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Resumo

O tema é uma conquista relevante para que a sociedade tenha acesso a medicamentos.
Genericamente intitulado de quebra de patentes proporciona uma alta qualidade de vida,
principalmente no que diz respeito a paises em desenvolvimento, que sofrem com os altos
custos de medicamentos especificos. O presente trabalho visa destacar o interesse publico na
area da saude no Brasil, onde o Estado é democratico de direito, devendo assim proporcionar
uma melhor qualidade de vida ao cidaddo como direito fundamental. Tem como objetivos,
refletir sobre o Acordo TRIPS (Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights), e as
questdes relacionadas a regulacdo dos direitos de propriedade intelectual. Trata-se de uma
revisao da literatura, onde buscou-se 0s mais relevantes estudos publicados nos idiomas inglés
e portugués, em anos recentes, nas bases de dados da SciElo (The Scientific Electronic
Library Online) e em livros.

Palavras-chave: Direito. Patentes. IndUstria Farmacéutica. TRIPS.






Abstract

The topic is an important achievement for the company have access to drugs. Generically
titled Breaking patent provides a high quality of life, especially with regard to developing
countries, which suffer from high costs of specific drugs. This paper aims to highlight the
public interest in health in Brazil, where the state is democratic right and should therefore
provide a better quality of life to citizens as a fundamental right. Aims to reflect on TRIPS
(Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights), and issues related to the regulation of
intellectual property rights. This is a literature review where we sought the most relevant
studies published in English and Portuguese languages, in recent years, the databases SciELO
(Scientific Electronic Library Online The) and books.

Keywords: Law. Patents. Pharmaceutical Industry. TRIPS
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1 Introdugéo

Apds a segunda Guerra Mundial o comércio internacional intensificou-se e
consequentemente, o avancgo cientifico-tecnoldgico incrementou, substancialmente, valores
aos bens comercializados entre os Estados.

Dessas relagOes surgiu a necessidade de se tutelar, de maneira eficiente, o Direito &
Propriedade Intelectual, para que seu detentor ficasse protegido no caso do uso indevido ou
ndo autorizado de seu invento por outra pessoa. Para isto foram utilizados acordos ja firmados
entre as nagdes que mantinham relagBes comerciais, porem, com a necessidade de uma
revisdo dos mesmos para se adequarem a realidade que se exigia naquele momento.

Na época, por uma intensa pressao dos paises desenvolvidos, liderados pelos Estados
Unidos, foram impostas normas mais severas nestes acordos no intuito de proteger estes
paises que, apds o fim do conflito, passaram a investir significativamente em Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D), em detrimento dos paises em desenvolvimento (PEDs).

Neste contexto, destaca-se uma especial relevancia ao que se refere a inddstria
farmacéutica, tendo em vista a necessidade de se tutelar os direitos autorais decorrentes de tal
atividade.

Em contrapartida, a comunidade internacional vem consagrando e reconhecendo
inclusive através de normas internacionais, os denominados direitos humanos fundamentais,
dentre eles o direito a salde, cuja efetividade exige acdes positivas por parte, principalmente,
do poder estatal, o qual, em situacGes excepcionais se vé forcado a tomar medidas extremas,
muitas vezes lesivas aos direitos autorais, mas necessarias a garantia da efetividade de um
direito fundamental.

O presente trabalho visa examinar alguns aspectos relacionados a um possivel
conflito entre os direitos autorais e o direito a salde, com mais énfase as questdes
relacionadas aos medicamentos, visando basicamente analisar mecanismos capazes de
permitir a convivéncia harmonica entre tais valores, minimizando as situacfes de conflito as
quais exigiriam escolha por parte daquele detentor de tal poder.

Para isto neste trabalho, cujo objetivo ndo € exaurir o tema, serdo abordados os fatos
que levaram o Estado a tutelar e, consequentemente, proteger o Direito a Propriedade
Intelectual para que este ndo sofresse violagdo ou copia ndo autorizada por seu inventor.

No cotidiano internacional, a propriedade intelectual sempre redundou na inevitavel
discussdo entre paises ricos e paises pobres. Porém, a Organizagdo Mundial do Comércio -

OMC, reconhece que a patente de medicamentos, pode ocasionar nos paises em
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desenvolvimento resultados grandiosos, podendo assim, a mesma aplicar politicas publicas
para a protecdo da saude social. Portanto, é possivel observar que poderd haver uma relacdo
entre a salde publica e o respeito a propriedade intelectual, desde que esta relacdo seja
harménica.

A questdo da Protecdo a Propriedade Intelectual em relacdo a Patente de
medicamentos vem, ao longo dos tempos, gerando muita controversia e discussdo entre 0s
Estados signatarios do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (TRIPS).

Como opcdo metodoldgica do estudo, delineou-se o tema em fungdo da
caracterizacdo dos objetivos pretendidos, sendo, portanto, um estudo que tem por base uma
metodologia do tipo descritivo simples. Trata-se de uma revisdo da literatura, onde buscou-se
0s mais relevantes estudos publicados nos idiomas inglés e portugués, em anos recentes, nas

bases de dados da SciElo (The Scientific Electronic Library Online) e em livros.
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2 Breve histdrico da regulacéo dos direitos de propriedade intelectual

Para termos de inicio, uma nog¢do no que diz respeito ao Direito a Propriedade
Intelectual, buscamos, no passado, alguns fatos historicos e acordos aplicados no intuito de se
pacificar conflitos.

Sobre sua origem Sabino (2007) comenta que a protecdo da atividade inventiva pode
ser observada ainda em 1469, uma vez que, em Veneza, se protegia o inventor, ao atribuir
direito de exclusividade no uso e gozo do bem fruto de sua atividade inventiva.

Para Basso (2000) a importancia da protecdo internacional a propriedade industrial
foi deflagrada com o advento da Revolugdo Industrial e, posteriormente, com a Revolugéo
Francesa, pois, ndo havia sentido em sua regulamentacao anterior uma vez que o mercado e a
economia mundial eram entdo dominados pelo regionalismo e pelas corporac@es de oficio,
principalmente durante a ldade Média. Desta forma, foi com o progresso industrial que a
nogdo de propriedade industrial passou a ter relevancia do ponto de vista da concorréncia e da
competitividade, bem como elevado valor econdmico, ensejando a necessidade de sua
protecéo.

Para Ramos (2013, p. 133 apud FERREIRA; LOPES, 2014) a humanidade nem
sempre esteve atenta a necessidade de protecdo do trabalho criativo desenvolvido por ela.
Ap6s a Revolucdo Industrial, em virtude da mudanca nas relagdes econdmicas e no modo de
producdo (sistema artesanal para o industrial), foi que a humanidade atentou para “a
inexoravel realidade de que a criacdo era o grande instrumento de poder e de riqueza”.

Barros (2007) aponta que apds o advento da segunda guerra houve a necessidade do
estabelecimento de um 6rgdo capaz de abranger todo o campo da propriedade intelectual,
vindo assim a resolucdo n° 375, da Assembleia geral da Organizacdo das Nacdes Unidas
(ONU) de 1962, em que o Brasil se fez presente na assinatura. Em 1967, surge um érgéo

vinculado a ONU, denominado Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI).

Com o fenémeno da globalizacdo o campo do direito da propriedade intelectual se
estendeu a novos dominios, o que resultou no reconhecimento da importancia dos
regramentos para resolver as contendas na area, e a aparicdo de um novo ator, a
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), com capacidade para concluir acordos
bilaterais e multilaterais entre Estados-membros (BARROS, 2007, p. 78).

Compreende-se, portanto, a necessidade da adogdo de convengdes internacionais,

pois, com o crescimento do comércio internacional passou-se a exigir a aplicacéo de regras de
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carater supranacional para garantir uma padronizacdo a regulamentacdo da propriedade
industrial.

A OMC, criada pelo acordo de Marrakesh, em 15 de abril de 1994, em vigor em 1 de
janeiro de 1995, é uma organizacao independente, estabelecida por iniciativa de seus proprios
membros. Por meio de um acordo constitutivo e mais quatro anexos, também com status de
acordo e com relativa autonomia. Entre os anexos deste acordo, figura o acordo dos direitos
de propriedade intelectual relacionados ao comércio (ADPIC-TRIPS).

Para Basso (2000, p. 73):

Os inventores e criadores se deram conta de que o reconhecimento e a protecdo dos
direitos de propriedade industrial, no ambito dos direitos internos, ndo eram
suficientes. As legislaces de alguns paises os protegiam, muitas vezes, de forma
diversa; outras sequer reconheciam esses direitos. As criagbes imateriais sdo
transnacionais, cosmopolitas, ndo podendo ser contidas, cristalizadas, encapsuladas,
dentro das fronteiras de um Estado. Era preciso criar um direito internacional para a
propriedade industrial que harmonizasse e unificasse regras de conflitos de leis e
regras comuns de direito material

A origem do TRIPS (Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights) remonta
a Convencdo da Unido de Paris para a Protecdo da Propriedade Industrial, de 1883, na qual foi
estabelecido internacionalmente o tratamento juridico das patentes, modelos de utilidade,
desenhos industriais, dentre outros, e a Convencédo da Unido de Berna sobre direitos do Autor,
de 1886, cujas secretarias foram unificadas em 1892, formando Bureaux Internationaux
Réunis pour la Protection de la Propriété Intelectuelle.

Com a criacdo da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual — OMPI, agéncia
especializada da Organizacdo das NacGes Unidas — ONU, a OMPI assumiu a administracdo
das Unibdes de Paris e de Berna, unificando os direitos da propriedade intelectual,
anteriormente divididos entre direitos da propriedade industrial e direitos autorais (BASSO,
2000).

No acordo TRIPS, segundo Fekete (1994) sdo encontradas as regras para que cada
Estado-membro aplique, em seu ordenamento juridico interno, a matéria relativa aos direitos
de patentes, sendo este 0 objetivo direto de nosso estudo. No caso brasileiro, a adesdo a OMC
e a consequente concordancia com todos os seus acordos, dentre os quais 0 TRIPS, implicou,
entre outras coisas, a necessaria concessdo de patentes a produtos e processos quimico-
farmacéuticos, até entdo proibidos pela lei em vigor a época (Lei 5.772 de 21 de dezembro de
1971).

A autora observa que com o0 advento dos Cddigos da Propriedade Industrial

posteriores, e cobrindo o periodo de vigéncia da Lei n® 5.772 de 21 de dezembro de 1971, a
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secdo penal do Decreto-Lei n® 7.903 de 27 de agosto de 1945 continuou em vigor. Os crimes
de concorréncia desleal e contra as patentes voltaram a fazer parte de uma lei Unica, versando
também a propriedade industrial nos aspectos de direito material, ao entrar em vigor da Lei n°
9.279 de 14 de maio de 1996 (FEKETE, 1994).

O Acordo TRIPS, tem grande importancia na medida em que estabeleceu padrbes
minimos de protecdo a todas as formas de propriedade intelectual, definindo, também, o
objeto a ser protegido, os direitos e deveres dos detentores das patentes, dentre outros. De
acordo com Ferreira e Lopes (2014), uma caracteristica, bastante criticada do acordo é o fato
de ndo reconhecer a autonomia dos paises signatarios para desenvolverem ou instituirem
regimes de propriedade intelectual proprios.

De acordo com Basso (2000), O TRIPS é composto por normas substantivas, de
procedimentos e de resultados. As normas substantivas sdo os padrdes minimos de protecéao
que devem servir de parametro aos signatarios para a protecdo do direito as patentes
farmacéuticas. As de procedimento sdo as que instrumentalizam as primeiras, ou seja,
correspondem as normas nacionais referentes a protecdo do direito patentario, que devem ter
as substantivas como objeto de observacao. E as normas de resultado sdo as que determinam a
compensacao ao titular da patente farmacéutica diante da afronta ao direito de uso exclusivo,

como indenizagéo.
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3 Os direitos de propriedade intelectual

Segundo Barbosa (2003), o direito de propriedade intelectual concede aos inventores
0 uso exclusivo de suas criacdes por um periodo de tempo determinado através do registro de
patentes.

De acordo com Oliveira (2000), as patentes podem ser definidas como um titulo de
propriedade concedido pelo estado, que garante ao seu particular exclusividade temporaria
para a utilizacdo de sua invencdo, embora todo conhecimento envolvido deva ser de dominio
publico.

A Convencdo de Paris foi & primeira tentativa de conversdo de ordenamentos
juridicos nacionais e que deu origem ao sistema Internacional de Propriedade intelectual.
Logo apos originou-se a Convencao de Berna e o estabelecimento do Sistema Internacional de
Patentes pela convencgéo Europeia para a classificagdo internacional de patentes de invencao,
conhecido como acordo de Estrasburgo, instituido em 1971 (neste estipulou-se uma
classificacdo especial para indexar documentos de patentes de invencdo e modelo de
utilidade). Os direitos de Propriedade Intelectual, por esta razdo, tém assumido, segundo
Barreto (2011), um papel de grande importancia a partir da compreensdo de que a protecdo de
tais direitos pode ser considerada um importante instrumento para o desenvolvimento
econdmico. Assim, os direitos de propriedade intelectual sdo compreendidos como “o
conjunto de principios e de regras que regulam a aquisi¢do, 0 uso, 0 exercicio e a perda de
direitos e interesses sobre ativos intangiveis diferenciadores que sao suscetiveis de utilizacdo
no comércio” (BARRETO, 2011).

Em 1995, foi originado o Acordo Internacional TRIPS, que prevé mecanismos para
infracBes a propriedade intelectual, o qual além de observar o respeito ao exercicio do direito
de propriedade intelectual, elevou seu nivel de protecdo entre o0s estados-membros.
(ALMEIDA, 2009).

A concessdo de uso exclusivo de um invento pode chegar a 20 anos. Apds este prazo
o titular pode pedir extensdao da concessdo, ou anteriormente a este periodo, paises
componentes da OMC, podem requerer quebra de patente.

No caso de medicamentos, as discussdes acerca do quanto estas patentes limitam o
acesso universal a salde, atraves das praticas de mercado executadas pelas inddstrias
farmacéuticas, faz com que frequentemente paises, apelem para a abertura de painéis para

discussdo na OMC.
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O 6rgdo de solucdo de controvérsias da OMC, possui 0 objetivo de autorizar a
criacdo de painéis, adotar relatorios do painel ou aquele elaborado pelo 6rgdo de apelagéo,
acompanhar a implementacdo das recomendacfes sugeridas pelo relatorio do painel, e
autorizar a imposicéo de sancdes aqueles paises que nao se adequarem ao relatorio.

O direito de propriedade industrial, assim como o direito autoral, constitui espécie do
chamado direito de propriedade intelectual, e possuem em comum, “o fato de protegerem
bens imateriais, que resultam da atividade criativa do génio humano, e ndo de forcas fisicas,
razdo pela qual sdo agrupados sob a denominacdo comum de direito de propriedade
intelectual” (RAMOS, 2013, p. 132).

O autor explica que ambas as categorias citadas guardam diferencas entre si, tanto no
que diz respeito aos bens juridicos tutelados quanto ao “regime de protecao juridica aplicavel”
(RAMOS, 2013, p.133).

A questdo da Protecdo a Propriedade Intelectual em relacdo a Patente de
medicamentos vem, ao longo dos tempos, gerando muita controveérsia e discussdo entre 0s
Estados signatarios do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (TRIPS).

De acordo com Barreto (2011) o Acordo TRIPS pode ser compreendido a partir de
caracteristicas importantes, como o acordo que estabelece regras sobre os direitos de
propriedade intelectual, j& que determinou padrées minimos de protecdo a todas as formas de
propriedade intelectual, definiu o objeto a ser protegido, os direitos conferidos aos detentores
das patentes, e suas exce¢des. Tais regras sdo mais rigidas nos paises desenvolvidos do que
aquelas vigentes na ocasido. Caracteriza-se, também, por ndo reconhecer a liberdade de cada
pais signatario de adotar uma estrutura legislativa que beneficie o seu desenvolvimento
tecnoldgico, uma vez que deixou pouca flexibilidade para instituicio de regimes de
propriedade intelectual internos, reduzindo as margens de manobra dos governos que
pretendiam acelerar o acesso a novas tecnologias em busca de uma melhoria no padrdo de
vida de seus cidaddos (BARRETO, 2011).

Estabelece o TRIPS, quanto a protecao dos direitos de propriedade intelectual, no art.

7° que:

A protecdo e a aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de propriedade
intelectual devem contribuir para a promo¢do da inovacdo tecnol6gica e para a
transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio mituo de produtores e usuarios
de conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente ao bem-estar social e
econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigagoes.



19

Os Estados signatarios comprometem-se a usar a inovacdo tecnoldgica para o
fomento do direito da propriedade intelectual, para a transferéncia de tecnologia e para o
incremento do bem-estar social e econdémico. Observe-se que uma vez mais o aspecto social
acompanha ou é acompanhado pelo econdmico. Isto acontece em decorréncia da necessaria
andlise sistémica e pela inter-relacdo entre os temas.

No item 2, do art. 8°, faz-se relacdo entre o direito as patentes farmacéuticas e o da

salde publica:

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 de tecnologia.

Neste dispositivo encontra-se exatamente a inter-relacdo dos temas. Nao se trata de
uso razoadvel ou ponderavel entre os direitos, mas sim de uso do direito de propriedade
condicionado ao atendimento do interesse social, que é o acesso a medicamentos.

A lei confere uma série de condicdes para a concessdo da patente, dentre as quais,
conforme cita Coelho (2012, p. 211), a novidade, atividade inventiva, industriabilidade,
podendo ser acrescentada mais uma condicdo, qual seja, o desimpedimento, que esta
relacionado ao fato de alguns produtos ndo serem suscetiveis de receber a protecdo da patente
por razdes de ordem publica.

De acordo com Coelho (2012, p.217) como impedimentos a concessao de uma

patente tem-se:

a) as invengBes contrarias a moral, aos bons costumes e a seguranga, a ordem e
salde publica; b) substancias, matérias, misturas, elementos ou produtos resultantes
de transformacédo de nicleo atdbmico, bem como a modificagdo de suas propriedades
€ 0S processos respectivos; c) seres vivos ou partes deles, ressalvado os transgénicos.

O Acordo TRIPS estabelece um patamar minimo de protecdo ao direito as patentes
farmacéuticas, o qual deve ser absorvido pelos paises signatarios. A incorporacdo promove a
protecdo das patentes de forma mais harmonica e permite que 0s paises signatarios atuem com
maior liberdade no estabelecimento da necessaria inter-relagdo com outros direitos inerentes
as suas respectivas realidades. Dentre esses direitos tem-se 0 acesso a medicamentos e 0
desenvolvimento sustentavel (em geral interesses sociais).

O direito a salde ¢é assegurado a todo cidaddo, seja internamente, pela nossa Carta

Maior em seu art. 6°, caput que diz: “Sao direitos sociais a educagdo, a saude, a alimentagao, o
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trabalho, a moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protegdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicéo”.
Seja no ambito internacional, pela Declaracdo Universal dos Direitos Humanos em

seu art. XXV, conforme a seguir:

Toda pessoa tem direito a um padrao de vida capaz de assegurar a si e a sua familia
salde e bem estar, inclusive alimentacéo, intelectual, vestuario, habitacdo, cuidados
médicos e 0s servicos sociais indispensaveis, e direito a seguranga em caso de
desemprego, doenca, invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios
de subsisténcia fora de seu controle.

Barreto (2011, p. 8) em seu artigo, aponta para o fato de que “tanto a prevencdo
quanto o tratamento e o controle médico de uma doenca sdo caracteristicas essenciais do
direito a Satde”, sem que se promova o acesso a medicamentos de forma igualitaria ndo ¢é
possivel falar em aplicacdo desse direito a Saude.

Neste contexto, o individuo que necessita de certo medicamento, mas ndo tem
condigOes financeiras para obté-lo, resta-lhe acionar o Estado para fazer valer o seu direito.
Porém, muito frequentes sdo os casos de epidemias, onde o 6nus para o Estado adquirir uma
droga especifica para combaté-las é exorbitante, devido ao fato das inddstrias farmacéuticas,
por serem detentoras da patente destes medicamentos, gerando assim um monopolio,
cobrarem um prec¢o abusivo, e se ndo bastasse, langam mao da lei da oferta e da procura como
motivo para se auferir lucro.

Neste sentido, 0 acesso a um medicamento pode ser a linha ténue que separa a vida
da morte, razdo pela qual os interesses sobre essa industria sdo estratégicos, e ndo devem ser
direcionados exclusivamente aos interesses do mercado (CARRAZZA, 2009, p.33).

Dessa forma, a protecdo ao direito a propriedade intelectual encontra certa restricao,
pois, o direito do detentor da patente ndo pode usufruir dela de forma ilimitada, estando
assim, condicionada a uma funcéo social, sendo implicitamente o que prevé o prdprio acordo
TRIPS, ao estabelecer que o detentor da patente deva contribuir para a promogéo da inovacao
tecnolédgica (FERREIRA; LOPES, 2014).

Seguindo este raciocinio, o Estado tem o dever de proteger 0s interesses sociais,
relacionados a salde de seus cidaddos, em relacdo aos interesses das industrias farmacéuticas.

Todavia, o lobby neste setor é extremamente feroz, sendo protegido vorazmente
pelos Estados onde se encontram suas sedes e centros de pesquisas.

No ambito dos medicamentos, as patentes representam o fator predominante na

determinacdo dos pregos e estdo protegidas pelo Acordo sobre Aspectos dos direitos de
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Propriedade Intelectual relacionados com o Comércio (TRIPS). E possivel observar que esse
dispositivo de direito internacional publico engloba substancialmente a garantia internacional
de um direito privado. O Acordo prevé a titularidade da patente durante vinte anos pelo autor
— pessoa natural ou juridica —, impedindo que terceiros possam produzir o medicamento, mas
permitindo excecbes ao direito de exclusividade em casos especificos de interesse para a
salde publica ou o bem-estar social. A importacdo paralela, por exemplo, autoriza que 0s
paises adquiram versGes mais baratas dos medicamentos patenteados sem restricbes. O
licenciamento compulsorio, por sua vez, permite que 0s governos produzam versdes genéricas
dos medicamentos (WTO, 2006; XAVIER JUNIOR; BRANDAO, 2009).

No caso da propriedade intelectual sobre medicamentos, os argumentos para proteger
as patentes incluem a necessidade da protecdo da propriedade intelectual como meio para a
continua inovacao cientifica assim como o direito individual dos autores de receber crédito
por seu trabalho. Vale ressaltar que ndo existe paridade entre o direito privado de propriedade
intelectual sobre uma criacdo, garantido pela norma de direito publico, e o direito publico de
acesso a medicamentos, fundamental para a coletividade da espécie humana. De toda maneira,
a grande questdo sobre a propriedade intelectual é sua utilizacdo como um artificio para a
fixacdo dos precos dos medicamentos, tornando-o0s ndo raro inacessiveis para uma grande
parcela de pessoas (XAVIER JUNIOR; BRANDAO, 2009).
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4 A questdo dos medicamentos e sua relevancia a sociedade

A disponibilidade de um Estado para fornecer medicamentos de forma gratuita,
entretanto, depende de uma serie de fatores, dentre os quais se destaca sua capacidade
orcamentaria. Os gastos de autoridades federais, estaduais e municipais com saude publica
tém crescido significativamente nos ultimos anos, em uma tendéncia mundialmente
reconhecida (GUISE et al., 2010).

O setor farmacéutico brasileiro € regulado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), que atua como uma secretaria executiva, conforme atribui¢@es previstas na
sua lei de criacdo, a Lei n. 9.782 de 26 de janeiro de 1999, e pelo Ministério da Salde. Esse
ministério, desde 2003, com o Decreto 4.766, de 26 de junho de 2003, passou a ocupar a
presidéncia da nova Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), criada em
substituicdo a antiga Camara Setorial de Medicamentos (Camed), extinta em junho de 2003,
cuja presidéncia era exercida pelo Ministério da Justica.

A substituicdo da cadmara de medicamentos ocorreu com vistas a ampliar seus
poderes. Enquanto a Camed sé podia responsabilizar os laboratérios, a nova camara também
delibera sobre precos e elabora diretrizes de regulagéo do setor, podendo responsabilizar todos
0s agentes do setor farmacéutico: a industria, o atacado e o varejo (NISHIJIMA; BIASOTO
JR; LAGROTERIA, 2014).

De acordo com Nishijima, Biasoto Jr. e Lagroteria (2014), a Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (CMED)?, foi criada por medida proviséria em junho de 2003 e
convertida na Lei n. 10.742 de 06 de outubro do mesmo ano, tendo por objetivo, segundo a
Anvisa, definir normas claras de regulacdo econdmica para o setor farmacéutico com vistas a
promover a assisténcia farmacéutica a populacdo por meio de mecanismos que estimulem a
oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

As atribuigdes permanentes da citada cAmara sdo: definir diretrizes e procedimentos
relativos a regulacdo econémica do mercado de medicamentos; estabelecer critérios para
fixacdo e ajuste de precos de medicamentos; definir os critérios para a fixacdo dos precos dos
novos produtos e apresentagfes de medicamentos; decidir pela exclusdo ou reinsercdo de

grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia de

! Trata-se de um 6rgdo interministerial com a seguinte composicdo de seu comité técnico executivo de
colegiados: secretario de ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos do Ministério da Saude, que o coordena;
secretario-executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica; secretério de direito econdmico do Ministério da
Justica; secretario de acompanhamento econémico do Ministério da Fazenda; e secretario de desenvolvimento da
producdo (NISHIJIMA; BIASOTO JR; LAGROTERIA, 2014).
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critérios de estabelecimento ou ajuste de precos; e estabelecer critérios para a fixacdo de
margens de comercializagdo de medicamentos a serem observados pelos representantes,
distribuidores, farmécias e drogarias, inclusive das margens de farméacias voltadas
especificamente ao atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica. O descumprimento das normas deve ser punido com
multas.

A descrigcdo acima mencionada trata-se de uma politica para defesa da concorréncia,
bem como para a protecdo do consumidor, com a intencdo de garantir 0 seu bem-estar.
Entretanto, segundo Nishijima, Biasoto Jr. e Lagroteria (2014), a regulacdo mais significativa
esta relacionada com a promulgagdo da Lei de Propriedade Industrial, Lei 9.279 de 14 de
maio 1996, anterior a criacdo das camaras de medicamentos, momento em que o Brasil
adequou a sua legislacdo as obrigacdes do TRIPS negociado, em 1994, no ambito da rodada
do Uruguai do GATT (General Agreement on Tariffs and Trade) , que, na prética, resultou no
respeito a lei internacional de patentes por parte do Pais, conforme mencionado no capitulo
anterior.

O Brasil, ao estabelecer um sistema de cobertura nacional de satide com base na
universalidade, integralidade e equidade para execucgdo de sua politica de satde publica, tem
como instrumento juridico para sua instituicdo a Constituicdo Federal de 1988 e a Lei n°
8080, de 19 de setembro de 1990, considerada a Lei Organica da Salde (LOS)
(MONTECKIO et al., 2011).

De acordo com os principios do SUS, é garantido o acesso universal e igualitario aos
servicos de saude, incluindo medicamentos, previsto em 1990, mas regulado somente em
1998, com a Politica Nacional de Medicamentos (PNM). A PNM tem como propdsito garantir
a eficacia, seguranca e qualidade dos medicamentos, a promocdo do uso racional e 0 acesso
universal aos medicamentos considerados essenciais (PIZZOL et a.l, 2010).

Guise et al. (2010, p. 117) argumentam que a introducdo de versdes genéricas para
medicamentos de marca no mercado incrementa 0 acesso a medicamentos, uma vez que é
natural que os precos baixem devido ao aumento da oferta. Como 0 governo passa a gastar
menos na aquisicdo dos mesmos medicamentos que antes adquiria a precos significativamente
mais elevados, ele consegue comprar quantidades maiores e, logo, negociar precos ainda mais
baixos. A lei n. 9.787 de 10 de fevereiro de 1999, também determina que testes clinicos que
comprovam eficicia e seguranca do medicamento ndo precisam ser refeitos (pois j& foram

realizados pelo detentor da patente da droga de referéncia), 0 que impacta substancialmente
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no custo de producdo e, consequentemente, no preco final do produto, possibilitando que os
genéricos entrem no mercado a pregos ainda mais acessiveis.

Oliveira et al., (2004) cita como exemplo a industria farmacéutica nacional, que
possui uma rede composta por 16 laboratorios farmacéuticos publicos que tém sido um
componente importante da PNM. Os autores citam como exemplo, o caso da produgdo de
medicamentos antirretrovirais, onde o Instituto de Tecnologia em Farmacos (ITF), que integra
a FarManguinhos da Fundacdo Oswaldo Cruz, ligada ao Ministério da Saude, que tem atuacéo
importante nas negociacbes de precos entre o governo brasileiro e trés empresas
farmacéuticas multinacionais (Merck, Roche e Abbott) sobre quatro antirretrovirais sob
patentes em 2001. A negociacgdo resultou em significativas redugdes de custo do Crixivan®
(indinavir) reducdo de 64,8%, do Stocrin® (efavirenz) reducdo de 59%, do Viracept®
(nelfinavir) reducédo de 40% e do Ritonavir® (lopinavir) reducdo de 46%. Esses novos precos
asseguraram a sustentacdo do programa do Brasil de fornecer o acesso universal a
antirretrovirais (OLIVEIRA et a.l, 2004).

Atualmente, a assisténcia farmacéutica, como componente do SUS tem efetiva
funcdo nas acBes de melhoria das condi¢cfes da assisténcia a salde da populacdo. Seguida da
desativacdo da Central de Medicamentos (CEME) em 1997, o Ministério da Salde aprovou,
em outubro de 1998 a Politica Nacional de Medicamentos por meio da Portaria GM n° 3.916
de 30 de outubro de 1998, que passou a ser instrumento de orientacdo de todas as acdes no
campo de medicamentos e assisténcia farmacéutica (BRASIL, 1998).

Uma vez que a gestdo do SUS ¢ partilhada entre as trés esferas de governo, existe a
orientacdo para que cada governo estadual e municipal selecione medicamentos para sua lista
regional, a partir da relacdo nacional (BRASIL, 1999). A Lei n° 8.080 de 19 de setembro de
1990 e a Lei n° 8.142 de 14 de setembro de 2013 regulam a disposi¢do da Constitui¢do
Federal e determinam os principios de descentralizacdo das acGes e servicos de saude e de
municipalizacdo da gestdo, definindo fungdes e atribuicbes dos gestores nos trés niveis de
atuacdo. O artigo 6° da Lei n° 8.080/90 assegura o provimento da assisténcia terapéutica
integral, incluindo a Assisténcia Farmacéutica.

Nesse sentido, a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (STF) consolidou o
entendimento de que, como corolario dos artigos 196 e 198 da Carta Magna, é dado a todo o
individuo exigir que o Estado disponibilize os meios necessarios para se concretizar o direito
fundamental a saude, tais como a realizacdo de determinados procedimentos cirdrgicos e 0
fornecimento de medicamentos indispensaveis ao tratamento (BRASIL, STF, 2000;
PARANAGUA et al. 2013).
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5 Das patentes de medicamentos

Segundo o Conselho Consultivo da ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria), as patentes representam titulos de propriedade temporaria sobre uma invengédo ou
modelo de utilidade, outorgado pelo Estado aos inventores ou autores ou outras pessoas
fisicas ou juridicas detentoras de direitos sobre a criacdo, que d& ao seu titular o direito de
impedir terceiros, sem 0 seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou
importar produto ou processo objeto de patente (BRASIL, 2008).

No Brasil, produtos farmacéuticos e biotecnoldgicos necessitam de autorizacéo para
comercializacdo perante as autoridades sanitarias, nesse caso, a ANVISA e, para tanto, séo
chamados a apresentar uma série de documentos que comprovem sua seguranca e eficacia: os
testes clinicos.

As legislagbes nacionais que conferem a protecdo de dados de prova variam
conforme o modelo adotado; ou a protecdo é prevista nas legislacbes de propriedade
intelectual, ou pelo sistema sui generis. O argumento utilizado em defesa da protecéo é que
investimentos para a obtencdo de tais dados e para a realizacdo dos mais diversos testes
exigidos para o registro devem ser recompensados (CORREIA, 2006).

Para o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) patente é definida, ap6s
destacar sua importancia no que se refere a prevencdo de contrafacdo e retorno de

investimentos realizados pelo titular, como:

Patente € um titulo de propriedade temporaria sobre uma invengdo ou modelo de
utilidade, outorgados pelo Estado aos inventores ou autores ou outras pessoas fisicas
ou juridicas detentoras de direitos sobre a criacdo. Em contrapartida, o inventor se
obriga a2 revelar detalhadamente todo o conteldo técnico da matéria protegida pela
patente

Por sua vez, a Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) define
patente e explica que para a sua concessdo serdo observados requisitos de patenteabilidade:
“Uma patente ¢ um direito exclusivo concedido para uma invengdo, que ¢ um produto ou um
processo que fornece, em geral, uma nova maneira de fazer algo, ou oferece uma nova
solugdo técnica para um problema” ®

Segundo Paranagua e colaboradores (2013) o acordo TRIPS estabelece em seu artigo

27 que qualquer invencdo, de produto ou de processo, em todos os setores tecnologicos, seréd

2 http://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/pasta_oquee
*http://www.wipo.int/patentscope/en/patents_faq.html#inventions.
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patenteavel, desde que seja novo, envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicacdo
industrial. No entanto, deixa a juizo dos paises-membros a interpretacdo dos requisitos de
patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial), bem como de outros
critérios, como a suficiéncia descritiva e a melhor forma de execucdo, de acordo com as
politicas publicas estabelecidas em dmbito nacional.

A concessdo de uma patente implica um monopdlio juridico temporario de
comercializacdo de um determinado produto, representando uma excecao aos principios da
livre iniciativa e da livre concorréncia, previstos na Carta Magna de 1988 atraves dos arts.1°,
IV e 170, IV respectivamente.

Na perspectiva da salde publica, a concessdo patentaria deve seguir um padrédo ainda
mais estrito, de forma a apenas promover as inovagdes genuinas e prevenir a apropriacdo
injustificada de matérias que apenas contribuem para limitar a concorréncia e 0 acesso a
medicamentos existentes. Por isso, € importante que apenas as patentes que de fato cumpram
todos os requisitos e critérios previstos na Lei, segundo as politicas publicas estabelecidas em
ambito nacional, sejam concedidas (PARANAGUA et al. 2013).

Segundo os autores, o Acordo TRIPS permite aos paises membros adotarem suas
préprias formas de interpretacdo dos requisitos de patenteabilidade — novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial — bem como dos demais critérios previstos em lei. Em sintese,
ndo se trata apenas de uma decisao técnica, mas, acima de tudo, de uma decisédo politica sobre
a forma pela qual o Brasil deseja interpretar e aplicar os critérios de patenteabilidade no pais,
de modo a promover o desenvolvimento econdmico, social e tecnologico.

Cabe mencionar a lei brasileira de patentes 9279 de 14 de maio de 1996 em seu art.
40 estabelecendo que o prazo de vigéncia de uma patente de invencédo € de 20 anos contados
da data de depoésito ou 10 anos contados da data de concessdo, em caso de demora na

concessao da patente. Vejamos:

Art. 40, da Lei de Patentes.

A patente de invencdo vigorard pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de
utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de deposito.

Parégrafo Gnico. O prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez) anos para a patente
de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data
de concessdo, ressalvada a hipotese de o INPI estar impedido de proceder ao exame
de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forga
maior (BRASIL, 1996).

A patente (assim como direitos autorais e marcas), segundo Fiani e Vater (2009),

restringe a produgdo ao limitar a utilizagdo de novo conhecimento sobre produtos ou
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processos a licenga do titular da patente, o qual, por meio desta licenca ou pela aplicacdo
exclusiva do novo conhecimento ao produto que fabrica (ou ao seu processo produtivo), se
apropria de rendas de monopodlio. Segundo a teoria convencional, a perspectiva de
apropriacdo exclusiva destas rendas de monopdlio seria o incentivo fundamental para
estimular a inovagéo.

Neste sentido, de acordo com Correa (2001 apud PARANAGUA et al. 2013), o atual
sistema de patentes, ao invés de estimular a inovacao, esta promovendo o investimento no que
se costuma chamar de inovacfes incrementais, baseadas em produtos ja existentes ou
processos conhecidos, as quais geram patentes que garantem um bom retorno financeiro para
seus titulares, mas pouco beneficio real para a sociedade.

Segundo Marcia Angell (2007) as universidades e pequenas empresas poderiam
patentear pesquisas, patrocinadas pelos Institutos Nacionais de Saude (NIH, na sigla em
inglés), que séo os principais distribuidores dos recursos provenientes de impostos e depois
conceder licenca exclusiva aos laboratorios farmacéuticos. Atualmente um terco dos
medicamentos comercializados pelos principais laboratérios farmacéuticos sdo licenciados
por universidades e pequenas empresas.

Para Heringer (2007) outra situacdo acarretada pelas patentes, objeto de estudo de
muitos doutrinadores, sdo os oligopdlios, que se caracterizam por serem apenas poucas
empresas que controlam o mercado de um setor especifico, ou seja, prevalecendo-se da
concentracdo do mercado em determinado medicamento, as empresas muitas vezes abusam
do poder de detencdo e exploram em excesso, para obter retorno financeiro dos gastos na
producdo e comercializacdo dos medicamentos, em pequena escala de tempo, justificando-se

com base no investimento de novos produtos mais eficazes.
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6 O acesso a medicamentos e os direitos da propriedade intelectual: Acordo TRIPS

As organizagOes internacionais, com destaque para a OMPI e a OMC, protegem,
conjugam e buscam estabelecer uma protecdo minima para os direitos da propriedade
intelectual e estabelecem flexibilidades as regras frente a protecdo dos direitos humanos,
como 0 acesso a medicamentos e o desenvolvimento. De acordo com Carvalho (2008) a
proposta da inter-relacéo entre 0 acesso a medicamentos e a protecdo da patente farmacéutica
é reconhecida pelas organizagfes internacionais e, principalmente, a conjugacao entre esses
direitos estabelecidos pela ordem econémica internacional.

Neste contexto, tem-se a importancia da propriedade intelectual, citado por Berle e
Means (1984, p.7):

O rapido aumento do desenvolvimento técnico diminui necessariamente a
importancia das coisas palpéaveis ou fisicas e eleva os fatores de organizagdo e
conhecimento técnico. Nao é possivel reduzir organizagdo a uma formula. O
conhecimento técnico ndo pode ser atribuido a um Unico individuo, grupo de
individuos ou empresa. Faz parte da heranca do pais e da raca. Em nenhum desses
dois casos a formula tradicional aplicavel a lei de propriedade cabe ao fator corrente.

Segundo Carvalho (2008) parte da doutrina entende que a propriedade ndo é tema de

Direitos Humanos, mas que deve ser protegida, de forma ordinaria, pela lei, a qual

corresponde a vontade da sociedade sobre o assunto. Entdo, o nivel de protecdo destinada a

propriedade, em qualquer de suas espécies, dependeria sempre da concep¢do que tem uma
determinada sociedade sobre o tema, independente de valores humanos preexistentes.

Comparato (1988) aceita que nem toda propriedade tem interesse aos Direitos

Humanos, porém ndo nega que, diante da repercussdo sob esta esfera de protecdo, a inter-

relagdo deve predominar, ou seja, 0 reconhecimento constitucional da propriedade como

direito humano liga-se, pois, essencialmente a sua funcdo de protecdo pessoal. O autor

comenta que:

Dai decorre, em estrita l6gica, a conclusdo — quase nunca sublinhada em doutrina —
de que nem toda propriedade privada ha de ser considerada direito fundamental e
como tal protegida [...] tirante essas hipéteses, claramente definidas na Constituicéo,
é preciso verificar, in concreto, se se estd ou ndo diante de uma situacdo de
propriedade considerada como direito humano, pois seria evidente contrassenso que
essa qualificacdo fosse estendida ao dominio de um latifindio improdutivo, ou de
uma gleba urbana néo utilizada ou subutilizada, em cidades com sérios problemas de
moradia popular. Da mesma sorte, é da mais elementar evidéncia que a propriedade
do bloco acionario, com que se exerce o controle de um grupo empresarial, ndo pode
ser incluida na categoria dos direitos humanos. Escusa insistir no fato de que 0s
direitos fundamentais protegem a dignidade da pessoa humana e representam a
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contraposi¢do da justica ao poder, em qualquer de suas espécies. Quando a
propriedade ndo se apresenta, concretamente, como uma garantia da liberdade
humana, mas, bem ao contrario, serve de instrumento ao exercicio de poder sobre
outrem, seria rematado absurdo que se lhe reconhecesse o estatuto de direito
humano, com todas as garantias inerentes a essa condi¢do [...] (COMPARATO,
1988, p. 73-80).

O doutrinador defende que a propriedade, como género, ndo precisaria estar no titulo
dos direitos fundamentais, pois, nem toda propriedade é relevante aos Direitos Humanos.
Ocorre que a caracterizacdo de qual propriedade seria relevante aos Direitos Humanos ficaria
a cargo da esfera politica e juridica.

De acordo com Carvalho (2008), a propriedade corresponde a posse e dominio legal
sobre alguma coisa ou ideia garantida pelo Direito, que confere ao titular o direito de uso,
gozo e disposigdo. Trata-se de um elemento do Direito que passou a ser do interesse da ordem
juridica em decorréncia de sua importancia para a ordem econdmica; desta forma, fez-se
conveniente prestigiar os que tinham propriedade e que, concomitantemente, colaboravam
para o desenvolvimento nacional.

A Declaragdo Universal de Direitos Humanos estabelece, no art. XVII, o direito a
aquisicdo de propriedade, bem como a sua manutengdo: “l. Toda pessoa tem direito a
propriedade, s6 ou em sociedade com outros. 2. Ninguém sera arbitrariamente privado de sua
propriedade”.

A Declaragdo Americana dos Direitos e dos Deveres do Homem, no art. XXIII
institui além do direito a propriedade também a sua relagdo para a conquista de outros direitos
como vida e dignidade: “Toda pessoa tem direito a propriedade particular correspondente as
necessidades essenciais de uma vida decente, e que contribua a manter a dignidade da pessoa
e do lar”.

Carvalho (2008) comenta que para a Organizacdo dos Estados Americanos (OEA), a
propriedade estd condicionada ao atendimento do que é essencial; portanto, pode-se
depreender o entendimento ao cumprimento da funcdo social. Desta forma, analisando-se
conjuntamente o Ato Constitutivo da OMC e os dispositivos do Acordo TRIPS, constata-se
que a propriedade é relevante para o comercio internacional, inclusive como um ativo
econdmico, tanto € que o TRIPS cuida de proteger especificamente a propriedade intelectual,
todavia, estes documentos condicionam o direito as patentes farmacéuticas ao atendimento
dos interesses sociais. Assim, a concep¢do de que a propriedade ndo tem fundamento em

Direitos Humanos afronta, também, a OMC — maior defensora da propriedade intelectual.
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Cabe mencionar Paranagua et al. (2013, p. 44) quando mencionam que os direitos de
patentes ndo sdo o Unico mecanismo de apropriabilidade das receitas derivadas da inovacao.
Um aperfeicoamento da legislacdo nacional deveria distinguir os direitos de patentes das
formas suplementares de protecéo, ndo necessariamente no campo penal, como, por exemplo,
a concorréncia desleal, que ndo se confunde com as patentes, a despeito de realizar uma
protecdo periférica e residualmente mais ampla. Assim, mesmo sem utilizar mecanismos
formais de apropriacdo, o inovador pode usufruir de outros mecanismos para recuperar 0S
investimentos. Entre as formas de protecdo nédo formais, destacam-se os segredos industriais,
as vantagens temporais e a detencdo de capacitacbes complementares. E fora do campo das
patentes em si, poder-se-ia criar uma legislacdo sobre concorréncia desleal e, dessa forma,
abranger o que n&o esta na esfera das patentes (PARANAGUA et al. 2013).

Em publicacdo recente sobre as origens politicas das iniquidades em saude, Ottersen
e colaboradores (2014) comentam os efeitos das regras globalizadas de propriedade
intelectual e o Acordo TRIPS, sendo que um dos objetivos centrais da protecdo da
propriedade intelectual é incentivar a criacdo e a publicacdo de informacdes e conhecimento.

Segundo Ottersen e colaboradores (2014) O TRIPS exige que 0s paises assegurem
um nivel minimo igual de protecdo a propriedade intelectual, nivel esse baseado nos padrées
adotados em paises industrializados, que incluem: patentes com, no minimo, 20 anos de
duracdo em todas as &reas do desenvolvimento tecnoldgico, incluindo medicamentos;
restricdes a capacidade politica de Estados de impedir a patenteabilidade de tecnologias
especificas; e limites as salvaguardas de interesse puablico, como as licengas compulsorias.

Antes do TRIPS, muitos paises ja haviam criado excecdes especiais para alimentos,
medicamentos, tecnologias agricolas e educagdo em suas leis nacionais de patentes e direitos
autorais. Contudo, a possibilidade de patentear medicamentos permitiu a fixacao de precos em
regime de monopolio, o que levantou questdes quanto ao acesso, especialmente de populacdes
pobres. Apesar do direito a saude incluir o acesso a medicamentos basicos, conforme
determinado pela ONU (2000), os efeitos adversos dos monopo6lios produzidos pelas patentes
sobre o preco e a disponibilidade de medicamentos faz com que os paises tenham dificuldade
de cumprir com suas obrigagdes no que tange respeitar, proteger e garantir o direito a saude
(GROVER, 2009).

Para Ottersen e colaboradores (2014) o caso do Acordo TRIPS mostra claramente
como o poder econémico pode determinar a formulacdo de regras em nivel global e gerar
consequéncias amplas sobre a saude. A negociagdo do TRIPS nos anos 1980 e 1990 foi

conduzida pelo lobby de industrias que dependem em grande escala de seus direitos de
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propriedade intelectual nos EUA, na Europa e no Japdo (especialmente as das areas
farmacéutica, de tecnologia da informacdo e do entretenimento). Esses lobbies convenceram
0s governos de seus paises a fazer pressao para que um tratado multilateral sobre propriedade
intelectual fosse incluido na Rodada Uruguai de negociagdes comerciais globais. Os paises
em desenvolvimento se opuseram a incluséo da propriedade intelectual no pacote de acordos
de comeércio, visto que o0s detentores da propriedade intelectual se encontram
predominantemente nos paises ricos.

Os autores citam Sell (2003) ao falar que a globalizacdo das regras de patentes
geraria um fluxo de recursos dos paises pobres para os ricos na forma de royalties, a0 mesmo
tempo em que restringiria 0 acesso a conhecimentos e tecnologias que poderiam melhoras as
condicdes de salde e estimular o desenvolvimento econdémico. No entanto, uma série de
estimulos (concessdes nos campos da agricultura e na producdo de téxteis) e ameacas
(pressBes no &mbito do comércio bilateral com os EUA) fez com que o tratado fosse assinado
em 1994.

Apesar de a sociedade civil e de muitos paises em desenvolvimento terem
expressado sua preocupacao com as consequéncias do TRIPS sobre a salde, o acordo tornou-
se cada vez mais importante, visto o crescimento cada vez maior da economia do
conhecimento. E quase impossivel incluir uma emenda ao TRIPS, pois, segundo as regras de
OMC, todos os seus membros precisam concordar com as mudangas, Visto que as nagdes mais
avancadas e industrializadas se beneficiam amplamente dessas regras. O caso do TRIPS
mostra como grandes disparidades de poder moldaram as primeiras regras estabelecidas para
0 jogo e continuam a perpetuar essa disparidade (OTTERSEN et al., 2014).

Entretanto, segundo Marques (2014), ao analisar o texto geral do Acordo TRIPS,
entende cabivel a exigéncia de exploracdo local no ambito das legislacdes nacionais. Assim,
por via de consequéncia, a importacdo ndo pode ser considerada ato de exploracdo. Para 0s
defensores dessa corrente, a interpretacdo do art. 27 do Acordo devera ser feita em
consonancia com os principios e metas previstos no préprio Acordo TRIPS. Desta forma, a
letra e do predmbulo do Acordo TRIPS reconhece ainda que os direitos de propriedade
caracterizam-se como subjetivos privados. Em seguida, aponta o desenvolvimento e a
tecnologia como objetivos basicos de politica pablica dos sistemas nacionais para a prote¢do
da propriedade intelectual. Reconhece, igualmente, “as necessidades especiais dos paises de
menor desenvolvimento no que se refere a implementagdo interna de leis e regulamentos com
a maxima flexibilidade, de forma a habilita-los a criar uma base tecnologica solida”.

Por sua vez, o art. 7.° do Acordo TRIPS dispde:
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A protecéo e aplicacio de normas de protecdo dos direitos de propriedade intelectual
devem contribuir para a promogéo da inovagao tecnoldgica e para a transferéncia e
difusdo da tecnologia, em beneficio multuo de produtores e usuarios de
conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente ao bem-estar social e
econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigacoes.

Os conceitos de “beneficio mutuo, bem-estar social e econémico e equilibrio entre
direitos e obrigagdes” indicam que o reconhecimento e a atuacao dos direitos de propriedade
intelectual estdo sujeitos a observancia de ponderosos e inafastaveis valores sociais.
Significam, particularmente, que um equilibrio deve ser encontrado entre os direitos privados
concedidos pela patente e a divulgacdo e usufruto livres e publicos do conhecimento
tecnoldgico.

Por seu turno, o art. 8.° do Acordo TRIPS estabelece: “1 — Os membros, ao formular
ou emendar suas leis e regulamentos, podem adotar medidas necessarias para proteger a saude
e nutricdo publicas e para promover o interesse publico em setores de importacdo vital para
seu desenvolvimento socioecondmico, desde que estas medidas sejam compativeis com o
disposto neste Acordo. 2 — Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderdo ser
necessarias medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de propriedade intelectual
por seus titulares ou para evitar o recurso a praticas que limitem de maneira injustificavel o
comércio ou que afetem adversamente a transferéncia internacional de tecnologia”. Ora, as
disposicdes acima transcritas deixam claro que certas medidas podem ser adotadas para
prevenir ou eliminar abusos dos direitos de propriedade intelectual, desde que compativeis
com o Acordo TRIPS (MARQUES, 2014).

A Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e suas implicacBes para a salde
publica, emitida durante a 4% Conferéncia Ministerial da OMC no Catar, em novembro de
2001, foi um importante desdobramento da chamada Agenda de Desenvolvimento de Doha, a
qual deu origem a ainda inconclusa Rodada Doha. Essa Agenda refletia as muitas
insatisfacdes e reivindicagdes dos paises em desenvolvimento em questfes como agricultura,
servicos, tarifas e Propriedade Intelectual (FERGUSSON, 2011).

No ano de 2007, o Brasil chegou a optar pelo licenciamento compulsério (Quebra de
Patente) de um medicamento anti-retroviral denominado Enfavirenz, produzido pelo
laboratorio Merck Sharp & Dohme, detentor da patente.

A época, tentou-se, por parte do Estado brasileiro, uma negociacdo amigavel sobre a
deducdo do preco do medicamento de US$1,59 para US$0,65, por comprimido, com o

laboratorio.
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Com o fracasso das negociagdes, o Ministério da Salde optou por declarar o
medicamento como de “interesse publico”, anunciando a intengdo de comprar sua versao
genérica da India pelo preco de US$0,45 por comprimido. Esta decisdo teve como objetivo
manter a exceléncia do programa anti-AIDS, garantindo assim, o seu fornecimento aos
doentes inscritos no programa.

No cenario internacional, o Brasil tem assumido a lideranca no debate sobre o papel
da Organizacdo Mundial da Saiude (OMS) em relacdo a propriedade intelectual no ambito da
saude e questionado o fato do tema, apesar de seu impacto na saude publica, ser tratado no
escopo das Nacgdes Unidas apenas pela Organizagdo Mundial do Comércio (OMC). A
realizacdo periodica das reunides da Assembleia Mundial da Satde tem sido espaco explorado
pelo Brasil para propor resolucfes voltadas a ampliacdo do acesso a assisténcia farmacéutica,
bem como para levantar o papel da Organizacdo Mundial da Satude (OMS) sobre este tema,
incentivando os paises-membros a utilizarem das flexibilidades previstas no Acordo TRIPS
no momento de adequarem suas legislagdes nacionais as exigéncias deste acordo em relagdo a
protecdo da propriedade intelectual para os medicamentos (SOUZA, 2011).

A solicitacdo de revisdo do Acordo TRIPS, foi feita pela coalizdo entre Brasil,
Tailandia e Africa do Sul, incluindo o apoio posterior da india, em defesa do direito de
quebrar patentes de medicamentos para a AIDS e emitir licencas compulsdrias para a
producdo dos mesmos em seus territdrios frente a uma grave epidemia do virus HIV. Segundo
Santos (2007), apesar de prevista no Acordo, a sucessiva quebra de patentes foi recebida com
desagrado pelos Estados Unidos, cujas empresas farmacéuticas teriam muito a perder com o
prosseguimento dessa pratica.

Apesar de apresentar desvantagem politica e econdmica, a coalizdo obteve ganhos
significativos ao angariar o apoio massivo dos demais paises em desenvolvimento, os quais
queriam assegurar o0 seu direito de se utilizar das flexibilidades do TRIPS ao lidar com
situacdes de crise na salde publica sem serem sujeitos as puni¢des da OMC (FERGUSSON,
2011).

Contudo, este é um tema de dificil negociacdo pois, como ja dito, enfrenta intenso
lobby e retaliagdo, por parte dos paises desenvolvidos, para assegurar o Direito a Propriedade

Intelectual e o Direito de Patente de sua comunidade cientifica e inddstrias farmacéuticas.
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7 Consideracoes Finais

Analisando o tema proposto, do ponto de vista das industrias farmacéuticas e dos
paises desenvolvidos, 0s quais, como dito no comeco do presente trabalho, investem muito
neste setor, percebe-se que a Quebra de Patente pode gerar um desestimulo as industrias
farmacéuticas em investir no campo de pesquisa com o intuito de se descobrir novas drogas,
ja que tal instituto, mesmo sendo previsto no Acordo TRIPS, gera inseguranca para 0S
investidores deste setor.

O que o empresariado busca é a Protecdo da Propriedade Intelectual e,
consequentemente, da patente de novas drogas como forma de incentivo para uma continua
inovacao cientifica.

Porém, ndo obstante os direitos das industrias, ndo se pode olvidar os direitos do
cidaddo a um minimo existencial, sendo este garantido por lei pelo Estado.

E certo que no se pode conceber que as industrias farmacéuticas arquem com o dnus
de uma obrigacdo exclusiva do Estado, que €, no caso em voga, promover a salde e o bem
estar social.

Todavia, em certos casos como, por exemplo, uma epidemia, ha de se levar em
consideracdo a supremacia do interesse social sobre o interesse pecuniério destas industrias.
Havendo conflito entre o interesse das indUstrias e o interesse social, deve-se esgotar todos 0s
meios cabiveis para solucdo de conflitos. Contudo, inexistindo consenso, e havendo conflito
entre o interesse social e o interesse pecuniario destas industrias, que seja declarada, por
iniciativa do Estado, a Quebra da Patente.

Na area da saude a protecdo e o privilégio gerado pela patente servem ao
desenvolvimento de uma industria forte; entretanto este privilégio tem que significar algo que
tenha sentido em relacdo ao acesso da populacdo aos medicamentos. Deve-se concordar com
Paranagué e colaboradores (2014) quando mencionam que do ponto de vista da Anvisa, sua
participacdo vem do entendimento de que é necessario agregar ao sistema de analise para
concessdo de patentes um olhar sanitario e uma perspectiva ampla deste entendimento, e que
este olhar sanitério pressupde antes de qualquer coisa uma interpretacdo estatal de néo
permitir assimetrias que coloquem em risco o direito constitucional de acesso a salde em
detrimento de qualquer outro interesse.

Portanto, deve-se criar novas politicas, regulamentos e acGes com maiores

implicacdes sobre a salde, que estdo atualmente compartimentalizados em Vvérias instituicdes
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e processos no sistema de governanca global, ja que ndo se percebe a existéncia de atencao

suficiente as formas com que eles se interconectam ou interagem.
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