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THE IMPACT OF PHARMACEUTICAL PATENTS
IN BRAZIL AND THE SOCIAL RIGHT TO HEALTH
AS A BASIC HUMAN RIGHT: THE HARD WAY
FROM TECHNOLOGY TO BASICS

ABSTRACT: Current research analyzes the technological dependence of deve-
loping countries and the monopoly of the technical knowledge established by
the patent system. The peculiarities of patents of pharmaceutical products and
the possibility of obtaining mandatory permits are investigated. Perspectives and
challenges on the development of health rights in Brazil are discussed, with spe-
cial mention to the population’s right of access to indispensable medicines for
survival.
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EL IMPACTO DE LAS PATENTES FARMACEUTI-
CAS EN BRASILY EL DERECHO SOCIAL A LA SA-
LUD COMO DERECHO HUMANO FUNDAMENTAL

RESUMEN: Este articulo trata de la dependencia tecnoldgica de los paises en
desarrollo y el monopolio del conocimiento técnico engendrado por el sistema de
patentes. Analiza las peculiaridades de las patentes sobre productos farmacéuticos
y la posibilidad de obtencion de licencias compulsorias. Ademas de eso, presenta
algunas perspectivas y desafios objetivando el desarrollo del derecho a la salud
en Brasil, en relacion al acceso de la poblacion a medicinas indispensables a la
continuidad de la vida.

PALABRAS-CLAVE: Tecnologia; Patentes; Acceso; Derecho; Salud; Largo
Camino.
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O sistema de patentes se destina a servir como recompensa para
o inventor e, acima de tudo, como meio para estimular a pesquisa e
promover o desenvolvimento tecnoldgico. Fatores sociais, no entanto,
podem eventualmente prevalecer sobre esse aspecto econdmico, colo-
cando em discussdo o sistema de patentes, sobretudo quando envolve
medicamentos.

As patentes no setor farmacéutico geram fortes consequéncias sobre
a economia dos paises, influenciando em seu desenvolvimento cientifi-
co e tecnologico. Seus efeitos atingem a populacdo como um todo, uma
vez que o consumo de medicamentos independe da vontade do consu-
midor, que tem que compra-los mesmo a precos mais elevados, pois sao
indispensaveis a manuten¢do da vida.

A patente possibilita a pratica de elevados precos na medida em que
o produtor nao precisa temer a concorréncia. Todavia, no caso dos me-
dicamentos, essa ¢ uma prerrogativa cruel, uma vez que exclui grande
parte da populacao, sem condi¢des financeiras de arcar com o tratamen-
to que pode salvar vidas.

Existe uma grande dificuldade em se encontrar um ponto de equili-
brio entre o interesse publico de se dispor de medicamentos cada vez
mais eficazes e os interesses econdmicos das grandes empresas que in-
vestem na pesquisa € no desenvolvimento de novos produtos. A maior
preocupagdo ¢ a de que o fortalecimento do sistema de patentes afete
negativamente os esfor¢os dos paises em desenvolvimento para melho-
rar a saide publica e seu desenvolvimento econdmico e tecnoldgico.

O direito a satide conduz a necessidade e ao direito ao acesso a medi-
camentos. Atualmente, entretanto, medicamentos essenciais nao estao
ao alcance de grande parte da populagdo, devido ao seu elevado preco.
Por esse motivo, ¢ de essencial importancia estabelecer uma discussao
sobre o impacto das patentes farmac€uticas para os paises em desenvol-
vimento, principalmente para o Brasil. Assim, o presente artigo trata da
dependéncia tecnologica dos paises em desenvolvimento € 0 monopo-
lio do conhecimento técnico criado pelo sistema de patentes. Analisa
as peculiaridades das patentes sobre produtos farmacéuticos e a possi-
bilidade de obteng¢ao de licengas compulsorias. Por fim, levando-se em
conta o cendrio atual sobre as patentes farmaceéuticas, sao tracadas algu-
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mas perspectivas e desafios com vistas ao desenvolvimento do direito a
saude no Brasil, relativamente ao acesso da popula¢ao a medicamentos
indispensaveis a continuidade da vida.

2 SISTEMA DE PATENTES E DEPENDENCIA TECNOLOGICA

O sistema de patentes transforma o invento de bem tecnoldgico em bem eco-
ndémico. Cada vez mais o desenvolvimento das nagdes vincula-se ao progresso
tecnologico de suas industrias e centros de pesquisa, estando os paises em desen-
volvimento dependentes de transferéncia de tecnologia, que nada mais ¢ do que a
exportagdo dos resultados da pesquisa tecnoldgica desenvolvida em determinado
pais.!

Entretanto, segundo Pimentel?, quando se trata de adquirir tecnologia, o ven-
dedor pode reservar para si o segredo dos métodos e processos, ou a fabricagdo ¢
tdo complexa que o comprador ndo tem condi¢des de produzir sozinho aquilo que
adquire. “Em ambos os casos, gera-se a dependéncia tecnologica”.

O impacto da adogao de regras e normas de protecdo a Propriedade Intelec-
tual na saude da populagdao dos paises em desenvolvimento tem gerado muita
discussdo, ndo apenas no que se refere a AIDS, mas também com relagdo a outras
doengas infecto-parasitarias como a tuberculose € a malaria, as quais sdo respon-
saveis pela morte ou incapacidade de um grande niimero de individuos. Essas
doencas, além de outras prevalecentes em paises em desenvolvimento, como o
sarampo, doenga do sono, Doenga de Chagas, etc., sio denominadas “doengas
negligenciadas™.?

As empresas transnacionais concentram suas pesquisas em produtos com
maior valor de mercado em escala mundial, deixando de lado o combate as doen-
cas que atingem praticamente todo o Hemisfério Sul, “como a colera®, febre tifoi-

1 PIMENTEL, Luiz Otavio. Direito industrial: as fun¢des do direito de patentes. Porto Alegre, RS: Sintese,
1999. p. 102.

2 Idem.

3 MACEDO, Maria Fernanda Gongalves; PINHEIRO, Eloan dos Santos. O impacto das patentes farmacéuticas
em paises em desenvolvimento e as perspectivas para o Brasil. In: VARELLA, Marcelo Dias. Propriedade
intelectual e desenvolvimento. Sao Paulo, SP: Aduaneiras, 2005. p. 277-304. p. 277.

4 Infecgdo intestinal aguda, causada pelo agente Vibrio Cholerae. Os sintomas sdo diarréia, dor abdominal e
caibras. O modo de transmissdo ocorre pela ingestdo de agua ou alimentos infectados (BRASIL. Ministério
da Saude. Doencas infecciosas e parasitarias: guia de bolso. 3. ed. Brasilia, DF: Ministério da Satde,
2004. p. 76).
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de’ e desinteria amebiana®, que, juntas, sdo responsaveis por cerca de 20 milhdes
de mortes por ano”.’

Nesse sentido, hd uma grande divergéncia sobre o real beneficio da adogao
do sistema de patentes para os paises de baixa tecnologia, pois a maioria delas ¢
detida por empresas transnacionais que praticamente ndo produzem farmacos nos
paises em desenvolvimento. Além disso, a patenteabilidade ndo vem se traduzin-
do em aumento de pesquisa e desenvolvimento nesses paises, tornando mais cara
a aquisi¢cao de novas tecnologias.

As empresas dos paises em desenvolvimento ndo possuem condi¢des de con-
correr com as gigantes multinacionais. O alto custo para a aquisi¢do de novas tec-
nologias, a falta de pessoal especializado e a auséncia de incentivos governamen-
tais em pesquisa e desenvolvimento, impossibilitam a realiza¢do de inovagdes na
area farmacéutica.®

Ocorre que a melhoria da satide publica nos paises em desenvolvimento de-
pende, além do acesso a medicamentos ja existentes, de consideraveis investi-
mentos em pesquisa € desenvolvimento de novos produtos. Todavia, os recursos
destinados as doencas tropicais sao minimos em todo o mundo, o setor publico
dos paises em desenvolvimento possui limitagao financeira para esse investimen-
to e o setor privado ndo tem interesse em pesquisar novos medicamentos cuja
demanda, em termos de tamanho de mercado, é pequena.’

Nos ultimos 30 anos nao surgiu nenhum medicamento novo para o tratamento
da tuberculose'®, embora a constatacdo de que 8 milhdes de pessoas sdo acome-
tidas pela doenga nos paises em desenvolvimento. No mesmo sentido, de 1975
a 1999, somente 1% dos novos medicamentos aprovados para comercializacdo
foram destinados a doencas tropicais, o que comprova o desinteresse das grandes
industrias farmacéuticas em investir em pesquisa para um mercado considerado
pequeno.'!

Este quadro representa a concentragdo das pesquisas em produtos que interes-
sam mais aos paises que produzem tecnologia, € ndo para as doengas que atacam

5 Doenga bacteriana aguda, causada pelo agente Salmonella Typhi. Os sintomas sdo febre alta, mal-estar
geral, diarréia, manchas rosadas e tosse seca. O modo de transmisso ocorre pela ingestdo de 4gua, moluscos,
leite, laticinios e demais alimentos contaminados (BRASIL, op. cit., p. 168).

6 Infeccdo causada pelo agente Entamoeba Hystolytica. Os sintomas sdo diarréia aguda, dores abdominais,
febre e calafrios. O modo de transmissao ocorre pela ingestdo de agua ou alimentos contaminados, contendo
cistos amebianos. Mais raramente ocorre transmissdo sexual (BRASIL, op. cit., p. 42).

7 VARELLA, Marcelo Dias. Propriedade intelectual de setores emergentes: biotecnologia, firmacos e
informatica. Sdo Paulo: Atlas, 1996. p. 160.

8 Idem.

9 MACEDQO; PINHEIRO, op. cit., p. 278.

10 Doenga infecciosa que atinge principalmente o pulméao, causada pela inalagdo do bacilo Mycobacterium
Tuberculosis. Os sintomas sdo tosse cronica, febre, dor toracica, emagrecimento. O modo de transmisséo
ocorre através da tosse, fala e espirro (BRASIL, op. cit., p. 172).

11 MACEDO; PINHEIRO, op. cit., p. 278.
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um namero maior de pessoas, até porque, se houvesse pesquisa unicamente para
os problemas tipicos dos paises pobres, como tuberculose, malaria'?, hanseniase',
mal de Chagas'*, os consumidores desses paises ndo teriam condi¢des financeiras
de pagar os pregos almejados pelas grandes empresas farmacéuticas. '

Segundo Varella'®, os nimeros concretos exemplificam a situagdo: “dos 1.220
medicamentos produzidos entre 1975 e 2000, somente 11 eram destinados a com-
bater doencas tropicais”, sendo que “apenas 0,2% das pesquisas foram orientadas
para o combate da tuberculose e diarréia, que atingem 18% do total dos doentes
no terceiro mundo”.

Assim, além de a grande maioria das transnacionais possuir origem em pa-
ises desenvolvidos, os paises em desenvolvimento, sem capacidade de inovar,
por falta de recursos e pelo pouco incentivo do governo na area, acabam por nao
apresentar capacidade de produzir bens, o que impossibilita a concorréncia com
as grandes empresas produtoras de tecnologias. Esse fato resulta na dependéncia
tecnologica cada vez maior dos paises em desenvolvimento, incapazes de adquirir
autonomia ou poder de competi¢ao para a producdo de novos bens.!”

Pimentel'® acrescenta que:

No contexto da estrutura economica mundial de mercado, se
confirma a hipodtese de que a patente tem por fun¢ao implici-
ta servir de instrumento do poder econdmico para o controle
do conhecimento, abrindo o caminho para a manuten¢ao da
dependéncia tecnologica nos Estado ndo industrializados e
das empresas sem recursos para a pesquisa, cujo efeito €
o predominio dos grupos empresariais transnacionais como
proprietarios da tecnologia.

12 Doenga infecciosa febril aguda, causada pelo parasito unicelular Plasmodium. Os sintomas sdo febre
alta, acompanhada de calafrios, suores, cansaco e dores de cabega. E transmitida por fémeas de mosquitos
do género Anopheles. A transmissdo também ocorre através de transfusdes sangiiineas e compartilhamento
de seringas (BRASIL, op. cit., p. 50).

13 Doenga infecto-contagiosa, cronica, causada pelo bacilo de Hansen ou Mycobacterium Leprae. Os
sintomas sdo lesdes de pele com alteragdes de sensibilidade, manchas pelo corpo, inchagos, partes do corpo
dormentes ou amortecidas. A transmissao ocorre pelo contato intimo e prolongado com uma pessoa infectada
(BRASIL, op. cit., p. 194).

14 Doenga parasitaria causada pelo protozoario Trypanosoma Cruzi. Os sintomas sdo febre, mal-estar geral,
dores de cabega, inchaco do figado e do bago. A transmissdo ocorre através das fezes dos triatomineos,
conhecidos popularmente como “barbeiros” (insetos), que defecam apo6s sugar o sangue dos humanos
(BRASIL, op. cit., p. 108).

15 VARELLA, Marcelo Dias. Propriedade intelectual e desenvolvimento. Sdo Paulo, SP: Aduaneiras,
2005. p. 176.

16 Idem, p. 176-177.

17 HERINGER, Astrid. Patentes de medicamentos: aspectos juridicos e sociais. In: ANNONI, Danielle
(coord.). Direitos humanos & poder econdmico: conflitos e aliangas. Curitiba, PR: Jurud, 2005.

18 PIMENTEL, op. cit., p. 231.
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Dessa forma, embora os paises desenvolvidos defendam a tese de que o res-
peito aos direitos de propriedade intelectual seria o instrumento impulsor das ati-
vidades de pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos, nao € o que esta
ocorrendo. Nao ha a propagada “reparti¢do de beneficios”, na medida em que a
industria farmacéutica ndo tem interesse em aplicar recursos na investigagao de
novos medicamentos para doengas prevalecentes nos paises em desenvolvimen-
to."”

O aumento da protecao a tecnologia nem sempre se traduz na sua efetiva
transferéncia, principalmente pela auséncia de um mecanismo que regule essa
transferéncia. Para Pimentel e Barral®’, a solug¢ao poderia ser a introdugao de re-
quisitos para a efetiva transferéncia de tecnologia, porém, este ¢ um intuito de
dificil consolidacdo pratica. Tal constatacao, segundo os autores, “leva a afirmar
a necessidade de politicas publicas, com investimentos correspondentes nos pai-
ses em desenvolvimento, para melhorar a capacidade tecnologica dos centros de
pesquisa local.”?!

Barbosa?* chama ateng@o para o movimento de uniformiza¢ao de muitos sis-
temas nacionais de protecdo juridica de novas tecnologias, colocado em pratica
nas décadas de 80 e 90, decorrente especialmente da agdo direita, diplomatica e
econdmica dos Estados Unidos. A esta tendéncia patrimonialista se somaram as
restricdes a difusdo e uso da tecnologia, derivadas das legislacdes de seguran-
ca militar ou politica. A exportacdo de conhecimentos tecnologicos passou a ser
cada vez mais controlada, dificultando o acesso de pesquisadores estrangeiros
a determinados segmentos da informagdo cientifica. Em suma, nos ultimos 20
anos, o processo de reparticao de conhecimentos cientificos e tecnoldgicos entre
a industria e a universidade, que aparentemente vinha se intensificando, sofreu
consideravel reversao. O tempo foi de recrudescimento da no¢ao de propriedade
privada e, simultaneamente, de aumento do controle estatal, militar e politico dos
fluxos de tecnologia.”

Nao hé duavida de que normas rigidas de propriedade intelectual interessam
muito mais aos paises desenvolvidos, pois estes montaram forte estrutura de ci-
éncia e tecnologia. Aos paises em desenvolvimento o que interessa € o direito de
aprender, que consiste no direito de reproducao na ci€ncia, pois esta ¢ a responsa-

19 MACEDO; PINHEIRO, op. cit., p. 278.

20 PIMENTEL, Luiz Otavio; BARRAL, Welber. Direito de propriedade intelectual e desenvolvimento. In:
BARRAL, Welber; PIMENTEL, Luiz Otavio. Propriedade intelectual e desenvolvimento. Florianopolis,
SC: Fundacdo Boiteux, 2007. p.

21 Idem, p. 27.

22 BARBOSA, Denis Borges. TRIPs ¢ a experiéncia brasileira. In: VARELLA, Marcelo Dias. Propriedade
intelectual e desenvolvimento. Sao Paulo, SP: Aduaneiras, 2005. p. 129-170.

23 BARBOSA, op. cit., p. 138-140.
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vel pelo ensino. Entretanto, a restri¢ao da informacao através das patentes, além
de levar ao monopolio do mercado por algumas poucas empresas, acaba por inibir
a propagac¢ao do ensino, da ciéncia e da tecnologia, gerando o enfraquecimento
da industria nacional, incapaz de competir em igualdade de condi¢des com as
empresas estrangeiras.*

As recentes evolugdes mostram claramente que o sistema de patentes se trans-
formou em instrumento essencial para as empresas transnacionais no ambito da
concorréncia internacional, tornando as mesmas o centro de interesse dos regi-
mes de propriedade intelectual. A maioria das modificacdes efetuadas nos ultimos
anos no direito de patentes deu-se no sentido de reforgar sistematicamente os
direitos do titular da patente, reduzindo as obrigagdes e os deveres que lhe eram
impostos. Assim, segundo Remiche®, “podemos perguntar-nos se, legitimamente,
o interesse geral tem sido considerado”.

Portanto, o monopdlio conferido pelas patentes estd longe de promover o li-
vre mercado, constituindo-se em verdadeira estratégia dos paises desenvolvidos
e das grandes corporagdes “para dificultar o acesso ao conhecimento tecnologico
e assegurar ganhos as empresas detentoras de tecnologia de ponta e com grande
capacidade inovadora.”*

Com relacao a medicamentos, ¢ importante mencionar que muitos paises hoje
desenvolvidos optaram durante anos pela ndo concessdo de patentes enquanto
suas bases industriais e tecnologicas nao estivessem consolidadas, objetivando,
com 1isso, a protecao da satde publica de sua populacdo. Nesse sentido, paises
como o Japao valeram-se de um regime de baixa prote¢do a propriedade intelec-
tual, onde era permitida a copia, enquanto suas industrias se desenvolviam.?’

Assim, além do questionavel grau de favorecimento que o sistema de patentes
traz para os paises em desenvolvimento em matéria de transferéncia de tecnolo-
gia, estes também sofrem com os efeitos negativos das normas, representados
pelo alto preco dos produtos protegidos, o que se torna extremamente perverso
para a saude publica, principalmente quando se trata de produtos farmacéuticos.*®

Como se verifica, ¢ bastante questionavel o real beneficio da adogao do sis-

24 HERINGER, Astrid. Patentes farmacéuticas e propriedade industrial no contexto internacional.
Curitiba, PR: Jurua, 2001. p. 94.

25 REMICHE, Bernard. Revolugao tecnologica, globalizacdo e direito das patentes. In: VARELLA, Marcelo
Dias. Propriedade intelectual e desenvolvimento. Sdo Paulo: Aduaneiras, 2005. p. 75- 128. p. 79.

26 DOMINGUES, Renato Valladares. Patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos no sistema da
Organizacdo Mundial do Comércio: a aplicacdo do Acordo TRIPs. Sao Paulo, SP: Aduaneiras, 2005. p. 126.
27 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional e propriedade intelectual: limites ao desenvolvimento?
In: BARRAL, Welber; PIMENTEL, Luiz Otavio. Propriedade intelectual e desenvolvimento. Florianopolis,
SC: Fundagdo Boiteux, 2007. p. 35-57. p. 45.

28 CAVALCANTE, Milene Dantas. Patentes de medicamentos e as politicas de desenvolvimento: estudo
de caso da controvérsia entre india e Estados Unidos. In: BARRAL, Welber; PIMENTEL, Luiz Otavio.
Propriedade intelectual e desenvolvimento. Florianopolis, SC: Fundagdo Boiteux, 2007. p. 282.
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tema de patentes para os paises de baixa tecnologia, sobretudo no que se refere a
produtos farmacéuticos, cuja peculiaridade sera estudada a seguir.

3 A PECULIARIDADE DAS PATENTES SOBRE PRODUTOS FARMA-
CEUTICOS

Sabe-se que existe uma grande divergéncia nos paises em desenvolvimento
com relacdo ao patenteamento de produtos e processos farmacéuticos, mesmo
sendo esse tema praticamente pacifico nos paises desenvolvidos. O que se discute
sd0 0s custos sociais que as patentes acarretam, principalmente para a satde pu-
blica dos paises de baixa tecnologia. Da mesma forma, existe uma grande dificul-
dade em se encontrar um ponto de equilibrio entre o interesse publico de se dispor
de medicamentos cada vez mais eficazes e os interesses econdmicos das grandes
empresas que investem na pesquisa € no desenvolvimento de novos produtos.

Os efeitos das patentes no setor farmacéutico atingem a populagdo como um
todo, pois os produtos farmacéuticos fazem parte dos chamados produtos de con-
sumo inelasticos®, ou seja, a populagdo tem que compra-los, mesmo a pregos
mais elevados, uma vez que indispensaveis a manutengao da vida.*

Assim, as patentes farmacéuticas geram fortes consequéncias sobre a econo-
mia dos paises, influenciando em seu desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.
Nos paises em desenvolvimento, como o Brasil, onde a pobreza e o consequen-
te grande numero de doencas assolam milhdes de pessoas diariamente, o setor
farmacéutico atinge prioridade impar, situando-se lado a lado com os principais
problemas da nag@o.*!

Para Campilongo??, os medicamentos constituem elemento importante da po-
litica sanitaria do Estado, pois estdo intrinsecamente ligados a manutencdo da
saude da populacdo, sendo produtos de primeira necessidade, razdo pela qual
transcendem os direitos civis para alcancarem o patamar de coisa publica. Ha,
portanto, necessidade de maior controle, zelo e atengao, por parte do Estado, nas
politicas de precos, distribui¢do e fiscalizacdo, entre outros fatores que interfiram
ou possam interferir no acesso aos medicamentos. Assim englobados pelo direito
a saude, as politicas adotadas no mercado de medicamentos possuem importancia

29 Independem da vontade do consumidor em adquiri-los. Inelastico: que ndo tem elasticidade; inflexivel
(FERREIRA, Aurélio Buarque de Holanda. Novo dicionario Aurélio da lingua portuguesa. 2. ed. Rio de
Janeiro, RJ: Nova Fronteira, 1986. p. 940).

30 VARELLA, op. cit., p. 143.

31 VARELLA, op. cit., p. 144.

32 CAMPILONGO, Celso Fernandes. Politica de patentes e o direito da concorréncia. In: PICARELLI,
Marcia Flavia Santili; ARANHA, Mércio lorio (org.). Politica de patentes em Satide Humana. Sao Paulo,
SP: Atlas, 2001.
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nao s6 econdomica como também social.*?

Na medida em que garante o direito de exclusividade, a patente possibilita
a pratica de elevados precos, pois o produtor ndo precisa temer a concorréncia.
Todavia, no caso dos medicamentos, essa € uma prerrogativa cruel, uma vez que
exclui grande parte da populacdo, sem condi¢des financeiras de arcar com o tra-
tamento necessario para a manutencao de sua vida. Por esse motivo, o remédio
ndo pode ser tratado como uma mercadoria qualquer, pois o consumidor nao tem
escolha, estando sujeito a prescrigdo médica, além de a sua existéncia depender,
muitas vezes, do ato de comprar ou ndo tal mercadoria.**

A exploracao comercial do conhecimento € o compromisso com os direitos
de propriedade intelectual, conforme Domingues®, ndo podem ter valor maior
do que a vida humana. No caso das patentes farmacéuticas, um equilibrio entre o
interesse econdmico do inventor e o interesse social da populacao € notadamen-
te sensivel, uma vez que o sistema de patentes, do ponto de vista social, deve
garantir ndo apenas a producao de novas drogas para tratamento e prevengdo de
doengas, “mas também a disponibilidade de tratamentos e o direito de todos terem
acesso a medicamentos com pre¢os compativeis ao seu poder aquisitivo.”®

Benetti®” afirma que a fung@o da patente de medicamentos ¢ bastante ques-
tionavel e paradoxal, no sentido de que estd evidente a insuficiéncia conceitual
do proprio termo patente. Para este autor, nao ha como compreender um sistema
que assegura direito de exploracao sobre aquilo que ¢ considerado bem coletivo:
“como tratar a apropriagdo, para fins de explora¢ao comercial, do conhecimento
cientifico e tecnologico ligado a preservagao da vida ou da saide humana?”®

Dessa forma, ndo hd como negar a peculiaridade das patentes farmacéuticas.
Por isso, conforme Macedo e Pinheiro®, “as patentes farmacéuticas devem ser en-
caradas pela essencialidade dos objetos que protegem. Neste campo, mais do que
em outros campos tecnologicos, o equilibrio entre o interesse publico e a for¢a do
monopolio deve ser buscado”.

Nesse sentido, quando a satde das pessoas ¢ exposta, o direito do inventor
pode sofrer restrigdes, principalmente quando se trata de patentes de produtos
farmacéuticos. E o que sera estudado a seguir.

33 Idem, p. 156.

34 MACEDQO; PINHEIRO, op. cit., p. 285.

35 DOMINGUES, op. cit.

36 Idem, p. 126.

37 BENETTI, Daniela Vanila Nakalski. Prote¢do as patentes de medicamentos e comércio internacional. In:
BARRAL, Welber; PIMENTEL, Luiz Otavio. Propriedade intelectual e desenvolvimento. Florianopolis,
SC: Fundagdo Boiteux, 2007.

38 Idem, p. 346-347.

39 MACEDO; PINHEIRO, op. cit., p. 285.
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4 DECLARACAO DE DOHA E SAUDE PUBLICA

Durante a IV Conferéncia Ministerial da OMC, realizada em Doha, no Catar,
nos dias 09 a 14 de novembro de 2001, foi tratado pela primeira vez na historia
da Organizacdo um tema social dentre assuntos que até entdo tinham propositos
unicamente comerciais. Dessa Conferéncia nasceu a Declaracao sobre o Acordo
TRIPs e Saude Publica, a qual dispde em seu paragrafo 4° que o Acordo TRIPs
deve ser interpretado ¢ implementado “de modo a implicar apoio ao direito dos
Membros da OMC de proteger a saude publica e, em particular, de promover o
acesso de todos aos medicamentos”.

A Declara¢ao de Doha reconhece a gravidade dos problemas de saude publi-
ca enfrentados pelos paises em desenvolvimento e pelos menos desenvolvidos,
principalmente nos que se refere aqueles decorrentes da AIDS, da tuberculose,
da maldaria, entre outras epidemias (pardgrafo 1°). A Declaragdo ressalta, também,
a necessidade de o Acordo TRIPs integrar a mais ampla acdo nacional e interna-
cional voltada para o trato desses problemas, reconhecendo que a protecao a pro-
priedade intelectual € importante para a producao de novos medicamentos, porém
apresenta efeitos sobre os precos dos mesmos (paragrafos 2° e 3°).

Nesse sentido, com a adocao de uma declaragdao autorizada, esclarecendo o
alcance das flexibilidades constantes no Acordo TRIPs, referentes a defesa da
satde publica, foi atendida uma das mais relevantes reivindicagdes dos paises em
desenvolvimento.*’

O paragrafo 5° da Declaracao de Doha esclarece alguns aspectos sobre essas
flexibilidades. Cada clausula do TRIPs devera ser entendida a luz do objeto e da
finalidade do acordo, na forma expressa em seus objetivos e principios (alinea
a). Cada membro tem o direito de conceder licengas compulsorias, bem como
liberdade para determinar as bases em que tais licencas sdo concedidas (alinea b).
Além disso, cada membro tem o direito de determinar o que constitui emergéncia
nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia (alinea c). Por fim, declara
que cada membro ¢ livre para fixar suas proprias diretrizes quanto a prescrigao
dos direitos de propriedade intelectual, sem qualquer interferéncia (alinea d).

As referidas disposi¢cdes remetem aos objetivos e principios do Acordo TRIPs,
os quais determinam que os direitos de propriedade intelectual devam contribuir
para a promoc¢ao da inovagao tecnoldgica e para a transferéncia e difusao de tec-
nologia, em beneficio mutuo e de uma forma conducente ao bem-estar social e
econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigacdes (artigo 7°). Além disso,
conforme o artigo 8°, os membros podem adotar medidas necessarias para pro-
teger a satde e nutricdo publicas e para promover o interesse publico em setores

40 DOMINGUES, op. cit., p. 112.
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de importancia vital para seu desenvolvimento sdcio-econdmico e tecnologico.

Assim, tornou-se ponto pacifico a utilizagdo das flexibilidades do Acordo
TRIPs pelos governos signatarios no combate as epidemias e outras doengas que
afetam, principalmente, os paises pobres, reafirmando a possibilidade do licen-
ciamento compulsorio de medicamentos nos casos de interesse publico ou emer-
géncia nacional."!

O paragrafo 6° da Declaracdo de Doha reconhece a dificuldade enfrentada pe-
los membros da OMC com pouca ou nenhuma capacidade de produgdo no setor
farmacéutico para a efetiva utilizacao do licenciamento compulsorio previsto no
Acordo TRIPs. Por esse motivo, foi determinado ao Conselho do TRIPs que de-
finisse uma solucao imediata para esse problema, submetendo-a a apreciacao do
Conselho Geral antes do final de 2002 (paragrafo 6°).

E importante enfatizar que, a época da Declaragdo de Doha, os tnicos paises
em desenvolvimento que tinham capacidade industrial no setor farmacéutico para
fazer uso efetivo da licenca compulsoria eram a Africa do Sul, o Brasil, a India, o
Quénia e a Tailandia.*

Dentro desse contexto, o ponto crucial de Doha veio a ser o paragrafo 6° da
referida Declaragdo, o qual foi regulamentado pela decisdo do Conselho do TRIPs
de 30 de agosto de 2003, que permite a exportacdo de produtos farmacéuticos
sob licenca compulsoria por qualquer membro da OMC, desde que respeitadas
determinadas condi¢des. O pais importador devera declarar a sua impossibilidade
de fabricar o bem licenciado compulsoriamente, notificando previamente o Con-
selho TRIPs.*

A referida decisdo impde, ainda, que os instrumentos nela previstos sejam
utilizados de boa-fé, para o fim especifico de cuidar dos problemas de satde pu-
blica. Além disso, uma série de cuidados formais foi introduzida para viabilizar a
licenca por importacdo, como, por exemplo, a notificacdo prévia a OMC, especi-
ficando a natureza da demandada, o produto licenciado, a quantidade necessaria,
os paises importadores e prazo de duragdo da licencga, além da exigéncia de emba-
lagens e rotulos especiais identificando os medicamentos licenciados.*

Conforme Domingues®, embora a Decisdo do Conselho TRIPs ainda seja re-
cente, contata-se que o novo texto “¢ um verdadeiro retrocesso em relagdo as con-
quistas de Doha”, pois “o sistema proposto impde um nimero excessivo de obsta-
culos, o que torna praticamente invidvel a exportagao de medicamentos genéricos

41 MERCER, Henrique da Silva. Patente de medicamentos conforme o TRIPs: o caso da gripe avidria. In:
BARRAL, Welber; PIMENTEL, Luiz Otavio. Propriedade intelectual e desenvolvimento. Florianopolis:
Fundagio Boiteux, 2007. p. 363.

42 MERCER, op. cit., p. 363.

43 BARBOSA, op. cit., p. 165.

44 Idem, p. 166.

45 DOMINGUES, op. cit., p. 121.
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para paises em desenvolvimento”, demonstrando estar fortemente influenciado
pela for¢a econdmica das industrias farmacéuticas € por interesses comerciais.

Por fim, no tltimo paragrafo da Declaragdao de Doha ¢ ratificado o compromis-
so dos paises desenvolvidos em conceder incentivos as suas empresas € institui-
coes, com vistas a promover e estimular a transferéncia de tecnologia aos paises
com menor desenvolvimento. Além disso, estende o prazo de aplicacao ou imple-
mentacdo do Acordo TRIPs pelos paises menos desenvolvidos, no que se refere a
produtos farmacéuticos, até 1° de janeiro de 2016 (paragrafo 7°).

Assim, pela Declaragdao de Doha, as politicas de satide publica devem ter pre-
feréncia em relacdo aos interesses comerciais. Embora ainda se discuta muito
sobre os graves problemas da saide humana global, este documento foi uma res-
posta aos paises em desenvolvimento com relacdo ao comércio dos direitos de
propriedade intelectual, “proporcionando certa flexibilidade em acomodar-se a
diferentes leis nacionais.”¢

Portanto, a Declaragao de Doha esclarece o alcance das flexibilidades constan-
tes no Acordo TRIPs, dando maior autonomia para que os paises concedam legiti-
mamente licengas compulsorias e adotem as medidas necessarias para a defesa da
saude publica, promovendo o interesse publico e o bem-estar social da populagao.

5 DIREITO A SAUDE COMO UM DIREITO SOCIAL, HUMANO FUN-
DAMENTAL E AS LICENCAS COMPULSORIAS

A saude e o acesso aos meios de promové-la, recupera-la ou preveni-la com-
pdem o elenco dos direitos humanos e dos direitos constitucionalmente garanti-
dos, razdo pela qual devem ser percebidos como um conjunto de estratégias que
visam a assegurar uma vida digna ao cidadao, compondo parcela de seu patrimo-
nio comum.*’” Entretanto, a realidade ¢ diferente, uma vez que as condi¢des de
saude ndo sao as mesmas para toda a populagdo, tendo as classes mais abastadas
o privilégio de escolherem melhores servigos de satide, ou seja, a saude privada,
restando a grande maioria da populacdo a precaria assisténcia fornecida pelo Es-
tado.

A Constituigao Federal de 1988 positivou o direito a saude, colocando-o no
Titulo dos Direitos Sociais (artigo 6°), destacando em seu artigo 196 que a sal-
de “é direito de todos e dever do Estado”. Nesse sentido, a saude é reconhecida
como direito social de toda a populacao, cabendo ao Estado adotar politicas que
assegurem a efetivacao da satide publica. Ou seja, o Estado reclamou para si a ta-

46 BENETTI, op. cit., p. 352.
47 MORALIS, José Luis Bolzan de; MORALIS, Eliane Pinheiro de. Direitos humanos e saide. O mundo da
saude, S3o Paulo, v. 22, n. 2, p. 81-85, mar./abr. 1998.



402 Revista Juridica Cesumar - Mestrado, v. 10, n. 2 p. 389-412, jul./dez. 2010 - ISSN 1677-6402

refa de promover o direito a saide, nao podendo escusar-se de seu cumprimento,
nem mesmo sob a alegacio de inexisténcia de provisao financeira em orgamento
publico.

Ressalta-se que o direito a salde compreende o acesso gratuito a sua promo-
cdo e recuperagao, ou seja, o direito de utilizar gratuitamente os medicamentos
indispensaveis a continuidade da vida e recuperagdo da satde. Como a vida € o
objetivo maior da sociedade brasileira, sempre que o principio da preservacao da
vida e do respeito a dignidade humana estiver ameagado, o Estado deve agir para
estabelecer as minimas condic¢des de existéncia.

Conforme Morais®, o direito a saude assegurado constitucionalmente impde
ser pensado tanto sob o aspecto do contetdo que engloba, quanto no que diz com
0 acesso aos progressos tecnologicos, ou seja, embora o conceito de saide com-
preenda o completo bem-estar fisico, mental e social, o que estd sendo analisado
no momento ¢ o direito de acesso aos instrumentais tecnologicos desenvolvidos
no ambito das ciéncias médicas, sobretudo o acesso a medicamentos.

Dentro desse contexto, o fortalecimento do sistema de patentes pode afetar ne-
gativamente os esforcos na busca pela melhoria da satde publica em paises como
o Brasil, onde o Estado chamou para si a responsabilidade de promover o direito
a saude, principalmente pelo efeito que a patente causa no aumento dos precos e
na disponibilidade de fontes de fornecimento de medicamentos.

O direito de propriedade intelectual nao pode ser abusado, devendo ser utiliza-
do de acordo com a sua fungdo social, estando sujeito aos imperativos do interesse
coletivo. Assim, para assegurar que a patente cumpra a sua func¢ao social, as legis-
lagdes internas de muitos paises prevéem a concessao de licengas compulsorias,
ou seja, a utilizagdo da patente contra a vontade de seu titular.”’

Conforme Pimentel*:

O direito de patentes, ao proteger a tecnologia e coloca-la
a disposicdo do seu proprietario, permite um monopolio
cujo efeito ¢ a limitagdo da concorréncia no mercado. No
entanto, todo direito de propriedade gera o dever de ndo ser
exercido abusivamente. No caso da patente facilmente se
verificam abusos e os remédios para corrigir as distor¢des
que possam ocorrer no mercado sdo as licengas e a caduci-
dade da patente.

A Lei 9.279/96 enumera os casos em que a patente pode ser licenciada com-

48 Idem.
49 DOMINGUES, op. cit., p. 96.
50 PIMENTEL, 1999, op. cit., p. 215.
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pulsoriamente, como, por exemplo, quando o seu titular exercer os direitos dela
decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econdmi-
co (artigo 68). Também pode ocorrer a licenga compulsdria quando o objeto da
patente nao ¢ explorado no territorio brasileiro ou quando a comercializagdo nao
satisfizer as necessidades do mercado (artigo 68, § 1°, I e II). A licencga podera ser
concedida, ainda, quando houver dependéncia de patentes (artigo 70, I, II e III),
bem como nos casos de interesse publico ou emergéncia nacional, declarados em
ato do Poder Publico Federal, desde que o titular da patente ndo atenda a essa
necessidade (artigo 71).

Nesse sentido, a licengca compulsoria representa um freio para barrar eventuais
praticas abusivas que possam vir a ocorrer, sendo uma arma nas maos dos paises
em desenvolvimento para lutar contra os excessivos pregos dos produtos patente-
ados, decorrentes do direito de exclusividade, principalmente no que se refere a
medicamentos, pois, nesse caso, o que esta em jogo ¢ a saude da populagio.

A industria farmacéutica argumenta que, a medida que uma licenga compul-
soria reduz os precos dos produtos patenteados e dos lucros do proprietario da
patente, também reduz os incentivos para a pesquisa € desenvolvimento de novos
produtos. Todavia, um estudo desenvolvido por Scherer’!, envolveu 70 empre-
sas ¢ demonstrou que a pesquisa ¢ o desenvolvimento nas empresas sujeitas a
licengas compulsdrias ndo pareceram ter sofrido efeitos negativos. Pelo contrario,
houve um significativo aumento na pesquisa e desenvolvimento dessas empresas,
quando comparadas com empresas de tamanho semelhante nao sujeitas a licencas
compulsorias.™

Ressalta-se que as empresas investem grandes somas de dinheiro para inventar
em torno das patentes de seus concorrentes, sendo que, sob o efeito do licencia-
mento compulsério generalizado, esses gastos seriam desnecessarios, o que pode-
ria aumentar os beneficios do bem-estar para a populagdo.>

Nos ultimos anos, utilizando-se desse instrumento de negociacdo para com
os grandes laboratorios farmacéuticos, o governo brasileiro vem conseguindo re-
duzir de forma significativa os pre¢os dos medicamentos integrantes do coquetel
de combate a AIDS, tendo a mortalidade decorrente da doenca caido em torno de
60% no pais. Atualmente, dos dezessete medicamentos de combate a AIDS, sete
sdo desenvolvidos e produzidos em laboratorios publicos brasileiros, como gené-
ricos, reduzindo dessa forma o seu custo em até 70%.*

51 Apud CORREA, Carlos. Aperfeicoando a eficiéncia econdmica e a equidade pela criacdo de leis de
propriedade intelectual. In: VARELLA, Marcelo Dias. Propriedade intelectual e desenvolvimento. Sio
Paulo, SP: Aduaneiras, 2005.

52 CORREA, op. cit., p. 68.

53 Idem.

54 MERCER, op. cit., p. 369.
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Como exemplo, podemos citar o episddio ocorrido em 22 de agosto de 2001,
quando o Brasil anunciou, apds cerca de seis meses de negociagdes, que forne-
ceria licenga compulsoria para o medicamento de combate a AIDS Nelfinavir,
fabricado pela empresa sui¢a Roche, caso o laboratorio ndo reduzisse o preco. Em
31 de agosto do mesmo ano, as duas partes chegaram a um acordo, tendo a Roche
baixado o pre¢o do medicamento em 40% e o Brasil deixou de fornecer a licenga
compulsoéria.*

Ressalta-se que, na Assembleia Mundial de Satude realizada em 18 de maio de
2001, a Organizagao Mundial de Saude ja havia declarado que o acesso a medica-
mentos para pacientes com AIDS era um direito humano fundamental.>®

Em janeiro de 2004, o Ministério da Saude conseguiu reduzir o preco de cinco
medicamentos de combate a AIDS (Nelfinavir, Lopinavir, Efavirenz, Tenofovir e
Atazanavir), representando uma redugdo de 37% no valor dos anti-retrovirais. Em
outro embate, em julho de 2005, o Ministério da Saude emite comunicado sobre
a conclusdo da negociacao com o laboratorio Abbott, fabricante do anti-retroviral
Kaletra, garantindo a reducao do preco do medicamento, acesso a nova formula-
cdo e transferéncia de tecnologia.’’

Em 04 de maio de 2007, em uma decisao historica, o governo brasileiro de-
cretou pela primeira vez a licenga compulsoria de uma patente. O licenciamento
compulsério do medicamento de combate a AIDS Efavirenz, fabricado pelo la-
boratério americano Merck Sharp&Dohme, foi anunciado pelo presidente Luiz
Inacio Lula da Silva, que fundamentou: “Nao ¢ possivel alguém ficar rico com
a desgraca dos outros. Nao s6 do ponto de vista €tico ¢ uma grosseria, como do
ponto de vista politico e econdmico é um desrespeito.”*® Hoje ¢ o Efavirenz, mas
amanha pode ser qualquer outro comprimido, ou seja, se nao tiver com os pregos
que sdo justos, ndo apenas para nds, mas para todo ser humano no planeta que
estd infectado, nos temos que tomar essa decisdo. Afinal de contas, entre 0 nosso
comércio e a nossa saude, ndés vamos cuidar da nossa saude.”

A licenca compulsoéria de patentes referentes ao Efavirenz foi concedida atra-
vés do Decreto n° 6.108, de 04 de maio de 2007, o qual dispde em seu artigo 1°:
“Fica concedido, de oficio, licenciamento compulsorio por interesse publico das
Patentes n°s 1100250-6 ¢ 9608839-7". Ja a Portaria n° 866 do Ministro da Saude,
que também declarou o interesse publico em relagao ao Efavirenz, apresenta, den-

55 CEPALUNI, Gabriel. Regime de patentes: Brasil x Estados Unidos no tabuleiro internacional. Sdo
Paulo, SP: Lex Editora, 2006. p. 90.

56 Idem.

57 GONZATTO, Marcelo; LISBOA, Silvia. Decisao polémica barateia remédio. Zero Hora, Porto Alegre,
p. 12, 05 maio 2007.

58 Idem, p. 12).

59 RIBEIRO, Ana Paula; GUERREIRO, Gabriela. Governo federal quebra patente de medicamento anti-
Aids. Folha de Sao Paulo, Sao Paulo, 04 maio 2007. p. 18.
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tre outras, as seguintes motivagoes: I - A droga Efavirenz ¢ indispenséavel para o
tratamento dos portadores de HIV e o prego atualmente praticado compromete a
viabilidade do Programa Anti-Aids; II - Foram envidados todos os esforgos, sem
éxito, para chegar a um acordo sobre o preco com o fabricante; III - O Estado deve
garantir o acesso universal e gratuito as acoes e servicos de satde.

Com o licenciamento compulsdrio, projeta-se uma reducdo de cerca de 70%
no preco do medicamento Efavirenz, que ¢ o anti-retroviral mais utilizado pelos
portadores de HIV no Brasil, englobando 38% dos tratamentos. Inicialmente, a
inten¢do do governo é importar o medicamento da India, onde trés laboratorios
contam com licen¢a da Organizacdo Mundial de Saude para a venda de versoes
genéricas aprovadas em testes de qualidade. A previsdo € que, dentro de um ano,
o laboratério Farmanguinhos, da Funda¢ao Oswaldo Cruz, tenha condigdes de
produzir o medicamento.®

Dessa forma, sendo a saude um direito fundamental, garantido constitucio-
nalmente e necessitando de eficacia plena e imediata, nos termos dos artigos 6° e
196, combinado com o artigo 5°, § 1°, da Constituicao Federal, ndo importa de que
meios o Estado ird se utilizar para garantir o acesso da populacao a medicamentos
indispensaveis, inclusive através da licenga compulséria de patentes, bastando
que o faca, em busca de solugdes viaveis para preservar a vida da populagdo, valor
maximo da humanidade.

6 PATENTES FARMACEUTICAS: PERSPECTIVAS E DESAFIOS PARA
O DESENVOLVIMENTO DO DIREITO A SAUDE NO BRASILE O ACES-
SO A MEDICAMENTOS

E importante enfatizar mais uma vez que, embora o conceito de satide com-
preenda o completo bem-estar fisico, mental e social, o que esta sendo analisado
no presente estudo ¢ o direito de acesso da populagdao ao desenvolvimento tec-
nologico produzido na area farmacéutica, sobretudo o acesso a medicamentos
indispensaveis a preservacao e manutencdo da vida.

Os produtos e processos relacionados com medicamentos ndo eram patentea-
veis no Brasil até 14 de maio de 1997, data da entrada em vigor da Lei 9.279 (Lei
de Propriedade Industrial). Essa exclusdo de patenteabilidade, que havia vigorado
por 20 anos no pais, ndo foi devidamente acompanhada de uma politica industrial,
de ciéncia e tecnologia, o que impossibilitou o crescimento da induastria farma-
céutica nacional.®!

60 GONZATTO; LISBOA, op. cit.
61 MACEDO; PINHEIRO, op. cit., p. 293.
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Ressalta-se que o Brasil deixou, também, de aproveitar o prazo de transi¢ao
previsto no Acordo TRIPs. Conforme o disposto no artigo 65, “nenhum Membro
estara obrigado a aplicar as disposi¢des do presente Acordo antes de transcorrido
um prazo geral de um ano apo6s a data de entrada em vigor do Acordo Constitutivo
da OMC” (paragrafo 1°), sendo que “um pais em desenvolvimento Membro tem
direito a postergar a data de aplicagao das disposi¢des do presente Acordo, estabe-
lecida no paragrafo 1°, por um prazo de quatro anos” (paragrafo 2°).

Assim, o periodo de transi¢do para a entrada em vigor do TRIPs se estenderia
até 1° de janeiro de 2000 (um ano do regime transitdrio geral, mais 4 anos do regi-
me transitorio especial)®2. O pais poderia ter aproveitado esse periodo de transi¢io
para implementar uma politica industrial adequada, com investimentos macigos
em ciéncia e tecnologia, incentivando a pesquisa ¢ o desenvolvimento de novos
produtos, visando a consolidacdo de sua base industrial e tecnologica e o cresci-
mento da industria farmacéutica nacional.

Entretanto, com a entrada em vigor da Lei 9.279, em 14 de maio de 1997,
o Brasil se antecipou e passou a proteger as invencgdes no setor farmacéutico,
além de criar mecanismos para a obten¢do de patentes retroativas, como € o caso
das patentes pipeline, previstas nos artigos 230 e 231 da Lei 9.279. Os referidos
dispositivos possibilitaram o deposito de pedido de patente relativo a produtos e
processos quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, ficando
assegurada a data do primeiro deposito no exterior, desde que seu objeto ndo te-
nha sido colocado no mercado.

Macedo e Pinheiro® criticam tal disposicao, pois a possibilidade de obtengao
de patentes retroativas causa evidente prejuizo para a sociedade, uma vez que,
além de nao ser aproveitado o periodo de transi¢cdo permitido pelo TRIPs, o pais
antecipou a concessao de patentes farmacéuticas. Por exemplo, os anti-retrovirais
Nelfinavir e Efavirenz, utilizados nos regimes de tratamento de AIDS no Brasil,
so0 foram patenteados porque existiu o dispositivo pipeline, o que tem acarretado
muita dificuldade para o Ministério da Satide manter a elevada qualidade do Pro-
grama Nacional de AIDS, que ¢ considerado pela ONU uma referéncia para os pa-
ises em desenvolvimento. Na mesma situacao desses medicamentos, encontram-
se muitos outros produtos que estao protegidos por mais de mil patentes pipeline
concedidas pelo INPI.%

Conforme Domingues®, a adog¢do de padrdes universais minimos de prote¢ao
a propriedade intelectual em paises que estdo em diferentes estagios de desenvol-

62 BASSO, Maristela. O direito internacional da propriedade intelectual. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2000. p. 285.

63 MACEDO; PINHEIRO, op. cit.

64 Idem, p. 294.

65 DOMINGUES, op. cit., p. 125.
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vimento gera graves distor¢des no comércio internacional. A aplicacao uniforme
das regras estabelecidas no TRIPs, sem levar em conta as diferengas existentes,
tende a aprofundar ainda mais as assimetrias entre os paises, podendo causar im-
pactos negativos na saude publica dos paises em desenvolvimento.

Assim, para que o TRIPs ndo represente uma ameaca a satde publica dos pa-
ises em desenvolvimento, torna-se necessaria uma interpretacao flexivel de seus
dispositivos, com vistas a aumentar o acesso da populagdo aos medicamentos
indispensaveis a preservagao ¢ manutencdo da vida. Domingues® conclui que as
regras de prote¢ao aos direitos de propriedade intelectual ndo podem se sobrepor
aos direitos humanos, e, “uma interpretagao flexivel do Acordo TRIPs ¢ a melhor
estratégia para garantir a efetiva promocgado de politicas sociais € econdmicas de
protecdo a saude e de acesso universal a medicamentos”.

Da mesma forma, deve-se buscar a efetiva implementacao da Declaracao de
Doha, com vistas a harmonizar a prote¢ao dos direitos de propriedade intelectual
com o objetivo maior de defesa da satide publica. A referida declaracdo, além de
tratar dos problemas de satde publica, também foi adotada para dar uma resposta
aos paises em desenvolvimento com relagao ao comércio dos direitos de proprie-
dade intelectual, proporcionando certa flexibilidade em acomodar-se a diferentes
leis nacionais.®’

Outro fato importante foi a adogao pelo Instituto Nacional da Propriedade In-
dustrial (INPI), no ano de 2002, de critérios de concessao de patentes na area far-
macéutica, os quais eram apropriados para paises desenvolvidos e foram transfe-
ridos para a pratica brasileira sem levar em conta se realmente seriam do interesse
do pais, como ¢ o caso da adogao da formula suiga para patentes de segundo uso.®®

No caso do segundo uso, onde € possivel o patenteamento de um novo efeito
terapéutico de um produto farmacéutico conhecido, ha evidente extensdo da vida
de patentes farmacéuticas. Essa possibilidade ¢ de grande interesse das empresas
detentoras de patentes, as quais passam a buscar novos usos para fairmacos anti-
gos, deixando de investir na pesquisa € no desenvolvimento de novas entidades
terapéuticas. Ressalta-se que ndo ha qualquer disposi¢ao no TRIPs que obrigue os
paises a adotarem tal abordagem, razao pela qual € necessaria uma reformulacao
dessas diretrizes, evitando o prolongamento de patentes.®’

Por fim, ¢ importante enfatizar que o desenvolvimento do direito a satde no
Brasil, no que se refere ao acesso da populacdo aos medicamentos indispensaveis
a preservagao ¢ manutencao da vida, passa, primeiramente, pelo fortalecimento
da capacidade de produgao local, com a implementacao de uma politica industrial

66 DOMINGUES, op. cit., p. 127.

67 BENETTI, op. cit., p. 352.

68 MACEDO; PINHEIRO, op. cit., p. 298.
69 Idem, p. 300.



408 Revista Juridica Cesumar - Mestrado, v. 10, n. 2 p. 389-412, jul./dez. 2010 - ISSN 1677-6402

adequada de incentivo a pesquisa e ao desenvolvimento de novos produtos, atra-
vés de investimentos maci¢os em ciéncia e tecnologia, visando o crescimento da
industria farmacéutica nacional.

Portanto, a implementacao de uma politica industrial adequada, juntamente
com a adocao da Declaragdao de Doha e a exploragdo das flexibilidades contidas
no Acordo TRIPs, sobretudo o uso efetivo do licenciamento compulsério de pa-
tentes, sao algumas das estratégias para garantir a prote¢ao da saide ¢ o acesso
universal da popula¢do aos medicamentos no Brasil.

7 CONSIDERACOES FINAIS

Conforme se constatou no decorrer do presente estudo, as patentes no setor
farmacéutico geram fortes consequéncias sobre a economia dos paises, influen-
ciando em seu desenvolvimento cientifico e tecnologico. Seus efeitos atingem a
populagdo como um todo, uma vez que o consumo de medicamentos independe
da vontade do consumidor, que tem que compra-los mesmo a pregos mais eleva-
dos, pois sdo indispensaveis a manutencao da vida.

A patente possibilita a pratica de elevados precos na medida em que o produtor
ndo precisa temer a concorréncia. No caso dos medicamentos, entretanto, essa ¢
uma prerrogativa cruel, uma vez que exclui grande parte da populagdo, sem con-
di¢des financeiras de arcar com o tratamento que pode salvar vidas.

O que mais preocupa € a possibilidade de os interesses econdmicos sobrepo-
rem-se aos interesses sociais. No enfrentamento ético entre o social e o capital
devem prevalecer sempre os interesses da populagdo em detrimento dos bene-
ficios dos grandes conglomerados econdmicos, pois se trata de uma questao de
calamidade mundial.

A saude e o acesso aos meios de promové-la, recupera-la ou preveni-la com-
poem o elenco dos direitos humanos e dos direitos constitucionalmente garanti-
dos, razao pela qual devem ser percebidos como um conjunto de estratégias que
visam assegurar uma vida digna ao cidadao, compondo parcela de seu patrimonio
comum.

Entretanto, a realidade € diferente, uma vez que as condi¢des de satide nao sao
as mesmas para toda a populagao, tendo as classes mais abastadas o privilégio de
escolherem melhores servigos de saude, ou seja, a satde privada, restando a gran-
de maioria da populacgdo a precéria assisténcia fornecida pelo Estado.

Conforme ja mencionado, embora o conceito de saude compreenda o com-
pleto bem-estar fisico, mental e social, o que foi analisado no presente estudo € o
direito de acesso da populagdo ao desenvolvimento tecnoldgico produzido na area
farmacéutica, sobretudo o acesso a medicamentos indispensaveis a preservacao e
manutencao da vida.

A Constituicao Federal de 1988 reconheceu a satide como direito social de
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toda a populacdo, cabendo ao Estado adotar politicas que assegurem a efetivacao
da satde publica. O Estado reclamou para si a tarefa de promover o direito a saud-
de, ndo podendo escusar-se de seu cumprimento, nem mesmo sob a alegagao de
inexisténcia de provisdo financeira em or¢amento publico.

Ressalta-se que o direito a salde compreende o acesso gratuito a sua promo-
cdo e recuperagdo, ou seja, o direito de utilizar gratuitamente os medicamentos
indispensaveis a continuidade da vida e recuperagdo da satide. Como a vida ¢ o
objetivo maior da sociedade brasileira, sempre que o principio da preservacao da
vida e do respeito a dignidade humana estiver ameagado, o Estado deve agir para
estabelecer as minimas condic¢oes de existéncia.

Dentro desse contexto, o fortalecimento do sistema de patentes afeta negati-
vamente os esfor¢os na busca pela melhoria da satide publica em paises como o
Brasil, onde o Estado chamou para si a responsabilidade de promover o direito a
saude, principalmente pelo efeito que a patente causa no aumento dos precos € na
disponibilidade de fontes de fornecimento de medicamentos.

A licenca compulséria, conhecida vulgarmente como quebra de patente, € um
forte instrumento para assegurar que a patente cumpra a sua fun¢ao social. Sua
utilizacao representa um freio para barrar eventuais praticas abusivas que possam
Vir a ocorrer.

Nos ultimos anos, utilizando-se desse instrumento de negocia¢ao para com o0s
grandes laboratorios farmacéuticos, o governo brasileiro vem conseguindo redu-
zir de forma significativa os precos dos medicamentos integrantes do coquetel de
combate a AIDS, tendo a mortalidade decorrente da doenga caido significativa-
mente.

Nesse sentido, sendo a satide um direito fundamental, garantido constitucio-
nalmente e necessitando de eficacia plena e imediata, nos termos dos artigos 6° €
196, combinado com o artigo 5°, § 1°, da Constitui¢ao Federal, ndo importa de que
meios o Estado ira se utilizar para garantir o acesso da populacdo a medicamentos
indispensaveis, inclusive através da licenga compulsoria de patentes, bastando
que o faca, em busca de solugdes vidveis para preservar a vida da populacao, valor
maximo da humanidade.

Cabe enfatizar que a exclusdo de patenteabilidade no Brasil, que vigorou até
14 de maio de 1997 (data da entrada em vigor da Lei 9.279), ndo foi devidamente
acompanhada de uma politica industrial, de ciéncia e tecnologia, o que impossibi-
litou o crescimento da industria farmacéutica nacional.

O Brasil deixou, também, de aproveitar o prazo de transi¢ao previsto no artigo
65 do Acordo TRIPs, que se estenderia até 1° de janeiro de 2000. O pais poderia
ter aproveitado esse periodo de transi¢ao para implementar uma politica industrial
adequada, com investimentos macigos em ciéncia e tecnologia, incentivando a
pesquisa e o desenvolvimento de novos produtos, visando a consolidagdo de sua
base industrial e tecnologica.

Todavia, com a entrada em vigor da Lei 9.279, o Brasil se antecipou e passou
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a proteger as invengdes no setor farmacéutico, além de criar mecanismos para a
obtengdo de patentes retroativas, como € o caso das patentes pipeline.

E importante enfatizar que a aplica¢do uniforme das regras estabelecidas no
TRIPs, em paises que estdo em diferentes estagios de desenvolvimento, gera gra-
ves distor¢des no comércio internacional, além de causar impactos negativos na
satide publica dos paises em desenvolvimento.

Assim, para que o TRIPs ndo represente uma ameaga a saide publica dos pa-
ises em desenvolvimento, torna-se necessaria uma interpretagao flexivel de seus
dispositivos, com vistas a aumentar o acesso da populacdo aos medicamentos
indispensaveis a preservacao € manutengao da vida.

Da mesma forma, deve-se buscar a efetiva implementacao da Declaracao de
Doha, com vistas a harmonizar a prote¢ao dos direitos de propriedade intelectual
com o objetivo maior de defesa da saude publica.

Além disso, torna-se necessaria uma reformulacao das diretrizes adotadas pelo
INPI, sobretudo a questdo das patentes de segundo uso, onde hé evidente extensao
da vida de patentes farmacéuticas. Ressalta-se que nao ha qualquer disposi¢ao no
TRIPs que obrigue os paises a adotarem tal abordagem.

Dentro desse contexto, verifica-se que o desenvolvimento do direito a satide no
Brasil, no que se refere ao acesso da populacdo aos medicamentos indispensaveis
a preservagao ¢ manutencao da vida, passa, primeiramente, pelo fortalecimento
da capacidade de produgao local, com a implementacao de uma politica industrial
adequada de incentivo a pesquisa e ao desenvolvimento de novos produtos, atra-
vés de investimentos macigos em ciéncia e tecnologia, visando o crescimento da
industria farmacéutica nacional.

A implementagao de uma politica industrial adequada, juntamente com a ado-
cao da Declaracao de Doha e a exploragdo das flexibilidades contidas no Acordo
TRIPs, sobretudo o uso efetivo do licenciamento compulsério de patentes, sao
algumas das estratégias para garantir a protecao da satde e o acesso universal da
populacao aos medicamentos no Brasil.
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