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RESUMO

O presente estudo tem por escopo a analise da prote-
cdo da propriedade intelectual no ambito das paten-
tes de produtos farmacéuticos a luz de sua funcdo
social e o direito humano fundamental do acesso
a salde, neste contexto é apresentada a evolugdo
histérica daquilo que é compreendido atualmen-
te como Regime Global de Propriedade Intelectual,
com énfase no Acordo sobre Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual. Relacionados ao Comér-
cio TRIPS, bem como nos instrumentos de flexibili-
dade nele contidos. Por fim, apresenta-se a licenca
compulséria de produtos farmacéuticos, como alter-
nativa ao regime de patentes de medicamentos e a

Marcelo Leandro Pereira Lopes?

estreita relacdo entre o licenciamento compulsério
de produtos farmacéuticos e o acesso a medicamen-
tos genéricos e a distribuicdo gratuita de produtos
farmacéuticos no Brasil. Neste convir, sdo apresen-
tadas ainda outras flexibilidades contidas no TRIPS,
como a excecdo bolar. Cuida-se pesquisa documen-
tal, centralizada em artigos e livros que tratam espe-
cificamente do tema proposto.

PALAVRAS-CHAVE
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ABSTRACT

The scope of the present study is an analysis of
intellectual property protection in the context of
pharmaceutical patents from its social function
and the fundamental human right of access to he-
alth care. Furthermore, the historical evolution of
intellectual property law, with emphasis on the
Agreement on Trade Related Aspects of Intellectu-
al Property Rights (TRIPS), as well as the flexibility
instruments therein will be presented. Finally, pre-
sents the compulsory licensing of pharmaceutical
products as an alternative to the system of patent
medicines and the close relationship between the
compulsory licensing of pharmaceuticals and ac-
cess to generic drugs and free distribution of phar-
maceutical products in Brazil. In this suit, also are
presented other flexibilities contained in TRIPS, as
the exception trundle. Handles up documentary
research, centralized in articles and books dealing
specifically with the proposed theme .

KEYWORDS

Intellectual Property. Patents. Drugs. Public Health.
TRIPS.

INTRODUGAO

O periodo compreendido entre a sequnda metade do
século XIX e pés Il Guerra Mundial trouxe, de maneira in-
contestavel, uma série de mudangas na conjuntura econo-
mica global na medida em que surgiram novas organiza-
coes de carater internacional que institufram por sua vez
acordos multilaterais que tinham como objetivo principal a
regulamentagao das relagdes comerciais entre as Nagdes.

Nesse sentido, gradativamente e em paralelo
com o surgimento dessas organiza¢des de carater

RESUMEN

El presente estudio tiene la finalidad de analizar el al-
cance de la proteccién de la propiedad intelectual en el
contexto de las patentes farmacéuticas, en vista de su
funcién social y el derecho humano fundamental de ac-
ceso a la atencién sanitaria en este contexto que la evolu-
cién histérica de lo que se entiende actualmente como un
régimen mundial se presenta propiedad Intelectual, con
énfasis en el Acuerdo sobre los Aspectos de propiedad In-
telectual relacionados con el Comercio ADPIC, asi como
los instrumentos de flexibilidad en el mismo. Por tltimo,
se presenta la colegiacién obligatoria de los productos
farmacéuticos como una alternativa al sistema de medi-
cinas de patente y la estrecha relacién entre la concesion
de licencias de productos farmacoldgicos y el acceso a los
medicamentos genéricos y la distribucién gratuita de los
productos farmacéuticos en Brasil. En este contexto, tam-
bién presenta otras flexibilidades previstas en los ADPIC,
como nido de excepcidn. El presente trabajo ha sido fun-
damentado en documentales, articulos y libros que tratan
especificamente del tema de investigacién propuesto.

PALABRAS CLAVE

La Propiedad Intelectual. Patentes. Drogas. Salud
Publica. TRIPS.

global, as agencias multilaterais ganharam forca
e deram origem a uma nova concepg¢do de tutela
juridica onde as entidades supranacionais e/ou os
acordos e tratados firmados entre os atores locais
passaram a criar um novo ordenamento juridico
supranacional.

Nesse convir, o Acordo TRIPS: Acordo sobre Aspec-
tos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relaciona-
dos ao Comércio, vinculado a OMC, do qual todos os
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paises signatarios obrigam-se a sequir, instituiu um
Regime Global de Propriedade Intelectual com forte e
evidente conotagdo comercial, sob a tese da escassez
dos bens imateriais.

O referido acordo trouxe a baila do direito inter-
nacional, padrdes minimos de protecdo a propriedade
intelectual, e, em especifico, dos produtos farmacéu-
ticos antes concedidos ou ndo, de forma discriciona-
ria por cada Estado.

Destarte, a assinatura do acordo TRIPS e aceitagdo
de seus termos de forma obrigatdria para todos os pa-
ises. Observou-se que na medida em que os produtos
essenciais como os medicamentos tornaram-se mo-
nopélios, por conseguinte, houve uma subida no pre-
co dos medicamentos, afetando as politicas em satde
publica de cada pais, sobretudo os paises pobres e em
desenvolvimento.

2 DO REGIME GLOBAL DE PROPRIEDADE
INTELECTUAL: PROPRIEDADE INDUSTRIAL E
DIREITO AUTORAL

O Termo propriedade intelectual, abrange, segun-
do a doutrina, dois grandes grupos, a saber: direitos
de propriedade industrial e os pertencentes ao ramo
dos direitos autorais.

Dessa forma, segundo Ramos (2013, p. 132) o direito
de propriedade industrial, assim como o direito autoral,
constitui espécie do chamado direito de propriedade in-
telectual, e possuem em comum, como acrescenta o au-
tor, “o fato de protegerem bens imateriais, que resultam
da atividade criativa do génio humano, e ndo de forcas
fisicas, razdo pela qual s&o agrupados sob a denomina-
¢do comum de direito de propriedade intelectual”.

Nesse contexto, nasce uma discussdo cada vez
mais pertinente a respeito do alcance e dos limites
do direito de propriedade intelectual e a funcéo social
que a que ela esta interligada.

0 presente trabalho estd lastreado no método de pes-
quisa bibliografico e comparativo, com isso foram reuni-
dos diversos trabalhos que tratam do tema proposto, em
que pese a relevancia da discussdo em comento, foram
confrontados os posicionamentos e argumentos favora-
veis a manutengdo dos direitos de propriedade intelectual
e os argumentos tendentes a uma rediscussao da matéria.

Dessa forma, o presente artigo pretende discor-
rer sobre as patentes dos produtos farmacéuticos
no ambito comercial e sua relagdo com o acesso
fundamental a salde, por fim serdo apresentados
os instrumentos de flexibilidade do Regime de Pro-
priedade Intelectual presentes no préprio Acordo
TRIPS, que possui destaque neste trabalho.

Pertinente que se diga que ambas as categorias
citadas guardam diferencgas entre si, tanto no que diz
respeito aos bens juridicos tutelados quanto ao “regi-
me de protecdo juridica aplicavel” (RAMOS, 2013, p.
133). Assim, necessario que se estabeleca, ainda que
de forma genérica, uma linha diviséria dos bens juridi-
cos tutelados por cada ramo.

Para melhor exemplificar as diferengas entre cada
categoria pertencente ao ramo do direito de proprie-
dade intelectual, cita-se a autora Camilla Polonini
Salgado Silva (2009, p. 5-6):
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A propriedade industrial abrange os direitos afins
ao exercicio de atividades industriais ou comerciais,
destacando-se as marcas, as patentes, os modelos
de utilidade e os desenhos industriais. Os direitos
autorais, por sua vez, referem-se aos direitos autorais
propriamente ditos e aos conexos. Desta forma, dizem
respeito a trabalhos de cerne literario, cinematografi-
co, fotogréfico e softwares.

3 HISTORICO DO REGIME GLOBAL DE
PROPRIEDADE INTELECTUAL

Segundo Ramos (2013, p. 133) a humanidade nem
sempre esteve atenta a necessidade de prote¢do do
trabalho criativo desenvolvido por ela foi apds a Revo-
lugdo Industrial, em virtude da mudanca nas relagées
econdmicas e no modo de producao (sistema artesa-
nal para o industrial), que a humanidade atentou para
“a inexoravel realidade de que a criagdo era o grande
instrumento de poder e de riqueza”.

Contudo, mesmo antes do periodo pds Revolucdo
Industrial, j& se tinha registro de protecdo a criagées
e invencdes, ainda que, tais protecbes estivessem
ligadas e/ou vinculados a interesses e critérios es-
tritamente politicos. O autor cita como exemplo de
protecdo concedida a um invento o fato ocorrido em
Bordeaux, na Franga, no ano de 1236, quando foi con-
cedida a Bonafasus de Sancta e Companhia, o direito
exclusivo de explorar pelo periodo de 15 anos, o mé-
todo flamengo de tecer e tingir tecidos de ld (RAMOS,
2013, p. 133).

Diante do exposto, uma vez que o regime de paten-
tes farmacéuticas constitui ponto central do presente
trabalho, necessério que se centralize o debate no
campo da propriedade industrial onde esté inserido o
instituto da patente. Contudo, mister que se faga um
breve contexto histérico do Regime Global de Proprie-
dade Intelectual.

Para Ramos (2013, p. 134) a realidade assume novo
contorno quando surgiram as codificacGes das patentes
editadas em Veneza (1474) e na Inglaterra (1623/1624),
“esta chamada de statute of monopolies, estas duas codi-
ficagdes acabaram com os antigos privilégios medievais”,
acrescenta-se ainda o fato de que o referido estatuto ja
possuia dentre os requisitos necessarios para caracterizar
uma invencgao: a novidade e a aplicagdo industrial.

Com respeito ao plano Constitucional Brasileiro
todas as constituicGes cuidaram de alguma forma do
direito de propriedade industrial.

Como demonstrado a noc¢do de propriedade intelec-
tual é anterior ao periodo pés Il Guerra Mundial, contu-
do, foi depois dela que foram instituidas as organizagdes
de cardter internacional responsdveis por regular as
relacBes comerciais entre nagdes, neste convir, um dos
acordos que possui grande relevo no tocante aos direitos
de Propriedade Intelectual é o Acordo TRIPS que sera
abordado detalhadamente a partir de agora.
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4 TRIPS- ACORDO RELATIVO AQS ASPECTOS
DE DIREITO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL
RELACIONADOS AO COMERCIO: COMODIFICAGAD,
MERCANTILIZAGAO E GLOBALIZAGAO NO MUNDO

Para Barreto (2011), no processo de evolucdo e
construcdo do sistema internacional de propriedade
intelectual podem ser apontados quatro grandes mar-
cos legais, a saber: A convencdo da Unido de Paris -
CUP (1883); A Convencdo da Unido de Berna - CUB
(1886). O acordo TRIPS (1994) e os tratados de livre
comércio regionais e bilaterais.

Barreto (2011, p. 3) cita os trés momentos de gran-
de contorno no processo de mudanca na protecdo dos
direitos de Propriedade Industrial:

O primeiro periodo mencionado é o da criagdo das
Convencdes da Unido de Paris (CUP) e da Unido de
Berna (CUB), marcado pela criacdo da Organizacgdo
Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI), neste pri-
meiro momento havia liberdade dos paises para deci-
direm sobre a matéria patenteével.

0 segundo momento diz respeito a assinatura do
Acordo Relativo aos Aspectos de Direito de Proprie-
dade Intelectual Relacionado ao Comércio (TRIPS),
cuja caracteristica principal é a insercdo dos direitos
de Propriedade Intelectual (PI) no &mbito do Comér-
cio Internacional e a obrigatoriedade na protecdo de
produtos essenciais como os produtos e processos
farmacéuticos, que até entdo era deixado a discricio-
nariedade dos Estados.

O terceiro momento, sequndo Barreto (2011, p. 3)
diz respeito ao periodo pés TRIPS, “definido pela ne-
gociacdo e assinatura de tratados de livre comércio
bilaterais e regionais, nos quais constava um capitu-
lo sobre propriedade intelectual”, acrescenta-se que
nesse periodo foram inseridos dispositivos mais res-
tritivos do que os que estavam consignados a época
do Acordo TRIPS.

Em linhas gerais, o modelo de sistema econémico
referente aos direitos de Pl (propriedade intelectual),
tal como se conhece hoje, surgiu no periodo pés Se-
gunda Guerra Mundial, haja vista que depois dela ou
em decorréncia dela, surgiram diversas organizagdes
de cardter internacional que por meio dos diversos
acordos multilaterais assinados, direta ou indireta-
mente, acabaram por influenciar o comércio entre as
nagoes.

Em 1893 as duas convengdes mencionadas no
inicio desta secdo: Convencdo de Berna e Convengdo
de Paris, relativas a direitos autorais e propriedade
industrial, respectivamente, se unificaram através
da criacdo do Escritério Internacional Unificado pela
Protecdo da Propriedade Intelectual (BIRPI) (LEAL;
SOUZA, 2012).

Barreto (2011) aponta para a criacdo de uma orga-
nizacdo internacional de comércio capaz de assegurar
0 emprego de normas uniformes em nivel internacio-
nal, em um primeiro momento, foi assinado o Acordo
Geral de Tarifas Alfandegérias e Comércio (GATT), em
1947, em carater provisério, todavia, apenas em 1995
comecou a funcionar a Organizagdo Mundial de Co-
mércio (OMC), caracterizada pela criacdo de um mul-
tilateralismo econémico entre os Estados.

Segundo Gontijo (2008, p. 2), a Rodada do Uru-
guaido GATT, em 1947, pode ser considerada a mais
importante, dada as tematicas abordadas. Em que
pese tal afirmativa, a autora aduz que “Uma das
cldusulas contidas no referido acordo dizia respeito
a propriedade intelectual relacionada ao comércio,
0 que abrange as patentes. Um detalhe importante
é o fato de se aderir ao acordo como um todo”. Des-
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sa forma, ndo seria dado direito de reserva ao Es-
tado signatério, devendo, por conseguinte, aceitar
todos os termos nele contidos.

E inegavel o papel da industria farmacéutica nor-
te americana que exerceu forte pressdo ao governo
de seu pais para que fossem asseguradas medidas
juridicas, inclusive internacionalmente, capazes de
assegurar a protegdo dos produtos farmacéuticos de-
senvolvidos pelos laboratérios americanos (GONTIJO,
2008). Dessa forma os EUA, grande idealizador da
prépria OMC, possuia, particular interesse, nesta ro-
dada, vez que tinha o intuito de proteger sua industria
internacionalmente.

Amaral Junior (2005) destaca que a patentea-
bilidade de produtos farmacéuticos acordada na
Rodada do Uruguai elevou o prego dos medicamen-
tos internacionalmente, além de alijar parcela da
sociedade que ndo podia arcar com os custos dos
medicamentos ofertados.

O Acordo TRIPS, tem grande importancia na medi-
da em que estabeleceu padrdes minimos de protegdo
a todas as formas de propriedade intelectual, defi-
nindo, também, o objeto a ser protegido, os direitos
e deveres dos detentores das patentes, dentre outros.
Uma caracteristica, bastante criticada do acordo é o
fato de ndo reconhecer a autonomia dos paises signa-
tarios para desenvolverem ou instituirem regimes de
propriedade intelectual préprios.

Nesse convir, o trecho sequinte parece transcrever
de maneira excepcional a relagdo do TRIPS com o co-
mércio, leia-se:

O Acordo TRIPS representa a imbricagdo radical en-
tre direitos de propriedade intelectual e comércio e,
portanto, a sujeicdo de seus objetos as demandas
do mercado, a conversdo de todos os objetos (mate-
riais e imateriais) em mercadoria. Advento do TRIPS

como um acordo da OMC, com o poder de sansdo
global, marca uma era sem precedentes na como-
dificagdo, mercantilizagao e globalizagdo no mundo
(LEAL; SOUZA, 2012, p. 5).

Em apertada, porém oportuna, sintese o acordo
TRIPS, tem como caracteristica a uniformizagdo das
legislagdes nacionais de propriedade intelectual, con-
tudo, sem se “considerar as diferencas de desenvol-
vimento tecnoldgico existentes entre os paises mem-
bros da OMC” (BARRETO, 2011, p. 5). Isto posto, surge
uma série de problemas e discussées no que tange o
acesso a medicamentos essenciais e 0 monopélio pa-
tentario farmacéutico.

Finda a Rodada do Uruguai, os paises em desen-
volvimento se viram obrigados a adotar a Declaragdo
de Doha, em 2001, sobre o Acordo TRIPS e a Salde
Publica, em virtude da preocupagdo perene com o
preco dos farmacos patenteados.

Para Barreto (2011), a Declaracdo de Doha ndo
provocou mudangas na conjuntura do acordo TRIPS,
todavia, tem importancia reconhecida na medida em
que foi um importante instrumento politico ao imple-
mentar as flexibilidades previstas no acordo TRIPS no
que tange a salde.

Tais flexibilidades serdo discutidas mais adiante
em secdo prépria deste trabalho.

De imediato, como demonstrado, o acordo TRIPS
modificou a conjuntura econdmica mundial no que
tange ao Regime Global de Propriedade Intelectual,
na medida em que uniformizou os direitos de Proprie-
dade Intelectual com os padrdes minimos impostos.

Cumpre agora, tratar da patente farmacéutica pro-
priamente dita e a sua relagdo com a politica de aces-
so a saude e, por conseqguinte a politica de acesso a
produtos farmacéuticos.
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4.1 PATENTES FARMAGEUTICAS: MATERIA CONTROVERTIDA

O sistema de patentes refere-se a um comple-
xo de acordos, tratados internacionais e legislagdes
nacionais. Segundo Maria Stela Frota (1996, p. 55)
esse sistema pode ser compreendido como o direito
de o inventor, com exclusividade, apropriar-se de um
bem intangivel resultante de seu trabalho criativo, tal
como é reconhecido “o direito exclusivo de proprieda-
de sobre um bem tangivel ou material”.

A lei confere uma série de condig¢des para a con-
cessdo da patente, dentre os quais Fabio Ulhoa (2012,
p. 211) cita: novidade, atividade inventiva, industria-
bilidade, também, pode ser acrescentado como um
requisito para a patenteabilidade: o desimpedimento,
que esta relacionado ao fato de que alguns produtos
ndo podem receber a proteg¢do da patente por razdes
de ordem publica.

Fabio Ulhoa (2012, p. 217) cita como impedimen-
tos a concessdo de uma patente:

a) as invengdes contrarias a moral, aos bons costumes
e a seguranga, a ordem e sadde publica; b) substan-
cias, matérias, misturas, elementos ou produtos resul-
tantes de transformacgao de ntcleo atémico, bem como
a modificagdo de suas propriedades e os processos
respectivos; c) seres vivos ou partes deles, ressalvado
os transgénicos.

Nesse convir, o desimpedimento é um atributo ex-
trinseco, enquanto a novidade, atividade inventiva e
industriabilidade sdo requisitos intrinsecos, o impedi-
mento tem previsdo legal e estd relacionado a valores
sociais e preceitos éticos e ndo a questdo técnica pro-
priamente dita (ULHOA, 2012).

Maria Stela Frota (2006) aponta para o carater mo-
nopolista da patente, uma vez que é dado ao detentor
da patente o direito de excluir outros de usar a inven-

cao, tal caracteristica (exclusividade) se justifica pelo
argumento de que um sistema de patentes incentiva
a pesquisa e desenvolvimento e por consequéncia o
aparecimento de novas tecnologias, como se depre-
ende da leitura abaixo:

As inovagdes resultam de esforgo individual e/ou de
empresas para criar novos produtos ou processos mais
eficientes de produzir bens existentes. Quando o Estado
garante ao individuo/ empresa o direito exclusivo sobre
o produto de seu esforgo inovador, estes terdo incentivo
para dedicar capacidade criativa e financeira ao desen-
volvimento de inovagdes. Caso ndo existisse esse direito
de excluir terceiros da utilizagdo dos objetos patentea-
dos, o incentivo para devotar recursos para a inovagao
seria reduzido (FROTA, 2006, p. 60).

Nesse sentido, um dos principais argumentos para
a concessao de uma patente estd no estimulo a ino-
vacdo, em contrapartida, esse mesmo argumento en-
contra um arcabougo de contra-argumentos contré-
rios a tal afirmacao, sobretudo no que diz respeito as
patentes de produtos farmacéuticos que constituem
ponto principal deste estudo.

Segundo Frota (2006) ao reverso dos argumentos
que defendem a patente como um fator de estimulo
a pesquisa e desenvolvimento, é dificil comprovar tal
afirmativa, uma vez que as forcas competitivas do mer-
cado, bem como os subsidios governamentais parecem
atingir tal finalidade de maneira bem mais eficiente.

Acrescenta-se ainda, a possibilidade da industria far-
macéutica impor os custos da pesquisa em um pequeno
nimero de invengdes patenteadas que ddo resultado e
cobrir os gastos daquelas que ndo foram exitosas.

Nesse ponto, Pogge (2008) critica o pouco investi-
mento da industria farmacéutica em areas de grande
demanda da salde publica, o autor cita como exem-
plo doencas como Maléria e Tuberculose. Aduz ainda
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que ha uma preferéncia no investimento dos farmacos
que aliviam sintomas e que, por conseguinte, exigem
uma dependéncia do medicamento em longo prazo.

Com respeito a premissa de que a patente incen-
tiva ao investimento, Frota (2006) demonstra que to-
dos os negdcios sdo passiveis de risco e ndo haveria,
por tanto, motivos para uma discriminagdo em favor
de investimentos vinculados a produtos patenteados,
neste olvide, o fator decisivo para se investir ou ndo
em determinado negocio é a prépria conjuntura eco-
némica e ndo a exclusividade garantida pela patente.

No Brasil a Lei de Propriedade Industrial estabele-
ce o seguinte prazo:

Art. 40. A patente de invengdo vigoraré pelo prazo de
20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo
15 (quinze) anos contados da data de depésito.

Paragrafo Unico. O prazo de vigéncia ndo sera in-
ferior a 10 (dez) anos para a patente de invencdo e a
7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a
contar da data de concessao, ressalvada a hipétese de
o INPI estarimpedido de proceder ao exame de mérito
do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por
motivo de for¢a maior.

Com respeito a vigéncia da Patente ressalta-
-se que, como dito anteriormente, o Acordo TRIPS
estabeleceu padrdes minimos para os paises sig-
natdrios da OMC, ficando a cargo de cada pais

conceder ou ndo periodo maior do que os padrdes
minimos impostos.

Perpassadas essas consideragdes iniciais sobre o
sistema de patentes, uma conclusdo salutar que se
pode extrair é que a grande divergéncia doutrinaria
no tocante a concessdo de patentes, sobretudo dos
produtos essenciais.

Ana Cristina Costa Barreto (2011, p. 8) em seu
artigo “Direito a Saude e Patentes Farmacéuticas:
0 acesso a medicamentos como preocupagdo glo-
bal para o desenvolvimento” e aponta para o fato
de que “tanto a prevencgao quanto o tratamento e o
controle médico de uma doenga sdo caracteristicas
essenciais do direito a Satde”, sem que se promova
o0 acesso a medicamentos de forma igualitéria ndo
é possivel falar em aplicacdo desse direito a Saude.

Dessa forma, a prote¢do ao direito a propriedade
intelectual encontra certa restricdo, pois, o direito do
detentor da patente ndo pode usufruir dela de forma
ilimitada, estando assim, condicionada a uma fungao
social, alias implicitamente é o que prevé o préprio
acordo TRIPS, ao estabelecer que o detentor da pa-
tente deva contribuir para a promogdo da inovagao
tecnoldgica.

A hermenéutica juridica deve ser utilizada nesse
caso para ponderar a respeito desses dois grandes va-
lores: propriedade e direito a Saude.
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5 FLEXIBILIZAGAO DO REGIME DE PROPRIEDADE
INTELECTUAL: 0 ACORDO TRIPS E 0S
MECANISMOS DE INTERESSE PARA 0 ACESSO A
SAUDE PUBLICA

O acesso a medicamentos é direito humano fun-
damental. Lenita Wannmacher (2010) destaca o fato
dos medicamentos promoverem a salide na medida
em que salvam vidas e previnem epidemias e doencas.

Dessa forma, segundo, Wannmacher (2010, p. 1),
pesquisadora e consultora em farmacologia do NU-
cleo de Assisténcia Farmacéutica da Escola Nacional
de Saude Publica da FIOCRUZ, e Membro do Comité
de Especialistas em Sele¢do de Uso de Medicamen-
tos Essenciais da Organizagdo Mundial de Salde, os
medicamentos essenciais constituem “poderosa fer-
ramenta para promover salde equitativa, j& que tem
comprovado impacto em acesso, por serem um dos
elementos mais custo-efetivo nos cuidados a satde”.

Na lista de medicamentos essenciais foram incorpo-
rados, depois de mudancas no conceito de farmaco es-
sencial pela Organizagdo Mundial de Satde (OMS), os
chamados antirretovirais que representam elevado cus-
to, sobretudo nos paises pobres e em desenvolvimento.

A tematica sobre o patenteamento de produtos
farmacéuticos e alimentos foi considerado por muito
tempo como “um ato contra o interesse publico e a
concessao (ou ndo) da protecdo era deixada a discri-
cionariedade dos Estados” (LEAL; SOUZA, 2012, p. 6),
com o advento do acordo TRIPS, os paises membros
da Organizacdo Mundial de Comércio (OMC), tiveram
que garantir tal protegdo.

O Brasil, em consonancia com o acordo TRIPS, in-
troduziu no ano de 1996 a Lei de Propriedade Indus-
trial brasileira, Lei n® 9.279/96, que regula, em nivel
nacional, as regras para o patenteamento, dentre
outros, dos medicamentos, cumpre asseverar que o

Brasil abriu méao do prazo para aimplementar das mu-
dangas nas legislagdes nacionais.

Os paises desenvolvidos possuiam prazo mais cur-
to para se adaptarem, até janeiro de 1996, os paises
em desenvolvimento tinham prazo mais amplo, até ja-
neiro de 2000, as economias em transi¢do dispunham
do mesmo prazo e os paises de menor desenvolvimen-
to econdmico-social, até janeiro de 2001.

Diante da grande necessidade de se promover
acesso equitativo a sadde a OMS orientou os pai-
ses para o uso das flexibilidades previstas no acordo
TRIPS, no que se refere aos produtos essenciais como
os medicamentos.

A politica de acesso a medicamentos ndo é proble-
ma exclusivo do Brasil e tem gerado profundos deba-
tes ao redor do mundo no que se refere ao equilibrio
entre a garantia dos direitos de propriedade intelec-
tual e os valores considerados fundamentais, como se
depreende da leitura abaixo:

A consolidagdo de instrumentos alternativos para
reduzir a dependéncia do sistema de acesso uni-
versal em relagdo as oscilagdes do mercado inter-
nacional de fdrmacos e negociagdes com empresas
ofertantes de medicamentos objeto de protecdo
patentaria é indispensavel para a real revolugdo/
evolugdo sanitéria no Brasil e cumprimento da le-
gislagdo doméstica no tocante ao direito a saude
- fator de concretizagdo de direitos fundamentais e
observancia dos objetivos do direito internacional
da satde (BASTOS, 2007, p. 113).

No tocante a legislagdo doméstica citada no tre-
cho acima, essa, nada mais é do que a legislagdo bra-
sileira no que se refere a assisténcia a satide. Por con-
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seguinte, no que se refere a politica de distribuicdo de
farmacos no Brasil.

Transcreve o artigo 196 da Constituigdo Federal:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Esta-
do, garantido mediante politicas sociais e econdmicas
que visem a reducgdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitério as agdes e
Servigos para sua promogao, protecdo e recuperagao.

Dessa forma, é necessdria a observancia da fun-
¢do social da propriedade intelectual para a promo-
¢do do justo equilibrio entre o interesse publico e o
privado, neste sentido, o Brasil deve estar atento aos
mecanismos disponiveis para tutelar o acesso efeti-
vo a salide em equilibrio com os direitos dos deten-
tores das patentes.

A propriedade Intelectual, afirma Silva (2009, p.
26), “pode ser vista de maneira geral como forma de
protecdo da informacdo pode, neste ponto, tornar-se
aliada ou inimiga do desenvolvimento do pais”. Se-
guindo esse pensamento os paises vém se utilizando
dos mecanismos de flexibilizagdo previstos no acordo
TRIPS, discutido anteriormente.

Como flexibilidade de interesse a satde é pos-
sivel citar a interferéncia ou atuacdo do setor de
salde dos Estados no processo de patenteamento
de produtos farmacéuticos (LEAL; SOUZA, 2012,
p. 9 -10), o Brasil, por exemplo, utiliza-se de tal
flexibilidade através da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (ANVISA) que é responsavel pela
anuéncia previa ao pedido de patente, agindo as-
sim, de forma conjunta com o Instituto Nacional
de Propriedade Industrial (INPI).

Outra flexibilidade utilizada em paises como Brasil
e Estados Unidos é a “exceg¢do de experimentacdo” que
no caso do nosso pais s6 é permitida para a pesquisa
cientifica, sem que haja por consequéncia a finalida-
de lucrativa ou concorrencial, esta flexibilidade tem se
mostrado util, sobretudo, para fins académicos.

Cita-se ainda como flexibilidade prevista no Acordo
TRIPS, a Excegdo Bolar, que traz como vantagem o fato
de facilitar a entrada de produtos farmacéuticos genéri-
cos (LEAL; SOUZA, 2012), uma vez que permite que uma
invengdo sobre a protecdo da patente possa ter sua ver-
sdo genérica comercializada sem antes mesmo de findo o
prazo de duragdo da patente e sem a anuéncia do titular.

Outro mecanismo, talvez o mais difundido, sobre-
tudo, na midia nacional é a possibilidade de Licen-
ciamento compulsério dos produtos patenteados. O
licenciamento compulsério é uma flexibilidade pre-
vista no artigo 31 do Acordo sobre os Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionadas ao
Comércio (TRIPS, sigla em Inglés). A préatica é utili-
zada por paises desenvolvidos, como Italia e Canada
para produtos farmacéuticos e também por paises em
desenvolvimento e no caso dos antirretrovirais, Mo-
cambique, Malésia, Indonésia e Tailandia.

Fazendo um breve contraponto é necessario des-
mistificar a ideia de que a licenca compulséria é a
mesma coisa que quebra de patente.

A licenca compulséria tem previsdo legal, e en-
contra-se estatuida na prépria Lei de Propriedade
Industrial brasileira, Lei n°9.279/96 nos artigos 68
a 73, dessa forma ndo ha que se falar em ato ilegal
e/ou abusivo, uma vez que a licenga compulséria
“é uma autorizagdo dada pelo Estado para tercei-
ros (que ndo sejam os titulares da patente) possam
fabricar, usar, vender ou importar um produto sob
protecdo sem autorizagdo do detentor do direito”
(LEAL; SOUZA, 2012, p. 11).

Em contrapartida a “quebra da patente é um delito
legal” (LEAL; SOUZA, 2012, p. 11) enquanto que como
mencionado a licenga compulséria é uma autoriza-
cdo do Estado prevista em lei para casos em que, por
exemplo, ndo haja a exploragdo nacional do uso da
patente ou quando a comercializagdo ndo atenda as
necessidades do mercado, em outras palavras, quan-
do a oferta for insuficiente em relagdo a demanda.
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Este caso, por exemplo, encontra razdo funda-
mental, sendo veja-se, se um determinado laboratério
farmacéutico descobrisse um farmaco capaz de ali-
viar os sintomas de uma doenca X, e esse laboratério
conseguisse a protecdo do farmaco e esse ndo fosse
capaz de produzir em escala suficiente para atendera
populacdo consumidora deste medicamento, restaria
configurada a hipétese de Licenciamento compulsé-
rio do produto patenteado.

Cumpre esclarecer, também, que o detentor de um
produto patenteado que se vé com seu produto licen-
ciado compulsoriamente recebe royalties, sobre as
vendas das versdes genéricas.

As demais hipéteses de licenciamento compulsé-
rio podem ser extraidas da prépria lei, transcreve o
caput do artigo 68 da Lei n° 9279/96:

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licencia-
da compulsoriamente se exercer os direitos dela de-
correntes de forma abusiva, ou por meio dela praticar
abuso de poder econdmico, comprovado nos termos da
lei, por decisdo administrativa ou judicial.

Com respeito a licengca compulsdria, as autoras
Souza e Leal (2012) apontam como primeiro caso de
Licenga Compulséria, o da Maldsia no ano de 2003, as
mesmas demonstram que embora existisse a possibi-
lidade de licenciamento de produtos farmacéuticos,
poucos paises poderiam arcar com os custos das ver-
sbes genéricas e/ou tinham condicdes técnicas para a
producdo local do medicamento licenciado.

Contudo, o Conselho do TRIPS, decidiu em 30 de
agosto de 2003, pela possibilidade de exportacdo e
importagdo dos farmacos produzidos sob a licenga,
dentro dos termos fixados, com a notificagdo ao Con-
selho do TRIPS (MERCER, 2007).

A OMS divulgou no final de 2010, dados preocu-
pantes a cerca do nimero de pessoas com HIV/AIDS,
segundo a organizacao cerca de 34 milhdes de pessoas
estavam infectados pela doenca. A nivel nacional é no-

tério o nimero crescente de casos de pessoas infecta-
das pela doenga, neste sentido tem-se implementado
politicas de combate e/ou tratamento da doenca.

Tais politicas, por conseguinte, estdo intimamen-
te atreladas aos direitos de propriedade industrial,
sobretudo, em razdo do grande niimero de medica-
mentos patenteados utilizados no tratamento dos
pacientes, o Brasil, diga-se de passagem foi pioneiro,
entre os pafses em desenvolvimento, ao distribuir de
maneira gratuita, através do SUS, os antirretovirais.

Um complicador ao programa brasileiro é o fato
de que o prego dos farmacos, geralmente importados
e/ou protegidos por patentes, ser muito alto, o que
acaba por onerar os cofres publicos (LEAL; SOUZA,
2012), como estratégia de enfrentamento aos precos
abusivos a licenca compulséria tem sem mostrado
uma ferramenta de grande valia.

Muitas foram as conquistas do programa brasileiro,
contudo ainda h& um grande caminho a percorrer, me-
dicamentos como o Efavirenz, licenciados compulsoria-
mente em 2007, repercutiu como impacto significativo
para o orgamento que dispde o programa de combate a
AIDS no Brasil, o Efavirenz, do Laboratério Merck Sharp
e Dohme, inclusive teve sua licenca renovada em 2012,
na gestdo do entdo ministro Jarbas Barbosa.

E imperioso destacar que o Brasil tentou um acor-
do com o laboratério Merck Sharp e Dohme, tentativa
essa que se mostrou desastrosa, o que acarretou no
licenciamento compulsério do Efavirenz por interesse
publico para fins de uso ndo comercial, sendo estipu-
lado os royalties ao laboratério detentor da patente e
a produgdo do medicamento licenciado ficou a cargo
do Laboratdrio Farmanguinhos em parceria com Lafe-
pe e outros laboratdrios privados.

As autoras Souza e Leal (2012) exemplificam o po-
der do instrumento da licenga compulséria no merca-
do de produtos farmacéuticos e a politica de acesso
a salde com dois casos envolvendo medicamentos
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distribuidos a populagdo gratuitamente pelo governo
brasileiro: o Nelfinavir, do laboratério Roche e o Kale-
tra do laboratério Abott.

Com respeito ao Nelfinavir, este foi o primeiro caso
de possivel licenga compulséria a ser emietida pelo go-
verno brasileiro, em agosto de 2001, o Ministro da Sau-
de, a época, José Serra anunciou a licenga do farmaco
em questdo, o mesmo seria produzido pelo laboratério
Farmanguinhos, ocorre que ciente da possivel Licenga
o Laboratério Roche reduziu o prego do antirretroviral
em 40%, dessa forma o governo brasileiro voltou atras
e ndo licenciou o0 medicamento (SOUZA e LEAL, 2012).

No caso do Kaletra, em 2005, o governo estabe-
leceu um prazo de dez dias para a redugdo no va-

6 CONSIDERAGOES FINAIS

A guia de conclusdo pode-se extrair duas consi-
deracdes iniciais: primeiro que ha grande discussao
com respeito a disparidade entre os paises desen-
volvidos e os paises pobres ou em desenvolvimento
com respeito aos direitos de propriedade intelectu-
al e sua aplicacdo de forma igualitédria, a seqgunda,
que ndo se devem olhar os direitos de propriedade
intelectual de forma absoluta.

Isto posto, a premissa de que as regras aplicaveis
aos paises desenvolvidos devem funcionar do mesmo
modo para os paises em desenvolvimento parece ir na
contra mao da heterogeneidade entre os paises per-
tencentes a Organizagdo Mundial de Comércio (OMC),
e, a premissa de que os direitos de propriedade inte-
lectual sdo intocaveis tende a cair por terra na medida
em que se percebe que a propriedade intelectual tam-
bém estd arraigada a uma funcgao social.

Nesse convir, devem ser estabelecidos meios que
levem ao equilibrio entre os direitos dos detentores

lor do medicamento, considerado como farmaco de
interesse publico, em negociacdo com o Abott, la-
boratério responsavel pela produgdo e distribuicdo
do medicamento, foi acordado que o laboratério se
comprometeria a manter, a prego justo, o prego do
farmaco até 2011, em 2006 uma parceria entre o
Governo Federal e a empresa biofarmacéutica Gile-
ad Sciences, reduziu pela metade o custo do medi-
camento (SOUZA e LEAL, 2012).

Estes casos ilustram como os direitos de proprie-
dade intelectual estdo intrinsecamente ligados a sau-
de publica, o momento atual é de discussdo e talvez
de reconstrucdo de um Regime Global de Propriedade
Intelectual mais flexivel no tocante aos direitos huma-
nos fundamentais.

das patentes que possuem monopélio, outorgado
pelo Estado, para dispor do produto protegido de for-
ma exclusiva e o direito social e universal ao acesso a
medicamentos, devendo assim, ajustar os mecanis-
mos de flexibilidade previstos no TRIPS as realidades
e particulares de cada nacdo.

Oportuno que se discuta a cerca dos pregos dos
produtos farmacéuticos e se de fato existe o retorno
pretendido e almejado pelos idealizadores de um Re-
gime Global de Propriedade Intelectual, isto é, se de
fato a um retorno em pesquisa e desenvolvimento a
altura dos privilégios outorgados aos detentores das
patentes farmacéuticas.

O presente estudo ndo tem por objetivo descon-
siderar a importancia da protegdo industrial para o
comércio global, pelo contrario, o que se pretende é
um reexame da matéria no sentido de adapta-la a rea-
lidade do modelo econémico em vigor.
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N3o se pode desconsiderar, no entanto, o alto custo
que os paises que se prepdem a oferecer uma politica
de saude publica gratuita aos seus nacionais, sobretu-
do no tratamento de doencas virais, nesse sentido, o
uso inteligente e racional dos mecanismos disponiveis
como tem feito o Brasil por meio do Licenciamento de
produtos farmacéuticos para fins de uso ndo comercial
e aimplantagdo de genéricos, demonstra grande avan-
¢o no que tange os direitos de propriedade intelectual.

Em apertada sintese, um novo mercado global
ligado ao trabalho imaterial, capital humano e pro-
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