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APRESENTACAO

“A sociedade em transformacao”: a primeira vista, essa frase pode parecer uma
redundancia, na medida em que, por definicdo, todas as sociedades estédo sempre
mudando, seja por meio da sucessédo das geracles, seja por meio de inovagdes
(intencionais ou n&ao, grandes ou pequenas), seja por meio de mudangas ambientais.
Nesse sentido, ha 25 séculos, Aristoteles formalizava a concepg¢éo grega de que, em
contraposicao a orbe celeste — imutavel, perfeita e incorruptivel —, 0 mundo sublunar
caracteriza-se pela corruptibilidade e pelas constantes mudancas.

Ora, o sentido especifico da presente afirmacao da “transformacéo da sociedade”
consiste nos fatos de que as sociedades contemporaneas vivem as mudancas
conscientemente; de que as mudancgas sucedem-se com grande rapidez e de que —e
isto & 0 mais importante para no6s — desejamos ativamente as mudancas. E na busca
ativa das mudancas sociais que as politicas publicas assumem um carater especial,
na medida em que é gragas a acao coordenada do Estado com e sobre a sociedade
que se pode implementar, de maneira razoavelmente racional, planejada e sujeita ao
permanente escrutinio publico, todo um conjunto de medidas que visam a melhorar o
bem-estar social, bem como o equilibrio ambiental.

Nesses termos, o presente livro reune 31 artigos que abordam de diferentes
maneiras seja a organiza¢ao do Estado com vistas a execucgao de politicas publicas,
sejam aspectos de variadas politicas publicas especificas, sejam problemas
relacionados a atuacdo de agentes juridicos com vistas a imposicdo de politicas
publicas.

Espelhando a variedade de temas, os autores dessa trintena de artigos tém as
mais variadas formagbes académicas e politicas, que vao desde a Sociologia até a
Medicina, desde a Fisioterapia até a Gestao de Politicas Publicas, desde o Servico
Social até o Direito, sem deixar de lado as modalidades de interdisciplinaridade
que consistem em ter uma formacdo inicial em uma area e realizar pesquisas poés-
graduadas em outras areas. Igualmente, a titulacdo desses pesquisadores € variada,
passando por estudantes de graduacédo e chegando a doutores e a pesquisadores
com pesquisas pos-doutorais.

De qualquer maneira, acima dessa variedade tematica, disciplinar e profissional
— que, em todo caso, apenas realca a qualidade do presente livro —, esta o fato de
que os autores evidenciam todos o compromisso intelectual e também politico com
o aperfeicoamento das instituicdes publicas que visam ao bem-estar social, em suas
mais diversas manifestacoes. Ler os artigos seguintes € aprender a diversidade de
possibilidades de realizar a “transformacéo social’ — e, bem entendido, de realizar
essa transformacéo para melhor.
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CAPITULO 5

AS INOVAGOES TRAZIDAS ATRAVES DO
ACORDO TRIPS EM RELAGAO AS PATENTES
DE MEDICAMENTOS E O OBICE AO ACESSO A

Daiana Cristina Cardoso Pinheiro Machado
Mestra em Direitos Humanos pela Uniritter

Porto Alegre - Rio Grande do Sul

Tamara Lemos Moreira

Mestra em Direitos Humanos pela Uniritter
Porto Alegre - Rio Grande do Sul

RESUMO: O presente artigo tem como
finalidade apresentar o conteudo do Acordo
TRIPS, observando que, embora exista
uma vinculagdo historica entre os direitos
de propriedade intelectual e os acordos
internacionais, o referido acordo surge com a
finalidade precipua de suprir, principalmente,
as deficiéncias relacionadas a protecao da
propriedade intelectual no ambito mundial.
O trabalho tem como escopo analisar as
inovacoes trazidas através desse acordo ao
direito patrio, essencialmente, no que diz
respeito a protecdo da propriedade intelectual
e sua relacdo com o acesso dos individuos a
medicamentos. Para alcancar esse obijetivo,
serdo analisados os termos do acordo TRIPS,
em especial, as modificacbes exteriorizadas
por ele em relacdo as patentes na Industria
Farmacéutica, assim como opinides e decisoes
da Organizacao Mundial do Comércio, da qual o
acordo faz parte, a fim de verificar a (in)eficacia
desses mecanismos em relacdo ao acesso de
medicamentos.

As Politicas Publicas frente a Transformacao da Sociedade

FARMACOS

PALAVRAS-CHAVE: Medicamentos. Acordo
TRIPS. Propriedade intelectual. Acesso

THE INNOVATIONS BRINGS THROUGH
THE TRIPS AGREEMENT IN RELATION TO
MEDICINAL PATENTS AND THE OBSTACLE

TO ACCESS MEDICINES

ABSTRACT: The purpose of this article is to
present the content of the TRIPS Agreement,
noting that, while there is a historical link between
intellectual property rights and international
agreements, this agreement arises primarily
to address deficiencies related to protection of
intellectual property worldwide. The purpose of
this study is to analyze the innovations brought
through this agreement to the mother country,
essentially, with regard to the protection of
intellectual property and its relation with the
access of individuals to medicines. In order to
achieve this objective, the terms of the TRIPS
agreement, in particular, the modifications made
by it in relation to patents in the Pharmaceutical
Industry, as well as the opinions and decisions
of the World Trade Organization, of which the
agreement is a part, will be analyzed in order
to to verify the (in) effectiveness of these
mechanisms in relation to drug access.
KEYWORDS: TRIPS Agreement.
Intellectual property. Access

Drugs.
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11 INTRODUCAO

O acordo TRIPS tornou-se um dos componentes mais controversos no ambito
da OMC (Organizagéao Mundial do Comércio), pois introduziu importantes mudancas
nas normas internacionais dos direitos de propriedade intelectual e ampliou
significativamente seu alcance. Surgiram, assim, diversas discordancias sobre seu
escopo e conteudo durante a Rodada de Uruguai, principalmente a respeito dos
produtos farmacéuticos.

Nesse sentido, os paises em desenvolvimento adotaram a Declaracédo de
Doha a respeito do Acordo TRIPS e a Saude Publica durante a Quarta Conferéncia
Ministerial da OMC (realizada de 9 a 14 de novembro de 2001). A Declaragcdo de
Doha reconhece a gravidade, a repercussao e os riscos dos problemas de saude
publica que atingem os paises pouco desenvolvidos e em desenvolvimento, como por
exemplo, os que decorrem de aids, tuberculose, maléaria e diversas outras epidemias.
A Referida Declaracao reflete as preocupacdes desses paises sobre as implicagdes do
Acordo TRIPS em relacdo a saude publica em geral, sem se restringir a determinadas
doencas.

No que tange o conflito existente entre o direito a salde e a protecdo das
patentes existe a necessidade de uma protecdo de ambos os bens, pois tratam-se
de bens protegidos constitucionalmente. Assim, frente a eventual conflito, deve-se ter
em vista que o dever de protecdo dos bens fundamentais esta entre a proibicdo de
existir um excesso e a proibicdo de que haja uma insuficiéncia. No entanto, todos
estdo vinculados ao dever de efetivacdo dos direitos fundamentais (art. 5°, §1° da
CF), assumindo especial relevancia quando se refere ao minimo existencial que torna
possivel o livre desenvolvimento da personalidade.

2|1 O ACORDO TRIPS

O Acordo sobre Aspectos dos Direitos da Propriedade Intelectual relacionados
ao Comércio Internacional denominado TRIPS, do qual o Brasil é signatario, é parte
integrante do Acordo Constitutivo da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC).

Ele surgiu no ano de 1994, durante a Rodada do Uruguai de Negociacdes
Comerciais Multilaterais, fazendo parte da Organizagédo Mundial do Comércio (OMC).
Foi criado com os objetivos principais de reduzir as barreiras comerciais entre seus
paises membros, por meio da adoc¢éao de politicas de cooperagao. Além disso, o TRIPS
visava implementar um equilibrio necessario para os direitos de propriedade intelectual,
adotando medidas de protecéo para tais direitos, evitando o abuso de direito por parte
dos seus Estados Membros.

O referido acordo, possui natureza juridica de Tratado-Contrato, estando
direcionado apenas aos interesses dos seus Estados signatarios e ndo aos
particulares desses paises, sendo inviavel a sua invocacgao pelos titulares de direitos
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de propriedade intelectual sem que exista uma regulamentacéo prévia de suas normas
por legislagao interna.

Maristela Basso (BASSO, 2002, p.125) avalia o Acordo TRIPS, no seguinte
sentido:

O Trips representa, portanto, um documento fundamental na consolidacdo da
protecédo dos direitos de propriedade intelectual na sociedade internacional
contemporéanea, e a vinculacdo definitiva desses direitos ao comércio internacional.
Com ele, as partes ganharam e perderam e os interesses contrapostos acabaram
chegando ao consenso. Certamente, o texto ficou aquém das expectativas
dos paises desenvolvidos, que buscavam no GATT patamares superiores de
protecdo dos direitos de propriedade intelectual. Por outro lado, os paises em
desenvolvimento, que buscavam assegurar a difusdo de tecnologia, destacando
as assimetrias Norte-Sul, se comprometeram a implementar medidas eficazes e
apropriadas para a aplicagdo de normas de protegado destes direitos relacionados
ao comeércio, na perspectiva da cooperacéao internacional.

No referido trecho, podem ser extraidos os objetivos mais significativos do
Acordo TRIPS, os quais sejam: corrigir as precariedades existentes no sistema da
OMPI (Organizacao Mundial das Patentes Internacionais) e vincular, de forma incisiva,
os direitos de propriedade intelectual ao comércio internacional. Destarte, suas
finalidades precipuas, também se encontram expressas no preambulo do referido
acordo, conforme fragmento abaixo colacionado:

Reduzir distorcbes e obstaculos ao comércio internacional e levando em
consideracao a necessidade de promover uma protecao eficaz e adequada dos
direitos de propriedade intelectual e assegurar que as medidas e procedimentos
destinados a fazé-los respeitar ndo se tornem, por sua vez, obstaculo ao comércio
legitimo.

O Acordo TRIPS buscou apreciar o impasse existente entre os paises em
desenvolvimento que buscavam medidas para viabilizar o seu desenvolvimento
tecnoldgico e os paises industrializados que objetivavam garantir a protecao de suas
invencdes no ambito de paises com legislacdes vagas e pouco protetoras. Desta
maneira, o referido Acordo trouxe importantes mudangas nas normas internacionais
relativas aos direitos de propriedade intelectual, trazendo varias controvérsias quanto

a sua aplicagao, especialmente, no ambito dos paises em desenvolvimento.

31 O DIREITO PATENTARIO NO ACORDO TRIPS E NO ORDENAMENTO JURIDICO
PATRIO

3.1 O Direito patentario

Dentre os assuntos mais pertinentes no acordo TRIPS relacionados a
Propriedade Intelectual, se encontra a questao referente as patentes. Nesse sentido, as
patentes podem ser compreendidas como sendo instrumentos juridicos, econédmicos e
politicos que estimulam a pesquisa, visto que o Estado detém a faculdade de conceder
ao inventor de um novo produto ou processo exclusividade temporaria a sua invencgao.
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As patentes constituem-se, portanto, numa compensacao pelo esforco intelectual do
inventor, incentivando-o a continuar a arcar com os custos destinados a gerar novas
invencgoes.

Em razao da elevada importancia desse instrumento, o acordo TRIPS, em seu
artigo 27, previu protecédo a esse mecanismo ao estipular que os Estados-Membros
devam conceder patentes a todas invencdes, tanto relacionadas aos produtos quanto
aos processos, e em todos os setores tecnolégicos. Os requisitos necessarios a
concessao da patente, em regra, sdo 0s seguintes: que o produto ou processo seja
original, envolva um passo inventivo e passivel de aplicagao industrial.

A concessao da patente ndo podera discriminar o produto ou processo em razao
do local da invencgao, setor tecnol6gico mobilizado ou quanto ao fato de os bens
serem importados ou produzidos nacionalmente. N&o obstante, apesar de elencar
essas vedacoes, o acordo prevé que ha excecgdes a concesséo, quando as inovacgoes:
contrariem a ordem publica ou a moralidade, ou para evitar sério prejuizo ao meio
ambiente; sejam métodos de diagnéstico, de tratamento e de cirurgia, animal ou
humana; e tratem-se de animais ou plantas que nao sejam microrganismos.

Quanto ao conteudo dos direitos, uma patente confere a seu titular o direito de
evitar que terceiros, sem seu consentimento, produzam, usem, coloquem a venda,
vendam, ou importem com esses propoésitos aqueles bens; quando o objeto da patente
for um processo, o de evitar que terceiros sem seu consentimento usem o processo
e usem, coloquem a venda, vendam, ou importem com esses propoésitos pelo menos
o produto obtido diretamente por aquele processo. Os titulares de patente deterao
também o direito de a ceder ou transferi-la por sucessao e o de efetuar contratos de
licenca.

Em determinadas situagdes s&o impostos alguns deveres aos requerentes da
patente, como por exemplo a divulgacédo da invencdo de modo suficientemente claro
e completo a permitir que um técnico habilitado possa realiza-la; e que o requerente
indique o melhor método de realizar a invencao que seja de seu conhecimento.

O surgimento de uma patente é perfectibilizado como ato juridico perfeito,
pois é capaz de gerar, em um unico momento, dois distintos direitos subjetivos ao
titular da patente, um direito de exclusividade, o qual é exercido de imediato, mas
temporariamente, ou seja, até o esgotamento do prazo nos termos da lei a época
da concessao; e aos demais concorrentes, o direito de utilizacdo da invencéo a
ser exercido a termo, ou seja, quando vencido o prazo pelo qual deveria vigorar a
exclusividade da patente.

3.2 Licenciamento compulsério de patentes

O direito patentario confere ao titular do énus a exclusividade temporaria da
producéo, uso e venda do produto ou processo. Entretanto, o prdprio detentor da
patente pode autorizar que um terceiro explore o objeto da patente, mediante uma
contraprestacao, quando for o caso. Areferida autorizagcao é nomeada de licenciamento
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voluntario.

Em matéria de patentes, a regra é o licenciamento voluntario, como ja esclarecido
acima. No entanto, pode existir, em algumas situacées, um licenciamento obrigatério
da patente conferida, realizado pelo Estado sem o consentimento do titular, onde
subsiste a titularidade e a necessidade de contraprestacéo pela exploracdo do objeto
da patente. Esse procedimento € denominado de licenciamento compulsério, o qual,
coloquialmente, é tido pela expressao “quebra de patente”. Trata-se de uma potencial
estratégia para regular o monopdélio ocasionado pela protecéo patentéria.

A questao acerca do licenciamento compulsério possui previsdo expressa no
acordo TRIPS, o qual estipula que qualquer patente sera concedida pelo prazo minimo
de 20 anos, contados a partir da data do depédsito do objeto. Apds esse intersticio
temporal, ocorrera o licenciamento compulsério e terceiros interessados poderao
explorar o objeto patenteado sem o consentimento do inventor. Sem embargo, em
razdo do acordo determinar os parametros minimos a serem observados pelos
Estados signatarios, a legislacdo nacional pode estender o direito patentario por um
prazo maior.

Diante da importancia dessa tematica e pela necessidade de regulamentacao
no ordenamento juridico brasileiro, foi promulgada, em 1996, a Lei Federal n° 9.279,
chamada de Lei da Propriedade Industrial (LPI). Esta lei, que passou a regular o
direito previsto no inciso XXIX do artigo 5° da Constituicdo Federal Brasileira de 1988,
permite o patenteamento de uma inveng¢ao. Da analise detida do dispositivo legal, se
constata que apesar de toda a protecao conferida ao proprietario da patente, houve a
introducao de outras situacdes que ensejam o licenciamento compulsério da patente
conferida, porquanto os artigos 68 a 71 da referida lei determinam que o titular ficara
sujeito ainda a ter a patente licenciada compulsoriamente se exercer os direitos dela
decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econémico,
comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial. Além disso, casos
em que nao ocorra a exploracao do objeto da patente no territorio brasileiro por falta
de fabricacdo ou fabricacao incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral
do processo patenteado, bem como a comercializagdo do produto que nao satisfizer
as necessidades do mercado, do mesmo modo, ensejam o licenciamento compulsério
da patente.

Cabe destacar que o licenciamento compulsério, € utilizado sempre que
necessario, dentro dos casos previstos na lei nacional vigente e respeitando os
preceitos do Acordo TRIPS. Entretanto esse licenciamento ndo deve consistir em uma
politica publica, mas sim deve ser utilizado como elemento de controle e de equilibrio
que possibilite a sustentabilidade da concretizacdo de um direito a saude, ou seja,
viabilizando um acesso adequado aos medicamentos.

Deste modo, o licenciamento compulsério de medicamentos, representa um caso
concreto de responsabilidade dos entes privados no que se refere a viabilizagao do
direito a saude, embora, possa conter outros elementos justificadores para a medida
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do Estado.

Atualmente, também esta regulamentada a licengca compulséria de patente em
virtude de emergéncia nacional ou interesse publico, Conforme reza o art. 71 da Lei
n. 9.279/99, combinado ao art. 2°, § 1°, do Decreto Federal n. 3.201/99, desde que
o titular da patente ou seu licenciado ndo atenda a necessidade voluntariamente,
podera ser concedida, de oficio, licengca compulsoria, para uso publico ndo comercial,
temporario e ndo exclusivo, para a exploracao da patente, sem prejuizos dos direitos
de seu titular.

Desta forma, a licenca compulséria prevista na legislacao patria € legitima, uma
vez que esta de acordo com o previsto no Acordo TRIPS, prevendo todas as condicdes
e requisitos necessarios para tornar possivel e legitimo o uso do objeto da patente
sem a autorizacéo de seu titular, seja pelo Governo, seja por terceiros autorizados pelo
Governo, nas hipoteses de emergéncia nacional ou interesse publico.

Todavia, cumpre salientar que a utilizagdo do preceito juridico da licenga
compulséria deve ser embasada necessariamente pelo principio da proporcionalidade,
ou seja, toda limitacdo ao direito de exclusividade, conferido pela patente, deve ser
iluminada pelo principio da proporcionalidade, o qual informa a exata medida da
restricdo ao direito do particular, em face do imperativo publico.

A questdo da licenca compulséria de medicamentos, acaba por ser uma
reproducao da légica de antagonismos, no momento em que coloca, de um lado, o
direito privado do titular da patente (no caso, as grandes industrias farmacéuticas)
e, de outro, a imperatividade da observancia dos direitos humanos (em particular o
Direito Humano a Saude).

41 ACORDO TRIPS E SUA VINCULAGCAO AO ACESSO A MEDICAMENTOS

Cabe relembrar que as disposi¢des do TRIPS foram acordadas com o escopo de
proteger eficaz e adequadamente os direitos de propriedade intelectual, eliminando,
de maneira progressiva, os obstaculos ao comércio internacional, a partir de medidas
e procedimentos que impusessem um padrdao minimo de respeito a tais direitos
particulares.

O TRIPS expressamente reconhece os direitos de propriedade intelectual
como direitos privados, o acordo estabelece, no entanto, que os aludidos direitos de
propriedade intelectual ndo se caracterizam inequivocamente como direitos absolutos,
reconhecendo o0s objetivos basicos das politicas publicas dos ordenamentos
nacionais para a protecéo da propriedade intelectual e inclusive para os objetivos de
desenvolvimento e tecnologia.

Ha uma vasta gama de possibilidades de aplicagdo dos instrumentos do Acordo
TRIPS no controle de praticas abusivas de protecédo da propriedade intelectual e no
ambito comercial. Em relag¢do a transferéncia de tecnologias o Acordo TRIPS se reveste
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de importéncia quanto a democratizacdo do acesso a medicamentos nos paises em
desenvolvimento.

Em relagdo ao acesso aos medicamentos, na seara da saude publica, ha uma
necessidade de analisar as principais dificuldades enfrentadas pelos paises em
desenvolvimento, no que tange a implementacao do acordo TRIPS em suas legislacoes
nacionais. Existe uma busca a respeito da importancia do comércio, bem como da
transferéncia de tecnologias para a confec¢gdo de medicamentos. Ressalta-se que os
medicamentos sdo produtos caracteristicos de mercados imperfeitos que apresentam
demandas estaticas, onde surge a necessidade de instrumentos como as importacées
paralelas e as licengas compulsérias de patentes, quando o0 acesso aos medicamentos
€ obstruido por pratica de abusos dos direitos de propriedade intelectual.

O direto a saude € um direito humano fundamental, sendo, portanto, reconhecido
em tratados internacionais, sendo sua protecdo também de a&mbito internacional,
desta forma, definir uma politica de licenciamento de patentes significa atuar em
conformidade com o principio de que a defesa da saude publica prevalece sobre os
direitos de propriedade imaterial.

4.1 Acordo TRIPS e o acesso a medicamentos

A concessao de patentes € um importante mecanismo ressarcitorio, porquanto
viabiliza aos fabricantes farmacéuticos estabelecer precos que permitam a recuperagao
das despesas realizadas com pesquisas e desenvolvimentos tecnoldgicos e cientificos,
bem como obtenham o lucro desejado. Nao obstante, a epidemia da sindrome da
imunodeficiéncia adquirida (AIDS) na Africa e as evidentes implicacdes negativas das
patentes ao acesso dos individuos hipossuficientes aos medicamentos trouxeram a
tona a conexao existente entre o acordo TRIPS e direito a saude. Considerando que
mais de 30 (trinta) milhdes de pessoas possuem, atualmente, a supramencionada
patologia, em sua maioria nas regides mais desfavorecidas economicamente do
mundo, a necessidade de enfrentamento da questdo de acesso a medicamentos
patenteados surgiu como um problema global (CORREA, 2005).

Aproblematica acerca do acesso amedicamentos pela populagao é principalmente
enfrentada pelos paises em desenvolvimento, uma vez que ha falta de farmacos a
precos acessiveis nos mercados internos. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), os precos possuem extrema relevancia em se tratando de viabilidade de
acesso a medicacgao, pois enquanto nas nacdes desenvolvidas os medicamentos sao
financiados pelo governo, nos paises em desenvolvimento, 50% (cinquenta por cento)
a 95% (noventa e cinco por cento) dos medicamentos séo despendidos pelos proprios
usuarios (WHO, 2002).

Embora seja genuino, como argumenta a industria farmacéutica, que outros
fatores, como infraestrutura e manutencéao profissional, possuem um papel importante
na determinacdo do acesso aos medicamentos, é verdade também que os valores
resultantes da existéncia de patentes determinam, em ultima insténcia, quantos
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morrerdo de aids e de outras doencgas nos proximos anos.

Em contrapartida a industria de medicamentos afirma que uma maior protecéao
a propriedade intelectual, no ambito farmacéutico, produziria de forma automatica
investimentos em pesquisas de novas patologias, principalmente as que atingem os
paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento. Entretanto, estatisticas comprovam
que 90% (noventa por cento) do valor gasto nas pesquisas e desenvolvimento de
novos medicamentos, mundialmente, estao direcionados para condi¢ces patologicas
que afetam apenas 10% (dez por cento) da populacéo. Dos 1.393 novos medicamentos
aprovados entre os anos de 1975 e 1999, apenas 16 (pouco mais de 1%) foram
especificamente desenvolvidos para o tratamento de doencas tropicais e tuberculose
(PRONER, p. 351, 2007).

Ademais, a garantia do direito a propriedade intelectual, e, em particular, a
patente farmacéutica, ndo pode inviabilizar o dever dos Estados de garantir a protecéo
e a implementacao do direito ao acesso a medicamentos, haja vista ser a propriedade
intelectual um produto social que possui uma fungao social, a qual ndo pode ser obstada
em virtude de uma concepc¢ao privatista deste direito que eleja a preponderancia
incondicional dos direitos do inventor em detrimento da implementacéo dos direitos
sociais, como o sao, por exemplo, a saude, a educacgéao e a alimentagéo (PIOVESAN,
2007).

Com base nessa compreensao, convém mencionar como exemplo a iniciativa da
organizacdo médica humanitaria internacional denominada Médicos Sem Fronteiras
(MSF), a qual solicitou as nove maiores companhias farmacéuticas do mundo, apoio
para estimular a rapidez do acesso a novos tratamentos para milhdes de pessoas que
vivem com HIV/AIDS. O auxilio ocorreria através da inclusdo das patentes de cada
uma dessas industrias farmacéuticas em uma lista de medicamentos chaves para HIV
a serem produzidos. Esse mecanismo, chamado de pool de patentes, visa estabelecer
0 agrupamento de um determinado numero de patentes de medicamentos, as quais
seriam disponibilizadas para uso por diferentes companhias, a fim de viabilizar um
aumento na produ¢ao ou no desenvolvimento cientifico. Em contrapartida, os detentores
da patente receberiam royalties pagos por aqueles que as utilizarem (MEDICOS SEM
FRONTEIRAS, 2009).

Por razbes como essa, durante a reunido ministerial da Organizagdo Muncial
do Comércio realizada em Doha, foram discutidos e estabelecidos os limites da
propriedade intelectual. A Declaracdo de Doha, fazendo referéncia direta a saude
publica, estabeleceu que a implementacéao e a interpretacao do Acordo TRIPS deveria
ser compativel com os interesses de saude publica dos paises no que tange a promocgéao
do acesso a medicamentos e a criagao de novos medicamentos.

A relagdo entre o Acordo TRIPS e a saude publica foi tratada de forma mais
especifica na Declaracdo de Doha sobre o acordo TRIPS e Saude Publica que,
entre outros efeitos, estabeleceu: a) a possibilidade de os paises adotarem medidas
de protecao a saude publica; b) a possibilidade de os Paises-membros utilizarem
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mecanismos, como licengcas compulsorias e importacéo paralela, e ¢) a possibilidade de
extensao das excecdes existentes para protecao de patentes a produtos farmacéuticos
até 2016 para os paises subdesenvolvidos. Esse reconhecimento ocorreu em virtude
das inumeras crises de saude publica, incluindo as relativas a AIDS e epidemias como
a de malaria, tuberculose e outras, as quais podem representar uma emergéncia
nacional (BARBOSA, 2003).

A declaracéo especifica é considerada um importante instrumento politico dos
paises em desenvolvimento e dos menos desenvolvidos para a implementacao de
todas as flexibilidades previstas no acordo que estavam relacionadas com a protecao
a saude publica. A citada declaragao cita a licengca compulséria e a importacao
paralela como sendo as flexibilidades do acordo TRIPS. Esse € o ponto crucial do
paragrafo sexto da Declaracé&o especifica, na qual os ministros reconhecem que os
Estados-membros da Organizacédo Mundial do Comercio sem a adequada capacidade
de fabricacdo poderiam enfrentar dificuldades em fazer o uso eficaz da licenca
compulsoéria sob o acordo TRIPS. Assim, houve a permisséo que todo o pais-membro
exporte produtos farmacéuticos sob licenca compulséria. Atualmente, 23 paises
desenvolvidos renunciaram a referida benesse e outros paises anunciaram que
somente utilizariam o sistema em casos de emergéncia.

Os instrumentos dispostos na declaracéo especifica deverao ser utilizados para
solucionar os problemas de saude publica, e ndo para alcancar objetivos comerciais
ou industriais. Visando evitar esse desvio, uma série de cuidados formais foram
introduzidos a fim de permissionar adequadamente a licenca por importacdo, entre
eles: a notificacdo prévia a OMC da intencdo de licenciar, a natureza da demanda e
as quantidades necessarias, bem como a impossibilidade de desviar a importacéo a
outros paises.

Desta maneira, os resultados da Rodada Doha consolidaram definitivamente o
entendimento, meramente formal, da supremacia dos direitos humanos, em especial,
do direito a saude, sobre as regras do comércio internacional, no que atine a protecao
patentaria. .

4.2 As patentes de medicamentos no Brasil

No ambito interno do Brasil, em face de relevantes solicitagbes da area de saude,
em particular do sistema de combate a AIDS, o Governo Federal emitiu o Decreto
federal n° 4.830/03, o qual se propunha a utilizar as flexibilidades oferecidas pelo
Acordo TRIPs e os preceitos da Declaracao Ministerial de Doha relativa ao Acordo
TRIPS e a Saude Publica de 2001, também da OMC. O decreto prevé a possibilidade
de concessao da licengca compulséria de patente nos casos de emergéncia nacional
ou interesse publico.

N&o obstante, apesar da legislacdo vigente flexibilizar o uso das licencas
compulsoérias, ainda existem obstaculos que restringem o acesso dos cidadaos aos
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medicamentos no Brasil. Os farmacos genéricos, por exemplo, s6 podem ser langados,
no mercado nacional, apés 20 anos do pedido de patente do medicamento original ter
sido depositado pelos inventores. Esse prazo se encontra em conformidade com o
disposto no texto do acordo TRIPS, entretanto ele pode ser estendido no Brasil, em
virtude de uma particularidade da lei nacional, a qual permite prorrogar o periodo de
vigéncia da patente caso o processo de aprovacgao, pelo 6rgao competente, demore
mais do que dez anos.

Um levantamento sugere que, em razdo dessas prorrogacdes, 0 governo
brasileiro gastaria bilhdes de reais adicionais na aquisicao de medicamentos. O Estado
depreende um maior gasto em drogas usadas no tratamento de cancer, AIDS/HIV e
hepatite C (JANUZZI, 2017). Sao farmacos que continuarao protegidos por patentes
alguns anos depois de ter expirado o prazo dos 20 anos a partir do depdésito do pedido.
Portanto, o governo néo podera comprar genéricos desses medicamentos durante
esse periodo de protecao.

Em virtude dessa problematica, o procurador-geral da Republica questionou, no
Supremo Tribunal Federal, a prorrogacédo do prazo de vigéncia de patentes quando
ocorre demora para sua concessao, prevista no artigo 40 da Lei de Propriedade
Intelectual (Lei 9.279/1996). Segundo ele, essa prorrogacao viola os principios da
seguranca juridica, da isonomia, da livre concorréncia e da defesa do consumidor, ao
prolongar de forma excessiva a patente. O questionamento foi feito por meio da Acéo
Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 5529.

Segundo o artigo 40 da Lei 9.279/96, caso a conclusao do processo administrativo
de concessao de uma patente demore mais de dez anos para invengdes ou mais
de sete anos para o modelo de utilidade, o prazo de vigéncia dela sera contado da
concesséo, de forma que o periodo de protecao acaba ultrapassando os prazos de 20
e 15 anos estabelecidos pela lei.

Na pratica, muitas patentes sdo prorrogadas em funcdo da demora para o
exame do pedido pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). Esse atraso,
segundo o PGR, traz maleficios tanto para os criadores como para a concorréncia e
para a atividade de pesquisa e desenvolvimento.

51 CONSIDERACOES FINAIS

Conclui-se, portanto, que o acordo TRIPS é um importante instrumento para a
protecédo da propriedade intelectual entre os paises-membros da Organizagdo Mundial
do Comércio. Entretanto, essa protecédo deve ser flexibilizada quando ir de encontro
ao acesso a medicamentos, uma vez que ele nao pode limitar o direito a saude. No
Brasil, apesar de existirem instrumentos legais que ajustam a protec&o conferida as
patentes ao contexto social da saude publica, ainda ha obices ao acesso a farmacos
essenciais no tratamento de doencgas graves como HIV e hepatite.
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Nesse sentido, o Ministério Publico Federal busca, através da ADI 5529, declarar
a inconstitucionalidade do artigo 40 da Lei 9279/96 que prorroga a protecao patentaria,
uma vez que inviabiliza a produ¢do de medicamentos genéricos no pais.
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