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RESUMO

O tema geral desta dissertag@o ¢ a analise da complexa relagdo entre o comércio internacional,
patentes e satde publica. Em um contexto no qual a inser¢do de um Estado na ordem
multilateral do comércio internacional implica na obriga¢do de cumprir determinados niveis de
protecdo a propriedade intelectual, importa analisar, compreender ¢ bem utilizar estas
regulamentacdes, principalmente em sua relagdo, direta e indireta, com a saude publica. Busca-
se, com esta pesquisa, compreender a légica por trds da regulamentacdo do comércio
internacional que levou a adog¢do do Acordo sobre Direitos da Propriedade Intelectual
relacionados ao Comércio (Acordo TRIPs) e verificar em que medida ¢ possivel flexibilizar os
direitos de exclusividade conferidos pela patente a seu titular para implementar politicas
nacionais de satide publica que promovam, entre outros objetivos, o acesso a medicamentos,

sem com isso descumprir as obrigagdes assumidas na esfera internacional.

Palavras-chave: comércio internacional, flexibilidades, TRIPs, patentes, satde publica.



ABSTRACT

The focus of this dissertation is the analysis of the complex relation between international
trade, patents and public health. In a context in which States” participation in international
trade requires the compliance with certain levels of intellectual property rights protection, it is
important to analyze, understand and make good use of such rules, mostly in its relation,
direct and indirect, to public health. This research attempts to understand the reasons
underlying the regulation of international trade that led to the adoption of the Agreement on
Trade Related aspects of Intellectual Property Rights (TRIPs Agreement) and verify to what
extent it is possible to bend the exclusive rights granted to the patent holder in order to
implement national public health policies that promote, among other objectives, access to

medicines, while still complying with obligations undertaken in the international level.

Key words: international trade, flexibilities, TRIPs, patents, public health.
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1 INTRODUCAO

Nas ultimas duas décadas, profundas mudancas tém sido testemunhadas em relagdo a
protecdo da propriedade intelectual. A Rodada Uruguai do General Agreement on Tariffs and
Trade (GATT), cujo resultado final foi o estabelecimento da Organizacdo Mundial do
Comércio (OMC), marcou o inicio de uma época na qual a protecdo dos direitos de
propriedade intelectual passa a ser componente padrao dos mais diversos acordos comerciais
internacionais. Neste contexto, o Acordo sobre Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados ao Comércio (Acordo TRIPs') ¢ o instrumento de maior alcance na ordem
multilateral do comércio internacional, pois estabelece os padrdes minimos que devem ser
observados pelos paises tanto no ambito interno (ao adequar suas legislagcdes nacionais)

quanto no ambito externo (ao elaborar e assinar acordos comerciais internacionais).

Para os paises em desenvolvimento, como ¢ o caso do Brasil, que tradicionalmente
ndo protegiam direitos de propriedade intelectual com o mesmo vigor que paises
desenvolvidos (ou, em muitos casos, simplesmente ndo protegiam), a imposicdo desses
padrdes levanta alguns questionamentos, dentre os quais talvez um dos mais intrigantes seja:
quais sdo as implicagdes dos padrdes de prote¢do a propriedade intelectual estabelecidos pela
OMC para a promocao de politicas nacionais que visam o desenvolvimento de um Estado e o

bem-estar de sua populagdo, especialmente no setor da satde ptblica?

Conforme sera visto nesta dissertagdo, a saude ¢ um dos principais elementos que
integram o conceito de bem-estar. Assim, a promocao da satde publica, por meio de politicas
nacionais, deve ser objetivo central de todo governo. Em um contexto no qual a inser¢do de
um Estado na ordem multilateral do comércio internacional implica na obrigagdo de respeitar
determinados niveis de protecdo a propriedade intelectual, importa analisar, compreender e
bem utilizar estas regulamentagdes, principalmente em sua relagdo, direta e indireta, com a

saude publica.

O Acordo é usualmente referido pela sigla decorrente de seu nome em inglés, a saber, Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights, e serd designado como tal nesta dissertacdo, por meio das expressdes “TRIPs”,
“Acordo TRIPs” ou “o Acordo”. A sigla em portugués ¢ ADPIC, referindo-se ao Acordo sobre Direitos de
Propriedade Intelectual relacionados ao Comeércio.



Para tanto, o presente estudo propde-se a analisar a complexa relacdo entre comércio
internacional, patentes e politicas nacionais de satde publica. O objetivo fundamental da
pesquisa ¢ compreender a logica que levou a adog¢ao dos dois principais regimes de protecdo a
propriedade intelectual, a saber, a Convencdo da Unido de Paris para a Prote¢do da
Propriedade Industrial (CUP) e o Acordo TRIPs, e verificar em que medida ¢ possivel
flexibilizar os direitos de exclusividade conferidos pela patente a seu titular para implementar
politicas nacionais de saude publica que promovam, entre outros objetivos, o acesso a

medicamentos, sem com isso descumprir as obrigacdes assumidas na esfera internacional.

A pesquisa divide-se em trés partes.” A segdo dois inicia a abordagem do estudo
apresentando a evolug@o dos dois principais regimes internacionais de propriedade intelectual
(CUP e TRIPs) e suas implicagdes para as patentes de medicamentos. Nesta analise, importa
compreender os interesses que permearam o caminho trilhado por paises desenvolvidos e
paises em desenvolvimento. Esta secdo também estuda as principais disposi¢des do TRIPs em
relagdo as patentes e apresenta uma proposta de interpretagdo do Acordo sob a dtica da

promogao dos interesses da satde publica.

Ao longo da pesquisa, verificou-se que a doutrina consultada faz meng¢do constante
aos termos “saude”, “saude publica”, e “politicas de satde publica” no contexto da
propriedade intelectual, sem, no entanto, defini-los. Assim, a terceira se¢do dedica-se ao
estudo dos conceitos de saude publica em sua relagdo com a propriedade intelectual,
conforme sdo compreendidos no contexto nacional e internacional. Buscando oferecer
subsidios para maior compreensdo do tema, o estudo propde-se a fixar alguns pressupostos
tedricos conceituais, exercicio que ¢ feito com base na legislagcdo brasileira, notadamente a
Constituigdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 (CF/88) e a Lei n® 8.080 de 19 de
setembro de 1990; nos principais documentos internacionais que versam sobre o tema e
também na doutrina. Na seqiiéncia, apresenta-se um diagnostico de algumas das atuais
politicas de satide publica no Brasil, a saber: o Programa Brasileiro de Prevencdo e
Tratamento a Doengas Sexualmente Transmissiveis e AIDS (Programa DST/AIDS), a Politica
de Medicamentos Genéricos, o Plano Nacional de Satde (PNS), a Politica Industrial,
Tecnoldgica e de Comércio Exterior (PITCE) e a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e
Inovag¢do em Saude (PNCTI/S). Finaliza-se esta se¢do contextualizando a problematica da

saude publica na esfera internacional, em especial o caminho percorrido pelos Estados e pela

* Além da introdugio (se¢io um) e conclusio (se¢do cinco).



sociedade civil que culminou na a adog¢do da Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPs e

Saude Publica, em 2001.

Finalmente, a quarta secdo analisa a inser¢do do Brasil na ordem multilateral do
comércio internacional, buscando compreender como € possivel compatibilizar a prote¢ao de
patentes a consecu¢do de politicas nacionais que promovam a saude publica. Para tanto,
estuda-se como se deu a incorporagdo do Acordo TRIPs pelo Brasil e as implica¢des trazidas
para o acesso a medicamentos. Na seqiiéncia, sdo analisadas duas das principais flexibilidades
previstas no Acordo TRIPs que possibilitam e facilitam a efetivagdo de politicas de saude
publica: a importa¢do paralela (compreendida a partir da regra de exaustdo de direitos) e a
chamada excecdo Bolar. A ultima parte da quarta secdo analisa a licenca compulsdria, seu
surgimento e aplicacdo no Brasil. Em sua relagdo mais estreita com a saude publica, estuda-se
a licenga compulsoéria por falta de exploracdo local do objeto da patente e a licenca

compulsoéria fundamentada em emergéncia nacional e interesse publico.

Conclui-se a pesquisa afirmando-se que para que politicas como as apresentadas nesta
dissertacdo sejam factiveis em curto prazo e sustentdveis em longo prazo, ¢ essencial que a
aplicacdo do Acordo TRIPs na esfera interna ndo crie barreiras ao desenvolvimento do setor
da saude. E fundamental, portanto, com vistas a reduzir os custos sociais das patentes e
incrementar as condi¢cdes de acesso a medicamentos patenteados, que a compreensiao e
interpretacao do Acordo TRIPs possibilite a consecugdo de fins publicos. Para tanto, € preciso
fazer uso adequado de flexibilidades como a importacdo paralela, a excegdo Bolar e as

licengas compulsorias.

O trabalho foi realizado por meio de pesquisa bibliografica baseada em fontes
primarias, sempre que foi possivel o acesso a documentos originais, e secunddrias,
principalmente no que tange os documentos histéricos mais antigos. Neste caso, buscou-se
manter a qualidade da pesquisa utilizando dados trazidos por pesquisadores e organizacdes de
reputada tradi¢do na area de patentes e saude publica, como ¢ o caso da United Nation's
Program for Trade and Development (UNCTAD) e da Organizagdo Mundial da Satde
(OMS).



2 O ORDENAMENTO JURIDICO INTERNACIONAL DE PROPRIEDADE
INTELECTUAL: AS PATENTES E OS MEDICAMENTOS

Ao dispor sobre a protecdo dos direitos de propriedade intelectual, o Acordo TRIPs
estabeleceu um novo nivel minimo de prote¢do as patentes que particularmente afetou os
paises em desenvolvimento, cujos niveis de protecdo, conforme seré visto, eram relativamente
baixos. Neste sentido, ¢ essencial compreender o contexto internacional que levou a adogao
do Acordo, bem como os interesses que permearam este caminho. Também importa conhecer
as principais disposi¢des do Acordo que direta e indiretamente afetam a saude, em especial as

patentes de medicamentos.

Assim, esta secdo analisa a evolugdo dos dois principais ordenamentos juridicos
internacionais de propriedade intelectual, CUP e TRIPs, e as implica¢des de suas disposi¢des
para as patentes de medicamentos. Na seqiiéncia, sdo identificadas e analisadas as principais
disposi¢des do Acordo TRIPs que maiores implicagdes trazem para o setor da saude. Ao final,
propde-se um modelo de interpretagdo para o Acordo sob a 6tica da promogao dos interesses

da saude publica.

2.1 A evolucio dos acordos internacionais de propriedade intelectual e as patentes de

medicamentos

O acordo TRIPs vinculou a propriedade intelectual ao comércio internacional de modo
. . .y A 3 7.
indissociavel, estabelecendo um novo e harmoénico’ tratamento da matéria. Trata-se de um

conjunto de normas que asseguram os direitos de propriedade intelectual em escala mundial.

3 Alguns autores, como ¢ o caso de Denis Borges Barbosa (2003) ndo utilizam o adjetivo harmonioso para
referir-se ao Acordo TRIPs, em clara alusdo as desigualdades que permearam o processo de negociacdo que
levou a ado¢do do mesmo. Neste trabalho, no entanto, o termo ¢ utilizado por tratar-se o Acordo TRIPs de
instrumento de grande alcance que estabelece o0 mesmo nivel de protecdo a propriedade intelectual em escala
mundial, e neste sentido, harmonioso.



O TRIPs ¢ um acordo de “grande envergadura e complexidade”, ndo somente pelo
conteudo substantivo e adjetivo de suas normas, mas também pelo enfoque global que ¢ dado
ao tema e por sua vinculagdo formal a vida econémica e comercial (PIMENTEL, 1999, p.

181).

O Acordo estabelece a estrutura juridica que deve ser cumprida pelos Membros da
OMC. Sendo um Anexo do Acordo que criou a Organizacao, ele ndo constitui uma convengao
autonoma e independente no plano internacional, mas sim um dos pilares do regime juridico

que rege o livre comércio multilateral.

O conteudo normativo do Acordo TRIPs apresenta naturezas distintas: normas
substantivas que regulam o contetdo e caracteristicas dos direitos de propriedade intelectual,
cuja natureza ¢ privada; e normas procedimentais civis, administrativas e penais para a
aplicagdo de normas de protecao dos direitos de propriedade intelectual pelas autoridades de
cada Membro, cuja natureza ¢ publica. Ademais, o Acordo também traz normas estruturais
que ordenam o regime juridico de protecdo internacional da propriedade intelectual, como,

por exemplo, o principio do tratamento nacional, entre outros.

A primeira parte desta se¢do apresenta o histdrico que levou a adogdo do Acordo
TRIPs no marco da ordem multilateral de comércio internacional e os interesses que
permearam esta trajetdria, bem como as implicagdes deste processo para as patentes de

medicamentos.

2.1.1 Da CUP ao TRIPs

A Revolucao Industrial desencadeou um forte intercambio comercial, criando um
ambiente propicio ao desenvolvimento de novas tecnologias. Ao final do século XIX
comegavam a ser cada vez mais freqiientes as feiras internacionais.* Os inventores viajavam
para disseminar suas criacdes e conseqiientemente, o risco de copias era iminente. Por ocasido

da Exposi¢ao Internacional de Invengdes de Viena, por exemplo, alguns expositores

* Londres (1851), Viena (1873), Paris (1878), entre outras.



estrangeiros negaram-se a participar por medo de que lhes roubassem as idéias para explora-

las comercialmente em outros paises (PIMENTEL, 1999, p. 138).

Para sanar problemas como esses, em 1883 ¢ 1886 sdo adotadas, respectivamente, a
Convencdo da Unido de Paris para a Protecdo da Propriedade Industrial e a Convengdo de

Berna para a Prote¢ao de Obras Literarias e Artisticas (Convencao de Berna).’

A CUP foi o primeiro tratado internacional de grande alcance destinado a facilitar que
os nacionais de um pais obtivessem protecdo em outros paises para suas criagdes intelectuais
mediante direitos de propriedade industrial, a saber: as patentes, as marcas, os desenhos e os
modelos industriais. Entrou em vigor em 1884 em quatorze Estados,’ e para ela criou-se uma

secretaria propria encarregada de realizar tarefas administrativas.’

A CUP ndo buscava uma padronizacdo das normas substantivas relativas a patentes
nos regimes juridicos nacionais, mas sim o estabelecimento de garantias minimas aos
inventores quando tornassem publicas suas invengdes. Os trés principios fundamentais da
Convengdo no tocante a protecao patentaria, € que até hoje regem a protegdo internacional da

propriedade intelectual, eram: o tratamento nacional, a independéncia e a prioridade.

. . ~ 8 . ;. . .
Previsto no artigo 2° da Convengao,” o principio do tratamento nacional equipara, para

fins de registro, estrangeiros a nacionais, dispondo que:

1. Os nacionais de cada um dos paises da Unido gozardo em todos os outros
paises da Unido, no que se refere a prote¢do da propriedade industrial, das
vantagens que as leis respectivas concedem atualmente ou venham a
conceder no futuro aos nacionais, sem prejuizo dos direitos especialmente
previstos na presente Conven¢do. Em conseqiiéncia, terdo a mesma protecao
que estes e os mesmos recursos legais contra qualquer atentado a seus
direitos, desde que observem as condi¢des e formalidade impostas aos
nacionais.

> Por fugir do objeto de analise dessa dissertagdo, a Convengdo de Berna ¢ aqui apenas citada. Para maior
aprofundamento sobre a Convengdo de Berna, ver HAMMES, 1998.

% O Brasil foi um dos signatérios originais da CUP, adaptando sua regulamentagio interna relativa a patentes aos
principios e regras ali consagradas em 1886. Para verificar os atuais Membros da CUP, ver sitio eletronico da
Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI). Disponivel em: <www.wipo.org>. Acesso em: 02 jan
2006.

" Anos mais tarde, em 1893, as secretarias da CUP e da Convengdo de Berna foram unidas, ¢ em 1970 foram
substituidas pela Reparticdo Internacional da Propriedade Intelectual em virtude da Convengdo da Organizagdo
Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI). Essa Convencdo, firmada em Estocolmo em 14 de julho de 1967,
criou a OMPI, e entrou em vigor em 1970. O principal objetivo da OMPI era fomentar a proteg¢do da propriedade
intelectual em todo o mundo mediante cooperagdo entre Estados (OMPI, 2005).

¥ O texto da CUP passou por sete revisdes, tendo sido a tltima em 1967, realizada em Estocolmo. E este o texto
adotado nas citagdes desta dissertacao.



O principio da independéncia prevé que patentes requeridas nos diferentes Estados
membros para a mesma invenc¢do sejam independentes entre si, ou seja, a concessao de uma
patente, ou sua nulidade, em um Estado membro ndo obriga os demais. Esse principio
encontra-se disposto no artigo 4° bis da Convengéo: “[...] as patentes requeridas nos diferentes
paises da Unido por nacionais de paises da Unido serdo independentes das patentes obtidas

para a mesma invengao nos outros paises, membros ou ndo da Unido”.

Finalmente, pelo principio da prioridade unionista, estabelecido no artigo 4° da CUP, o
primeiro pedido de patente ou desenho industrial depositado em um dos paises da Unido, que
sirva de base para depositos subseqiientes relacionados & mesma matéria no territorio de
outros membros, efetuados pelo mesmo depositante ou seus sucessores legais, cria um direito

de prioridade.’

Nao hé qualquer disposi¢@o no texto da Convengdo sobre obrigatoriedade de protecao
de determinada area do conhecimento. Assim, de acordo com a CUP, os Membros eram livres
para decidir em suas leis nacionais os objetos de protecdo patentaria, bem como sua duracao.
No contexto do setor de farmacos, ¢ relevante ressaltar que Japao e Suig¢a ndo concederam
patentes para medicamentos até 1976 e 1977, respectivamente. Espanha, Portugal, Grécia e
Noruega somente introduziram o patenteamento desses produtos em 1992 (ROSENBERG,

2004, p. 52).

E importante enfatizar que a CUP também ndo unificou no ambito internacional as
regras relativas a propriedade industrial. Conforme ja mencionado, ela apenas estabeleceu um
mecanismo de compatibiliza¢do que permitia a coexisténcia da diversidade nacional sem
prejuizo de interesses na esfera internacional. Assim, cada pais ficou livre para estabelecer
suas politicas internas de prote¢do a propriedade industrial, respeitados os principios acima

citados.

® Os prazos para exercer o direito de prioridade sdo: doze meses para invencdo e modelo de utilidade e seis
meses para desenho industrial. Ao estabelecer o Direito de Prioridade Unionista, a CUP regula os pardmetros
que devem ser observados pelos paises da Unido, entre os quais destacam-se: (a) a ndo obrigatoriedade de
identidade entre as reivindica¢cdes do pedido que deu origem ao direito de prioridade e o pedido ulterior,
contanto que a matéria esteja totalmente descrita no primeiro pedido; (b) a possibilidade de o direito de
prioridade estar fundamentado nos pedidos de patente de naturezas diversas (assim, um pedido de invengdo
podera servir de base para um pedido de modelo de utilidade e vice-versa); (c) a possibilidade de que um unico
pedido ulterior seja depositado com base em diversos pedidos anteriores, mesmo que provenientes de diferentes
paises; (d) a impossibilidade de recusar o direito de prioridade de um pedido ulterior com o fundamento de que o
mesmo contém elementos ndo compreendidos no pedido anterior que deu origem a prioridade; e (e) o dever de
se considerar como primeiro pedido, cuja data marcard o inicio do prazo de prioridade, um pedido ulterior que
tenha o mesmo objeto do primeiro pedido apresentado no mesmo pais da Unido, desde que, na data do depdsito
do pedido ulterior, o pedido anterior tenha sido retirado, abandonado ou recusado, sem ter sido submetido a
inspecdo publica, sem ter deixado subsistir direitos, inclusive, o de ter servido de base para reivindica¢do do
direito de prioridade.



Chazournes e Dhanjee (1990, p. 6) afirmam que a CUP tinha objetivos muito pouco
ambiciosos. Nao havia pressdo pelo estabelecimento de normas multilaterais para a protegao
da propriedade industrial: o que predominava era o desejo de diminuir e gerenciar os conflitos
entre os paises no que tange as diferengas entre seus regimes de propriedade intelectual. A
Convengdo reconhecia o direito dos paises membros de adotar o regime de protecdo aos
direitos de propriedade intelectual que mais lhes parecesse adequado. Assim sendo, no
contexto do setor farmacéutico, todos os Estados signatarios da Convengao tinham liberdade
para decidir se patentes seriam ou ndo concedidas para medicamentos. De fato, até a
conclusdo da Rodada Uruguai, e conseqiientemente, da entrada em vigor do Acordo TRIPs,
paises como Portugal e Grécia ou ndo haviam incorporado em seu ordenamento protecao

patentaria ou o haviam feito de forma limitada (UNCTAD, 1996, p. 21).

Durante mais de um século, a CUP foi o mais relevante tratado internacional de
protecdo a propriedade industrial e as negocia¢des sobre propriedade intelectual, bem como o
estabelecimento de novos padrdes de protecdo, davam-se no ambito da Organizagdo Mundial
da Propriedade Intelectual (OMPI). No entanto, com o crescente desenvolvimento do
comércio internacional e com o surgimento do multilateralismo,'® um novo ritmo marca o

cendrio internacional.

Durante a década de 1970, enquanto paises em desenvolvimento, como o Brasil,
buscavam estratégias para a adocdo de niveis mais baixos e mais flexiveis de protecdo a
propriedade intelectual, no seio dos paises desenvolvidos as atengdes comegavam a voltar-se
para 0 GATT como foro mais conveniente para a negociagdo de um novo acordo sobre

direitos de propriedade intelectual (CORREA; YUSSUF, 1998, p. 6).

A escolha do GATT como foro mais conveniente aos paises desenvolvidos explica-se
por uma série de razdes. A partir da década de 1980, os direitos de propriedade intelectual
converteram-se em um dos principais temas de conflito nas negociagdes de alcance
econdmico internacional. De fato, desde a década anterior, os conhecimentos tecnologicos
comegaram a adquirir papel de importancia fundamental na economia, gerando um

movimento de internacionalizagdo do comércio sem precedentes. Além disto, houve maior

0 principio do multilateralismo consiste na liberdade comercial entre Estados, sem facilidades tarifrias
diferenciadas para nenhum deles (PIMENTEL, 1999, p. 173). Para Basso (2005, p. 19), o multilateralismo tem
por base a “necessidade de coeréncia e maior democracia na estrutura global de protecdo da propriedade
intelectual, assim como a substitui¢do dos imperativos econdomicos do bilateralismo e da coergdo, pelos ganhos
trazidos pelo decréscimo da dependéncia e o aumento da cooperagdo.”



conscientizacdo de que numerosas novas tecnologias poderiam ser facilmente copiadas

(ROFFE, 1997, p. 239).

Como conseqiiéncia desse contexto de prote¢do patentaria internacional, as empresas
dos setores mais afetados por esses fendmenos (localizadas, em sua grande maioria, em paises
desenvolvidos), comecaram a pedir o reforco dos direitos de propriedade intelectual para
proteger seu acesso ao mercado internacional e para impedir a imita¢do e a falsificacdo de
seus produtos em paises caracterizados por um baixo nivel de prote¢do das criagdes
intelectuais. Afirma Gorlin (1999, p. 19) que foram os Estados Unidos e a Europa, mais do
que qualquer outro membro do GATT, os que reivindicaram uma prote¢do mais forte e efetiva
da propriedade intelectual no plano internacional, por acreditarem ser este um aspecto vital a

sua expansiao comercial.

Inexistindo um acordo internacional que obrigasse os paises a adotar um patamar
minimo e harmoénico de protecdo (ja que a CUP, conforme demonstrado, ndo implicava na
adocdo de padrdes minimos de protecdo a propriedade intelectual) ndo havia, em ultima
instancia, como proibir que criagdes fossem copiadas em outros paises sem o pagamento de
remuneragdo aos titulares. Da mesma forma, ndo se podia impedir a exportacdo de tais

produtos a terceiros paises que também ndo protegessem direitos de propriedade intelectual.

Em outras palavras, a crescente importancia da inovacdo tecnoldgica na criagdo de
vantagens comparativas e a internacionalizagdo das tecnologias facilmente reproduziveis
conduziram os Estados mais industrializados a considerar que fazia falta um regime de
propriedade intelectual em nivel mundial para proteger a expansdo do comércio internacional
(DESTERBECQ e REMICHE, 1997, p. 253)."" Neste contexto, 0 GATT era um foro muito
mais adequado aos paises desenvolvidos, pois ali seus interesses justificavam-se pela defesa

dos principios de livre comércio.

Transferir a discussdo sobre direitos de propriedade intelectual do foro da OMPI'? para
o GATT era interessante aos paises desenvolvidos também por outras razdes, de ordem mais

pratica: a) o procedimento de solucdo de controvérsias no ambito de um acordo multilateral

"' Em 1988, a Comissdo Internacional de Comércio dos EUA elaborou um relatorio sobre os efeitos distorsivos
para o comércio decorrente da fraca protecdo de direitos de propriedade intelectual em outros paises. Com base
nas informagdes fornecidas pelas proprias industrias detentoras de propriedade intelectual, o relatério indicava
perda de US$ 23,8 bilhdes anuais para a balan¢a comercial norte americana. Para maiores informagdes sobre este
e outros numeros, ver o sitio eletrdnico do Departamento de Estado dos EUA <www.ustr.gov>. Acesso em: 23
maio 2005.

"2 Embora esta dissertagdo reconhega a importancia da OMPI como foro de discussdo e desenvolvimento dos
direitos de protecdo a propriedade intelectual, o foco da pesquisa € o comércio internacional, razdo pela qual esta
organizagdo ndo ¢ analisada a fundo.
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de comércio tornaria as disposigdes relativas a prote¢ao da propriedade intelectual muito mais
coercitivas; b) a possibilidade de inserir o assunto propriedade intelectual em um pacote
global” de negociagdes tornaria mais facil a negociagdo desses direitos; e c) o fato de que, no
contexto do comércio internacional e do livre comércio, os paises em desenvolvimento

exerceriam muito menos poder.

E importante lembrar que mesmo antes do inicio dessas negociacdes, os paises em
desenvolvimento ja vinham sofrendo enorme pressdo por parte de paises desenvolvidos para
modificar suas leis nacionais, pressdo essa impulsionada em grande parte por um fortissimo
lobby das industrias farmacéuticas multinacionais, que sempre buscaram maior protecao
patentaria (CORREA, 1997a, p. 15). No inicio da década de 1980, por exemplo, o governo
dos Estados Unidos da América (EUA) passou a incluir assuntos relacionados a propriedade
intelectual em sua agenda internacional, de acordo com o disposto na secdo 301 da Lei de
Comércio e Tarifas, a 301 Trade and Tariffs Act." Paises como Argentina, Brasil, Indonésia e
Tailandia foram sujeitos a investigacdes e sofreram ameacas de retaliacdes comerciais por nao
protegerem suficientemente direitos de propriedade intelectual. Ao final da década de 1980, o
Brasil era oficialmente citado em um documento norte-americano que listava e previa sangdes

contra paises que outorgassem baixa protecdo aos direitos de propriedade intelectual.”

Uma anélise da Rodada Uruguai do GATT mostra que um dos principais objetivos dos
paises desenvolvidos e industrializados, particularmente os EUA, era ampliar a
patenteabilidade de produtos, principalmente aqueles do setor farmacéutico. Afinal, quando
do inicio da Rodada, em 1986, mais de cinqiienta paises ndo concediam patentes para

produtos farmacéuticos (UNCTAD, 1996, p. 26).

Em 20 de setembro de 1986 deu-se inicio a Rodada Uruguai de negociagdes do
GATT, que ocorreu na cidade de Punta del Este. O objetivo da Rodada era trazer maior
liberagdo e expansdo do comércio mundial, melhorando o acesso aos mercados por meio do

aperfeicoamento, reducdo e eliminacdo de barreiras tarifarias e ndo-tarifarias, bem como

" Lembre-se que, em virtude do principio do single undertaking, a adesio a OMC implicava a adogdo da
integralidade de seus Acordos. Assim, todos os paises que desejassem se beneficiar das vantagens de outros
Acordos no ambito da OMC deveriam incorporar também as regras relativas a propriedade intelectual. Ver
BARRAL, 2002.

' “Requires the U.S. Trade Representative to identify nations which fail to protect intellectual property rights of
U.S. firms” (ESTADOS UNIDOS DA AMERICA, 1974).

' A lista, conhecida como 301 Special Watch List, pode ser encontrada no sitio eletronico do Departamento de
Estado dos EUA. Disponivel em:
<http://www.ustr.gov/Document_Library/Reports_Publications/2004/2004 Special 301/2004 Special 301 Rep
ort Watch List.html>. Acesso em: 10 jul. 2005.
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promover a inclusdo de novas questdes, quais sejam: propriedade intelectual, investimentos e

servicos (WTO, 2005).

No que tange as negociagdes da Rodada Uruguai em matéria de propriedade
intelectual, as primeiras propostas foram encaminhadas em 1987 por Estados Unidos, Suica,
Japao e Comunidade Européia (WTO, 2005). Foi somente em 1990, com a colaboragdo da
secretaria da Comissdo das Nagdes Unidas sobre Comércio e Desenvolvimento (UNCTAD)
que um grupo de paises em desenvolvimento'® apresentou uma primeira proposta concreta de

negociacdo nesta area (UNCTAD, 1996, p. 34).

E importante esclarecer que as negociacdes eram feitas, em sua maioria, por meio de
grupos de discussdo, formados por um niimero de paises industrializados e igual numero de
paises em desenvolvimento (e.g. 5+5 ou 10+10). Era fécil evidenciar as diferencas Norte-
Sul,' ndo somente devido aos diferentes pesos econdmicos dos paises envolvidos, mas
também devido a caréncia de especialistas enviados a negociar por paises em

desenvolvimento (CORREA, 1996, p. 17).

Ademais, o envolvimento das industrias farmacéuticas dos EUA, Europa e Japao nas
negociacdes foi tremendo: os representantes dessas industrias, altamente qualificados e
especializados no assunto, trabalharam lado a lado com os negociadores dos paises
desenvolvidos, bem como com as secretarias do GATT e da OMPI, garantindo que os
interesses dos paises desenvolvidos, ou seja, alto padrao de protecdo a propriedade intelectual,

estivessem sempre presentes nas mesas de negociacdo (GORLIN, 1999, p. 26).

Tendo como principal argumento o fato de que os niveis desiguais de protecdo da

. . . . ~ c o~y e , . 18 ; .
propriedade intelectual criavam barreiras ndo tarifarias ao comércio, = paises desenvolvidos,
como ¢ o caso dos EUA, passaram a demandar e a conquistar niveis cada vez mais altos de
protecdo a propriedade intelectual durante os processos de negociagdo. Tendo outros itens
como prioridades em sua agenda (e.g. agricultura), aos paises em desenvolvimento ndo

restava muito poder de barganha.

16 Argentina, Brasil, China, Chile, Colombia, Cuba, Egito, Nigéria, Peru, Tanzania e Uruguai.

"7 A expressdo “Norte-Sul” é amplamente utilizada na literatura como referéncia ao enorme “fosso” que divide
os paises do eixo Norte do globo (em sua grande maioria, desenvolvidos) e os paises do Sul (em sua grande
maioria, em desenvolvimento). Ver ABBOT, 2002; CORREA, 1997b; GALLOUX, 2001; GORLIN, 1999;
PIMENTEL, 1999, entre outros.

' Deve-se lembrar que as primeiras rodadas de negociagdo do GATT tiveram como foco principal a redugio das
barreiras tarifarias, que representavam o maior obstaculo a livre circulagdo de mercadorias. No entanto, 8 medida
que as barreiras tarifarias foram sendo reduzidas, o protecionismo passou a apresentar-se sob novas formas,
usualmente referidas como barreiras ndo-tarifarias. Ver BARRAL, 2002.
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O resultado ¢ que, apos delicadas, complexas e desiguais rodadas de negociagdo,
paises desenvolvidos e em desenvolvimento acordaram quanto ao texto que hoje se conhece

como o Acordo TRIPs.

O Acordo TRIPs estabelece suas normas exigindo, em primeiro lugar, que se cumpram
as obrigacdes substantivas estipuladas nas versdes mais recentes dos principais tratados da
OMPI, da CUP e da Conven¢ao de Berna, trazendo um numero substancial de obrigagdes
sobre matérias que tratados anteriores ndo abordaram. As principais disposi¢des do Acordo

afetando as patentes e os medicamentos sdo analisadas na segunda parte desta secao.

2.1.2 Interesses divergentes: paises desenvolvidos e paises em desenvolvimento

Divergéncias quanto ao alcance da protecdo dos direitos de propriedade intelectual
sempre existiram entre paises tecnologicamente desenvolvidos e aqueles em processo de
industrializacdo. No que tange as patentes, por exemplo, os paises em desenvolvimento
sempre enfatizaram a necessidade de instrumentos como: o requisito de exploracdo local, a
possibilidade da importagio paralela e maior alcance para a licenga compulséria,'® entre
outros, com o intuito de fortalecer o desenvolvimento e o bem-estar social nacional

(CORREA; YUSUF, 1998, p. 38).

Conforme ja foi mencionado, a industria farmacéutica foi uma das mais ativas no que
tange ao lobby a favor de maior prote¢dao dos direitos de propriedade intelectual, ja4 que, de
fato, até o final da década de 1980, os produtos farmacéuticos eram freqiientemente excluidos
da protegio por patentes em iniimeros paises em desenvolvimento.”’ A nio protegdo de
farmacos justificava-se pela necessidade publica de garantir a oferta de produtos essenciais,
como ¢ o caso dos medicamentos, voltados a protecdo da saude. Estes paises também
lembravam, com razdo, que alguns paises desenvolvidos somente haviam introduzido patentes
em suas legislacdes quando suas industrias nacionais ja haviam alcangado certo grau de

desenvolvimento: o Reino Unido, por exemplo, somente introduziu a patenteabilidade de

' Estes temas sdo abordados na se¢do 4 desta dissertagdo.
2 £ o caso do Brasil, que até o advento do Codigo de Propriedade Industrial de 1996, ndo concedia patentes a
produtos farmoquimicos.
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medicamentos em sua legislagdo em 1949; a Franca em 1960; e a Alemanha em 1968

(UNCTAD, 1975, p. 30).

De fato, as discussdes sobre aspectos da propriedade intelectual de especial relevancia
para o mercado farmacéutico foram essencialmente marcadas por um enfrentamento Norte-
Sul. A tensdo surgia, principalmente, das diferentes percepg¢des quanto ao papel da protecao
da propriedade intelectual em relagdo ao desenvolvimento nacional. Enquanto paises
desenvolvidos viam a prote¢do da propriedade intelectual como um elemento essencial ao
comércio (pois ao promover incentivos a inovagdo tecnoldgica, o resultado natural seria o
desenvolvimento de novos produtos, e conseqlientemente do comércio), paises em
desenvolvimento enxergavam essa propriedade com suspeita e temiam abusos associados a
protecdo (GORLIN, 1999, p. 6), como por exemplo, pregos excessivamente altos aplicados a

produtos de interesse publico nacional, como ¢ o caso dos medicamentos.

Assim, tendo em vista este cenario, no decorrer das negocia¢des da Rodada Uruguai os
paises em desenvolvimento, encabecados principalmente pelo Brasil e pela India, pretendiam
afastar o tema propriedade intelectual da pauta de discussdes (UNCTAD; ICTSD, 2005, p. 2).
Para esses paises, a propriedade intelectual era elemento central para seu desenvolvimento
econdmico e estratégico: muitos sistemas industriais nacionais foram desenhados com o
proposito de promover a transferéncia de tecnologia e o crescimento de suas industrias, € ndo
com o intuito de evitar que produtos criados primordialmente em paises desenvolvidos fossem

copiados.

Por sua vez, as industrias farmacéuticas, em especial as farmoquimicas,”' alegam que a
protecdo patentdria ¢ condicdo sine qua non para investimentos em pesquisa €
desenvolvimento. A ldégica € que sem patentes ndo existe exclusividade temporaria; sem a
garantia dessa exclusividade, os lucros diminuem (ja que as drogas podem ser facilmente
copiadas por meio do processo de engenharia reversa); com a redugdo dos lucros, ndo ha
incentivos para investimentos em pesquisas que irdo gerar novas drogas (ja que pesquisas
tecnoldgicas, especialmente no setor farmoquimico, custam caro e trazem retorno em longo

prazo).

Nao se conhece, no entanto, o0 montante exato para o desenvolvimento de um novo

medicamento, sendo extremamente variados os numeros encontrados na literatura: Correa

! No setor farmacéutico destacam-se as indstrias farmoquimicas, ja que sdo aquelas que efetivamente investem
em Pesquisa e Desenvolvimento e ndo apenas fabricam medicamentos a partir de tecnologias existentes
(ROSENBERG, 2004, p. 63).
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(1997a, p. 25) indica US$140 milhdes; Agnew (2000) cita estudos que sugerem valores que
variam de US$300 milhdes a US$ 500 milhdes. Bale (2003), diretor geral da Federagdo
Internacional de Associagdes de Produtores Farmacéuticos (International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers Associations - IFPMA) afirma que o custo total de

investimentos em uma nova droga pode chegar a até US$1 bilhao.

Uma vez que os custos fixos para o desenvolvimento de novos medicamentos sao altos
(em que pese a falta de um valor exato), as industrias farmacéuticas alegam a necessidade de
garantir ao titular da patente a exclusividade de sua exploracdo durante determinado periodo
de tempo a fim de que os gastos incorridos possam ser recuperados. De fato, ¢ muito
improvavel que uma empresa invista quantias tdo elevadas para o desenvolvimento e
conseqiiente introdu¢do no mercado de uma nova droga se seu concorrente puder, mais que
rapidamente, copiar a formula e vender o mesmo produto por um prego substancialmente

22
menor.

A partir da logica do setor farmacéutico, a introducdo de niveis mais altos e
harmonicos de prote¢do a propriedade intelectual em paises em desenvolvimento colocaria
fim ao fendmeno comum da imitagdo de medicamento por industrias locais. Neste caso,
somente os licenciatarios dos titulares das patentes protegidas poderiam fornecer localmente
os produtos protegidos. Uma vez que usualmente os laboratorios comercializam produtos
iguais ou muito semelhantes nos diversos paises em que atuam, as industrias insistiam na
necessidade de terem a protecdo de suas patentes nas diversas jurisdi¢des, sob pena de
fabricantes de terceiros paises usarem as patentes sem que o seu titular recebesse os royalties
correspondentes. Foi esse um dos argumentos principais que permearam a discussao relativa a

propriedade intelectual durante as negociagdes da Rodada Uruguai do GATT (BALE, 2003).

Além desse motivo, outras consideragcdes também impulsionaram o /obby macico por
parte das industrias farmacéuticas a favor de um regime de patentes internacional e vinculante
mais reforcado. Tais consideragdes relacionavam-se ao contexto interno dos proprios paises
desenvolvidos ao final da década de 1980, que era caracterizado por: redugdo de lucros
(devido principalmente a crescente severidade na regulamentag¢do dos produtos farmacéuticos
por parte das autoridades governamentais competentes); custo cada vez mais alto em pesquisa

e desenvolvimento (P&D); perda de parte do mercado provocada pela expansdo dos

> E notorio o fato de que as industrias farmacéuticas nio investem em medicamentos que nio lhes garantam
lucros. Dados da Organizagdo Mundial de Satde (WHO, 2005) mostram que o investimento no desenvolvimento
e aperfeicoamento de medicamentos que combatem as chamadas “doengas de paises pobres” (como a maldria,
por exemplo) tem sido praticamente nulo nas ltimas décadas.
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medicamentos genéricos. Como a dimensdo potencial do mercado dos paises em
desenvolvimento ndo era desprezivel, a reivindicacdo de maior protecdo nestes paises
transformou-se em mais um elemento estratégico das industrias farmacéuticas para compensar

o lucro cessante suportado nos demais mercados (ROFFE, 1997, p. 242).

Nao obstante as medidas unilaterais que ja vinham sendo adotadas para pressionar a
ado¢do de regras de protecdo a propriedade intelectual, interessava aos paises desenvolvidos
um Acordo no marco da ordem multilateral de comércio que elevasse o patamar minimo de
protecdo, estabelecendo regras especificas quanto as obrigagdes das partes e retirando parte da

discricionariedade deixada pela CUP.

No que tange aos paises em desenvolvimento, a inclusdo de um regime mais forte de
protecdo aos direitos de propriedade intelectual no seio do GATT ndo era desejavel. Pelo
contrario, esses paises consideravam a proposta uma forma de protecionismo tecnoldgico, que
permitiria proteger o mercado global de modo a favorecer os proprietarios de inovagdes de
alta tecnologia, preservando a vantagem comparativa dos lideres do comércio mundial.
Efetivamente, a possibilidade de imitar tecnologias estrangeiras oferecidas as empresas locais
por uma protecdo patentaria nacional débil permitiria que os paises em desenvolvimento
reduzissem sua dependéncia tecnologica e estimulassem a inovacdo local. No caso dos
medicamentos, a possibilidade de copié-los liviemente aumentava a oferta e baixava os pregos

para o consumo (ROFFE, 1997, p. 240).

Por que entdo os paises em desenvolvimento aceitaram negociar propriedade
intelectual no GATT, comprometendo-se a incrementar a protecdo em seus territorios? A
resposta deve-se a motivos que ndo estdo, de modo algum, vinculados a uma mudanga de
concep¢do em matéria de propriedade intelectual. As razdes sdo de ordem prética, e podem

ser explicadas por motivos de barganha economica.

Em primeiro lugar, foram relevantes as j& mencionadas ameagas de medidas de

. ~ ~ 23 , .oy .
retaliagdo. Desde antes da conclusdo do Acordo de Marraqueche,” alguns paises j& haviam
modificado suas legislagdes nacionais em resposta a essas ameagas, como ¢ o caso do

Meéxico, Chile e Coréia do Sul (UNCTAD, 1996, p. 46).

0 Acordo de Marraqueche criou a OMC, razio pela qual também é conhecido como o Acordo da OMC. Foi
firmado em 15 de abril de 1994 e vigora desde 1° de janeiro de 1995. Brasil: Ata Final aprovada no Congresso
Nacional pelo Decreto Legislativo n” 30, de 15 de dezembro de 1994 (DOU de 19 de dez, 1994); instrumento de
ratificacdo da ata depositado em Genebra, junto ao Diretor-Geral do GATT, em 21 de dezembro de 1994;
promulgada pelo Decreto n® 1.355, de 30 de dezembro de 1994 (DOU de 31 dez, 1994).



16

Em segundo lugar, os paises em desenvolvimento dependiam economicamente em
grande medida do acesso aos mercados dos paises desenvolvidos, principalmente no que
tange produtos da industria tradicional (e.g. téxtil e agricultura). Essa dependéncia serviu
como forma de pressdo politica: em troca de um acesso mais amplo a esses mercados, os
paises em desenvolvimento aceitaram, a principio, um acordo sobre direitos de propriedade

intelectual no “pacote” da OMC.

Por fim, o desejo, por parte dos paises em desenvolvimento de atrair investidores
parecia justificar que, para que houvesse investimentos, era necessario um regime mais solido

de protecdo & propriedade intelectual **

No entanto, o fato ¢ que o nivel de protecdo de propriedade intelectual a ser adotado
por um pais depende, em grande medida, de sua capacidade tecnoldgica, que € singular.
Dificilmente um mesmo nivel de protecdo global para diferentes niveis tecnologicos ¢ a
melhor solugdo. Roffe (1997, p. 254) lembra que antes do advento do Acordo TRIPs,
legislagdes relativas a propriedade intelectual somente eram adotadas quando o pais atingia

um nivel minimo de desenvolvimento econdmico.

No entanto, com a inclusao do Acordo TRIPs no ambito da OMC, todos os membros
passaram a estar obrigados a adotar em suas leis nacionais os mesmos padroes globais

minimos de protecdo a propriedade intelectual.

Observa-se que diferengas tecnoldgicas ndo foram levadas em conta quando esses
padrdes foram desenhados. E os membros da OMC, tratados como iguais entre si, apesar do
grande fosso tecnologico que muitas vezes os separa, obrigaram-se, pelas mais variadas
motivagdes e por forca do tratado de Marraqueche, a adotar niveis idénticos de protecdo da

propriedade intelectual, materializados no Acordo TRIPs.

** No entanto, estudos recentes ainda nio foram capazes de comprovar a relagio direta entre esta prote¢io “mais
solida” da propriedade intelectual e atragdo de investimentos estrangeiros diretos. Ver o estudo de Pedro Roffe
(1997). Maskus (2002, p. 571) nota que um nivel mais elevado de protecdo a propriedade intelectual ¢ apenas um
dos fatores que atrai investimentos diretos, e ndo necessariamente o mais importante, ndo havendo, assim, uma
relacdo direta nem imediata de beneficios.
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2.1.3 O Acordo TRIPs: disposi¢oes gerais, principios e objetivos e as conseqiiéncias para os

medicamentos

O estabelecimento da OMC mudou o cendrio mundial das patentes. Pela primeira vez
na historia da ordem mundial do comércio, todos os paises que desejam fazer parte da
Organizagao sdo obrigados a nivelar a prote¢ao dos direitos de propriedade intelectual a um
patamar minimo comum, garantido pelo Acordo TRIPs. Ele ¢ hoje o conjunto mais
representativo de diretrizes sobre propriedade intelectual, compiladas em um Unico
instrumento que faz parte de um universo de disposi¢cdes sobre o comércio internacional,

resultado da Rodada Uruguai de negociacdes do GATT.

O Acordo TRIPs compde o Anexo 1-C do Acordo Geral que cria a OMC, ata final que
incorpora os resultados da Rodada Uruguai do GATT, em 1994. Os Anexos 1, 2 ¢ 3 do
Acordo da OMC integram o conjunto denominado “Acordos Multilaterais de Comércio” e sao

vinculantes para todos os Membros.

O Acordo TRIPs ¢ vasto e ambicioso, regulamentando a maior parte das questdes
relacionadas a propriedade intelectual em sentido amplo. Ele compreende disposi¢des
substanciais que garantem o reforgo geral dos direitos globais de propriedade intelectual, bem
como disposi¢des sobre o que devem os Estados fazer para respeitar esses direitos. O Acordo
TRIPs também consagra a aplicagdo de sua matéria aos procedimentos de solugdo de
controvérsias da OMC. O TRIPs complementa as convengdes internacionais™ sobre a

matéria, agregando obrigagdes substantivas no marco da OMC.

Assim, um dos aspectos fundamentais do Acordo TRIPs ¢ que, em conseqiiéncia dele,
a protecdo da propriedade intelectual passou a ser parte integrante da ordem multilateral de
comércio da OMC, sendo a propriedade intelectual um dos trés pilares da Organizacao,

juntamente com o comércio de mercadorias e de servigos.

O TRIPs inclui padrdes detalhados de protegdo de patentes, ampliando o contexto
geral e flexivel estabelecido pela CUP. A adocdo do Acordo TRIPs implicou substancial

elevacdo internacional no patamar minimo de protegdo de direitos de propriedade intelectual,

* Principalmente a CUP e a Convencdo de Berna.
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em particular nos paises em desenvolvimento, cujos niveis de protecdo eram relativamente

mais baixos.

Conforme visto na primeira parte desta se¢do, os principais regimes internacionais de
protecdo da propriedade intelectual existentes até entdo (e.g. CUP) autorizavam, dentro dos
limites do tratamento nacional, que os paises tratassem e protegessem seus interesses no que
tange as patentes segundo suas necessidades e niveis de desenvolvimento. Ao
internacionalizar niveis minimos de prote¢@o a propriedade intelectual, o Acordo TRIPs, traz
mudangas profundas em temas nacionalmente sensiveis, como € o caso das patentes de

produtos farmacéuticos, que passam a ser objeto obrigatorio de patenteabilidade.

A seguir, passa-se a uma breve analise das principais disposi¢cdes do Acordo TRIPs,
bem como seus principios e objetivos, tendo como foco norteador as patentes de

medicamentos.

O TRIPs abarca oito modalidades de propriedade intelectual, quais sejam: direitos de
autor e conexos, marcas, indicacdes geograficas, desenhos industriais, patentes, topografias de
circuitos integrados, protecdo de informagdo confidencial e controle de praticas de

concorréncia desleal em contratos de licenga.

Ao estabelecer um padrao minimo de protecdo dos direitos de propriedade intelectual,
o Acordo TRIPs ndo proibe que os Membros outorguem prote¢do mais ampla, caso assim
desejem ou por for¢a de outros acordos, regionais ou bilaterais. Assim, dispde o art. 1.1, que
trata da natureza e abrangéncia das obrigagdes, que “[...] os Membros poderdo, mas nao
estardo obrigados a prover, em sua legislagdo, protecdo mais ampla que a exigida neste

Acordo, desde que tal protecdo ndo contrarie as disposi¢des deste Acordo”.

Assim como na CUP, a obrigagdo fundamental de cada Membro ¢ conceder aos
nacionais dos demais Membros o tratamento previsto no Acordo, e o art. 1.3 define quem sao
estas pessoas: denominam-se nacionais as pessoas fisicas e juridicas que tenham domicilio ou
estabelecimento industrial ou comercial real e efetivo no territéorio de um dos Membros do

26
Acordo.

* De acordo com o Codigo Civil brasileiro (BRASIL, 2002), o domicilio da pessoa natural ¢ o local onde ela
estabelece sua residéncia com animo definitivo, sendo também domicilio da pessoa natural, quanto as relacdes
concernentes a profissdo, o lugar onde esta ¢ exercida. Quanto as pessoas juridicas, o domicilio € o lugar onde
funcionarem as respectivas diretorias e administragdes, ou onde elegerem domicilio especial no seu estatuto ou
atos constitutivos.
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Os art. 3 e 4 referem-se as normas fundamentais do Tratamento Nacional®’ e da Nagdo
Mais Favorecida,”™ comuns a todas as categorias da propriedade intelectual abarcadas pelo
Acordo. Essas obrigacdes compreendem ndo s6 as normas substantivas de protecdo, mas
também aquelas que afetam a existéncia, aquisi¢do, alcance, manuten¢do e observancia dos
direitos de propriedade intelectual, bem como questdes que se referem ao exercicio dos

direitos de propriedade intelectual de que trata especificamente o Acordo.

O Acordo TRIPs estabelece, para cada um dos principais setores da propriedade
intelectual, normas minimas® especificas para os Membros. O capitulo 5 do Acordo, que vai

do art. 27 ao 34, ¢ o que trata das patentes, objeto de estudo desta dissertacao.

A regra contemplada no art. 27.1 ¢ de essencial importancia para a compreensdo do
impacto causado pelo Acordo nos paises em desenvolvimento. Trata-se da exigéncia de que
os membros da OMC outorguem, dentro de um cronograma especifico,’’ patentes para fodos
os tipos de invengdo, sem discrimina¢do quanto ao campo da tecnologia. Dispde o artigo que
“[...] qualquer inven¢do, de produto ou de processo, em todos os setores tecnoldgicos, sera
patenteavel [...]”. As TUnicas excecdes afetam plantas, animais (excluindo-se os
microorganismos) e procedimentos essencialmente biologicos para a producao de plantas e

. .31
animalis.

Diante dessa obrigacdo, ndo héa davidas de que um dos setores mais afetados pela regra
da patenteabilidade geral imposta pelo TRIPs foi o de medicamentos. Até o advento do
Acordo, muitos paises, dentre os quais o Brasil,’*> optavam por ndo conceder patentes para
medicamentos.” Esse receio em permitir a patenteabilidade de farmacos dava-se, em grande
medida, por um interesse legitimo dos paises de buscar condigdes que permitissem a
aplicacdo de politicas internas de satide publica para seus nacionais (CORREA, 2003c, p.

299).

" A clausula do tratamento nacional proibe a discriminagdo entre os nacionais de um Membro e os nacionais de
outro Membro.

¥ De acordo com o principio da nagdo mais favorecida, pedra angular do regime comercial multilateral, toda
vantagem, favor, privilégio ou imunidade que conceda um membro a nacionais de qualquer outro pais se
outorgard imediatamente aos nacionais de todos os demais membros da OMC.

% Ressalta-se que, de modo geral, as normas estabelecidas no Acordo sdo equivalentes aos niveis de protecao a
propriedade intelectual que ja vigoravam nos paises mais industrializados (ORGANIZACION MUNDIAL DEL
COMERCIO, 1997, p. 39).

% Neste aspecto, ver se¢do 4.

3 Sera, no entanto, concedida protegdo a variedades vegetais.

*? Lei de Propriedade Industrial (BRASIL, 1971).

*3 Conforme foi demonstrado na primeira parte desta segdo.
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E importante lembrar que a CUP previa ampla liberdade aos paises para determinar
suas regras internas, definindo o que poderia ou ndo ser patenteado. Dai porque, como ja
mencionado, as industrias farmacéuticas dos paises desenvolvidos pressionavam pela inclusao
da regra da patenteabilidade geral no TRIPs, o que conseqiientemente levaria a

obrigatoriedade de protecao dos medicamentos por meio de patentes.

Também de especial relevancia para o setor de medicamentos sdo os requisitos de
patenteabilidade, dispostos no art. 27.1 do Acordo TRIPs.>* Para que uma patente seja
concedida, o inventor deve demonstrar que sua inven¢do ¢ nova, que representa um avango
inventivo (em outras palavras, que ndo seja 6bvia) e que tenha aplicag@o industrial. A maneira
pela qual esses critérios sdo definidos e aplicados ¢ crucial para determinar o conhecimento

que sera temporariamente subtraido do dominio publico.

No que tange aos farmacos, o tema ¢ ainda mais relevante. Patentes de um grande
nimero de composi¢des farmacéuticas, usos terapéuticos, processos e formas de
administracdo relacionadas a um unico ingrediente ativo podem permitir que empresas criem
barreiras competitivas, estendendo, por exemplo, o poder de mercado conferido pela patente
original.”> S0 os consumidores os que sofrem com as conseqiiéncias deste processo, quais

sejam: custos cada vez maiores e acesso cada vez menor a produtos patenteados.

A maior ou menor flexibilidade na aplicacdo dos requisitos de patenteabilidade varia
de pais para pais, sendo crucial a correta interpretagdo e aplicacdo destes para que haja um
equilibrio entre os interesses publicos e privados, bem como para evitar os excessos ¢ abusos

de direitos que minam a credibilidade do regime de patentes (CORREA, 2001b, p. 14).

Ainda dentro do contexto do art. 27.1 do Acordo TRIPs, outra questdo que se impde ¢é
a disponibilidade e uso dos direitos de patente quanto ao local de invencdo. Este assunto, no
entanto, sera discutido mais detalhadamente na tltima parte da secdo 4 desta dissertagcdo, que

trata da exploragdo local do objeto da patente.

O art. 27.2 dispde que os Membros podem facultar os casos de ndo patenteabilidade a
invengdes cuja exploracdo em territorio nacional seja necessaria evitar para proteger a ordem
publica ou a moralidade, para proteger a vida ou a satde humana, animal ou vegetal, ou para

evitar sérios prejuizos ao meio ambiente. Parte-se do principio de que os Estados tém o direito

* «“Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3 abaixo, qualquer invengdo, de produto ou de processo, em
todos os setores tecnoldgicos, serd patentedvel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel
de aplicagdo industrial®.

A estratégia ¢ conhecida na literatura como evergreening. Ver CORREA, 2003a.
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de proteger aquilo que concebem como interesse publico, como ordem publica e como
moralidade. Uma interpretagdo ampla deste artigo permite inferir que qualquer membro da
OMC pode, em certos casos, optar por ndo conceder uma patente quando julgar necessario
proteger quaisquer desses interesses, em que pese a abstragdo dos termos.’® Ainda ndo existe
jurisprudéncia na OMC quanto a interpretacdo dada a este artigo, mas pode-se claramente
estabelecer uma relacdo entre ele e o art. XX (a) e (b) do GATT, abordado na ultima parte

desta segao.

O art. 27.3 dispde sobre outras excecdes a patenteabilidade, quais sejam: métodos
diagnosticos, terapéuticos e cirtirgicos para o tratamento de seres humanos ou de animais e
plantas e animais, exceto microorganismos, € processos essencialmente biologicos para a
produ¢do de plantas ou animais, excetuando-se o0s processos nao-biologicos e

microbiologicos.

O art. 28.1 enumera os direitos exclusivos conferidos pela patente e o artigo 28.2

dispde sobre o direito de cessdo, transferéncia e licenciamento da mesma.

Os art. 30 e 31 tratam, respectivamente, das excegdes aos direitos de propriedade
conferidos pela patente e de outros usos da patente sem a autorizagdo do titular. Estas
excecdes ndo devem ser confundidas com as excecdes a patenteabilidade previstas nos arts.
27.2 e 27.3, que, ao excluir determinados objetos do ambito da protecdo patentaria, levam,
conseqiientemente, a nado-patenteabilidade dos mesmos. Aqui, trata-se de excegdes aos

direitos exclusivos concedidos por meio da patente.

No entanto, embora tenha havido um aumento considerdavel no nivel de protecao
patentaria, o Acordo TRIPs prevé certa margem de discricionariedade aos paises quanto a
temas especificos, garantindo certa flexibilidade na aplicagdo de suas regras e limitando, em
alguns casos, os direitos exclusivos do titular da patente. A literatura nacional e internacional
comumente refere-se a estas flexibilidades como salvaguardas.’’ A se¢io 4 desta dissertagio

trata especificamente destas flexibilidades.

3% A este respeito, um ponto importante a ser considerado é o papel do drgdo responsavel pela ndo concessdo da
patente com base na ordem publica e na moralidade. Uma utiliza¢do abusiva da previsdo do art. 27.2 do Acordo
TRIPs poderia, em ultima instancia, desacreditar o regime juridico que protege os direitos de propriedade
intelectual.

37 A OMC define o termo salvaguarda como “medida tomada para proteger determinado setor industrial de um
subito aumento nas importagdes—geralmente regida pelo art. 19 do GATT. Os Acordos de Agricultura e Téxteis
prevéem tipos especificos de salvaguardas: ‘salvaguardas especiais’ para a agricultura e ‘salvaguardas
transitérias’ para téxteis e vestudrio” (WTO, 2006). No entanto, ¢ importante ressaltar que no ambito do Acordo
TRIPs, a literatura utiliza com freqiiéncia o termo salvaguardas para fazer referéncia as flexibilidades previstas
no Acordo. Em inglés, safeguards. Ver ABBOT, 2002; COMMISSION ON INTELLECTUAL PROPERTY



22

A ndo ser pelos casos de aplicacdo dos art. 30 e 31 do Acordo TRIPs, qualquer uso
ndo autorizado de uma patente viola os direitos exclusivos outorgados a seu titular por forga
do art. 28. O art. 32 garante a oportunidade de recurso judicial contra qualquer decisdo de

38
anular ou caducar uma patente.

Outro dispositivo que elevou sobremaneira o patamar de prote¢do e que teve impacto
direto na patenteabilidade de farmacos foi o art. 33, ao dispor que a protegdo de invengdes
deve ser de, no minimo, vinte anos. No Brasil, o prazo de validade das patentes era, de acordo

coma Lein®5.772, de 1971 , de 15 anos.

Como pode ser observado, o reforco dos direitos de propriedade intelectual previsto
pelo Acordo TRIPs ¢ claro. Os padrdes minimos impostos por ele encontram-se muito
proximos dos niveis de protegdo a propriedade intelectual ja adotados em paises
desenvolvidos,’” mas extremamente distantes da realidade dos paises em desenvolvimento. E
importante notar que o mesmo Acordo contém uma série de disposi¢cdes que permitem que 0s
Estados tenham certo grau de flexibilidade ao aplicar o padrio de protecdo por ele
estabelecido. Nao obstante, argumenta-se que essas disposi¢des estdo redigidas de forma geral
e vaga, permitindo varias interpretacdes. E de fundamental importancia que os paises em
desenvolvimento que desejam encontrar um equilibrio entre os direitos dos titulares das
patentes e o interesse publico interpretem o Acordo de modo a adaptar seus regimes nacionais
de patentes as necessidades de suas politicas s6cio-econdmicas e tecnoldgicas sem, contudo,

desrespeitar as obrigagdes assumidas no plano internacional.

Para isto, ¢ de essencial valor a andlise dos artigos 7 € 8§ do Acordo TRIPs, que tratam,

respectivamente, dos objetivos e principios que devem nortear a aplicagdo do Acordo.

O artigo 7 do TRIPs traz a seguinte redacao:

A protecdo e a aplicacdo de normas de prote¢do dos direitos de propriedade
intelectual devem contribuir para a promogdo da inovagdo tecnologica e para
a transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio miituo de produtores e
usudrios de conhecimento tecnologico e de uma forma conducente ao bem-
estar social e econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigacdes.

RIGHTS, 2002; CORREA, 2005; DRAHOS e BRATHWAITE, 2002; FLEET, 2003; GALLOUX, 2001;
GORLIN, 1999; HOEN, 2004; ROSENBERG, 2005; entre outros.

% A Lei 9.279/96 trata da nulidade da patente nos arts. 46 a 57 e da caducidade nos arts. 80 a 83 (BRASIL,
1996a).

* Ver Lei de Patentes EUA (EUA, 2002); Lei de Patentes Austria (AUSTRIA, 2001); Lei de Patentes da
Alemanha (ALEMANHA, 1998); Holanda (HOLANDA, 1994); entre outras.



23

Assim como os direitos de propriedade intelectual t€ém como objetivo a promocgao da
. ~ , . N .41 .
inovacio,* eles também devem garantir a transferéncia de tecnologia.*' Do mesmo modo, tais
direitos devem preservar o equilibrio de interesses entre produtores e usudrios de tecnologia, e

finalmente, contribuir para o bem-estar sdcio-econdmico de um Estado.

Ao fixar objetivos tdo amplos, o Acordo aponta claramente para a emergéncia de uma
comunidade de valores em nivel mundial. Se por um lado os interesses legitimos das
empresas e dos paises mais inovadores, titulares dos direitos de propriedade intelectual,
devem ser respeitados, por outro, também ¢ necessario ter em conta os interesses de empresas
e paises usudrios desta tecnologia, j4 que a finalidade maior deve ser o bem-estar social e
economico de cada Estado. A busca por essa comunidade de valores pode ser visualizada no
Acordo TRIPs no uso de expressdes como “beneficio reciproco”, ou entdo “equilibrio de

direitos e obrigagdoes” (DESTERBECQ; REMICHE, 1997, p. 301).

Relata Gorlin (1999, p. 19) que as origens do art. 7 encontram-se em um texto inicial
apresentado pelos seguintes paises em desenvolvimento quando do inicio das negociagdes
relativas ao Acordo TRIPs: Argentina, Brasil, Chile, China, Colémbia, Cuba, Egito, India,
Nigéria, Paquistdo, Peru, Tanzania, Uruguai e Zimbabue. O texto fazia uso dessa mesma
linguagem em uma se¢do intitulada “Principios para Padrdes Relativos a Disponibilidade,
Alcance ¢ Uso dos Direitos de Propriedade Intelectual”.** Esses paises procuravam deixar
muito claro na redagdo do texto que os principios e objetivos do Acordo TRIPs deveriam

promover o bem-estar, e ndo somente garantir a propriedade privada.

No entanto, em entrevista documentada por Gorlin (1999, p. 19), negociadores dos
EUA e Europa, buscando restringir o alcance do texto, afirmaram durante as negocia¢des que
a linguagem do art. 7 “[...] ndo possui nenhum significado operacional”. Em que pese esse
posicionamento, acredita-se que o artigo 7 deva ser amplamente interpretado e utilizado em
prol de objetivos maiores, como ¢ o caso da satide publica, mais especificamente, do acesso a

medicamentos.

O art. 8, por sua vez, trata dos principios e dispde que:

* De acordo com o art. 2° da Lei de Inovagio (BRASIL, 2004c), inovagdo ¢ a “introdugdo de novidade ou
aperfeicoamento no ambiente produtivo ou social que resulte em novos produtos, processos ou servigos”.

I Importa ressaltar que nem sempre a transferéncia de tecnologia implica na absor¢do da mesma. Neste sentido,
ver MASKUS, 2003; ROFFE, 1997; SUN, 2003; entre outros.

*2 Principles for Standards Concerning the Availability, Scope and Use of Intellectual Property Rights (OMC,
1990).
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8.1 Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem
adotar medidas necessarias para proteger a saude e a nutricdo publicas e para
promover o interesse publico em setores de importincia vital para seu
desenvolvimento sécio-econdmico e tecnoldgico, desde que estas medidas
sejam compativeis com o disposto neste Acordo.

8.2. 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.

O artigo 8 também deriva do texto inicial apresentado pelos paises em
desenvolvimento. A inten¢do desses paises era garantir mais uma possibilidade para adotar
leis e regulamentos nacionais que pudessem derrogar a prote¢do da propriedade intelectual
nos niveis estabelecidos pelo Acordo TRIPs em nome da satide publica, da nutri¢do, do

interesse publico.

Assim como aconteceu com o artigo 7, o texto do artigo 8 também foi considerado
pelos principais negociadores dos paises desenvolvidos como “ndo-operacional”. Durante o
processo de negociagdo do Acordo houve a intencdo, por parte dos paises desenvolvidos, de
transportar este artigo para o predmbulo, por acreditarem que isto lhe tiraria a forga, mas ndo

se logrou éxito (GORLIN, 1999, p. 21).

A primeira parte do artigo 8 autoriza os Estados a adotar medidas para proteger a
saude publica e para favorecer setores de interesse publico, enquanto a segunda parte permite
que os Estados tomem as medidas necessarias para evitar comportamentos negativos que
podem decorrer dos direitos de propriedade intelectual, quais sejam: abusos de direito,

praticas anti-competitivas e praticas que restrinjam a transferéncia de tecnologia.

No entanto, em parte devido a insisténcia dos negociadores dos paises desenvolvidos,
ambas as disposi¢des encontram-se vinculadas a condi¢do de que as medidas tomadas pelos
Estados “sejam compativeis com o disposto no Acordo”. E um compromisso de liberdade aos
Estados, mas de uma liberdade vinculada. Uma interpretagdo desta condi¢@o permitiria “tomar
com uma mao o que se deu com a outra”. De fato, se a condi¢do de compatibilidade for
interpretada de modo extensivo, anula-se a liberdade reconhecida, e o principio geral perde

seu sentido (DESTERBECQ; REMICHE, 1997, p. 311).

Acredita-se que as disposi¢des particulares compreendidas nos artigos 30 e 31, que

permitem limitacdes aos direitos dos titulares das patentes, devem ser interpretadas a luz do
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que prevéem os artigos 7 e 8. Assim, por exemplo, se o interesse da satde publica o exige, ou
em caso de usos abusivos dos direitos de propriedade intelectual, a previsao de institutos
como a licenga compulsoria deve existir nas legislagdes nacionais e ser aplicada sem qualquer

receio de infracdo do Acordo TRIPs.

Nesse contexto, também de grande interesse ¢ a analise do preambulo do Acordo, pois
explicita o contetido dos Principios e Objetivos. O item a seguir trata mais detalhadamente

desse aspecto.

2.2 Interpretacio do Acordo TRIPs

O proposito da ordem comercial do GATT foi a promog¢do do comércio de
mercadorias, reduzindo ou eliminando politicas protecionistas. A Rodada Uruguai expandiu
substancialmente o alcance do ordenamento comercial, estendendo suas normas ao comércio

de servicos e de propriedade intelectual.

Por sua vez, o nimero e alcance de regulamentacdes nacionais que protegem a satde
publica aumentaram significativamente desde a ado¢do do GATT, segundo ilustram normas
adotadas para a comercializagdo de alimentos, de produtos farmacéuticos, agroquimicos e o
uso de técnicas de engenharia genética (CORREA, 2001b, p. 9), podendo-se afirmar que de
modo geral, a prosperidade das sociedades tem sido associada a demandas crescentes de

politicas nacionais que versem sobre a satde, entre outros bens publicos.

A satde publica ndo depende somente da aten¢cdo médica; depende também de fatores
de natureza cultural, economica e politica. Ela pode ser afetada pelos acordos da OMC de
muitas formas, seja através do impacto de suas disciplinas sobre o comércio e o crescimento e
desenvolvimento econdmico de determinado pais, e particularmente, sobre a geracdo e
distribuicdo de renda, ou seja através da aplicacdo de disposi¢des especificas dos varios

acordos que podem limitar as op¢des de politicas de saude publica no nivel nacional.

Os padrdes de satde melhoram em um pais conforme aumenta a renda e o nivel de
educagdo. No entanto, a relacdo entre desenvolvimento econdmico e satide ¢ complexa, o que

torna dificil determinar os efeitos indiretos da aplicagdo dos acordos da OMC sobre a satde.
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Se as previsdes otimistas em relagdo ao aumento de renda que teriam os paises em
desenvolvimento como resultado da Rodada Uruguai tivessem sido concretizadas, conforme
se pregava a época das negociacdes, os acordos levariam a uma melhora significativa da
saude publica. No entanto, de acordo com Correa (2001b, p. 8), os elementos que mais
explicitamente parecem caracterizar e impacto do atual processo de liberalizagdo comercial
tém sido a deterioragdo dos saldrios, do meio ambiente, e as desigualdades cada vez mais

crescentes.

Em um contexto mundial no qual sdo cada vez maiores as pressdes para a liberalizagao
comercial, ¢ de suma importancia esclarecer em que medida um Estado pode impor restrigdes
a este comércio global para que possa atender questdes nacionais criticas de saude publica,
como ¢ o caso da epidemia causada pelo Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV), entre
outras. Compreender os efeitos do comércio internacional sobre politicas nacionais de saude
¢ essencial em sociedades que tém melhorado significativamente suas normas sanitarias e
tornado-se mais sensiveis e atentas as questdes de saude, bem como para paises em
desenvolvimento que apresentam alto grau de pobreza e que ainda tém sérios problemas de

saude para enfrentar.

Assim, a relagdo entre o Acordo TRIPs e a satde publica tem sido objeto de
consideravel debate. Uma questdo fundamental é assegurar que politicas nacionais de saude
publica ndo sejam subordinadas as prioridades do comércio. A questdo central ¢ como
equilibrar interesses conflitantes em matéria econdomica e de satide publica a fim de evitar que
as perspectivas puramente comerciais dominem a interpretacdo dos Acordos da OMC,
assegurando, ao mesmo tempo, que a saude e outros temas de interesse publico ndo sejam

utilizados para mascarar regulamentacdes que restrinjam o comércio.

Nesse contexto, ¢ necessario que a interpretacdo do Acordo TRIPs seja feita de modo
a proteger interesses vitais, como ¢ o caso da satide publica, sem perder de vista, no entanto,
as obrigacdes assumidas no ambito internacional. Para isso, a presente dissertagdo analisa
também a interpreta¢do do Acordo TRIPs a partir do contexto da satide publica, no marco dos

acordos da OMC.
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2.2.1 Regra geral de interpretagdo dos acordos da OMC

Os painéis e o Orgio de Apelagio (OA) da OMC baseiam-se nas regras de
interpretagio dispostas na Convengdo de Viena sobre Direito dos Tratados™ (Convengdo de

Viena) como regras fundamentais de interpretagdo (LENNARD, 2002, p. 21).

O artigo 3.2 do Entendimento sobre Regras ¢ Procedimentos que regem o Orgdo de
Solugdo de Controvérsias (OSC) da OMC™ instrui os painéis a dirimir davidas quanto as
regras dos tratados da OMC de acordo com as “[...] regras costumeiras de interpretacdo do

direito internacional publico”.

A Convencdo de Viena da corpo a essas regras, dispondo da seguinte forma:

Art. 31. Regra geral de interpretacao.

1. Um tratado deve ser interpretado de boa fé, de conformidade com o
sentido comum que deve ser atribuido aos termos do tratado em seu contexto
e a luz de seu objeto e finalidade.

2. Para os fins de interpretacdo de um tratado, o contexto compreendera,
além do texto, inclusive seu preambulo e anexos:
a) qualquer acordo concernente ao tratado e que foi ajustado entre todas as
partes a respeito da conclusdo do tratado;

b) qualquer instrumento estabelecido por uma ou vérias partes por ocasido da
conclusdo do tratado e aceito pelas outras Partes como instrumento relativo
ao tratado.

3. Sera levado em conta, juntamente com o0  contexto:
a) qualquer acordo posterior ajustado entre as partes concernente a
interpretacdo do tratado ou a aplicacdo de suas disposicoes;
b) qualquer pratica posterior a aplicagdo do tratado pela qual fique
estabelecido o acordo das partes sobre relativo a sua interpretacdo;
¢) qualquer norma pertinente de direito internacional aplicavel as relagdes
entre as partes.

4. Seré atribuido um sentido especial a um termo se ficar estabelecido que
essa era a intengdo das partes.

*3 Firmada em Viena, no dia 23 de maio de 1969. O Brasil assinou a Convencdo de Viena sobre direito dos
tratados no dia 23 de maio de 1969. O texto da Convencdo foi encaminhado pelo Executivo ao Legislativo para
exame e eventual apreciagdo em abril de 1992. Até hoje a Convengdo ndo foi ratificada pelo Brasil.

* Tradugio livre da autora. No original: art. 3.2. The dispute settlement system of the WTO is a central element
in providing security predictability to the multilateral trading system. The Members of the WTO recognize that it
serves to preserve the rights and obligations of members under the covered agreements, and to clarify the
existing provisions of those agreements in accordance with customary rules of interpretation of public
international law.
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Artigo 32. Meios suplementares de interpretagao.

Pode-se recorrer a meios suplementares de interpretagdo, inclusive aos
trabalhos preparatérios do tratado e as circunstancias de sua conclusdo, a fim
de confirmar o sentido quando a interpretacdo, de conformidade com o
artigo 31,

a) deixa o sentido ambiguo ou obscuro; ou

b) conduz a uma conseqiiéncia manifestamente absurda ou incoerente [grifo
nossol.

Ora, se o Entendimento sobre Regras ¢ Procedimentos que regem o Orgio de Solugdo
de Controvérsias da OMC instrui os painéis a interpretar os tratados no marco da OMC de
acordo com as regras costumeiras de interpretagdo do direito internacional publico, e se a
Convengdo de Viena ¢ a positivagdo de tais regras, entdo o Acordo TRIPs deve ser

interpretado a luz desse texto legal.

Assim sendo, a analise do preambulo do Acordo TRIPs, bem como de seus principios
e objetivos (esses ja discutidos no item anterior) ¢ de fundamental importancia para a

identificacdo dos fundamentos do Acordo e conseqiiente interpretacdo do mesmo.

No caso Canada — patent protection for pharmaceutical products (OMC, 2000a), ao
analisar as alegagdes de ambas as partes na controvérsia, o Painel afirmou que “tanto os
objetivos quanto as limitagdes dispostas nos arts. 7 ¢ 8.1 [do Acordo TRIPs] devem ser
obviamente consideradas, bem como outras disposi¢des do Acordo que indiquem seus

.. , . 45
objetivos e propdsitos”.

Segundo o predmbulo do Acordo TRIPs, a necessidade de promover uma efetiva e
adequada prote¢do da propriedade intelectual deve ser feita de modo a reduzir distor¢des e
impedimentos ao comércio, evitando que a propriedade intelectual seja utilizada como uma
barreira ao comércio. No entanto, embora conste no preambulo do Acordo que os direitos de
propriedade intelectual sdo direitos privados, reconhece-se que subjazem as regras do Acordo
objetivos de politica publica, inclusive atinentes ao desenvolvimento e criacdo de uma base
tecnoldgica. Mais ainda, especificamente para os paises em desenvolvimento, ¢ reconhecida a
necessidade de flexibilidade para que seja criada uma base tecnologica vidvel e efetiva.
Gervais (1998, p. 28) afirma que o predambulo do Acordo TRIPs ¢ uma de suas partes mais

essenciais. Os painéis do GATT reiteradamente fundamentaram-se em predmbulos para

* Tradugdo livre da autora. No original: “Both the goals and the limitations stated in articles 7 and 8.1 must
obviously be borne in mind when doing so as well as those of other provisions of the TRIPs agreement which
indicate its objective and purposes”.
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clarificar palavras ou interpretagdes dubias. O predAmbulo, bem como suas notas de rodapé,

deve ser considerado parte integral do Acordo, uma expressao condensada de seus principios.

2.2.2 Interpretagdo do Acordo TRIPs no contexto da saude publica: as patentes de

medicamentos

No que tange a interpretagdo do Acordo TRIPs, a interpretacao pode ser feita de modo
a proteger interesses de saude publica. Veja-se.

No caso India — Prote¢io Patentaria para Produtos Farmacéuticos e Agricolas*

(OMC,1999), o painel da OMC concluiu que o Acordo TRIPs deve ser interpretado de boa fé
e a luz do sentido ordindrio de seus termos, do contexto e de seus objetivos e propositos.
Além disso, afirmou o painel'’ que, ao interpretar o Acordo TRIPs, “[..] as legitimas
expectativas dos Membros da OMC devem ser levadas em consideracdo, bem como os
padrdes de interpretacdo ja desenvolvidos em painéis anteriores, dentro da estrutura do

GATT” (grifo nosso).

Ora, 0 GATT, adotado em 1947, ndo contém disposi¢des que restrinjam diretamente a
liberdade dos Membros de fixar politicas nacionais € medidas em matérias de meio ambiente,

saude e seguranca.

Para Jackson (1999, p. 63), medidas que restrinjam o comércio fundamentadas em
consideragdo a satide publica ndo contradizem necessariamente as obrigagdes gerais da OMC.
O artigo XX do GATT traz uma excegdo explicita para proteger a saide e outros bens

publicos:

*® India - patent protection for pharmaceutical and agricultural chemical products.

" Tradugdo livre da autora. No original: “When interpreting the text of the TRIPs Agreement, the legitimate
expectations of the WTO members must be taken into account, as well as standards of interpretation developed
in past panel reports in the GATT framework, in particular, those laying down the principles of the protection of
conditions of competition flowing from multilateral agreements.”
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Desde que ndo se apliquem as medidas enumeradas a seguir de forma a
constituir um meio de discriminacdo arbitrdria ou injustificavel entre os
paises em que prevalegam as mesmas condi¢des, ou uma restricdo encoberta
ao comércio internacional, nenhuma disposicdo do presente Acordo sera
interpretada no sentido de impedir que toda parte contratante adote ou
aplique as medidas:

]

b) necessarias para proteger a satide e a vida das pessoas e dos animais ou
para preservar os vegetais [grifo nosso];

O artigo XX do GATT reconhece a importancia de um Estado soberano poder
promover interesses em matéria de satide publica, mesmo que contrariamente a algumas de
suas obrigacdes estabelecidas pelos acordos da OMC (Jackson, 1999, p. 67). A forma como
esse artigo tem sido interpretado define em que medida os Membros podem aplicar politicas
de saude publica que levem a restrigdes que de outro modo seriam proibidas de acordo com as

normas do GATT.

O artigo XX do GATT teve uma aplicacdo limitada no ambito comercial multilateral.
No entanto, conforme andlise apresentada a seguir, a interpretacdo dada a esse artigo em
algumas controvérsias relacionadas ao tema saide e meio ambiente fornece um guia para
esclarecer até que ponto os interesses da satde publica estdo realmente protegidos quando
medidas nacionais conduzem a restricdes que violam acordos no ambito da ordem multilateral

de comércio.

No caso Cigarros Tailandeses®® (GATT, 1990) o painel analisou a aplicagdo do artigo
XX(b) do GATT a uma proibicdo de importagdo de cigarros imposta pelo governo da
Tailandia, que se fundamentava em consideracdes relacionadas a satide publica. Apesar das
provas fornecidas pela Organizagdo Mundial da Satide (OMS), bem como pelo apoio técnico
dessa mesma Organizacdo, o painel chegou a conclusdo de que alternativas menos restritivas

ao comércio estavam disponiveis para alcangar objetivos de saude publica.

O painel desconsiderou a justificativa do governo tailandés, e fundamentou-se no
artigo XX(b) como “[...] medida necessaria para proteger a satide e a vida das pessoas”, no
sentido de que as restrigdes a importacdo impostas pela Taildndia somente poderiam ser

consideradas necessarias se ndo houvesse outra alternativa (mais compativel com o GATT),

*® Thailand - restrictions on the importation of and internal taxes on cigarettes.



31

ou cujo grau de incompatibilidade fosse menor para que fossem alcangados os objetivos de

politica sanitaria.

O painel argumentou que a Taildndia tinha a seu alcance diversas outras medidas,
compativeis com o Acordo Geral, para controlar a qualidade e quantidade de cigarros
fumados, e que, utilizadas globalmente, poderiam ter servido para alcancgar os objetivos de
politica sanitaria que o governo tailandés tentou alcancar por meio de restricdes a importagao
de cigarros, incompativel com o artigo XI, I do GATT.” Como conseqiiéncia, o painel
constatou que a pratica do governo tailandés de autorizar a venda de cigarros nacionais, mas

ndo autorizar a importacdo de cigarros estrangeiros contradizia o artigo XX(b) do GATT.

Importa, para a andlise proposta nessa dissertagdo, que apesar de ter desconsiderado a
justificativa do governo Tailandé€s por existirem outros meios para alcancar os objetivos de
saude publica que fossem compativeis com o Acordo, o painel reconheceu, no artigo XX(b),
a necessidade de proteger a saude e a vida das pessoas por meio de politicas nacionais de

saude publica.

Outro caso que também vale a pena ser mencionado nesse contexto ¢ a decisdo no
caso EUA - Gasolina Reformulada®® (OMC, 1996b). Este foi o primeiro caso analisado pelo
Orgdo de Apelagdo de acordo com as novas disposi¢des da OMC que tratou da aplicagdo de

excegdes previstas no artigo XX(g) do GATT.”!

O painel reconheceu que a politica para a redu¢do de contaminagdo ambiental era
compativel com medidas de protecdo a satde e a vida das pessoas e dos animais, bem como a
preservacdo dos vegetais. No entanto, o painel ndo aceitou que as medidas em questdo fossem
necessarias, ja que havia outras medidas a disposicdo dos EUA que poderiam ter logrado os

mesmos objetivos.

* Art. XI. General Elimination of Quantitative Restrictions .1. No prohibitions or restrictions other than duties,
taxes or other charges, whether made effective through quotas, import or export licences or other measures,
shall be instituted or maintained by any contracting party on the importation of any product of the territory of
any other contracting party or on the exportation or sale for export of any product destined for the territory of
any other contracting party. 2. The provisions of paragraph I of this Article shall not extend to the following:
[...] (i) to restrict the quantities of the like domestic product permitted to be marketed or produced, or, if there is
no substantial domestic production of the like product, of a domestic product for which the imported product can
be directly substituted;

3% United States - standards for reformulated and conventional gasoline.

L4rt. XX. Subject to the requirement that such measures are not applied in a manner which would constitute a
means of arbitrary or unjustifiable discrimination between countries where the same conditions prevail, or a
disguised restriction on international trade, nothing in this Agreement shall be construed to prevent the adoption
or enforcement by any contracting party of measures: [...] (g) relating to the conservation of exhaustible natural
resources if such measures are made effective in conjunction with restrictions on domestic production or
consumption.
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Ao revisar esta decisdo, o Orgdo de Apelagdo estabeleceu que o GATT “[...] ndo

. . . , . .. . ;112 52
deveria ser interpretado em isolamento clinico do Direito Internacional Publico”.

O Orgdo de Apelagdo determinou que:

A finalidade do caput do artigo XX ¢ evitar o abuso das excecdes previstas
neste artigo. O caput incorpora o principio de que, ainda que as excegdes
possam ser invocadas como direitos, estas ndo devem ser aplicadas de modo
a frustrar ou anular as obrigagdes legais que correspondem ao titular do
direito em virtude das normas substantivas do GATT. **

Considerou-se que, da forma como estavam redigidas, as normas dos EUA afetavam
as exportacdes de gasolina do Brasil e da Venezuela aos EUA de maneira discriminatoria,
violando desse modo o direito ao Tratamento Nacional, conforme dispde o art. Il do GATT.>
O Orgio de Apelagio recomendou, entdo, que o Orgdo de Solugdo de Controvérsias (OSC)
solicitasse aos EUA a adequacdo de suas normas sobre gasolina de modo a cumprir com suas

obrigagdes no GATT.

No entanto, o Orgdo de Apelagio também esclareceu que nio significava colocar em
davida a capacidade de nenhum membro da OMC de adotar medidas de controle a
contaminagdo do ar, e ainda mais, para proteger o meio ambiente, e que os membros da OMC
possuem ampla autonomia para estabelecer suas proprias politicas ambientais (incluindo a
relacdo entre o meio ambiente e o comércio), seus objetivos ambientais e a legislacao
ambiental que aplicam. No que se refere a OMC, essa autonomia limita-se pela necessidade

de respeitar o disposto no Acordo Geral e nos demais acordos abarcados.

Segundo Jackson (1999, p. 63), o parecer sobre o caso Gasolina Reformulada ¢ de
consideravel importancia, pois ao tratar do artigo XX do GATT, o Orgio de Apelagdo parece
confirmar as alternativas potenciais de um Estado quanto aos meios que deseja utilizar para
proteger o meio ambiente, podendo-se, analogamente, estender esta possibilidade a satde
publica. No caso em questdo, o artigo XX foi interpretado de maneira mais ampla do que no

caso Cigarros Tailandeses.

>* Tradugio livre da autora. No original: “(...) the General Agreement is not to be read in clinical isolation from
public international law”.

>* Tradugdo livre da autora. No original: “This insight drawn from the drafting history of Article XX is a valuable
one. The chapeau is animated by the principle that while the exceptions of Article XX may be invoked as a matter
of legal right, they should not be so applied as to frustrate or defeat the legal obligations of the holder of the
right under the substantive rules of the General Agreement”.

>* Article III: National Treatment on Internal Taxation and Regulation.
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Dentro do contexto jurisprudencial acima exposto, pode-se afirmar que os membros da
OMC podem, sim, formular politicas que melhor atendam seus interesses sociais, mesmo que
eventualmente contradigam obrigagdes gerais estabelecidas pelas regras da OMC (CORREA,
2001b, p. 17).

O GATT e a OMC tém tentado assegurar, dentro do possivel, a aplicacdo previsivel de
suas normas, limitando o alcance de uma interpretacao arbitraria e fortalecendo a eficacia do
mecanismo de solugcdo de controvérsias. Nao € surpresa, no entanto, que os membros

interpretem suas obrigagdes de diferentes modos.

Baseando-se na experiéncia adquirida com as solugdes de controvérsias do GATT, o
Entendimento sobre Regras e Procedimentos que regem o Orgdo de Solugdo de Controvérsias
da OMC, estabeleceu procedimentos detalhados para solucionar conflitos que surgem a partir

destas diferencas.

A aplicagdo do mecanismo de solugdo de controvérsias depende das acdes dos
Membros da OMC. O procedimento inicia-se com o pedido de consulta por parte de algum
Membro (ou de um grupo de Membros), e fundamenta-se em beneficios produzidos pelos
acordos da OMC que estejam sendo relegados devido ao ndo cumprimento de obrigagdes
derivadas de qualquer destes acordos por parte de outro Membro (ou de um grupo de
Membros). Caso fracassem as consultas, o pedido ¢ submetido a um Grupo Especial (um
painel) que avalia as peticdes e emite um parecer. A pedido de qualquer uma das partes, o
Orgido de Apelagio pode revisar as razdes e as conclusdes do painel. A decisdo definitiva
incumbe ao Orgdo de Solugdo de Controvérsias, composto por todos os Membros. O OSC
adota o parecer do Orgio de Apelagdo a menos que seja decidido sua ndo-aprovagdo por

Cconsenso.

Nao existe um “mecanismo de san¢do internacional” na OMC. No entanto, caso o
Orgdo de Solugdo de Controvérsias autorize, 0 Membro “vencedor” da controvérsia, ou seja,
aquele que logrou estabelecer como valida sua pretensdo, pode solicitar que medidas de
retaliagdo sejam aplicadas contra o Membro que ndo cumpriu com suas obrigacdes. Em outras
palavras, o Membro vencido ¢ obrigado a oferecer uma compensagao ou ajustar sua politica
comercial ao relatério aprovado (BARRAL, 2002, p. 18). As decisdes do OSC somente
beneficiam ou afetam os Membros que participaram da controvérsia e criam precedentes que
podem ser revogados mediante decisdes posteriores tomadas sobre as mesmas questdes

(JACKSON, 1999, p. 67).
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No caso Japio — Bebidas Alcoolicas (OMC, 1996a), o Orgio de Apelagio
reconheceu que as regras da OMC nao podem ser tdo rigidas e inflexiveis a ponto de nao
considerar “fatos reais, casos reais ¢ o mundo real”.’® Ora, os fatos reais e o mundo real
pedem uma interpretacao racional dos acordos internacionais, principalmente no que tange o

Acordo TRIPs no contexto das patentes e do acesso a medicamentos.

Em intimeras regides do globo, a satde tem-se deteriorado de forma gritante. De
acordo com recentes estatisticas do Joint United Nation's Programme on HIV/AIDS
(UNAIDS), estima-se que em 2003 o HIV infectou 4,8 milhdes de pessoas, cifra esta superior
a de qualquer ano anterior. Hoje, aproximadamente 37,8 milhdes de pessoas vivem com o
virus HIV, que em 2003 tirou a vida de quase 3 milhdes de pessoas. Desde os primeiros
relatos de casos da Sindrome da Imunodeficiéncia Humana (AIDS), em 1981, até hoje,
estima-se que a doenca ja tenha tirado a vida de mais de 30 milhdes de pessoas e deixado

mais de 14 milhoes de criangas orfas (UNAIDS, 2005).

Outras duas doencas infecciosas cujos nimeros também preocupam sdo a maldria e a
tuberculose. De acordo com dados da Organizagdo Mundial da Saude (OMS, 2004), 2
milhdes de pessoas morrem todos os anos vitimas de tuberculose, enquanto a malaria causa 3

mil mortes por dia.

Com este cenario em mente, ¢ a pedido de inimeros governos®’ e representantes da
sociedade civil,”® no dia 20 de junho de 2001 o Conselho TRIPs™ reuniu-se pela primeira vez
com o objetivo de iniciar uma discussdo sobre a interpretacao e aplicagdo do Acordo TRIPs,
mais especificamente no que tange as flexibilidades permitidas para que os Membros
articulem os direitos de propriedade intelectual e o acesso a medicamentos. De 19 a 21 de
setembro de 2001, o Conselho reuniu-se novamente para dar continuidade a discussdo sobre o

Acordo TRIPs e saude publica. Desta vez, o foco da discussdo foram os objetivos e principios

> Japan — taxes on alcoholic beverages.

*® Tradugio livre da autora. No original, em inglés: “WTO rules are reliable, comprehensible and enforceable.
WTO rules are not so rigid or so inflexible as not to leave room for reasoned judgments in confronting the
endless and ever-changing ebb and flow of real facts in real cases in the real world. Theu will serve the
multilateral trading system best if they are interpreted with that in mind. In that way, we will achieve the
“security and predictability” sought for in the multilateral trading system by the Members of the WTO through
the establishment of the dispute settlement system.”

7 Entre eles, Africa, Brasil e India (WTO, 2005).

> Médicos Sem Fronteiras (MSF), Oxfam, CpTech, Health Action International (HAI), entre outros (WTO,
2005).

% De acordo com o artigo 4 do Acordo constitutivo da OMC (OMC, 1994a), O Conselho TRIPs supervisionara o
Acordo TRIPs, exercendo as fungdes que lhe for atribuida pelo Acordo e pelo Conselho Geral. Estabeleceré seu
regulamento interno, sob reserva da aprova¢do do Conselho Geral. Poderdo participar neste Conselho os
representantes de todos os Membros. O Conselho reunir-se-4 quando necessario para o exercicio das suas
fungoes.
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do Acordo TRIPs, importagdes paralelas e licencas compulsorias. No dia 14 de novembro de
2004 os Ministros presentes na Conferéncia de Doha adotaram a Declaragdo final sobre o

Acordo TRIPs e Saude Publica® (Declaragdo de Doha) por consenso.

Em primeiro lugar, a Declaragdo explicitamente reconhece “a gravidade dos
problemas de satde publica que afligem muitos paises desenvolvidos e de menor
desenvolvimento relativo, especialmente os problemas resultantes de HIV/AIDS, da

y e . . 61
tuberculose, malaria e outras epidemias.”

No paragrafo 2, a Declaracdo enfatiza que o Acordo TRIPs deve ser compreendido

como parte de uma a¢ao nacional e internacional direcionada a questdes de saude publica.

No paragrafo 3, os Ministros reconhecem as complexidades da protecdo patentaria de
medicamentos, ao afirmar que “a propriedade intelectual ¢ importante para o desenvolvimento
de novas drogas”, mas também reconhecem uma certa “preocupacao quanto a seu efeito sobre

precos.”®

A Declaracdo também enfatiza a necessidade de implementar e interpretar o Acordo

TRIPs de modo a promover a saude publica, dispondo o paragrafo IV da seguinte forma:

Concordamos que o Acordo TRIPs ndo deve evitar que os Membros tomem
as medidas necessaria para proteger a saude publica. Do mesmo modo,
afirmamos que o Acordo pode e deve ser interpretado de maneira a garantir
o direitos dos Membros da OMC de proteger a saude publica, e
particularmente, promover o acesso a medicamentos para todos.*”

No que tange a interpretacdo do Acordo TRIPs, a Declara¢do de Doha afirma que “[...]
ao aplicar as regras costumeiras de interpretagdo do direito internacional publico, cada

provisdo do Artigo TRIPs deve ser compreendida a luz do objetivo e propodsito do Acordo,

% para o texto completo da Declaragio, ver sitio eletrénico da OMC. Disponivel em: <www.wto.org>.

® Tradugdo livre da autora. No original: “We recognize the gravity of the public health problems afflicting many
developing and least-developed countries, especially those resulting from HIV/AIDS, tuberculosis, malaria and
other epidemics”.

%2 Tradugdo livre da autora. No original: “We recognize that intellectual property protection is important for the
development of new medicines. We also recognize the concerns about its effects on prices”.

% Tradugdo livre da autora. No original: We agree that the TRIPs Agreement does not and should not prevent
members from taking measures to protect public health. Accordingly, we affirm that the Agreement can and
should be interpreted and implemented in a manner supportive of WIO member’s right to protect public health
and, in particular, to promote access to medicines for all.



36

. .. . 64

como expresso particularmente em seus objetivos e principios.”” Em outras palavras, a
Declaracdo reafirma o que ja era possivel inferir-se quanto a interpretacdo do Acordo, tendo
em vista o exposto anteriormente sobre o Entendimento sobre Regras e Procedimentos que

regem o Orgdo de Solugdo de Controvérsias da OMC e a Convengdo de Viena.

Como um primeiro exemplo pratico da aplicagdo da Declaracdo neste sentido, em 10
de outubro de 2002, a Corte Tailandesa Central de Propriedade Intelectual e Comércio
Internacional emitiu julgamento favoravel a contestacdo de uma patente citando a Declaragao
de Doha de 2001 sobre o Acordo TRIPs e Satde Publica. Diz o julgamento que, como o
acordo TRIPs deve ser interpretado e implementado de forma a promover e apoiar o acesso a
medicamentos para as pessoas como um todo, e como aqueles que sofrem de HIV/AIDS
podem ser prejudicados por uma patente que bloqueie o acesso a medicamentos a pregos
razoaveis, fica garantido o direito de contestar a patente (ARIYANUNTAKA, 2006). Esse ¢
muito provavelmente um dos primeiros julgamentos a referir-se a Declaragdo de Doha de

forma direta.

Concluindo, o Acordo TRIPs estabelece padrdes universais minimos para a protecao
dos direitos de propriedade intelectual. Devido as diferentes estruturas sociais e economicas,
bem como as diferentes capacidades tecnologicas de seus Membros, esse “padrdo unico”
trazido pela OMC nao funciona da mesma forma, nem tem os mesmos efeitos e eficicia nas

diferentes regides do globo.

O padrao otimo desse regime internacional de propriedade intelectual varia
enormemente de um pais para outro, de acordo com os niveis de desenvolvimento de cada
Membro. A Declaragdo de Doha reafirma o direito dos paises de incorporar e fazer uso total
das flexibilidades presentes no Acordo TRIPs para a adogdo de politicas nacionais que

promovam a satde publica.

E essencial que tanto os paises desenvolvidos quanto aqueles em desenvolvimento
reconhecam a Declaragio como linhas mestras para a protecdo da satde publica,
interpretando, aplicando e incorporando o Acordo TRIPs de modo a promover politicas
nacionais de acesso a medicamentos, entre outras, de modo a ndo conflitar com as obrigagdes

assumidas internacionalmente.

% Tradugdo livre da autora. No original: “In applying the customary rules of interpretation of public
international law, each provision of the TRIPS Agreement shall be read in the light of the object and purpose of
the Agreement as expressed, in particular, in its objectives and principles”.
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Acredita-se ser esta a unica maneira eficaz de conciliar as obriga¢des internacionais
com politicas nacionais que visam atender as necessidades de satide publica de uma nagao.

Analisa-se, na secdo a seguir, quais sdo € como sao implementadas tais politicas no Brasil.
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3 SAUDE PUBLICA

Um projeto de governo que preze pelo bem-estar social deve ter a promogao da saude
como um de seus elementos fundamentais. Os textos das constituicdes dos Estados
contemporaneos garantem a saude como direito fundamental do cidaddo. Assim, a promogao
da saude publica, por meio de politicas nacionais, deve ser elemento central de qualquer
governo que preze pelo bem-estar de sua populacdo. Neste contexto, importa analisar,
compreender e bem utilizar as regulamentacdes de propriedade intelectual em sua relagdo,

direta e indireta, com a satde publica.

Esta se¢do busca tragar, de forma objetiva, um panorama da relagdo entre satide
publica e direitos de propriedade intelectual. Na seqiiéncia, passa-se a analise de algumas das
principais politicas de satide publica vigentes hoje no Brasil. Ao final, contextualiza-se a

problematica da satde publica no cenario internacional.

3.1 Saude, saude publica e propriedade intelectual

Conforme visto na se¢do 2, o art. 8.1 do Acordo TRIPs, ao dispor sobre os principios
do mesmo, diz que os Membros, ao formular ou emendar suas normas, podem adotar medidas
necessarias para proteger a saude e a nutri¢do publicas e para promover o interesse publico

em setores de importancia vital para seu desenvolvimento sécio-econdomico e tecnoldgico.

Também se verificou que, para que as obrigacdes internacionais assumidas pelo Brasil
possam ser conciliadas com politicas nacionais que visam atender o interesse coletivo da
saude, ¢ necessario que a interpretacdo do Acordo TRIPs seja feita a partir de uma 6tica que

possibilite tal objetivo, a dtica das necessidades de satide publica de uma sociedade.

Ora, para um estudo aprofundado sobre a relacdo entre comércio internacional,

propriedade intelectual e politicas de satide publica, ¢ necessario, preliminarmente, responder
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algumas questdes de ordem conceitual: O que ¢ saude? O que ¢ saude publica? O que se

entende por politicas de satde publica?

Buscando oferecer subsidios para maior compreensdo do tema, a primeira parte desta
secdo propde-se a fixar alguns pressupostos tedricos conceituais. Este exercicio ¢ feito com
base na legislagdo brasileira, notadamente a Constituigdo Federal e a Lei n® 8.080 de 19 de
setembro de 1990; nos principais documentos internacionais que versam sobre o tema e

também na doutrina.

3.1.1 Saude

A saide pode ser conceituada por inimeros critérios, mas de modo geral, destacam-se
duas formas de abordagem. Uma que estabelece um conceito ideal, em que a “saide seria um
estado a ser alcancado como meta de politicas de satide ou de bem-estar social” (PILATI,
1989, p. 15); e outra, que de forma mais pragmatica e realista, descreve como a sociedade

determina e reconhece o estado de saude de seus membros.

Sintetizando diversos conceitos, Pilati (1989, p. 16) resume os elementos que, em sua

opinido, devem ser considerados para que se possa chegar a uma definicao ideal de satude:

a) as trés dimensdes do ser humano: fisica, psiquica e social;

b) os aspectos sociais, culturais, econdémicos, politicos e ecoldgicos, além
dos anatémicos, fisiologicos e patolégicos;

¢) a saude como uma qualidade dindmica de vida e ndo como uma entidade
estatica.

Veja-se como a legislagdo brasileira aborda o tema.

A Constituicao Federal trata do tema sauide em diversos momentos (BRASIL, 1998).

O art. 6° coloca a satde no rol dos direitos sociais, dispondo que:
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Sdo direitos sociais a educagdo, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a

seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. [grifo nosso]

O titulo ITI da CF/88 dispde sobre a organizagdo do Estado, estabelecendo no art. 23%
as competéncias para cuidado da saude e assisténcia piiblica e no art. 24°° as competéncias

para legislar sobre a protecao e defesa da saude.

Na seqiiéncia, o titulo VIII da CF/88 trata da ordem social, e dedica a satde toda a

segunda parte da se¢do 2. Destaca-se o art. 196, que traz a seguinte redagao:

A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros
agravos € ao acesso universal igualitdrio as acdes e servicos para sua
promogao, protecdo e recuperacao. [grifo nosso]

Outro texto legal cuja anélise interessa a esta dissertagdo ¢ a Lei n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990 (BRASIL, 1990), que dispde sobre as condigdes para a promogao, prote¢ao
e recuperacdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes, entre

outros.

O art. 2° da referida Lei estabelece que “a satde ¢ um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado prover as condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio”. O paragrafo

primeiro deste mesmo artigo dispoe:

O dever do Estado de garantir a satide consiste na formulacao e execucao de
politicas econdmicas e sociais que visem a reduc¢do de riscos de doencas e de
outros agravos e no estabelecimento de condigdes que assegurem acesso
universal e igualitario as agdes e aos servigos para a sua promoc¢ao, prote¢ao
e recuperagdo. [grifo nosso]

No mesmo sentido, o art. 3°:

A satde tem como fatores determinantes e condicionantes, entre outros, a
alimentagdo, a moradia, o saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho, a
renda a educacdo, o transporte, o lazer e o acesso aos bens e servigos

85 Art. 23, I1: “E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios [...] cuidar da
saude e assisténcia publica [...]” (BRASIL, 1998).

6 Art. 24, XII: “Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre [...]
previdéncia social, prote¢do e defesa da satide” (BRASIL, 1988).
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essenciais; os niveis de satide da populagdo expressam a organizacdo
econdmica e social do pais.

Paragrafo Unico: Dizem respeito também a satide as agdes que, por forga do
disposto no artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade
condicdes de bem-estar fisico, mental e social. [grifo nosso]

Partindo de uma andlise conjunta da CF/88 e da Lei n® 8.080, é possivel entdo delinear

os contornos do conceito legal de saude no Brasil.

De acordo com a CF/88, a saude, além de dever do Estado, é um direito do cidaddo.
Mais do que isso, ¢ um direito social garantido constitucionalmente. Para garantia deste
direito, o Estado formula e executa politicas sociais e econdmicas que visam a prevengao de

doengas e outros agravos. Seria entdo a saude o direito a auséncia de doengas?

A Lei n® 8.080 mostra que a resposta a este questionamento é complexa. A Lei indica
como fatores determinantes e condicionantes da saude a alimentagdo, a moradia, o
saneamento basico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educagdo, o transporte, o lazer, o
acesso a bens e servicos essenciais, bem como o bem-estar fisico, mental e social. Verifica-se
que o conceito de saude vai além da auséncia de doencgas e outros agravos; ele também abarca
condi¢des de vida que possibilitem o bem-estar (fisico, mental e social) do cidaddo, quais

sejam: a alimentagdo, a moradia, o saneamento basico, etc.

Assim, ¢ possivel afirmar que o conceito legal de saude no Brasil pode ser
compreendido como o direito do individuo e o dever do Estado de garantir, aléem da auséncia

de doengas, condigoes de vida que possibilitem seu bem-estar.

Na esfera internacional, verifica-se um esfor¢o por parte dos Estados, por meio de
tratados e declaracdes internacionais, em definir o que seja saude. Veja-se o conceito
estabelecido pela Organizagdo Mundial da Saude.”” O Preambulo da Constituigio da OMS®®

dispde da seguinte forma:

% A OMS ¢é uma agéncia especializada da ONU para a satide. Criada em 7 de abril de 1948, conta com 192
Membros, entre eles o Brasil. Para maiores informagdes ver sitio eletronico da Organizagdo. Disponivel em:
<http://www.who.org>.

% A Constituicdo foi adotada pela Conferéncia Internacional de Saude, realizada em Nova Iorque de 19 de junho
a 22 de julho de 1946. Foi assinada também em Nova lorque, no dia 22 de julho de 1946 por representantes de
61 Estados, entre eles o Brasil. Entrou em vigor no dia 07 de abril de 1948. Resolugdes das Assembléias
Mundiais de Satide (WHA 26.37 e WHA 29.38) encontram-se incorporadas no texto da Constituicao.
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Os Estados parte desta Constitui¢do declaram, em conformidade com a Carta
das Nagdes Unidas, que os seguintes principios sdo basilares para a
felicidade dos povos, para as suas relagdes harmoniosas e para a sua
seguranga:

A saude é um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo
consiste apenas na auséncia de doenga ou de enfermidade;

Gozar do melhor estado de saide que ¢ possivel atingir constitui um dos
direitos fundamentais de todo o ser humano, sem distingdo de raca, de
religido, de credo politico, de condi¢do econdmica ou social;

]

Os Governos sdo responsdveis pela satide dos seus povos, a qual so pode ser
assumida pelo estabelecimento de medidas sanitdrias e sociais adequadas;

Aceitando esses principios com o fim de cooperar entre si € com 0s outros
para promover e proteger a saude de todos os povos, as partes contratantes
concordam com a presente Constituigdo e estabelecem a Organizagdo
Mundial da Saude como um organismo especializado, nos termos do artigo
57 da Carta das Nagdes Unidas. [grifo nosso]

A defini¢do de saide da OMS, que como pode ser observado, ¢ seguida pelo conceito
brasileiro, tem gerado controvérsias desde a criagdo da Organizagdo. Ja foi aclamada como
profunda obra-prima e criticada por ndo ser funcional; foi defendida como indispensavel a
humanidade e criticada por precisar de urgente revisdo; foi responsabilizada por ter
viabilizado o acesso a medicalizagdo a grande maioria da populagdo mundial, mas também

por incentivar o abuso de poder estatal em nome da promoc¢ao da saude (BOK, 2004, p. 2).

De fato, a defini¢do da OMS, assim como a brasileira, ¢ idealista. Identificar satde
como “um estado de completo bem-estar fisico, mental e social” €, pragmaticamente falando,
irreal. Isto porque o conceito de bem-estar ¢ extremamente abstrato, inexistindo critérios
definidos que possam a ele ser aplicados. Entdo, a questdo que se coloca, antes de mais nada,

€: 0 que exatamente caracteriza o bem-estar fisico, mental e social?

Seria o bem-estar fisico, além da auséncia de doengas, o vigor, a robustez, a
disposi¢cdo? E o bem-estar social? Seria a adequacdo do individuo a sociedade (o que poderia
ser verificado por indicadores como alimentacdo, moradia, trabalho, lazer, etc?). E o bem-
estar mental? Seria serenidade de espirito? Tranqiiilidade? Discernimento? Cultura? Veja-se

que as dificuldades s3o grandes quando se tenta definir conceitos tdo abstratos.

No entanto, ¢ importante ressaltar que a satde, independentemente de qualquer

definicdo idealista que lhe possa ser atribuida, ¢ produto de condigdes objetivas de existéncia,
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resultando das condi¢des de vida do homem. Conceitos como satude, doenca e bem-estar

variam no espago e no tempo, a cada cultura e a cada época.

O que se verifica é que tanto a legislacdo brasileira quanto a OMS vinculam a satde a
condi¢des que transcendem a mera condicdo fisica do individuo. Atrelada a auséncia de
doengas encontra-se uma gama de outros fatores que também compde o conceito de saude:
alimentagdo, moradia, lazer, bem-estar, etc. E uma formulagio que tem o mérito de colocar a
questdo da saude frente aos problemas da pobreza, da discriminagdo, das desigualdades

sociais, entre outros; mas que enfrenta o problema da abstracao.

Contemporanea a Constituigdo da OMS encontra-se outro relevante documento
. . ~ . . 69 .
internacional, a Declaragdo Universal dos Direitos do Homem.” Ela estabelece em seu artigo

25.1 que:

Toda pessoa tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua
familia saude e bem-estar, inclusive alimentag¢do, vestuario, habitagdo,
cuidados médicos e os servicos sociais indispensaveis, o direito a seguranga,
em caso de desemprego, doenga, invalidez, viuvez, velhice ou outros casos
de perda dos meios de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle™
[grifo nosso]

A referida Declaragdo estabelece como direito do homem um padrado de vida, padrao
este que possa lhe assegurar a satide e o bem-estar. Para que tal padrdo possa ser alcangado,
faz-se necessario alimentagdo, vestuario, habitacdo, cuidados médicos e servigos sociais
indispensaveis, direito a seguranca em caso de desemprego, doenca, invalidez, viuvez, velhice
ou outros casos de perda dos meios de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle.
Em outras palavras, para a Declaracdo Universal dos Direitos do Homem, a satide também se

encontra atrelada a fatores condicionantes do bem-estar, ndo podendo deste ser dissociada.

Ainda no contexto internacional, o Pacto Internacional de Direitos Economicos,

Sociais e Culturais,”’ em seu art. 12 dispde que:

% Adotada pela Resolugdo da 217 A (iii) da Assembléia Geral das Nagdes Unidas em 10 de dezembro de 1948.
" Tradugéo livre da autora. No original: “Everyone has the right to a standard of living adequate for the health
and well-being of himself and of his family, including food, clothing, housing and medical care and necessary
social services, and the right to security in the event of unemployment, sickness, disability, widowhood, old age
or other lack of livelihood in circumstances beyond his control”.

"I Adotado pela Resolugio 2.200 - A (XXI) da Assembléia Geral das Nagdes Unidas em 16 de dezembro de 1966
e ratificado pelo Brasil em 24 de janeiro de 1992. O Pacto teve o objetivo de tornar juridicamente vinculantes os
dispositivos da Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, determinando a responsabilizag@o internacional dos
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1. Os Estados Partes no presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa
ao desfrute do mais alto nivel possivel de saude fisica e mental.

2. Entre as medidas que deverdo adotar os Estados Partes no Pacto a fim de
assegurar a plena efetividade deste direito, figuram as necessarias para:

a) A reducdo da mortalidade e da mortalidade infantil, ¢ o bom
desenvolvimento das criangas;

b) A melhora em todos seus aspectos da higiene do trabalho e do meio
ambiente;

c) A prevengdo e o tratamento das enfermidades epidémicas, endémicas,
profissionais e de outra indole, e a luta contra elas;

d) A criagdo de condi¢des que assegurem a todos assisténcia médica e
servigos médicos em caso de enfermidade. [grifo nosso].

Os direitos enunciados pelo Pacto tém realizacdo progressiva, sendo resultado de um
conjunto de medidas econdmicas e técnicas a serem realizadas pelo Estado, por meio de um
planejamento efetivo com vistas a alcancar a gradual concretizacdo dos direitos nele

estabelecidos. E o que pode ser verificado no art. 2°, I:

Cada Estado-parte no presente Pacto compromete-se a adotar medidas, tanto
por esforgo proprio como pela assisténcia e cooperagdo internacionais,
principalmente nos planos econdémico e técnico, até o maximo de seus
recursos disponiveis, que visem a assegurar, progressivamente, por todos os
meios apropriados, o pleno exercicio dos direitos reconhecidos no presente
Pacto, incluindo, em particular, a ado¢do de medidas legislativas.

O Pacto, apesar de ndo definir o que seja satide, a reconhece como direito e estabelece
que os Estados deverdo adotar medidas para sua plena efetividade. Aqui, a palavra satde ¢
qualificada com os adjetivos fisica e mental, o que leva a crer que também neste documento a
saude ndo ¢ compreendida como a simples auséncia de doencas. Pelo contrario, o Pacto
endossa os valores ja estabelecidos pela OMS e pela Declaracdo Universal dos Direitos do

Homem alguns anos antes.

Ao final, salta aos olhos a dificuldade em delimitar a abrangéncia e o conteudo deste

conceito, que ¢ direito do cidaddo e dever do Estado, a saude. Como jé explicitado por Pilati

Membros pela violagdo dos direitos nele enumerados. Ressalta-se que s6 passou a vigorar em 3 de Janeiro de
1976, atendendo ao item 1° de seu artigo 27.
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(1989, p. 17), a promogdo e a defesa da satide dependem de tantas atividades (para ndo dizer

de todas atividades humanas), que escapa ao simples e delimitado campo do direito.”

No entanto, como a abordagem desta dissertagdo ¢, acima de tudo, juridica, faz-se
necessario abstrair parte do idealismo contido nas diversas caracteriza¢des do conceito para
que se possa, juridicamente, analisar a relacdo entre comércio internacional, saide publica e

politicas de satide publica.

Na seqiiéncia, sao abordados os conceitos de satide publica, politicas de satde publica

e sua relagcdo com o tema propriedade intelectual.

3.1.2  Saude publica e propriedade intelectual

A partir da leitura que se acaba de realizar, a satde ¢, inquestionavelmente,
responsabilidade do Estado e direito do homem. Em se tratando de interesse coletivo que deve
ser garantido pelo governo, ha que se falar entdo em saude publica. Veja-se o que a doutrina

diz a respeito.

A saude publica compreende atividades que visam evitar a doenga e promover a saide,
e pelas quais ¢ responsavel, primariamente, o Estado. Merhy (1992, p. 15) parte da premissa
de que a saude publica ¢ o campo de organizacdo assistencial e tecnoldgica das acdes de
saude, e tem suas atividades qualificadas ndo como quaisquer atividades, mas sim como as
que tomam o processo coletivo da satide e da doenca como seu objeto de trabalho. Para o
autor, a saude publica tem se identificado como o “campo das ag¢des de satide que tem em
perspectiva a promog¢ao e prote¢do da saude individual e coletiva, através da atuagdo nas

dimensodes coletivas®.

Em que pese a conceituagdo idealista de satide apresentada no item anterior, quando se
fala em saude publica, a eficacia do conceito ndo ¢ exatamente ideal. Pelo contrario, a saude
publica remete a forma mais ou menos explicita como o governo conduz os problemas das

condi¢des sanitarias da populagdo. Na pratica, o que o governo busca quando elabora e realiza

2 Para estudo minucioso sobre o tema Direito Sanitério e Administrativo, ver PILATI, 1989.
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politicas de satide publica € a contengdo e a prevenc¢do de doengas. A melhora das condigdes
de alimentagdo, de vestuario, de educagdo, etc. do cidaddo podem, ou ndo, ser conseqiiéncia

disto em longo prazo.

Ora, aceitando o fato de que as politicas de saude publica buscam atingir objetivos
mais efetivos do que ideais, para que sejam eficazes elas devem, entre outras coisas, permitir

que a populacdo tenha acesso a medicamentos.

De acordo com o Ministério da Satude (2006), a execug@o de uma politica nacional de
promogdo a saude tem como principais requisitos o delineamento de a¢des que favorecam a
adocdo de comportamentos menos arriscados a saude, a diversificacdo e a ampliacao da oferta

de servicos de assisténcia e de prevencgao.

E exatamente aqui que se insere a tematica da propriedade intelectual. Como visto na
secdo 2 desta dissertagcdo, a prote¢do patentdria de medicamentos tem influéncia direta sobre

seus precos, o que conseqiientemente afeta o acesso.

Objetivando resguardar os interesses da saude publica, até 1996 o Brasil ndo concedia
patentes para medicamentos. A entrada do Brasil na OMC trouxe como conseqiiéncia a
obrigatoriedade do patenteamento de medicamentos e a Lei n®9.279, de 14 de maio de 1996,
cumpre com esta obrigacdo. Como entdo assegurar, neste novo contexto, que o interesse
social da saude publica, mais notadamente o acesso a medicamentos, continue a ser protegido
pelo Estado? A resposta a este questionamento encontra-se em politicas nacionais que, dentro
dos limites das obrigagdes assumidas no ambito internacional, resguardem o interesse coletivo

da satide. Em outras palavras, politicas de satide publica.

A segunda parte desta secdo ¢ descritiva, e apresenta os principais esfor¢os do Estado

brasileiro para a promocao da satide publica por meio de politicas nacionais.

3.2 Politicas de saude publica no Brasil

Diferentes paises adotam diferentes politicas para a promocdo da satde, desenhadas

para melhor adequar-se a suas realidades sociais, econdmicas e demograficas. Para que se
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possa melhor compreender as politicas de satide publica no Brasil, faz-se necessario, antes de

tudo, apresentar um breve relato brasileiro.

O Brasil ocupa uma area de 8,5 milhdes de km quadrados, sendo o maior pais em
extensdo territorial da América Latina e o 5° maior do mundo. Sua organizagdo politico-
administrativa compreende a Unido, vinte e seis estados, cinco mil, quinhentos e sessenta

municipios e o Distrito Federal, distribuidos em cinco regides geopoliticas (IBGE, 2005).

O atual quadro demografico brasileiro ¢ resultado de varias transformagdes que
ocorreram ao longo das ultimas décadas, tais como a queda da fecundidade, a redugdo da
natalidade, o aumento da esperanca de vida e o progressivo envelhecimento da populagdo. No
Brasil, observa-se a passagem — caracteristica da transi¢do demografica — de uma situagdo de
alta mortalidade e alta fecundidade, com uma populagdo predominantemente jovem e em
franca expansdo, para uma de baixa mortalidade e, gradualmente, baixa fecundidade, com um
crescimento progressivo da populacdo idosa. A comparagdo das piramides etdrias da
populacdo brasileira entre 1980 e 2000 mostra progressivo estreitamento da base, revelando
acentuada diminuicdo da proporcdo de jovens e expressivo envelhecimento da populagdo

(IBGE, 2005).

Os dados sobre razdo de renda, propor¢do de pobres, desemprego e analfabetismo,
entre outros indicadores, tragcam o perfil socio-economico da populacdo brasileira,
caracterizado por profundas desigualdades regionais entre os diferentes grupos no interior da

sociedade.

A situagdo das doengas transmissiveis no Brasil apresenta um quadro complexo, que
pode ser resumido em 3 grandes tendéncias: (1) doengas transmissiveis com tendéncia
declinante ou erradicante;”” (2) doengas transmissiveis com quadro de persisténcia;’* e (3)
doencas transmissiveis emergentes e reemergentes. Em relacdo a essas ultimas, ressalta-se o
surgimento da AIDS, no inicio da década de 1980, que passou a constituir-se, ao final da

década de 1990, uma das prioridades de saude publica no Brasil (PNS, 2004).

No Brasil existe uma rede estatal de produgcdo de medicamentos formada por 17
laboratorios ligados ao Ministério da Saude, as For¢as Armadas, aos governos estaduais e as
universidades, sendo cinco no Nordeste, sete no Sudeste, quatro no Sul e um no Centro-Oeste.

No entanto, do total de recursos financeiros empregados nas compras de medicamentos

7 Incluem-se nesse grupo a variola, o sarampo, a raiva humana, o tétano neonatal, a difteria, a coqueluche, a
doenca de Chagas, a rubéola, a febre tifdide, a hanseniase, a peste, entre outras (PNS, 2004).
74 Maléria, tuberculose, meningite, leishmaniose e febre amarela, entre outras (PNS, 2004).
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efetivadas pelo Ministério da Satde, somente cerca de 10% sdo destinados a aquisi¢do de
produtos desses laboratorios (PNS, 2004). No programa DST/AIDS, por exemplo, para
compor o cocktail anti-retroviral (ARV), o Ministério da saude gasta 79% de seu orcamento
com a compra de medicamentos provenientes de laboratdrios estrangeiros, cujas patentes

estido em vigor (MINISTERIO DA SAUDE, 2005). Veja-se o grafico abaixo:

O Produgao Nacional

m Compra de Industrias
Farmacéuticas

Grafico 1- Gastos do Ministério da Satide em 2005 com os medicamentos que compde o cocktail ARV

Fonte: MINISTERIO DA SAUDE, 2005.

De modo geral, o Brasil possui tradicdo em pesquisa biomédica e construiu um
modelo eficaz de fornecimento gratuito de terapia ARV. No entanto, dentre as fraquezas do
sistema destaca-se uma limitada capacidade de inovacdo (CHAMAS, 2004, p. 8) e uma
capacidade de producdo nacional de medicamentos que se encontra muito aquém das

necessidades do pais, o que gera uma forte dependéncia de laboratorios estrangeiros.

No atual contexto brasileiro de protecdo a propriedade intelectual, verifica-se que s6 €
possivel resguardar a satide publica (notadamente no que tange o acesso a medicamentos) em
consonancia com as obrigacdes internacionalmente assumidas se o governo elaborar e
executar politicas que atendam as necessidades nacionais de saude publica, em curto, médio e

longo prazo.

J4

No curto prazo, ¢ necessario que o governo responda a situacdes de emergéncia
nacional, como pode ser caracterizada a epidemia HIV/AIDS, disponibilizando os

medicamentos que compde o cocktail ARV a populagdo. Mas isso ndo ¢ tudo. No médio e
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longo prazo as politicas brasileiras devem visar maior investimento em capacitacdo humana e
tecnologica e em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D), viabilizando um parque industrial
nacional de medicamentos que ndo dependa em tdo grande medida de patentes cuja

titularidade seja estrangeira.”

A segunda parte desta se¢do tem como objetivo apresentar algumas das atuais politicas
brasileiras que foram elaboradas e tém sido executadas com o objetivo de promover o acesso
universal a saude publica, mais especificamente no que tange a ampliacdo do acesso a
medicamentos, ndo somente por meio de ac¢des imediatas, mas também por meio de
incentivos governamentais a atividades de pesquisa, desenvolvimento e capacitagdo

tecnoldgica da industria farmacéutica nacional que tragam resultados em longo prazo.

Neste contexto, a dissertacdo traz o relato de duas politicas brasileiras de satide publica
aplicadas em relativo curto prazo: o programa brasileiro DST/AIDS e a politica de
medicamentos genéricos. Em um segundo momento, sdo apresentadas trés politicas de saude
publica de alcance temporal mais longo: o Plano Nacional de Saude; a Politica Industrial,
Tecnolodgica e de Comércio Exterior; e a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacao

em Saude.

3.2.1 O programa brasileiro DST/AIDS"

O Brasil foi o primeiro pais em desenvolvimento a implementar um programa

universal de distribui¢do de ARV.”” Iniciado no inicio da década de 1990 com a distribuigio

7 Existem no Brasil quinhentas e cinquenta e uma empresas atuantes no mercado farmacéutico, entre
laboratério, distribuidores e exportadores, sendo que o pais ocupa o 11° lugar no ranking farmacéutico mundial.
No entanto, somente uma empresa, Ache, ¢ 100% nacional. Cerca de 80% das vendas do mercado nacional
brasileiro sdo creditadas a empresas multinacionais (CHAMAS, 2004, p. 8).

" O programa engloba ndo somente a prevengdo e tratamento da AIDS, mas também de outras doencas
sexualmente transmissiveis (DST), por isto seu nome.

"7 Anti-retrovirais sio medicamentos desenvolvidos para impedir a reprodugdo do virus, com conseqiiente
protecdo do sistema imunolégico, a partir de um sistema de inibi¢do da transcri¢do do cddigo genético do virus.
A terapia anti-retroviral conta com dezessete medicamentos que estdo divididos em quatro classes: os inibidores
de transcriptase reversa, andlogos de nucleosideos ou nucleotideo (que atuam na enzima transcriptase reversa,
incorporando-se a cadeia de DNA que o virus cria e tornando-a defeituosa, impedindo que o virus se reproduza);
os inibidores de transcriptase reversa ndo andlogos de nucleosideos (que bloqueiam diretamente a acdo da
enzima, sua multiplicacdo e o desenvolvimento da infestagdo no organismo); os inibidores de protease (que
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da Zidovudina (AZT), o programa hoje distribui medicagdo ARV, bem como medicamentos
que tratam infecgdes oportunistas,” para aproximadamente cento e vinte e cinco mil
pacientes79 (MINISTERIO DA SAUDE, 2005). Em outras palavras, o programa cobre a quase
totalidade das pessoas que vivem com HIV/AIDS no Brasil e que estdo sob alguma forma de

tratamento.

O indice de sobrevivéncia de portadores de HIV/AIDS tem aumentado significativamente em
funcdo do tratamento ARV no Brasil. Estudos mostram que antes da implementacdo do
programa, o tempo médio de sobrevivéncia era menor que seis meses. Hoje, ele pode chegar a

até cinco anos (BARCAROLO et. al.; 2004, p. 78).

A experiéncia brasileira ¢ baseada em uma resposta do governo a uma epidemia
nacional, a uma efetiva participacdo da sociedade civil, a uma mobiliza¢do multisetorial em
estratégias de prevengdo e tratamento adequados e finalmente, a advocacia dos direitos

humanos. Veja-se um breve relato do programa e de seu funcionamento.

Em 1991, atendendo a reivindicagdes da sociedade civil, o Brasil iniciou a distribuigdo
gratuita, em rede publica, do AZT para milhares de portadores do virus HIV com indicagao
médica de tratamento.’® Com a descoberta de novos medicamentos, o Ministério da Saude

ampliou o niimero de ARV distribuidos.”'

Em 1996, consolidando o compromisso assumido pelo Estado brasileiro com o
tratamento da AIDS, a edigdo da Lei n® 9.313 (BRASIL, 1996b) tornou obrigatoria a
distribuicdo universal e gratuita dos antiretrovirais, por meio da rede publica de saude, a todos
os portadores da enfermidade. Esta Lei exigiu uma reestruturacdo da politica conduzida pelo
Ministério da Saude, cujo principal produto foi a criacdo do Programa DST/AIDS no ambito

do Sistema Unico de Saude (SUS), com a articulagdo de gestores piblicos de satde de todos

impedem a produgdo de novas copias de células infectadas com HIV) e os inibidores de fusdo (que impedem a
entrada do virus na célula) (MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

" A AIDS enfraquece o sistema imunoldgico humano, tornando o paciente vulneravel a todo tipo de doengas
ocasionadas por organismos estranhos ao corpo (virus, bactérias, protozodrios, etc). Essas doengas sdo
comumente chamadas de “oportunistas” (MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

7 Isto significa que mais de um tergo dos pacientes do mundo que recebem tratamento ARV encontram-se no
Brasil (MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

% Diversos dados sdo apontados pelo Ministério da Satde para demonstrar o éxito do programa. Entre eles, a
reducdo em 50% na mortalidade, 26% no numero de casos registrados e 80% nas necessidades de internagdes
hospitalares ocasionadas pela AIDS. Com isso, foi possivel evitar 358.175 internagdes no periodo de 1997 a
2001. A eficacia do programa também pode ser observada na conscientizagdo e atengdo ao paciente: o
tratamento tem alta taxa de adesdo, 73%, semelhante aos indices observados em paises desenvolvidos
(MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

1.0 que conseqiientemente aumentou os custos do programa, j4 que os medicamentos mais novos e mais
eficazes encontram-se protegidos por patentes. O Ministério da Satide negocia a aquisi¢do dessas drogas
diretamente com os laboratorios.
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os entes federativos e a canalizagdo de receitas de diversas fontes, incluindo investimentos

. . . 82
internacionais.

Dispde a Lei:

Art. 1° - Os portadores do HIV (Virus da Imunodeficiéncia Humana) e
doentes de AIDS (Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida) receberdo,
gratuitamente, do Sistema Unico de Saude, toda a medicagdo necessaria a
seu tratamento.

§ 1° - O Poder Executivo, através do Ministério da Satde, padronizard os
medicamentos a serem utilizados em cada estagio evolutivo da infec¢do e da
doenca, com vistas a orientar a aquisicdo dos mesmos pelos gestores do
Sistema Unico de Satide.

§ 2° - A padronizacdo de terapias devera ser revista e republicada
anualmente, ou sempre que se fizer necessario, para se adequar ao
conhecimento cientifico atualizado e a disponibilidade de novos
medicamentos no mercado.

Artigo 2° - As despesas decorrentes da implementagdo desta Lei serdo
financiadas com recursos do or¢gamento da Seguridade Social da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, conforme regulamento.

Artigo 3° - Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Artigo 4° - Revogam-se as disposi¢cdes em contrario

A evolugdo da resposta brasileira a crise da AIDS foi fortemente influenciada por um
contexto politico e socioldgico, mais especificamente pela estrutura e papel de seu sistema de
saude publica. Este sistema, desenvolvido ao longo das ultimas décadas, mas somente
consolidado como universal pela CF/88, encontra suas raizes no movimento sanitarista,*
iniciado na década de 1960. O modelo publico e universal de saude, langado em 1988 como
um direito constitucional, ¢ a concretizagdo de mudancas fundamentais no cenario socio-
politico brasileiro, e pode ser considerado a espinha dorsal da politica brasileira de tratamento

a AIDS.

Para a execucdo do Programa, foi desenvolvida uma organiza¢do administrativa e

logistica propria, moldada para a realizagdo de cada uma das propostas estabelecidas em seu

%2 Por exemplo, o Acordo de 1998 (com validade até dezembro de 2002) entre o Brasil e o Banco Mundial
garantiu a0 Programa US$ 165 milhdes, com contrapartida nacional de US$ 78 milhdes da Unido, US§ 32
milhdes dos Estados e US$ 25 milhdes dos Municipios, totalizando US$ 300 milhdes em recursos disponiveis, a
partir de 1999 (MINISTERIO DA SAUDE, 2004).

% Conduzido pela forte lideranga de ativistas, o movimento sanitarista estabeleceu que uma das bases da
formulacdo de politicas publicas deveria ser um constante didlogo ente a comunidade e a sociedade civil,
especialmente como um meio de controle social de politicas governamentais. Esta caracteristica foi essencial
para moldar as atuais politicas de prevengdo e tratamento em relagdo ao HIV/AIDS (BRAGA et. al, 2005, p. 14).
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plano gerencial. Embora tenha se caracterizado por uma constante evolugdo, no sentido de
ampliar as frentes de combate ao virus, o Programa desempenha atividades em trés frentes
basicas: (i) promocdo a saude, a direitos fundamentais de pessoas convivendo com DST e
AIDS e prevengdo contra a transmissdo, desenvolvendo campanhas educativas e contra o
preconceito, além da distribui¢do de preservativos e do sistema de vigilancia epidemiologica;
(i1) diagnostico, tratamento e assisténcia as pessoas portadoras de DST e AIDS, por meio da
realizagio de exames gratuitos,” da distribui¢io de ARV e outros medicamentos para
combater as doengas oportunistas, atendimento psico-social e internac¢des, quando necessario;
e, (iii) desenvolvimento institucional e gestdo do projeto, atividade que consiste, além da
administracdo dos recursos e pessoal envolvido, nas interlocu¢cdes com outros gestores
publicos para implementacio das agdes pretendidas com o Programa (MINISTERIO DA
SAUDE, 2005).

A gestdo e implementagdo do Programa envolvem diversos atores nacionais, publicos
(entes governamentais dos trés niveis federativos) e privados (sociedade civil) e, ainda,
organismos internacionais, tais como a Organiza¢do das Nagdes Unidas para a Educacdo,
Ciéncia e Cultura (UNESCO) e a OMS. Diante dessa pluralidade de atores, a articulagdo para
a implementacdo e gestdo do Programa ¢ atividade central, realizada pela Coordenacdo

Nacional de DST/AIDS do Ministério da Saude, vinculada a Secretaria de Politicas de Saude.

Muito embora a Constituicdo Federal estabeleca, em seu art. 23, II, que politicas
publicas em satde sejam de responsabilidade concorrente de todos os entes da federacao
(Unido, Estados e Municipios), o fornecimento de medicamentos no ambito da politica
publica analisada ndo se enquadra nesta logica: em fun¢do de um pacto tripartite de
responsabilidade® os medicamentos ARV sdo de responsabilidade exclusiva do Ministério da
Saude, tendo sua compra e distribui¢do controladas pela Unidade de Assisténcia

(MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

Adquiridos pelo préprio ministério, os medicamentos ARV sdo distribuidos para os
portadores do virus, sejam eles oriundos da rede publica ou da rede particular. Disponiveis

nas unidades estatais ou municipais, os medicamentos sdo dispensados aos pacientes

0 SUS garante a realizagio dos exames de contagem de linfocitos e quantificagdo da carga viral do HIV-1,
necessarios para diagnosticar a AIDS e determinar o estidgio da sindrome. No periodo compreendido entre 1998
e 2002 foram realizados cerca de 600 mil testes em cada uma dessas modalidades nos laboratorios que integram
arede. E garantido, ainda, o exame de genotipagem, necessario para a escolha do melhor tratamento em casos de
falhas (PROGRAMA NACIONAL DST E AIDS, 2005).

%0 pacto tripartite foi realizado em 1998 por meio da reunido do Ministério da Saude, do Conselho Nacional
dos Secretarios Estaduais de Satide e do Conselho Nacional dos Secretdrios Municipais de Saude.
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cadastrados portadores de prescrigdo médica, condizente com os consensos de tratamento.
Logo, para obter-se um medicamento, 0 mesmo deve estar incluido na lista do Programa, ser

aplicavel ao tratamento e estar de acordo com as etapas e combinagdes previstas para o caso

do paciente (MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

Atualmente sdo distribuidos quinze medicamentos compondo o cocktail ARV,*® dos

. o . 8 . ~ ;. ~
quais sete sio produzidos localmente,®” com especificagdes farmacologicas para versdes

genéricas (BARCAROLO et. al, 2004, p. 81).

Todavia, o custo dos medicamentos ¢ alto. Mesmo com a substitui¢do de alguns
medicamentos por versdes genéricas nacionais, somente em 2002, ano que menos gastou, o
Ministério da Saude desembolsou US$ 179 milhdes com a compra dos medicamentos que

compde o cocktail ARV. Veja-se o grafico a seguir:
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Grafico 2- Gastos do Ministério da Satde de 1997 a 2005 com os medicamentos que compdes o cocktail ARV

Fonte: MINISTERIO DA SAUDE, 2005.

O aumento dos gastos em 2005 deve-se principalmente a introdu¢do no mercado de
novas drogas, chamadas de medicamentos de segunda geracdo, cujos custos sao
extremamente altos. Mesmo com a produg¢do nacional de versdes genéricas dos medicamentos

que ja cairam em dominio publico, o custo do cocktail ARV depende, em grande medida, dos

% Zidovudina (ZDV), Didanosina (ddI), Zalcitabina (DDc), Lamivudina (3TC), Estavudina (d4T), Abacavir,
Indinavir, Ritonavir, Saquinavir, Nelfinavir, Amprenavir, Nevirapina, Delavirdina, Efavirenz e Lopinavir/r.

%7 S0 elas: Zidovudine (ZDV), Didanosine (ddI), Zalcitabine (ddC), Lmiduvine (3Tc), Stavudine (d4T), Idinavir
e Nevirapine.
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medicamentos mais recentes produzidos por laboratérios estrangeiros e importados para o

Brasil.

Para que o programa DST / AIDS seja sustentavel a longo prazo, ¢ essencial que haja
uma progressiva reducdo no prego dos medicamentos, € ndo um aumento. E isso s6 serd
possivel com a reducdo desta dependéncia internacional. S3o essenciais investimentos em
laboratorios e recursos humanos nacionais que, além de sustentar a produg@o local de versdes
genéricas de medicamentos cujas patentes ja expiraram, também incentivem a pesquisa e

desenvolvimento de novas drogas.

Para aqueles medicamentos cujas patentes continuam em vigor, ¢ preciso buscar
alternativas que, respeitando os compromissos internacionais assumidos pelo pais, nao
impecam a sustentabilidade de politicas publicas que atendem os interesses da satde, como ¢

o caso do programa DST/AIDS.

Uma dessas solugdes ¢ a utilizagdo de licencas compulsorias em prol do interesse
nacional da saude publica. A licenca compulsoéria para produgdo local de medicamentos
justifica-se por ser um meio legitimo de que dispde o governo para atender interesses
nacionais de saude publica, e fundamenta-se no ambito internacional em uma interpreta¢ao do
Acordo TRIPs que favorece o interesse da satde publica, conforme visto na secdo 2 desta
dissertacdo. O tema das licencas compulsorias, mais especificamente o caso brasileiro, ¢

abordado na quarta e tltima se¢do dessa dissertacao.

3.2.2 Politica de medicamentos genéricos

Outra iniciativa que atende de forma imediata os interesses da saude da populagdo
brasileira, por possibilitar maior acesso a medicamentos, ¢ a politica de medicamentos

genéricos.

No Brasil a situagdo dos medicamentos genéricos encontra-se explicitada na Politica

Nacional de Medicamentos, apresentada em 1998 pelo Ministério da Satde.*® Nas diretrizes

% Aprovada pela Portaria n” 3.916, de 30 de outubro de 1998.
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definidas no documento da Politica Nacional de Medicamentos, a regulamentacao sanitaria de
medicamentos confere prioridade a promoc¢do do uso de medicamentos genéricos por
intermédio da adequacdo de instrumento legal especifico, englobando a aceitagdo da
denominagdo genérica e acdes dirigidas a prescri¢ao e uso destes produtos. Adicionalmente, a
adocdo de medicamentos genéricos compreende sua produgdo, comercializacdo, prescricao e
uso. A Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999.* introduz formalmente a questdo da
denominacdo genérica e de medicamentos genéricos, além do desenvolvimento gradativo de
politica de registro e controle de qualidade de medicamentos genéricos. Apos a promulgagao
da referida Lei, as aquisicdes de medicamentos feitas pelo governo brasileiro passaram a

priorizar os medicamentos genéricos (CHAMAS, 2004, p. 8).

Bermudez (1999, p. 158) relata que no contexto das reformas desenvolvidas no setor
da saide na América Latina, as estratégias relacionadas com a implementagdo de politicas ou
programas de medicamentos genéricos efetivamente contribuem para a promo¢ao de maior

acessibilidade, redu¢ao de custos e aumento de alternativas de medicamentos.

Medicamento genérico ¢ aquele que contém o mesmo farmaco (principio ativo), na
mesma dose e forma farmacéutica, administrado pela mesma via e com a mesma indicagao
terapéutica do medicamento de referéncia no pais, apresentando a mesma seguranca que o
medicamento de referéncia e podendo ser intercambidvel com ele. A intercambialidade, ou
seja, a segura substituicdo do medicamento de referéncia pelo seu genérico, ¢ assegurada no
Brasil por testes de bioequivaléncia apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(ANVISA, 2005).

A Lei n® 9.787 define o medicamento genérico como:

[...] medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apds a
expiragdo ou renuncia da protegdo patentdria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e
designado pela DCB [Denominagdo Comum Brasileira] ou, na sua auséncia,
pela DCI [Denominag¢do Comum Internacional].

A introducdo dos genéricos aumenta o acesso na medida em que diretamente reduz

pregos para o consumidor e possibilita maior abrangéncia da oferta publica (que com um

89 o~ A e . . . o~ J ~
Dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o0 medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes
genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias (BRASIL, 1999a).
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gasto menor pode direcionar esse excedente a compra de outros medicamentos). Ademais, o

. ;o P r . 90
impacto dos genéricos no mercado farmacéutico também atinge o mercado produtor.

O Ministério da Saude, por meio da ANVISA, ¢ responsavel pela avaliacdo dos testes
de bioequivaléncia entre o genérico e seu medicamento de referéncia para comprovacao de

qualidade.

De acordo com dados do Ministério da Satude, entre junho de 2000 e outubro de 2001,
considerando-se todos os medicamentos genéricos registrados, verificou-se um aumento
superior a 300% das unidades vendidas. Como conseqiiéncia, houve queda de prego do
medicamento de referéncia como decorréncia, por exemplo, de descontos oferecidos.
Também foi verificada uma redugdo das vendas dos medicamentos de marca’' & medida que

se expandiram as vendas de genéricos (ANVISA, 2005).

A politica nacional de medicamentos genéricos ¢ essencial para a viabilidade de

programas como a Farmécia Popular.””

Assim como a distribui¢do de medicamentos no ambito do programa DST/AIDS, a
politica nacional de medicamentos genéricos ¢ uma politica publica que atende as
necessidades da saude de forma imediata. Em longo prazo, no entanto, a resposta para os
problemas de saude publica enfrentados hoje pelo Brasil ¢ o investimento cada vez maior em
recursos humanos, pesquisa e tecnologia, o que conseqiientemente possibilita independéncia
nacional frente aos grandes laboratérios estrangeiros. E neste sentido que se ressalta a
importancia do Plano Nacional de Satde, da Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio
Exterior, e da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude, apresentadas a

seguir.

% Cingiienta e seis laboratérios possuem registros de medicamentos genéricos aprovados pela ANVISA. Sio
eles: ABFarmoquimica, Abbott, Alcon, Allergan, Altana Pharma, Apotex, Ativus, Asta Medica, Biobrés, Biolab,
Sanus, Biosintética, Brainfarma, Bristol, Bunker, Cellofarm, Cifarma, Cinfa,Cristalia, Ducto, Equiplex, SEM,
Erowlabs, Esterlina, Eurofarma, Farmace, Genom, Greenpharma, Halex Istar, Hexal, Hipolabor, Hypofarma,
IPCA Laboratérios Ltda, JP, Kinder, Lafepe, Libbs, Luper, Medley, Merck, Mepha , Nature’s Plus, Neo
Quimica, Novafarma, Novartis, Prati, Donaduzzi, Prodotti, Ranbaxy, Rioquimica, Sanval, Sigma Pharma,
Sobral, Teuto, Unido Quimica, Vitapan, Zydus Brasil, Zambon (ANVISA, 2005).

*! Provevientes das grandes industrias farmacéuticas internacionais.

2.0 decreto n” 5.090, de 20 de maio de 2004 institui o programa "Farmécia Popular do Brasil" (BRASIL,
2004b). A Farmacia Popular do Brasil ¢ um programa do Governo Federal para ampliar o acesso da populagdo
aos medicamentos considerados essenciais. A Fundag¢do Oswaldo Cruz, 6rgdo do Ministério da Saude e
executora do programa, adquire os medicamentos de laboratdrios farmacéuticos publicos ou do setor privado,
quanto necessario, e disponibiliza nas Farmacias Populares a baixo custo. A existéncia de laboratdrios nacionais
produzindo versdes genéricas de medicamentos €, deste modo, vital para programas como este.
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3.2.3 Plano Nacional de Saude: um pacto pela saude no Brasil

O Plano Nacional de Satide (BRASIL, 2004d) contém orientagdes estratégicas para o
pacote minimo de atividades que as institui¢des do Ministério da Satde devem assegurar no
contexto de uma agenda para ganhos em saude e em eficiéncia. Motivado pela busca de
solugdes para os problemas da populagdo, o PNS busca alcancar melhor qualidade de vida,
maiores niveis de saude e bem-estar e apoio ao desenvolvimento social da populagdo

brasileira.

O preambulo do PNS traz as seguintes premissas:

Considerando a contribui¢do do PNS na reducdo das desigualdades em
saude, mediante a pactuacdo de metas estratégicas para a melhoria das
condicdes de saude da populagdo e para a resolubilidade do SUS;

Considerando a importancia do PNS para a participacdo e o controle social
das agdes e dos servigos de satde desenvolvidos no pais;

Considerando o processo empreendido na constru¢cdo do PNS, que mobilizou
diferentes areas do setor e segmento da sociedade, possibilitando a
elaboracdo de um plano Nacional com capacidade para responder a
demandas e necessidades prioritarias de saude no pais [...] [grifo nosso].

Entre as principais diretrizes e metas nacionais do PNS, encontram-se a implanta¢ao
da suficiéncia nacional em farmacos e insumos estratégicos, bem como a definicdo e
implementagdo de mecanismos destinados a fomentar a produ¢do destes, principalmente

mediante apoio e incentivo aos laboratdrios oficiais.

Outra meta do plano ¢ a prevengdo e controle da AIDS e outras doencas sexualmente
transmissiveis. As principais medidas compreendem a vigilancia epidemioldgica das DST e
do HIV; a atengdo a satide das pessoas com HIV/AIDS e outras DST; o tratamento dos
portadores, com o fornecimento de medicamentos, a promogao da satide e das praticas seguras

de prevengao; entre outras medidas (BRASIL, 2004d).

Ainda outro objetivo do PNS ¢ a reformulacdo do papel do Ministério da Saude no

ordenamento do esforco nacional de pesquisa em saude, objetivando aumentar a capacidade
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de indu¢do de pesquisas voltadas para a melhoria das condi¢des de saide da populagdo

(BRASIL, 2004d).

O Plano Nacional de Saude ¢ operacionalizado mediante programas e/ou projetos, nos
quais sdo definidas as agdes e atividades especificas, bem como o cronograma e os recursos
necessarios. Em sua operacionalizacdo, o PNS deve estar fortemente articulado com a agenda
estratégica para a melhoria da saude no pais, a qual compreende uma politica de investimento

direcionada para a redugdo das desigualdades no Brasil (BRASIL, 2004d).

O principal objetivo proposto pelo PNS ¢ promover o cumprimento do direito
constitucional a satde, visando a reducdo do risco de agravos e ao acesso universal e
igualitario as acdes para sua promoc¢ao, protecdo e recuperagdo, assegurando a equidade na
aten¢do, aprimorando os mecanismos de financiamento e diminuindo as desigualdades

regionais (BRASIL, 2004d).

O plano reconhece que o desenvolvimento tecnoldgico em satde ¢ uma prioridade a
ser estimulada e apoiada no ambito do fomento as inovagdes tecnologicas, merecendo
destaque aquelas relacionadas a medicamentos. Para tanto, o plano objetiva a promogao, a
modernizagdo e o incremento/ampliacdo das unidades publicas de produgdo, bem como a

capacitagdo tecnologica de profissionais (BRASIL, 2004d).

No seu ambito de gestdo, o Ministério da Satde definiu iniciativas prioritarias que, a
cada ano, passam por uma avaliagdo, de acordo com as metas alcancadas e o processo de
gestdo de restricdes e revisdes das estratégias mais gerais de governo. Entre elas, destacam-se

a ampliacdo do acesso a medicamentos (BRASIL, 2004d).

3.2.4 Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior

Um dos pontos em que se espelha o carater dirigente da CF/88 ¢ o capitulo referente a
ciéncia e tecnologia, inscrito no titulo referente & Ordem Social (BRASIL, 1988). Tal capitulo
abre-se pelo artigo 218, cujo caput vale citar na integra: “O Estado promovera e incentivara o

desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacitagdo tecnologica”.
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Os paragrafos que seguem definem objetivos, tais como: “A pesquisa tecnoldgica
voltar-se-4 preponderantemente para a solu¢do dos problemas brasileiros e para o

desenvolvimento do sistema produtivo nacional e regional.”

Nitidamente, a CF/88 atribui ao Estado a tarefa de promocdo do desenvolvimento
tecnoldgico, enfatizando o investimento em pesquisa e criagdo de tecnologia, especialmente

de uma pesquisa voltada para a solugdo dos problemas brasileiros.

No entanto, uma analise das a¢des de fomento atuais no ambito da pesquisa em saude
revela alguns problemas importantes, tais como uma baixa capacidade de articulagdo entre as
acoes de fomento cientifico-tecnologico e as politicas de saude. Entre outras conseqiiéncias,
isso contribui para uma baixa capacidade de transferéncia de conhecimento novo para as
industrias, os servicos de saide e para a sociedade em geral (BRASIL, 2004d). Em certa
medida o PNS tenta reparar esta situacdo. Outra iniciativa que também objetiva sanar este

problema ¢ a Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio Exterior.

A PITCE ¢ um marco na historia do Brasil no que se refere ao planejamento do
crescimento econdmico e do desenvolvimento auto-sustentado. Ela objetiva ampliar a
eficiéncias e a competitividade da empresa nacional e inseri-la internacionalmente, criando
empregos ¢ elevando a renda. A PITCE objetiva induzir a mudanga do patamar competitivo
da industria brasileira, rumo a maior inovacdo e diferenciagdo de produtos, almejando

competitividade internacional (PITCE, 2005).

Suas agdes contemplam trés planos: (a) linhas de agdo horizontais; (b) opgdes
estratégicas; e (c) atividades de futuro. No segundo plano (opgdes estratégicas) inserem-se

especificamente os farmacos e medicamentos.

A PITCE ¢ uma politica industrial e a0 mesmo tempo tecnologica, que persegue
padrdes de competitividade internacional, ndo sé para a exportacdo, mas também porque a
disputa da-se hoje no proprio mercado interno. Competitividade, para a PICTE, significa
incentivar a industria a inovar e diferenciar produtos para concorrer em um patamar mais

elevado, mais dindmico, de maior renda e mais virtuoso socialmente.

A PITCE também cria uma linha especial do Banco Nacional de Desenvolvimento
Economico e Social (BNDES) para a producdo de medicamentos e insumos, estimulo de

atividades de pesquisa e incorporagdo, fusdo e aquisicdo de empresas.
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A grande importancia da PITCE ¢ a previsdo da aplicacdo de investimentos na
modernizagdo de laboratorios publicos e a qualificagdo de recursos humanos, tendo como
objetivo maior a reducdo do déficit comercial da cadeia produtiva e aumento da qualidade dos

medicamentos.

2.2.5 Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovag¢do em Saude

Desde a década de 1980, vem se fortalecendo a articulacdo entre paises em torno da
idéia de que a pesquisa em satde ¢ uma ferramenta importante para a melhoria da situacdo de
saude das populagdes, bem como para a tomada de decisdes na definicdo de politicas e no
planejamento em satide. Isso tem contribuido para a melhoria das a¢des de promogdo,
protecdo, recuperagdo e reabilitacdo da saude e a diminuicdo das desigualdades sociais.
Organizagdes internacionais na 4area de saude, com destaque para a OMS, vém

desempenhando papel importante nesse movimento.

As limitagdes nacionais no ambito da industria farmacéutica decorrem de uma série de
aspectos, dentre os quais destacam-se a incipiente gestdo da propriedade intelectual e a
desarticulacdo entre o SUS e as inovagdes, além da falta de clareza no que diz respeito aos
mecanismos adequados de indugdo na transferéncia do conhecimento cientifico para o setor

produtivo (PNCTL/S, 2005).

Nao ¢ facil quantificar os esforcos de ciéncia, tecnologia e inovagdo em satide no
Brasil. Para as atividades de P&D em empresas, os dados sdo bastante precarios, havendo
pouca informacgao sobre o setor saude. Calcula-se que em 2000 foram investidos cerca de US$
13 bilhdes em P&D no Brasil, recursos estes majoritariamente do governo, aplicados em
atividades desenvolvidas por instituicdes de ensino superior. O baixo investimento por parte
do setor privado ¢ atribuido ao carater fortemente internacionalizado do complexo produtivo
da saude. Esta caracteristica levou as empresas que vieram se instalar no pais a optar pela

realizagdo de atividades de P&D em suas matrizes no exterior (PNCTI/S, 2005).

A abertura comercial observada na década de 1990 no Brasil agravou o panorama dos

investimentos em P&D no complexo produtivo da saude. Na medida em que ndo se
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preocupou em defender setores industriais estratégicos, foi observada nesse periodo, para
alguns insumos fundamentais, como o dos farmoquimicos, uma regressao na capacidade
produtiva originaria do pais. Na década de 1980, a indlstria brasileira chegou a ser
responsavel por cerca de 15% da demanda nacional de farmoquimicos. Hoje, a cifra

correspondente ndo chega a 3% (MINISTERIO DA SAUDE, 2005).

Especificamente no setor farmacéutico, os investimentos em P&D feitos no Brasil
pelas industrias do setor privado somam apenas 0,32% do faturamento. Estes recursos sdo
utilizados geralmente para o financiamento de estudos clinicos, mais como estratégia de

marketing do que para o desenvolvimento ou transferéncia de tecnologia (PNCTL/S, 2005).

A Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude’ é parte integrante
da Politica Nacional de Saude, formulada no &mbito do SUS. O objetivo maior da PNCTI/S ¢
contribuir para que o desenvolvimento nacional se faca de modo sustentavel, com apoio na
produ¢do de conhecimentos técnicos e cientificos ajustados as necessidades econdmicas,

sociais, culturais e politicas do Brasil.

A PNCTL/S pauta-se pelo compromisso ético e social de melhoria — em curto, médio e
longo prazo — das condi¢des de saude da populagdo brasileira, considerando particularmente

as diferenciagdes regionais, buscando a equidade.

De acordo com a PNCTI/S, o Estado deve ter papel destacado na promogdo e
regulacdo do complexo produtivo da satde, por intermédio de agdes convergentes para apoio
a competitividade, financiamento e incentivo a P&D nas empresas publicas; politica de
compras; defesa da propriedade intelectual; incentivo as parcerias e investimentos em infra-
estrutura. A politica de estimulo a inovagdo deve ser pautada pela seletividade, maior grau de
confianga na parceria com as industrias e maior interacdo entre os servigos de saude, as
instituicdes de ensino e de pesquisa e o complexo produtivo. E imprescindivel utilizar o poder
de compra do Estado e de suas empresas nas diferentes dreas com a finalidade de se preservar
empregos e alcancar competitividade na produ¢@o nacional de farmacos e medicamentos, com

controle social.

A PNCTI/S ¢ também um componente da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (PNCT&I) e,
como tal, se subordina aos mesmos principios que a regem, a saber, o0 mérito técnico-cientifico e a relevancia
social.
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A PNCTI/S também enfatiza a necessidade de priorizar o investimento em

desenvolvimento e producdo de medicamentos e demais insumos que atendam as doencas e

outros problemas prioritarios de saude, privilegiando a producdo de carater naciona

1.9

Ainda com relacdo ao sistema nacional de inovacdo, a PNCTI/S traz a seguinte

redacdo:

[...] € necessario ampliar as parcerias com outras nacdes a fim de revisar o
acordo internacional sobre patentes de insumos, equipamentos e
medicamentos. Nessa revisdo deve-se garantir que os avangos tecnologicos
que favorecam a vida sejam considerados como de propriedade e utilidade
publica e o principio de que o direito a vida e a saude deve prevalecer sobre
qualquer acordo comercial. Da mesma forma, propde-se a revisdo da Lei de
Patentes, visando a protegdo dos interesses nacionais e considerando os
problemas prioritarios de saude. Na Lei serd necessario simplificar o
processo de licenciamento compulsério, incorporar a importagdo paralela,
contemplando as prerrogativas contidas no acordo TRIPs da OMC, e a
proibi¢do da concessdo e extensdo de patentes para novos usos ou novas
formulagdes.

Assim, percebe-se uma preocupagdo por parte do governo brasileiro para que os

interesses da saude sejam atendidos. Seja por meio de politicas que promovam o acesso a

medicamentos de forma mais concreta, ou seja por meio de politicas que reconhecam a

importancia e a crescente necessidade de investir em tecnologia, recursos humanos e

capacitacdo em propriedade intelectual, o que se verifica € que os primeiros passos foram

dados. Importa agora trabalhar para que no futuro esses fundamentos ndo sejam esquecidos.

3.3 Saude publica e o contexto internacional

Assim como no Brasil, a satide publica ¢ objeto de constante preocupacdo também no

cendrio internacional.

%O texto da PNCTI/S fala, inclusive, em licenciamento compulsério de patentes, se necessario. Este tema é
abordado com detalhes na se¢ao 4 desta dissertagao.
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A atual crise de saide mundial ¢ um reflexo das crescentes desigualdades que existem
entre os paises e dentro deles. Se por um lado os avangos cientificos e tecnologicos tém
contribuido para a melhora da satde, por outro lado um niimero cada vez maior de pessoas

nao tem acesso aos medicamentos mais essenciais (OMS, 2005).

A adogio da Declaragio do Milénio em 2000” por todos os cento e oitenta e nove
membros da Assembléia Geral das Nacdes Unidas, entre os quais o Brasil, marcou um
momento decisivo de cooperagdo global no século XXI. A Declaracao estabelece, no ambito
de uma unica estrutura, os desafios centrais enfrentados pela humanidade no limiar do novo
milénio, esbogando respostas a esses desafios por meio de medidas concretas, como
compromissos, objetivos e metas. A Declaracdo representa o auge de uma série de
conferéncias e cupulas internacionais, iniciadas em 1990 com a Cuapula Mundial para a

A . 96
Infancia.

Oito metas de desenvolvimento sdo estabelecidas pela Declaragdo do Milénio. Sdo
elas: (a) erradicagdo da pobreza e da fome; (b) universalizagdo do acesso a educacdo primadria;
(c) promogao da igualdade entre os géneros; (d) redu¢do da mortalidade infantil; (¢) melhoria
da saude materna; (f) combate a AIDS, malaria e outras doencas; (g) promocdo da
sustentabilidade ambiental e finalmente; (e) estabelecimento de parcerias para o
desenvolvimento (DECLARACAO DO MILENIO, 2000). Observa-se que o conjunto destas

metas encontra-se estreitamente vinculado a saude e a qualidade de vida dos povos.

De fato, as condigdes de satde das populacdes devem constituir o eixo ordenador para
a definicdo de prioridades, estabelecimento de politicas e programas de intervengdo e ser o
critério central para a avaliacdo do seu sucesso ou fracasso. Colocar a satde das populagdes
como questdo central implica compreender que a satide ¢ modelada por uma ampla gama de
fatores econdmicos, sociais, politicos e culturais que interagem entre si de maneira complexa.
E também compreender as relagdes reciprocas que se estabelecem entre as condigdes de satide
e as condi¢des de desenvolvimento social e econdmico. E reconhecer os alcances e limitagdes

das intervencdes especificas no campo das acdes e servigos de saude.

Conforme visto na primeira parte desta se¢do, nas duas ultimas décadas do século XX,
a saude tem sido crescentemente reafirmada como um direito fundamental do ser humano.
Conseqiiéncia deste enfoque ¢ a énfase no estabelecimento de politicas setoriais saudaveis e

de politicas intersetoriais que se potencializem para a elevacdo da qualidade de vida das

% Aprovada em setembro de 2000. Resolugdo A/RES/55/2 da Organizagdo das Nagdes Unidas.
% World Summit for Children.
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populacdes. As politicas de saude devem ser parte integrante das politicas de erradicacao da
miséria, combate a pobreza e reducdo das desigualdades, e estar profundamente integradas

com elas.

Dentro deste contexto, ¢ de especial interesse apresentar uma breve retrospectiva da
Declara¢ao de Doha sobre o Acordo TRIPs e satde publica, tema ja abordado na seg¢do 2

desta dissertagao.

3.3.1 Outras consideracoes sobre a Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPs e saude

publica

A Declaracio de Doha sobre o Acordo TRIPs e satde publica, adotada pela
Conferéncia Ministerial da OMC em Doha, Qatar, em novembro de 2001, ¢ um marco para o
direito internacional, notadamente no que tange a saude publica. A declaragdo reforca o
mesmo principio que os paises em desenvolvimento, a OMS e a sociedade civil t¢ém advogado
ao longo dos ultimos anos: a reafirmagao do direito dos Membros da OMC de fazer uso fotal
das flexibilidades previstas no Acordo TRIPs para proteger a saude publica e promover o

acesso a medicamentos.

Ao separar a saude publica das outras questdes relacionadas ao comércio, a Declaragdo
de Doha reconhece que os medicamentos ndo sdo uma mercadoria qualquer. Muito pelo
contrario, de acordo com a Declaragdo, os medicamentos podem e devem receber tratamento
diferenciado de outras inveng¢des em prol da protecdo da satde publica. Este item traz um
breve historico do processo que culminou na ado¢do da Declaragdo pelo Conselho TRIPs, em
novembro de 2001. Esse relato ¢ importante, pois juntamente com as questdes abordadas na
secdo 2 desta dissertacdo, fornece as bases para uma melhor compreensdo da quarta e ultima
secdo, que tratard de algumas salvaguardas e flexibilidades previstas no Acordo TRIPs e

utilizadas (ou ndo) por varios paises, entre eles o Brasil.

Em abril de 2001 o grupo africano, representado pelo Zimbébue, requisitou uma
sessdo especial do Conselho TRIPs cujo objetivo era esclarecer as flexibilidades que os

Membros da OMC possuiam no contexto do Acordo e examinar a relagdo entre o Acordo
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TRIPs e o acesso a medicamentos. O pedido foi o resultado de uma crescente frustragdo entre
os paises em desenvolvimento, membros da OMC, por acreditarem que a industria
farmacéutica de modo geral, bem como alguns paises desenvolvidos, buscavam minar a

aplicacdo das flexibilidades previstas no Acordo TRIPs (SUN, 2004, p. 19) .

O contexto historico que antecedeu a Declaragdo de Doha foi marcado por uma crise
da percepcdo publica em relacdo ao ordenamento internacional de propriedade intelectual.
Esse sentimento geral de frustracdo devia-se especialmente as discrepancias entre as
obrigacdes assumidas pelos Estados no dmbito internacional e a necessidade de proteger
interesses nacionais de saude publica. Duas situacdes’’ em especial cristalizaram este
sentimento. A primeira foi um litigio proposto pela indistria farmacéutica internacional
contra o governo sul-africano, por ter o pais implementado uma série de medidas em prol do
acesso a medicamentos que, de acordo com a industria farmacéutica internacional,
conflitavam com as regras do Acordo TRIPs. Em um segundo momento, os EUA propuseram
perante a OMC um painel contra o Brasil, questionando a previsdo de licenca compulsoria por

falta de exploracao local na legislagdo brasileira.

A declaracdo de Doha baseou-se em grande medida no principio de que os interesses
da satde publica deveriam guiar as politicas publicas relacionadas ao acesso a medicamentos,
principio este ja visualizado pelo principal antecedente da Declaragdo, um documento

produzido pela OMS intitulado Revised Drug Strategy.”

De modo geral, o documento instava os membros a assegurar que os interesses da
saude publica predominassem na elaboracdo de politicas nacionais e pedia que a OMS
colaborasse com os Estados, monitorando e analisando as implicagdes de eventuais politicas
de satide publica para os acordos internacionais, inclusive os acordos comerciais. Desta
forma, os membros poderiam desenvolver politicas e medidas regulatérias de satide publica
que maximizassem 0s aspectos positivos € minimizassem os impactos negativos destes

acordos internacionais (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2005).

A Resolugio da 52* Assembléia da OMS, que aprovou o texto final da Revised Drug
Stategy, concedia a Organiza¢do um amplo mandato para analisar as implicagdes do processo

de globalizacdo sobre a satide publica e para aconselhar os membros.

97 ~ ~ . ~

Ambos os casos sdo apresentados detalhadamente na secao 4 desta dissertagdo.
98 [ r . o~ oo A .

O texto original na integra, bem como suas posteriores revisdes, pode ser encontrado no sitio eletronico da
Organizacdo Mundial da Saude. Disponivel em: <www.who.org>.
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Para monitorar o impacto dos acordos internacionais de comércio sobre o acesso a
medicamentos, a OMS estabeleceu uma rede que compreendia quatro centros internacionais
de colaboracdo (Brasil, Espanha, Tailandia e no Reino Unido), bem como um grupo de
especialistas em direito do comércio internacional e saude publica. Esta rede buscava
responder quatro questdes essenciais: (a) os efeitos da prote¢do patentaria sobre os precos dos
medicamentos essenciais; (b) o impacto da prote¢do patentiria sobre os medicamentos
genéricos; (c) o impacto dos direitos de propriedade intelectual sobre o desenvolvimento de
novas drogas para o tratamento de doengas negligenciadas® e (c) o efeito do Acordo TRIPs
sobre transferéncia de tecnologia e investimentos diretos estrangeiros (IDEs) (BERMUDEZ;

OLIVEIRA, 2004, p. 16).

Desde entdo a OMS passou a fornecer, por meio de documentos e workshops
regionais, aconselhamento técnico sobre as implicacdes de satde publica no contexto do
Acordo TRIPs ¢ também de outros acordos comerciais internacionais.'” A OMS também
publicou e financiou inumeros estudos, relatos € monografias, fornecendo orientagdes sobre a

elaboracdo e implementacdo de politicas nacionais de satide publica.

O ponto central da orientacio da OMS em relagdo ao TRIPs e o debate do acesso
fundamenta-se no principio de que “(...) gozar do melhor estado de satide que ¢ possivel
atingir constitui um dos direitos fundamentais de todo o ser humano” (OMS, 2005). Neste
sentido, os medicamentos ndo podem ser considerados uma mercadoria qualquer. Embora a
OMS reconheca a importancia dos direitos de propriedade intelectual para o estimulo da
pesquisa e desenvolvimento de novas drogas, verifica-se uma preocupagdo constante
relacionada ao impacto desses direitos sobre os precos dos medicamentos. A OMS advoga em
favor do uso total das flexibilidades previstas no Acordo TRIPs para a prote¢do da satde

publica e a promog¢ao do acesso a medicamentos.

Os conflitos surgidos do debate entre a salvaguarda do acesso e o cumprimento das
obrigagdes assumidas por meio de acordos comerciais internacionais trouxeram duas

importantes questdes para o foro de debate global.

A primeira foi a percepcao de que era possivel reduzir pregos de medicamentos. Na
Africa do Sul, por exemplo, o custo da terapia ARV caiu em mais de 95%: de US$ 10.000 em
1996 para US$140 em 2003 (OMS, 2005).""" A confirmagdo da possibilidade de reducio de

99 : A
Em inglés, neglected deseases.
1% Como ¢ o caso, por exemplo, de acordos bilaterais e regionais.
101 .
Custo por paciente, por ano.
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pregos foi confirmada quando o Brasil, apds ameagar fazer uso da licenga compulsodria sobre
as patentes de medicamentos ARV da Merck e Hoffman-La Roche, conseguiu negociar uma
significativa reducdo de precos dos medicamentos fornecidos por estes laboratérios ao
Ministério da Saude. Em 2001, O Canadé e os EUA também consideraram a possibilidade de
fazer uso da licenga compulsoria para assegurar pregos baixos para a ciprofloxacina, logo em

seguida aos ataques de 11 de setembro, envolvendo o virus antrax (UNCTAD, 2004).

A segunda questdo levantada pelo debate entre comércio e saiide foi a crescente
necessidade de definir o nivel de flexibilidade que os membros da OMC possuiam no

2 esta

contexto do Acordo TRIPs. Como os casos Africa do Sul e Brasil demonstram,'
incerteza legal criou um desconforto geral que confundia os membros da OMC em relagdo a
quando e como usar as flexibilidades previstas no Acordo TRIPs. O pedido do grupo africano
para que o Conselho TRIPs se reunisse para especificamente discutir as complexas relagoes

entre o Acordo e satde publica foi finalmente aceito pelos membros.

A adocgao da Declaragdo de Doha reafirmou o principio de que as regras do comércio
internacional ndo podem e ndo devem minar o direito legitimo dos paises de proteger a saude
publica. A Declara¢do pode ser considerada uma verdadeira validagdo dos ideais de saude
publica antecipados pelos debates que culminaram no documento intitulado Revised Drug
Strategy, no ambito da OMS. A declaragdo representa o primeiro passo dado no sentido de
tornar a ordem multilateral de comércio mais compativel com os interesses da saude publica.
No entanto, muito ainda precisa ser feito. Padroes otimos de propriedade intelectual,
totalmente harmonizados e derivados dos padrdes de protecdo adotados pelos paises mais
desenvolvidos do globo, ndo sdo necessariamente a melhor op¢do para os paises em
desenvolvimento. Como ja foi frisado anteriormente, o nivel de protecdo da propriedade
intelectual de determinado pais deve ser, no minimo, compativel com seu proprio nivel de

desenvolvimento econdmico e social.

Em suma, a satide ¢ um valor que deve pautar a elaboracdo e execu¢do de politicas
publicas. No contexto internacional, ela j& foi reconhecida como tal, e a Declaracdo de Doha ¢
o documento que contemporaneamente garante este reconhecimento, especialmente em

relacdo ao comércio internacional.

No contexto nacional, verifica-se um esfor¢o por parte do governo brasileiro para que

a saude seja uma das prioridades de suas politicas publicas. E a efetivacdo, em parte real e em

192 Ambos os casos sio estudados com detalhe na se¢io 4 desta dissertagdo.
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parte idealizada em documentos oficiais, dos valores garantidos pela Constitui¢do Federal.
Resta agora analisar como o Brasil tem compatibilizado as obrigac¢des internacionais relativas

a protecao da propriedade intelectual com o anseio de promocao da satde publica.
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4 O BRASIL E A ORDEM MULTILATERAL DO COMERCIO INTERNACIONAL:
COMPATIBILIZACAO ENTRE A PROTECAO DE PATENTES E POLITICAS
NACIONAIS DE SAUDE PUBLICA

Conforme visto até agora, o ordenamento juridico internacional de propriedade
intelectual tem implicagdes diretas para a promocdo da saude. Estas implicagdes sdo de
tamanha relevancia que a comunidade internacional, por meio do Conselho TRIPs, viu a
necessidade de reafirmar os valores que conduzem os Estados ao bem-estar social de suas

populagdes, como ¢ o caso de politicas publicas que promovam o acesso a medicamentos.

A quarta e ultima secdo desta dissertacdo tem por objetivo verificar como o Brasil,
inserido na ordem multilateral de comércio, pode compatibilizar a protecdo dos direitos de
propriedade intelectual outorgados por meio da patente com politicas nacionais que visem a

promogao da saude publica e conseqiiente melhora dos niveis de bem-estar de sua populagao.

Para isto, a primeira parte desta se¢do analisa a incorporagdo do Acordo TRIPs pelo
Brasil. A segunda parte dedica-se ao estudo de algumas das exce¢des aos direitos conferidos
pela patente previstas pelo Acordo TRIPs, a saber, a importacdo paralela e a excegdo Bolar.
Finalmente, a ultima parte desta secdo aborda a licenca compulsoria em geral, seu historico e
fundamentos e mais especificamente a licenca compulséria no Brasil, em especial a licenca
compulsdria fundamentada na falta de exploragdo local do objeto da patente e a licenca
compulsdria com base em emergéncia nacional e interesse publico, sempre em sua relagdo

com politicas nacionais de satide publica.

Permeando toda esta se¢do encontra-se uma andlise da utilizagdo das flexibilidades
previstas pelo Acordo TRIPs, tanto pelo Brasil quanto por alguns Estados estrangeiros,
selecionados conforme o grau de utilizagdo das mesmas. Em grande medida, a promocao da

saude publica depende da boa ou ma utilizagdo das flexibilidades aqui analisadas.
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4.1 O Brasil e 0 Acordo TRIPs

Como membro da OMC e participante ativo do comércio internacional, o Brasil esta
internacionalmente obrigado a cumprir com o disposto em todos os anexos que compde o
Acordo Constitutivo da Organizagdo, dentre os quais destaca-se o Acordo TRIPs. Conforme
sera visto na primeira parte desta se¢@o, a incorporagdo do Acordo pelo Brasil ndo foi simples,

gerando acalorado debate, especialmente no que tange o setor dos medicamentos.

4.1.1 Regra geral de incorporagdo do Acordo TRIPs

A parte VI do Acordo TRIPs traz as disposicdes transitorias e determina, em seu art.
65.1 que “nenhum Membro estara obrigado a aplicar as disposi¢des do presente Acordo antes
de transcorrido o prazo geral de um ano apds a data de entrada em vigor do Acordo

Constitutivo da OMC.”

Esta ¢ a regra geral para a implementacdo do TRIPs, que acontece, segundo disposi¢ao
contida no art. 1.1 do proprio, por livre determinacdo dos Membros quanto a “forma mais
apropriada de implementar as disposi¢des deste Acordo no ambito de seus respectivos sistema
e pratica juridicos”.

Ora, o Acordo Constitutivo da OMC dispde, em seu art. XIV.1, que ele, juntamente

.. . . 103
com os Acordos Comerciais Multilaterais Anexos, ~

entrardo em vigor na data determinada
pelos Ministros em conformidade com o paragrafo 3° da Ata Final em que se Incorporam os

Resultados da Rodada Uruguai de Negociagdes Comerciais Multilaterais”.

O paragrafo 3° da Ata Final traz a seguinte redacao:

%0 Acordo TRIPs é 0 Anexo 1C do Acordo Constitutivo da OMC (OMC, 1994b).
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Os representantes acordam que ¢ desejavel a aceitagdo do Acordo
Constitutivo da OMC por todos os participantes da Rodada Uruguai de
Negociagdes  Comerciais  Multilaterais  (denominados  doravante
"participantes"), com vistas a sua entrada em vigor at¢ 1° de janeiro de 1995,
ou no menor prazo possivel apos essa data.

Deste modo, em conformidade com a regra geral trazida pelo TRIPs, o prazo para
aplicagdo das disposi¢cdes do Acordo por parte de todos os Membros era 0 mesmo prazo
estipulado para a entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC, qual seja, 1° de janeiro
de 1995, podendo os Membros, por forca das disposi¢des transitdrias do Acordo, estender esta

data em até um ano, ou seja, até 1° de janeiro de 1996.

Ademais, reconhecendo as diferentes realidades e necessidades dos Membros, o
Acordo TRIPs previu prazos ainda mais dilatados para duas categorias: os paises em

) 104 , . . 105
desenvolvimento e os paises de menor desenvolvimento relativo.

Dispde o art. 65.2:

Um Pais em Desenvolvimento Membro tem direito a postergar a data de
aplicacdo das disposi¢des do presente Acordo, estabelecida no pardgrafo 1,
por um prazo de quatro anos, com excecdo dos arts. 3° [Tratamento
Nacional], 4° [Tratamento de Nagdo Mais Favorecida] e 5° [Acordos
Multilaterais sobre Obtencao ou Manutengdo da Protegdo]. [grifo nosso].

O art. 65.3 estende este mesmo prazo para:

Qualquer outro Membro que esteja em processo de transformacdo de uma
economia de planejamento centralizado para uma de mercado e de livre
empresa e esteja realizando uma reforma estrutural de seu sistema de
propriedade intelectual e enfrentando problemas especiais na preparacdo e
implementacao de leis e regulamentos de propriedade intelectual [...].

1% Nao existe na OMC uma classificagio pré-estabelecida para paises desenvolvidos ou em desenvolvimento. Os

Membros decidem por si mesmos e declaram em qual categoria se enquadram. Para uma lista completa e
atualizada, ver o sitio eletronico da OMC. Disponivel em: <http://www.wto.org>.

1% A OMC reconhece como paises de menor desenvolvimento relativo aqueles que foram designados como tal
pelas Nacdes Unidas. Atualmente sdo 50 na lista das Nagdes Unidas, 32 dos quais passaram a ser Membros da
OMC. Para a lista dos Paises de Menor Desenvolvimento Relativo Membros, ver o sitio eletronico da OMC.
Disponivel em: <http://www.wto.org>.
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Deste modo, para esses paises (paises em desenvolvimento e paises em processo de
transformagdo de economia) o prazo facultado para implementacdo do Acordo foi de mais
quatro anos, ou seja, até 1° de janeiro de 2000. Entende-se que esta contagem deve ser feita a
partir do prazo de um ano concedido pelo art. 65.1 (até janeiro de 1996), mais o prazo de

quatro anos facultados pelo art. 65.2 (até janeiro de 2000), totalizando, assim, cinco anos.

Além disso, o TRIPs prevé em seu art. 65.4 que paises em desenvolvimento Membros
que ndo protegiam determinados setores tecnoldgicos na data geral de aplicagdo do Acordo
ainda poderiam ter seu regime transitorio estendido em cinco anos adicionais (o que

totalizaria dez anos para aplicagdo das disposi¢des do TRIPs). '

Para os paises classificados como sendo de menor desenvolvimento relativo, o Acordo
expressamente reconhece, no art. 66.1, suas “limitagdes econdmicas, financeiras e
administrativas e sua necessidade de flexibilidade para o estabelecimento de uma base
tecnologica viavel”, razdo pela qual esses Membros ndo estariam obrigados a aplicar as
disposi¢des do Acordo (com excecao dos art. 3°, 4° e 5°) pelo prazo de até dez anos. Assim,
paises como Burkina Faso e Serra Leoa teriam até janeiro de 2006 para implementar as

disposi¢des do Acordo no ambito de seus ordenamentos juridicos.

No entanto, conforme visto nas duas se¢des anteriores, a preocupagdo com a tematica
da saude publica tem sido tamanha que, na Reunido Ministerial de Doha, em 2001, ficou
decidido que, no que tange os produtos farmacéuticos, os paises de menor desenvolvimento
relativo Membros teriam o prazo para implementagao ja estabelecido no TRIPs prorrogado por

mais dez anos.

O texto da Declaracdo traz a seguinte redacdo em seu paragrafo 7:

[...] os paises de menor desenvolvimento relativo Membros ndo estdo
obrigados, no que tange aos produtos farmacéuticos, a implementar nem
aplicar as se¢des 5 e 7 da Parte II do Acordo TRIPs [referentes a Patentes e
Topografias de Circuitos Integrados, respectivamente] nem a respeitar os
direitos previstos nestas se¢des até 1° de janeiro de 2016.'"

1% Foi este o caso da India, pais em desenvolvimento que expressamente utilizou o regime transitério de dez

anos (WIPO, 2005).

%7 Interessante notar que a propria Declaragio de Doha esclarece que a contagem dos periodos transitorios deve
ser feita a partir do prazo de um ano concedido pelo art. 65.1. Assim, de janeiro de 1996, mais dez anos, 2006 e
mais dez anos, 2016, conforme o texto da Declaragao.



73

Assim, sdo trés os prazos de implementacdo facultados aos Membros pelo Acordo
TRIPs. Maristela Basso (2000, p. 281) os classifica como “Regimes Transitérios”: um
“Geral” (para todos os Membros da OMC, de um ano) e dois “Especiais”, em favor de certas
categorias de Membros (no caso, quatro anos para paises em desenvolvimento e dez anos para
os paises de menor desenvolvimento relativo). Pode-se ainda acrescentar a esta classificagdo
duas categorias de Regimes Transitorios: um “Adicional”, que seria a faculdade de cinco anos
a mais (além dos quatro anos ja permitidos pelo Acordo) para paises em desenvolvimento
Membros que ndo protegessem determinado setor tecnoldgico a data da implementacao geral
do Acordo; e outro “Extraordinario”, que seria o periodo de dez anos adicionais concedido
pela Declaracdo de Doha aos paises de menor desenvolvimento relativo para implementacao

das disposi¢des do Acordo TRIPs especialmente para produtos farmacéuticos.

E importante ressaltar que o Acordo ndo define como os Membros exercem este
direito de dilagdo do prazo de implementacdo, se por manifestagdo expressa, ou se basta o
siléncio. Afirma Carlos Correa (1996, p. 222) que os prazos de transi¢cdo do Acordo TRIPs
sdo automadticos, ou seja, “ndo necessitam de declaragdo ou notificagdo alguma para que os
paises membros gozem dos mesmos”. Para este autor, a aplicacdo automatica dos prazos de
transicao decorre do proprio art. 65.1 do Acordo TRIPs que, ao estabelecer o prazo geral de

um ano, nao condicionou sua aplicag¢@o a qualquer tipo de reserva, declaracdo ou notificagao.

Pode-se também comparar a aplicagdo automatica dos regimes transitorios previstos
no art. 65 a outras disposi¢des do Acordo TRIPs que exigem, por sua vez, notificagdes

expressas ao Conselho TRIPs, como € o caso dos artigos 3.1,'% 63.2'% ¢ 66.1.11°

: . . 111l 5 2 -

Finalmente, a prépria OMC declara, em documento oficial, " que ndo ¢ necessaria
qualquer declaracdo por parte dos Membros para uso dos prazos transitorios regidos pelo art.
65. O texto ¢ cristalino ao trazer a seguinte redacdo: “ndo ¢ necessaria qualquer notificagcdo

. ~ ’ s~ 112
para a invocagao de qualquer periodo de transi¢do.”

108 «[ ] todo Membro que faga uso das possibilidades previstas no art. 6° da Convenciio de Berna e no paragrafo

1, b do art. 16 da Convengdo de Roma fard uma notificacdo, de acordo com aquelas disposi¢des, ao Conselho
TRIPs”.

1% «Os Membros notificagio o Conselho TRIPs das leis e regulamentos a que se refere o paragrafo 1, de forma a
assistir o Conselho em sua revisdo da operagdo deste Acordo”.

10« ] O Conselho TRIPs, quando receber um pedido devidamente fundamentado de um pais de menos
desenvolvimento relativo Membro, concederé prorrogagao desse prazo”.

" Technical cooperation handbook on notification requirements (OMC, 1996¢).

"2 Tradugio livre da autora. No original: “No notification is required in order to invoke any of the transitional
periods.”
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4.1.2 Brasil: a incorporagdo do Acordo e seus efeitos para o acesso a medicamentos

A incorporagdo do Acordo TRIPs no Brasil ¢ assunto que gera controvérsia. O estudo
da questdo remete a uma antiga discussdo da doutrina e da jurisprudéncia acerca do status
normativo que assumem os tratados internacionais no ordenamento juridico brasileiro. O tema

¢ conhecido no direito internacional como conflito entre as fontes internas e internacionais.' >

Guido Soares (2002, p. 227) afirma que o legislador constituinte de 1988 no Brasil
“perdeu uma excelente oportunidade para regular, por normas constitucionais, o campo das
relagdes entre o direito interno brasileiro e o Direito Internacional”. Existe, assim, uma lacuna

constitucional nesta area do direito que gera, ainda nas palavras de Guido Soares, “uma

doutrina desencontrada e uma jurisprudéncia vacilante” (2002, p. 239).

No Brasil, a competéncia para a conclusdo de tratados internacionais ¢ do Poder
Executivo. De acordo com o art. 84, VIII, da Constituicdo Federal, compete privativamente ao
Presidente da Republica celebrar tratados, convengdes e atos internacionais. O Presidente
remete o tratado para apreciagio do Congresso Nacional,''* a quem cabe resolver
definitivamente sobre sua aprovagdo.''> Em seguida, o tratado volta ao Executivo para a
ratificagdo.''® Finalmente, para ter vigéncia no territorio nacional, o Presidente da Republica
expede um decreto executivo de promulgacdo, cuja publicagdo marca o inicio de sua vigéncia
no pais. Passando a integrar o ordenamento juridico nacional, o tratado tem hierarquia de

. . l l
uma Lei nacional.'!’

Analisar exatamente quando o Acordo TRIPs entrou em vigor no Brasil significa
debrucar-se sobre a complexa relagdo que existe entre 0 momento em que o Executivo publica

a promulga¢do do Acordo e o teor do mesmo.

3 Nio é objeto de estudo desta dissertagio a anélise da complexa relagio entre o direito interno e o direito

internacional. O que se busca aqui ¢ apresentar um quadro geral da situagdo, e as divergéncias existentes quanto
ao Acordo TRIPs. Para um estudo mais aprimorado sobre o tema do conflito geral, ver MAGALHAES, 2000;
REZEK, 1998; e SOARES, 2002, entre outros.

1% A aprovagio de tratados ou convengdes internacionais pelo Congresso Nacional brasileiro da-se por meio de
Decreto Legislativo, publicado no Diario do Congresso Nacional.

15 Art. 49, T da Constitui¢io Federal (BRASIL, 1988).

"% ¥ no momento da ratificagio que ocorre a troca de notas diplomaticas, ou depésito do instrumento de
ratificacdo, formalizando o compromisso do pais com o tratado.

"7 Regimento interno da Camara dos Deputados.
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Ao promulgar um tratado internacional, o pais obriga-se interna e internacionalmente a
ele. No ambito internacional, o pais tem a obrigacdo, perante outros Estados, de cumprir com
o disposto no tratado. Caso ndo o faga, o Estado inadimplente pode ser questionado e julgado
por um tribunal internacional competente (se houver um). Assim, por for¢a dos Decretos
Legislativos''® que aprovaram e promulgaram, por meio de Decreto Executivo, a Ata Final

119

que Incorpora os Resultados da Rodada Uruguai de Negocia¢des do GATT, "~ o Brasil passou

a estar obrigado, no plano internacional, a cumprir com o teor do Acordo TRIPs.

Ora, o teor do Acordo inclui as disposi¢des transitorias que, conforme j& analisadas,
permitem que o Brasil (como pais em desenvolvimento) postergue a aplicagdo do mesmo em
seu ordenamento juridico interno pelo prazo de até cinco anos. Com base nesta logica, €
impossivel que o pais fosse questionado em um painel na OMC caso ndo houvesse
implementado o Acordo dentro do regime transitorio de cinco anos, ja que o teor do Acordo

Ihe facultava tal prazo.'*
No plano interno, no entanto, a situagdo apresentada ¢ complexa.

O Decreto Legislativo n® 30, de 15 de dezembro de 1994, publicado no Diario Oficial
da Unido, de 19 de dezembro de 1994, aprovou a Ata Final que Incorpora os Resultados da

121 e o Decreto n® 1.355,

Rodada Uruguai de Negociagcdes Comerciais Multilaterais do GATT
de 30 de dezembro de 1994, publicado no Diério Oficial de 31 de dezembro de 1994, a
promulgou. Ambos entraram em vigor na data de sua publicagdo.'”* Assim, o Brasil
incorporou o Acordo TRIPs, juntamente com o Acordo constitutivo da OMC e seus demais

Anexos, a seu ordenamento juridico interno em 1° de janeiro de 1995.

No entanto, a mesma logica de incorporacdo no plano internacional também pode ser
utilizada no plano interno. Em outras palavras, ao incorporar o Acordo TRIPs, o Decreto n®
1.335 também incorporou no ordenamento juridico interno brasileiro o regime transitorio,

que permitia ao Brasil a ndo aplica¢do do Acordo pelo prazo de até cinco anos.

Maristela Basso (2000, p. 283) defende o posicionamento de que “frente a natureza

complexa das disposi¢cdes do TRIPs e seus efeitos nas legislagdes dos Estados-Partes, sdo

"¥N% 30, de 15 de dezembro de 1994 ¢ n® 1.355, de 30 de dezembro de 1994.

"9 E também pelo deposito dos instrumentos de ratificagio da mesma.

120 Mesmo ndio manifestando intengio expressa de fazer uso do regime transitério, conforme j4 demonstrado.

"2 Ao aprovar e promulgar a Ata Final que Incorpora os Resultados da Rodada Uruguai de Negociagdes
Comerciais Multilaterais do GATT (OMC (d), 1994), passou a entrar em vigor no Brasil o Acordo Constitutivo
da OMC juntamente com seus anexos, um dos quais € o Acordo TRIPs (OMC, 1994a).

122 Ndo houve, no texto dos Decretos, quaisquer ressalvas ou declaragdes no sentido de se utilizar o regime
transitorio facultado pelos arts. 65.1 e 65.2 ao Brasil.
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necessarios dispositivos de direito intertemporal para definir o inicio da vigéncia do Acordo”.
Assim, para a autora, por forca do regime transitorio estabelecido no art. 65 do TRIPs, a
entrada em vigor do Acordo no Brasil ndo se deu em 1° de janeiro de 1995, pois as
disposicdes nele contidas condicionam os efeitos externos e internos do TRIPs a passagem do

tempo.

Neste sentido, em 1995 Guido Soares (1995, p. 114) ja observava que até o
adimplemento dos termos para a entrada em vigor do Acordo TRIPs, “ndo se pode cogitar de

um conflito entre a legislagdo interna e o direito internacional de origem convencional”.

Decisdes judiciais brasileiras, no entanto, tém mostrado posicionamentos contrarios a

este entendimento. Veja-se ementa do Tribunal Federal da 2° Regido (BRASIL, 2000):

INPI - Patentes - Prazo — Vigéncia — Aplicac¢do do artigo 33 c/c artigo 70.2
do TRIPs — Acordo sobres Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio — Decreto Legislativo n? 30, de 15/12/94 —
Decreto n® 1.355, de 30/12/94. [...] IV — Ao aprovar o TRIPs pelo Decreto n®
1.355/94, publicado no DO da Unido de 31/12/1994, o Brasil deixou de fazer
uso do previsto nos artigos 65.1 e 65.2 do referido acordo, que assegurava a
faculdade de dilatar a sua aplicagdo por um periodo total de cinco anos. Vé-
se, assim, que o Brasil optou por aplicar desde logo o TRIPs, eis que ao
incorporé-lo a sua ordem juridica interna ndo manifestou-se [sic] no sentido
de postergar sua aplicacdo; V — Nao tendo o Brasil exercido a faculdade de
postergar sua aplicagdo, chega-se a conclusdo que o TRIPs comegou a
vigorar no Brasil em 1° de janeiro de 1995. VI —Assiste ao Impetrante, ora
Apelado, direito a extensdo da validade de sua patente por mais cinco anos

[.].

Nadia Aratjo (2003, p. 14), corroborando o entendimento do TRF, afirma que o
Acordo TRIPs entrou em vigor no ordenamento juridico nacional, sem qualquer ressalva, por
meio do Decreto n® 1.335, sendo portanto “aplicavel de imediato e na sua totalidade”. Para
ela, “uma vez incorporado, o TRIPs, por ser a norma mais recente, modificard as regras antes

vigentes sobre a matéria e reguladas pela Lei ordinaria”.

Neste sentido, destacam-se também duas recentes decisdes do Superior Tribunal de
Justica (STJ). A primeira ementa, recurso especial julgado pela Quarta Turma em marco de

2004, dispde do seguinte modo:
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Internacional. = TRIPs. Reservas.  Apresentacdo. = Momento.  Pré-
questionamento. Auséncia. Sumulas 282 e 356/STF. Incidéncia. Dissidio
Jurisprudencial. Nao configuracdo. 1. Nao manifestando o Estado brasileiro,
em momento oportuno, qualquer op¢ao em postergar a vigéncia do TRIPs no
plano do direito interno, entende-se haver renunciado a faculdade oferecida
pelo art. 65 daquele acordo.'”

A segunda ementa, recurso especial julgado pela Terceira Turma do STJ em abril de

2005, faz referéncia a ementa anterior, trazendo a seguinte redagao:

Acordo TRIPs. Vigéncia no Brasil. Precedéncia da Corte 1. O que sustenta o
periodo de transicdo ¢ a vontade do pais-membro, ndo sendo, portanto,
obrigatorio postergar a data de aplicagdo do disposto no Acordo TRIPs. Esta
Corte ja se pronunciou nessa dire¢do assentando que se o Brasil ndo
manifestou, “em momento oportuno, qualquer op¢do em postergar a vigéncia
do TRIPs no plano do direito interno, entende-se haver renunciado a
faculdade oferecida pelo art. 65 daquele acordo” (BRASIL, 2004a)

Conforme se verifica, tanto o Tribunal Federal da 2* Regido quanto o STJ tém
decidido pela incorporagdo imediata do Acordo TRIPs no direito interno (ou seja, a partir de
1° de janeiro de 1995), j4 que ndo houve referéncia expressa por parte do Brasil quanto a
utilizagdo do prazo transitério previsto no art. 65 do Acordo TRIPs aos paises em

desenvolvimento.

Tendo em vista o estudo realizado para a elaboracao desta dissertagdo, acredita-se nao
ser o posicionamento que defende a aplicacdo imediata do Acordo TRIPs no Brasil o mais
adequado. Entende-se que ao incorporar o Acordo TRIPs, o Decreto n® 1.335 também
incorporou no ordenamento juridico interno brasileiro o regime transitorio,
independentemente de declaracdo explicitando opg¢ao oficial a respeito. Assim, ndo estava o

Brasil obrigado a aplicar o Acordo pelo prazo de até cinco anos.

De qualquer forma, pouco mais de um ano depois do Decreto n® 1.335, a Lei de
Propriedade Industrial de 1971'** foi revogada pela Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996
(BRASIL, 1996a), que tratou de incorporar as disposi¢des do Acordo TRIPs ao texto da Lei

' BRASIL, 2004a.
12 Lein® 5.772 (BRASIL, 1971).
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o125
brasileira.

Acredita-se ter sido a promulgacdo desta Lei precipitada, pois
internacionalmente, o Brasil ndo tinha ainda a obriga¢do de internalizar as disposi¢des do

Acordo TRIPs.

Entre as alteragdes, as que mais afetaram a saude publica, e mais especificamente o

acesso a medicamentos, foram aquelas relativas as patentes. Veja-se.

Dispunha a Lei n® 5.772 de 1971, em seu capitulo I, que:

Art. 9° Nao sdo privilegiaveis:
[...]

c) as substincias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, bem como o0s
respectivos processos de obten¢do ou modificagdo [grifo nosso];

Conforme visto nas se¢des 2 e 3 desta dissertagdo, muitos paises optaram por nao
conceder patentes a produtos quimico-farmacéuticos e a medicamentos objetivando, com isso,
a protecao da saude publica de sua populacdo enquanto suas bases industriais e tecnologicas
ndo estavam ainda solidificadas. Verifica-se que um regime de baixa protecdo a propriedade
intelectual foi necessario para permitir que a copia impulsionasse o desenvolvimento de suas

. , . 126
industrias.

Para os paises que ndo se desenvolveram a ponto de criar uma base tecnologica
industrial forte e investir em pesquisa e desenvolvimento, a ndo-concessdo de patentes a
produtos quimico-farmacéuticos e a medicamentos foi o que sustentou programas de saude
publica e possibilitou o acesso da populagdo a medicamentos essenciais. No caso especifico
do Brasil, a possibilidade de copiar medicamentos por mais de vinte anos capacitou recursos
humanos e gerou tecnologia para a produg¢do de genéricos. Hoje o pais produz versdes

. . . .12 128 . ~ .
nacionais genéricas de oito'?’ dos dezessete'** medicamentos que compde o cocktail ARV.

125 No entanto, a Lei n® 9.279 s6 entrou em vigor em 15 de maio de 1997, um ano apds sua publica¢do, conforme

o art. 243 da mesma. Assim, de 1° de janeiro de 1995 a 15 de maio de 1997, perdurou a incerteza e divergéncia
doutrindria quanto a aplicagdo (ou ndo) imediata e direta do Acordo TRIPs.

126 % ¢ caso classico do Japdo, por exemplo (ROSENBERG, 2004, p. 56).

127 Os 8 anti-retrovirais produzidos no Brasil sdo a didanosina (ddI), a lamivudina (3TC), a zidovudina (AZT), a
estavudina (d4T), a zalcitabina (ddC), o indinavir, a nevirapina e a associagdo AZT+3TC em um mesmo
comprimido. Existem hoje no Brasil vdarios laboratérios que produzem os ARV, como Far-
Manguinhos/FIOCRUZ, Fundag@o para o Remédio Popular / SP, Instituto Vital Brasil / RJ, Laboratorio do
Estado de Pernambuco, ente outros. O Far-Manguinhos produz aproximadamente 40% dos ARV utilizados no
Brasil, sendo todos licenciados como drogas genéricas (PROGRAMA NACIONAL DE DST E AIDS, 2005).
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Seja por meio da aplicacdo imediata do Acordo TRIPs no ordenamento juridico
brasileiro em 1995 (conforme entendimento jurisprudencial), seja por meio da posterior
revogacgdo da Lei n® 5.772 (1971) pela Lei n® 9.279 (1996), o fato é que o Brasil perdeu a
oportunidade legitima que lhe era facultada pelo Acordo TRIPs de ndo proteger
medicamentos por um periodo de tempo adicional. Este periodo sem protecdo patentaria de
produtos quimico-farmacéuticos e de medicamentos teria possibilitado ao Brasil, até o ano
2000, acesso mais barato as drogas mais recentes e eficazes disponiveis no mercado (que
poderiam ser produzidas localmente, por meio de versdes genéricas, € ndo importadas de
industrias estrangeiras). Com isso, o pais, a sustentabilidade dos programas nacionais de

saude publica, e acima de tudo, a populagdo perderam.

Outra conseqiiéncia negativa da ndo-utilizagdo do regime transitério pelo Brasil
relaciona-se ao prazo de vigéncia da patente. Dispunha o art. 24 da Lei n®5.772 de 1971 que
“o privilégio de invengdo vigorara pelo prazo de quinze anos”. Ora, a imediata aplicagdo do
Acordo TRIPs ao ordenamento juridico interno estendeu, ja em 1995, o prazo de vigéncia das
patentes de invengio de quinze para vinte anos.'” Ou seja, o Brasil abriu mdo de cinco anos
nos quais muitos medicamentos teriam caido em dominio publico, e poderiam,

conseqlientemente, passar a ter versdes genéricas produzidas localmente a precos reduzidos.

E importante notar que politicas de satide publica como aquelas apresentadas na segdo
3 desta dissertagdo’ dependem, em grande medida, da capacidade nacional de produgio de
medicamentos. Ao ndo optar pela postergagdo da aplicagdo do Acordo TRIPs, o pais perdeu a
oportunidade de melhorar a qualidade de suas proprias politicas nacionais de satde publica.
Verifica-se, assim, uma auséncia de coordenagdo entre a aplicagdo do Acordo no Brasil e a

articulac@o de politicas de saude publica que se viram diretamente afetadas pelo TRIPs.

Como conseqiiéncia disso, pode-se falar em um “engessamento” da eficicia de
politicas publicas, que visam, em ultima instancia, atender necessidades bdasicas da
populacdo, por um acordo internacional negociado no ambito do comércio mundial, qual seja,
o Acordo TRIPs. Isso evidencia que a relagdo entre comércio internacional e politicas
nacionais ¢ enorme, € muitas vezes nao percebida com a devida aten¢do quando a discussao

encontra-se ainda nos foros internacionais.

'8 O Ministério da Satide disponibiliza 15 medicamentos a populagio por meio do Programa Nacional
DST/AIDS. Ver segdo 3.

12 Neste sentido, ver julgados do Tribunal Federal apresentados por Nadia Aratjo (2003, p. 13).

130 Como é o caso da politica de medicamentos genéricos e da distribui¢do dos medicamentos que compde o
cocktail ARV.
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No entanto, conforme visto na se¢do 2 desta dissertacdo, o Acordo TRIPs prevé certa
margem de discricionariedade aos Estados em alguns temas especificos, garantindo certa
flexibilidade na aplicacdo de suas regras e limitando, assim, em algumas hipéteses, os direitos

exclusivos do titular da patente.

Em face desta realidade, que ja ndo pode ser alterada, ¢ essencial que o Brasil
reconhega a importancia das flexibilidades previstas no Acordo TRIPs, que podem auxiliar na
construcdo de um regime nacional de prote¢do a propriedade intelectual que, sem descumprir
as obrigagdes assumidas pelo pais no plano internacional, ndo impossibilite a consecugdo de

fins sociais, como € o caso das politicas de satde publica.

A segunda e terceira parte desta ultima se¢do abordam duas destas flexibilidades, a
saber: as excecdes aos direitos conferidos pela patente (a importacdo paralela e a excecdo

Bolar) e as licengas compulsorias.

4.2 Patentes: excecoes aos direitos conferidos

A tutela do interesse publico nem sempre pode ser satisfeita por for¢a do direito
exclusivo que a Lei outorga ao titular da patente. Dependendo da forma pela qual o titular faz
uso de seu direito exclusivo, os interesses publicos podem, em maior ou menor grau, serem

prejudicados.

Assim, havendo conflito entre interesse publico e o interesse privado do titular da
patente, o Acordo TRIPs permite que o Estado fagca uso de determinados instrumentos
juridicos para solucionar esta tensdo, dentre os quais destacam-se as excegoes aos direitos

conferidos pela patente.

As patentes conferem a seu titular um direito de exclusividade, ou seja, o direito de
impedir que terceiros utilizem sua invengdo sem sua expressa autorizacdo. O poder de
mercado conferido por meio das patentes e os beneficios que dela decorrem constituem um

dos elementos essenciais do regime juridico de protecdo da propriedade intelectual, pois
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compensa o inventor'®' financeiramente e o incentiva a produzir mais, o que é positivo para a
sociedade como um todo. A esse respeito, veja-se posicionamento do painel da OMC no caso

Canada — Patent Protection for Pharmaceutical Products (OMC, 2000a).

As leis de patentes estabelecem um periodo de exclusividade de mercado
cuidadosamente definido como incentivo para a inovagao, e a politica dessas
legislagdes ndo pode tornar-se realidade a menos que os titulares de patentes
possam aproveitar efetivamente esse incentivo, conforme definido."**

No entanto, este direito de exclusividade ndo ¢ absoluto. A logica do ordenamento
internacional de patentes prevé, entre outras flexibilidades, determinadas circunstancias que

podem ensejar excegdes aos direitos de exclusividade conferidos pela patente.

Assim, a segunda parte desta se¢do apresenta estas excecdes, que permitem o uso da
patente sem autorizacdo do titular da mesma, conforme sdo reguladas pelo Acordo TRIPs e

conforme foram internalizadas no direito interno brasileiro por meio da Lei n®9.279.

O art. 30 do Acordo, intitulado “Exce¢des aos Direitos Conferidos”, dispde da

seguinte forma:

Os Membros poderdo conceder excegdes limitadas aos direitos exclusivos
conferidos pela patente, desde que elas ndo conflitem de forma ndo razoéavel
com sua exploracdo normal, e ndo prejudiquem de forma ndo razoavel os
interesses legitimos de seu titular, levando em conta os interesses legitimos
de terceiros.

A partir da leitura do artigo supra, conclui-se que o Acordo TRIPs permite que os
Membros da OMC concedam, em suas leis nacionais, excec¢des aos direitos exclusivos
conferidos pela patente. Essa permissdo encontra-se vinculada ao cumprimento de certas
condi¢des, mas ¢ inquestionavel o fato de que os paises possuem a prerrogativa de dela fazer

uso.

O alcance das excegdes pode variar significantemente de pais para pais, dependendo,

em grande medida, dos objetivos buscados por meio delas. Antes mesmo da negociagdo e

1 0u o titular da patente.
12 paragrafo 7.55.
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adocdo do Acordo TRIPs, vérios paises ja adotavam excegdes aos direitos conferidos pela
patente em suas leis nacionais. Nos EUA, por exemplo, havia a previsdo de excec¢do para fins
cientificos, como o uso da invencdo para ensino e pesquisa € na Europa aceitava-se o uso de
uma invengao por terceiro para que mais informagdes sobre o produto fossem pesquisadas e

para que o mesmo pudesses ser aprimorado (UNCTAD-ICTSD, 2005, p. 431).

O Acordo TRIPs nao restringiu a liberdade dos Membros para determinar as bases
para as possiveis excecdes, ele somente estabeleceu condigoes substantivas para sua
admissibilidade. Essas condi¢des, conforme se infere da leitura do art. 30, sdo quatro: ser a
excecdo limitada; ndo haver conflito com a exploracao normal da patente; ndo haver prejuizo
aos interesses legitimos do titular da patente; e finalmente levar-se em conta os interesses

legitimos de terceiros.

Conforme estudo da UNCTAD — ICTSD (2005, p. 433) uma excecdo pode ser
considerada limitada quando esta sujeita a certas barreiras, como por exemplo: o objetivo do
uso (e.g. utilizagdo da patente para fins educacionais), ou entdo a finalidade do uso (e.g.

preparacao de prescricdes médicas individuais).

Quanto a segunda condi¢do — ndo conflitar de forma ndo razoavel com a exploragdo
normal da patente — faz-se necessario determinar o que ¢ exploracdo normal. Neste sentido, o
painel da OMC deliberou, no ja mencionado caso Canadda — Patent Protection for

Pharmaceutical Products (OMC, 2000a), no seguinte sentido:

\

O Grupo Especial considera que "exploragdo" refere-se a atividade
comercial por meio da qual os titulares de patentes utilizam seus direitos
exclusivos de patente para obter um valor econdomico da mesma. O termo
"normal" define o tipo de atividade comercial que se trata de proteger com o
art. 30. O sentido corrente do termo "normal" se encontra na definicdo dada
pelos dicionarios: corrente, usual, tipico, ordinario, convencional. Assim
definida, pode-se entender que essa palavra refere-se tanto a uma conclusao
empirica sobre o que ¢ corrente dentro de uma coletividade dada quanto a
um critério que permite determinar ao que se tem direito. O Grupo Especial
chegou a conclusdo de que o termo "normal" utilizado no art. 30 combina
esses dois signiﬁcados.133

133 paragrafo 7.54. Tradugdo livre da autora. No original: “The Panel considered that ‘exploitation’ refers to the

commercial activity by which patent owners employ their exclusive patent rights to extract economic value from
their patent. The term ‘normal’ defines the kind of commercial activity Article 30 seeks to protect. The ordinary
meaning of the word ‘normal’ is found in the dictionary definition: ‘regular, usual, typical, ordinary,
conventional’. As so defined, the term can be understood to refer either to an empirical conclusion about what is
common within a relevant community, or to a normative standard of entitlement. The Panel concluded that the
word ‘normal’ was being used in Article 30 in a sense that combined the two meanings”.
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A terceira condi¢do — ndo prejudicar de forma ndo razoével os interesses legitimos do
titular da patente — pede uma interpretagdo do termo “interesse legitimo”. O mesmo painel

supra citado concluiu que:

A expressdo "legitimos interesses" [...] deve ser definida da mesma forma
com que freqlientemente ¢ utilizada nos textos juridicos, ou seja, como
conceito normativo que exige a protegdo de interesses que sdo

"justificaveis", no sentido de serem apoiados por politicas publicas ou outras

y . 134
normas sociais pertinentes".

Finalmente, quanto a ultima condicdo, o painel conclui que “a referéncia a ‘interesses
legitimos de terceiros’ somente faz sentido se o termo ‘interesses legitimos’ for compreendido

. . . . 135
como um conceito mais amplo do que ‘interesses legais’.

As excecdes operam automaticamente, o que significa que ndo ha necessidade de obter
uma autorizag¢do especifica (como ¢ o caso das licencas compulsoérias, analisadas a seguir)
para realizar o ato. Assim, a exce¢do pode ser invocada como defesa no caso de uma suposta

infracdo da patente por terceiro.

Analisadas as condigdes para admissibilidade das excegdes aos direitos de
exclusividade conferidos pela patente, ¢ importante ressaltar a importdncia de suas

implica¢des econdmicas e sociais.

No campo econdmico, as exce¢des podem mitigar potenciais efeitos anti-competitivos
gerados pelo direito exclusivo que a patente concede a seu titular (UNCTAD — ICTSD, 2005,
p. 445).°° No campo social, e focalizando a satude publica, as exce¢des podem desempenhar
papel fundamental no que tange o acesso a medicamentos, conforme ¢ demonstrado na

terceira e ultima parte desta se¢do, que trata da licenca compulsoria.

No Brasil, é o artigo 43 da Lei n® 9.279 de 1996 que regula as excegdes ao direito

conferido pela patente. Sdo elas:

134 Paragrafo 7.69. Traducdo livre da autora. No original: “To make sense of the term ‘legitimate interests’ in this

context, that term must be defined in the way that it is often used in legal discourse - as a normative claim
calling for protection of interests that are ‘justifiable’ in the sense that they are supported by relevant public
policies or other social norms”.

13 paragrafo 7.69

¢ Foge do escopo dessa dissertagdo a analise econdmica/concorrencial dos institutos aqui mencionados. Sobre o
tema, ver Rosenberg (2005).
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I — aos atos praticados por terceiros nao autorizados, em carater privado e
sem finalidade comercial, desde que ndo acarretem prejuizo ao interesse
econdmico do titular da patente;

I — aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com finalidade
experimental, relacionados a estudos ou pesquisas cientificas ou
tecnoldgicas;

IIT — a preparacdo de medicamentos de acordo com prescrigdo médica para
casos individuais, executado por profissional habilitado, bem como ao
medicamento assim preparado;

IV — a produto fabricado com patente de processo ou de produto que tiver
sido colocado no mercado interno diretamente pelo titular da patente ou com
seu consentimento;

V — a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva,
utilizem, sem finalidade econdmica, o produto patenteado como fonte inicial
de variacdo ou propagag¢do para obter outros produtos; e

VI — a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva,
utilizem, ponham, em circula¢do ou comercializem um produto patenteado
que haja sido introduzido licitamente no comércio pelo detentor da patente
ou por detentor de licenga, desde que o produto patenteado nao seja utilizado
para multiplica¢do ou propagacdo comercial da matéria viva em causa.

VII — aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a
invengdo protegida por patente, destinada exclusivamente a producdo de
informagdes, dados e resultados de testes, visando a obten¢@o do registro de
comercializagdo no Brasil ou em outro pais, para a exploracdo e
comercializacdo do produto objeto da patente, apds a expiragdo dos prazos
estipulados no artigo 40.

Denis Barbosa (2003, p. 483) chama as excegdes trazidas pelo art. 43 da Lei n® 9.279

de “limites ao exercicio dos direitos exclusivos™.

No contexto da saude publica, importa analisar a relagdo entre as excegdes dispostas
no art. 43 da Lei brasileira de propriedade industrial e duas possibilidades facultadas pelo art.

30 do Acordo TRIPs: a importacao paralela e a chamada Exce¢do Bolar.
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4.2.1 Exaustdo de direitos e importagdo paralela

Ocorre importacdo paralela quando terceiro compra um produto (protegido por
patente) no pais “x”, onde o produto ¢ mais barato, e o importa ao pais “y”, onde o mesmo
produto ¢ vendido a um preco mais elevado. No entanto, a possibilidade de importacao
paralela depende diretamente da regra de exaustdo de direitos adotado por um pais. Explica-

S€C.

“Exaurir direitos” significa que, no momento em que o titular de uma patente introduz
seu produto no mercado, ele esgota os direitos que possui sobre ele (ndo a invengdo em si,
mas sim o produto especifico que foi vendido ao consumidor). Deste modo, depois que o
titular da patente coloca seu produto no mercado, qualquer um pode vender, doar, trocar, etc.
os produtos que foram adquiridos. O direito do titular da patente exauriu-se no momento em

que ocorreu a primeira venda do produto.

A ndo ser que estejam obrigados por forca de um tratado internacional, os paises sdo
livres para escolher a regra de exaustdo de direitos que melhor atenda seus interesses. A regra

de exaustdo pode ser nacional, regional ou internacional.

Sob um regime de exaustdo nacional, o titular da patente pode prevenir que ocorra
importacdo paralela de seu produto advinda de outro pais (onde o mesmo produto ¢ vendido,
pelo proprio titular ou por um revendedor autorizado, por um pre¢o menor). Por outro lado, se
a regra de exaustdo de direito adotada por um pais ¢ internacional, o titular da patente perde
seu privilégio de exclusividade logo apods a primeira venda do produto, o que possibilita a
importacdo paralela do exterior. Um meio termo entre a exaustdo nacional e a internacional ¢
a exaustdo regional, que permite importacdo paralela somente entre os paises de uma
determinada regido (como ¢ o caso da Unido Européia). No contexto da saude publica, ¢ facil

notar a importancia para o acesso a medicamentos.

O Acordo TRIPs ndo regula a matéria,”’ dispondo somente em seu art. 6° que:

7 De acordo com FINK (2004, p. 173), o artigo 6° do Acordo TRIPs reflete a total falta de consenso entre os
paises ao tentar negociar uma regra multilateral sobre a exaustdo de direitos.
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Para os propositos de solugdo de controvérsias no marco deste Acordo, e
sem prejuizo do disposto nos art. 3° e 4°, nada neste Acordo sera utilizado
para tratar da questdo da exaustdo de direitos de propriedade intelectual.

O art. 6° ndo restringe a liberdade dos Membros de determinar seus proprios padrdes
de exaustdo de direitos. Assim, o Acordo garante absoluta liberdade aos paises na defini¢do
de suas regras internas relativas a exaustdo de direitos. E a Declaragdo de Doha sobre o
Acordo TRIPs e Satude Publica deixou claro, em 14 de novembro de 2001, que os Membros

sdo “livres para estabelecer seu proprios regimes de exaustao”.

A Unido Européia adota um regime de exaustdo regional de direitos, impedindo
importacdo paralela advinda de paises fora do bloco mas permitindo que a mesma ocorra
dentro de seus limites territoriais. A op¢ao por este regime ¢ resultado direto das decisdes da
Corte Européia de Justica — ja em 1971 a Corte decidiu*® (CORTE EUROPEIA DE
JUSTICA, 1971) que a exaustdo nacional de direitos era incompativel com o Tratado de
Roma,'” que tem como objetivo unir os mercados nacionais em um “Gnico mercado®.
Também neste sentido, posterior decisdo da Corte'*” (CORTE EUROPEIA DE JUSTICA,

1974) traz a seguinte redacao:

2. O exercicio, pelo titular de uma marca, do direito que possui de acordo
com a legislacdo de um Estado membro de proibir a venda, naquele Estado,
de produto que foi comercializado em outro Estado membro, seja pelo titular
da marca ou com seu consentimento, ¢ incompativel com as regras do
Tratado Constitutivo da Comunidade no que tange a livre circulagdo de
mercadorias no ambito do mercado comum.'*!

O Acordo de Livre Comércio entre Canada, Estados Unidos e México (NAFTA) ¢ o
Tratado de Assuncdo, que estabelece 0 Mercado Comum do Sul (MERCOSUL) ndo prevéem

, ~ . 142
uma regra explicita sobre a exaustao de direitos.

8 Deutsche Grammophon v. Metro.

139 Tratado de Roma, 1957.

140 Centrafarm BV et Adriaan de Peijper v Winthrop BV.

! Tradugdo livre da autora. No original: 2.The exercise, by the owner of a trade mark, of the right which he
enjoys under the legislation of member state to prohibit the sale, in that state, of a product which has been
marketed under the trade mark in another member state by the trade mark owner or with his consent is
incompatible with the rules of the eec treaty concerning the free movement of goods within the common market.
2 Em 1995 os paises membros do MERCOSUL concluiram o Protocolo de harmonizagio de normas sobre
propriedade intelectual no Mercosul, em matéria de marcas, indica¢des geograficas e denominacdes de origem.
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De modo geral, os EUA, como a grande maioria dos paises da Organiza¢do para a
Cooperagao e o Desenvolvimento Econdmico (OCDE), aplicam a regra de exaustdo nacional

.. 143
de direitos.

No entanto, recentes decisdes no Japdo, Nova Zelandia e Australia tém
mostrado uma tendéncia a aplicagdo da regra de exaustdo internacional de direitos. No Japao,
uma decisdo da Corte Suprema'** confirmou a legalidade de importagdes paralelas de
produtos patenteados a ndo ser que houvesse restrigdes explicitas nos proprios produtos. Em
1998, a Nova Zelandia passou a ser o primeiro pais da OCDE a adotar um regime de exaustao

internacional em relacdo ao direito de autor (FINK, 2004, p. 174).

Marcada pela epidemia do virus HIV, a Africa do Sul, fazendo uso da possibilidade de
estabelecer o regime de exaustdo de direitos que melhor lhe conviesse, reconheceu em sua
legislagdo nacional de propriedade intelectual (AFRICA DO SUL, 1997) a exaustdo
internacional de direitos, o que permitiu que o pais importasse paralelamente medicamentos

mais baratos.'*

Esse ¢ um dos pilares que sustenta a politica de acesso a medicamentos do
Ministério da Saude daquele pais (UNCTAD — ICTSD, 2005, p. 111) e que gerou, conforme
visto, um dos grandes debates internacionais em relagdo a saide publica, que culminou na

Adogao da Declaragdao de Doha sobre o Acordo TRIPs e saude publica, em 2001.

No Brasil, no entanto, apesar do alto custo do programa nacional DST / AIDS para o
Ministério da Satide com a compra de medicamentos,'*® o inciso IV do art. 43 da Lei n® 9.279
(que elenca as excegdes aos direitos conferidos pela patente) dispde que a regra de exaustdo

de direitos Brasil sera a nacional.

Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica:

]

IV — a produto fabricado com patente de processo ou de produto que tiver
sido colocado no mercado interno diretamente pelo titular da patente ou com
seu consentimento; (grifo nosso).

(MERCOSUL, 1998). O art. 13 do protocolo pode ser interpretado de modo a apoiar a regra de exaustdo
internacional.
'3 Verifica-se uma excegio nos EUA no campo das marcas. Permite-se importagio paralela se o titular da marca
for o mesmo, domestica e internacionalmente, ou se for o caso de empresas afiliadas (FINK, 2004, p. 185).
144 .
BBS v. Rasimex, 1997.
15 Secdio 15 (c) (b).
% Neste sentido, ver dados apresentados na secdo 3.
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Conseqiiéncia disto ¢ a impossibilidade de importagdo paralela no Brasil, o que
claramente limita o acesso da sociedade a medicamentos mais baratos. Mais uma vez,
verifica-se que ndo houve, quando da implementagdo do Acordo TRIPs no Brasil, uma

especial preocupagdo em prol da satide publica.

Por outro lado, apesar do art. 43 da Lei de Patentes estabelecer que a regra de exaustao
de direitos brasileira ¢ a nacional, ¢ possivel sustentar a legalidade da importagdo paralela no
Brasil por meio dos paragrafos 3° e 4° do art. 68 da mesma Lei, que trata das licengas

compulsdrias. Dispde o §3°:

No caso da licenca compulsoéria ser concedida em razdo de abuso de poder
econdmico, ao licenciado que propoe fabricacdo local, serd garantido um
prazo, limitado ao estabelecido no art. 74, para proceder a importagdo do
objeto da licenca, desde que tenha sido colocado no mercado diretamente
pelo titular ou com o seu conhecimento.

Este paragrafo trata de licenga concedida em razdo de abuso de poder econdmico ao
licenciado que propde a exploracdo local do objeto da patente, situagdo na qual este terd até
um ano para importar paralelamente o objeto da licenga, desde que tenha sido colocado no
mercado (regional'’’ ou internacional) diretamente pelo titular da patente ou com seu

consentimento.

Veja-se o §4°:

No caso de importagdo para a exploragdo da patente e no caso da importacao
prevista no paragrafo anterior, sera igualmente permitida a importagdo por
terceiros de produto fabricado de acordo com a patente de processo ou de
produto, desde que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo titular
ou com 0 seu consentimento.

Aqui, existe a possibilidade legal de importagdo paralela se for verificada a nao
exploragdo do objeto da patente em territorio brasileiro.'* Denis Barbosa (2003, p. 497)
sustenta que a falta de exploragdo caracteriza-se pela “falta de fabricacdo ou fabricagdo

incompleta do produto”.

147 . : . A e
Regional entendido no sentido de bloco econémico.

148 A parte final desta se¢do aborda o requisito de exploragio local.
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Fazer uso de flexibilidades tdo importantes como a importagdo paralela ¢ de
fundamental importancia para a sustentabilidade de politicas nacionais de satde publica, pois

possibilitam que haja meios alternativos de acesso a medicamentos mais baratos.

4.2.2 Excecdo Bolar

Outra possibilidade no campo das excecdes aos direitos de exclusividade conferidos

pela patente é a chamada excegdo Bolar.'*

Esta excecdo, aplicada especificamente a produtos farmacéuticos, permite o uso da
inven¢do, sem a autorizacdo de seu titular, para que, antes da expiragdo do prazo da patente,
terceiro utilize a invengdo para obter aprovagio'™’ perante o drgdo competente,”' podendo,
assim, iniciar a produ¢do para comercializagdo da versdo genérica da droga imediatamente

apos a expiragao da patente (CORREA, 2001d, p. 68).

No Canada, a Lei de patentes'>> (CANADA, 1993) estabeleceu uma excegio do tipo
Bolar que ndo somente permitia os testes prévios, mas também permitia que as empresas
produzissem € armazenassem versdes genéricas de medicamentos para comercializagdo
imediata, logo apds o término da vigéncia da patente. Devido a esta disposi¢do, a Unido
Européia solicitou painel contra o Canada na OMC. A decisdo do painel'> (OMC, 2000a)
confirmou que a exce¢do Bolar nao fere o Acordo TRIPs, mas que a produgdo e

armazenamento do produto sim.

No Brasil, por uma modificagio recente da Lei n® 9.279, passaram a ser licitos os atos
praticados por terceiros ndo autorizados destinados exclusivamente a producdo de

informagdes, dados e resultados de testes, visando a obtencdo do registro de comercializagao.

' 0 nome Bolar deve-se a um caso julgado pelas cortes norte-americanas entre Roche Products Inc. e Bolar
Pharmaceutical Co.(ESTADOS UNIDOS DA AMERICA, 1984). A excegdo também é conhecida na literatura
estrangeira como early working (uso prévio). ver ABBOT, 2002; CORREA, 2001d; LOVE, 1997.
130 Para que um medicamento obtenha licenga comercial, deve-se provar que ele é seguro, eficaz, e que tenha a
mesma qualidade do medicamento de referéncia (BERMUDEZ, 2004, p. 136). Sendo assim, testes de
equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia sdo obrigatdrios. Os testes, no entanto, sdo longos e a concessdo da
licenga pode levar meses. A Lei n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999, estabelece o que ¢ bioequivaléncia.
"*I'No Brasil, o 6rgdo responsavel é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
12 Segdo 55 (2) (2).

Canadd — patent protection for pharmaceutical products.
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Assim, até 2001 ndo havia previsao para a exce¢do Bolar na legislacao de propriedade
industrial brasileira. Essa situagio mudou com a Lei n® 10.196"* (BRASIL, 2001), que

acrescentou um inciso’>> ao art. 43 da Lei n® 9.279:

Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica:

[...] VII — aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a
invengdo protegida por patente, destinada exclusivamente a producdo de
informagdes, dados e resultados de testes, visando a obten¢@o do registro de
comercializagdo no Brasil ou em outro pais, para a exploracdo e
comercializacdo do produto objeto da patente, apds a expiragdo dos prazos
estipulados no artigo 40.

Apesar de tardia, a alteragdo da Lei ¢ positiva, e demonstra uma preocupacdo do
legislador com a satide publica em sua relagio com a propriedade intelectual.””® A altera¢io
demonstra a existéncia de relevantes possibilidades legislativas de melhoria das formas de

protecdo a saude publica.

4.3 Patentes: outros usos sem autorizacio do titular

Outra flexibilidade prevista no Acordo TRIPs ¢ a licengca compulsoéria. Disposta no art.
31 do Acordo, intitulado “outros usos sem autorizagdo do titular”, a licenca compulsoria €

tema controverso que gerou conflitos internacionais e fomenta debate acalorado ainda hoje.

A terceira e ultima parte desta se¢do dedica-se a andlise deste instituto que, em estrita

observancia ao Acordo TRIPs, ¢ um dos meios mais eficazes de flexibilizagdo de direitos

"** Publicada no DOU em 16 fev 2001.

133 Denis B. Barbosa (2006, p. 10), no entanto, entende que ndo havia qualquer razio para acrescer o novo inciso
ao art.43 para tornar claro que se podem realizar atos destinados exclusivamente a producdo de informagdes,
dados e resultados de testes, visando a obtengdo do registro de comercializagdo do produto objeto da patente.
Para ele, estes atos tém a natureza de estudos tecnoldgicos, e, com base no inciso II, continuam plenamente
fundamentados, inclusive para fins de obter registro de comercializagdo antes do fim do prazo da patente.

'3 Denis Barbosa (2003, p. 487) defende que podem ser testados a toxidade e outros requisitos necessarios a
obtencdo do registro sanitario para a comercializagdo de produtos protegidos por patentes “a qualquer tempo e
em quaisquer condi¢des, ndo se imaginando que a clausula ‘apos a expiragdo dos prazos’ limite o exercicio dos
testes aos ultimos momentos de expiragdo do privilégio.”
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patentarios em prol da implementacdo de politicas que promovam o acesso a medicamentos.
A primeira parte deste item trata da licenca compulséria em geral, seu histérico e
fundamentos e a segunda parte aborda especificamente a licenga compulsoéria no Brasil, em
especial a licenga compulsoria fundamentada na falta de exploracdo local do objeto da patente
e a licenga compulsoéria com base em emergéncia nacional e interesse publico, sempre em sua

relacdo com politicas nacionais de satde publica.

4.3.1 Licengas compulsorias

De acordo com Denis Barbosa (2003, p. 499) “o que caracteriza a patente como uma
forma de uso social da propriedade ¢ o fato de que ¢ um direito limitado por sua funcdo: ele

existe enquanto socialmente util”.

Conforme visto na se¢do 2 desta dissertacdo, as patentes criam incentivos positivos
para a inovagdo, tornando publicas as inven¢des e recompensando o titular. No entanto, o
regime de patentes também gera um custo social, pois ao conceder direito de exclusividade
ao titular da patente, o ordenamento juridico cria condi¢des, por meio do direito de
exclusividade concedido ao titular da patente, para que haja abuso da posi¢do dominante. A
partir desta légica, no ambito da sade publica as patentes podem ser um dos principais

motivos que inibem o acesso a medicamentos.

Neste contexto, a licenga compulsoria € o instrumento que, sem implicar na supressao
do direito do titular, corrige o exercicio do direito de exclusividade de forma abusiva e
garante a consecucao de interesses publicos, desempenhando papel essencial na viabilizagdo

do acesso a medicamentos.

Neste sentido, afirma Carlos Correa (1999, p. 168) que licenga compulsoéria ¢ “uma
antiga institui¢do do regime de patentes e um dos principais instrumentos para evitar o

exercicio monopolico dos direitos por elas [as patentes] conferidos”.

Este mesmo autor conceitua a licengca compulsoria como “autorizacdo outorgada por

autoridade nacional competente, sem ou contra o consentimento do detentor do titulo, para
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exploracdo de um objeto protegido por uma patente ou outro direito de propriedade

intelectual” (CORREA, 2001a, p. 27). E por esta razdo, licenca e compulsoria.

Por meio da licenca compulséria ¢ possivel explorar o objeto da patente sem
exclusividade, de modo a atender o interesse publico que a ensejou sem a autoriza¢do do
titular da patente.””’ Conforme Rosenberg (2004, p. 161), o fundamento que subjaz a sua
concessdo ¢ que, em determinadas circunstancias, “o amplo acesso a invencdo ¢ considerado
mais relevante do que o interesse privado do detentor da patente de explorar com

exclusividade sua invengao”.

A licenca compulsoria ¢ instrumento de essencial importancia no contexto do direito
de patentes, pois sua previsdo permite que se estabeleca um equilibrio entre o interesse
privado do titular e os interesses publicos que possam vir a contrapor-se com ele, garantindo a

realizacdo dos objetivos e func¢des proprias do ordenamento e evitando distorgdes.

O nascimento do conceito /icen¢a compulsoria encontra-se no Estatuto de Monopodlios
do Reino Unido de 1623, que estabelecia a obrigacdo de explorar localmente uma invengao
patenteada. Originalmente, a licenga compulsoria foi introduzida na legislagdo de patentes
como forma de evitar que a falta de exploracdo da patente desse lugar & caducidade da
mesma. Assim, a licenga compulsdria surge como uma medida menos drastica que a
caducidade para remediar a falta de exploracdo, pois ndo implica a perda do direito

(CORREA, 1999a, p. 13).

No Reino Unido, a Lei de patentes de 1883 ja adotava um regime juridico de licengas
compulsodrias relativamente complexo em sua se¢do 22, estabelecendo as situagdes nas quais
elas seriam concedidas, dentre as quais destacava-se a ndo exploracdo da patente no territdrio
nacional (REINO UNIDO, 1883). Segundo Correa (2003a), esta legislacdo teve grande
influéncia sobre todas as leis de patentes subseqilientemente adotadas tanto no Reino Unido

como em outros paises, e também influenciou fortemente os trabalhos de preparacdo da CUP.

No que tange as licencas compulsodrias, a negociacdo da CUP ndo foi exatamente
tranqiiila, contando com forte oposi¢ao de paises como os Estados Unidos. A Conferéncia de
Haia de 1883 aceita a obrigag@o de explorar o objeto da patente e finalmente, a Conferéncia

de 1925 adota o licenciamento compulsério como a principal maneira de garantir a exploragao

570 titular da patente, no entanto, tem o direito de receber uma remuneragdo adequada pela exploracdo de sua
invencdo, garantido pelo artigo 31(h) do Acordo TRIPs. Assim, afirma Correa (1999a, p. 169) que “com a
concessdo da licenga compulsoria, o direito exclusivo de exploracdo do titular se transforma em um direito a
receber uma remuneracao”.
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de uma patente. A caducidade da patente (como previsto em algumas leis nacionais) passa a
ser aplicada somente nos casos em que a licenca compulsdria ndo se mostrava eficaz na

corre¢do de abuso de direito. Em outras palavras, a perda da patente torna-se uma medida

subsidiaria (UNCTAD, 2003).

Para Baca (1994, p. 63), a licenga compulsoria (fundamentalmente baseada na ndo
exploragdo local do objeto da patente) foi introduzida pela CUP “como uma maneira de
permitir que os governos compensassem as perdas econdmicas causadas pelo ndo-
estabelecimento de uma base industrial doméstica quando uma inven¢do nao fosse explorada

dentro das fronteiras do pais”.

A CUP, aplicada a patentes de invencdes, modelos de utilidade, desenho industrial e
marcas, reconhece o direito de um Estado membro de estabelecer licengas compulsdrias,

respeitando as limitagdes por ela propria estabelecidas. O artigo 5° dispde que:

Art. 5° A (2):

Cada pais da Unido teréd a faculdade de adotar medidas legislativas prevendo
a concessdo de licencgas obrigatorias para prevenir os abusos que poderiam
resultar do exercicio do direito exclusivo concedido pela patente como, por
exemplo, a falta de exploragao.

Art. 5° A (4):

Nao podera ser pedida licenga obrigatdria, com o fundamento de falta ou
insuficiéncia de exploragdo, antes de expirar o prazo de quatro anos a contar
da apresentacdo da patente, ou de trés anos a contar da concessdo da patente,
devendo aplicar-se o prazo mais longo: a licenca sera recusada se o titular da
patente justificar sua inacdo por razdes legitimas. Tal licenga obrigatéria sera
ndo-exclusiva e sO sera transferivel, mesmo sobre a forma de concessdo de
sublicenga, com a parte da empresa ou do estabelecimento comercial que a
explore.

Afirma Correa (2003a) que com a CUP, a previsdo de licengas compulsoérias tornou-

se caracteristica tipica das leis de patente pelo mundo afora.

O Acordo TRIPs nao faz referéncia direta ao termo “licengas compulsorias”, mas trata
delas em seu artigo 31, que dispde sobre “outros usos sem a autorizacao do titular do direito”,
estabelecendo os requisitos minimos que devem ser cumpridos quando um Membro da OMC

optar por sua utilizacdo. O Acordo estabelece o marco geral no qual toda legislacdo nacional
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deve basear-se, tendo os Membros liberdade para determinar sob quais condi¢des a licenga

, . 158
sera concedida.

As condicdes estabelecidas pelo Acordo TRIPs para a concessdo de uma licenca
compulsoéria encontram-se dispostas no art. 31 do mesmo e podem ser resumidas da seguinte
forma: (a) toda solicitacdo para obter-se uma licenga compulsoria deve ser considerada em
funcdo de suas caracteristicas proprias; (b) antes de pedir a licenga compulsoria, o interessado
deve solicitar a concessdo de uma licenga voluntaria por parte do detentor da patente, em

o~ .. , - 159 ~ . , .
termos e condi¢des comerciais razoaveis; ~ (c) o alcance e duracdo da licenga compulsoéria
limitar-se-30 ao objetivo para o qual a mesma foi autorizada; (d) a licenga compulsdria tera

, ~ . 160 . y . ~ , , . .
carater ndo-exclusivo;  (e) a licenga compulsdria ndo serd transferivel; (f) a licenga servira

principalmente para o abastecimento do mercado interno do pais Membro que a autorize;'®'
(g) a licenga cessara uma vez que deixe de existir a causa que levou a sua concessdo; (h) o
titular da patente receberd uma remuneracao adequada tendo em vista o valor economico da
outorga da licenca em questdo; e finalmente, (i) a validade juridica de toda decisdo relativa a

transferéncia de licengas compulsodrias estara sujeita a revisao judicial.

8 E importante ressaltar que as licengas compulsérias podem também contemplar razdes diversas daquelas

referidas explicitamente no Acordo TRIPs. Em outras palavras, o Acordo ndo ¢ limitativo para as razdes de
licenciamento compulsoério. H4 alguns exemplos de leis de patentes que diferenciam o tratamento de produtos
farmacéuticos por motivos de saude publica. E o caso da Franga, cuja Lei de patentes dispde que: “Onde o
interesse de saude publica o requer, as patentes concedidas para medicamentos ou para processos para obter
medicamentos, para produtos necessarios para obter medicamentos ou para processos de manufaturamento de
tais produtos podem estar sujeitos, ex officio,a licengas, de acordo com o artigo L. 613-17, em casos de tais
medicamentos , estando disponiveis para o publico em quantidade insuficiente ou qualidade ou a pregos
anormalmente elevados, por ordem do Ministro responsavel da propriedade industrial sob solicitacdo do
Ministro responsavel pela sauide (CORREA, 2003d. p. 406). As leis de patentes da Grd Bretanha, da Republica
Popular da China e da Argentina, por exemplo, prevéem a concessdo de licengas compulsérias no caso de
ocorrer negativa por parte do titular da patente em conceder voluntariamente uma licenca em condigdes
comerciais razoaveis (termo em inglés: refusal to deal); a Lei de patentes alemd prevé razdes de interesse
publico; a Organizagdo Mundial da Satde (OMS) recomenda o uso de licengas compulsorias quando houver
“abuso dos direitos de patente ou emergéncia nacional” (CORREA, 2003a).

13 Esta disposi¢io torna obrigatoria uma negociagio anterior com o detentor do titulo. O mesmo artigo, no
entanto, permite excecdes em casos de emergéncia nacional ou outras circunstdncias de extrema urgéncia, bem
como as de uso publico ndo-comercial e quando uma licenca é concedida para remediar praticas
anticompetitivas.

10O carater ndo exclusivo significa que o detentor do titulo pode importar ou executar industrialmente a
inven¢do, paralelamente ao compulsoriamente licenciado, ele proprio ou por intermédio de outros licenciados
voluntarios.

I A controvérsia internacional quanto a utilizacdo da licenca compulsdria para o abastecimento do mercado
interno do pais que a autoriza foi solucionada pela Decisdo do Conselho Geral de 30 de agosto de 2003 (OMC
(1), 2003). Sobre a implementacdo do § 6° da Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPs e Saude Publica de
2001, ver CORREA, 2004.
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4.3.2 Licengas compulsorias no Brasil

No Brasil, o conceito de licenca compulsoria foi introduzido com a entrada em vigor

do primeiro Codigo de Propriedade Industrial,'®*

em 1945. O capitulo XII deste Codigo previa
a concessdo de licengas compulsorias quando a patente ndo fosse explorada nos dois anos
subseqiientes a sua concessdo, ou entdo quando sua exploragdo houvesse sido interrompida,
sem justificativa, por um periodo de tempo superior a dois anos.'® Este Cédigo também
previa todo o procedimento para obten¢do de uma licenca compulsoria, os direitos do

licenciado e do licenciador, bem como as razdes para seu cancelamento.

O Codigo de 1945 esteve em vigor por 27 anos. No entanto, nenhuma licenca

compulsdria foi concedida.

Logo apos a tomada do poder pelo regime militar, em 1964, o governo, influenciado
pela total desorganizagdo do 6rgdo brasileiro de patentes,'® por pressio da industria
farmacéutica nacional e por um crescente sentimento de nacionalismo aliado ao
questionamento, no ambito internacional, do regime juridico de patentes por parte dos paises
em desenvolvimento, resolveu revisar a legislagdo de propriedade industrial. O resultado foi
que entre 1967 e 1971, trés Codigos de Propriedade Industrial foram colocados em vigor.'®

Todos estes Codigos dispunham sobre a concessdo de licengas compulsorias.

O Codigo de 1969 proibiu as patentes de medicamentos e alimentos.'*® Nos Codigos
de 1967 e 1969, as condicdes para concessdo e revogacao de licengas compulsorias eram
similares as do Codigo de 1945. As novidades foram: a introdugdo de licengas compulsodrias
ndo exclusivas em prol do interesse publico e o conceito de que a exploragdo local de uma
patente ndo poderia ser substituida, complementada nem suplementada por qualquer tipo de

importacao.

2Decreto Lei n” 7.903 de 1945, emendado pelo decreto Lei n® 8.4810 de 1945 (BRASIL, 1945).
163
Art. 53.
1% 0 entdo DNPI - Departamento Nacional de Propriedade Industrial
195 Decreto Lei n® 254 de 28 fev 1967; decreto Lei n® 1005 de 21 out 1969; e decreto Lei n® 5772 de 21 dez
1971.
196 Art. 8°, c.
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Em 1970, foi criado um novo 6rgdo de patentes, o atual Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI) e em 1971 um novo cédigo foi promulgado. No capitulo que
tratava das licencas compulsorias, o referido Cdédigo mantinha as mesmas disposi¢des

contidas nas duas leis anteriores.
Entre 1967 e 1971, nenhuma licenga compulsoria foi concedida no Brasil.

Entre 1971 e 1997 (periodo no qual vigorou o Coédigo de 71), trés licencas
compulsdrias foram concedidas: as primeiras desde a introdugdo do instituto na legislacao
brasileira. Duas delas forma concedidas para a patente de uma vacina'®’ (fundadas no
interesse publico) e a outra foi concedida porque a exploragdo foi considerada insuficiente
para atender os requisitos estabelecidos no texto legal.'®® Pelas razdes demonstradas na se¢io
2 desta dissertagdo, a Lei n® 9.279 de 1996 volta a dispor sobre o patenteamento de produtos
alimenticios e farmacéuticos, bem como de substincias quimicas em geral. Promulgada em 14

de maio de 1996, entrou em vigor exatamente um ano depois.

O artigo 68 da referida Lei prevé vérias modalidades de licencas compulsérias e traz a

seguinte redacao:

O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se exercer
os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar
abuso de poder econdmico,'® comprovado nos termos da Lei, por decisio
administrativa ou judicial.

1° Ensejam, igualmente, licen¢a compulsoria:
) g ¢ p

I - a ndo exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de
fabricagdo ou fabricagdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso
integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade
econdmica, quando serd admitida a importagdo; ou

II - a comercializag@o que ndo satisfizer as necessidades do mercado.

§ 2° A licenca s6 podera ser requerida por pessoa com legitimo interesse e
que tenha capacidade técnica e econdmica para realizar a exploragao
eficiente do objeto da patente, que devera destinar-se, predominantemente,
ao mercado interno, extinguindo-se nesse caso a excepcionalidade prevista
no inciso I do paragrafo anterior.

§ 3° No caso de a licenga compulsoria ser concedida em razdo de abuso de
poder econdmico, ao licenciado, que propoe fabricagdo local, serd garantido
um prazo, limitado ao estabelecido no art. 74, para proceder a importagdo do
objeto da licenca, desde que tenha sido colocado no mercado diretamente
pelo titular ou com o seu consentimento.

' patente n® 71.767. Publicada na Revista de Propriedade Industrial de 29 nov 1977, p. 152.

18 patente n® 7107076. Publicada na Revista de Propriedade Industrial de 29 maio 1984, p. 86.
19 Sobre o tema abuso de patente e abuso de poder econdmico, ver BARBOSA, 2003, p. 503.
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§ 4° No caso de importagdo para exploragdo de patente e no caso da
importagdo prevista no pardgrafo anterior, serd igualmente admitida a
importagdo por terceiros de produto fabricado de acordo com patente de
processo ou de produto, desde que tenha sido colocado no mercado
diretamente pelo titular ou com o seu consentimento.

Também prevéem a concessdo de licenga compulsoria os arts. 70 e 71, que tratam,

respectivamente, da licengca compulsodria para patentes dependentes e em casos de emergéncia

nacional e interesse publico. Assim dispoe a Lei:

Art. 70 A licenga compulséria serd ainda concedida quando,
cumulativamente, se verificarem as seguintes hipoteses:

I — ficar caracterizada situagcdo de dependéncia de uma patente em relacdo a
outra;

I — o objeto da patente dependente constituir substancial progresso técnico,
em relagdo a patente anterior;

IIT — o titular ndo realizar acordo com o titular da patente dependente para
exploracdo da patente anterior

Art. 71 Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados
em ato do Poder executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu
licenciado ndo atenda a essa necessidade, poderd ser concedida, de oficio,
licenga compulséria temporaria e ndo exclusiva, para a exploracdo da
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

Como o foco desta dissertacdo sdo as patentes e sua relacdo com politicas de saude

publica, optou-se pela andlise da licenga compulsoria na medida em que esta contribui

. . . . . ~ 170 ~
diretamente para a melhoria do acesso a medicamentos. Assim, duas situagdes'’’ sdo na

seqiiéncia mais especificamente abordadas: (a) a licenca compulsdria por falta de exploragdo

local e pela ndo satisfagdo do mercado interno (§ 1°, I e II); (b) a licenga concedida por forga

de emergéncia nacional e interesse publico.

170 A importagio por terceiros de produto que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo titular ou com o
seu consentimento ja foi abordada na segunda parte desta se¢do, mais especificamente no item que trata da

impostagdo paralela;
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4.3.2.1 Falta de exploragao local

Uma prioridade fundamental do regime juridico de patentes nos paises europeus foi,
durante muito tempo, efetivar a exploragdo dos inventos patenteados dentro do territorio
nacional. De fato, as patentes eram concebidas para incentivar a exploracdo de novas
industrias e a transferéncia de tecnologia que permitisse a absor¢do da mesma pelo pais que
concedia o registro da patente. Acreditava-se que o privilégio ndo tinha valor se ndo fosse
explorado (BERCOVITZ, 1990). Conforme foi visto, o Estatuto de Monopo6lios do Reino
Unido de 1623 ja estabelecia a obrigagdo de explorar localmente uma invengao patenteada e a
secdo 27 da Lei inglesa de patentes de 1907 previa a revocagdo de diversas patentes por falta

de exploragao local (BERCOVITZ, 2002).

Assim, durante o séc. XIX e inicio do séc. XX impds-se a obrigacdo de explorar a

invengao patenteada.

Por exploragdo de uma patente, entende-se originalmente a “execu¢@o da invencdo no

pais de registro” (SOUTH CENTRE, 2001, p. 27).

Para Correa (1999), a previsdo de licencas por falta de exploracao fundamenta-se no
papel tradicional das patentes como mecanismo que fomentam a industrializagdo e a
transferéncia de tecnologia. Neste mesmo sentido, Penrose (1951, p. 39) ja afirmava que ¢ a
obrigagdo de exploracdo local que justifica a concessdo de patentes, pois a exigéncia de

explora¢do ¢ um mecanismo que promove investimentos e transferéncia de tecnologia.

Por estas razdes, a obrigacdo de exploracdo local pode ser considerada um dos
elementos fundamentais para o equilibrio do regime de patentes, constituindo um dos pilares

do regime juridico de patentes.'”!

E interessante notar que o principio de acordo com o qual o objeto de uma patente
deve ser explorado no territério do pais que a concede ainda ¢ aceito, por muitos paises, como

parte essencial de seus regimes de patente, inclusive de muitos paises desenvolvidos.

! Durante debate que antecedeu a adog@o da Lei de Patentes do Reino Unido, em 1907, Sir Robert Reid, entdo

membro da camara dos lordes, expressou o seguinte entendimento: “Nothing can be more absurd or more
outrageous than that a foreign patentee can come here and get a patent and use it, not for the purpose of
encouraging industries of this country, but to prevent our people doing otherwise what they would do. To allow
our laws to be used to give preference to foreign enterprises is to my mind ridiculous” (ZAVIERI, 2001, p. 15).



99

Veja-se. A secdo 204 da Lei de patentes dos EUA (ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA, 2002) encontra-se essencialmente fundamentada no principio da exploragio
local.'” No Reino Unido, a Lei de patentes de 1977'° (REINO UNIDO, 1988) manteve a
secdo 50(1), que prevé a exploracdo local como um dos principais objetivos a serem
considerados na concessdo de patentes mesmo ap6s a entrada em vigor do Acordo TRIPs. A
secdo 50(1) dispde que “invengdes que possam ser exploradas em escala comercial no Reino
Unido e que devem, de acordo com o interesse publico ser exploradas, ser aqui exploradas

sem demora e com o maior alcance pratico possivel”.

Conforme expde Remiche (1997, p. 196), a exploracao local do objeto da patente pode
contribuir de maneira determinante para o desenvolvimento de uma nag¢do, encontrando-se a
previsao legal da obrigagdo de exploragdo local plenamente justificada. Em outras palavras,

trata-se de uma medida necessaria para o desenvolvimento, social, econdmico e tecnologico.

O Acordo TRIPs dispde sobre a exploragdo local do objeto da patente em seu art. 27.1,
por meio da seguinte redacdo: “[...] as patentes serdo disponiveis e os direitos patentarios
serdo usufruiveis sem discriminacdo quanto ao local de invengdo, quanto a seu setor

tecnoldgico e quanto ao fato de os bens serem importados ou produzidos localmente.”

A interpretagdo desta regra, chamada de ndo discriminatoria, gera grande divergéncia
doutrindria no que tange a previsdo de licengas compulsoérias por falta de exploragdo local.

Veja-se:

Uma primeira corrente, ao fazer uma interpretacao literal do artigo 27.1, entende que
este proibe a exigéncia de exploracdo local nas legislagdes nacionais, o que conseqiientemente
impossibilita a concessdo de licencas compulsorias pela ndo exploragao local do objeto da

patente.

Neste sentido, entendem Zuccherino e Mitelman (1997, p. 97) que a importagao

cumpre com o requisito de exploracdo local e assim sendo, exclui a concessdo de licengas

172 Tradugdo livre da autora. No original: Section 204. Preference for United States Industry. Notwithstanding

any other provision of this chapter, no small business firm or nonprofit organization which receives title to any
subject invention and no assignee of any such small business firm or nonprofit organization shall grant to any
person the exclusive right to use or sell any subject invention in the United States unless such person agrees that
any products embodying the subject invention or produced through the use of the subject invention will be
manufactured substantially in the United States. However, in individual cases, the requirement for such an
agreement may be waived by the Federal agency under whose funding agreement the invention was made upon a
showing by the small business firm, nonprofit organization, or assignee that reasonable but unsuccessful efforts
have been made togrant licenses on similar terms to potential licensees that would be likely to manufacture
substantially in the United States or that under the circumstances domestic manufacture is not commercially
feasible.

'3 Emendada pela posterior Lei de 1988.
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compulsodrias por falta de exploracdo local do objeto da patente. Para eles, as leis de patente
que exigem a exploragdo local do objeto da patente devem ser revisadas e modificadas, pois a
exploragdo da mesma se verifica com a importagdo do produto. Jacques Gorlin (1999, p. 45)
também comparte este entendimento, interpretando a obrigag¢do expressa no texto do artigo
27.1 do Acordo TRIPs como proibitiva da concessdo de licencas compulsorias por falta de

exploracgdo local.

A decisdo 344 do Grupo Andino equipara a importacdo do produto protegido a
exploragdo local. Dispde o artigo 38 que ““(...) também se entenderd por exploragcdo a
importacdo, juntamente com a distribui¢do e comercializagdo do produto patenteado, quando

esta ocorra de modo a satisfazer a demanda do mercado” (GRUPO ANDINO, 1993).

Um dos argumentos levantados para equiparar-se a exploracdo a importacdo ¢ que,
com a globalizacdo da economia, as empresas ndo podem ser forcadas a fabricar em todos os
paises onde a invengdo ¢ protegida: o comércio, e nao a exploracdo, deve ser admitido como
meio de difusdo de inovagdes. Esta tendéncia a favor da equiparacdo entre exploragio-
importacdo foi em grande parte impulsionada pelos Estados Unidos durante as negocia¢des do
Acordo TRIPs. Este foi um dos temas mais controversos da negociacdo, ¢ o texto do artigo
27.1 reflete a falta de consenso entre os Membros, incorporando uma solugdo de compromisso

(CORREA, 1999a, p. 132).

Por outro lado, uma segunda corrente interpreta o artigo 27.1 a partir dos objetivos e
principios do Acordo TRIPs, dentre os quais encontram-se “a promog¢do de inovagdes
tecnologicas e transferéncia e difusdo de tecnologia”.!”* Esta interpretacdo entende ser

perfeitamente cabivel a exigéncia de exploragdo local da patente nas legislacdes nacionais.

Entende Massaguer (1989, p. 27) que a importagdo ndo pode ser considerada ato de
exploragdo. Para Correa (1999a, p. 130), a previsdo de licencas por falta de exploragdo
encontra-se fundamentada no papel tradicional das patentes como mecanismo para favorecer a
industrializacdo e a transferéncia de tecnologia. Para ele, se os direitos de patente expressam-
se como ius excluendi, o artigo 27.1 do Acordo TRIPs refere-se a produtos importados ou
produzidos localmente por terceiros, € ndo aos produtos do titular da patente. Isto resulta de
uma interpretacdo conjunta dos artigos 27.1 e 28 do Acordo TRIPs, este definindo o contetido
dos direitos exclusivos como o de impedir terceiros que realizem certos atos. Assim, o artigo

27.1 ndo exclui as licengas compulsorias por falta de exploracdo: ele tdo somente impede a

174 =
Ver secdo 2.
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discriminacdo entre o exercicio dos direitos do titular da patente em relacdo a bens importados

ou produzidos localmente por terceiros ndo autorizados.

Para Soares (1997, p. 114), a fabricagdo do objeto da patente no territério do Estado
que a outorga €, sem duvida, “requisito 6bvio”, pois se a patente foi conferida no territorio
nacional, a exploragdo devera ser feita dentro de seus limites, e ndo em outro pais. Assim,
entende o autor que toda e qualquer patente conferida em um pais terd a obrigagdo de ser nele

explorada integralmente.

Em maio de 2000 os EUA apresentaram uma reclamagdo na OMC'” contra o artigo
68 da Lei de patentes brasileira (OMC, 2000b), que estabelece, conforme visto acima, o
requisito de exploragdo local ao prever a concessdo de licengas compulsorias por falta de

exploragdo do objeto da patente no territdrio nacional.

Os EUA argumentavam que o referido artigo estabelecia uma discriminagdo contra
titulares estadunidenses de patentes brasileiras cujos produtos eram importados, mas nao
produzidos no Brasil. Para os EUA esta legislagdo fazia parte de uma politica industrial que

conflitava com o disposto no Artigo TRIPs, artigo 27.1 (OMC, 2001a).'"°

Nas negociacdes, o Brasil respondeu que a “discriminacdo” ndo fazia parte de sua
politica industrial e afirmou que sua legislagdo era compativel com o Acordo TRIPs. Para o
Brasil, suas leis ndo eram discriminatérias e, na realidade, continham disposi¢des paralelas a
legislagdo de patentes dos EUA, especialmente no que tange o requisito de exploracdo local.
Alegou o Brasil que o artigo 204 da Lei norte-americana de patentes (EUA, 2002) exigia que
as empresas pequenas e as universidades que recebessem financiamento do governo federal
“fabricassem substancialmente suas invenc¢des dentro dos Estados Unidos”. Ademais, o artigo
209 da mesma Lei estabelecia o requisito de exploragdo local para patentes de propriedade
federal. O Brasil pediu que fossem realizadas consultas sobre a compatibilidade das normas

estadunidenses em questdo com o Acordo TRIPs.

No dia 5 de julho de 2001, as partes notificaram o Orgdo de Solugdo de Controvérsias
da OMC de que haviam chegado a um acordo satisfatorio: os EUA retiraram sua reclamagao
contra o Brasil e o Brasil concordou que, caso considerasse necessario aplicar o artigo 68 para

a concessdo de uma licenga compulsdéria contra patentes de empresas estadunidenses,

175
176

Brazil — Measures Affecting Patent Protection.
Brazil — Measures Affecting Patent Protection.
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notificaria os EUA. Os EUA indicaram que esperavam que o Brasil ndo insistisse em

impugnar sua legislagao (OMC, 2001b).

Fato ¢ que a controvérsia ndo alterou a legislagdo nacional sobre a concessdo de
patentes por falta de exploracdo local. A legislagdo em vigor mantém a possibilidade de

concessao de licenca compulsoria por falta de exploragao local.

No entanto, o inciso I do paragrafo 1° do artigo 68 prevé ressalva para o caso em que
haja inviabilidade econdmica, quando entdo se admite a importacdo. Assim, o titular da
patente exime-se da sujeicdo a licenga compulsoria se alegar a inviabilidade economica da
produgdo no pais, podendo assim produzir no exterior e importar o produto com a garantia de

. 1
reserva do mercado brasileiro.!”’

4.3.2.2 Emergéncia nacional e interesse publico

Prevista no art. 71 da Lei de patentes brasileira, a licenga compulsoria por emergéncia
nacional e interesse publico distingue-se das demais licencas previstas na Lei brasileira, pois
neste caso o interesse a prevalecer ndo ¢ aquele do licenciado, mas sim o interesse publico.
Assim, ndo ha correcdo de abuso ou adequagda a finalidade do direito, mas sim uma

prevaléncia do publico sobre o privado (BARBOSA, 2003, p. 527).

No Acordo TRIPs, a previsdo desta licenca encontra-se perfeitamente caracterizada no
art. 8°, ja abordado na secdo 2 desta dissertacdo, que dispde sobre os principios que devem
nortear os Membros na formulagdo de suas legislagdes internas de propriedade intelectual.
Notadamente, o art. 8° do TRIPs afirma que os Membros podem adotar as medidas que

julgaram necessarias para a prote¢do da saude publica e para a promogao do interesse publico.

177 Existe um projeto de Lei, n® 139, de 1999, que visa modificar esta ressalva. De acordo com o autor da

proposta, o Deputado Alberto Goldman, a ressalva configura-se em um desequilibrio do direito patentério
brasileiro, ja que a contrapartida para conceder patentes seria a fabricacdo nacional, que gera empregos, riqueza e
tecnologia. Se a fabricacdo nacional for invidvel economicamente ou mesmo desinteressante para o detentor da
patente, pode ndo o ser para outro produtor, que, com a licenga compulsoria, poderd efetivar a produgdo
internamente. Existe ainda outro projeto de Lei, n® 3.562, de 2000, de autoria do Deputado Raimundo Gomes de
Matos, que trata de matéria similar, dispondo especificamente sobre a concessdo de licenca compulsoéria para a
exploragdo de patente na produ¢do de medicamentos. Neste caso, cria-se a vinculag@o da licenga compulséria
aos precos de venda dos medicamentos. Nenhum dos referidos projetos de Lei foi ainda aprovado.
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Também a Declara¢do de Doha sobre o Acordo TRIPs e Saude Publica, analisada nas se¢des

2 e 3 desta dissertagdo, reitera este principio.

No Brasil, os fundamentos da licenga compulsdria por emergéncia nacional ou
interesse publico encontram-se no art. 71 da Lei n® 9.279. Denis Barbosa (2003, p. 534)
distingue emergéncia nacional de interesse publico pelo fato da primeira situagdo implicar em
um “estado agravado de interesse publico ou coletivo, qualificado pela urgéncia no
atendimento das demandas”. Por sua vez, o interesse publico é concretizado nas nogdes de
utilidade ptiblica que derivam do Decreto-Lei n® 3.365, de 21 de junho de 1941'7® (BRASIL,
1941).

O art. 71 da Lei n® 9.279 determina que seja publicada uma declara¢do de interesse
publico ou emergéncia nacional em ato do Poder Executivo.'” Assim, esta licenga ndo é

resultado de requerimento de interessado, mas sim outorgada de oficio.

Em face desta necessidade o Governo Federal emitiu, em outubro de 1999,
regulamentacdo'™ sobre a concessio (de oficio) de licenga compulsoria nos casos de
emergéncia nacional e interesse publico'®' (BRASIL, 1999). Em 4 de setembro de 2003, o
Governo emite novo Decreto,'® que se propdes a atualizar o Decreto de 1999, utilizando as
flexibilidades oferecidas pelo Acordo TRIPs e os preceitos da Declaragdo Ministerial de

Doha relativa ao Acordo TRIPs e a Saude Publica de 2001.

178 Art. 5° Consideram-se casos de utilidade publica: a) a seguranga nacional; b) a defesa do Estado; ¢) o
socorro publico em caso de calamidade; d) a salubridade publica; e) a criagdo e melhoramento de centros de
populacdo, seu abastecimento regular de meios de subsisténcia; f) o aproveitamento industrial das minas e das
jazidas minerais, das dguas e da energia hidraulica; g) a assisténcia publica, as obras de higiene e decoragdo,
casas de saude, clinicas, estagdes de clima e fontes medicinais; /) a exploracdo ou a conservacdo dos servigos
publicos; i) a abertura, conservagdo e melhoramento de vias ou logradouros publicos; a execucdo de planos de
urbanizagdo; o parcelamento do solo, com ou sem edificagdo, para sua melhor utilizagdo econdmica, higi€nica
ou estética; a construcdo ou ampliagdo de distritos industriais; j) o funcionamento dos meios de transporte
coletivo; k) a preservacdo e conservagdo dos monumentos histdricos e artisticos, isolados ou integrados em
conjuntos urbanos ou rurais, bem como as medidas necessarias a manter-lhes e realcar-lhes os aspectos mais
valiosos ou caracteristicos e, ainda, a protegdo de paisagens e locais particularmente dotados pela natureza; /) a
preservacdo e a conservacdo adequada de arquivos, documentos e outros bens moveis de valor histdrico ou
artistico; m) a construcdo de edificios publicos, monumentos comemorativos e cemitérios; n) a criagdo de
estadios, aerdédromos ou campos de pouso para aeronaves; o) a reedi¢do ou divulgag¢do de obra ou invento de
natureza cientifica, artistica ou literaria; p) os demais casos previstos por leis especiais.

17 Sobre a declaragdo de interesse piiblico por parte do Executivo, Barbosa (2003, p. 528-533) apresenta um

interessante panorama do direito comparado.

80 Decreto n® 3.201, de 06 de outubro de 1999. Dispde sobre a concessado, de oficio, de licenga compulséria nos

casos de emergéncia nacional e de interesse piblico de que trata o art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de
1996.
'8! Para uma analise critica deste Decreto, ver Barbosa (2003, p. 545-547).

182 Decreto n” 4.830, de 4 de setembro de 2003 (BRASIL, 2003).
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Nos utimos anos, a sociedade civil brasileira tem mostrado-se ativa no sentido de
utilizar a licenca compulsoria fundamentada no intersse nacional para diminuir os custos de
medicamentos, em especial os medicamentos que compde o cocktail ARV. Conforme visto na
secdo 3 deste trabalho, mais de 70% do orcamento do Ministério da Satde destinado a compra
de medicamentos que compde o cocktail ¢ consumido pela aquisicdo de apenas quatro

medicamentos, protegidos por patentes.

Nenhuma licenga compulsoria foi ainda concedida no Brasil com base no intersse
publico ou emergéncia nacional. O que tém ocorrido sdo negociagdes por parte do Ministério
da Satde com os laboratorios, que, dada a ameag¢a de concessdo da licenga, reduzem

substancialmente os precos dos medicamentos.

Verifica-se, assim, que a previsdo da licenca compulséria com base no interesses
publico ¢ de fundamental relevancia para o Brasil, pois na auséncia de sua efetiva concessao,
¢ ela que permite que as negociagdes para a reducdo do custo de medicamentos sejam

possiveis.

Para a consecucdo de politicas nacionais de saude, ¢ essencial que as novas
regulamentacdes em matéria de propriedade intelectual reconhecam e fagam uso de fodas as
flexibilidades, como limites ao exercicio do direito de propriedade, previstas no Acordo
TRIPs. No curto prazo, ¢ importante garantir o acesso a medicamentos; no longo prazo, faz-se
necessdaria a viabilizagdo de uma base tecnoldgica insutrial que supra as necessidades de saude

brasileiras. Isto também ¢ atender o interesse publico.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

A institucionalizacdo da sociedade internacional contemporadnea no ambito das
relagdes comerciais ¢ hoje materializada na Organizagdo Mundial do Comércio. Um dos
pilares que sustenta esta Organiza¢do ¢ o Acordo TRIPs, conjunto de normas que impde

padrdes minimos de direitos de propriedade intelectual a todos os membros da OMC.

Ao dispor sobre a prote¢do de patentes, o TRIPs amplia o contexto geral e flexivel
estabelecido até entdo pelos demais tratados internacionais que regulavam a matéria (como ¢
o caso da CUP). A adocdo do Acordo implicou, assim, substancial elevagdo internacional no
patamar minimo de protegdo de direitos de propriedade intelectual, em particular nos paises
em desenvolvimento, cujos niveis de protecdo eram, em sua grande maioria, relativamente
baixos. Devido as diferentes estruturas sociais € econdmicas, bem como as diferentes
capacidades tecnologicas de seus Membros, o padrdo unico trazido pela OMC nao funciona

da mesma forma, nem tem os mesmos efeitos e eficacia nas diferentes regides do globo.

Reconhece-se que protecdo dos direitos de propriedade intelectual ¢ de fundamental
importancia para o desenvolvimento do progresso tecnologico. No setor farmacéutico, sem o
estimulo do direito de exclusividade outorgado pela patente ndo haveria investimento privado
e significativo em pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos. Contudo, apesar do
reconhecimento dos efeitos positivos da patente, verifica-se que o direito exclusivo de

exploracdo conferido a seu titular gera custos sociais, especialmente no setor da saude.

Como participantes do comércio internacional (e conseqiientemente diretamente
vinculados a sua regulamentag¢do), ¢ importante que os paises em desenvolvimento que
desejam encontrar um equilibrio entre os direitos dos titulares das patentes e o interesse
publico adaptem seus regimes nacionais de patentes as necessidades de suas politicas

publicas, sem contudo descumprir as obrigagdes assumidas na esfera internacional.

Assim, em primeiro lugar, ¢ preciso conhecer o Acordo TRIPs e compreender, além de
suas disposigdes gerais, os principios e objetivos que nortearam todo seu processo de
negociacdo. Este exercicio ¢ necessdrio para que a interpretagdo do Acordo seja feita de

modo a possibilitar a consecu¢ao de politicas nacionais de satde publica.
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Conforme foi visto, ao elaborar e realizar politicas de satde publica, o Estado deve
buscar, concretamente e entre outros objetivos, a contencdo e a prevencao de doengas. Assim,
para que sejam eficazes, estas politicas devem possibilitar que a populagdo tenha acesso a

medicamentos.

No Brasil, verifica-se a existéncia de politicas e programas que buscam resguardar a
saude. O governo responde a situacdes como a epidemia HIV/AIDS, por exemplo,
disponibilizando os medicamentos que compde o cocktail ARV a populacdo por meio do
Programa Nacional DST/AIDS. No médio e longo prazo, outras politicas brasileiras
objetivam, entre outras coisas, a viabiliza¢gdo de um parque industrial nacional de
medicamentos e a capacitacdo técnica de recursos humanos que possa reduzir a dependéncia

de medicamentos estrangeiros.

No entanto, para que politicas como as apresentadas neste trabalho sejam factiveis em
curto prazo e sustentaveis em longo prazo, € essencial que a aplicagdo do Acordo TRIPs na
esfera interna ndo crie barreiras ao desenvolvimento do setor da saude. Com vistas a reduzir
os custos sociais das patentes e incrementar as condi¢des de acesso a medicamentos
patenteados, é urgente que a compreensdo e interpretagdo do Acordo TRIPs possibilite a

consecuc¢ao de fins publicos.

Neste sentido, o reconhecimento da Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPs ¢
Saude Publica como linhas mestras para a protecao da saude publica, interpretando, aplicando
e incorporando o Acordo TRIPs de modo a promover politicas nacionais de acesso a
medicamentos ¢ essencial, tanto para paises desenvolvidos quanto para paises em
desenvolvimento. Acredita-se ser esta a unica maneira eficaz de conciliar as obrigacdes
internacionais com politicas nacionais que visam atender as necessidades de satde publica de

uma nag¢ao, como ¢ o caso do acesso a medicamentos.

Além de uma interpretacdo que ndo crie barreiras a melhoria da satde publica, outro
importante exercicio ¢ a utilizacdo positiva (ou seja, que favoreca interesses nacionais) das

flexibilidades previstas no Acordo TRIPs.

Disposig¢des particulares, como aquelas compreendidas nos artigos 30 e 31 do Acordo,
que permitem limitagdes aos direitos dos titulares das patentes, devem ser interpretadas a luz
dos objetivos e principios do mesmo, justificando a formulagdo de politicas que melhor
atendam os interesses sociais de um Estado. O Acordo TRIPs tem por finalidade promover o

desenvolvimento econdmico e tecnoldogico dos Membros da OMC, bem como garantir aos
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paises a possibilidade de adotarem medidas que sejam necessdrias para proteger a saude
publica, promovendo o interesse publico em setores de importancia vital para o
desenvolvimento sdcio-econdmico e tecnologico e evitando abusos dos direitos de

propriedade intelectual por parte de seus titulares.

Neste contexto, compreender e fazer bom uso de flexibilidades como a importagdo
paralela, a excecdo Bolar e as licengas compulsorias ¢ fundamental para a elaboragdo de leis e

politicas sensiveis aos problemas de satide de uma pais.
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