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RESUMO: O acesso a medicamentos como direito fundamental & satde esta garantido pela
Constitui¢do Federal, bem como por leis ordinarias, o que pode acarretar a limitagdo na pela
protegdo da propriedade intelectual. O licenciamento compulsoério de medicamentos se consti-
tui em dos mecanismos mais eficientes de acesso a garantia da saiude pela populagdo em nosso
pais. O caso do medicamento Efavirenz foi adotado na licenga compulsdria para garantia do
acesso ao uso desse medicamento aos portadores do HIV. O licenciamento condiz com as
politicas publicas de acesso a saude.
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ACCESS TO MEDICINES: PUBLIC POLICIES FOR THE EFFECTIVENESS OF
SOCIAL FUNDAMENTAL RIGHT TO HEALTH AND COMPULSORY LICENSES

ABSTRACT: Access to medicines as a fundamental right to health is guaranteed by the Fed-
eral Constitution, as well as by ordinary laws, which may entail limitation in the protection of
intellectual property. The compulsory licensing of medicines constitutes the most efficient
mechanisms for access to health guarantee by the population in our country. The case of the
drug Efavirenz was adopted in the compulsory license to guarantee access to the use of this
medicine for people with HIV. Licensing is in line with public policies on access to health.
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1 INTRODUCAO

O acesso a medicamentos € um direito com especial complexidade para
ser efetivado, uma vez que paises de média e baixa renda, tendo a populacéo
mais sensivel as doengas que acometem o corpo € mente humanos, sdo de-
pendentes do repasse desses produtos ou da técnica de producio envolvida
pelos paises desenvolvidos.

As inveng¢des da industria farmacéutica sdo bens considerados imateriais
ou intelectuais, por serem provenientes do intelecto humano. Como espécie
da propriedade intelectual, tem-se a propriedade industrial, que protege juri-

¥ Artigo realizado com o apoio do Programa Jovens Talentos para a Ciéncia CAPES/ CNPq
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dicamente os bens incorporeos aplicaveis na forma industrial, compreenden-
do segredos industriais, desenhos industriais, marcas e protego patentéria'.

As invengdes farmacéuticas, como qualquer tipo de invenc¢do industrial,
sdo passiveis de prote¢do. Esse mecanismo é um artificio juridico concedido
pelos Estados, como estimulo ao desenvolvimento tecnologico, ao dar explo-
racdo exclusiva ao detentor de uma patente por um determinado periodo, de
forma que o que ndo esta protegido por patentes considera-se de dominio
publico.

Ha, assim, interesse das industrias de fArmacos em ter seus produtos pa-
tenteados pelos paises que os consomem, para que lhes garantam a exclusivi-
dade desses mercados. Esses interesses nortearam as posi¢cdes de nagdes de-
senvolvidas, em organismos internacionais, sendo o mais atual e importante o
TRIPS?, acordo pelo qual procurou estabelecer uma homogeneizagio da pro-
te¢do patentaria internacional, garantindo assim o direito a exploracdo da
invencdo do medicamento.

No entanto, como recurso a potenciais abusos por parte da industria far-
macéutica, hd medidas que podem ser tomadas pelos paises que concedem as
patentes. Dentre tais medidas temos o licenciamento compulsorio, permitido
pelos acordos internacionais. O licenciamento compulsorio ou como € irregu-
larmente conhecido, “quebra de patentes”, é uma interrup¢éo da exclusivida-
de de exploragdo do detentor patentario, Essa interrupgdo da exploragdo néo é
absoluta, pois permite o recebimento de alguma forma de contraprestagdo, na
forma de royalties.

O Brasil foi o primeiro pais da América Latina a emitir uma licenga
compulsdria de medicamento antiaids, o Efavirenz, da Merck Sharp & Doh-
me, por meio do Decreto n° 6.108 de 04.05.2007.

2 PERSPECTIVA HISTORICA DO LICENCIAMENTO
COMPULSORIO

Ja se concediam privilégios aos inventores no antigo regime, quando se
entendia que os mestres de oficio exerciam uma profissdo de interesse publi-
co, ao ensinar aprendizes que dariam continuidade a uma profissdo, nédo se
visando o incentivo a pesquisa ou ao progresso tecnolégico como hoje. Con-

: VELAZQUEZ, V. H. T. (Org.). Propriedade Intelectual: Setrores Emergentes e
Desenvolvimento. Piracicaba: Equilibrio Editora, 2007, p. 37-38.

2 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights ou Acordo Relativo aos
Aspectos do Direito da Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio.
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sidera-se esse privilégio como um antecedente remoto das patentes, pois da-
vam aos inventores certa exclusividade concedida pelo Estado’.

Ha uma revisdo da funcdo econémica da propriedade intelectual com a
revolugdo industrial, em que se liberaliza o exercicio de qualquer profissdo e,
por conseguinte, a pratica da concorréncia. Manteve-se, o problema do reco-
nhecimento das patentes estrangeiras, resquicio do sistema corporativista,
estendendo-se ao dmbito nacional. O crescimento do comércio internacional,
ndo podendo conviver com essa limitagdo, deu origem a Convencéo de Paris
de 1883, criando-se um sistema nacional de reconhecimento de invengdes
(patentes)”.

O desenvolvimento industrial e intelectual e os investimentos crescentes
em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) deram origem a pressdes internacio-
nais por melhor protecdo aos direitos de propriedade intelectual, o que teve
seu 4pice na criagdo do Acordo TRIPS, no ambito da OMC”.

O Acordo TRIPS repercutiu de forma significativa na area da saudde,
uma das mais dependentes do sistema das patentes, que lhe garante alguma
seguranca de que havera lucro apesar dos altos investimentos e riscos assu-
midos pelos empresarios do setor. Ana Cristina Pereira® cita que: “A obriga-
¢do imposta aos Membros da OMC de reconhecer patentes para medicamen-
tos veio reforcar a situagdo de caréncia em que se encontram os paises em
desenvolvimento”. Menciona ainda a referida autora’ o proprio acordo
TRIPS estabelece ampla liberdade para que os membros signatarios do refe-
rido acordo para a doagéo de politicas publicas relacionadas a saude.

* BASSO, M. et al. Direitos de Propriedade Intelectual e Saide Piblica: O Acesso Universal
aos Medicamentos Anti-Retrovirais no Brasil. Sdo Paulo: idcid, 2007. Disponivel em: <http://
www.direito.usp.br/pesquisa/direitos propriedade intelectual saude publica.pdf>. Acesso em: 28
de julho de 2013.

*Tdem, Tbidem.

> DE ANDRADE, J. D. Direitos Humanos como Limite ao Direito de Propriedade Intelectual:
Licenca Compulséria de Medicamentos. Horizonte Cientifico, v. 2 n. 8. 2008. Disponivel em:
<http://www.seer.ufu.br/index.php/horizontecientifico/article/viewFile/3983/2967>. Acesso em: 28
de julho de 2013.

® PEREIRA, Ana Cristina Paulo. A prote¢do patentdria interna e internacional: implicagdes do
Acordo TRIPS/OMC na ordem juridica brasileira. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2009, p. 81.

7 Idem. Tbidem.
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3 PATENTEAMENTO NO SETOR FARMACEUTICO —
REPERCUSSAO NA INTERVENCAO ESTATAL PARA A LICENCA
COMPULSORIA

As caracteristicas da inova¢do do setor da satde permitiram uma maior
eficacia do sistema de patentes nessa area econ0mica, que se caracteriza por
elevados gastos com pesquisa e desenvolvimento de novos processos e pro-
dutos, boa parte deles resultando em fracasso. Ha indicios de que sem a pro-
te¢do das patentes a maioria dos produtos farmacéuticos ndo seriam desen-
volvidos ou introduzidos no mercado®.

Um menor tempo de proteg¢do patentaria poderia reduzir a rentabilidade
do setor de farmacos, ndo cobrindo os casos eventuais de insucessos, forgan-
do o menor gasto no desenvolvimento de novos produtos e diminuindo sua
oferta no mercado’.

Como o gasto com P&D € mais reduzido nos paises com menos expres-
sividade no mercado de farmacos, esses paises dependem em grande medida
da transferéncia de tecnologia dos paises desenvolvidos. Dessa forma, a im-
portancia da prote¢do da propriedade intelectual naqueles paises ¢ qualitati-
vamente diferente da dos tecnologicamente avangados'®. Uma redugdo da
protecdo patentaria teria menor significado para o mundo ndo desenvolvido,
para o qual o ganho com a redugéo dos pregos de medicamentos ja produzi-
dos compensaria as perdas nos investimentos em pesquisas'".

As patentes ndo estimulariam, portanto, as invengdes nos paises em de-
senvolvimento como nos desenvolvidos. A criagcdo de novas invengdes, espe-
cialmente em setores com altos custos como o farmacéutico, € simplesmente
inalcancavel para a maioria dos paises. Direitos de propriedade mais amplos
podem ainda retardar a difusdo de novos produtos, por causa dos pregcos mais
altos, e também a transferéncia de tecnologia estrangeiras por parte das em-

8 LISBOA, M. et al. Politica Governamental e Regula¢io do Mercado de Medicamentos. Abril
de 2011. Disponivel em: <www.ppge.ufrgs.br/ats/disciplinas/1/ferraz-fiuza-lisboa-2001.pdf.>.
Acesso em: 25 de fevereiro de 2013.

? Idem, Ibidem.

' CORREA, Carlos M. Propriedade Intelectual ¢ Saide Piblica. Florianépilis: Fundagio
Boiteux, 2007. p. 59.

" LISBOA, M. et al. Politica Governamental e Regulacio do Mercado de Medicamentos. Abril
de 2011. Disponivel em: <www.ppge.ufrgs.br/ats/disciplinas/1/ferraz-fiuza-lisboa-2001.pdf.>.
Acesso em: 25 de fevereiro de 2013.
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presas locais, principalmente se o produto puder facilmente ser reproduzido
sem o consentimento do autor'”.

A realidade da industria farmacéutica no Brasil, como na maioria dos
paises subdesenvolvidos, vem sendo marcada por politicas publicas imedia-
tistas e aleatorias, geraram uma industrializagdo tardia e incompleta respon-
savel pela menor importancia dada & prote¢do do direito patentario'”. Dessa
forma, até a promulgagdo da atual Lei da Propriedade Industrial de 1996, as
empresas farmacéuticas nacionais se baseavam na copia de produtos patente-
ados para auferir lucros'*. Por tudo isso, a protecdo da propriedade intelectual
nesses lugares, desde o comecgo de sua industrializagdo, esteve fadada a ter
uma compreensdo diferente da do chamado mundo desenvolvido.

4 A PROPRIEDADE INTELECTUAL NO BRASIL

A propriedade intelectual no Brasil tem protecdo constitucional, o que ¢
explicito no art. 5°, inciso XXIX, dispositivo o qual assegura privilégio tem-
porario aos bens intelectuais, tendo em vista os interesses sociais, econdmi-
cos e tecnoldgicos do Pais. Em varios outros artigos, o desenvolvimento so-
cioecondmico e o bem-estar da populagdo também sdo defendidos.

Essa normatizacdo constitucional pode ser percebida como a aplicagéo
da teoria da func¢do social na propriedade intelectual, a qual se aplica a qual-
quer tipo de propriedade como explicito no art. 5° da CF: “é garantido o direi-
to de propriedade (XXII) e a propriedade atenderd sua fungdo social
(XXIII).” e como aduz José Afonso da Silva'’: “[...] ndo ha como escapar ao
sentido de que s6 garante o direito da propriedade que atenda sua fungéo
social.” Pode-se inferir, assim, pela necessidade do sistema patentario se
harmonizar com a fun¢do social da propriedade, a qual pode ser alcangada
pelo atendimento aos direitos coletivos, como o da satide, por exemplo.

2 CORREA, Carlos M. Propriedade Intelectual ¢ Sande Publica. Florianépilis: Fundagdo
Boiteux, 2007. 368 p. 59.

' ABRAO, E. Y. (Org.). Propriedade Imaterial: Direitos Autorias, propriedade industrial e bens de
personalidade. Sdo Paulo: Editora Senac Séo Paulo, 2006. 382 p. 48.

' PIERONL J. P.. Terceirizacao da P&D de Medicamentos: Panorama do Setor de Testes Pré-
Clinicos no Brasil. Margo de 2009. Disponivel em: <http://www.bndes.gov.br/SiteBNDES/export/
sites/default/bndes_pt/Galerias/Arquivos/conhecimento/bnset/Set2904.pdf>. Acesso em: 04 de
agosto de 2013.

DA SILVA, José¢ Afonso. Curso de Direito Constitucional positivo. 34. ed. Sdo Paulo: Malhei-
ros: 2011. 928p. p. 271.
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4.1 Legislacoes sobre satide no Brasil: da previsiao constitucional as legis-
lacdes infraconstitucionais de medicamentos

Com a Constitui¢do Federal de 1988, a saiude no Brasil foi elevada a di-
reito subjetivo publico, estabelecendo o Estado como o devedor da prestagdo
desse direito'®:, como esta expresso no art. 196 da CF:

A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas so-
ciais ¢ econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga ¢ de outros agravos

¢ ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, pro-
teg¢do e recuperagao.

Como também no art. 197:

Sdo de relevancia publica as agdes e servigos de satude, cabendo ao Poder Pu-
blico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagdo, fiscalizagdo e con-
trole, devendo sua execugdo ser feita diretamente ou através de terceiros e,
também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Em varios outros artigos, a Constitui¢do trata da prote¢do da saude, co-
mo no art. 6° que define a saude como direito social, o art. 23, segundo o qual
cuidar da satde, da assisténcia publica e da proteg¢do das pessoas deficientes é
matéria administrativa comum dos entes federais e o art. 24 que normatiza a
protegdo e a defesa da saiude e a previdéncia social como matéria legislativa
comum da Unido, dos Estados e do Distrito Federal.

Entre as medidas que servem a efetivacdo das leis constitucionais, uma
vez que estas se encontram em um plano abstrato e inaplicavel concretamen-
te, pode-se destacar a Politica Nacional de Medicamentos, criada pela Porta-
ria n° 3.916/98, em resposta ao art. 6°, do Sistema Unico de Saude (SUS)",
que previa a formulagdo de uma politica de medicamentos. Essa politica foi
criada com o objetivo de promover a seguranga, eficicia e qualidade dos
medicamentos, além de seu uso racional € do amplo acesso daqueles conside-
rados essenciais.

A Politica Nacional de Medicamentos delega a fun¢do de garantir segu-
ranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, através das atividades de ins-

' MELO, M. B. de; PAULO, C. R. B. de. O desequilibrio entre a fung¢do social das patentes de
medicamentos e o interesse individual das empresas farmacéuticas. Ambito J uridico, Rio Grande,
v. XV, n. 98, mar 2012. Disponivel em: <http://www.ambito-juridico.com.br/site/index.php?n_link=
revista_artigos_leitura&artigo_id=11189>. Acesso em 01 de agosto de 2013.

7.0 artigo 200 da Constitui¢iio regula as competéncias do sistema tnico de saude, entre elas, em seu
inciso I, a de controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse para a saide e
participar da produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros
insumos
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pecdo e fiscalizacdo, aos 6rgdos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
formado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e pelas Vigilancias
Sanitarias estaduais e municipais'®.

4.2 Orgaos regulamentadores

A ANVISA" define as regras para o registro de medicamentos no Brasil
e sua renovagdo. Entre outras atividades na setor de farmacos esta o controle
da matéria prima usada nos medicamentos, inspe¢des periddicas nos proces-
sos fabris de produgéo, conformidade das informagdes entre bulas e medica-
mentos, coibi¢do de falsa propaganda e controle de consumo de farmacos de
tarja preta. Em relagcdo a concessdo de patentes de produtos e processos far-
macéuticos, essa agéncia atua por meio de uma anuéncia prévia, em que con-
sidera os requisitos de patenteabilidade e aspectos da saude publica.

Além da ANVISA, ha uma entidade age na concessdo de patentes far-
macéuticas, o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), ao qual
cabe a gestdo do sistema brasileiro de direitos da propriedade industrial, ten-
do em vista a sua fungéo social, econdmica, juridica e técnica, bem como de
se pronunciar quanto a conveniéncia de assinatura, ratificacdo e dentincia de
convengdes, tratados, convénios e acordos sobre propriedade industrial®’.

A atuagdo da ANVISA no procedimento de patenteamento de medica-
mentos ¢ relativamente recente na legislagcdo brasileira e ainda néo foi total-
mente diferenciada da competéncia do INPI. Com a modificacdo da Lei n°
9279/2001, a Lei da Propriedade Industrial, outorgou a ANVISA o direito de
anuir previamente a concessdo de patentes farmacéuticas. Essa anuéncia pré-
via, porém, ndo foi definida pela legislagdo, gerando incertezas quanto ao
papel desta Agéncia Reguladora no processo de patenteamento farmacéuti-
c021 22‘

'® BRASIL. Politica Nacional de Medicamentos. Brasilia: DF. Maio de 2001. Disponivel em
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf>. Acesso em 03 de Agosto
de 2013.

' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

BRASIL. Lei n° 5.648, de 11 de dezembro de 1970. Cria o Instituto Nacional da Propriedade
Industrial e d4 outras providéncias. Brasilia, DF. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/leis/L5648.htm>. Acesso em: 1 Agosto 2013.

I TRIGO, M.; TROJAN, V..ANVISA versus INPI pela concessdo de patentes: A anuéncia prévia
da ANVISA em relagdo a concessdo de patentes ¢ sua causa de conflitos jurisprudenciais com o
INPI. Revista Visdo Juridica. Disponivel em:<http://revistavisaojuridica.uol.com.br/advogados-leis-
jurisprudencia/80/anvisa-versus-inpi-pela-concessao-de-patentes-a-anuencia-277163-1.asp>. Acesso
em: 1 Agosto 2013.
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5 REGULAMENTACAQO INTERNACIOANAL

O Tratado sobre Propriedade Intelectual (Acordo TRIPS) regula normas
sobre propriedade intelectual a todos os paises membros da Organizagdo
Mundial do Comércio (OMC)>. Ele prevé a patenteablidade de produtos e
processos que representem uma inovagdo e tenham aplicabilidade industrial,
como os produtos farmacéuticos, aos quais todos os membros sdo obrigados a
conceder patente524.

Dentre os objetivos do Acordo, enumerados em seu art. 7°%, estdo a
promogdo da inovagdo tecnoldgica e a difusdo da tecnologia, em beneficio de
produtores e consumidores. Devendo haver, portanto, um equilibrio entre
direitos privados e sociais, ao se regular o direito de excluir e o direito de
acesso as inovagdes, ndo podendo o titular do direito ter demasiado poder,
tendendo a limitar a difusdo do conhecimento, desprestigiando-se a concor-
réncia, o desenvolvimento tecnoldgico e o acesso aos usuarios®.

Ainda se destaca no referido art. 7° a necessidade de se proteger o bem-
estar econdmico e social na relagdo entre os detentores e usuarios de patentes,
o que ¢ enfatizado no art. 8%, em que se permite aos membros adotar medi-

2 Foi constituido um Grupo de Trabalho Interministerial (GTI) pelo Governo Federal em uma
tentativa de definir as competéncias do INPI e da ANVISA. No Relatério, no entanto, manteve-se o
uso de termos abstratos como o de “exames técnicos™ a serem realizados pelo INPI e pela ANVISA.
Ele estabelece ainda que a ANVISA fard a primeira anélise técnica do pedido de patente. Em: http://
revistavisaojuridica.uol.com.br/advogados-leis-jurisprudencia/80/artigo277163-3.asp. A  AGU
firmou entendimento de que ndo é da competéncia da ANVISA a andlise dos requisitos de patentea-
bilidade, que caberia ao INPI, devendo aquela agéncia atuar orientada a impedir que produtos e
servigos sejam prejudiciais @ saude humana. Em: <http://www.agu.gov.br/sistemas/site/
TemplateTexto.aspx?idConteudo=102324&id_site=1508>.

2 0 Acordo TRIPS ¢ obrigatério a todo pais eu queira fazer parte da OMC, de acordo com o princi-
pio do single undertaking (“principio do tudo ou nada™). Disponivel:http://www.conpedi.org.br/
manaus/arquivos/anais/brasilia/02_436.pdf. Acesso em 26 junho de 2013.

* PLAZA, C. M.C.A. Protecio patentaria e inovacio nas industrias farmacéuticas: os
mecanismos do evergreening e as alternativas do fair followers. CONPEDIL v. XVII. 2008.
Disponivel em: <http://www.conpedi.org.br/manaus/arquivos/anais/brasilia/02_436.pdf>. Acesso
em: 30 de julho de 2013.

2 «A protecdo ¢ a aplicagdo de normas de protecdo dos direitos de propriedade intelectual devem
contribuir para a promog¢do da inovagéo tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de tecnologia,
em beneficio mituo de produtores e usudrios de conhecimento tecnoldgico ¢ de uma forma condu-
cente ao bem-estar social e econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigagdes.” (artigo 7° do
TRIPS)

* CORREA, Carlos M. Propriedade Tntelectual e Saude Piblica. Florianopolis: Fundacio
Boiteux, 2007. 368 p. 57-38.

7 Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem adotar medidas necessa-
rias para proteger a saide e nutri¢iio publicas e para promover o interesse plblico em setores de
importancia vital para seu desenvolvimento socio-econdmico e tecnoldgico, desde que estas medi-
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das para a efetivagdo da satde e nutricdo publicas, além do seu desenvolvi-
mento tecnoldgico. Essas medidas podem ser tomadas contra o abuso do
titular da patente, na hipotese de praticas anti-concorrenciais ou que impecam
a transferéncia internacional de tecnologia. A prote¢do da ordem publica, da
moralidade, da vida em qualquer de suas formas e do meio ambiente ainda
sd30 motivos para a possibilidade de ndo concessdo de patente pelos membros
de acordo com o mesmo texto.

5.1 Excecdes aos direitos exclusivos da patente

O TRIPS aborda a questdo das excegdes aos direitos patentarios, permi-
tindo-as, em seu art. 30, desde que sejam limitadas, ndo interfiram sem razéo
no direito do titular da patente e levem em considerago o interesse de tercei-
ros. Deixando uma margem ampla de interpretagdo aos membros, o Acordo
deixa margem para que qualquer excegdo aos direitos patentarios possa ser
impugnada no ambito da OMC.*® Como véo de encontro aos interesses dos
detentores das patentes, ao permitir o uso das invengdes sem sua autorizagao,
as excegdes sdo frequentemente contestadas.

Algumas das excegdes apontadas pelo direito comparado sdo: o uso ex-
perimental, que permite o uso da invengdo para a pesquisa e para a experi-
mentagdo; a exploracdo antecipada, usada para obter aprovacdo de um produ-
to genérico antes da expiracdo da patente e, dessa maneira, permitir a sua
comercializagdo logo que a patente expire; ¢ as importagdes paralelas, que
ocorrem quando hé a exportagdo de produtos patenteados sem a permissdo do
titular, que, no entanto, permitiu sua comercializagdo no pais exportador.

O uso das excegdes permite o desenvolvimento de novas tecnologias, o
incentivo a concorréncia e a possibilidade de adquirir invengdes patenteadas
a precos mais baixos dos que os praticados pelo titular da patente num dado
territorio, respectivamente®.

Na area da saude, as importagdes paralelas t€ém especial relevancia por
ser comum que a industria farmacéutica estabelega diferentes precos de um

das sejam compativeis com o disposto neste Acordo. 2.Desde que compativeis com o disposto neste
Acordo, poderdo ser necessarias medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de propriedade
intelectual por seus titulares ou para evitar o recurso a praticas que limitem de maneira injustificavel
o comércio ou que afetem adversamente a transferéncia internacional de tecnologia (artigo 8° do
TRIPS).

# CORREA, Carlos M. Propriedade Intelectual e Saide Publica. Florianépolis: Fundacfio
Boiteux, 2007. 368 p. p. 180.

¥ 1dem, Thidem, p. 180-4.
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mesmo medicamentos em paises diversos, impedindo-se, com essa excegdo, a
segmentagdo do mercado e favorecendo-se um acesso mais amplo a medica-
mentos pela populagdo, principalmente dos paises de menor desenvolvimen-
to™. Ela é permitida no Brasil, estando o Ministério da Satde investido no
direito de importar medicamentos de paises em que sdo comercializados por
pregos mais baixos, mecanismo especialmente importante para o combate a
AIDS no Pais.”!

Pode-se destacar ainda a exploragdo antecipada, também conhecida co-
mo “excec¢do bolar”, como importante ao acesso de medicamentos genéricos,
que devem ter a mesma composi¢do e o mesmo efeito terapéutico dos remé-
dios de referéncia®, pois disponibilizaria esse tipo de produto assim que a
patente expirasse.

No Brasil a exploragdo antecipada ¢ permitida pela Lei n°® 9279/96, exer-
cendo grande influéncia no programa de acesso a medicamentos genéricos
nacional, que € reconhecido internacionalmente.

5.2 O licenciamento compulsoério: instrumento de facilitacio de acesso
aos medicamentos para garantia do direito a satde

A licenga compulsdria pode se constituir como outra forma de os paises
facilitarem o acesso a medicamentos por suas populagdes. Consiste em limi-
tar a exclusividade do titular de uma patente por determinado periodo, sem o
prejuizo de remuneragdo na forma de royalties.

A concessdo dessa licenga esta amparada no art. 31 do TRIPS que a de-
limita a algumas circunstancias, como a necessidade de se negociar com o
titular uma autorizacdo voluntaria, exceto em caso de emergéncia nacional e
de uso ndo comercial, o uso predominantemente interno por um pais, bem
como o alcance e a duragdo da patente que sdo restritos aos motivos da licen-
ca compulsoria.

3 1dem, Ibidem, p. 184-5.

' BASSO, M. et al. Direitos de Propriedade Intelectual e Saide Publica: O Acesso Universal
aos Medicamentos Anti-Retrovirais no Brasil. Sdo Paulo: IDCID, 2007. Disponivel em: <http://
www.direito.usp.br/pesquisa/direitos_propriedade_intelectual _saude publica.pdf>. Acesso em: 28
jul. 2013.

2 Medicamentos: genéricos e similares. 2010. Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/sobre/
saude/medicamentos/genericos-e-similares>. Acesso em: 4 ago. 2013.
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A legislagdo sobre propriedade industrial brasileira, a LPI (Lei n°
9279/96)* prevé as seguintes hipétese de licenciamento compulsério™:

a) Exercicio de direitos de forma abusiva (art. 68, caput), previsto na
Convengdo de Paris e consequentemente no TRIPS*’;

b) Abuso de poder econémico, comprovado administrativa ou judicial-
mente (art. 68, caput), regulado pelo art. 31, alinea ‘k” do Acordo
TRIPS que prevé a licenga obrigatoria contra praticas anticompetiti-
vas ou desleais. Essa circunstancia podera ensejar a exceg¢do das im-
portagdes paralelas (§ 3°, do art. 68), que podera ser usada em caso
de abuso do poder ou quando o titular usa a importagdo como forma
de comercializagdo (§ 4° do art. 68).

c) Falta de exploragdo da inven¢do em territorio nacional, por falta de
fabricagdo ou fabricagdo incompleta do produto ou por falta de uso
integral do processo patenteado (inc. I, § 1°, do art. 68). Prevista ex-
pressamente na Convengdo de Paris como forma de abuso de direitos
e ratificada pelo TRIPS;

d) Comercializagéo insuficiente para atender a demanda do mercado in-
terno (inc. II, § 1°, do art. 68). Essa hipotese ndo €é expressamente
permitida pela legislagdo internacional;

e) Existéncia de uma patente que representa significativo avango tecno-
logico em relagdo a outra da qual € dependente e cujo titular ndo rea-
lizou acordo com o detentor da patente dependente (art. 70). E de-
pendente a patente cuja exploracdo depende da utilizagdo da patente
anterior (§ 1° do art. 70). O art. 31 (1) do TRIPS admite esse tipo de
licenga desde que ela represente consideravel significado econdmico;

f) Emergéncia nacional (art. 71, caput), definida como iminente perigo
publico, ainda que apenas em parte do territorio nacional pelo Decre-
to n° 3201, de 6 de outubro de 1999°°. Expressamente prevista no art.

3 BRASIL. Lei 9279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos ¢ obrigagdes relativos a propriedade
industrial. Brasilia, DF. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/19279.htm> .
Acesso em julho de 2013.

3 ABRAO, E. Y. (Org.). Propriedade Tmaterial: Direitos Autorias, propriedade industrial e bens
de personalidade. Sdo Paulo: Editora Senac Sdo Paulo, 2006. 382 p. p. 102 -12.

* O TRIPS prevé que algumas partes da Convengdo da Unido de Paris serdio cumpridas por seus
membros, entre elas o artigo 5 A (2), que prevé a concessdo de licenga obrigatdrio em caso de abuso
do titular da patente.

O decreto exige, ao contrario da LPI, a obrigagio de o titular repassar informagdes pertinentes a
reprodugfio da invengdo, a sua montagem ¢ aos demais aspectos técnicos e comerciais. Ultrapassan-
do os limites da LPI e do TRIPS, esse decreto tem sido alvo de criticas. Ver ABRAO, E. Y. (Org.).
Propriedade Imaterial: Direitos Autorais, propriedade industrial e bens de personalidade. S#o
Paulo: Senac Sdo Paulo, 2006. 382 p.
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31, Alinea ‘b’ do Acordo TRIPS, abordando a emergéncia nacional e
qualquer circunstancia de extrema urgéncia;

g) Interesse publico (art. 7°, caput), sendo aqueles fatos relacionados a
saude, a nutri¢do, a defesa do meio ambiente ¢ ao desenvolvimento
tecnolégico ou socioecondmico do Pais, de acordo com o Decreto n°
3201/99. Esté previsto no art. 31, alinea ‘b> do Acordo TRIPS, que se
refere a casos de uso publico ndo comercial. O licenciamento com-
pulsdrio de medicamentos decorre dessa hipdtese.

No entanto, o licenciamento compulsério deve ser usado com cuidado
pelos governos, principalmente no setor de medicamentos, por esse instru-
mento ir de encontro aos interesses dos laboratérios e das associagdes de
industrias farmacéuticas e paises estrangeiros. Alega-se que a simples ameaca
de licenciamento compulsodrio € causa de perdas nos investimentos em P&D,
decorrente do ambiente de desconfian¢a em relagdo a prote¢do da proprieda-
de intelectual no pais licenciador.’” Ele s6 foi pelo Brasil uma vez sob a vi-
géncia da Lei n® 9279/96, na concessdo de um medicamento antiaids.

5.3 O caso Efavirenz — Licen¢a compulséria e o beneficio dos individuos
que necessitam do medicamento e a economia dos gastos piblicos

O Brasil foi o primeiro pais da América Latina a licenciar compulsoria-
mente um medicamento contra AIDS. Por meio do Decreto n° 6.108/2007,
deu-se a concessdo desse tipo de licenca a duas patentes da Merck Sharp &
Dohme (MSD), que compunham o medicamento Efavirenz, comercializado
sob o nome de Stocrin.

O laboratorio do medicamento de referéncia passou a receber 1,5 % sobe
o valor do genérico comercializado no Pais, a titulo de royalties.

O interesse nacional, normatizado pelo Acordo TRIPS e pela Lei de
Propriedade Industrial, se configurou nesse caso com a necessidade de se
efetivar a politica de distribui¢do gratuita de medicamentos aos portadores de
HIV, assegurada pelo Decreto n° 9.313, de 13 de novembro de 1996°%.

O Governo foi criticado pelos gastos realizados tendo como alvo uma
unica doenga, que atinge relativamente poucas pessoas, ¢ pelas dificuldades

ABRAO, E. Y.(Org.). Propriedade Imaterial: Direitos Autorias, propriedade industrial e bens de
Pxersonalidade. Séo Paulo: Editora Senac Sdo Paulo, 2006. 382 p. p.112.

“ MELO, M. B. de; PAULO, C. R. B. de. O desequilibrio entre a func¢do social das patentes de
medicamentos e o interesse individual das empresas farmacéuticas. Ambito J uridico, Rio Grande,
v. XV, n. 98, mar 2012. Disponivel em: <http://www.ambito-juridico.com.br/site/index.php?n_link=
revista_artigos_leitura&artigo_id=11189>. Acesso em: 4 ago 2013.
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logisticas, financeiras e politicas que a extensdo territorial acarretaria. As
criticas s6 diminuiram com o aparecimento dos resultados positivos dessa
politica, como a reducdo na mortalidade ¢ no numero de hospitalizagges,
gerando economia de gastos hospitalares, além de ganho em mao de obra e
na afirmacéo do direito a satde e a vida digna, que sdo de dificil mensura-
95039.

O processo de licenciamento se deu apds varias tentativas de negociagéo
infrutiferas com o laboratério MSD, passando o Brasil a importar o medica-
mento genérico da India a U$0,45 em contraste ao U$ 1,59 do farmaco origi-
nal. Surgiram rea¢des controversas no exterior, que acusavam o Brasil de
criar uma imagem negativa que afastaria investimentos estrangeiros futuros.
Em compensagio, houve significativo incentivo a politica nacional de distri-
buicdo de medicamentos retrovirais, ao se diminuir o valor de aquisi¢do do
Efavirenz, um dos mais usados no tratamento de pacientes aidéticos no Pais,
além de se abrir precedéncia para que outros paises de menor desenvolvimen-
to consigam implementar a¢des semelhantes de combate a doencas™.

Uma possivel ressalva a politica de distribui¢do de antirretrovirais seria
a reduzida capacidade de fabricagdo nacional de medicamentos licenciados, o
que consequentemente enfraquecera futuras negociagdes que envolvam a
ameacga de licenga compulsdria, que seriam fortalecidas pela existéncia de
uma industria de destaque na produgéo de genéricos.

6 CONSIDERACOES FINAIS

O Acordo TRIPS estabeleceu uma normatizagdo sobre prote¢do da pro-
priedade intelectual minima a ser seguida por seus membros, em uma tentati-
va de se uniformizar a legislagdo patentaria mundial. No entanto, na perspec-
tiva dos paises dependentes tecnologicamente, essa harmonizagdo néo € tdo
vantajosa porque o incentivo a inventividade ¢ cerceado, em certa medida,
pela maior protecdo dos direito de patente, que limita a transferéncia de tec-
nologia na medida em que favorecer o exclusivismo de certos setores da eco-

3 LAGO, R. F. do; COSTA, N. do R.. Dilemas da politica de distribuicio de medicamentos
antirretrovirais no Brasil. Ciénc. saude coletiva, Rio de Janeiro, 2013. Disponivel em: <http://
www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-81232010000900028&Ing=en&nrm=iso>.
Acesso em: 4 ago. 2013.

“DE ANDRADE, J. D.. Direitos Humanos como Limite ao Direito de Propriedade Intelectual:
Licenga Compulsoria de Medicamentos. Horizonte Cientifico, v. 2 n. 8. 2008. Disponivel em:
<http://www.seer.ufu.br/index.php/horizontecientifico/article/viewFile/3983/2967>. Acesso em: 28
jul. 2013.
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nomia, como o de medicamentos. Constata-se isso ao se considerar que os
paises desenvolvidos aumentaram a protecdo das patentes apds alcangarem a
posicdo de nagdes industrializadas, derrubando, assim, a tese de que as paten-
tes promovem o desenvolvimento®'.

Tendo em vista a tendéncia mundial de fortalecimento do patenteamento
da propriedade intelectual e a imperiosidade de se estabelecer relagcdes eco-
ndmicas com outras nagdes, resta aos paises em desenvolvimento, como o
Brasil, usar os poucos mecanismos de relativizacdo da exclusividade patenta-
ria, em especial, o licenciamento compulsério, sempre que direitos essenciais
sejam desprestigiados pelo exclusivismo de um setor econdmico.

A questdo do acesso a medicamentos, essencial para uma existéncia hu-
mana digna, deve, dessa forma, ser posta a frente de interesses comerciais,
sempre que estes, injustificavelmente, impedirem o acesso das populagdes
dos diversos paises a uma saude de qualidade.
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