Infracdes de patente no bojo de
Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo

Marcal Justen Filho

Parecer

...honrou-me com a solicitagao de parecer versando sobre os fatos e os quesitos
abaixo expostos.

| — Os fatos e os quesitos

1. A Consulente narrou ser titular da patente de invengao ..., concedida pelo
Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). ...

2. Segundo informado pela Consulente, ... o registro sanitario foi concedido
pela ANVISA em ... a ... — Unica empresa autorizada pela Consulente a
explorar o objeto da patente no Brasil.

3. Ocorre que, a despeito dos fatos acima narrados, foram apresentadas
e aprovadas propostas de contratos administrativos de Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP), envolvendo pessoas juridicas privadas e
publicas ndo autorizadas a explorar o objeto da patente, tendo por escopo a
aquisigao de tal medicamento a base de ..., a transferéncia de tecnologia para
a sua producao e a sua fabricagao em territério nacional.

4. Em face desses fatos, a Consulente reputa que a submissao de uma proposta
de contrato administrativo de PDP, tendo por objeto a aquisicao de unidades
do medicamento que faz uso de invento patenteado, infringe as normas dos
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arts. 42 e 184 da Lei da Propriedade Industrial — LPI (Lei Federal 9.279/1996)
bem como dos arts. 14, III, b e 22, VIII da Portaria 2.531/2014 do Ministério da

Saude.

5. Assim e para respaldar o seu posicionamento, solicitou a elaboracao do

presente parecer, versando sobre os seguintes quesitos:

a)

b)

e)

f)

g)

O direito brasileiro assegura ao titular de patente de invengdo, durante seu
prazo de vigéncia, o direito de impedir terceiros de produzir, usar, colocar a
venda, vender ou importar com estes propositos (Art. 42 da LPI), bem como
de fabricar (Art. 183 da LPI), exportar, vender, expor ou oferecer a venda, ter
em estoque, ocultar ou receber, para utilizacdo com fins econdmicos (Art. 184
da LPI), medicamento que faz uso de invento objeto de patente?

A oferta a venda de medicamento que faz uso de um invento que é objeto de
patente, quando ndo envolve o seu titular ou agente legitimamente autorizado
(i.e. por meio de licenga), configqura ato juridico ilicito?

No direito brasileiro, em que a oferta a venda de produto objeto de patente é
autonomamente tipificada como crime (art. 184 da LPI) e ato ilicito civil (art.
42 da LPI), a configuracdo da ilicitude requer a comprovacdo de que a venda
se consumaria na vigéncia da patente ou a oferta a venda ji caracteriza per
se infracdo ao direito patentdrio?

A pritica de atos como a importagdo, a fabricagdo e a manutencdo em estoque
de produto objeto de patente configura ato juridico ilicito sequndo a legislagio
brasileira, mesmo se a sua comercializagdo estiver programada para ocorrer
apenas apos finda a protecdo patentdria?

E compativel com o direito brasileiro a celebragdo de PDP para a aquisicio
de medicamento que faz uso de invento objeto de patente e a transferéncia de
tecnologia para sua producdo, com terceiros nio autorizados?

Uma proposta de PDP que cumpra com as diretrizes e requerimentos da
Portaria 2.531 de 12 de novembro de 2014 do Ministério da Sauide, como
aqueles elencados em seu artigo 14, VIII, configuraria uma “oferta a venda”
nos termos da Lei 9.279/19967

A formalizagdo e ratificagdo de proposta de PDP aprovada, por meio da assi-
natura de Termo de Compromisso (art. 35 da Portaria 2.531), evidencia o
aceite da “oferta a venda” nos termos da Lei 9.279/19967

6. Passo a responder.
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Il — A ressalva inicial

7. Alguns dos temas pertinentes a controvérsia ja foram objeto de analise
pelo signatario em oportunidades pretéritas. No presente parecer, tais enten-

dimentos sao reiterados e ratificados.

[l — Consideragdes gerais sobre a propriedade imaterial

8. A expressao “propriedade imaterial” tem sido utilizada para indicar
relagdes juridicas que asseguram a titularidade de poderes juridicos de um
sujeito sobre objetos destituidos de existéncia fisica, resultantes de criac¢oes

imateriais produzidas pelo ser humano.

lIl.1 A questdo da propriedade

9. A propriedade imaterial nao se confunde com o instituto da propriedade ou

do dominio, embora com ele guarde pontos de contato relevantes.

[11.1.1 As caracteristicas quanto ao objeto protegido

10. A propriedade, tal como tradicionalmente conhecida no direito privado e
cujo tratamento juridico remonta (pelo menos) ao direito romano, versa sobre
objetos dotados de existéncia fisica. Na sua origem, a propriedade envolvia o
apossamento pelo ser humano de um objeto da Natureza. Ao longo do tempo,
passou a se admitir a propriedade envolvendo criagdes do ser humano, mas
sempre com o pressuposto da existéncia de um objeto que ocupasse lugar no
espaco.

11.Ja a propriedade imaterial é uma decorréncia do desenvolvimento pelo ser
humano de atividades criativas, em que a fisicalidade € uma circunstancia nao
necessaria. O fundamental reside na capacidade humana de produzir novos
inventos, signos distintivos e criagdes autorais.

12. Nesse caso, a criagao inerente a propriedade imaterial pode traduzir-se
em objetos fisicos. Mas nao se confunde o objeto da propriedade imaterial e a
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coisa fisica dela decorrente. Assim, por exemplo, suponha-se uma composicao
musical, que pode ser objeto de propriedade imaterial em favor do autor.
Mas o objeto protegido pelo direito nao se confunde com a base fisica em
que se armazena a reprodugao da composi¢ao. A composi¢ao musical nao se
confunde com o CD (para utilizar uma figura obsoleta) em que esta gravada
uma interpretacdo. Igualmente, a obra literaria ndo se confunde com o
exemplar do livro que a reproduz.

13. Entao, o livro e o CD, nos exemplos, serdao objeto de propriedade
tradicional. Alguém serd “dono” desses objetos. Mas a obra literdria e a com-
posigdo musical sdo objeto de uma protecao juridica distinta — e o serdo na
sua dimensao imaterial, como criagdes do espirito humano.

II1.2 A distin¢do entre direitos autorais e propriedade industrial

14. Usualmente, considera-se que a propriedade imaterial compreende uma
pluralidade de situagdes distinguiveis entre si. Basicamente, sao diferenciadas
a propriedade intelectual e a propriedade industrial.!

[11.2.1 Os direitos autorais

15. Alude-se a propriedade intelectual para indicar as criagdes preponde-
rantemente artisticas, que refletem a inovagao nao orientada propriamente a
transformar a realidade existencial, mas a explorar essencialmente a dimensao
estética.

! A distingdo entre direitos autorais e propriedade industrial ja foi mais simples no passado.

A evolugao civilizatoria conduziu a incorporacao da arte no ambito das atividades econdmicas.
Como decorréncia, a propriedade intelectual permite a exploracdo empresarial em termos
muito similares ao que se passa com a propriedade industrial. O tema foi objeto de analise
percuciente de Giles Lipovestky e Jean Serroy, que destacam: “o capitalismo artista criou um
império transestético proliferante em que se misturam design e star-system, criagdo e entertainment,
cultura e show business, arte e comunicagdo, vanguarda e moda” (A estetizagdo do mundo — viver na
era do capitalismo artista. Tradugao de Eduardo Brandao. Sao Paulo: Companhia das Letras,
2015. p. 28).
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[11.2.2 A propriedade industrial

16. A propriedade industrial compreende inovagdes destinadas especifica-
mente a produzir um resultado material util, refletindo a utilizacdo do
conhecimento cientifico para utilizagao tecnoldgica.”

1.3 Os direitos assegurados ao titular da propriedade imaterial

17. A propriedade imaterial atribui ao seu titular as faculdades de usar, fruir
e dispor do objeto, assim como de impedir que outro sujeito dele se valha de
modo indevido.

[11.3.1 As utilidades diretas em favor do titular

18. E assegurado ao titular da propriedade imaterial a utilizagio direta ou
indireta do objeto. Isso compreende o poder juridico de usar para si mesmo,
tal como lhe é assegurado também a coleta dos seus frutos. Ademais, também
lhe é facultado dispor dos beneficios econdmicos decorrentes, promovendo
a transferéncia da sua titularidade para terceiros — mediante, se assim lhe
aprouver, remuneragao adequada.

[11.3.2 A vedagao a apropriacao por terceiros

19. Um dos atributos essenciais a propriedade imaterial consiste no poder
juridico assegurado ao titular de impedir que terceiros se valham do seu
objeto sem a sua concordancia. Essa questao é extremamente relevante,
eis que a auséncia de materialidade fisica do objeto do direito imaterial da
oportunidade a sua exploragao por um terceiro, de modo indevido.

2 A propriedade industrial é um instituto compreendido no ambito do direito empresarial. Para
uma analise classica do tema, consulte-se Gama Cerqueira, Tratado da propriedade industrial.
Sao Paulo: RT, 1982.
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[11.3.3 O direito de o titular exigir a cessacao da exploracao
indevida

20. Por isso, uma das caracteristicas juridicas essenciais da propriedade
imaterial consiste no poder juridico de o titular obter medidas juridicas
destinadas a fazer cessar a atuacao indevida do terceiro. Essa solucao é
indispensavel a preservacao da identidade do objeto da propriedade imaterial.

[11.3.4 A relevancia diferenciada no ambito da propriedade
industrial

21. Esse atributo apresenta relevancia ainda mais significativa no ambito
da propriedade industrial. Assim se passa porque o objeto da propriedade
industrial envolve precisamente a produgao de efeitos materiais diferenciados,
que apresentam relevancia econdmica especifica.

IV — A garantia constitucional as patentes de invencao

22. A relevancia socioecondmica das criagdes imateriais, especialmente no
ambito da propriedade industrial, conduziu a tutela constitucional a inovacao.
IV.1 A tradicao constitucional brasileira

23. A CF/88 manteve a tradigao constitucional brasileira de expressa tutela a
propriedade industrial no ambito dos direitos e garantias fundamentais.
IV.2 A propriedade como direito fundamental

24. Sob um prisma geral, a propriedade é reconhecida constitucionalmente
como um direito fundamental. Ha diversas passagens no art. 5% da CF/88

assegurando protecao ampla a propriedade. Alias, tal previsao esta contem-
plada no préprio caput do art. 5° da CF/88.
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IV.3 A previsdo explicita sobre os inventos industriais

25. Para evitar controvérsia sobre a extensdo da garantia a propriedade
industrial, a CF/88 contemplou regra especifica. O art. 5% inc. XXIX, determina
que “a lei assegurard aos autores de inventos industriais privilégio tempordrio para
sua utilizagdo ..., tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do Pais” .

IV.4 A tutela a atividade econémica privada

26. Por outro lado, ha tutela constitucional a exploragao das atividades eco-
nomicas pelos particulares, contemplada em uma pluralidade de dispositivos.
Basta destacar o art. 170 e seu paragrafo tnico da CF/88, que reconhecem a
livre-iniciativa, a livre concorréncia e a legitimidade da apropriagao privada
dos lucros produzidos.

27. Os inventos industriais se constituem em instrumento relevante (se nao
indispensavel) para o progresso econdmico. Tal como se extrai da experiéncia
civilizatdria, a tutela as invengdes esta presente em todos os paises socio-
economicamente desenvolvidos. Por isso, deve-se reputar que a protecao
constitucional a exploracgao das atividades econémicas pelos particulares com-
preende inclusive garantias em favor dos autores de inventos.

V — A saide como direito fundamental e a Administracao
Pdblica

28. A questao comporta enfoque sob outro prisma, relacionado com as hipé-
teses em que o invento versar sobre medicamentos e outros produtos relacio-
nados com a satde humana.

V.1 A protec¢do constitucional a vida (e a satide)

29. Os direitos fundamentais sdo manifestacdes distintas da relevancia a digni-

dade humana. Como é evidente, um direito fundamental essencial consiste na
protecao a satde.
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V.1.1 A atividade farmacéutica e a protecao a saude

30. Existe uma evidente relacdo entre a atividade farmacéutica e a protegao a
saude. Os medicamentos sao tteis e necessarios — algumas vezes, indispen-
saveis — a prevencao de doencas, ao tratamento das moléstias e a ampliacao
da qualidade de vida.

V.1.2 A dignidade humana e os medicamentos

31. Os medicamentos sao instrumento de combate a doencas, de prevencao
da deterioragao da integridade fisica e mental e de atenuagdo do sofrimento
gerado por fatores externos e internos.

32. Os medicamentos sdo fundamentais para a melhoria da satde dos seres
humanos. A administragdo de medicamentos destina-se a prevenir moléstias
e seus efeitos danosos, bem como a promover a cura dos pacientes. Em muitos
casos, o medicamento € a Unica alternativa para assegurar o tratamento ou
melhorar a qualidade de vida do paciente. Em outros, assume papel funda-
mental no combate a disseminacdo de uma moléstia para o conjunto da
sociedade.’

33. Sob qualquer angulo, o medicamento ¢ um meio de promover a dignidade
humana, nas suas mais diversas facetas. Nos ultimos séculos, o avango cien-
tifico e a evolugao da medicina resultaram na ampliacdo da expectativa e da
qualidade de vida do ser humano, gracas especialmente a prevengao e ao
tratamento de doengas por meio de medicamentos.

34. A fundacdo da Organizacdo Mundial da Satde, em 1946, estabeleceu
um marco na promogao da satde. A Constituicdo da OMS consagra a satde
como “um estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo apenas a
auséncia de doenga ou enfermidade”.* Ficou estabelecido que gozar do melhor
estado de satde possivel € um direito fundamental de todo o ser humano.

3 A titulo de exemplo, tome-se o surto do virus ebola, que registrou milhares de mortes em um
periodo de meses, principalmente na Africa. Até 0 momento, nenhuma medida efetiva para
evitar a disseminagao do virus foi encontrada. Os especialistas apontam que uma vacina, que
vem sendo desenvolvida por laboratdrios farmacéuticos, € o mecanismo mais eficiente para
conter a contaminac¢ao em larga escala. Confira-se: <www.sbmt.org.br/portal/ebola-apos-40-
anos-finalmente-temos-uma-vacina-eficaz-contra-a-doenca/>.

* Fonte: <www.direitoshumanos.usp.br/index.php/OMS-Organiza%C3%A7%C3%A3°-Mun
dial-da-Sa%C3%BAde/constituicao-da-organizacao-mundial-da-saude-omswho.html>.
Acesso em: 8 abr. 2018.
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V.1.3 O dever estatal de promover a saude

35. A promocgao da satde se constitui em um direito fundamental, ao qual
corresponde (inclusive) um dever estatal. Uma sintese da disciplina consti-
tucional sobre o tema se encontra no art. 196 da CF/88, assim redigido:

A satide é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitdrio as acoes e servicos para sua promogdo, protegdo
e recuperagio.

36. Mas seria um equivoco hermenéutico muito grave extrair desse dispositivo
a conclusao de que o Estado seria titular privativo das atividades de natureza
farmacéutica.

V.2 A orientacdo geral: a auséncia de monopdlio estatal

37. A consagracao constitucional de um direito fundamental e do dever de o
Estado promover ag¢des necessarias a dignidade humana nao acarreta, como
decorréncia juridica necessaria, o surgimento de monopolio estatal na area
especifica.

38. Essa é a orientacgao geral da CF/88, que se manifesta relativamente a diversos
outros setores, nao apenas no ambito da satide. Assim, por exemplo, mais
relevante do que o medicamento para a preservagao da satde é a alimentagao.
Portanto, o direito fundamental a satide implica ndo apenas o fornecimento de
medicamentos para os individuos. Mais do que isso, demanda a alimentagao
adequada. Mas ninguém ousaria afirmar que a producao ou a comercializagao
de alimentos teriam sido transformadas constitucionalmente em monopdlio
estatal.

VI — A exploracao econémica em regime de mercado

39. Verificou-se, entdo, que a soluc¢do mais satisfatéria e eficiente reside em
reconhecer a iniciativa privada a autonomia para aplicar os métodos de mer-
cado para a concepgao, o desenvolvimento, a produgao e a comercializagao
dos medicamentos.
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VI.1 A exploragdo mais eficiente dos recursos econémicos

40. Isso permite a alocagao dos recursos econdmicos privados para o
desenvolvimento de todas essas atividades. A competicdo entre os diversos
agentes econdmicos, visando a obtencao de lucro, conduz ao surgimento de
novos medicamentos, a partir de ideias originais que resultam em solugdes
até entao nao cogitadas.

41. A solugao mais eficiente para o surgimento de novos medicamentos, com
o custo mais reduzido e no menor espaco de tempo, reside em facultar a
iniciativa privada a exploragao dessas atividades.

V1.2 O desenvolvimento de novos medicamentos

42. Os laboratorios farmacéuticos tém um papel essencial no desenvolvimento
de novos medicamentos.

43. A maior parte dos medicamentos que depois se tornam disponiveis no
mercado surge por meio da atuagao de laboratorios farmacéuticos. A industria
investe valores vultosos nesse campo, com vistas a desenvolver produtos para
as mais diferentes doencas e moléstias.

44. O retorno financeiro do investimento em pesquisa e desenvolvimento
advém da comercializagdo de medicamentos. Ou seja, a venda dos medica-
mentos € necessaria para sustentar o custo e os riscos da pesquisa e desen-
volvimento para a producédo de novos produtos.

VI.2.1 O custo elevado das pesquisas

45. O processo criativo de novos medicamentos apresenta custos extrema-
mente elevados. Isso porque o periodo de tempo despendido entre o inicio das
pesquisas cientificas e a produgao e posterior comercializagdo de um medi-
camento é prolongado. Estima-se que o prazo de desenvolvimento cientifico
para a criagdo de um medicamento novo seja, em média, de dez anos.’

> Bruno Falcone, Propriedade industrial & defesa da concorréncia: convergéncia principiologica.
Curitiba: Jurua, 2013. p. 66.
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46. O custo aproximado para o desenvolvimento de um medicamento novo
pode variar de 800 milhdes a 2,6 bilhdes de dolares.®

VI.2.2 Os riscos de insucesso

47. Esse custo torna-se mais significativo ainda ao se considerar que a proba-
bilidade de éxito no desenvolvimento de medicamentos é bastante reduzida.
Trata-se de processo que envolve um grau elevado de riscos e incertezas.
Apenas uma pequena parcela dos compostos desenvolvidos tem a sua
eficacia comprovada e o seu uso aprovado, chegando ao mercado na forma
de medicamento. Sao significativas as chances de o resultado final de deter-
minado processo inventivo fracassar.

48. Nesses casos, o laboratério desenvolvedor tera que arcar integralmente
com todos os custos desse processo, sem ter a possibilidade de obter qualquer
recompensa direta pelos recursos e esfor¢os empregados.

VI.2.3 A exploragao econémica do medicamento

49. Os custos totais no desenvolvimento de novos produtos sao compensados
por meio da comercializagdo dos medicamentos no mercado. Os resultados
econdmicos da exploracao do medicamento asseguram a industria de pesquisa
e desenvolvimento a amortizagao de seus custos, o custeio de suas despesas e
a remuneragao ao capital investido.

VI.2.4 A exigéncia inafastavel da tutela a propriedade industrial

50. Esses pressupostos conduzem a exigéncia inafastavel da tutela propria a
invencao. A submissao das invengdes relacionadas a medicamentos” ao regime

¢ Nesse sentido, DI BLASI, Gabriel. A propriedade industrial: os sistemas de marcas, patentes e
desenhos industriais analisados a partir da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, Rio de Janeiro:
Forense, 2005.p. 42; e Bruno Falcone, Propriedade..., op. cit., p. 67.

No presente parecer, ha reiteradas passagens aludindo a patentes sobre “medicamentos”.
Essa terminologia simplificada ndo afasta o reconhecimento de que a Lei de Propriedade
Industrial alude a produtos e/ou processos farmacéuticos. Por outro lado, existem diversas
patentes que cobrem diferentes aspectos de um medicamento ou de seu modo de produgao.
Mas o principio ativo do medicamento s6 pode ser objeto de uma patente.
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da propriedade industrial € essencial e indispensavel a prépria existéncia da
industria farmacéutica.

51. A auséncia ou a limitagdo de patentes de invengao sobre tecnologias
relacionadas a medicamentos conduziria a apropriagao dos beneficios por
qualquer terceiro, que poderia beneficiar-se dos esforgos, dos investimentos
e da genialidade alheia. Diante da inviabilizacdo da recuperagao dos
investimentos, haveria um incentivo insuperavel a cessagao das atividades de
pesquisa e inovagao nesse setor.

52. Defender a elimina¢do das patentes de medicamentos acarretara efeitos
muito mais danosos a satide publica e individual. Promover a violagao dos
direitos protegidos pela patente resultard, em curto prazo, na auséncia de
instrumentos para prevencao e tratamento de moléstias.

53. Portanto, a protegao juridica aos interesses econdmicos da industria
farmacéutica de pesquisa e desenvolvimento é condicao indispensavel a sua
existéncia. Alias, assim se passa com toda e qualquer atividade economica.
A remuneracgdo se constitui em contrapartida essencial pela aplicacdo de
recursos e esforgos pessoais.

VI.2.5 A solucao legislativa expressa

54. Essas razdes (dentre outras) conduziram a adogdo de uma solugao
legislativa explicita. A Lei 9.279 admite a patenteabilidade de invengdes relati-
vas a produtos farmacéuticos, desde que atenda aos requisitos de novidade,
atividade inventiva e aplicagao industrial (art. 8°).

55. Ao revogar o Codigo da Propriedade Industrial (Lei 5.772/1971), a Lei
9.279 acabou com a vedagdo expressa a concessao de patentes tendo por
objeto produtos e processos farmacéuticos.

56. Tanto se admite a patenteabilidade de inventos farmacéuticos, que a Lei de
Propriedade Industrial prevé expressamente a participacdo da ANVISA em
pedidos dessa area tecnoldgica.®

57. E inquestionavel, portanto, que os inventos farmacéuticos constituem ma-
téria patentedvel no Brasil, incidindo a protegao juridica correspondente.

8 Lei de Propriedade Industrial, art. 229-C: “A concessao de patentes para produtos e processos
farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA”.
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VI.3 A industria farmacéutica como atividade econémica

58. Em conclusao, a industria farmacéutica configura-se como uma atividade
econdmica aberta a iniciativa privada e a livre concorréncia, com todos os ins-
trumentos juridicos pertinentes — inclusive a tutela inerente a propriedade
industrial.

VI.3.1 A incidéncia das garantias constitucionais pertinentes

59. Todas as garantias constitucionais a atividade econdmica se aplicam a
atividade farmacéutica. Isso significa a incidéncia das normas constitucionais
de protecao a propriedade privada, a livre-iniciativa e a livre concorréncia.
VI.3.2 Ailicitude da infracdo a patente de invencao

60. Nao € licita qualquer atividade — publica ou privada — orientada a violar
os direitos resultantes de patente de invencdo, inclusive de patentes que
protejam produtos farmacéuticos.

VIl — Patentes de invencdo e a administragao publica

61. Seria até desnecessario assinalar que as patentes de invencao e todo o
regime juridico acima delineado sdao oponiveis inclusive a Administracao
Publica. Ou seja, as regras referidas ndo tém ambito de aplicagdo restrito
apenas aos sujeitos privados.

VIL.1 O regime constitucional da Administracdo Publica

62. A atividade administrativa é subordinada, no Brasil, a um regime juridico

severo, que nao comporta qualquer pratica apta a colocar em risco valores
fundamentais.
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VII.1.1 O art. 37 da CF/88

63. O art. 37 da CF/88 estabelece que “A administracdo publica direta e indireta
de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecerd aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia...”.

VII.1.2 A relevancia a legalidade

64. A legalidade se constitui em um dos fundamentos do regime de direito
publico. A determinacao constitucional € inerente a um Estado de Direito, em
que a atividade estatal é disciplinada pelo Direito. Os atos administrativos
nao se encontram fora da esfera juridica. A conduta dos agentes ptiblicos nao
estd acima do ordenamento juridico. Exige-se a compatibilidade entre o agir
administrativo e o ordenamento juridico.

VIl.2 Ainda a distingao entre regimes juridicos

65. O direito brasileiro submete a atividade administrativa ao regime de
direito publico. Ja os particulares estao sujeitos ao regime de direito privado.
A distingao entre os dois regimes reflete as finalidades a que sao orientadas as
atividades publicas e privadas.

66. A atividade administrativa é norteada a realizacdo de valores indispo-
niveis, que traduzem conquistas civilizatérias que dao identidade a Nagao.
A indisponibilidade de tais valores conduziu a atribui¢do a Administracao
Publica da titularidade do poder-dever de promover a sua realizagao efetiva.’
67.Ja a atividade privada é orientada pela autonomia quanto a escolha de fins
e dos meios para a sua realizagao. Os sujeitos privados sao titulares, na maior
parte dos casos, da faculdade de escolher os fins que norteardo a atividade
propria. Isso compreende, inclusive, o poder para alterar as suas escolhas,
sacrificar o seu patrimonio, adotar decisdes sujeitas a uma légica pessoal.

°  Existeumaimprecisdo terminoldgica quando se afirma que “o interesse ptiblico é indisponivel”.
Um interesse é publicizado por ser indisponivel. Portanto, antes de ser ptblico, o interesse é
indisponivel. A indisponibilidade é a causa, a consequéncia é a sua publicizagao. Usualmente,
os interesses indisponiveis sao atribuidos ao Estado, mas ha muitas hipdteses em que o sujeito
privado assume a sua titularidade. O exemplo mais evidente é o poder parental.
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VII.2.1 O respeito ao direito: o principio da legalidade

68. Um potencial equivoco reside em afirmar que uma das caracteristicas
diferenciais do regime de direito ptiblico é a submissao ao principio da lega-
lidade. Esse tipo de afirmativa implica a concepgao de que o regime de direito
privado ndo comportaria submissao ao principio da legalidade. Havera
equivoco se essa construcao refletir o entendimento de que o regime de direito
privado legitima a conduta ilicita e a infragao a lei.

69. Ora, é evidente que a compatibilidade com o direito (e com a lei) constituem-
-se em nucleo essencial tanto do regime de direito puiblico como do regime
de direito privado. Exige-se que todas as condutas intersubjetivas, sejam elas
desenvolvidas no ambito do Estado ou fora dele, sejam compativeis com os
valores juridicos fundamentais.

VII1.2.2 A exigéncia generalizada de respeito aos valores
fundamentais

70. O ntcleo da distincao entre os regimes de direito publico e de direito pri-
vado nao reside, por isso, no respeito a lei — exigéncia comum a qualquer
conduta socialmente relevante.'

VII1.2.3 O nudcleo da distincao

71. A diferenga fundamental reside em que toda e qualquer conduta subor-
dinada ao direito puiblico apresenta natureza instrumental para a realizagao
dos valores fundamentais.

72.J4 as condutas disciplinadas pelo direito privado sao orientadas a reali-
zagao dos direitos individuais — o que nao significa autorizacao para lesar a
ordem juridica.

73. A distingao reside em que a margem de autonomia para o agente publico é
muito mais restrita do que aquela reconhecida ao sujeito privado.

10 Consideracdes similares sao aplicaveis ao tema da submissdo ao principio da boa-fé, que se
constitui num dos fundamentos tanto do regime juridico de direito ptiblico quanto do direito
privado. A violagao a boa-fé é uma infragdo muito séria em qualquer hipdtese, seja tal pratica
imputada a Administragao Publica ou a um sujeito privado.

Rev. Direito Adm., Rio de Janeiro, v. 277, n. 3, p. 281-357, set./dez. 2018.

295



296

REVISTA DE DIREITO ADMINISTRATIVO

74. Assim se passa porque a rentncia pelo agente privado a realiza¢do dos
proprios interesses nao se constitui em infragao a ordemjuridica. Diversamente
se passa no tocante ao agente publico, que somente pode abdicar da realizagao
dos valores fundamentais quando houver uma autorizacao legislativa para
isso.

75. E nesse sentido que se afirma que, no ambito privado, o particular pode
fazer ou deixar de fazer tudo aquilo que nao for proibido pelo direito, en-
quanto o agente publico apenas pode fazer ou deixar de fazer aquilo que lhe
for permitido.

76. E evidente que isso nao significa que os agentes publicos ou privados
teriam a faculdade de fazer algo que a lei proibe ou deixar de fazer algo que
a lei determina. As normas proibitivas e imperativas aplicam-se com idéntica
eficacia para os setores publicos e privados.

77. Sintetizando, com palavras diversas aquilo que ja foi exposto, a distin¢ao
resideem que oregime de direito privadonao exige uma autorizagao normativa
formal para que o sujeito escolha os fins e os meios quanto a sua conduta. Ja o
regime de direito publico exige uma autorizacao normativa para que o agente
escolha um fim ou um meio diverso daquele previsto normativamente.

V1.3 A Administracdo Publica e os direitos subjetivos privados

78. As consideragOes anteriores tornam evidente que a atividade administrativa
do Estado encontra-se conformada nao apenas pelas normas dirigidas dire-
tamente a sua atuagdo. Também se exige a sua conformidade com os direitos
subjetivos de natureza privada.

VI1.3.1 Estado Democratico de Direitos e garantias aos particulares

79. Uma das caracteristicas essenciais do Estado Democratico de Direito reside
na consagragao de garantias em favor dos particulares, que sao oponiveis ao
proprio Estado.

80. Alias, essa concepgao se encontra na préopria origem do Constitucionalismo
do século XVIII. As primeiras Constitui¢des contemplaram nado apenas a
separagao dos Poderes estatais, mas também as limita¢des do poder estatal
em face dos particulares.
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81. Justamente por isso, o constitucionalismo contemporaneo reconhece que
a primeira geragao dos direitos fundamentais envolve as posi¢oes subjetivas
oponiveis diretamente ao Estado.!’ Relacionam-se com a vida, a propriedade,
a liberdade de pensamento, dentre outras manifesta¢des fundamentais.

VI1.3.2 A criagao de direitos subjetivos por via legislativa

82. Mas o elenco de posicdes subjetivas oponiveis ao Estado nao se restringe
aos direitos fundamentais. Ha uma pluralidade de direitos subjetivos ins-
tituidos por meio de lei infraconstitucional, que tém como sujeito ativo um
sujeito privado. Em alguns casos, o sujeito passivo de tais posigdes juridicas é
outro sujeito privado. Em outras hipdteses, hd um direito subjetivo exercitavel
especificamente em face do Estado. E existem situagdes em que os direitos
subjetivos sdo oponiveis erga omnes — o que significa que também o Estado se
subordina aos respectivos efeitos juridicos.

VII.3.3 Os direitos subjetivos privados e a legalidade administrativa

83. Nas hipoteses em que o direito subjetivo privado é oponivel exclusivamente
ao Estado ou em que ¢é dirigido erga omnes, a determinagao constitucional da
legalidade impde limites a atuacao estatal.

84. A vedacao a infragao as determinagdes consagradas normativamente
impde ao Estado o dever juridico de respeitar o contetido dos direitos subje-
tivos assegurados ao sujeito privado.

VIl.4 A vedacdo a prdtica de infragdo pela Administra¢ao Publica
85. As peculiaridades do regime de direito ptiblico que disciplinam a atividade

da Administragao Publica implicam a vedacao a pratica por ela de qualquer
conduta tendente a infringir os direitos assegurados por patente de invengao.

"' Acerca da concepgdo geracional dos direitos fundamentais, consulte-se a obra de Paulo
Bonavides, Curso de direito constitucional. Sao Paulo: 2013. Lembre-se que a distingao entre
as diversas geragdes de direitos fundamentais nao significa que somente aqueles de pri-
meira geracdo sejam oponiveis ao Estado. Ocorre que esses direitos fundamentais de
primeira geragao sao especificamente orientados a proteger o individuo em face do Estado.
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VII.4.1 A responsabilidade civil objetiva da Administragao Pdblica

86. Um dos aspectos centrais do regime de direito ptiblico consagrado constitu-
cionalmente reside na responsabilidade civil objetiva. O art. 37, §6°, da CF/88
estabelece que

As pessoas juridicas de direito puiblico e as de direito privado prestadoras de
servigos puiblicos responderdo pelos danos que seus agentes, nessa qualidade,
causarem a terceiros, assegurado o direito de regresso contra o responsdvel nos
casos de dolo ou culpa.

87. Essa regra submete a Administragao Publica a uma disciplina mais severa
do que a aplicavel a generalidade dos sujeitos. A violagao objetiva ao direito,
quando acarretar lesao a terceiro, impora a indenizagao pela Administracao
Publica das perdas e danos causados.

VI.4.2 O impedimento a pratica da ilicitude pela Administracao
Publica

88. A imposicao da legalidade da atividade administrativa do Estado acar-
reta impedimento a consumagao do ilicito. O direito prevé mecanismos para
preservar a integridade do ordenamento. Autorizam-se providéncias orien-
tadas a interromper o curso da atividade administrativa orientada a violagao
ao direito.

89. Justamente por isso, o direito brasileiro contempla uma série de remédios
jurisdicionais e administrativos de natureza acautelatoria e preventiva, desti-
nados a evitar a consumacao da ilicitude ou do abuso.

VIL.5 A gravidade diferenciada da ilicitude administrativa
90. A tese da legitimidade da ilicitude administrativa é teratoldgica inclu-

sive porque tais categorias de condutas sdo dotadas de reprovabilidade
diferenciada.
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VIL.5.1 A dimensao preventiva da sancao juridica

91. Toda sangao juridica apresenta uma dimensao de prevencao, o que nado
exclui outras finalidades. A disciplinajuridica é norteada a evitar a consumacao
de infrag¢des. Portanto, a sangao (inclusive a responsabilidade civil de cunho
indenizatdrio) apresenta essa feicao de desestimulo ao ato ilicito.

92. Em vista da impossibilidade fatica de eliminar a ilicitude, a sancao juridica
também se destina a reparagao dos efeitos nocivos produzidos e a punicao do
infrator. Dai ndo se segue, no entanto, que o ordenamento juridico institua um
“direito subjetivo” de delinquir mediante a assuncao dos efeitos da sangao. Se,
num caso concreto, a sangao for destituida de eficacia dissuasdria, configura-
se um grave defeito técnico-juridico.

VII.5.2 A gravidade da ilicitude administrativa

93. Mas apenas se pode conceber um defeito técnico-juridico, tal como acima
referido, no ambito das condutas privadas. No tocante a atividade admi-
nistrativa, é indefensavel a concep¢ao de que o agente estatal disporia da
faculdade de descumprir o direito e infringir direitos subjetivos alheios, bas-
tando arcar com os efeitos patrimoniais decorrentes de uma indenizacao.

94. Essa solugao € absolutamente incompativel com um Estado Democratico
de Direito. O Estado se subordina ao Direito e todos os agentes estatais estao
constrangidos a respeitar as normas juridicas. A consumacao de tais ilicitudes
no ambito administrativo coloca em risco as institui¢des politicas essenciais,
produzindo a reducdo da legitimidade das institui¢des. Ou seja, ha uma
gravidade politico-institucional na conduta consciente e intencional do agente
estatal de lesar o direito.

VIL.5.3 A dimensao ética da conduta estatal
95.Sob outro prisma, o Estado Democratico de Direito é submetido a exigéncias
éticas. E incompativel com a ordem institucionalizada que um agente estatal

oriente a sua conduta de modo a produzir a violagao ao direito. Pratica dessa
ordem infringe o compromisso fundamental entre Estado e Nagao.
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VIL.5.4 A auséncia de titularidade patrimonial

96. A questao é ainda mais séria porque os efeitos patrimoniais da ilicitude
praticada pelo agente administrativo recaem sobre o erario. O Estado
responde civilmente pelas agoes e omissoes de seus agentes. Ainda que esteja
previsto o direito de regresso em favor do Estado, isso nao elimina os efeitos
danosos produzidos pela conduta infracional.

VII5.5 Sintese: a vedacao a consumacao da ilicitude

97.Odispostono §6°do art. 37 da CF/88 nao significa uma forma de autorizagao
para a pratica do ilicito pela Administragao Publica. Nao é cabivel defender
que a Constituicao teria legitimado a infracao do direito mediante a garantia
da indenizagado ao particular lesado. Essa solucao seria teratologica.

98. O principio da legalidade acarreta uma vedacao geral e absoluta a conduta
ilicita do agente publico. A Administragdo Publica ndo dispde de autonomia
juridica para violar a lei e infringir direitos assegurados a terceiros.

VIl.6 A submissdo da Administracdo Publica aos efeitos da patente
99. A consagragao formal do direito de patente, no ambito dos produtos e
processos farmacéuticos, produz efeitos vinculantes para a Administracao
Publica.

VIL.6.1 A oponibilidade da patente a Administracdo Pdblica

100. A patente é oponivel a Administragao Publica por se tratar de um direito
subjetivo formalmente reconhecido pelo direito em favor de um particular,

oponivel a pessoas indeterminadas. A Administracao Publica nao é investida
de poder juridico para furtar-se aos efeitos da patente.
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VI1.6.2 O dever juridico de abster-se de condutas infracionais

101. Por decorréncia, ha um dever juridico recaindo sobre todos os agentes
publicos tendo por objeto a abstenc¢ao de qualquer conduta apta a infringir os
direitos assegurados ao titular de uma patente de invencao.

VII.7 Ainda os limites da “supremacia do interesse publico”

102. A outorga de patente a um particular, tendo por objeto um produto ou
processo farmacéutico, afasta a incidéncia do principio da “supremacia do
interesse publico”."

VIL.7.1 A eficacia vinculante do direito subjetivo privado

103. A protecdo normativa formal ao sujeito privado, que se traduz na
existéncia de um direito subjetivo, apresenta eficacia vinculante inclusive
para a Administragao Publica.

104. A eventual existéncia de um interesse de titularidade da Administracao
Publica nao € suficiente para eliminar a tutela normativa inerente a figura do
direito subjetivo.

105. Qualquer consideragao em contrario violaria o principio da separacao dos
Poderes. Se a Administracgao esta sujeita a lei e se uma lei assegura um direito
subjetivo a um particular, ndo ha fundamento para que a Administracdo
ignore ou se sobreponha ao dito direito subjetivo.

106. Em outras palavras, a eficacia juridica do “interesse ptiblico” nao se
sobrepde aquela da lei. Se a lei assegurou uma posigao juridica ao particular,
cabe a Administragdo Publica respeitar e obedecer tal determinagao.

2O signatario nao é partidario da concepg¢ao de que o principio da supremacia do interesse
publico seria um dos alicerces do regime de direito publico. Sobre o tema, confira-se o
entendimento do signatario em Curso de direito administrativo. Sao Paulo: RT, 2016. p. 51 e ss.
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VIL.7.2 O ambito de aplicacdo da supremacia do interesse publico

107. Se a lei veicular uma solugdo juridica especifica, o interesse publico
consiste em promover a sua fiel aplica¢do e integral observancia. A supremacia
do interesse publico ndo elimina nem neutraliza os direitos subjetivos
assegurados normativamente a um particular.

108. Essa dita supremacia apenas ¢ aplicavel nas hipoteses em que inexistir
uma norma legal predeterminando a solugao juridica a ser adotada. O campo
proprio de aplicacao da supremacia do interesse publico € aquele em que nao
houver uma disciplina normativa especifica determinando o interesse que
prevalecera. Existindo uma situagao de omissao normativa especifica, cabera
considerar-se a supremacia do interesse ptblico — a qual ndo implica, no
entanto, o puro e simples sacrificio do interesse privado legitimo.

VI1.7.3 Solucao legislativa para conflitos

109. Por outro lado, existem hipoteses em que a prépria lei determina a
solucdo a ser adotada em vista de conflitos entre direitos subjetivos e interesses
publicos e privados.

110. Em muitos casos, o ordenamento juridico contempla as providéncias
cabiveis para eventuais conflitos entre Administracdo Publica e sujeito pri-
vado. Quando assim se passa, as determinagdes legais sao de observancia
obrigatoria, sem qualquer margem de autonomia para a Administracao
Publica deixar de lhes dar aplicacao.

111. O exemplo mais evidente é a desapropriagao por interesse publico.
O direito de propriedade é protegido como um direito fundamental na CF/88.
Admite-se a possibilidade de que um bem de dominio privado seja necessario
a realizagao dos fins buscados pela Administragdo Publica. A CF/88 admite
a extingao do vinculo juridico de dominio privado, desde que observados
pressupostos especificos e cumpridas exigéncias determinadas. Nessas hipo-
teses, nao caberd a Administracdo Publica apropriar-se, de modo puro e
simples, dos bens alheios mediante a invocagao do “interesse publico”. A exis-
téncia de um interesse publico efetivo e consistente é um requisito necessario,
mas nao suficiente, para a extingdo do dominio privado. Existem diversas
outras exigéncias de observancia obrigatéria, que necessitam ser desen-
volvidas por meio de um processo administrativo — e, em muitos casos, um
processo judicial.
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VIl — A disciplina da Lei 9.279

112. A propriedade industrial é objeto de disciplina por meio da Lei Federal
9.279/1996.

VIIL.T A tutela juridica a propriedade industrial

113. O diploma veicula regras amplas e abrangentes no tocante a protegao dos
inventos.

VIIL11 A ampla protecao a invencao

114. O direito brasileiro promove a ampla tutela a exploragao das invengdes,
nas suas varias manifestagoes. Aquelas inveng¢des que preenchem os requi-
sitos estabelecidos pela Lei asseguram ao seu titular, por periodo de tempo
determinado, o direito de impedir que terceiros explorem seu objeto.

VIII.1.2 A patente de invencao

115. A patente de invengao é o instituto juridico destinado especificamente
ao invento dotado dos requisitos de patenteabilidade postos pelo artigo 8° da
LPIL: novidade, atividade inventiva e aplicagao industrial.

116. A eficacia juridica da patente de inven¢ao compreende a vedacao a utili-
zagao da mesma invengao por um terceiro nao autorizado.

VIII.1.3 Os direitos assegurados ao titular da patente

117. A patente de invencao atribui ao titular o direito de impedir a exploracao,
de modo direto ou indireto, do invento protegido. A prdpria terminologia
juridica destina-se a evidenciar uma reserva juridica quanto a exploragao,
especialmente econdmica.

118. O titular da patente € investido de poder juridico para dar ao invento
o destino que se lhe afigurar como o mais conveniente. Ai compreendida
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a vedacgdo a que um terceiro, sem o consentimento do titular da patente,
desenvolva qualquer atividade fundada no objeto patenteado.

119. E evidente que a patente de invengio apresenta a maior relevancia no
ambito das atividades econdmicas. O titular da patente é o tinico sujeito auto-
rizado pela ordem juridica a dar um destino econdmico a invencao protegida.
O aproveitamento da invencao por um terceiro somente serd compativel com

a ordem juridica quando houver o consentimento do titular da patente.

VIII.1.4 Ainda a razdo de ser do privilégio patentario

120. E relevante reiterar que a institui¢ao do privilégio de exploragao (inclusive
e especialmente no plano econdmico) resulta do reconhecimento da relevancia
social da criagao promovida.

121. A criag@o inerente ao processo de invencao reflete a dedicagdo de um
ou mais sujeitos ao desenvolvimento de novas solugoes. Depende ainda da
aplicagao de recursos econdmicos, os quais sao usualmente muito relevantes.
122. A auséncia de protecdo ao invento configuraria um incentivo negativo
a atividade criativa. Se um terceiro pudesse apropriar-se das ideias alheias e
delas extrair os beneficios (especialmente econdmicos), sem a autoriza¢do do
inventor, o resultado pratico seria o incentivo a atua¢do do chamado “free-
rider”.”® Entao, todos os esfor¢os e toda a criatividade inerentes as atividades
de criagdo nao resultariam em beneficios para os inventores, eis que seriam
apropriados por terceiros.

123. O efeito pratico dessa situagao seria a cessagao das atividades de pesquisa,
desenvolvimento e criatividade. Os inventores deixariam de aplicar o seu
tempo, os seus esfor¢os e os seus recursos econdmicos nesse processo, eis que
a eles nao seriam assegurados beneficios diferenciados.

124. Por isso, o privilégio em favor dos titulares das patentes de invengao é

reconhecido como um fator indispensavel ao progresso cientifico e econdmico.

3 A expressao “free-rider” é utilizada amplamente no campo da concorréncia para indicar um
sujeito que se aproveita da situacdo existente para auferir beneficios sem ter concorrido para
a criagdo do cenario. O “free-rider” é aquele que se apropria dos beneficios propiciados pelos
esforcos alheios, sem se submeter aos sacrificios e esfor¢os indispensaveis para tanto. Por isso,
um dos postulados fundamentais da repressao a concorréncia desleal reside no combate as
praticas de “free-rider”.
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Os potenciais inovadores sao incentivados a produzir solugdes desconhecidas
e originais mediante a garantia de que a eles sera assegurada a exploracao
(inclusive econdmica) em condi¢des monopolistas.

VIII.1.5 O privilégio temporario

125. A patente de invencao tem prazo determinado. O privilégio da exploracao
econdmica do invento é concedido de modo temporario. Essa temporariedade
envolve duas finalidades buscadas pelo direito.

126. A fixagao de um prazo delimitado permite que terceiros possam se valer
da invencdo, independentemente do consentimento do inventor uma vez
decorrido o prazo previsto para o privilégio, e consequente entrada da inven-
¢ao em dominio publico.

VIIl.2 A represséo civil e a repressdo penal

127. A repressao juridica a violagdo a patente compreende medidas de cunho
penal e nao penal.

VIII.2.1 A tutela penal

128. O direito configura como crime a violacdo aos direitos conferidos por
patente de invencao. Ha a tipificacdo penal tanto da conduta de violacao
direta a patente como também de outras condutas que se afiguram como
pressuposto, preparacao ou decorréncia de tal violagao.

VIII.2.2 A tutela ndo penal

129. Mas a violagao a patente também é objeto de repressao nao penal, que
compreende a interdi¢do das praticas violadoras da patente, traduzindo-se
em providéncias de interdi¢ao de sua consumagao e da submissao do infrator
a obrigacao de indenizar as perdas e danos decorrentes.

130. No ambito ndo penal, configura-se a vedacdo normativa para as condutas
que configurem violagao a patente sob qualquer modalidade. Ou seja, a tutela
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a patente de invengao conduz a configuragao de uma obrigacao de nao fazer.
O terceiro, ndo titular da patente, esta subordinado a uma determinacao
juridica no sentido de abster-se de qualquer conduta direta ou indireta que
infrinja a patente.

131. A obrigagao de nao fazer pode conduzir a medidas juridicas concretas,
destinadas a proporcionar-lhe eficacia plena. O Estado pode emitir provimento
concreto aos potenciais infratores, inclusive para a eles determinar o pleno
cumprimento as obriga¢des de nao fazer existentes.

132. Essas considera¢des nao excluem o cabimento da responsabilizagao do
infrator por perdas e danos acarretadas ao titular da patente.

VIIl.3 As decorréncias da amplitude da repressédo

133. A consagragao de ampla repressao pela ordem juridica a praticas de
infracdo a patente ¢ muito relevante.

VIII.3.1 Ainda a distincdo entre repressao penal e ndo penal

134. Deve-se tomar em vista que a repressao penal apresenta caracteristicas do
regime correspondente. Existe uma exigéncia muito mais rigorosa no tocante
a tipificagao do ilicito e na delimitagao do sancionamento.

135. Ja a repressao nao penal envolve uma disciplina finalistica, que deve
ser compreendida em vista dos fins buscados pelo ordenamento. Nao seria
contraditério afirmar que a finalidade principal da repressao nido penal
¢é preventiva. Ou seja, o direito aspira que os direitos compreendidos na
patente de invengao sejam observados e respeitados. Por isso, sao admissiveis
providéncias destinadas a impedir a consumacao da infragao, segundo uma
compreensao teleoldgica.

136. Como decorréncia, a repressao nao penal abarca condutas que nao seriam
tipificaveis como crime (nem, portanto, como tentativa), tal como traduz-se
em providéncias concretas que impecam a consumacao de um ilicito provavel.
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VIII.3.2 A distinta abrangéncia das orbitas repressivas

137. Dito de outro modo, a invocacdo da auséncia de configuracao de um
crime nado implica, de modo necessario, que a conduta seja licita. A tutela a
propriedade industrial faz-se nao apenas pela repressao penal, mas também
se desenvolve mediante a ampla utilizagao dos instrumentos nao penais.

138. Nem seria necessario acrescentar que a subsuncao da conduta a tipificagao
penal envolve, como regra, a incidéncia cumulativa da repressao nao penal.
Isso € inclusive reforcado pela redagao do art. 207 da Lei 9.279:

Independentemente da agdo criminal, o prejudicado poderd intentar as acoes
civeis que considerar cabiveis na forma do Cédigo de Processo Civil.

VIIl.4 As regras legais especificas atinentes a disciplina ndo penal

139. O art. 42 da Lei 9.279 dispde sobre os direitos do titular da patente,
consagrando o regime nao penal aplicavel.

VI1.4.1 A redacdo do dispositivo
140. O referido dispositivo tem a seguinte redagao:

A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu
consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com
estes propdsitos:

I — produto objeto de patente;

II — processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

§1° Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de impedir que terceiros
contribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste artigo.

§2¢ Ocorrerd violagdo de direito da patente de processo, a que se refere o inciso
11, quando o possuidor ou proprietdrio ndo comprovar, mediante determinagio
judicial especifica, que o seu produto foi obtido por processo de fabricacio
diverso daquele protegido pela patente.
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VIIl.4.2 A violacao ao uso

141. A violagao mais evidente a patente consiste no uso. Somente o titular da
patente ou terceiro com o seu consentimento dispéem da faculdade de usar o
invento objeto da patente (ou suas decorréncias, como um medicamento que
faz uso do invento).

142. A vedagao legal deve ser interpretada amplamente. O verbo usar
compreende toda e qualquer manifestacao de aproveitamento do objeto, seja
para si, seja para outrem, independentemente de proveito econémico.

VIII.4.3 A proibicao a conduta de produzir

143. O dispositivo também reprime as condutas relacionadas ao uso indevido.
Assim, ailicitude atinge a produgao do objeto, que se constitui em pressuposto
para o uso dele.™

VIIl.4.4 A proibicao a importagao

144. A importagao pode configurar-se como um sucedaneo a conduta de
produzir. Importar consiste em deslocar o objeto do estrangeiro, introdu-
zindo-o no territdrio nacional, sendo qualificada como ilicitude se a operagao
for orientada a promover uma das condutas previstas no mesmo dispositivo.

VIIL.4.5 A proibicao a venda

145. Também ¢ antijuridica a conduta de vender o produto. A venda consiste
na alienag¢do do bem mediante remuneragado e propicia ao infrator um proveito
econdmico indevido. O montante recebido na hipétese da venda configura a
frustracao da manifestagao material da tutela juridica.

146. E relevante insistir em que a obtengdo do proveito econdmico nio é
pressuposto da configuragao da ilicitude. A Lei € clara, ao qualificar como
ilicitas, condutas destituidas em si mesmas de contetido econéomico.

4 A producao do objeto pode ser antecedida do uso de objeto idéntico, produzido em outro
local.
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VIIL.5 A proibicao a “colocagdo a venda”

147. O art. 42 se refere também a conduta de colocar a venda. A relevancia
do tema para o presente parece justificar o aprofundamento da analise dessa
solugao legislativa.

VIII.5.1 A solucao redacional adotada

148. A expressao “colocar a venda” nao contempla o uso de termos técnico-
-juridicos tradicionais. Tal op¢do nao pode ser ignorada.

VII1.5.2 Ainda a formacao do contrato de venda

149. O contrato de compra e venda aperfeicoa-se pelo consenso de vontade
entre comprador e vendedor, tendo por objeto a coisa, o preco, a quantidade
e 0 prazo."> Mas esse acordo de vontades é produzido mediante uma sucessao
de condutas individuais, desenvolvidas de modo autonomo tanto sob o
prisma psicoldgico como sob o ponto de vista juridico.

VIIL.5.3 A oferta ou proposta

150. O direito utiliza a expressao “oferta” ou “proposta” para indicar o ato
juridico unilateral por meio do qual um sujeito interessado em promover a
compra ou a venda dirige-se a pessoa determinada ou indeterminada.

151. Por meio dessa manifestacao de vontade preliminar, o sujeito indica a sua
disposi¢ao em protagonizar uma contratacdo. Indica as condi¢des quanto ao
futuro negdcio.

5O tema ¢é objeto de estudo da generalidade dos civilistas. Para aprofundamento, consulte-
se Caio Mario da Silva Pereira. Instituicoes de direito civil, v. Il — Contratos, 21. ed. 2017 e
Orlando Gomes. Teoria geral dos contratos. Rio de Janeiro: Forense, 2007.
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VIII.5.4 A aceitacao

152. A aceitagdo € o ato juridico unilateral por meio do qual o destinatario de
uma proposta de contratagao exterioriza a sua concordancia com as condi¢oes
constantes da proposta a ele dirigida.'®

VIIL5.5 O aperfeicoamento do contrato: a fusdo das vontades

153. Ocorrendo a aceitagdo da proposta pelo destinatario, aperfeigoa-se o con-
trato e se produz a fusdo das vontades. A contrata¢ao configura um negocio
juridico, caracterizado pela existéncia de vontades consentaneas oriundas de
duas ou mais partes.

VIIL.5.6 A “colocacao a venda”

154. As consideragOes anteriores sdo relevantes porque a disciplina da
formagao do contrato ndo prevé formalmente a figura de “colocagdo a venda”.
Nao existe um tratamento juridico especifico sobre essa pratica, na disciplina
geral dos contratos consagrada no Cddigo Civil.

155. Colocar a venda consiste em conduta orientada a promover a alienagao
de um objeto, ainda que sem a predeterminacao de condi¢des indispensaveis
para a formagdo do contrato. Aquele que “coloca a venda” manifesta uma
vontade ampla e preliminar, refletindo a intencao de negociar algo no futuro.
156. Nao pode ser ignorado que a Lei tenha evitado expressdes tal como
“proposta” ou “oferta”, figura juridica dotada de contetido técnico-juridico
determinado.

157. A solugao redacional adotada pela Lei implica a repressao a conduta que
nao configure nem mesmo uma proposta, eis que a “colocacdo a venda” nao
depende da fixagao de preco, condicdes de pagamento e de outras previsoes
essenciais a um futuro contrato.

' Lembre-se que a “aceitacdo condicionada” configura uma nova proposta, em que o anterior
destinatario da primeira oferta desencadeia um novo processo de contratagao. Como prevé o
art. 431 do Cddigo Civil, “A aceitagao fora do prazo, com adigdes, restri¢des, ou modificagdes,
importara nova proposta”.
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VIIL5.7 A repressao a conduta de “colocar a venda”

158. Para fins do art. 42 da Lei 9.279, interpreta-se amplamente a expressao
“colocar a venda”. O dispositivo apanha todas as condutas que materializem
uma vontade, ainda que inicial, imperfeita e nao completa, de promover a
comercializacdo de um produto objeto da patente de invengao.

159. A hipdtese se configura mesmo que o sujeito nao indique o prego, as
condi¢des da execugao da prestagao, o modo e o local da produgao e outras
especificacOes essenciais a contratacao.

160. Nao ¢ necessario, nem mesmo, que o produto ja tenha sido fabricado
ou importado. A ilicitude alcanga inclusive a conduta de colocar a venda um
objeto ainda inexistente, que sera produzido em momento futuro — inclusive
em virtude de solicitacdo de um terceiro cujo interesse foi despertado pela
“colocacao a venda”.

VIII.5.8 A equivaléncia juridica

161. Segundo o art. 42, merecem o mesmo tratamento juridico as condutas
de “produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar para os referidos
propdsitos” do produto protegido pela patente ou do processo ou produto
obtido diretamente por um processo protegido pela patente.

162. A consumagao de qualquer das condutas referidas no art. 42 da Lei de
Propriedade Industrial configura ilicitude, que desencadeia uma pluralidade
de efeitos juridicos.

VIII.5.9 A pluralidade de direitos assegurados ao titular da patente

163. Mas o dispositivo prevé uma consequéncia juridica especifica, consistente
no exercicio do direito de fazer cessar, de modo compulsério, a pratica da
infragao. Isso significa que o titular da patente, diante da ocorréncia das
praticas referidas no dito art. 42, pode exercitar em juizo, diretamente em face
do infrator, a sua pretensao de sua cessagao.
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VI11.5.10 A existéncia de dever estatal de intervir

164. Portanto, a regra do art. 42 da Lei de Propriedade Industrial institui
duas ordens de direitos para o titular da patente. Ha um direito exercitavel
diretamente em face do infrator, mas ha também um direito subjetivo em face
do Estado.

165. Esse direito subjetivo nao se confunde com o simples direito de agao —
ainda que envolva o exercicio desse direito. Assim se passa porque o art. 42
cria um direito subjetivo especifico em favor do titular da patente, dirigido
ao Estado. Ou seja, ha uma relagdo juridica de direito material, por forga da
qual o Estado esta obrigado a adotar as providéncias para impor a cessagao
de praticas que violem a patente do sujeito.

VIIL.5.11 A interdicao a consumacao da conduta contratual

166. A interpretagao sistematica implica que os direitos do titular da patente
asseguram-lhe opor-se inclusive a praticas concertadas por mais de um
sujeito. A preocupacao legislativa apanha a conduta unilateral inclusive para
evitar que uma pratica contratual chegue a se consumar.

167. Assim, “colocar a venda” o produto abrangido pela protecao da patente

I

se constitui em infragdo. Dai ndo se segue que “vender” seria licito —
interpretacdo que atingiria as raias do desproposito. De todo modo, a Lei
expressamente contempla também a conduta de “vender”.

168. Anote-se que “vender” se configura como uma conduta contratual, de
natureza bilateral. A operacionalizacdo do contrato de compra e venda
de objeto patenteado, sem a concordancia do titular da patente, constitui uma
infragao. Essa infracdo é consumada pela conduta concomitante e conjunta

do vendedor e do comprador.
VII.6 As regras legais especificas atinentes a disciplina penal

169. A relevancia dos valores protegidos por meio da patente de invengao
conduziu também a tipificagao penal das violagdes.
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VIIL.6.1 Os arts. 183 a 186 da Lei 9.279

170. A Lei 9.279 veiculou a disciplina penal sobre esse tema nos arts. 183 e
seguintes. Abaixo estdo transcritos alguns desses dispositivos:

Art. 183. Comete crime contra patente de invengio ou de modelo de utilidade
quem:

I — fabrica produto que seja objeto de patente de invengio ou de modelo de
utilidade, sem autorizacdo do titular; ou

II — usa meio ou processo que seja objeto de patente de invengdo, sem
autorizacdo do titular.

Pena - detencdo, de 3 (trés) meses a 1 (um) ano, ou multa.

Art. 184. Comete crime contra patente de invengio ou de modelo de utilidade
quem:

I — exporta, vende, expde ou oferece a venda, tem em estoque, oculta ou
recebe, para utilizacdo com fins econdmicos, produto fabricado com violagdo de
patente de invencdo ou de modelo de utilidade, ou obtido por meio ou processo
patenteado; ou

II — importa produto que seja objeto de patente de invengio ou de modelo
de utilidade ou obtido por meio ou processo patenteado no Pais, para os fins
previstos no inciso anterior, e que ndo tenha sido colocado no mercado externo
diretamente pelo titular da patente ou com seu consentimento.

Pena — detengio, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

Art. 185. Fornecer componente de um produto patenteado, ou material ou
equipamento para realizar um processo patenteado, desde que a aplicagio
final do componente, material ou equipamento induza, necessariamente, d
exploracdo do objeto da patente.

Pena — detencdo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa”.

VII.6.2 A reiteracao das consideracdes anteriores
171. Em grande parte, os tipos penais indicados se reportam as praticas ja

referidas no art. 42. Mas a criminalizacdo compreende outras condutas,
relacionadas aquelas referidas no art. 42.
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VIIL.6.3 A amplitude da represséo penal

172. A transcricdo acima realizada dos dispositivos penais destinou-se a
evidenciar a amplitude da repressdo consagrada. Mais do que isso, € indis-
pensavel apontar a dimensao simbdlica desse tratamento.

173. Foram tipificadas condutas de diversa natureza, que se relacionam com
a violagao aos direitos inerentes a patente outorgada. A lei foi minuciosa,
inclusive para evitar incertezas quanto a antijuridicidade das praticas.

174. Para exemplificar, considere-se o art. 184. Configura crime nao apenas a
venda. Também é penalmente reprovavel a oferta a venda e a simples expo-
si¢do. Mais ainda, basta o sujeito ter em estoque um produto. Como se nao
bastasse, a ocultacdo do produto é igualmente tipificada como crime. Ainda
além, o recebimento de produto fabricado com violagdo a patente consuma
crime se o recebimento envolver uma destinac¢ao ulterior com fim econdémico.
175. Origor do tratamento legislativo conduziu também a tipificagdo autonoma
de condutas indispensaveis a consumacao do crime. O mero fornecimento de
um componente ou de material ou equipamento necessario a producao se
constituem em crime, se tais condutas induzirem necessariamente a explo-
ragao indevida de um objeto patenteado.

VIII.6.4 Ainda a amplitude da repressao penal

176. E relevante insistir em que a Lei tipifica como crime auténomo as
diversas categorias de condutas. Nao se trata de penalizar apenas a “venda”
e considerar que manter o bem em estoque configuraria uma “tentativa”.
A propria oferta de venda do produto objeto da patente configura-se como

crime consumado.

VIII.6.5 Crimes de perigo ou formais

177. Nao seria incorreto, entao, reconhecer a existéncia de crimes de perigo ou
formais. Como se sabe, essa categoria compreende condutas que a lei penal
reputa como tao graves que exigem repressao independentemente da efetiva
consumacgao de um dano material ou patrimonial.

178. Assim se passa no tocante a violagao a patentes de invengao.
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VIII.7 Sintese

179. A analise desenvolvida destinou-se a evidenciar que o direito brasileiro
consagrou protecao efetiva, séria e severa em favor dos titulares de patentes
de invencao. A disciplina legislativa foi concebida de modo a eliminar
subterfugios ou sutilezas, que permitissem a impunidade ao sujeito violador
dos valores protegidos.

IX — A figura do contrato administrativo

180. A expressao “contrato administrativo” compreende uma pluralidade de
figuras dotadas de caracteristicas diversas."”

IX.1 A acepcdo ampla

181. Em acepg¢ao ampla, contrato administrativo compreende todo acordo
de vontades, destinado a disciplinar a conduta posterior das partes, de que
participa a Administracao Publica. Sob esse enfoque, o conceito de contrato
administrativo compreende uma grande gama de figuras juridicas.

IX.2 As espécies de contratos administrativos

182. Em termos de sistematizagao, o signatario tem diferenciado trés espécies
compreendidas no género “contrato administrativo em sentido amplo”.
Ha os contratos de direito privado da Administragao Publica, os contratos
administrativos em sentido restrito e os acordos de vontade da Administragao.

17 Esse entendimento é compartilhado pela generalidade da doutrina. Para uma andlise mais
detida, consulte-se Marcal Justen Filho. Comentirios a Lei de Licitagoes e Contratos Administrativos.
17. ed. Sao Paulo: RT, 2016. p. 1073 e ss.
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IX.2.1 Os contratos de direito privado da Administracao Publica

183. A Administragao pode participar de contratos tipicos do direito
privado, cujo regime juridico ndo € afetado de modo significativo em tais
hipoteses. Assim, por exemplo, considere-se um contrato de seguro em que
a Administragao assume a condigao de segurado. Esses sao os contratos de

o
7

direito privado da Administragdo Publica, referidos no art. 62, §3, inc. I, da

Lei 8.666.'8

[X.2.2 Os contratos administrativos em sentido restrito

184. Ha contratos administrativos em sentido préprio ou restrito, que se
caracterizam por um regime juridico diferenciado. A Administragao ¢ inves-
tida de competéncias andmalas (“prerrogativas extraordinarias”), que com-
preendem, por exemplo, poderes para alterar unilateralmente o contetido do
contrato. Essa figura comporta duas subespécies. Ha os contratos de cola-
boracdo (compra, alienacdo, servigos, inclusive de obras ptblicas), regidos
pela Lei 8.666. E também existem os contratos de delegagdo (permissao e
concessao de servigo publico), disciplinados por leis setoriais — ainda que
normas gerais sobre o tema tenham sido veiculadas pela Lei 8.987/1995.

IX.2.3 Os acordos de vontade da Administracao Publica

185. O terceiro grupo — acordos de vontade da Administracao Publica —
€ composto por figuras diversas, com objeto e regime juridico variado. Essa
categoria compreende, por exemplo, os convénios publicos.

IX.3 A distin¢cdo entre convénio e contrato administrativo restrito

186. Para os fins do presente parecer, é relevante acentuar a distingao entre
convénio e contrato administrativo em sentido restrito.

8 “Aplica-se o disposto nos arts. 55 e 58 a 61 desta Lei e demais normas gerais, no que couber: I — aos
contratos de seguro, de financiamento, de locagdo em que o Poder Piiblico seja locatdrio, e aos demais
cujo contetido seja regido, predominantemente, por norma de direito privado; ...”
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1X.3.1 O fim comum destituido de interesse econdmico

187. O convénio publico se caracteriza pela participagdo de dois ou mais
sujeitos, sendo pelo menos um deles integrante da Administragao Publica,
que se obrigam a conjugar esforcos e recursos, sem interesse proprio de
natureza econémica.

188. No convénio, nenhuma das partes ¢ investida da faculdade juridica de
incorporar em seu patrimonio o produto da prestacao executada pela outra.
Nao existe a comutatividade propria dos contratos ditos “de escambo”,
que sdo aqueles em que a prestagdo executada pela parte passa a integrar o
patrimonio da outra.

189. A finalidade do convénio é produzir beneficios e vantagens para a cole-
tividade ou para terceiros, que nao sejam parte no contrato. Por isso, os parti-
cipantes do convénio atuam de modo desinteressado, visando o bem alheio.

[X.3.2 O contrato administrativo em sentido restrito

190. J& o contrato administrativo em sentido restrito, especialmente aquele
de colaboracgao, caracteriza-se pelo interesse econdémico das partes. A Admi-
nistracdo obriga-se a realizar uma prestacao, cujo objeto revertera para o
patrimonio do particular. E, de modo reciproco, a prestacao a ser executada
pelo particular serd integrada ao dominio da Administragao Publica.

IX.3.3 A irrelevancia da denominacao

191. Evidentemente, a denominagao adotada na Lei, Regulamento ou ato
concreto ndo afeta a natureza e o regime juridico aplicavel. E imperioso
examinar as normas consensualmente adotadas entre as partes e os demais
atributos e finalidades da avencga.

192. Por isso, € perfeitamente possivel que uma avenca seja denominada de
“convénio”, sem preencher os requisitos correspondentes. Suponha-se, por
exemplo, um acordo de vontades prevendo a obrigagdo de um particular a
realizar prestagao de interesse da Administracao, a qual se obriga a promover
pagamento em contrapartida. Nesse caso, ndao existe um convénio, mas ha um

contrato administrativo em sentido restrito.
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X — As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

193. Os pressupostos acima expostos sao relevantes para a avaliacao do caso
concreto, que envolve praticas desenvolvidas no ambito de programa gover-
namental de transferéncia de tecnologia associada com o fornecimento de
medicamentos. Conforme se detalhard abaixo, apesar do nome “parceria”, as
PDPs nao sao um convénio, mas sim um contrato administrativo.

X.1A Lei 10.973/2004

194. A Lei 10.973/2004 contemplou uma pluralidade de medidas destinadas
a incentivar a inovagdo e a pesquisa cientifica e tecnoldgica. O diploma
autorizou a aplicagdo de recursos ptiblicos para atividades de inovacao e de
exploragao de inventos e descobertas.

X11A figurada ICT

195. Esses acordos de parcerias podem contemplar uma pluralidade de
arranjos negociais. Assim, por exemplo, admite-se a aplicacdo de recursos
publicos para execugdo de projeto de pesquisa a ser desenvolvido por ICT
(art. 9°-A). A ICT pode obter o direito de uso ou de exploragao de criagao
protegida (art. 7°). A ICT publica pode celebrar contrato para transferéncia de
tecnologia tal como para a exploragao da criacao por ela desenvolvida (art. 6°).

X.1.2 A autorizacao para parcerias para promover inovagoes

196. Entre as alternativas consagradas, foi prevista a solu¢do da parceria.
O art. 92 fixou o seguinte:

E facultado a ICT celebrar acordos de parceria com instituicdes piiblicas e
privadas para realizacdo de atividades conjuntas de pesquisa cientifica e tecno-
légica e de desenvolvimento de tecnologia, produto, servigo ou processo."

9 A expressao “ICT” significa “Instituicao Cientifica, Tecnologica e de Inovagao”, qualificacdo
que pode ser reconhecida a 6rgao ou entidade da Administra¢ao Publica ou pessoa juridica de
direito privado sem fins lucrativos.
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X.2 A figura das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP)

197. A Administragao Publica federal editou, ao longo do tempo, diversos
normativos infralegais para dispor sobre instrumentos juridicos para forma-
lizar associagdes relacionadas com a inovagao tecnologica e cientifica. Entre
as solugdes concebidas, encontrava-se a Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo.

198. Basicamente, a finalidade buscada pela PDP é a transferéncia de tecnologia
para a capacitagao das institui¢des publicas para atendimento as necessidades
do SUS.

X.2.1 A disciplina infralegal — as Portarias 837,/2012 e 2.531/2014

199. A Portaria 837/2012, do Ministério da Satide, estabeleceu os critérios para
o estabelecimento de PDP. Posteriormente, foi editada a Portaria 2.531/2014,
também do Ministério da Satde. No seu art. 2¢ inc. I, consta a seguinte
definicao:

Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PDP): parcerias que envolvem
a cooperagdo mediante acordo entre instituices piiblicas e entre instituicoes
publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia e absor¢do de
tecnologia, produgdo, capacitacdo produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos
estratégicos para atendimento as demandas do SUS.

200. Segundo o inc. V do art. 2¢, institui¢do publica consiste em:

orgdo ou entidade da Administracdo Publica, Direta ou Indireta, de uma das
trés esferas do governo, que atue em pesquisa, desenvolvimento ou producio de
medicamentos, soros, vacinas ou produtos para a saiide;...

201. O inc. VI do mesmo art. 2° também dispoe sobre a entidade privada, nos
termos seguintes:

entidade privada: pessoa juridica de direito privado, ndo integrante da
Administragdo Piiblica, Direta ou Indireta, que seja detentora, desenvolvedora,
possua licenca da tecnologia a ser transferida ou que seja responsdvel pela
producdo de uma etapa da cadeia produtiva no Pais.
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X.2.2 A disciplina infralegal inaplicavel — o Dec. 9.245/2017

202. Apenas por cautela, cabe destacar que nao se aplica no caso concreto
o Decreto Federal 9.245, de 20.12.2017, que instituiu a Politica Nacional de
Inovagao Tecnoldgica na Satde — PNITS. Segundo o art. 20 do referido
diploma (com a redacdo adotada pelo Dec. 9.307, de 15.3.2018):

O disposto neste Decreto ndo se aplica:

I — aos processos administrativos de PDP, ETECS e MECS instaurados até
20 de dezembro de 2017, independentemente da fase em que se encontrem; e
II — aos instrumentos relacionados a PDP, ETECS e MECS vigentes em 21
de dezembro de 2017, exceto se for possivel adequd-los de forma a tornd-los
compativeis com o disposto neste Decreto, sem acarretar prejuizo ao erdrio, e
houver manifestagdo expressa de interesse das partes envolvidas.

203. A contratagao examinada no caso concreto ja se encontrava em curso de
formalizacdo em 20.12.2017. Portanto, a disciplina aplicavel é aquela acima
referida (Portaria 2.531/2014), vigente a época da ocorréncia dos eventos
juridicamente relevantes.

X.3 A auséncia de surgimento de nova pessoa juridica

204. A Parceria para o Desenvolvimento Produtivo envolve uma associagao
temporaria e delimitada de esfor¢os entre entes administrativos estatais e
empresas privadas.

X.3.1 A auséncia da criacdo de uma estrutura juridica auténoma
205. A associagdo inerente a PDP nao produz o surgimento de uma pessoa

juridica autonoma, dotada de existéncia prdpria e destinada a realizacao de
fins especificos.
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X.3.2 A existéncia de relacionamento puramente contratual

206. Isso significa que os “parceiros” estabelecem um relacionamento juridico
de natureza contratual. Assumem direitos e obrigacdes reciprocamente, que
serao executados em nome proprio.

X4 A natureza complexa do relacionamento juridico

207. E relevante assinalar que a figura da PDP apresenta natureza juridica
complexa, eis que envolve duas figuras contratuais distintas, ainda que entre
si indissociavelmente relacionadas.

X.4.1 A finalidade da parceria e os meios para sua consecugao

208. A parceria vincula institui¢des ptiblicas ou institui¢des publicas e insti-
tuigdes privadas, visando um conjunto de prestacoes de natureza heterogénea.
A finalidade tltima é assegurar a produg¢do no Brasil de medicamentos
reputados como estratégicos ao SUS, a quem serao eles fornecidos.

209. Para atingir esse fim, as partes pactuam obrigagdes reciprocas orientadas
a promover o desenvolvimento, transferéncia e absor¢ao de tecnologia, tal
como a producao, capacitagdo produtiva e tecnoldgica no Pais.

X.4.2 A impossibilidade de dissociagao das etapas

210. Existem etapas juridicas diversas na PDP, mas nenhuma delas ¢ dotada
de autonomia propria. Ou seja, nenhuma das etapas se justifica em si mesma.
Por isso, o atingimento da finalidade especifica de cada etapa nao configura
o sucesso da PDP.

211. A PDP somente atinge as suas finalidades quando todas as etapas pre-
vistas sdo executadas e € atingido o resultado final.
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X.5 A pluralidade de etapas juridicas

212. A execugao da PDP se faz mediante a conjugagao de uma pluralidade
de atos juridicos, que se desenvolvem de modo interconectado, mediante um
procedimento continuo.

X.5.1 A etapa de transferéncia de tecnologia e capacitacao
produtiva

213. Existe uma atuacao orientada a transferéncia de tecnologia e capacitacao
produtiva. Nesse cendrio, ha um sujeito que é titular da tecnologia (e que deve
ser também o titular da patente de invencdo pertinente, quando existente)
pertinente ao medicamento qualificado como estratégico. Essa tecnologia
sera transferida para uma instituicao publica brasileira, mediante um proces-
so orientado a dota-la da capacitacdo para produzir o referido medicamento
no Pais.

X.5.2 A etapa de fornecimento do medicamento para o SUS

214. Em momento posterior, ocorrera a venda do medicamento pela entidade
privada para instituicdo publica para fornecimento ao SUS. A relevancia
estratégica do referido medicamento relaciona-se com a necessidade de
fornecimentos reiterados e continuos no ambito do SUS, como também
para compensar financeiramente a entidade privada pela transferéncia da
tecnologia.

215. Portanto, hd a previsao de uma sucessao de operacdes de compra e venda
ao longo do tempo durante a vigéncia da PDP. Apos o seu término e sendo
bem-sucedida a transferéncia da tecnologia — ou seja, estando a instituicao
publica capacitada para producao do produto —, havera negociacao entre
a instituicdo publica e o Ministério da Satide para o abastecimento continuo
do SUS.
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X.5.3 Ainda o vinculo juridico formal entre as etapas

216. O vinculo formal entre as duas etapas decorre de que existe um tinico
negocio juridico abrangente. As duas etapas nao consistem em operagdes
dissociadas entre si. Nao ha um contrato de cessao de tecnologia independente
de um (ou mais) contrato(s) de compra e venda de medicamentos.

217. Existe uma proposta tinica para a negocia¢do. No momento inicial, o
negdcio juridico compreende nao apenas a cessao da tecnologia e a capacitagao
para a produgdao do medicamento, mas também a obrigacdao de compra do
medicamento em face da empresa privada para abastecimento do SUS.

218. Assim, a cessao da tecnologia e a capacitacao para a produgao do medica-
mento sdo instrumentais a concretizagdo dos objetivos da PDP e a imple-
mentacdo da compra e venda para abastecimento do SUS, ap6s o término da
PDP.

X.5.4 A garantia de compra e a reducao de custos de transacéo

219.0useja, agarantia da compra do medicamento em face daentidade privada
durante a vigéncia da PDP se constitui num aspecto econdmico fundamental
para a viabilizacdo do empreendimento. A certeza quanto a obtencao de
receitas reduz os chamados “custos de transacdo” do empreendimento e
assegura a entidade privada a remuneragao pela transferéncia da tecnologia.

X.5.5 A solucao formal do Dec. 9.245

220. Embora o Dec. 9.245 seja inaplicavel ao caso, € interessante observar que
o referido diploma adotou uma solugao juridica que traduz o enfoque acima
exposto. O seu art. 82 determinou o seguinte:

A formalizagdo da PDP ocorre mediante a assinatura de contrato entre as trés
partes envolvidas, quais sejam:

I — o Ministério da Saiide;

I — o parceiro piiblico — o érgdo ou a entidade puiblicos ou a empresa estatal,
isoladamente ou em consdrcio com outro parceiro piiblico; e

III — o parceiro privado — a entidade privada, isoladamente ou em consdrcio
com outro parceiro privado.
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221. Ou seja, o Dec. 9.245 reconhece que a PDP produz uma relagao juridica
entre trés partes distintas, compreendendo obrigacdes de distinta natureza
entre elas — mas gerando um tnico vinculo juridico indissocidvel.

X.6 A remuneracdo assegurada a entidade privada

222. Para os fins do presente parecer, interessa considerar as hipdteses de
transferéncia da tecnologia de titularidade de uma entidade privada em
favor de uma institui¢ao publica, acompanhada da capacitacao desta para a
produgao do medicamento.

X.6.1 A titularidade de direitos e conhecimentos por entidade
privada

223. Nessa hipotese, ha uma entidade privada titular de direitos e conhe-
cimentos indispensaveis ao atingimento da finalidade buscada pela Admi-
nistracao Publica brasileira.

X.6.2 As obrigacdes de fazer impostas a entidade privada

224. Por meio da PDP, a entidade privada se obriga a executar uma pluralidade
de prestagdes, que compreendem obrigac¢des de fazer. Isso envolve a cessao
da tecnologia, a qualificagdo do pessoal da institui¢do ptiblica para o seu
manejo, a eventual especificagdo de equipamentos, o desenvolvimento de
controle de qualidade e diversas outras presta¢des de contetido variavel em
vista das circunstancias.

X.6.3 A remuneracao da entidade privada
225. Evidentemente, a entidade privadanao desempenha uma atividade desin-
teressada. Trata-se de uma atuagdo empresarial, em que todas as obrigacoes

sao assumidas em vista de uma contrapartida financeira.
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226. O Estado brasileiro remunera a entidade privada, mediante o pagamento
do prego na compra do produto objeto da PDP, a fim de compensar a execugao
das obrigag¢des assumidas.

X.6.4 O preco recebido pela entidade privada

227. A remuneragao a entidade privada € obtida mediante o preco desembol-
sado pela institui¢ao publica (indiretamente pelo SUS). Esse preco remunera
nao apenas o fornecimento do produto adquirido, mas também a transferéncia
da tecnologia e todas as demais obrigacdes de fazer assumidas pela entidade
privada.

X.6.5 As diversas compras e vendas

228. No ambito da PDP, existe uma pluralidade de operagdes de compra e
venda, entre sujeitos diversos.

229. Em principio, a entidade privada nao realiza vendas diretamente para
o SUS. Essas operagdes de fornecimento sao realizadas para a instituicao
publica. Na sequéncia, ha a venda da institui¢ao publica para o SUS.

X.7 A inexisténcia de um convénio

230. A hipotese nao configura um convénio, precisamente porque existe um
interesse econdmico préprio da entidade privada que fornece a tecnologia e
propicia a capacitacdo produtiva para a fabricagdo do medicamento no Pais
pela instituicao publica.

X.7.1 A questao do preco

231. Como indicado, o contrato destina-se a assegurar o fornecimento de

medicamentos para o SUS, o que envolve operagdes de compra e venda, tal
como previsto no art. 55 da Portaria 2.531, abaixo reproduzido:
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A aquisi¢do do produto objeto da PDP se dard entre o Ministério da Saiide e a
instituicdo publica, por meio de instrumento especifico, e serd realizada apds
observincia e reandlise dos sequintes itens: ...

232. Ou seja, a entidade privada que participar da PDP obtera uma remu-
neracdo, que sera incorporada ao seu patrimonio, como contrapartida das
diversas prestagoes executadas.

X.7.2 A amplitude do preco

233. Anote-se que esse prego destina-se nao apenas a remunerar a venda pro-
priamente dita do medicamento, mas também a compensar a transferéncia
da tecnologia pertinente. Ou seja, o “custo” pago pelo SUS referente ao
medicamento comprado da institui¢do ptiblica compreende nao apenas as
despesas necessérias a producao material do medicamento e a margem de
lucro imposta sobre o prego, mas também uma remuneragao pela tecnologia
transferida.

234. Justamente por isso, o referido art. 55, inc. I1I, determina o seguinte:

a) os pregos estabelecidos para a aquisicio de produto objeto da PDP
considerardo o aporte tecnolégico associado a internalizagio da producdo...

X.7.3 Airrelevancia da expressao “Parceria”

235. Apenas por cautela, é irrelevante a utilizacao da expressao “parceria”. Tal
como ja exposto, a denominagao atribuida ao ato juridico ndo determina a sua
natureza juridica.

236. Por outro lado, a propria legislagao brasileira ja se valeu da expressao
“Parceria Publico-Privada” (Lei 11.079/2004) para aludir a um contrato admi-
nistrativo em sentido restrito, consistente numa modalidade de concessao de
servigo publico.
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X.8 A existéncia de um contrato administrativo

237. A PDP configura um contrato administrativo em sentido restrito ou pro-
prio, ainda que dotado de peculiaridades préprias.

X.8.1 A presenca das competéncias anémalas

238. Na PDP, a Administragao Publica é investida das competéncias anomalas
previstas no art. 58 da Lei 8.666. Ainda que a contratagao nao seja regida de
modo integral pelo referido diploma, sdao reconhecidos a Administracao
Publica os poderes juridicos diferenciados, tais como a alteragao do objeto, o
sancionamento do particular e a extingao por decisao unilateral.

X.8.2 A observancia do regime juridico de direito privado

239. Como € evidente, no entanto, a contratacao de PDP nao afasta a incidéncia
das normas juridicas pertinentes a exploracdo empresarial. A instauracdo
da parceria, que compreende inclusive a cessdao de tecnologia, pressupoe a
observancia das normas que dispdem sobre esse tema, tal como adiante serd
mais bem exposto.

Xl — O problema da contratagao direta

240. Os produtos objeto da PDP serdo objeto de fornecimento a Administracao
Publica, mediante contratagao direta. Esses produtos serdo fornecidos pela
instituicdo publica, embora anteriormente adquiridos junto a entidade
privada.

XX.1 A solucdo da contratacgdo direta
241. Os incs. XXXI, XXXII e XXXIV do art. 24 Lei 8.666 dispdoem sobre a

dispensa de licitagdo para contratagdes relacionadas com as atividades de
pesquisa cientifica e tecnoldgica referidas na Lei 10.973.
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242. Lembre-se, no entanto, que o art. 25, inc. I, da mesma Lei 8.666 reconhece
que a existéncia de patente de inven¢ao conduz nao a dispensa de licitagao,
mas a sua inexigibilidade.

X1.2 Os limites da discricionariedade administrativa

243. A autorizacdo legislativa para a contratacdo direta nao significa, no
entanto, a autonomia da autoridade estatal para adotar livremente uma solu-
¢ao, fundada em razdes puramente subjetivas e sem a observancia de requi-
sitos procedimentais determinados.

X121 A questao do procedimento prévio

244. Qualquer contratagdo € antecedida de um procedimento prévio, por
meio do qual as partes exteriorizam os seus interesses e atingem um consenso
quanto a formacao do contrato.

X1.2.2 O procedimento administrativo prévio obrigatorio

245. No ambito da iniciativa privada, o procedimento pré-contratual nao é
usualmente objeto de disciplina normativa. Diversamente se passa no tocante
a atividade administrativa.

246. A contratagdo administrativa deve obrigatoriamente ser precedida de uma
pluralidade de atos juridicos preliminares, dotados de um grau relevante de
formalismo. Essa afirmativa prevalece inclusive nas hipoteses de contratacao
direta, sem licitac3o.

247. Toda e qualquer contratagao administrativa compreende uma etapa preli-
minar, em que a Administra¢ao identifica as préprias necessidades, cogita das
solugdes disponiveis e verifica as propostas mais vantajosas de contratagao.
Quanto a isso, ndo ha distin¢do entre contratagdo administrativa precedida
e nao precedida de licitacdo. A varia¢ao entre as duas hipoteses relaciona-se
com o formalismo do procedimento a ser observado.”

2 Nao é casual, por isso, que o signatario tenha afirmado que a contratacdo direta ndo deixa
de ser um procedimento licitatorio. Essa afirmativa, que parece ser incorreta, reflete o
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X1.2.3 O procedimento prévio e o convite a formulagao de
propostas

248. O procedimento prévio antecedente a contratagdo administrativa com-
preende uma etapa de convite aos interessados para formular propostas. Ou
seja, a Administragao Publica nao formula propostas para os potenciais con-
tratantes.”! A licitagdo se constitui em uma invitatio ad oferendum.

X1.3 Ainda a formulag¢éo de propostas para projetos de PDP

249. A contratagao de PDP envolve um procedimento seletivo prévio, sendo
incabivel promover uma licitacdo tipica da Lei 8.666.” Mas isso nao afasta,
pelos motivos ja expostos, a observancia de um procedimento pré-contratual
determinado.

X1.3.1 A exigéncia de procedimento preliminar para a PDP

250. A Portaria 2.531/2014 disciplinou de modo bastante minucioso o proce-
dimento prévio a contratacao de PDP. Esse procedimento consagra a solugao
tradicional do recebimento pela Administracdo Publica de uma proposta de
contratacao.

reconhecimento de que as hipdteses de dispensa e de inexigibilidade de licitagdo nao afastam
a obrigatoriedade do cumprimento das diversas etapas necessarias a ado¢ao de solugao
compativel com a ordem juridica. Sobre o tema, confira-se Comentdrios a lei de licitagdes e
contratos administrativos. 17. ed. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2016. p. 466 e ss.

2 Pode-se presumir que essa disciplina relacionou-se com a concepgao de que a proposta vincula
0 proponente e que a sua aceitagdo acarreta o aperfeicoamento do contrato. Deve-se ter em
vista a tradicional concepc¢ao de que a Administragao se reserva o direito de nao contratar, nao
obstante exaurido o procedimento prévio. Essa concepgao tem sido objeto de sérias criticas,
inclusive do signatério. De todo modo, consolidou-se o entendimento de que a Administragao
nunca formula proposta. Quando muito, manifesta o seu interesse em contratar e convoca
possiveis interessados para que formulem as suas propostas.

2 Nao cabe, nesse ponto, aprofundar as razdes do descabimento de licitagdo para contratacdo
de parcerias. Algumas consideragdes do pensamento do autor podem ser encontradas em
“A contratacdo sem licitagdo nas empresas estatais”. In: Marcal Justen Filho (Org.). Estatuto
juridico das empresas estatais. Lei 13.303/2016 — Lei das Estatais. Sao Paulo: RT, 2016. p. 283-352.
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X1.3.2 As regras do Dec. 9.245

251. Embora o Dec. 9.245 nao seja aplicavel ao caso, dele consta uma regra
inerente a atividade contratual desenvolvida pelo Estado brasileiro. Ali foi
previsto, formalmente, o seguinte:

Art. 9% A selecio do parceiro privado a ser contratado pela administragio
publica, no ambito da PDP, serd feita por meio de procedimentos objetivos,
transparentes e simplificados, definidos em ato do Ministro de Estado da
Satide, apds ouvido o Gecis.

252. Essaregra é uma decorréncia do regime juridico de direito administrativo,
que exige a impessoalidade e a motivagao, tal como a publicidade das decisoes
adotadas.

X1.4 A “Proposta de Projeto de PDP” e a sua natureza juridica

253. O regulamento alude a uma “proposta de projeto de PDP”, que deve
observar uma série de requisitos, de modo a permitir uma avaliagao de conve-
niéncia e vantajosidade para a Administracao Federal.

X1.4.1 A terminologia adotada

254. Nao é casual a utilizagdo da expressao “proposta”. Trata-se de adotar a
orientagao de que a Administracdo adota uma posicao de destinataria de uma
manifestagdo de vontade alheia. Essa manifestacdo de vontade versa sobre
uma potencial contratagao.

X1.4.2 As peculiaridades da Proposta de Projeto de PDP

255. A Proposta de Projeto de PDP compreende também a especificagao da
proposta de contratagao futura.

256. Deve-se ter em mente que o modelo adotado envolve nao apenas a trans-
feréncia de tecnologia propriamente dita, mas também, e principalmente, o
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fornecimento do medicamento a ser executado durante a vigéncia do contrato
administrativo. Logo, existem propostas relativas a essas duas questoes.

257. Isso pode ser melhor compreendido mediante uma breve referéncia ao
art. 14 da referida Portaria, que estabelece os requisitos a serem observados
na elaboragao da proposta de projeto. Ali esta previsto, por exemplo, que a
proposta deve conter:

VII — quanto ao processo de producdo:

a) o projeto deve proporcionar o desenvolvimento do CEIS e apresentar as
condigdes para tornar a instituicdo piblica apta a produzir o produto objeto
da PDP;

b) deverd ser apresentado o fluxo de produgdo planejado detalhadamente,
envolvendo-se, no que se refere a infraestrutura:

1. a estrutura fisica necessdria, com indicagio se as plantas produtivas dos
parceiros envolvidos possuem projetos de investimento;

2. as condigoes apropriadas para execugdo do projeto, englobando-se instalagoes,
procedimentos, processos e recursos 0rganizacionais; e

3. quando necessirias adequacoes na infraestrutura, serdo especificados pela
instituicdo publica, no projeto executivo, 0s recursos necessdrios, os valores
orcados e a previsdo de conclusdo dos investimentos criticos para a viabilizagdo
da PDP por parte de todos os parceiros; ...

258. Em outro inciso, consta a exigéncia de que:

VIII — quanto a proposta de preco de venda e estimativa da capacidade de
oferta:

a) serdo apresentadas propostas com os valores unitdrios anuais em termos
nominais e a capacidade de oferta anual do produto para o periodo do projeto; ...

259. Por isso, o “Projeto de Proposta” contempla nao apenas uma proposta
quanto as condi¢des da parceria propriamente dita, mas também relativamente
as contratagdes relativas ao fornecimento do medicamento durante a vigéncia
do contrato.
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X1.4.3 A proposta Unica e os efeitos juridicos decorrentes

260. A proposta de PDP contempla, de modo abrangente, nao apenas o tema
da transferéncia de tecnologia e capacitagao para a produgao do medicamento.
Também engloba as condigdes do fornecimento.

261. Isso decorre de que a PDP compreende nao apenas a obrigacao de fazer,
mas também a obrigagao de dar. Portanto, a entidade privada que participa
da proposta de PDP oferece a Administracao Publica a venda do referido
medicamento, com a obrigacao de fornecé-lo nas condi¢des predeterminadas.

XX.4.4 A aceitacao da proposta e a obrigacdo de comprar

262. Dai se segue que a aceitacao da proposta de PDP produz uma obrigagao
essencial e nuclear para a Administracdo Publica: comprar o medicamento
objeto do negdcio.

263. Ao aceitar a proposta da PDP, a Administragao Publica obriga-se a com-
prar o medicamento, nas condicoes estabelecidas. Todas as condi¢des necessa-
rias ao aperfeicoamento do negocio estao presentes.

XI5 A obvia exigéncia de respeito a propriedade intelectual

264. E evidente que nenhuma PDP pode ser implementada visando promover
a violagdo as leis de propriedade industrial. Voltar-se-a ao tema adiante.
XX.5.1 A previsdo do art. 14, inc. Il

265. E cabivel ressaltar que o art. 14 da Portaria refere-se reiteradas vezes a
exigéncia de titularidade pela entidade privada dos direitos de propriedade
industrial relacionados ao objeto da contratagao. O dispositivo tem a seguinte
redacao:

A elaboracdo de proposta de projeto de PDP observard as sequintes diretrizes:

III — quanto a propriedade intelectual:
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a) apesquisa, o desenvolvimento e a fabricagio dos produtos a serem adquiridos
no dmbito da PDP seguirdo a legislacdo vigente; ...

b) a entidade privada detentora ou desenvolvedora da tecnologia do produto,
que serd responsduvel pela transferéncia da tecnologia a instituicdo publica.

XX.5.2 A exigéncia expressa do art. 22, inc. VIII

266. A exigéncia de respeito a direitos de titulares de patente é expressamente
reconhecida no art. 22, inc. VIII, da Portaria, abaixo transcrito:

Serdo considerados na andlise de mérito da proposta de projeto de PDP os
seguintes critérios:

VIII — observincia da legislacdo de propriedade intelectual em vigor; ...

267. Portanto, é vedada a aprovacao de uma PDP que implique violacdo a
patentes de invengao.

X1.6 A questdo da vantajosidade

268. As consideragdes anteriores evidenciam que um dos temas centrais
relacionados com as PDPs consiste na vantajosidade econdmica.

X1.6.1 O modelo contratual e a auséncia de licitacdo para as
compras

269. A modelagem contratual ndo diferencia a remuneracao pela tecnologia e
o pagamento pelo produto propriamente dito. Isso da oportunidade a negoé-
cios juridicos com preco mais elevado do que poderia ser obtido no mercado.
270. Esse risco € incrementado pela existéncia de um procedimento simpli-
ficado de selecao dos potenciais interessados em participar da PDP e pela
dispensa de licitagao para a compra dos medicamentos a serem futuramente
fabricados.

Rev. Direito Adm., Rio de Janeiro, v. 277, n. 3, p. 281-357, set./dez. 2018.

333



334

REVISTA DE DIREITO ADMINISTRATIVO

X1.6.2 A exigéncia constitucional de absoluta transparéncia

271. Os problemas acima apontados exigem, por isso, a absoluta transparéncia
dos processos de contratagdo de PDPs. A invocagao genérica ao “interesse
publico” e a exigéncia de fomento a inovagao tecnologica nao podem impedir
a avaliacdo concreta e efetiva da vantajosidade das contratacdes realizadas.
272.0useja, naose admiteatentativa delegitimacao de praticasadministrativas
mediante a invocagado a principios genéricos e abstratos, sem a comprovacao
efetiva do atendimento aos valores norteadores da atividade administrativa.

XIl — Ainda a Lei de Acesso a Informacao

273. Existe uma determinacdo constitucional geral e ampla, consistente na
transparéncia da atividade administrativa estatal. Essa é uma regra geral
que apenas pode ser restringida em situagdes excepcionais, tal como regula-
mentado pela Lei de Acesso a Informagao (Lei Federal 12.527/2011).

XII.1 Ainda as diversas funcées da publicidade

274. E fundamental assinalar que a publicidade da atividade administrativa do
Estado € orientada a promover diversos fins protegidos constitucionalmente.

XI1.1.1 As fungdes da publicidade

275. O objetivo mais evidente € permitir o conhecimento de todos os interes-
sados, nacionais e estrangeiros, quanto ao contetido dos atos administrativos
praticados pelo Estado.

276. Mas a publicidade também apresenta uma funcao preventiva de gran-
de relevo. A obrigatoriedade da divulgacao dos atos administrativos e dos
processos administrativos em que eles sdo praticados — ou seja, a antevisao
de que todos os atos praticados serdao levados ao conhecimento publico —
constitui-se em importante providéncia de desincentivo a praticas irregulares.
A perspectiva da revelagao das ilicitudes eleva a probabilidade quanto ao san-
cionamento do infrator. Porisso, a exigéncia de publicidade é uma providéncia
muito relevante para assegurar a regularidade da atividade estatal.
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X11.1.2 O direito fundamental a informacao

277.0 art. 37 da CF/88 determinou que “A administracdo publica direta e indireta
de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
obedecerd aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia ...”.

278. O art. 5% inc. XIV, da CF/88 determinou que o acesso a informacgao se
constitui em direito fundamental de todos os cidadaos. E o inc. XXXIII do
mesmo art. 5¢ previu que:

todos tém direito a receber dos drgdos piblicos informagoes de seu interesse
particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei,
sob pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel
a seguranga da sociedade e do Estado;

279. Observe-se que esse direito fundamental abrange nao apenas o interesse
particular do cidadao, mas também aquelas informacdes de interesse “coletivo
ou geral”.

XI1.1.3 As hipoteses legais de restricao a publicidade

280. A publicidade apenas sera restringida como excecdo. Assim se passara
nas hipoteses em que a revelagdo dos eventos verificados no ambito da
Administragao Publica for potencialmente apta a colocar em risco valores

protegidos pela ordem juridica. A Lei de Acesso a Informacdo admite a
restrigao a divulgagao de informagdes, mas sempre como excecao.

XI.2 A Lei 4.717/1965
281. O art. 1° da Lei da Agado Popular (Lei 4.717) determinou o seguinte:
§4° Para instruir a inicial, o cidaddo poderd requerer as entidades, a que se

refere este artigo, as certidoes e informacoes que julgar necessdrias, bastando
para isso indicar a finalidade das mesmas.
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§5° As certidoes e informagdes, a que se refere o pardagrafo anterior, deverdo ser
fornecidas dentro de 15 (quinze) dias da entrega, sob recibo, dos respectivos
requerimentos, e s0 poderdo ser utilizadas para a instrugdo de agdo popular.
§6° Somente nos casos em que o interesse puiblico, devidamente justificado,
impuser sigilo, poderd ser negada certiddo ou informagdo.

§7° Ocorrendo a hipdtese do pardgrafo anterior, a acdo poderd ser proposta
desacompanhada das certidoes ou informacoes negadas, cabendo ao juiz,
apds apreciar os motivos do indeferimento, e salvo em se tratando de razdo
de seguranca nacional, requisitar umas e outras; feita a requisi¢do, o processo
correrd em segredo de justica, que cessard com o transito em julgado de sentenca
condenatoria.

282. Ou seja, o argumento do interesse ptiblico quanto ao sigilo da informacao
nao é oponivel ao interesse publico na preservacao da regularidade dos atos
administrativos.

283. Mesmo nas hipdteses em que o contrato administrativo versar sobre
questdes de seguranca nacional, incidirdo os mecanismos de controle de sua
regularidade.

XI1.3 As regras da Lei 8.666

284. A Lei Geral de Licitagdes, além de reconhecer a publicidade como um principio
essencial da atividade contratual da Administragdo Publica, também assegurou o

direito dos interessados em obter acesso a informagdes especificas.

XI1.3.1 A regra especifica do art. 63

285. Existe regra especifica no art. 63 da Lei de Licitagdes, tal como abaixo
reproduzido:

E permitido a qualquer licitante o conhecimento dos termos do contrato e do

respectivo processo licitatério e, a qualquer interessado, a obtengdo de copia
autenticada, mediante o pagamento dos emolumentos devidos.
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286. Nao se contraponha que o dispositivo alude a licitante e a processo
licitatorio, o que excluiria o acesso de informacgdes as hipdteses de contratacao
direta. Eevidente que oart. 63 deve serinterpretadoamplamente, especialmente
porque a auséncia de licitacdo incrementa os riscos de comprometimento da
publicidade.

287. Mais ainda, a restri¢do da publicidade no caso de contratac¢des diretas
configuraria violagao a Constituicao. Passaria a existir uma categoria de con-
tratos administrativos sigilosos: seriam aqueles em que nao ocorreu licitagao.
Segundo essa interpretacao, contratos de pequeno valor, abrangidos nas hi-
poteses dos incs. I e II do art. 24 da Lei de Licitagdes, tornar-se-iam sigilosos
— tese que beira ao absurdo e acarreta riscos insuportaveis para a Nagao
brasileira.

288. E evidente que o art. 63 da Lei 8.666 referiu-se a licitagio sob o pressuposto
de que, como regra, os contratos administrativos sao precedidos de um
procedimento licitatério. Mas todos os cidaddos sao legitimados a pleitear
as informagoes sobre o contrato, independentemente da existéncia de uma

licitacdo prévia.

XI11.3.2 As hipoteses de risco a seguranca nacional

289. A restri¢do a obtengdo de informacgOes apenas pode ser admitida
nas hipdteses em que a dispensa de licitagao fundar-se em que a propria
publicidade acarreta risco a seguranca nacional. Essa hipotese foi prevista no
art. 24, inc. IX, da Lei 8.666.

X11.3.3 Ainda a garantia quanto ao controle

290. Por outro lado, a Lei 8.666 atribuiu aos interessados instrumentos para
provocar o controle da regularidade dos contratos administrativos. No art.
113, §1°, foi assegurado o direito de representagao ao Tribunal de Contas:

Qualquer licitante, contratado ou pessoa fisica ou juridica poderd representar
ao Tribunal de Contas ou aos drgdos integrantes do sistema de controle interno
contra irregqularidades na aplicagdo desta Lei, para os fins do disposto neste
artigo.
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291. Alias, o TCU reiteradamente reconheceu a vedagao ao sigilo relativamente
aos contratos administrativos. Nesse sentido, hd julgado em que foi afirmado
o seguinte:

A afirmagdo do responsdvel de que o texto da cliusula, in fine, permite,
mediante determinagdo legal ou judicial, o fornecimento a terceiros das
informacdes referentes aos contratos, ndo elimina a irregularidade do texto jd
que, em principio, a possiblidade de acesso aos termos de qualquer contrato
por determinacio judicial é inerente ao Estado de Direito, vigente no Brasil
(Acérdao 537/2006, 28 C., rel. min. Walton Alencar).

XIl.4 A Lei 12.527

292. A Lei de Acesso a Informacdo (Lei 12.527/2011) regulamentou os
dispositivos constitucionais.

XI1.4.1 O art. 3° da Lei 12.527

293. Deve-se ter em vista o disposto no art. 3% da Lei 12.527, que estabelece o
parametro norteador do relacionamento entre a Administracao Publica e a
Nagao. O dispositivo tem a seguinte redacao:

Os procedimentos previstos nesta Lei destinam-se a assegurar o direito funda-
mental de acesso a informagdo e devem ser executados em conformidade com
0s principios bdsicos da administragdo puiblica e com as segquintes diretrizes:

I — observincia da publicidade como preceito geral e do sigilo como excegdo;
II — divulgacio de informagdes de interesse puiblico, independentemente de
solicitacoes;

III — utilizacdo de meios de comunicagdo viabilizados pela tecnologia da
informagao;

1V — fomento ao desenvolvimento da cultura de transparéncia na administragio
publica;

V' — desenvolvimento do controle social da administragdo piblica.
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294. Evidentemente, essa disciplina ndo se constitui em letra morta, nem pode
ser considerada como irrelevante.

XI1.4.2 A regra do art. 7°, inc. VI, da Lei 12.527

295. A preocupagao em eliminar duvidas conduziu a Lei a explicitar as hipo-
teses especificas de sua aplicacao. Para os fins do presente parecer, € relevante
destacar o art. 7%, inc. VI, adiante reproduzido:

O acesso a informacdo de que trata esta Lei compreende, entre outros, os
direitos de obter:

VI — informagdo pertinente a administragdo do patrimodnio publico, utilizacdo
de recursos publicos, licitagdo, contratos administrativos; ...

296. Os contratos administrativos, precedidos ou nao de licitagao (ou de
qualquer procedimento seletivo), traduzem a aplicacdo de recursos publicos.
Qualquer interessado € titular do direito fundamental a ter acesso as infor-
magoes pertinentes.

XI1.4.3 A ressalva do §1° do art. 7° da Lei 12.527

297. Anote-se que a Lei preocupou-se em limitar o acesso as informagoes nas
hipdteses em que o sigilo se configurar como necessario. O §1° do mesmo
art. 72 estabeleceu a seguinte determinacao:

O acesso a informagdo previsto no caput ndo compreende as informagoes
referentes a projetos de pesquisa e desenvolvimento cientificos ou tecnolégicos
cujo sigilo seja imprescindivel a sequranca da sociedade e do Estado.

298. E evidente que o dispositivo ndo restringiu o acesso a informagdes
pertinentes a todo e qualquer projeto de pesquisa e desenvolvimento cientifico
ou tecnologico. Essa limitagdo verifica-se apenas nas hipoteses em que tais
atividades exigirem sigilo como indispensavel a seguranca da sociedade e do
Estado.
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299. Também € inquestionavel a auséncia de autonomia da autoridade
administrativa para qualificar uma situagdo concreta como envolvendo
sigilo indispenséavel a seguranca da sociedade e do Estado. Nao existe uma
competéncia discriciondria quanto a qualificagao juridica de tais situagoes.
300. E indispensavel um vinculo de causalidade efetivo entre o sigilo e a
preservagao da seguranca.

XIl.4.4 A ressalva do § 2° do art. 7° da Lei 12.527

301. E fundamental destacar que a eventual existéncia de alguma informacao
sigilosa nao legitima a negativa de informacdo sobre outros aspectos da
atividade administrativa. Existe determinagao expressa sobre o tema, no §2°
do mesmo art. 72 tal como exposto a seguir:

Quando ndo for autorizado acesso integral a informacdo por ser ela parcialmente
sigilosa, é assegurado o acesso a parte ndo sigilosa por meio de certiddo, extrato
ou c6pia com ocultagdo da parte sob sigilo.

302. Por exemplo, € ilegal negar as informacdes sobre a quantidade e valor de
produtos, prazos contratuais e outras informagdes invocando a existéncia
de um segredo industrial no tocante a composicao quimica de um medi-
camento.

303. Ou seja, a existéncia de informacao protegida pelo sigilo ndo torna a
atividade administrativa imune a publicidade.

XI1.4.5 As regras dos arts. 23 e seguintes da Lei 12.527

304. Até para evitar praticas que frustrassem as finalidades legais, a propria
Lei de Acesso a Informagao disciplinou os pressupostos e o procedimento
pertinente ao sigilo. Tal se encontra nos arts. 23 e seguintes.

305. No art. 23, estdo expressos os pressupostos para a configuragao da
informacao como imprescindivel a seguranga da sociedade ou do Estado.
306. No art. 24, esta prevista a classificagao da informagao como ultrassecreta,
secreta ou reservada. No art. 28, prevé que a classificacdo far-se-a por meio
de decisao especifica. A questao foi regulamentada por meio do Decreto
7.845/2012, que previu as formalidades pertinentes.
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XI1.5 As PDPs e a Lei de Acesso a Informacdo

307. As solugbes admitidas e as praticas concretas desenvolvidas pela
Administracdo Publica no ambito de PDPs estao subordinadas a Lei de Acesso
a Informagao.

XIL.5.1 A dimenséo infralegislativa da figura

308. A PDP se constitui numa figura infralegal que envolve a aplicagao de
recursos publicos vultosos por meio de ajustes contratuais.

309. Ou seja, nem mesmo € cabivel invocar a existéncia de algum dispositivo
legal prevendo solugdes diferenciadas daquelas pertinentes a disciplina gené-
rica da atividade contratual do Estado.

XI1.5.2 A auséncia de presuncao de necessidade de sigilo

310. Nem seria cabivel invocar uma presungao geral no sentido de que toda
e qualquer atividade de desenvolvimento dos medicamentos demandaria
sigilo, sob pena de comprometimento da seguranga nacional.

311. Até se pode admitir que, em algumas hipoteses, tal se verifique. Mas essa
situagdo nao podera ser generalizada. Tal como ja apontado, a exigéncia do
sigilo devera ser evidenciada concretamente, mediante a indicagao das razoes
pertinentes em face da informacao solicitada.

XI1.5.3 Os limites do sigilo

312. Mais ainda, estardo submetidas ao regime de divulgacao todas as infor-
magdes nao relacionadas diretamente com o risco de comprometimento da
seguranca nacional. Mesmo nas hipoteses em que o sigilo se fizer necessario,
sera ele aplicado nos limites correspondentes. Ou seja, todas as informagoes
que nao coloquem em risco a seguranga deverdo necessariamente ser divul-
gadas.
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XI1.5.4 O procedimento formal de reconhecimento do sigilo

313. De qualquer modo, a restricdo a divulgacao das informagdes abrangidas
no ambito de PDPs depende da adogao do procedimento formal previsto no
Decreto7.845. Sem a observancia das regras ali previstas, nenhuma informagao
podera ser qualificada como ultrassecreta, secreta ou reservada.

314. Acresce que o art. 48 do referido Decreto 7.845 disciplinou inclusive a
formalizacdo de contratos sigilosos. Evidentemente, o dispositivo aplica-se
inclusive as PDPs.

XI1.5.5 O dever de publicidade quanto a motivacao

315. Anote-se que a motivagao do ato administrativo que reconhece a presenga
dos requisitos para o sigilo nao é albergada pelo dito sigilo. Nao se confunde a
informacao sigilosa com o reconhecimento da sua existéncia.

316. Deve-se ter em vista que a publicidade é um principio fundamental. Exis-
tem hipdteses em que se admite a restri¢ao a sua aplicagdo. Mas o ato admi-
nistrativo que proclama a existéncia do sigilo nao esta acobertado também ele
pelo sigilo.

Xl — O caso concreto: condutas orientadas a praticas vedadas
317. A existéncia de patente de invencao produz efeitos inibitorios de qualquer
conduta concreta orientada a violar os direitos assegurados ao titular. Essa
disciplina aplica-se inclusive a PDP que tenha por objeto medicamento que
faz uso de invento objeto de patente.

XIII.1 O descabimento de PDP quanto a medicamento patenteado

318. O regime juridico vigente é incompativel com uma PDP versando sobre
medicamento que faz uso de invengao protegida por patente.
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X111 A PDP e a inevitavel infracao a patente

319. O modelo juridico da PDP implica que, versando sobre medicamento
protegido por patente, a implementacao dependa da concordancia do titular.
Em tais hipoteses, o procedimento de pactuacao da PDP compreende atos
juridicos que conduziriam necessariamente violagao aos direitos do titular da
patente.

320. A irregularidade se configuraria na formulagao de proposta de PDP
nos termos do art. 14 da Portaria 2.531/2014, eis que haveria oferta de venda
de produto objeto de patente. O mesmo se passaria com as diversas vendas
ocorridas durante a vigéncia da PDP, o que seria agravado nas hipoteses em
que ocorresse importagao do produto objeto da PDP.

XI111.2 O descabimento do argumento da relevancia do
medicamento

321. Como € evidente, é absolutamente impertinente o argumento da rele-
vancia do medicamento a ser produzido. Essa questao ja foi resolvida pelo
direito brasileiro, ao assegurar a protegao por meio de patente de invencao
sem distin¢do quanto a produtos farmacéuticos, muito menos quanto aqueles
relacionados a medicamentos relevantes.

XI11.1.3 O descabimento do uso da PDP para violar patentes de
invengao

322. Ou seja, a PDP nao se constitui em instituto juridico destinado a frustrar
os direitos de patente. Um dos pressupostos de validade da constitui¢do de
uma PDP ¢ a inexisténcia de patente de invengao que proteja produto ou
processo farmacéutico relacionado ao medicamento a ser produzido, ou a
autorizagado do seu titular. Isso resta claro, ainda, da leitura do art. 14, III, a) e
b) da Portaria 2.531/2014.
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XIl1.1.4 O descabimento do sigilo para ocultar a ilegalidade

323. Muito menos cabivel seria invocar o sigilo para evitar a revelagao da
pratica de ilicitude. Nao ha fundamento juridico para negar toda e qualquer
informagao pertinente a uma PDP, em especial as de carater eminentemente
publico como preco, quantidade e prazo para a venda do produto, visando
impedir a exposicao publica das condutas infringentes do direito de patente
assegurado pela lei.

Xll.2 O caso concreto: a oferta da PDP

324. A proposta de projeto de PDP versando sobre um medicamento que
implementa invengao objeto de patente, sem a aquiescéncia do seu titular,
configura infracao tanto ao art. 42 como ao artigo 184 da Lei 9.279/96.

XI11.2.1 A configuracao de colocacao a venda

325. A existéncia de uma PDP envolve uma manifestacao externa de von-
tade que se caracteriza como uma “colocagao a venda”. Existe um sujeito que
apresenta a Administracao Publica um projeto de atuagao orientado neces-
sariamente a venda de objeto determinado. Assim se passa porque, como
visto, a finalidade necessaria de uma PDP é a comercializagao de um produto
especifico.

326. Uma proposta de projeto de PDP consuma a conduta de colocar a venda o
produto porque o sujeito anuncia a sua disposi¢ao de promover futuramente
a comercializagao do produto protegido pela patente.

XI11.2.2 A definicao inerente de compra e venda

327. Ressalte-se que, aprovado o projeto da PDP e formalizado o contrato, a
providéncia subsequente é a formalizagao de uma compra entre o Ministério
da Saude e a instituicao publica do medicamento. Essa operagao é precedida
da compra realizada pela institui¢ao publica em face da entidade privada.
328. Portanto, a compra e venda do medicamento objeto de protecdao por
patente é uma decorréncia inerente a PDP.
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XI11.2.3 A irrelevancia dos tramites envolvidos

329. Tal como exposto acima, a solugdo legislativa abarca amplamente
todas as condutas por meio das quais alguém acena com a venda de um
objeto compreendido na tutela de patente de invencdo. A circunstancia de
que a futura venda ocorrerd em momento futuro e dependera de uma série
de atividades e tramites € juridicamente irrelevante. A Lei ndo restringe a
reprovabilidade a conduta consistente em oferta efetivamente aceita nem
depende da consumagao da compra propriamente dita.

330. Por outro lado, a circunstancia de que a comercializagao do produto sera
antecedida de sua fabricagao futura nao descaracteriza a colocagao a venda.

XI11.2.3 Airrelevancia de eventual condicdo suspensiva

331. Para ser mais preciso, a conduta de “colocar a venda” continua a se carac-
terizar mesmo quando existir uma condicao suspensiva — qual seja a eventual
aceitacdo de um projeto de fabricagao pelo destinatario.

332. O sujeito que comparece perante outro e lhe oferece o fornecimento de
um produto, cuja fabricagdo dependera de um concerto de vontade entre
ambos, estd a praticar uma “colocagao a venda”. Assim se passa porque existe
uma manifestagdo de vontade de promover a comercializagdo do produto,
ainda que a sua existéncia seja futura.

XI11.2.5 A configuracao dos ilicitos do art. 42 e do art. 184

333. A andlise tedrica realizada induz a presenca de requisitos para a
consumacgao das infragdes previstas no art. 42 e no art. 184 da Lei 9.279.
A conduta de manifestar a vontade de promover uma futura alienacao
de medicamento objeto de patente de invencdo, mediante os tramites da
contratagdo administrativa, apresenta os requisitos potenciais dos ilicitos ja
referidos.
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XII1.3 O caso concreto: a previsdo da produgdo

334. Por outro lado, a PDP se constitui em um instrumento juridico para a
producao de medicamentos (ou outros produtos contemplados na respectiva
politica de governo).

XI11.3.1 A parceria como instrumento para a producao

335. Uma PDP envolve uma proposta de produc¢do de um medicamento. Isso
significa que a execu¢ao da PDP acarreta, de modo inafastavel, a atividade de
producao do medicamento pela institui¢ao publica com o apoio da entidade
privada através da transferéncia de tecnologia e assessoramento. Se o objeto
a ser produzido estiver acobertado por uma patente, a cogitacao e a efetiva
existéncia da PDP configurarao conduta subsumivel ao previsto no art. 42.

XI111.3.2 A previsao de producao futura

336. A tutela legal compreende inclusive as atividades orientadas a produgao.
Ou seja, ndo é cabivel argumentar que, enquanto nao houver a produgao ma-
terial efetiva, ndo existiria infragdo a patente.

XI11.3.3 A gravidade da conduta: a associagcdo com ente estatal

337. A questdo apresenta especial gravidade porque a PDP configura uma
associagao para a producao do medicamento. Isso significa a conjugacgao de
esforgos entre a instituicao publica e a entidade privada, que coordenarao
a sua atuacdo harmonica para permitir que a instituigao publica produza o
medicamento.

338. Ora, a existéncia de protecdo patentaria para a invengao implementada
pelo medicamento objeto da PDP implica que a conduta reprovavel sera
consumada pela atuacao conjugada entre os diversos parceiros da PDP. Nao
cabera diferenciar entre eles, para afirmar que a atividade ilicita consiste
apenas na fabricacio material. E evidente que a producio, no caso da PDP, é
uma atividade juridicamente imputavel a todos os parceiros.
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Xlll.4 O caso concreto: a consumagdo da promessa de venda

339. Outra ilicitude consiste na previsao de vender os produtos a serem
produzidos por meio da PDP.

XI11.4.1 A promessa de compra e venda

340. A PDP envolve uma promessa de compra e venda dos produtos,
consubstanciada na proposta de Projeto de PDP, abarcada tanto pelo conceito
de “oferta a venda” como pelo conceito mais amplo de “colocacao a venda”.
A Administracao Publica compromete-se a adquirir o produto resultante da
atuagdo concertada, o que se constitui em solugao juridica essencial para a
aplicagao dos esforgos e recursos publicos (e, eventualmente, privados) neces-
sarios ao desenvolvimento da PDP.

341. Anote-se que a contratacdao da PDP envolve a defini¢ao de todas as condi-
¢Oes relativas as compras a serem feitas pela Administragao Publica durante a
vigéncia da PDP, inclusive defini¢ao do objeto, quantitativos e pregos.

342. Essa interpretacao funda-se no texto da propria Portaria 2.531, que esta-
belece os seguintes requisitos para uma proposta de Projeto de PDP (art. 14,
VIII, a):

Art. 14. A elaboragdo de proposta de projeto de PDP observard as seguintes
diretrizes:...

VIII — quanto a proposta de preco de venda e estimativa da capacidade de
oferta:

a) serdo apresentadas propostas com os valores unitdrios anuais em termos
nominais e a capacidade de oferta anual do produto para o periodo do projeto; ...

343. Ainda, veja-se a defini¢do no art. 2%

XIV — termo de compromisso: documento firmado entre a instituicdo piiblica,
que se responsabiliza pelo investimento, desenvolvimento, transferéncia e
absor¢do de tecnologia de produtos estratégicos para o SUS, e o Ministério
da Satide, que se responsabiliza pela aquisicdo dos produtos objetos da PDP,
contendo em anexo declaragdo de concordincia com o referido documento
subscrita pelos parceiros privados; ...
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344. Segundo o art. 35 da Portaria 2.531, o termo de compromisso sera
formalizado apds a aprovacao da proposta de projeto. E, como determina o
art. 43 do mesmo diploma, “Apds a assinatura do termo de compromisso, inicia-se
a fase do projeto de PDP” .

345. Entao, o “termo de compromisso” formaliza a obrigacao do Ministério da
Satde de comprar o medicamento da institui¢ao ptiblica e, consequentemente,
da entidade privada durante a vigéncia da PDP (“que se responsabiliza pela
aquisicdo dos produtos objetos da PDP”). Esse termo de compromisso €
acompanhado de uma declaragao de concordancia do parceiro privado, que
se torna vinculado as condi¢des previstas.

XIl1.4.2 A equivaléncia juridica entre as operacoes

346.S0b o prisma juridico, a promessa de compra e venda produz efeitos muito
proximos as da compra e venda propriamente dita. Em muitas hipoteses,
assegura-se as partes exigirem a emissdo da vontade inerente ao contrato
principal. Ha casos em que a promessa de compra e venda ¢é suficiente para
assegurar as partes as prestagdes previstas. Assim esta previsto no proprio
art. 463 do Codigo Civil, que estabelece o seguinte:

Concluido o contrato preliminar, com observincia do disposto no artigo ante-
cedente, e desde que dele ndo conste cldusula de arrependimento, qualquer das
partes terd o direito de exigir a celebracio do definitivo, assinando prazo a
outra para que o efetive.

XIl1.4.3 A promessa de venda e a futura venda
347.Sendoilicita a colocagao a venda e a propria venda, é evidente que também
é ilicita a promessa de compra e venda. Ou seja, nao caberia argumentar que

a infracdo a patente apenas ocorreria no momento futuro, em que viesse a ser
consumada a venda propriamente dita.
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XIIl.5 A conduta de importar

348. Anote-se que uma das alternativas previstas no ambito das PDPs envolve
aimportacao dos medicamentos do estrangeiro. Evidentemente, a importacao
do medicamento objeto de patente constitui um ilicito especifico. Se vier a
ocorrer, consumara a infragao e tipificara a pratica de crime.

XIIl.6 Sintese

349. A submissao de uma proposta de projeto de PDP ao Ministério da Satde
pela instituicdo publica e entidade privada, quando envolver medicamento
que implementa invencdo objeto de patente, configura colocagao a venda
do produto e, consequentemente, infracdo a patente. As providéncias subse-
quentes, com a formaliza¢ao do termo de compromisso, traduzem condutas
orientadas a consumacao das demais infragdes previstas nos arts. 42 e 184 da
Lei 9.279.

XIV — O caso concreto: a legalidade administrativa
XIV.1 Vedagdo a participacdo pela Administra¢éo

350. A questdo também pode ser examinada sobre o prisma do regime de
direito ptiblico, que acarreta vedacdo a participacdo pela Administragdo em
qualquer conduta contratual apta a violar o direito.

XIV.1.1 A vedagao a atuacado administrativa concorrente para
infracao

351. Mas o regime de direito administrativo apresenta implicacdes muito
relevantes no tocante a protecdo decorrente de patentes de invencao. E vedado
a autoridade publica atuar de modo a concorrer para a infragao a tais direitos.
352. A proibicao de o agente estatal violar a ordem juridica implica a veda-
¢ao a sua participagao em praticas conducentes a um resultado antijuridico.
A Administra¢ao Ptblica ndo dispde de autonomia para engajar-se em nego-
ciagdo que resultara em infracdo aos direitos do titular da patente.
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XIV.1.2 Ainda a rejeicao a tese da infracao isolada pelo terceiro

353. Nem caberia contrapor que a vedagao incidiria “apenas” sobre o terceiro
que “produz” indevidamente o objeto compreendido na tutela da patente.
Essa argumentac¢ao nao pode ser admitida em vista da Administracao Publica,
eis que concorrer para a pratica de ilicitude (penal, inclusive) constitui-se em
violacao a exigéncia de legalidade da atividade administrativa.

354. Vale destacar que o §1° do art. 42 da referida Lei configura como
reprovavel inclusive a conduta de “contribuir” para a pratica do ilicito, tal
como adiante reproduzido:

Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o
seu consentimento, de produzir, usar, colocar i venda, vender ou importar com
estes propésitos:

I — produto objeto de patente;

I — processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

§1° Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de impedir que terceiros

contribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste artigo.

XIV.2 A exigéncia da licitude de objeto

355.Sendofossesuficienteasubmissaodaatividadeadministrativaalegalidade,
incidiria a exigéncia da licitude do objeto do contrato administrativo.

XIV.2.1 A licitude do objeto contratual

356. O contrato administrativo subordina-se as regras gerais contidas no art.
104 do Cédigo Civil, que determina, no inc. II, o seguinte:

A validade do negdcio juridico requer:

I—..

I — objeto licito, possivel, determinado ou determindvel; ...
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XIV.2.2 A contratacao administrativa

357. As peculiaridades do regime de direito publico, que afetam a contratacdo
administrativa, ndo conduzem a viabilidade de contratacao versando sobre
uma prestagdo contrdria a ordem juridica.

358. Alids, o regime da atividade administrativa exige que o objeto a ser
executado nao contemple qualquer violagdo a ordem juridica.

XIV.2.3 A contratacao administrativa ilicita

359. Por isso, existe uma vedacao insuperavel a hipotese de a Administracao
Publica adquirir objeto fornecido com violagao a patente de invencao. Assim
se passa porque a prestagao a ser executada pelo terceiro constituir-se-ia
numa ilicitude. Portanto, o objeto do contrato seria contrario ao Direito. Logo,

o contrato seria invalido.

XIV.3 Ainda a auséncia de autonomia de escolha para a
Administracdo

360. A vedacgao a contratacao de terceiro, em hipdtese de objeto protegido
por patente de invencao, traduz-se inclusive no procedimento contratual a ser
observado pela Administragao Publica.

XIV.3.1 A inexigibilidade de licitacao

361. O art. 25, inc. I, da Lei 8.666 determina que, existindo direito de exclu-
sividade sobre o objeto de que necessita a Administragao Ptiblica, € obrigatoria
a contratacao com o seu titular. O dispositivo tem a seguinte redagao:

E inexigtvel a licitacdo quando houver inviabilidade de competicdo, em especial:

I — para aquisigdo de materiais, equipamentos, ou géneros que s6 possam ser
fornecidos por produtor, empresa ou representante comercial exclusivo, vedada
a preferéncia de marca, ...;
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362. A inexigibilidade de licitagdo prevista no dispositivo acima transcrito
reflete o reconhecimento de que, em tais hipdteses, nao existe viabilidade de
a Administragao selecionar outro fornecedor — senao aquele que é titular do
direito de exclusividade.

XIV.3.2 A auséncia de pluralidade de alternativas

363. Quando o objeto de que a Administragao necessitar for abrangido em
patente de invencao, a tinica alternativa consiste em contratar o fornecimento
como titular da patente de invencdo ou obter o consentimento dele para
formalizar um negdcio com terceiro.

364. A Lei 8.666 autoriza, em tais hipoteses, a contratagao direta, sem a reali-
zacao do procedimento licitatério prévio. A inexigibilidade de licitacdo, nas
hipoteses examinadas, decorre da vedacdo juridica a contratagdo com um
terceiro.

XV — Consideracées complementares

365. Nao caberia contrapor que a solugao da PDP foi adotada pela Admi-
nistra¢do Publica como uma alternativa a intransigéncia da Consulente, nem
que se trata de uma preparagao para momento posterior a extingao do prazo
de validade da patente em questao.

XV.1 A impertinéncia dos dois argumentos

366. Antes de tudo, ambos os argumentos seriam impertinentes. O regime
juridico de protecdo a patente nao é afastado pela presenca de qualquer dos
dois argumentos antes referidos.
367. No entanto e ainda que assim nao o fosse, as evidéncias concretas de-
monstram a sua improcedéncia.
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XV.2 A disposicdo da Consulente em participar da PDP

368. A Consulente narrou a sua disponibilidade em participar de uma PDP
com a Administracdo Publica brasileira.

XV.2.1 A escolha de outrem

369. A Administragao Ptiblica nem sequer buscou a Consulente no momento
inicial da constituicdo da PDP, nao obstante a titularidade da patente indis-
pensavel a producao do medicamento. Houve a escolha de outro parceiro.
XV.2.2 A auséncia de motivacao da decisao

370. A Consulente acrescentou que os motivos da decisao adotada no caso
concreto nao foram fornecidos. Mais ainda, a Consulente destacou que todo o
procedimento da PDP é mantido em sigilo pelos 6rgaos competentes.

XV.2.3 A recusa ao fornecimento de informacdes

371. Ademais, houve recusa de fornecimento das informacoes solicitadas pela
Consulente, que nao teve acesso a qualquer elemento relativo a contratagao,
inclusive no tocante a precos e quantidades.

XV.3 A inviabilidade da tese da preparacdo

372.Sob outro enfoque, a tese do desenvolvimento de atividades preparatorias
para a fabricagao do medicamento posteriormente ao encerramento do prazo
de vigéncia da patente é inviavel.

XV.3.1 Ainda a violacdo a patente

373. A infracdo a patente ocorre quando os atos sdo praticados durante a
vigéncia dela. Portanto, a oferta a venda (consubstanciada na proposta de
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projeto de PDP) em momento presente de um medicamento objeto de patente
é suficiente para configurar a infracao.

XV.3.2 A data de outorga da patente

374. Por outro lado, a patente foi concedida em ..., com prazo de dez anos.
Ou seja, a patente tera vigéncia até ....

XV.3.3 A inviabilidade de promover PDP com tal antecedéncia

375. Nao ¢é plausivel admitir que uma PDP seria contratada no momento
atual para ser executada (inicio da etapa de transferéncia da tecnologia, venda
do medicamento etc.) mais de ... anos depois. Essa argumentacao tenderia a
violagao ao principio da eficiéncia na gestao dos recursos publicos, além de
infringir a razoabilidade.

XVI — Conclusao

376. Em face dos pressupostos acima alinhados, apresento as seguintes
respostas para os quesitos formulados.

a) Odireito brasileiro assegura ao titular de patente de invengao, durante
seu prazo de vigéncia, o direito de impedir terceiros de produzir, usar,
colocar a venda, vender ou importar com estes propdsitos (art. 42 da
LPI), bem como de fabricar (art. 183 da LPI), exportar, vender, expor
ou oferecer a venda, ter em estoque, ocultar ou receber, para utilizagao
com fins econdmicos (art. 184 da LPI), medicamento que faz uso de
invento objeto de patente?

Resposta: Sim. A Lei 9.279 contempla a tutela ampla a propriedade
industrial, prevendo a figura da patente de invencao e estabelecendo
os direitos conferidos ao seu titular, dentre os quais se encontra
aquele de impedir terceiros de produzir, usar, colocar a venda,
vender ou importar com estes propositos, conforme art. 42 da
LPI, bem como de fabricar, exportar, vender, expor ou oferecer a
venda, ter em estoque, ocultar ou receber, para utiliza¢do com fins
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econOmicos — arts. 183 e 184 da LPI, esses ultimos tipificados como
crimes contra propriedade industrial.

A oferta a venda de medicamento que faz uso de um invento que é
objeto de patente, quando nao envolve o seu titular ou agente legiti-
mamente autorizado (i.e. por meio de licenca), configura ato juridico
ilicito?

Resposta: Sim. A Lei 9.279 contempla um elenco de condutas diversas
como ilicitas, quando versam sobre produto objeto de patente, desde
que realizadas sem a aquiescéncia do titular. Essas condutas sao
qualificadas como ilicitas de modo auténomo, independentemente
da consumacgao de um dano econdmico ou moral ao titular da patente.
Para os efeitos do direito brasileiro, a conduta isolada de oferecer a
venda um medicamento objeto de patente, sem a concordancia do
seu titular, configura pratica ilicita — tanto sob o prisma nao penal
como no ambito penal.

No direito brasileiro, em que a oferta a venda de produto objeto de patente é
autonomamente tipificada como crime (art. 184 da LPI) e ato ilicito civil (art.
42 da LPI), a configuragdo da ilicitude requer a comprovacio de que a venda
se consumaria na vigéncia da patente ou a oferta a venda jd caracteriza per
se infragdo ao direito patentdrio?

Resposta: A oferta a venda consuma a ilicitude, independentemente
da circunstancia de que a venda venha ou nio a ser efetivamente
realizada. A Lei brasileira é clara e incondicionada nesse ponto. Nao
existe qualquer restri¢do relacionada ao curso dos eventos futuros.
Nessa linha, a Lei brasileira ndo restringe a ilicitude apenas as
hipodteses em que a oferta se refere a consumacio da venda durante
o periodo de vigéncia da patente.

A pritica de atos como a importacdo, a fabricagdo e a manutengdo em estoque
de produto objeto de patente configura ato juridico ilicito segundo a legislagio
brasileira, mesmo se a sua comercializacdo estiver programada para ocorrer
apenas apds finda a protecdo patentdria?

Resposta: Sim. Tal como afirmado acima, a repressao legal ndo é
condicionada a eventos supervenientes. Os atos ilicitos apresentam
natureza autonoma e a sua pratica é suficiente para consumar a ilici-
tude. A eventual destinacdo a comercializac¢io em momento futuro
(posterior a extingdo da patente) nao exclui a ilicitude de condutas
qualificadas como ilicitas, tal como a importa¢ao, a fabricacao e a
manutencao em estoque.
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e)

E compativel com o direito brasileiro a celebracdo de PDP para a aquisicdo
de medicamento que faz uso de invento objeto de patente e a transferéncia de
tecnologia para sua producdo, com terceiros ndo autorizados?

Resposta: Nao. A existéncia de negociacao de medicamento protegido
por patente de invencdo via PDP configura violagiao sob diversos
angulos aos direitos do titular dessa patente. A mera formulacao de
proposta de um projeto de PDP envolvendo um sujeito que nao é
titular da patente e que nao conta com a concordincia dele configura
a conduta de oferta a venda, consumando o ilicito dos arts. 42 e 184
da Lei de Propriedade Industrial. Ademais, a modelagem da PDP
implicara, de modo necessario e inafastavel, a consumacao de outros
ilicitos reprimidos legalmente.

Uma proposta de PDP que cumpra com as diretrizes e requerimentos da
Portaria 2.531 de 12 de novembro de 2014 do Ministério da Saude, como
aqueles elencados em seu artigo 14, VIII, configuraria uma “oferta a venda”
nos termos da Lei 9.279/1996?

Resposta: Sim. O procedimento de contratagio da PDP contempla
diversas etapas. A primeira delas consiste na proposta de projeto,

7N
a

que, nos termos do art. 14, VIII, “a”, necessita — além de identificar
o produto objeto da PDP — discriminar os valores unitarios anuais
em termos nominais e a capacidade de oferta anual do produto para o
periodo do projeto. Portanto, ja ¢ uma manifestaciao do oferecimento
de comercializacdo de um determinado produto, consistindo tanto
numa “oferta a venda” do medicamento como na sua “colocagio a
venda”, para fins da Lei de Propriedade Industrial. Tal como exposto,
ailicitude nao depende de o objeto ja existir no momento da oferta,
nem da pratica de outro ato infracional, tal como a fabricagdo ou a
venda propriamente dita, que somente viria a ocorrer em momento
futuro. Nem depende que tais atos aperfeicoar-se-io mediante
atuacao concertada entre o ofertante e terceiros.

g) A formalizacdo e ratificagio de proposta de PDP aprovada, por meio da assi-

natura de Termo de Compromisso (art. 35 da Portaria 2.531), evidencia o
aceite da “oferta a venda” nos termos da Lei 9.279/19967

Resposta: Sim. O Termo de Compromisso € o instrumento previsto
para a formalizacdo da aprovacao pelo Ministério da Saude da
proposta de PDP apresentada pela instituicio publica e entidade
privada. E através dele que o Ministério da Satide formalmente
aceita a oferta a venda contida na proposta de projeto de PDP.
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O termo de compromisso reflete exatamente os termos da proposta
de projeto de PDP apresentada, vinculando formalmente as partes
(entre as quais, o Ministério da Satide). Apds a assinatura do Termo
de Compromisso, a instituicao publica e a entidade privada passarao
a executar as condutas a que se obrigaram, inclusive para o efeito
de formalizar os detalhes das obrigacdes relativas a transferéncia da
tecnologia e ao fornecimento do medicamento perante o Ministério
da Saade.

E o parecer.
Brasilia, julho de 2018.

Marcal Justen Filho
Doutor em Direito
OAB/DF 34.390
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