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guarda-chuva pra se colocar embaixo, mas todos ja es-

tdo ocupados.
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RESUMO

Esse trabalho busca analisar como ocorre a licenca compulsoria de patentes de medicamentos em
relagdo a determinadas doengas em diferentes paises. Inicialmente, o trabalho vai analisar como os
Tratados e os Acordos Internacionais dispdem sobre a licenga compulsoria. A partir da analise tedri-
ca a respeito dos conceitos de propriedade intelectual e patente parte-se para a analise dos Tratados
e Acordos Internacionais. Depois, € exposto como a legislagdo brasileira aborda o tema. Nesse sen-
tido, faz uma comparacao entre a legislagdo nacional e os tratados internacionais. Também, analisa
a concessao de licengca compulsoria para as patentes de medicamentos e analisa a atuacdo da socie-
dade civil como fonte de pressdo para os governos ceder licenga de patentes de medicamento para
casos especificos de algumas doencas como AIDS e a hepatite. Além do mais, fez uma analise de
como ocorre & licenga compulséria de medicamentos em paises subdesenvolvidos como Brasil, in-
dia e Colombia. Por fim, analisou a concessao de licenca compulsdria para medicamentos fitotera-
picos que sao desenvolvidos nas Filipinas, analisando o conhecimento a respeito de ervas medici-
nais que passam de geragao em geracao e depois € desenvolvido pela ciéncia. O objetivo desse tra-
balho ¢ analisar a contencdo de doencas graves que espalham com facilidade com a flexibilizacao
das leis e elaboracao de politicas publicas para fornecer medicamentos para uma maior quantidade
possivel de pessoas afetadas. A pesquisa € exploratoria, pois desenvolve o tema abordado a partir de

levantamentos bibliograficos, citacdes e exemplos para facilitar o entendimento do assunto.

Palavras Chave: Licenca Compulsodria. Patentes. Medicamento. Tratados Internacionais. Legislacao.

Brasil. india. Colombia. Filipinas.



ABSTRACT

This work seeks to analyze how compulsory licensing of drug patents occurs in relation to certain
diseases in differents countries. Initially, the paper will examine how the Treaties and International
Agreements provide for compulsory licensing. From the theoretical analysis on the concepts of in-
tellectual property and patent is part for the analysis of the Treaties and International Agreements.
Then, it is exposed how the Brazilian legislation addresses the issue. In this sense, it compares nati-
onal legislation with international treaties. It also examines the granting of compulsory license for
drug patents and analyzes the role of civil society as a source of pressure for governments to licen-
se medicine patents for specific cases of some diseases such as AIDS and hepatitis. In addition, he
made an analysis of how compulsory drug licensing occurs in underdeveloped countries such as
Brazil, India and Colombia. Finally, she analyzed the licensing of compulsory phytotherapeutic
medicines that are developed in the Philippines, analyzing the knowledge regarding medicinal
herbs that pass from generation to generation and then is developed by science. . The aim of this
paper is to analyze the containment of serious illnesses that spread easily with the easing of laws
and the elaboration of public policies to provide medicines to as many affected people as possible.
The research is exploratory because it develops the topic approached from bibliographical surveys,

citations and examples to facilitate the understanding of the subject.

Keys Word: Compulsory License. Patents. Medication. International Treaties. Legislation. Brazil.

India. Colombia. Philippines



RESUME

Ce travail cherche a analyser comment est la licence obligatoire des brevets de médicaments se
produit en relation avec certaines maladies dans différents pays. Dans un premier temps, le
document examinera comment les traités et les accords internationaux prévoient des licences
obligatoires. De ['analyse théorique sur les concepts de propriété intellectuelle et de brevet est
partie pour l'analyse des traités et des accords internationaux. Ensuite, il est exposé comment la
législation brésilienne aborde la question. En ce sens, il compare la législation nationale avec les
traités internationaux. 1l examine également ['octroi de licences obligatoires pour les brevets de
médicaments et analyse les performances de la société civile en tant que source de pression pour
que les gouvernements autorisent des brevets de médicaments pour des cas spécifiques de certaines
maladies comme le sida et I'hépatite. En outre, il a fait une analyse sur la maniere dont les licences
obligatoires de médicaments sont appliquées dans les pays sous-développés tels que le Brésil, l'Inde
et la Colombie. Enfin, elle a analysé l'octroi de licences de médicaments phytothérapeutiques
obligatoires qui sont développés aux Philippines, analysant les connaissances concernant les
plantes médicinales qui passent de génération en génération, puis est développé par la science.
L'objectif de cet article est d'analyser l'endiguement des maladies graves qui se propagent
facilement avec l'assouplissement des lois et l'élaboration de politiques publiques pour fournir des
médicaments au plus grand nombre possible de personnes touchées. La recherche est exploratoire
car elle développe le sujet abordé a partir d'enquétes bibliographiques, de citations et d'exemples

pour faciliter la compréhension du sujet.

Mots-clés: Licence obligatoire. Brevets Médicament Traités internationaux. Législation Breésil. Inde

Colombie Philippines.
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1. INTRODUCAO

Esse trabalho inicia-se com a leitura e a interpretacdo do artigo 196 da Constituigao Fede-
ral, o qual dispde que a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido por politicas sociais e
econdmicas que reduzam o risco de doencas. Entdo, extrai-se do artigo constitucional que todos tém
direito a satde e cabe ao Estado a sua promogao.

No Brasil, o direito adota o principio do acesso universal e igualitario as agdes e servicos
de saude. Diante dessa perspectiva constitucional brasileira, esse trabalho tem por objetivo estudar a
licenca compulsoria das patentes de medicamentos no Brasil comparando com outros paises, pois €
um assunto de extrema importancia para toda a sociedade, visto que envolve o direito a satde e a
vida.

De acordo com a defini¢do da Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI) as
patentes de invengdo sdo bens de natureza imateriais protegidos pelo direito industrial. Quando a
patente envolver a area da saude ¢ fundamental que a propriedade intelectual seja abordada pelo
aspecto da fungao social.

Por meio das patentes as industrias farmacéuticas buscam o lucro enquanto uma grande por-
centagem da populagdo, principalmente a de paises pobres ou em desenvolvimento, ficam sem
acesso a medicamentos para a cura de doengas que sao de facil tratamento quando existem os recur-
sos disponiveis. Entdo, as industrias farmacéuticas disponibilizam grande capital para desenvolver
produtos farmacéuticos direcionados aos consumidores com alto poder aquisitivo.

Essa tese do lucro pode ser confirmada pelo intenso investimento em produtos de beleza, tais
como remédios para a calvicie, rugas e celulite. Assim, esses grandes investimentos beneficiam
apenas uma parte da populagao com poder aquisitivo e ndo atende as necessidades de saude publica,
fato este que pode ser evidenciado ao observar que um grande numero de pessoas sofrem com do-
encas as quais deviam ser facil o tratamento como a febre amarela, a dengue entre outras.

Nesse aspecto, ¢ importante analisar a forma como ¢ regulamentada a protecdo da proprieda-
de intelectual no ambito nacional e internacional, analisando como o Brasil incorpora as normas de
direito internacional referente a propriedade intelectual no direito brasileiro. Assim, cabe estudar o
Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Trade —
Related Aspects on Intellectual Property Rights, Including the Counterfeiting of Goods — TRIPs) e
as negociagdes da Rodada de Doha da Organizagao Mundial do Comércio pela qual os paises signa-
tarios comprometeram-se em promover o desenvolvimento econdmico com atenc¢do as necessidades

dos paises subdesenvolvidos.



A formulagdo de novos medicamentos envolve o desenvolvimento de tecnologias, contudo
para isso ¢ necessario investimento de trabalho e capital, o qual estd em poder de uma pequena mi-
noria da populagdo mundial. Nesse cendrio, além da concentragcdo de renda ocorre a restrigdo de
muitas pessoas a tratamentos de satide adequados.

Contudo, o desenvolvimento tecnoldégico conduziu ao avango e criacdo de inimeros meios
de transportes, os quais aumentaram a circulacdo de pessoas, as quais transitam por diversos locais
no mundo com facilidade e rapidez, o que aumenta, também, a circulacdo de bactérias e virus pelos
continentes. Assim, epidemias e pandemias tornam-se de facil ocorréncia e doengas que antes eram
restritas a certos locais geograficos espalham-se de forma rapida podendo atingir qualquer um em
qualquer local onde esteja, independente da classe social. Porém, em muitos casos o tratamento nao
chega a todos.

Para que tratamentos sejam desenvolvidos ¢ necessario investimentos em ciéncia e tecnolo-
gia, para que assim novos medicamentos possam ser produzidos. No entanto, quem detém o poder
para fabricar medicamentos sdo as industrias farmacéuticas as quais, na maioria das vezes, estao
apenas em busca de lucros. Diante desse fato, sdo desenvolvidas politicas publicas e elaboradas
legislagdes para atender as necessidades sociais, de modo que a aquisicdo de medicamentos se so-
breponha aos interesses financeiros das grandes empresas farmacéuticas.

Diante disso, os Tratados Internacionais desenvolveram meios para facilitar o acesso a medi-
camentos a precos mais baratos, entdo os paises signatarios desses tratados formulam legislacdes, as
quais se adequam a esses meios. Um dos instrumentos usados para diminuir os custos dos medica-
mentos sao as licengas compulsorias, pelas quais a partir do momento em que € decretado o interes-
se publico de determinado medicamento, este passa a ser produzido por outros laboratorios, inde-
pendente da vontade daquele que detém a sua patente.

Assim, quando ocorre um surto epidémico com o risco das doencas se espalharem, de forma
rapida, pelo mundo pode ser decretado o interesse publico nesse medicamento. Entdo, algum labo-
ratorio que detém a patente do medicamento capaz de conter tal doenga, independente da autoriza-
¢do desse laboratdrio, outras empresas farmacéuticas podem comegar a produzi-lo e vende-lo mais
barato no mercado.

Dessa forma, este trabalho ¢ desenvolvido para analisar como os Tratados Internacionais
dispdem sobre patentes. Serd feito uma analise em relag@o as patentes de medicamentos e como sdo
concedidas as licengas compulsérias para medicamentos responsaveis pelo tratamento de doencas
graves como a AIDS e a hepatite. Dessa forma, sera analisada a concessdo de licenga compulsoria

para medicamentos no Brasil e em outros paises, como India, China, Filipinas e Colombia.



Nesse aspecto, parte-se da analise do conceito de propriedade material e imaterial, a qual ¢
explicada pela doutrina e legislacdo. Entdo, associa-se a propriedade com a sua fungdo social, as-
pecto esse de extrema importancia para o trabalho, tendo em vista que ele ird expor como produzir
medicamentos a baixo custo mesmo com as industrias farmacéuticas detendo o monopdlio da pro-
dugdo de medicamentos.

O trabalho ira explicar o conceito de propriedade intelectual que constitui produgdo do inte-
lecto, sendo bens incorpdreos. Assim, tais bens sdo protegidos por titulos de propriedade temporaria
concedida pelo Estado, denominadas patentes. Essa prote¢ao visa tutelar os direitos do inventor ou
daquele que adquire a propriedade do bem.

No entanto, quando esse bem ¢ de essencial necessidade para a populagdo, trazendo inime-
ros beneficios para ela ou sendo imprescindivel para garantias sociais fundamentais para a socieda-
de, desenvolve-se instrumentos para retirar o bem da protecao e torna-lo acessivel a sociedade, sem,
contudo, prejudicar quem detém a patente.

Assim, verifica-se que promover a fungdo social ¢ elemento essencial para a promogao da
dignidade da pessoa humana. Em relacdo as patentes, sera estudado como a licenca compulsoria
constitui um instrumento que visa garantir direitos coletivos sem ferir os privados, pois este ultimo
também merece prote¢do, pois ¢ no meio privado onde se encontra o maior desenvolvimento da
tecnologia pesada e de ponta.

Portanto, com base nos conceitos apresentados, serdo estudadas as patentes de medicamentos
e como ocorre a sua licenga compulsoria. O foco do trabalho sdo os paises subdesenvolvidos, que
por apresentarem elevados indices de doengas vao a busca de meios alternativos para promover o
acesso de medicamentos a populagao.

Tendo em vista que a saide da populacao de um pais constitui aspecto essencial para o seu
desenvolvimento economico e social. Assim, ¢ necessario formular politicas publicas para atender

as demandas sociais, o que sem dividas, deve contar com a ajuda da sociedade civil.

2. PROPRIEDADE INTELECTUAL
2.1 Propriedade

Para os teodricos politicos Hobbes e Rousseau os homens viviam em um Estado de natureza,
denominado jus naturale, onde a vida era ameagada, pois o homem tinha direito a tudo e nele cada
homem tinha a liberdade de usar o seu poder da maneira que quisesse para preservar a sua propria

vida, o que pode ser esclarecido por Thomas Hobbes:



O direito de natureza, a que os autores geralmente chamam jus naturale, é a liberdade que cada
homem possui de usar seu proprio poder, da maneira que quiser, para a preservacao da sua pro-
pria natureza, ou seja, de sua vida: e consequentemente de fazer tudo aquilo que seu proprio
julgamento e razdo lhe indiquem como meios adequados a esse fim. (HOBBES, cap. XIX, p.
78)

Diante de tal situacdo, os homens instituem o contrato social por meio do qual criam o poder
politico e as leis. Assim, eles passam do estado ameagador no qual como diz Hobbes “o homem ¢ o
lobo do homem” para o estado civil onde os individuos renunciam a liberdade natural e concordam
em transferir o poder a um terceiro quem ira criar e aplicar as leis.

Nesse contexto, a propriedade privada constitui um efeito do contrato social e passa a cor-
responder a um direito civil. Assim, de acordo com as teorias modernas a propriedade pode ser con-
ceituada como o poder assegurado pelo grupo social a utilizacdo dos bens da vida fisica e moral
(BEVILAQUA, Direito das Coisas, 2003, v. I, p.127).

De acordo com civilistas modernos, a propriedade privada pode ser conceituada como o po-
der assegurado pelo grupo social & utilizagdo dos bens da vida fisica e moral (BEVILAQUA, Direi-
to das Coisas, 2003, v. I, p.127). Esse conceito abrange como bens aqueles que sdo corpdreos - ma-
teriais € 0s incorporeos — imateriais.

Nesse sentido, tal ideia ¢ reforgada por Maria Helena Diniz, para quem a propriedade cor-
responde ao que a pessoa fisica ou juridica tem, dentro dos limites normativos, para usar, gozar €
dispor de um bem corpdreo ou incorpéreo, bem como de reivindica-lo de quem injustamente o de-
tenha. (Diniz, Curso de Direito Civil brasileiro: Direito das Coisas, Ed. Saraiva, 2010, p. 113).

Entdo, observa-se que a propriedade também pode abranger bens incorporeos como as in-
vengoes ou qualquer produgao do intelecto, os quais sdo protegidos por meio de leis que concedem,
por tempo determinado, recompensa ao inventor pela sua propria criacdo, conforme disposto no

artigo 5°, inciso XXIX, da Constitui¢ao Federal:

Artigo 5°

XXIX - alei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua utili-
zacdo, bem como protegdo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de em-
presas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tec-
nologico e econdmico do Pais; (BRASIL, 2014, p.10)

Assim, o dispositivo constitucional prevé que os direitos de propriedade de inventos devem
promover o desenvolvimento tecnologico e econdmico da sociedade respeitando o interesse social,
ou seja, o inventor tem a sua criacao protegida e o direito de auferir lucros sobre ela mas, a0 mesmo
tempo, a sociedade poderd usufruir dos beneficios que tal inveng¢do proporciona, principalmente

quando a propriedade inventiva envolver direito a satde.



2.2 Funcio social da propriedade

O direito de propriedade estd garantido no artigo 5°, XXII, do Titulo II da Constitui¢do Fede-
ral ¢ o mesmo artigo, no inciso XXIII, disciplina que a propriedade atendera a sua funcdo social.
Dessa forma, a carta maior garante o direito de propriedade de quem o possui, contudo tal direito
nao ¢ absoluto, pois deve ter finalidade social, ou seja, existem diversas situacdes, dispostas em lei,
as quais determinam os casos nos quais pode ocorrer a perda da propriedade, mediante procedimen-
tos e justificativas legais.

Um exemplo sobre a finalidade da fungdo social esta disposto no inciso XXV da Constitui-
¢do Federal, o qual dispde que no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera
usar de propriedade particular, assegurada ao proprietario indenizacao ulterior, se houver dano. En-
tdo, ¢ assegurada a coletividade as suas necessidades primordiais de sobrevivéncia em detrimento
do direito de propriedade, mas resguardando os direitos daquele que detinha tal bem ulteriormente,
tendo em vista, como afirma Daniel Sarmento que o Direito Privado contemporaneo centra-se na
pessoa humana e nos seus valores existenciais. (SARMENTO, 2010)

Nessa mesma perspectiva, Daniel Sarmento esclarece o seguinte a respeito da desigualdade

social que justifica a aplicagdo de direitos sociais nas relagdes privadas:

Portanto, a desigualdade material justifica a aplicacdo a ampliacdo da protecdo dos direitos
fundamentais na esfera privada, porque se parte da premissa de que a assimetria de poder pre-
judica o exercicio da autonomia privada das partes mais débeis. E assim, enfim, porque se en-
tende que quando o ordenamento juridico deixa livre o forte e o fraco, esta liberdade s6 se tor-
na efetiva para o primeiro. O hipossuficiente, no mais das vezes, vai acabar curvando-se diante
do arbitrio do mais poderoso, ainda que, do ponto de vista puramente formal, seu comporta-
mento possa parecer decorrente do exercicio da autonomia privada. (SARMENTO, 2010)

A constituigdo também preza pelo direito de propriedade intelectual, conforme disposto no
inciso XXIX, do artigo 5° da Constituicdo Federal, no qual dispde que a lei assegurara aos autores
de inventos industriais privilégio temporario para sua utilizacdo, bem como protecdo as criagdes
industriais, a propriedade das marcas, aos nomes das empresas e a outros signos distintivos, tendo
em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnologico e econdomico do pais.

Contudo, tendo em vista o interesse social a Lei de Propriedade Intelectual no artigo 80, § 1
disciplina que a patente caducard quando, na data do requerimento da caducidade ou da instauragdo

de oficio do respectivo processo, ndo tiver sido iniciada a explora¢do. Da mesma forma, em que a



Lei 9.270, de 14 de maio de 1996, dispde que os direitos e obrigagdes relativas a propriedade indus-
trial devem considerar o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do pais.'
Dessa forma, tendo em vista que a propriedade intelectual estd condicionada a ordem eco-
nomica de um pais, pois se relaciona com o desenvolvimento tecnoldgico, cientifico e industrial,
pode-se notar o principio da fungdo social da propriedade a ela relacionado no artigo 170, Titulo VII,
Da Ordem Econdmica e Financeira, no Capitulo I — Dos Principios Gerais da Atividade Economica
da Constitui¢do Federal que a ordem econdmica, fundada na valoriza¢do do trabalho humano ¢ na
livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica soci-
al, observando vérios principios, dentre eles, a fun¢do social da propriedade (BRASIL, 2014, p.54).
A fungdo social ndo ¢ um principio que visa abolir a propriedade ou retirar direitos daquele
que detém um bem. Conforme preceitua Flavio Tartuce, o codigo civil consagra expressamente a
funcdo social no sentido de finalidade, como principio orientador da propriedade (TARTUCE, 2015,
Direito das Coisas). Assim, a fungao social da propriedade ¢ um principio que orienta o dono de um
bem a usufrui-lo de forma legal, visto que caso isso ndo ocorra e de acordo com o principio da segu-
ranga juridica, ou seja, de acordo com a garantia da estrita legalidade, pode ocorrer desapropriagdao

ou perda do bem, tendo em vista as necessidades da coletividade.

2.3 Conceito de propriedades intelectual

Eugéne Pouillet® definiu a propriedade intelectual como sendo os direitos reconhecidos pe-
la lei em relacdo ao trabalho de alguém, o qual constitui de fato uma descoberta’. (POUILLET,
1908, p. IX, traducao nossa).

Contudo, tal descoberta deve apresentar como caracteristica principal a novidade, ou seja,
deve ser uma ideia nunca antes pensada ou um produto descoberto sobre o qual nunca se tenha ou-
vido falar antes, como por exemplo, o casal francés Pierre e Marie Curie que descobriram o elemen-
to quimico chamado radium e Galileu Galilei inventou o termémetro. Nesse sentido, Picard e Olin

ressalta o seguinte:

“a descoberta supde sempre uma coisa ja existente, enquanto a invengao supoe, frequentemente,
uma coisa que ainda ndo existe. Dizemos que haveria inven¢do, mesmo que a coisa existisse,
desde que o inventor a ignorasse. Neste caso, a inven¢ao distinguir-se-ia da descoberta por um

" http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9279.htm (altimo acesso em 11/01/2018, as 15h50min)

? Foi um advogado francés e um dos fundadores da Associagdo Internacional para a Propriedade Intelectual.

? Propriété intellectuelle, titre qui comprend, on le sait, les droits que la loi reconnait & I’auteur sur I’ouevre sor-
tie de son cerveau, qu’il s’agisse d’ alleurs d’une découverte.



outro ponto: a primeira exige que o homem participe sempre da viabilizagdo, enquanto na se-
gunda ¢ suficiente que o homem revele algo que tenha sido criado sem a sua participagdo, por
exemplo, através das forgas da natureza.” (GARCIA, 2005, p. 14 apud Picard e Olin, ob.cit.,
Pouillet, 1909, Traité Théorique et Pratique des Breves d’ Invention et de la Contrefagon)

No mesmo sentido, Di Blasi, caracteriza invengdo da seguinte forma:

A invengdo, embora possa aludir a um produto, aparelho ou processo, entre outros, nao € a re-
presentagdo corpdrea destes objetos. Trata-se de uma concepgao, isto €, um conjunto de regras
de procedimentos, estabelecidas por uma pessoa ou um conjunto de pessoas especiais-
inventores — as quais utilizando —se dos meios ou elementos fornecidos pela ciéncia possibili-
tam a obten¢@o de um bem corpéreo (por exemplo: um produto, aparelho ou processo) que ve-
nha a proporcionar um avango técnico substancial em relagdo ao estado da técnica. (DI BLASI,
2005, p. 34-35)

A partir dessas distingdes concluimos que as invengdes sao producdes do intelecto, as quais
constituem um bem imaterial e podem tornar-se um bem material e este passar a ser objeto da pro-
priedade industrial. Entdo, entende-se que a propriedade industrial ¢ um episddio da propriedade
intelectual que trata da protecdo juridica dos bens incorporeos aplicaveis tecnicamente, de forma
pratica, nos diversos segmentos das industrias. (DI BLASI, 2005)

Nesse aspecto, o conhecimento humano e o fruto de sua capacidade inventiva tém se mos-
trado um produto bem remunerado, tendo em vista a necessidade de anos de investimentos e pes-
quisa para a criacdo de novas técnicas (PALUMA, 2017). Assim, ele constitui um bem tdo valioso
quanto qualquer outro bem material, sendo passivel de geragdo de receita e lucro.

Entdo, conclui-se que a propriedade industrial apresenta direitos e obrigagdes referentes aos
bens intelectuais, os quais sdo objetos da atividade industrial e empresarial. Dessa forma, o proprie-
tario da propriedade ¢ o titular do direito e apresenta exclusividade na fabricacdo, comercializagao,
importagdo, uso, venda e cessdo.” Assim, ¢ protegido tanto o bem material como o bem imaterial,

ou seja, a criacao ¢ a ideia, ou seja, a ideia, os instrumentos desenvolvidos e o resultado dessa ideia

passam a ser objetos de protecao.

4 JUN GMANN, 2010, texto extraido do sitio http://www.utfpr.edu.br/patobranco/estrutura-
universitaria/diretorias/direc/nit/pi/propriedade-industrial (Gltimo acesso em 11/01/2018, as 17h09min)



http://www.utfpr.edu.br/patobranco/estrutura-universitaria/diretorias/direc/nit/pi/propriedade-industrial
http://www.utfpr.edu.br/patobranco/estrutura-universitaria/diretorias/direc/nit/pi/propriedade-industrial

2.4 Patentes

No Brasil, o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), uma autarquia federal, de-
finiu as patentes como sendo titulos de propriedade temporaria sobre uma invencao concedida pelo
Estado aqueles que detém seus direitos, os quais podem ser os autores da inven¢do ou as pessoas
fisicas ou juridicas detentoras dos direitos sobre a criagao.

Assim, o inventor ou aquele que detém a patente revela detalhadamente o seu conteudo
técnico ao Estado e em troca tem protecdo para impedir que terceiros, sem o0 seu consentimento,
produza, usa, coloque a venda ou importe o objeto da patente. Assim, o Estado fornece um titulo de
exploracao temporal ao inventor para que ele possa deter os direitos em auferir lucros para poder
explorar exclusivamente e economicamente o0 seu invento.

Desde séculos remotos, ocorrem trocas de informagdes e conhecimentos; no inicio esse flu-
x0 de ideias ocorria de forma mais rudimentar, inicialmente, por meio das grandes navegagdes, esse
caminho da informag¢do de um pais para outro podia demorar até meses. Com o desenvolvimento
tecnoldgico, o fluxo de informacao tornou-se instantaneo, iniciando pela comunicagdo por meio dos
telefones e chegando a era digital, com o uso de cabos de fibra 6ptica que transmitem dados de for-
ma imediata.

Nesse contexto, o titular de direito de uma invengao deve ter garantias de protecdo no ambi-
to nacional e internacional. Para tanto, sdo realizados acordos e convengdes para tratarem de acor-
dos internacionais, os quais estipulam regras referentes aos bens patenteados para os paises signata-
rios desses tratados. A Constituigdo brasileira determina no artigo 5°, § 2 que os direitos e garantias
expressos na constituicao ndo excluem outros decorrentes do regime e dos principios por ela adota-
dos, ou dos tratados internacionais em que a Republica Federativa do Brasil seja parte (BRA-
SIL,2014, p. 11). Entdo, o Brasil apresenta legislacdo propria que regula a propriedade intelectual
adequando-se aos principios estabelecidos no ambito internacional por meio de tratados estabeleci-

dos em acordos ¢ convengoes.

2.5 Acordos e Tratados Internacionais

A Convengao de Paris para a Prote¢do da Propriedade Industrial realizada em 1883 estabe-
leceu as diretrizes para a internacionalizacdo da prote¢do da propriedade intelectual. Em sua revisao,
na data de 1967 em Estocolmo, foi criada a Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OM-
PI), agéncia vinculada a Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU) que se dedica a criagdo e aplicagdo

de instrumentos capazes de regulamentar a protecao da propriedade intelectual no ambito internaci-



onal, administrando acordos e tratados celebrados entre diversos paises, de modo a tentar equilibrar
o desenvolvimento econdmico € o interesse publico.

Gabriel Di Blasi esclarece que a OMPI tem como objetivo centralizar os trabalhos que vi-
sam a disciplina operacional dos convénios, tratados e acordos celebrados internacionalmente nos
campos da propriedade intelectual, a Organizagdo tem a fungdo de dar assisténcia aos paises (Di
Blasi, 2005, p.79). Assim, a OMPI desenvolve diversos programas para garantir ¢ estimular a prote-
¢do da propriedade intelectual, como o Programa de Assisténcia ao Inventor (IAP)’, o qual em par-
ceria com o Forum Econdmico Mundial pretende promover o desenvolvimento de inventores com
meios financeiros limitados, fornecendo assisténcia juridica profissional para a prote¢do de paten-
tes.® (traducdo nossa)

Desse modo, percebe-se que os bens referentes a propriedade intelectual participam do co-
mércio na economia global. Entdo, as agéncias reguladoras da ONU como a Organizacdo Mundial
da Propriedade Intelectual apresentam importante funcao para a regulagdo do desenvolvimento eco-
ndmico. Ainda mais, pelo fato de ocorrer a acelerada internacionalizacdo da economia € necessario
o desenvolvimento das agéncias reguladoras internacionais a fim de proporcionar seguranca € maior
investimento em tecnologia.

Devido ao fato das nagdes, cada vez mais, integrarem o mercado internacional global, elas
reinem-se nas chamadas rodadas de negociagdo para debaterem, negociarem e formularem meios
estratégicos para a atuagdo internacional econdmica dos paises. Na questdo de propriedade intelec-
tual foram realizadas as Rodada Uruguai e a Rodada de Doha para desenvolvimento. A Rodada
Uruguai teve dez anos de duracao e nela houve embate entre paises do Norte ¢ os do Sul, em que
paises mais pobres reivindicavam maior comprometimento dos paises mais ricos (PALUMA, 2017).

Entdo, na Rodada de Uruguai foi criado a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) que
tem como funcdo a liberalizacdo comercial com fundamento no crescimento econdmico e €nfase
nas necessidades dos paises em desenvolvimento’. Um dos conselhos que compde a OMC é Conse-
lho para os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio, mais co-

nhecido como Acordo TRIPs, tratado este que apresenta a fungdo abaixo transcrita:

> Inventor Assistance Program (IAP)

® The Inventor Assistance Program (IAP), a WIPO initiative in cooperation with the Word Economic Forum, is
the first global programo f its Kind. It matches developing country inventors and small businesses with limited
financial means with patente attorneys, who provide pro bono legal assistance to secure patent protection; texto
extraido do sitio http://www.wipo.int/iap/en/; Gltimo acesso em 16/01/108, as 16h40min

7ITAMARATY, disponivel em <http://www.itamaraty.gov.br/pt-BR/politica-externa/diplomacia-economica-
comercial-e-financeira/132-organizacao-mundial-do-comercio-omc> ; ultimo acesso em 18/01/2018



http://www.wipo.int/iap/en/
http://www.itamaraty.gov.br/pt-BR/politica-externa/diplomacia-economica-comercial-e-financeira/132-organizacao-mundial-do-comercio-omc
http://www.itamaraty.gov.br/pt-BR/politica-externa/diplomacia-economica-comercial-e-financeira/132-organizacao-mundial-do-comercio-omc
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A fungdo do TRIPs foi reduzir as distor¢des e empecilhos ao comércio internacional e estabele-
cer parametros minimos para promover uma prote¢do efetiva e adequada aos direitos da pro-
priedade intelectual, proibindo o comércio de mercadorias falsificadas, regulamentando a maté-
ria patenteavel, indicando os direitos conferidos aos inventores, regulamentando o tratamento
dado ao uso sem autorizagdo do titular de direito, determinando o tempo de vigéncia assim
como condi¢des gerais para encaminhamento do pedido de patente. (BARRAL E PIMENTEL,
2007, p.259)

Assim, o acordo TRIPs tem a fun¢do de regulamentar a propriedade intelectual no ambito
do comércio internacional e o artigo 7° do respectivo acordo estabelece como seus objetivos que a
protecao e aplicagdo de normas de direitos de propriedade intelectual devem promover a inovagao e
transferéncia de tecnologia de forma que conduza ao bem estar social e ao equilibrio econémico.

Nesse mesmo sentido, o artigo 8° do respectivo acordo confirma os objetivos estabelecidos

no artigo 7°, o que pode ser verificado no artigo 8° abaixo transcrito:

Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem adotar medidas
necessarias para proteger a saude e nutricio publicas e para promover o interesse pu-
blico em setores de importancia vital para seu desenvolvimento socioeconémico ¢ tecno-
logico, desde que estas medidas sejam compativeis com o disposto neste Acordo. 2. Desde
que compativeis com o disposto neste Acordo, poderdo ser necessarias medidas apropria-
das 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. (Acordo TRIPs) (grifo nosso)

Extrai-se do artigo acima transcrito que o Conselho para os Aspectos dos Direitos de Pro-
priedade Intelectual preocupa-se com o setor de saude, tendo em vista que o acordo visa ao interes-
se social e, assim, constitui um instrumento legal para o desenvolvimento de tecnologias e a sua
transferéncia entre paises, de forma que promova garantias a nivel social. Nesse aspecto, setores
que envolvam a area da saude, como a industria farmacéutica passa a apresentar protecao legal in-
ternacional com o Acordo TRIPs.

Assim, o Acordo TRIPs tem como objetivo buscar o equilibrio entre direito privado e ne-
cessidades sociais. Dessa forma, nota-se que ele constitui um instrumento legal para o desenvolvi-
mento global, atento aos déficits econdmicos e sociais dos paises signatdrios. Tanto que, no final
dos anos 90 passa a ser utilizada a expressdo TRIPS’S — plus para definir politicas, estratégias, me-
canismos e instrumentos para ir além dos exigidos nos patamares minimos exigidos pelo Acordo
TRIP’S para aumentar a flexibilizacdo (BASSO, 2005).

Entdo, o acordo tem a funcdo de regular o acesso e a comercializagdo de um bem que en-
volve tecnologia entre diversos paises com aspectos culturais e econdmicos proprios € como afirma
Sigmund Freud na obra o futuro de uma ilusdo a cultura humana abrange todo o saber e toda a ca-

pacidade adquiridos pelo homem com o fim de dominar as forgas da natureza e obter seus bens para
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a satisfagdo das necessidades humanas e, por outro, todas as instituicdes necessarias para regular as
relagdes dos homens entre si. (FREUD, 2011, p.37)

Nesse sentido, afirma Thiago Paluma em seu artigo prote¢do da propriedade intelectual pe-
lo TRIPs e transferéncia de tecnologia o direito deve regulamentar a transferéncia de tecnologia e
garantir que ela seja justa e essa finalidade sera cumprida através da aplicabilidade das clausulas do
Acordo TRIPs e de outros acordos relativos a propriedade intelectual. (BARRAL ¢ PIMENTEL,
2007, p. 170).

2.6 Pedido de patente

Os titulares de patentes podem requerer a protecao internacional das patentes para seus
iventos mediante a apresentacdo de um pedido de patente internacional por meio do Tratado de Co-
operagao em matéria de Patentes (PCT) ou pela Convengao da Unido de Paris (CUP), tendo custos
com tradugdes, taxas dos organismos € mandatarios locais.

Inicialmente, o requerente deposita o pedido de patente junto a Organismos Receptores re-
gionais, os quais podem ser Organismos Administradores de patentes nacionais ou regionais ou na
secretdria internacional, 6rgaos que transmitem os pedidos de patente a uma autoridade internacio-
nal que efetua uma pesquisa escrita sobre a possibilidade de conceder a patente, formando, assim,
um relatorio que serd transmitido para a Secretaria Internacional da Organizacdo Mundial de Pro-
priedade Intelectual. Apods tais procedimentos, o conteiido do pedido da patente internacional ¢ di-
vulgado para todo o mundo.

No Brasil, a patente ¢ um documento concedido pela autarquia federal, o Instituto Nacional
de Propriedade Intelectual (INPI) e a Lei de Propriedade Intelectual (LPI) regula os direitos e obri-
gacdes relativos a propriedade industrial e considerando o interesse social e o desenvolvimento
economico do pais ela dispde sobre as patentes.

A LPI ndo conceitua o que venha a ser uma inven¢do, mas institui regras que a caracteriza,

o que esta disposto nos seguintes artigos da respectiva lei:

“Art. 8° E patenteavel a invencio que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva
e aplicacdo industrial”.

Art. 9° E patentedvel como modelo de utilidade o objeto de uso pratico, ou parte deste, sus-
cetivel de aplicag@o industrial, que apresente nova forma ou disposi¢@o, envolvendo ato in-
ventivo, que resulte em melhoria funcional no seu uso ou em sua fabricagdo. ’( BRASIL,
lei n° 9279,1996)

Entdo, para conseguir uma patente, a invengdo deve ser uma novidade, ou seja, ela deve ser

desconhecida pela comunidade cientifica, no Brasil ou no exterior; deverd ser uma atividade inven-
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tiva em que o inventor devera mostrar que o invento ¢ um ato de criagdo sua e ndo uma descoberta;
a invengdo devera ter aplicacao industrial de forma a poder ser fabricada ou produzida, devendo ser
util e licita ndo ameacando a seguranga, a ordem, a moral, os bons costumes e a satude publica.

Atendido os requisitos de patenteabilidade acima expostos, o pedido de patente de uma in-
vengdo pode ser requerido por uma ou mais pessoas, as quais podem ser fisicas ou juridicas. Assim,
esse requerente pode impedir que terceiros, sem a sua permissao, ou seja, sem a licenca, obtenham
algum beneficio da patente, concedendo exclusividade de uso e gozo aos titulares das patentes, de-
forma a eliminar a concorréncia. Porém, tendo em vista a fungdo social da propriedade, em alguns
casos o titular da patente devera licenciar terceiros para explorarem a invencao, por meio da licenca
compulsoria, o que ocorre principalmente na area de medicamentos, a qual serd analisada mais a
frente.

Dessa forma, aquele que detém os direitos da invencdo devera apresentar um relatorio des-
critivo, detalhado e minucioso ao INPI (Instituto Nacional de Propriedade Industrial), ou seja, ocor-
re o deposito do pedido de patente e o titular passa a ter uma “ expectativa de direito”. Depois ele
passa por um processo de exame formal preliminar, podendo haver a exigéncia para correcdo em
um prazo de trinta dias, depois de corrigido o pedido ¢ depositado.

A publicagdo do pedido ocorre depois de dezoito meses, periodo em que o INPI o mantém
em sigilo, salvo pedidos de publicacdo antecipados como os que enquadram se na categoria de Pa-
tentes Verdes, processos farmacéuticos, equipamentos ¢ materiais relacionados a saude publica, por
idade, quando o invento estiver sendo usado de forma indevida ou pedidos de fomento.

A patente protege a invengdo, mesmo que o inventor revele ao Estado o contetido detalhado
do invento, este ¢ o meio mais adequado de protegdo, pois assim ele detém um titulo emitido pelo
Estado, o qual impede que terceiros, sem o seu consentimento, usa e usufrua de todos os beneficios
da invengao. Assim, para proteger a invencao, a qual ndo pode existir nenhuma outra semelhante no
mundo, deve se depositar um pedido no INPI que depois de analisado pode se converter em uma
patente e esta terd validade no Brasil por vinte anos a partir da data do depdsito.

Com a patente concedida pelo INPI, o titular da patente tem direito na exploracao econdmi-
ca da sua invencdo e caso alguém a utilize sem sua devida autorizacdo, ou seja, sem licenga, ele
podera ingressar com a¢do judicial para obter indenizagdo por uso indevido de algo que € seu por
direito, salvo os casos em que permitem licenca compulsoria, que serd analisada mais adiante. En-
tao pode se concluir que o registro de patente equivale a uma matricula de propriedade.

Intimeros inventos podem ser patenteados, no entanto os produtos da area de satide apresen-
tam maior relevancia, em especial os que envolvem a industria farmacéutica, tendo em vista a gran-

de busca por lucros nesse setor e as necessidades de interesse publico, tanto que o artigo 27 do
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Acordo TRIPs dispde que qualquer invengao, de produto ou de processo, em todos os setores tecno-
logicos, serd patenteavel, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de apli-
cacdo industrial.

Nesse contexto, cabe analisar as patentes de medicamentos tendo em vista que ela envolve o
direito de propriedade mas também necessidades que podem envolver toda uma coletividade de
individuos, como exemplo quando ocorre epidemias, pandemias ou acidentes quimicos; casos em
que ¢ necessario, independente dos interesses econdmicos das industrias farmacéuticas, flexibilizar

a concessao de patentes em razao da necessidade social, fato este que sera estudado mais adiante.

4. PATENTE DE MEDICAMENTO

Patentear uma invencao oferece inumeros beneficios, tanto para o inventor, como foi de-
monstrado acima, como para a sociedade, pois estd podera se beneficiar com o conhecimento de
uma nova tecnologia que estava sobre sigilo comercial. Nesse sentido, faz se necessario analisar
mais profundamente a patente de medicamentos, pois ¢ de interesse de toda a sociedade, constituin-
do um assunto de extrema importancia a vida.

Entao, como toda invencao, a formula dos medicamentos ¢ protegida por patentes concedi-
das pelo INPI e a comercializagdo do medicamento no Brasil ¢ autorizada pela ANVISA. Um dos
problemas para obter a patente de determinado medicamento corresponde ao tempo em que leva
para conseguir junto ao INPI, o qual ¢ de dezoito meses. No entanto, para resolver tal problema, os
produtos de saude sdao considerados prioritarios para exame pelo Instituto para ser concedido a pa-
tente. ®

Verifica-se, que quando a patente a um medicamento ¢ negada ou por algum motivo ela
deixa de ser valida, ele passa a ser produzido na forma genérica. Assim, essa reducdo do prazo para
analisar pedidos de patentes a medicamentos traz inimeros beneficios para a sociedade que podera
ter acesso, de forma mais 4gil e barata a medicamento. No Brasil, até 15 de maio de 1997, o registro
de patentes era regulado pela Lei n® 5.772 de 1971 e ela ndo conferia protegcdo para patentes de me-
dicamentos, tendo em vista que as patentes para produtos quimicos, farmacéuticos, alimenticios e os
de processo de fabricacdo eram considerados area de dominio publico, ou seja, ndo existia restricao

de uso. Tal condi¢do pode ser mostrada no artigo 9° da Lei n® 5.772, abaixo transcrita:

¥ INPL 2016, extraido do sitio http://www.inpi.gov.br/noticias/inpi-oficializa-projeto-que-prioriza-exame-de-
patentes-de-micro-e-pequenas-empresas, ultimo acesso em 05/05/2018, as 23:17.



http://www.inpi.gov.br/noticias/inpi-oficializa-projeto-que-prioriza-exame-de-patentes-de-micro-e-pequenas-empresas
http://www.inpi.gov.br/noticias/inpi-oficializa-projeto-que-prioriza-exame-de-patentes-de-micro-e-pequenas-empresas

14

Art 9° Nao sdo privilegiaveis:

[...]

b) as substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos, ressalvando
se, porém, a privilegiabilidade dos respectivos processos de obtengao ou modificacdo;

¢) as substancias, materiais, misturas ou produtos alimenticios, quimico farmacéutico ¢ medi-
camentos, de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtengdo ou modifica-
¢do; (Lei n® 5.772/1971)

No entanto, em 1995 os paises signatarios do Acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of In-
tellectual Property Rights), da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), como o Brasil, passam a
ter que preve protecdo as patentes de medicamentos a partir da data de primeiro de janeiro de 2000.

Assim, o pais passou a conceder patentes para produtos de saide com a Lei n° 9.279 de 1996,
visto que produtos quimicos farmacéuticos ndo entraram no rol de produtos que ndo sdo considera-
dos como invencao nem modelo de utilidade no artigo 10 da respectiva lei. Além do mais, de acor-
do com a nova legislacao, independente do nivel de desenvolvimento dos paises, a protecao de pa-
tentes, € de vinte anos.

As industrias farmacéuticas alegam que assim conseguem obter retorno com os gastos em
pesquisas, porém a realidade ¢ outra, elas lucram enquanto um grande porcentagem da populacao de
paises pobres ou em desenvolvimento, ficam sem acesso a medicamentos essenciais a sua saide ou
apenas investem em pesquisas para desenvolver produtos farmacéuticos direcionados a consumido-
res com poder aquisitivo. Dessa forma, inimeras pessoas morrem em paises pobres por doengas as
quais se houvesse mais atencdo da industria farmacéutica poderiam ser combatidas, causando me-
nos danos. Assim, doencas como a maldria, tuberculose, dengue e chagas sdo as que mais causam
mortalidade no mundo mas ndo atraem o interesse da inddstria farmacéutica. (THOME, 2013).

Por meio das patentes, as industrias farmacéuticas buscam o lucro para investir em novas
pesquisas, mas como foi demonstrado que elas nao se atentam para as doengas comuns em paises
pobres. Para confirmar essa tese do lucro, observa o intenso investimento em produtos destinados a
beleza, como remédios para a calvicie, rugas e celulite, areas que beneficiam apenas uma pequena
parcela da populagdo, detentora de recursos e ndo atende as necessidades de saude publica.

Diante dessa negligéncia e desrespeito com a dignidade da pessoa humana € essencial que os
Estados em parceria com ONGs, fundagdes, Institutos e Universidade formulem politica publicas
capazes de atender e desenvolver os medicamentos necessarios ao tratamento dessas doencas negli-
genciadas, sem ter como finalidade apenas beneficios financeiros. Entdo, para garantir os direitos
fundamentais do homem ¢ indispensavel garantir o acesso a medicamentos de forma barata e rapida.

Tal argumento nao visa impedir o lucro das industrias farmacéuticas, mas que existam poli-
tica publicas que garantam o direito a vida e ao bem estar das pessoas acima das necessidades eco-

ndmicas, conforme trecho abaixo citado:
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“[...] nao ha democracia quando as normas constitucionais ndo sdo concretizadas por falta de
avancos sociais. Somente garantindo as condi¢des minimas do exercicio da cidadania, presente
na tutela dos direitos fundamentais, é que se permite o exercicio democratico (Eduardo. Neo-
constitucionalismo e Neoprocessualimo, pag 286).

A Constituicdo Federal do Brasil de 1988 positiva os direitos fundamentais, garantindo em
seu artigo 5° que todos os individuos, sem nenhuma discriminag@o conforme sdo iguais perante a lei,
sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no
pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade”, isto &,
acesso a direitos e garantias que possam lhes proporcionar uma vida minimamente digna e segura,
ou seja, ela garante o minimo existencial, o qual inclui o direito a saude.

A efetivagdo dessas garantias ¢ destinada ao Estado, mas também aos membros da sociedade,
no entanto o poder publico € o principal destinatario da responsabilidade de efetuar medidas que
garantam os direitos fundamentais, a ele cabe o dever de agir, fornecendo bens e servigos as pessoas

que nao podem garanti-los das instituigdes privadas.

“[...] os direitos fundamentais se realizam por intermédio de um conjunto de atividade — deno-
minado de politicas publicas — que competem a Administragdo Publica implementar para poder
cumprir os fins previstos na Constituicdo. Para que o Estado seja chamado de democratico e
esteja comprometido com a promogdo da justica social, € indispensavel que os textos constitu-
cionais estabelegam as premissas materiais fundantes das politicas publicas” (Cambi, Eduardo.
Neoconstitucionalismo e Neoprocessualimo, 2011)

Como afirma Eduardo Cambi na citagdo acima, os Estados para efetivar a democracia e
para promover o bem estar da populacao, deve garantir meios de acesso a bens e servigos indispen-
saveis a vida. Neste sentido, deve se incluir como uma das prioridades a disponibilizagdo de medi-
camentoso e, principalmente, o desenvolvimento de tecnologias capazes de desenvolver e investir

em novos medicamentos.

4.1 Licen¢a compulséria

Ap6s 3 (trés) anos em que a patente de uma invengao foi concedida ao seu titular de direito,
ela podera ser licenciada compulsoriamente, nos termos da lei, ou seja, ocorre a suspensdo da exclu-
sividade dos direitos do titular da patente de explorar seu invento protegido, por tempo determinado
e mediante remuneragdo. Nesse sentido José Carlos Vaz e Dias conceitua licenga compulsoria da

seguinte forma:

Licenga compulsoéria ¢ entendida como a outorga de direitos de utilizagdo de uma patente a um
terceiro, por determinagdo governamental e sem autorizacdo prévia do titular da patente, con-



16

forme o procedimento de concessdo descrito pela lei de direito da propriedade industrial e di-
reito antitruste. (DIAS, 2001,p.03)

O artigo 31 do Acordo TRIPs, abaixo transcrito, também dispde sobre o uso da patente por

terceiros, sem autorizagdo do titular, tendo em vista interesses legitimos:

Quando a legislagdo de um Membro permite outro uso do objeto da patente sem a autorizagdo
de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros autorizados pelo governo, as se-
guintes disposigdes serdo respeitadas: a) a autorizagdo desse uso sera considerada com base no
seu mérito individual; b) esse uso s6 podera ser permitido se o usuario proposto tiver previa-
mente buscado obter autorizagdo do titular, em termos e condigdes comerciais razoaveis, € que
esses esforgos ndo tenham sido bem sucedidos num prazo razoavel. Essa condi¢do pode ser
dispensada por um Membro em caso de emergéncia nacional ou outras circunstincias de
extrema urgéncia ou em casos de uso publico ndo comercial. No caso de uso publico néo-
comercial, quando o Governo ou o contratante sabe ou tem base demonstravel para saber, sem
proceder a uma busca, que uma patente vigente é ou serd usada pelo ou para o Governo, o titu-
lar sera prontamente informado; (...) (grifo nosso) (TRIPs, artigo 31).

Através da interpretagdo do artigo 31 do Acordo TRIPs nota-se a preocupacao com os casos
de emergéncia e de uso publico, dentro dos quais se enquadram principalmente situagdes referentes
a saude. Nesse sentido, a Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) sempre demonstrou tal preo-
cupagao com a situacdo da satide dos paises subdesenvolvidos.

Assim, a OMC promoveu uma Conferéncia Ministerial celebrada em Doha, em novembro
de 2001, a qual dispds que reconhecia a gravidade dos problemas de saude publica que afligem
muitos paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos, especialmente aqueles resultantes do
HIV/ AIDS, tuberculose, malaria e outras epidemias. De modo que a Declaracdo dispos que cada
membro do Acordo TRIPs tem o direito de conceder licengas obrigatorias e a liberdade de determi-
nar os motivos pelos quais essas licencas sdo concedidas.

Entdo, a Conferéncia em Doha confirmou que a emergéncia nacional ¢ uma situagao reco-
nhecida internacionalmente como motivo relevante para a concessao de licenca compulsoria. Outro
aspecto importante ressaltado foi a satide publica, a qual encontra-se em crises em varios paises
subdesenvolvidos e, dessa forma, as licengas sdo um importante meio em casos de necessidade,
para desenvolver medicamentos acessiveis a populagdo de baixa renda, visto que paises subdesen-
volvidos apresentam baixa capacidade de producao no setor farmacéutico.

Diante de tais evidéncias, em setembro de 2003, o Conselho Geral da Organizagdao do Co-
mércio decidiu implementar o paragrafo 6 da Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPs e saude
publica para flexibilizar a concessdo de licenga compulsoria em relagdo a produtos farmacéuticos,
para isso estabeleceu que pode ocorrer a isen¢do das obrigagdes estabelecidas nos paragrafos fe h
do artigo31 do acordo TRIPs, quais sejam: o paragrafo (f) dispde que o uso sera autorizado predo-

minantemente para suprir o mercado interno do Membro que autorizou; e o paragrafo (h) que o titu-
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lar sera adequadamente remunerado nas circunstancias de cada uso, levando-se em conta o valor

economico da autorizagao.

Dessa forma, produtos farmacéuticos produzidos por um pais que seja membro da Organiza-
¢do Mundial do Comercio e foram licenciados compulsoriamente ndo precisaram da autorizagao
disposta no paragrafo (f) para que seja exportado para outro pais o qual também seja membro da
OMC e seja subdesenvolvido e extremamente carente de recursos. Assim, conforme a transcri¢ao
abaixo dos novos termos para a exportacdo de produtos farmacéuticos dos paises desenvolvidos
para os paises subdesenvolvidos, membros da Organizacdo Mundial do Comércio, pode-se observar

a flexibiliza¢do da concessao da licenca compulsoéria:

(a) o(s) Membro(s) importador(es) elegivel (4 )fez uma notificagdo (2 ) ao Conselho dos
ADPIC, que:

(i) especifica os nomes e quantidades esperadas do(s) produto(s) necessario(s) ( 5);

(i) o Membro importador elegivel, que ndo seja um Membro do pais menos desenvolvido, es-
tabeleceu que tem insuficiente ou nenhuma capacidade de fabricacdo no setor farmacéutico pa-
ra o(s) produto(s) em questio;

(iii) confirma que, quando um produto farmacéutico ¢é patenteado no seu territdrio, concede ou
pretende conceder uma licenca compulsoria em conformidade com o artigo 31.° do Acordo
TRIPS ¢ as disposi¢oes da presente decisio ;

b) A licenca obrigatéria emitida pelo Membro exportador nos termos da presente decisdo deve
conter as seguintes condi¢des:

(1) apenas o montante necessario para atender as necessidades dos Membros importadores ele-
giveis pode ser fabricado de acordo com a licenga e a totalidade desta produgdo deve ser expor-
tada para o(s) Membro(s) que notificou suas necessidades ao Conselho para o TRIPS ;

(i) os produtos produzidos ao abrigo da licenca devem ser claramente identificados como sen-
do produzidos de acordo com o sistema estabelecido na presente decisdo através de rotulagem
ou marcagdo especifica. Os fornecedores devem distinguir esses produtos através de embala-
gens especiais e /ou colorac@o / moldagem especial dos proprios produtos, desde que tal distin-
¢do seja viavel e ndo tenha um impacto significativo sobre o preco; e

(iii) antes do embarque, o licenciado deve publicar em um site a informagao a seguir:

- as quantidades a serem fornecidas a cada destino, tal como referido no travessio (i) acima; e
- as caracteristicas distintivas do(s) produto(s) referido(s) no travessao (ii) acima;

(c) o Membro exportador deve notificar o Conselho dos ADPIC da concessdo da licenga, inclu-
indo as condigdes a ele anexadas. As informagdes fornecidas devem incluir o nome ¢ o endere-
¢o do licenciado, o(s) produto(s) para o qual a licenca foi concedida, a(s) quantidade(s) para a
qual foi concedida, o(s) pais(es) a que o(s) produto(s) é (sdo) a ser fornecido(s) e a duragio da
licenga. A notificagdo deve também indicar o endereco do site referido na subalinea (b) (iii)
acima.(tradugdo nossa)’

% The obligations of an exporting Member under Article 31(f) of the TRIPS Agreement shall be waived
with respect to the grant by it of a compulsory licence to the extent necessary for the purposes of produc-
tion of a pharmaceutical product(s) and its export to an eligible importing Member(s) in accordance
with the terms set out below in this paragraph:(a) the eligible importing Member(s) (4) has made a notifica-
tion (2) to the Council for TRIPS, that:(i) specifies the names and expected quantities of the product(s) needed
(5);(i1) confirms that the eligible importing Member in question, other than a least developed country Member,
has established that it has insufficient or no manufacturing capacities in the pharmaceutical sector for the pro-
duct(s) in question in one of the ways set out in the Annex to this Decision; and(iii) confirms that, where a
pharmaceutical product is patented in its territory, it has granted or intends to grant a compulsory licence in ac-
cordance with Article 31 of the TRIPS Agreement and the provisions of this Decision (6);(b) the compulsory
licence issued by the exporting Member under this Decision shall contain the following conditions:(i) only the


https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm#fntext4
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm#fntext2
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm#fntext5
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm#fntext6
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Entdo, de acordo com o termo acima se amplia o acesso a saide para pessoas que vivem em
regides com baixo desenvolvimento socioecondmico, tendo em vista que sdo selecionados paises
considerados elegiveis, ou seja, que ndo possuem industria farmacéutica nacional ou ndo tem recur-
sos para importar medicamentos com o pre¢o do mercado. Assim, a condi¢ao socioecondmica fragi-
lizada de tais paises membros da Organizacdo Mundial do Comércio e a elevada vulnerabilidade da
populagdo a doengas faz com que medidas como a flexibilizacdo de leis e regulamentos para a con-
cessdo de licenca compulsoria seja importante para melhorar as condi¢cdes de vida de populacdes
pobres.

Contudo, tal flexibilizagdo ndo ocorre de forma arbitraria, visto que sdo aplicadas regras tais
como a estipulagdo da quantidade necessaria de produtos a serem produzidos e exportados. Além
disso, todo o procedimento deverd ser publicado em um site com informagdes especificas sobre
quem licenciou e referente a quem a licenga foi concedida e, também, com informagdes sobre o
produto licenciado.

Outro aspecto importante ¢ a desobrigagdo em cumprir o paragrafo (h) do artigo 31 do
Acordo TRIPs, em que quando a licenga dos produtos farmacéuticos for concedida a um pais elegi-
vel e membro da OMC a remuneracao nao levara em conta o valor econdmico como dispoe tal ar-
tigo. Porém, serd implementado medidas de controle para averiguar se os produtos farmacéuticos
sob licenca compulsoria exportada, a um valor econdmico inferior ao estabelecido, para os paises
elegiveis estao cumprido sua fungdo social de garantir o acesso da populagdo carente a tais produtos,
como medicamentos e ndo estd havendo desvio de tal finalidade.

No ano de 2005, essa decisao do Conselho da OMC foi incorporada no Acordo e no dia 23

de janeiro de 2017, o acordo TRIPs foi definitivamente alterado e, assim, a Organizagao Mundial do

amount necessary to meet the needs of the eligible importing Member(s) may be manufactured under the licen-
ce and the entirety of this production shall be exported to the Member(s) which has notified its needs to the
Council for TRIPS;(ii) products produced under the licence shall be clearly identified as being produced under
the system set out in this Decision through specific labelling or marking. Suppliers should distinguish such
products through special packaging and/or special colouring/shaping of the products themselves, provided
that such distinction is feasible and does not have a significant impact on price; and(iii) before shipment
begins, the licensee shall post on a website (7) the following information:- the quantities being supplied to
each destination as referred to in indent (i) above; and- the distinguishing features of the product(s) referred to
in indent (ii) above;(c) the exporting Member shall notify (8) the Council for TRIPS of the grant of the licence,
including the conditions attached to it (9). The information provided shall include the name and address of the
licensee, the product(s) for which the licence has been granted, the quantity(ies) for which it has been granted,
the country(ies) to which the product(s) is (are) to be supplied and the duration of the licence. The notification
shall also indicate the address of the website referred to in subparagraph (b) (iii) above. Texto extraido do sitio
https://www.wto.org/english/tratop e/trips_e/implem para6_e.htm#fntextl , altimo acesso em 17/03/2018.



https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm#fntext7
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm#fntext8
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Comércio autorizou a producado e exportagdo, sob licengca compulséria, de medicamentos genéricos,
por pregos de baixo custo, para paises que ndo podem fabricar tais medicamentos.

Assim, os governos dos paises membros, a partir do momento em que aceitarem tais mu-
dangas, tera maiores facilidades em autorizar outra pessoa a produzir o produto farmacéutico paten-
teado sem autorizagdo o consentimento do proprietario e esse ser exportado, por baixo prego para
paises subdesenvolvidos e que ndo possuem industria farmacéutica.

A legislag¢do brasileira disciplina sobre licenga compulsoria na Lei 9.279 de 1996, a qual

dispds as situagdes em que pode ocorrer tal licenga, sendo os artigos abaixo transcritos:

Art. 68. O titular ficaré sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se exercer os direi-
tos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econdémico,
comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsoria:

I a ndo exploragdo do objeto da patente no territdrio brasileiro por falta de fabricagdo ou fabri-
cagdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo patenteado, ressal-
vados os casos de inviabilidade econdmica, quando sera admitida a importagdo; ou

IT - a comercializagdo que ndo satisfizer as necessidades do mercado.

§ 2° A licenca s6 podera ser requerida por pessoa com legitimo interesse € que tenha capacida-
de técnica e econOmica para realizar a exploracdo eficiente do objeto da patente, que devera
destinar-se, predominantemente, ao mercado interno, extinguindo-se nesse caso a excepciona-
lidade prevista no inciso I do paragrafo anterior. (LEI N° 9.279, 1996)

Portanto, verifica-se que as patentes sdo licenciadas de forma compulsoria por motivos le-
galmente justificaveis e aquele que requer a licenca devera apresentar legitimo interesse para explo-
ra-la de forma eficiente. Um dos interesses legitimos e que casam com as necessidades de saude
publica ¢ quando a licenga compulsoria ¢ concedida nos casos de emergéncia nacional ou interesse
publico.

Essas situacdes sao explicadas no artigo 2° do decreto n° 3.201 de 06 de outubro de 1999, o
qual entende por emergéncia nacional ou iminente perigo publico, ainda que apenas em parte do
territorio nacional e o interesse publico sdo os fatos relacionados, dentre outros, a saude publica, a
nutri¢do, a defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial importancia para o desenvol-
vimento tecnoldgico ou socio- econdmico do pais. Assim, em casos de risco, como a eclosdo de
uma epidemia ou pandemia, a licenga compulséria torna-se um instrumento para conter o iminente
perigo publico.

Assim, o Poder Executivo Federal pode conceder, por oficio, licenca compulsoria de paten-
te, por meio de ato publicado no Diério Oficial da Unido, o qual determinara o prazo de vigéncia da
licenca, a possibilidade de prorrogagdo e a remuneracdo cabivel do titular, de acordo com as cir-

cunstancias econdmicas e mercadoldgicas. Contudo, em caso de emergéncia nacional e interesse

publico a exploragdo da licenca compulsdria podera ser iniciada, independente de tais condigdes e



20

apos ser atendido a emergéncia nacional ou o interesse publico, a autoridade competente extinguira
a licenga compulsoria. ( DECRETO N° 3.201, 1999)

No Brasil, o Conselho Administrativo de Defesa Economica (CADE) analisa casos, os quais
sdo possiveis recomendar a licenga compulsoria, tendo em vista que o CADE ¢ uma autarquia fede-
ral e um de seus objetivos ¢ proteger a livre concorréncia e evitar praticas abusivas de direito. Nesse
sentido, Lucas Rocha afirma que o instrumento de licenga compulsdria desempenha o papel de
equilibrar o mercado, obedecendo aos principios constitucionais de liberdade econdomica como a
liberdade de mercado, mas, a0 mesmo tempo reprime o abuso de poder. (FORTUNATO, 1996)

No ambito internacional, em 23 de janeiro de 2017, o acordo TRIPs foi alterado e, assim, a
Organizag¢dao Mundial do Comércio autorizou a produgdo e exportagdo, sob licenga compulsoéria, de
medicamentos genéricos, por precos de baixo custo, para paises que ndo podem fabricar tais medi-
camentos. Assim, essa flexibilizacdo da concessao da licenca compulsdria amplia o acesso a saude
para pessoas que vivem em regides com baixo desenvolvimento socioecondmico.

Portanto, tanto a legislagcdo nacional como a internacional estabelecem os motivos para a
ocorréncia da licenca compulsdria. Observa-se que em ambos os dispositivos legais dispde-se que
tal licenciamento pode ocorrer em razao de emergéncia nacional ou extrema urgéncia, fato este que
se enquadra no principio da funcao social da propriedade privada. Nesse aspecto, visa um bem mai-

or que ¢ a segurancga coletiva, a qual envolve todos, inclusive o inventor.

5. APRODUCAO DE MEDICAMENTOS EM PAISES SUBDESENVOLVIDOS

Os paises subdesenvolvidos sdo os que mais sofrem com doengas as quais ja existe cura, pois
a populagao pobre nao possuem recursos para ter acesso a tratamentos de satide de qualidade, no
entanto a situagdo ¢ muito mais grave quando refere se a doengas que ndo existem cura como o caso
da AIDS. Tendo em vista que o Virus da Imunodeficiéncia Humana Adquirida pode contaminar de
forma indiscriminada pessoas ao redor do mundo.

Contudo, sdo as populagdes de paises pobres, como a Africa do Sul, as mais penalizadas,
pois além de ndo possuirem recursos para adquirir medicamentos, os meios de prevencao também
sdo limitados. Dessa forma, a doenga alastra-se e destrdi a vida de pessoas que ja sofrem em regides
afetadas pela pobreza. Entdo, em casos de epidemia como o da AIDS em paises pobres ¢ necessarias
politicas publicas para a aquisicdo de medicamentos.

Como analisado, os acordos internacionais ndo traziam solugdes efetivas para tornar mais
facil o acesso de medicamentos para populagdes mais pobres. Como exemplo, o artigo 33 do Acor-

do TRIP’s dispde que a vigéncia da patente ndo sera inferior ao prazo de 20 (vinte) anos contado a
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partir do depdsito. No entanto, para que os paises signatarios do tratado se adaptassem a esse dispo-
sitivo foi estipulado o prazos para o seu reconhecimento, conforme transcri¢do do artigo 65- 1,2,3 e

4, na parte VI das Disposi¢des Transitorias do Acordo TRIP’s:

1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2, 3 e 4, nenhum Membro estara obrigado a aplicar
as disposi¢des do presente Acordo antes de transcorrido um prazo geral de um ano apos a data
de entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC.

2. Um Pais em desenvolvimento Membro tem direito a postergar a data de aplicacao das dispo-
sigdes do presente Acordo, estabelecida no paragrafo 1, por um prazo de quatro anos, com ex-
cegdo dos Artigos 3, 4 ¢ 5. 3. Qualquer outro Membro que esteja em processo de transformagao
de uma economia de planejamento centralizado para uma de mercado ¢ de livre empresa ¢ este-
ja realizando uma reforma estrutural de seu sistema de propriedade intelectual e enfrentando
problemas especiais na preparacdo e implementac@o de leis e regulamentos de propriedade in-
telectual, podera também beneficiar-se de um prazo de adiamento tal como previsto no para-
grafo 2.

4. Na medida em que um Pais em desenvolvimento Membro esteja obrigado pelo presente
Acordo a estender protecdo patentaria de produtos a setores tecnoldgicos que ndo protegia em
seu territorio na data geral de aplicagdo do presente Acordo, conforme estabelecido no paragra-
fo 2, ele podera adiar a aplicag@o das disposigdes sobre patentes de produtos da Segdo 5 da Par-
te 11 para tais setores tecnoldgicos por um prazo adicional de cinco anos. (Acordo TRIP’s)

Contudo, o Brasil fez esse reconhecimento em 1997 e tal dispositivo foi incorporado na le-
gislagdo brasileira por meio da Lei de Propriedade Industrial N° 9.279 de 1996 no artigo 40, o qual
também determina que a patente de invengado tenha vigéncia pelo prazo de 20 (vinte) anos contados

da data do depdsito, como demonstrado na jurisprudéncia, in verbis.

PROPRIEDADE INDUSTRIAL. APELACAO EM MANDADO DE SEGURANCA.
ACORDO TRIPS. PRAZO DE VIGENCIA. DECRETO N.° 1.355, DE 30/12/94. LEI N.°
9.279/96. 1 — O TRIPs constitui Acordo Internacional firmado pelo Brasil, abrangendo todas
as areas da propriedade intelectual, o qual definiu as medidas judiciais visando a proteg¢do do
exercicio dos direitos dos titulares, prevendo, ainda, san¢des econOmicas, em caso de um pa-
is ndo adequar aos padroes estabelecidos. I — Tal acordo disciplinou, em seu art. 65, itens 1,
2 e 3, um periodo de transi¢do aplicavel aos paises em desenvolvimento, visando atingir pa-
tamares minimos de protegdo. III O Brasil, ao aprovar o TRIPs pelo Decreto Legislativo
n.’ 30/94 e promulga-lo pelo Decreto n° 1355/94, publicado no DO da Uniao de 31/12/94,
deixou de fazer uso do previsto nos artigos 65-1 e 65-2, do referido acordo, que assegu-
rava a faculdade de dilatar a sua aplicacdo por um periodo total de cinco anos, tendo
incorporado ao Direito Positivo Brasileiro as normas daquele tratado, que estipulam o
prazo de validade de patente que se encontrava em vigor de 15 (quinze) para 20 (vinte)
anos. [V Ressalte-se, ainda, que os tratados internacionais, adotados pelo Brasil, encontram-
se no mesmo plano de hierarquia das leis ordinarias, possuindo eficacia de revogar a legisla-
¢do anterior. V In casu, o prazo de validade da patente, de quinze anos, contados do deposito
- 17/05/198 teria seu termo final em 17/05/2003. Assim, ja vigente a Lei n.° 9.279/96, que
revogou o prazo concedido na legislagio anterior para 20 (vinte) anos. VI — Frise-se, ainda,
que o art. 235 da Lei n.° 9.279/96 reveste-se de natureza claramente transitéria, na medida
em que assegura a contagem do tempo concedido pela legislagdo pretérita, para fins de se
chegar ao quantitativo fixado pela nova lei. VII — Apelagdo provida. Sentenca cassada.
(TRF-2 - AMS: 200202010244110 RJ 2002.02.01.024411-0, Relator: Desembargador Fede-
ral BENEDITO GONCALVES, Data de Julgamento: 06/05/2003, QUARTA TURMA, Data
de Publicacdo: DJU - Data::09/09/2003) (grifo nosso)
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Diante de tais aspectos legais, a area da saude ficou prejudicada no Brasil, tendo em vista
que genéricos s6 podem ser produzidos apoés o tempo de vigéncia da patente. Assim, ocorre a res-
tricdo da producdo de medicamentos a custo baixo no pais. Nesse sentido, Carlos M. Correa dis-

poe o seguinte sobre Propriedade Intelectual e Saude Publica:

Os paises em desenvolvimento, ¢ em particular aqueles que devem instrumentalizar pela
primeira vez a concessdo de patentes sobre invengdes de produtos farmacéuticos, deveriam
tragar com atengdo sua politica neste tema para assegura-la que as patentes sejam concedidas
sobre contribuigdes reais ao estado da técnica e evitar sua concessdo para triviais que criari-
am obstaculos a concorréncia. Uma redag@o ou a administracdo deficiente das leis de paten-
tes poderia, dessa forma, permitir praticas abusivas que prolongam de maneira ilegitima a
protegdo por patentes por mais de 20 anos. (CORREA, Carlos M., Propriedade Intelectual e
Saude Publica, 2007, p.173)

Nesse aspecto, a India se posicionou de forma diferente do Brasil e acatou o previsto nos
artigos 65-1 e 65-2, do acordo TRIP’S dilatando a aplicacdo dos dispositivos do acordo, princi-
palmente em relagdo ao tempo de vigéncia da protecdo de patentes. Dessa forma, o pais indiano
teve tempo para desenvolver as industrias farmacéutica locais, conseguindo produzir muitos medi-
camentos genéricos, os quais eram protegidos por patentes em outros lugares do mundo.

Assim, desde 1970 a India produzia medicamentos a pregos abaixo do mercado, pois sua le-
gislagdo ndo incluia os medicamentos na lista de produtos patenteaveis. Dessa forma, o adiamento
da sua adesdao ao Tratado TRIPS, possibilitou mais tempo para o desenvolvimento da sua industria
farmacéutica, contudo, apos a adesdo, em 2005, ela mudou sua lei de patente e os medicamentos
passaram a poder ser patenteados, o que representou um significativo obstaculo para a produgao de
medicamentos baratos e acessiveis.

Outro risco sdo as multinacionais que compram as empresas indianas sem garantias de que a
producdo de genéricos continuard. Tal situagdo colocava em risco a vida de milhares de pessoas
pobres no mundo, pois a India principal é a principal fornecedora de medicamentos a baixo custo
para paises como a Africa e outros subdesenvolvidos.

A AIDS ¢ uma doenga grave e letal que aflige milhares de pessoas, no entanto, ela ndo causa
a morte imediata, assim os portadores sobrevivem por anos, o que pode ser lucrativo para as indts-
trias farmacéuticas. O Poder publico deve garantir meios para que o direito a vida seja respeitado e
que as empresas consigam garantir sua competitividade, mas de forma aliada as necessidades soci-
ais. Dessa forma, a Lei de Propriedade Intelectual ao estabelecer regras para o exercicio do direito
de patente, delimitando os casos em que ocorrerd a licenga compulsoria, como 0s casos acima, re-
presenta uma forma de resguardar o interesse privado, mas impondo limites para caso a lei seja vio-

lada, garantindo os interesses nacionais e as necessidades sociais sejam resguardados.
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As empresas que detém as patentes de medicamentos localizam se na América do norte e nos
Estados Unidos, no entanto, além da india, a China também desenvolve tecnologias na industria
farmacéutica, de forma a torna-se um potencial concorrente na produgdo de remédios, o que traz
mais beneficios para a sociedade, pois a concorréncia diminui o preco e diversifica a disponibilida-
de. O problema para diversificar a produgdo da produ¢ao de medicamentos nao é o poder tecnold-
gico e cientifico mas sim o poder juridico e de influéncia, tendo em vista que os paises detentores
de patentes conseguem protecdo por meio de acordos internacionais, os quais prejudicam os paises
subdesenvolvidos.

Contudo, cabe aos paises prejudicados se unirem para terem mais poder de decisdo, como
ocorreu em 2001, por meio de pressdes de paises em desenvolvimento, na Declaragdo de Doha du-
rante a Rodada do Uruguai, em que a Organizagdo Mundial do Comercio tracou alguns requisitos,
os quais podiam ser utilizados para quebrar as patentes de medicamentos pelos governos, como em
casos de emergéncia nacional e de doencas transmissiveis.

Tais medidas, dentre outras, visavam tentar equilibrar as imposi¢des de paises ricos e subde-
senvolvidos, pois o ultimo ndo tem condi¢des de se submeter ao mesmo nivel de igualdade as de-
terminagdes sobre Propriedade Intelectual. Entdo, analisando o artigo Patente de Medicamentos e
as Politicas de Desenvolvimento, a Declaracao de Doha dispde que os paises deveriam usar a flexi-
bilidade oferecida pelo Acordo TRIPS de modo que este fosse interpretado e implementado para
promover as metas do desenvolvimento humano. (PIMENTEL e BARRAL, 2007)

Dessa forma, organizagdes e instituigdes juridicas devem voltar suas atencdes para as areas de
saude publica e utilizar de meios para garantir o acesso e a busca de tratamentos de doengas que

representam grave risco social e global, conforme dispde a ONUSIDA:

A OMS recomendou o emprego de licengas compulsorias quando existe “abuso dos direitos de
patente ou de emergéncia nacional”, com o fim de assegurar que os pregos dos medicamentos
sejam congruentes com a capacidade aquisitiva do pais. Também a ONUSIDA recomendou sua
utilizagdo, conforme o disposto no Acordo TRIPS, “por exemplo, em paises em que o HIV/
AIDS constitui uma emergéncia nacional (CORREA apud ONUSIDA, 2007)

Entdo, a licenga compulsoria constitui um instrumento para a produ¢do de medicamentos de
baixo valor, o que pode garantir um meio eficaz para combater a AIDS e outras doengas que podem
comprometer a todos, independentes da classe social, mas atinge de forma devastadora os paises
menos desenvolvidos. Além do mais, nos paises pobres as doengas infecciosas sdo agravadas pela
falta de medicamentos para o seu tratamento e pelo fato da insuficiéncia de recursos basicos como

agua potavel e alimentacdo saudavel.
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Nessa situagdo, devem ser formuladas politicas publicas para fornecer acesso a saude a popu-
lagdes que encontram-se, principalmente, em areas de pobreza extrema. Tendo em vista busca pela
igualdade social abarca também os cuidados primordiais com satide. Além do mais, a produgdo de
medicamentos e a promog¢ao de seu acesso beneficia a todos, independente da regido geografica em

que uma populagdo habita, o acesso a recursos de saide pode impedir a eclosdo de pandemias.

5.1. Patentes Mailbox

Como ja analisado, o Brasil aderiu ao TRIPS em 1994, época em foram feitos pedidos de
registro de patentes de medicamentos por indistrias farmacéuticas multinacionais. No entanto, a
regulamentacgdo do tratado acontece em 1997 com a Lei de Propriedade Intelectual 9.279, de 1996,
sendo quando o INPI comega a analisar tais pedidos. Devido a esse tempo em que as empresas far-
macéuticas ficaram esperando a analise, o reconhecimento de patentes de produtos farmacéuticos e
agroquimicos ¢ chamado mailbox ( caixa postal).

Alguns produtos ndo sdo reconhecidos, como o caso da empresa GILEAD SCIENCES INC,
a qual ajuizou a¢do ordinaria contra o INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUS-
TRIAL INPI, afirmando que havia registrado patentes de produtos farmacéuticos (analogos de nu-
cleotideo) nos Estados Unidos em 17/09/93 e 08/02/94 e resolveu estender essa patente para o Bra-
sil, apresentando, para tanto, pedido de patente em 18/03/96, quando ja estaria em vigor o Acordo
TRIPS, que admitia o patenteamento de produtos e processo farmacéuticos e quimicos. No entanto,

a decisao foi indeferida, conforme demonstrado abaixo.

“RECURSO ESPECIAL. PROPRIEDADE INDUSTRIAL. PATENTE DE MEDICAMENTO.
PEDIDO DE PATENTE DEPOSITADA SOB A EGIDE DA LEI 5.771/71. IMPOSSIBILIDA-
DE. INAPLICABILIDADE DO ACORDO TRIPS. ENTRADA EM VIGOR DA LEI LEI
9.279/96. POSSIBILIDADE DE DEPOSITO DE PATENTE PIPELINE. 1. O art. 65.2 do
TRIPs prevé prazo de extensdo geral, estabelecido para todos os paises em desenvolvimento,
ndo Documento: 33983358 - RELATORIO E VOTO - Site certificado Pagina 1 2 de 13 Supe-
rior Tribunal de Justica sendo necessario qualquer tipo de manifestagdo por parte dos Estados
membros incluidos nessa categoria, motivo pelo qual as disposi¢cdes do TRIPs tornaram-se
obrigatorias, no Brasil, somente a partir de 1° de janeiro de 2000. 2. Por esse motivo, incabivel
a analise do pedido de patente da autora, depositado em 1992 e indeferido em 1999, diretamen-
te e com base nas disposi¢des do Acordo TRIPs. 3. Ademais, considerando que o pedido admi-
nistrativo da autora é do ano de 1992, sob a égide da Lei 5.771/71, ndo € possivel a concessdo
de patente de fArmaco, ainda que o pedido de patente fora depositado e concedido em pais es-
trangeiro. 4. Com a entrada em vigor da Lei 9.279/96, poderia a autora requerer a patente pipe-
line, desde de que cumpridos os requisitos dispostos na nova lei, o que ndo ocorreu. 5. O fato
de a ora recorrente ndo poder cumprir os requisitos impostos pelo procedimento da patente pi-
peline e, consequentemente, ndo poder realizar um novo deposito, cuja obrigatoriedade sequer
restou configurada, ndo implica violagdo ao art. 229 da Lei 9.279/96. (REsp 1096434/RJ, Rel.
Ministro LUIS FELIPE SALOMAO, QUARTA TURMA, julgado em 09/11/2010, DJe
17/11/2010)”
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De acordo com a Lei de Propriedade Intelectual, o INPI concede a patente por vinte anos a
partir da data do depdsito e o prazo minimo de dez anos de validade, entdo, por exemplo, se o INPI
levasse 15 anos para analisar o pedido e conceder a patente, o registro da empresa ndo valeria ape-
nas pelos cinco anos restantes do prazo, mas, sim, por dez anos. Contudo, o INPI ajuizou agdes de
nulidade das patentes para rever esse prazo minimo nos casos mailbox, alegando que para esses
casos nao se aplica o prazo minimo, visto que entre os remédios patenteados estdo os para o trata-
mento de doengas isquémicas, problemas coronarianos, osteoporose, doenca de chagas e até mesmo
HIV, os quais sdo de extrema importancia social, pois com o fim de sua patente, as pessoas portado-
ras de tais doengas terdo acesso a esses medicamentos com o prego menor.

Assim, pode ser observada a decisdo proferida pelo juizo Federal da 13* Vara da Secgao Ju-

diciaria do Estado do Rio de Janeiro em relacdo ao mailbox:

“[...] antecipando os efeitos da tutela na demanda proposta pelo INPI no seguinte sentido (e-
STJ fl. 106):

"Isto posto, defiro o pedido de antecipag@o dos efeitos da tutela para determinar a imediata rea-
dequacdo do prazo de vigéncia das patentes P19707379-2 e P19715219-6 para vinte anos, con-
tados a partir dos respectivos depdsitos, nos termos do paragrafo unico do art.229 c/c caput do
art.40 da LPI, conforme tabela a seguir:

“Nome do titular - ABBOTT BIOTECHNOLOGY LTD (atual ABBIVIE)” Patente:
P19707379-2; PI9715219-6;Prazo de vigéncia: 10/02/2017; 10/02/2017."

Nesse sentido o judiciario atua em sentido a favorecer a sociedade, promovendo os direitos
fundamentais, de forma a resguardar o direito a saude e, principalmente, a vida, pois em um pais
como o Brasil, em que o salario minimo ndo consegue proporcionar aos cidadaos o acesso a todos
os bens indispensaveis a uma vida digna, ¢ dever da justica garantir que os direitos individuais das
pessoas sobreponha se aos dos setores privados. Assim, fica mais facil elaborar Politica Publicas
que garantam a efetividade de servicos que possam beneficiar um maior nimero da populagdo,

principalmente aquela considerada de risco e carente de recursos.

“[...] o Estado tem que se organizar no facere e praestare, incidindo sobre a realidade social. E
ai que o Estado Social de Direito transforma —se em Estado Democratico de Direito. [...]. O
primeiro dogma do Estado liberal a ser quebrado foi o da atividade legislativa, como sendo a
preponderante sobre os demais poderes. [...] Mas os poderes além de independentes, devem ser
harménicos entre si.”’( O Controle jurisdicional de politicas publicas Ada Pellegrini Grinover,
pag.128).

Diante dessa perspectiva, foram julgados improcedentes, pela 2* Turma do Tribunal Regio-
nal Federal da 2* Regido, o direito de patente de 13 laboratorios farmacéuticos sobre medicamentos

e dentre eles esta o caso do Tamiflu, medicamento usado contra o virus influenza. Assim, a decisao

da 13° Vara Federal do Rio de Janeiro solicitou que o medicamento Tamiflu ( Oseltamivir) entrasse
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em 2016, para que, assim, possibilite a livre concorréncia, o ingresso dos cor-

respondentes medicamentos genéricos e a reducdo dos precos praticados. (ADVOCACIA GERAL

DA UNIAO, 2014) .

5.2 Patente pipeline

As pantentes

pipeline correspondem as patentes depositadas no exterior e aos pedidos de pa-

tentes feitos no Instituto de Propriedade Industrial (INPI) e por este negado enquanto era vigente a

Lei1 5.772/71 que ndo autorizava o deposito de patentes nos campos alimenticios, farmacéutico e de

produtos quimicos. Essa lei foi revogada e entrou em vigéncia a Lei N° 9.279/1996 que autoriza as

patentes de tais produtos, conforme abaixo disposto:

Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substincias, matérias ou produ-
tos obtidos por meios ou processos quimicos e as substincias, matérias, misturas ou pro-
dutos alimenticios, quimico-farmacéuticos ¢ medicamentos de qualquer espécie, bem co-
mo os respectivos processos de obtencdo ou modifica¢do, por quem tenha protecdo garantida
em tratado ou convencdo em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro deposito
no exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa
direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por tercei-
ros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragdo do objeto do pedido ou da paten-
te.( Lei N°9.279/1996)

A Lei de Propriedade Industrial também determinou a sua retroatividade desde a data de 1°

Janeiro de 1995, conforme dispde o artigo 229:

Art. 229. Aos pedidos em andamento serdo aplicadas as disposi¢des desta Lei, exceto quanto a
patenteabilidade dos pedidos depositados até 31 de dezembro de 1994, cujo objeto de protecdo
sejam substincias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos ou substan-
cias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de
qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencdo ou modificacdo e cujos de-
positantes ndo tenham exercido a faculdade prevista nos arts. 230 e 231 desta Lei, os quais se-
rdo considerados indeferidos, para todos os efeitos, devendo o INPI publicar a comunicagio
dos aludidos indeferimentos.

Paragrafo tnico. Aos pedidos relativos a produtos farmacéuticos € produtos quimicos para a
agricultura, que tenham sido depositados entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997,
aplicam-se os critérios de patenteabilidade desta Lei, na data efetiva do depésito do pedido no
Brasil ou da prioridade, se houver, assegurando-se a protecdo a partir da data da concessdo da
patente, pelo prazo remanescente a contar do dia do depdsito no Brasil, limitado ao prazo pre-
visto no caput do art. 40. .( Lei N°9.279/1996)

Tal dispositivo legal pode ser, também, explicado pela jurisprudéncia abaixo:

ADMINISTRATIVO CONCESSAO DE PATENTE PIPELINE- ART.229 DA LEI 9.279/96
APLICABILIDADE INOBSERVANCIA DAS CONDICOES DOS ARTS. 230 E 231 DA
MESMA LEI INDEFERIMENTO DO PEDIDO DE PATENTE.

I - As invengdes descritas no art.230 da nova Lei de Propriedade Industrial ndo eram consi-
deradas patenteaveis pela antiga legislagdo do Codigo de Propriedade Industrial e, para tais,
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foi prevista uma regra especial e transitéria no mencionado dispositivo legal. Portanto, o
legislador também previu, com a nova redac¢do dada ao art 229 da Lei de Propriedade Indus-
trial, para os pedidos em andamento e depositados até 31 de dezembro de 1994, que os pedi-
dos seriam automaticamente indeferidos.

IT - A prescri¢ao legal ndo afronta o texto constitucional e é plenamente aplicavel ao caso
concreto, representando, sim, medida de economia no julgamento dos pedidos de patente
formulados. Se havia proibi¢do para o registro da patente, o pedido seria juridicamente im-
possivel, sendo natural o seu indeferimento. O legislador ressaltou, apenas, que, se fosse o
caso, caberia, sim, a possibilidade prevista no art. 230 da nova LPI, desde que, naturalmente,
houvesse o preenchimento das condigoes.

IIT - A apelante ndo fez uso da prerrogativa que lhe era conferida pelos artigos 230 e 231, no
sentido de reivindicar, dentro do prazo de 01 (um) ano e através de instrumento especifico, a
protegdo a substancias, matérias, ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos, sen-
do aplicavel, portanto, em razdo de expresso comando, a norma prevista no artigo 229, da
nova LPIL.

IV — Recurso improvido.

Acorddo

A Turma, por unanimidade, negou provimento ao recurso, nos termos do voto do (a) Relator
(a). (grifo nosso)

Entao, quando for pedido o deposito de substancias, matérias ou produtos obtidos por meios
ou processos quimicos ou substincias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-
farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie apds a data de 31 de dezembro de 1994 a lei
retroagird e concedera a patente. No entanto, quando o pedido da patente desses produtos ocorrer
apos tal data ele serd indeferido, conforme mostrou a legislacao e a jurisprudéncia acima.

As patentes dos produtos anteriormente proibidos na legislacao brasileira, contudo concedi-
das no exterior, constituem as patentes de revalidacdo. Assim, apds a entrada em vigor da Lei
9.279/96 houve permissao para que tais patentes fossem concedidas também no Brasil, conforme

paragrafos §3°e §4° do artigo 230 da Lei de Propriedade Industrial, abaixo transcrito:

§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condigdes estabelecidas nes-
te artigo e comprovada a concessdo da patente no pais onde foi depositado o primeiro pedido,
sera concedida a patente no Brasil, tal como concedida no pais de origem.

§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo remanescente de prote-
¢do no pais onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do depdsito no Brasil e li-
mitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se aplicando o disposto no seu paragrafo tinico. (Lei
9.279/96)

Tais patentes de revalidagao também conhecidas como patentes de importagdo permite que
as invengdes de produtos sem o requisito novidade sejam depositadas no Brasil, caso sigam os dis-

positivos legais acima citados, conforme elucida a jurisprudéncia abaixo transcrita:

PROPRIEDADE INDUSTRIAL. PATENTE PIPELINE. PRIMEIRO DEPOSITO. ABAN-
DONO. EFEITOS. PRAZO DE VIGENCIA. CONTAGEM. PRORROGACAO. VIGEN-
CIA. 1. As chamadas patentes pipelines sio patentes extraordindrias e transitorias,
concedidas como patentes de revalidacido, como meio de possibilitar aos titulares de pa-
tentes estrangeiras relativos a invencdes cuja patenteabilidade era proibida pela legis-
lacdo brasileira anterior (produtos quimicos, produtos e processos quimico-farmacéuticos e
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alimenticios), o direito de ainda obter protecdo no Brasil, ainda que tais matérias ja tivessem
sido divulgadas, ndo mais atendendo, portanto, ao requisito da novidade. Por outro lado, o
prazo de vigéncia de tais patentes, por se tratarem de patentes de revalidacado, esta limitado
ao prazo remanescente de prote¢do no pais onde foi depositado o primeiro pedido, conforme
dispde o § 4° do art. 230 da LPI. 2. Segundo entendimento pacificado recentemente na juris-
prudéncia do eg. STJ, o prazo de contagem da patente pipeline brasileira deve ter como ter-
mo inicial a data do primeiro deposito no exterior, ainda que posteriormente abandonado,
pois a partir de tal evento ja surgiu a protegdo ao invento. 3.0 § 4° do art. 230 da LPI toma
por base o prazo remanescente de protecdo da patente-base estrangeira, a partir da data de
deposito no Brasil, demonstrando que este ¢ o ponto de referéncia para exame das condi¢des
da patente originaria para fins de eventual concessdo da patente pipeline, ndo devendo ser
consideradas ulteriores alteracdes, como a ocorrida no caso vertente. Ademais, o procedi-
mento de concessdo da patente pipeline perderia o encadeamento e a linearidade necessarios
a consecucdo de seu objeto se toda prorrogacdo de vigéncia concedida em relagdo a patente
estrangeira - hipotese ndo contemplada pela legislacao patentaria brasileira - implicasse na
necessidade de modificagdo do prazo da patente pipeline, o que geraria também evidente
afronta a seguranga juridica. 4. Apelagdo desprovida.

(TRF-2 - AC: 201051018187034, Relator: Desembargadora Federal LILIANE RORIZ, Data
de Julgamento: 24/04/2012, SEGUNDA TURMA ESPECIALIZADA, Data de Publicagéo:
08/05/2012)

Entdo, as patentes pipeline sdo aquelas que ndo possuem necessariamente o critério de novi-
dade e em virtude das mudangas da legislagdao os pedidos de patente das invengdes antes nao conce-
didas passam a ser novamente avaliados. Dessa forma, caso sigam os critérios estabelecidos em lei
podem ter o pedido de patente aceito, tendo em vista as patentes concedidas na forma de pipeline

constituem um caso excepcional.

6. ESTUDO DE CASOS
6.1 Licencas compulsorias de patentes de medicamentos referentes a determinadas doencas

6.1.1 Virus da imunodeficiéncia humana (HIV)

6.1.1.1 India

A constitui¢do da India ndo reconhece o direito a satide de forma explicita, mas o artigo 21
dispde que ninguém pode ser privado do seu direito a vida e a liberdade pessoal, exceto de acordo
com o procedimento estabelecido pela lei. Entdo, a partir desse dispositivo constitucional a Supre-
ma Corte Indiana declarou que o Estado ¢ obrigado a preservar a vida. (GEORGE, SHESHADRI,
GROVER, 2011). Além do mais, ela ¢ signataria de diversos tratados internacionais como o Pacto
Internacional sobre Direitos Civis e Politicos € o Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos,
Culturais (PIDESC), os quais determinam ag¢des visando a satde da populagdo como o fornecimen-

to de medicamentos considerados essenciais.
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Em 1972 entrou em vigor a Lei de Patentes de 1970 que aboliu a protecdo de patentes para
produtos farmacéuticos e agroquimicos, mantendo a patente de processos'’, mantendo a patente de
processos. Também exigiu que o detentor da patente produzisse o bem patenteado no pais, manten-
do a patente de processos. A Lei 1991 reduziu o periodo de protecdo para 7 (sete) anos. A India
também incentivou o desenvolvimento de industrias farmacéuticas locais em detrimento da impor-
tagdo de produtos farmacéuticos produzidos no exterior. Assim, explica Anand Grover, advogado do

Supremo Tribunal da India e membro do Conselho Consultivo do Global AIDS: ....:

Ao reconhecer a necessidade de priorizar a agenda de satide publica, a lei de patentes foi alte-
rada em 1970, de maneira a permitir a protecdo apenas para patentes foi alterada em 1970, de
maneira a permitir a protecdo apenas para patentes de processo, sem nenhuma protegdo para
patentes de produtos. Essa medida simples resultou em um aumento expressivo da concorrén-
cia, ¢ até os anos 1990 a industria de genéricos indiana tornou-se a farmacia do mundo
( GROVER, 2017,p.12)

A india ¢ um membro da Organizagao Mundial do Comércio (OMC) e, assim, signataria do
Acordo TRIPS, assinado em1994. Dessa forma, precisou acatar a norma que estabelecia como peri-
odo minimo de protecao de patentes o prazo de 20 (vinte) anos. Contudo, teve até 2005 para cum-
prir essa norma. Dessa forma, o setor farmacéutico no pais que apresentava grande desenvolvimen-
to devido a baixa protec¢ao de patentes continuou a poder se desenvolver e a produzir inimeros me-
dicamentos a um prego inferior dos produzidos em outros paises até a data em que precisou cumprir
as disposi¢des do Acordo.

Inicialmente, as disposigdes do Acordo TRIPS prejudicavam o setor farmacéutico de paises
subdesenvolvidos, porque ao determinar um tempo longo para a protecdo para a patente da direito
de monopodlio a quem tem mais poder econdmico, cientifica e tecnologico. Nesse sentido, Milene

Dantas Cavalcante explica:

Ademais, como os remédios patenteados sdo substancialmente mais caros que suas versdes
genéricas, o alto prego desses remédios implica uma restri¢do para o acesso a medicamentos.
Dessa forma, as implicag¢des negativas do Acordo TRIPS sdo claras e imediatas, sob a forma de
acesso restrito a pregos mais altos para os bens protegidos.( CAVALCANTE, 2007, p.409)

Entdo, a prote¢do excessiva das patentes acarreta impactos negativos, tanto no setor econo-

mico como no social, assim continua explicando Cavalcante:

' Na legislagao indiana o termo medicamento incluia os inseticidas, germicidas, fungicidas, herbicidas e todas
as demais substancias destinadas & utilizagdo para proteger ou preservar plantas (Art.2.1,1, iv, da Lei de Paten-
tes de 1970).
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Para os paises, como a india, ja prejudicados pelo acordo, isso significa menos expor-
tagdes ¢ menos renda para os produtores. Apesar dos argumentos em contrario dos pa-
ises desenvolvidos, o acordo em si restringe o comércio, uma vez que cria direitos de
monopolio e impede a entrada de versdes genéricas ¢ mais baratas dos produtos. (CA-
VALCANTE,2007,p.410)

Contudo, o setor farmacéutico ao ser monopolizado por grandes industrias farmacéuticas
podem ocasionar um risco que vai além da economia e atinge o setor da satide publica. Entdo, a
Declaragdao de Doha de 2001 tornou o TRIPS propicio ao desenvolvimento, visto que enfatizou a
necessidade dele ser interpretado de acordo com as necessidades da satide publica e em acordo com
os artigos 7° e 8° do respectivo acordo, os quais estabelecem que ele vise objetivos sociais € econo-
micos. (CAVALCANTE,2007,p.410)

Atenta-se ao fato das necessidades sociais da industria farmacéutica a pandemia da gripe
aviaria causada pelo virus H5N1. Esse virus, inicialmente, contaminou € matou milhares de aves,
depois ele foi diagnosticado em seres humanos e, entdo, propagou-se pelo mundo. Para tratar a gri-
pe avidria o laboratorio suico Roche desenvolveu uma vacina cujo nome do antiviral ¢ oseltamivir,
comercializado com o nome Tamiflu e, assim, detém a sua parente.

O Tamiflu ¢ o Gnico medicamento capaz de combater a gripe aviaria, assim gera lucros ex-
traordinarios para aquele que detém sua patente. Além do fato, de em caso de uma pandemia, o me-
dicamento patenteado ndo ¢ produzido em quantidades suficientes para atender toda a populagao
atingida e a potencialmente atingida. Diante desse fato, em 2005, os laboratorios indianos, Ranbaxy
Laboratories Ltd.e Cipla Ltd., autorizados pelo governo da India, comecou a produzir genéricos do
antigripal Tamiflu.

Outra doenga que atinge a India, de forma devastadora tendo em vista a grande quantidade
populacional, ¢ a AIDS, onde existem 2,1 milhdes de pessoas contaminadas com o virus HIV, diante
de tal situagdo foram desenvolvidas politicas publicas, as quais visam fornecer o medicamento an-
tirretroviral para todos os portadores da doenca. Além do mais, tal politica publica é beneficiada
pela Lei de patentes, em que mesmo apos a India comegar a cumprir as determinagdes no Acordo
TRIPS a partir de 2005 priorizou a satide publica em beneficio de toda a coletividade.

Entdo, a India foi um exemplo de pais que atua, historicamente, de forma proativa no com-
bate ao virus da AIDS e outras doengas que podem causar altos indices de mortalidade. Entao, as
restricdes ao patenteamento de produtos farmacéuticos e as possibilidades de oposi¢do a esse paten-
teamento visam garantir o amplo acesso a medicamentos essenciais e proteger a satde publica.

(SOUZA, 2012). Dessa forma, a elaboracdo de politicas publicas capazes de produzir medicamen-
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tos a precos acessiveis ¢ uma questdo humanitdria tendo em vista a grande rapidez eu virus e doen-

cas contagiosas espalham se pelo mundo.

6.1.1.2 Brasil
6.1.1.2.1 Efavirenz

A patente do medicamento Efaviren, usado no tratamento da AIDS pertencia ao laboratorio
americano Merck Sharp & Dohme. O pedido de patente do medicamento efavirenz foi depositado
no Brasil 5 (cinco) anos apos a invengao ser publicada no exterior. Dessa forma, ela ndo apresentava
o requisito de novidade além de ser de interesse publico, tendo em vista que era o principal medi-
camento utilizado, mundialmente, para tratamento da AIDS.

No ano de 2007, o presidente da republica assinou o decreto n® 6.108/2007 e, assim, conce-
deu de oficio, licenciamento compulsorio das patentes n° 1100250-6 e patente n° 9608839-7, refe-
rentes ao medicamento Efaverenz para uso publico ndo comercial. (DECRETO N° 6.108, 2017),

conforme transcri¢ao do dispositivo legal abaixo:

Art.1° Fica concedido, de oficio, licenciamento compulsorio por interesse publico das Patentes
n* 1100250-6 e 9608839-7.

§ 1° O licenciamento compulsorio previsto no caput é concedido sem exclusividade e para fins
de uso publico ndo comercial, no ambito do Programa Nacional de DST/AIDS, nos termos da
Lei n° 9.313, de 13 de novembro de 1996, tendo como prazo de vigéncia cinco anos, podendo
ser prorrogado por até igual periodo. (Decreto N° 6.108 de 2007)

A partir de entdo, o Brasil passou a importar medicamentos genéricos'' produzido na India,
0s quais tém a sua qualidade comprovada pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS). Nessa época
o Brasil gastava R$ 90 milhdes na compra do remédio pelo laboratdrio norte americano, ap6s o li-
cenciamento compulsorio e compra de genéricos pela india, o pais passou a economizar mais de

R$ 25 milhdes por ano.

11 . " . . ., .
O medicamento genérico é aquele que contém o(s) mesmo(s) principio(s) ativo(s), na mesma dose e forma

farmacéutica, ¢ administrado pela mesma via e com a mesma posologia e indicagdo terapéutica do medicamen-
to de referéncia, apresentando eficacia e seguranca equivalentes a do medicamento de referéncia e podendo,
com este, ser intercambidvel. A intercambialidade, ou seja, a segura substituicdo do medicamento de referéncia
pelo seu genérico, ¢ assegurada por testes de equivaléncia terapéutica, que incluem comparagio in vitro, atra-
vés dos estudos de equivaléncia farmacéutica e in vivo, com os estudos de bioequivaléncia apresentados a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [...] O preco do medicamento genérico ¢ menor pois os fabricantes
de medicamentos genéricos ndo necessitam realizar todas as pesquisas que sdo realizadas quando se desenvol-
ve um medicamento inovador, visto que suas caracteristicas sdo as mesmas do medicamento de referéncia, com
o0 qual sdo comparados.(ANVISA, 2011)



32

Depois de algum tempo, a Fundagdo Osvaldo Cruz (Fiocruz) passou a produzir o medica-
mento no Brasil, o tornando acessivel a um baixo prego pela populacdo portadora do virus, melho-
rando sua qualidade de vida. A economia em que o Estado fez com a licenga compulsoéria do efavi-
renz reflete em toda a sociedade, ndo sendo beneficio apenas para os portadores do virus, mas para
toda a populacdo que sofre com o risco de contaminac¢ao de um virus que aflige o mundo.

A concessdo da licenga compulséria do medicamento Efavirenz foi a primeira que ocorreu
na América Latina, tendo como uma das importantes causa a pressdo da sociedade civil organiza-
da'? visto que incidéncia dos casos de contaminagdo com o virus HIV aumentava e o poder piblico
ndo conseguia arcar com os custos para adquirir medicamentos, os quais eram importados.

Em especial, podem ser citadas as organizagdes ndo governamentais (ONGs) como o Grupo
de Apoio a Prevencdao da AIDS (GAPA) em Sao Paulo e a Associagdo Brasileira Interdisciplinar de
AIDS (ABIA), no Rio de Janeiro. No ambito internacional, os Médicos Sem Fronteiras e a Organi-
za¢cdo Mundial da Saude também atuam para que a defesa dos direitos humanos se sobreponha aos
interesses comerciais. Dessa forma, a populacao se organiza e cria uma fonte de pressao que leva o
poder publico, autoridades governamentais e judiciarias a buscar solugdes para as mazelas que atin-

gem a sociedade.

No ano de 2003 foi criado no Brasil o Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual
(GTPI) da Rede Brasileira pela Integracio dos Povos (REBRIP)" e coordenado pela Associacio
Brasileira Interdisciplinar de AIDS (ABIA). Conforme o artigo Acesso a Medicamentos e Proprie-
dade Intelectual no Brasil: A Experiéncia da Sociedade Civil, a GTPI atua da seguinte forma no

sistema de patentes no Brasil

1. Fortalecimento da cooperagdo Sul —Sul para a troca de experiéncias no  tema e possivel
acdo conjunta entre a sociedade civil.
2. Realizagdo de agdes de advocacy e proposicio de agdes juridicas e administrativas com vis-
tas a mitigar os impactos das regras de propriedade intelectual no acesso a medicamentos es-
senciais e na saude publica em geral.

3. Formag&o e mobilizac¢do da opinido publica quanto ao impacto social dos acordos comerci-
ais de propriedade intelectual;

4. Acompanhamento de Foruns internacionais que disputam o tema da propriedade intelectual
e acesso a medicamentos.

S5.Identificagdo de alternativas que permitam ampliar o acesso a medicamentos. ( REIS, VI-
EIRA E CHAVES, 2011)

2 Corresponde a membros da sociedade que se unem para defender interesses da sociedade como um todo por
meio de processos democraticos, atuando como intermediarios da defesa de direitos entre cidaddo e o poder
publico, sdo exemplos as ONGs.

3" A REBRIP foi criada no ano de 2001 sendo uma jungio entre ONGs, movimentos sociais e associagdes pro-
fissionais comprometidas com o desenvolvimento e constru¢ao de uma sociedade democratica baseada no de-
senvolvimento econdmico, social, cultural e ético.
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A partir do exposto, percebe-se que individuos de diversos setores sociais, incluindo profis-
sionais especializados no assunto abordado, como cientistas, médicos e advogados, organizam-se e
formam um corpo com voz e autoridade devido ao conhecimento que possuem para mobilizar as
sociedade a implementar mudangas. As necessidades sociais devem ser garantidas pelo Poder Pu-
blico mas quando este ndo ¢ eficaz, cabe a todos os setores da sociedade se mobilizar para que o
minimo existencial seja atendido e no caso das demandas de medicamentos como as de HIV elas
sdo essenciais, tendo em visto as necessidades dos portadores da doenca e a vulnerabilidade de to-
dos ao risco de se contaminar com um virus que espalha, sem cura e causando alta letalidade. O

conceito de minimo existencial ¢ muito bem explicado por Ada Pellegrini:

“O minimo existencial ¢ considerado um direito as condi¢des minimas de existéncia humana
digna que exige prestagdes positivas por parte do Estado [...].Para Ana Paula de Barcellos, o
minimo existencial é formado pelas condigdes basicas para a existéncia e corresponde a parte
do principio da dignidade da pessoa humana a qual se deve reconhecer eficécia juridica e simé-
trica, podendo ser exigida judicialmente em caso de inobservancia. Costuma-se incluir no mi-
nimo existencial, entre outros, o direito a educagdo fundamental, o direito a satide basica, o sa-
neamento basico, a concessdo de assisténcia social, a tutela do ambiente, o acesso a justica.”
( GRINOVER, 2011).

Entdo, o GTPI desenvolveu meios para mobilizar a opinido publica, fator de extrema impor-
tancia, pois apesar desta nao deter o conhecimento técnico e cientifico sobre patentes de medica-
mentos, no momento que a informagao passa a disseminar pela sociedade cria a forca de pressao
sobre autoridades, tendo em vista que ela serd a principal beneficiada e para quem o direito serd

direcionado.

O GTPI também buscou parcerias no ambito internacional com a cooperacao entre os paises
do sul para ter o apoio deles e conseguir forga contra paises que sdo contra a licenga compulsoria e
detém o monopolio da tecnologia de producao de medicamentos, como os Estados Unidos de quem
sdo importados uma enorme quantidade de medicamentos. O acompanhamento de Féruns internaci-
onais para, assim, trocar experiéncias, tecnologias e conhecimentos ¢ essencial, pois dessa forma
ocorre a exportacao e a importagao de conhecimento.

Por fim, cabe ressaltar a atuacdo do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI)
na realizacdo de ac¢des de advocacy e proposicdo de acdes juridicas e administrativas, as quais levou
ao judiciario. Entdo, o GTPI instaurou a¢des publicas para a emissdo de licenga compulsoéria, subsi-
dios para o exame de patentes no INPI e acdes de nulidade de patentes, pareceres legislativos e do-

cumentos sobre propriedade intelectual, apresentacdo de casos no Tribunal das transnacionais euro-
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peias na América Latina.'* Dessa forma, a concessio de licenciamento compulsério é um ramo que
demanda conhecimentos técnicos, cientificos e juridicos, além do apoio da sociedade civil.

Para estimular a participagdo da sociedade civil, em 2008 foi lan¢ada a campanha Saude em
Rede para que a sociedade brasileira pudesse ter conhecimento sobre o sistema de patentes e proje-
tos de lei do GTPL"*tendo em vista que a rede mundial de computadores torna-se uma fonte disse-
minadora de conhecimento e informagdes, a qual pode alcangar os centros de decisao.

Diante desse quadro, apds a emissdo da licenga compulsdria do medicamento efavirenz, este
foi registrado como genérico valido e laboratdrios nacionais passaram a produzi-lo (VILLAR-
DI,2011). Em maio de 2018 o licenciamento compulsorio do antirretroviral completard 11 (onze)
anos e ele representa o primeiro recurso legal que permitiu o Instituto de Tecnologia em Farmacos
( Farmanguinhos/Fiocruz) produzir esse medicamento tdo importante, usado por 55, 4 mil pacientes
portadores do HIV/AIDS, o que demonstrou a capacidade tecnologica do pais e abriu precedentes

para o Brasil negociar com outros paises medicamentos também importantes. '°
6.1.1.1.2 Kaletra

Em 2005, o medicamento Kaletra, associacdo dos principios ativos opinavir € ritonavir, o
qual era composto pelo arsenal terap€utico para o tratamento da AIDS, era usado por 17.000 (de-
zessete mil) portadores da doenca. Diante disso, o governo brasileiro, por meio da Portaria N° 985
de 24 de junho de 2005, declarou que o medicamento era de interesse publico, conforme transcri-

¢ao abaixo:

Considerando a importincia da associagdo dos principios ativos Lopinavir e Ritonavir e medi-
camentos advindos dessa associagdo no rol dos inibidores de protease que devem compor o ar-
senal terapéutico para o tratamento da infec¢do por HIV/AIDS no Brasil; Considerando a pers-
pectiva de crescimento do numero de pessoas vivendo com HIV/AIDS que recebem a terapia
anti-retroviral no Pais;

Considerando o histérico de valores praticados nas aquisi¢des do referido medicamento e o ex-
pressivo aumento do quantitativo adquirido, sem correspondente reducdo de custo; Conside-
rando o impacto or¢amentario que essa situacdo representa, e a estimativa de sensivel incre-
mento nos proximos anos, apto a inviabilizar, nos moldes atuais, a aquisi¢do do medicamento;
Considerando o risco de comprometimento, num futuro proéximo, do Programa Nacional de
DST/AIDS, causando sérios prejuizos a vida das pessoas, direito a todos conferido e cuja ga-
rantia € obrigagdo do Estado; Considerando a necessidade de assegurar a continuidade da dis-
tribui¢do obrigatdria dos medicamentos com atividade anti-retroviral no Pais, indispensaveis ao

'Y REIS, VIEIRA ¢ CHAVES, Acesso a medicamentos e propriedade intelectual no Brasil: A experiéncia da so-
ciedade civil apud Direitos de Propriedade Intelectual e Acesso aos Antirretrovirais: Resisténcia da Sociedade
Civil no Sul Global, 2011.

" Ibidem, p.51

' FARMANGUINHOS/ FIOCRUZ, 2011; https://portal.fiocruz.br/noticia/hivaids-producao-do-efavirenz-
completa-11-anos, ultimo acesso em 18/04/2018.
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tratamento das pessoas vivendo com HIV/AIDS, conforme determina a Lei n°9.313, de 13 de
novembro de 1996;Considerando que a AIDS ¢ uma pandemia que impde sérios riscos sociais
aos paises e que o risco de interrup¢do do tratamento das pessoas vivendo com HIV/AIDS
acarretard a morte de milhares de cidadaos brasileiros e fara recrudescer a epidemia que hoje se
encontra sob controle; Considerando o disposto no art. 71 da Lei no 9.279, de 14 de maio de
1996, no art. 31 do Acordo TRIPS, no art. 0 20, caput, § 20, e no art. 3 do Decreton 3.201, de
6 de outubro de 1999; e Considerando, finalmente, que a satde ¢ direito de todos e dever do
Estado, nos termos do art. 196 da Constitui¢do, resolve: Art. 1° Declarar, para fins de sus-
tentabilidade social do programa brasileiro de combate a AIDS, interesse publico relati-
vamente aos medicamentos advindos da associacio dos principios atives Lopinavir e Ri-
tonavir, com vistas a composi¢io do rol dos inibidores de protease que devem compor o
arsenal terapéutico para o tratamento da infec¢ao por HIV/AIDS no Brasil ( PORTARIA
N° 985/2005)

Entdo, a partir do momento que foi declarado o interesse publico do medicamento Kaletra
e com o precedente do efavirenz abriu-se o caminho para ser concedida a licenca compulsoria do
Kaletra também. Contudo, o governo brasileiro entrou em acordo com o laboratorio do medica-
mento, Abbott, no qual o medicamento seria vendido até o ano de 2011, por um preco bem menor

(ROSSI, 2011).

Porém, inconformados com tal decisdo, o Ministério Publico Federal em parceria com or-
ganizagoes da sociedade civil instaurou acao civil publica em desfavor da Unido, determinando
que ela desse o licenciamento compulsoério do medicamento Kaletra. Entdo, usou como argumen-
to o fato de o governo ja ter declarado que o medicamento era de interesse publico, assim um la-
boratério ja poderia produzir a sua versao genérica a um preco bem inferior ao estipulado no
Acordo estabelecido entre o governo e o laboratério Abbott.

Segue abaixo, a transcri¢do jurisprudencial dos embargos de declaracao opostos pelo Mi-
nistério Publico Federal em face da decisdo monocratica que negou seguimento a agravo de ins-
trumento interposto contra decisao que indeferiu pedido de liminar formulado em agao civil pu-

blica, a qual pedia o licenciamento compulsorio do medicamento Kaletra:

A Exm® Sr* Desembargadora Federal Selene Maria de Almeida (Relatora):

Trata-se de embargos de declaracio opostos pelo Ministério Publico Federal contra o acor-
ddo da Quinta Turma deste Tribunal que negou provimento a agravo regimental interposto
em face da decisio monocratica que negou seguimento a agravo de instrumento interposto
contra decisdo que indeferiu pedido de liminar formulado em agéo civil publica destinada a
“determinar que a Unifo Federal, por meio do Ministério Publico, promova no prazo de 30
(trinta) dias, ou em outro prazo estabelecido (...), a concessido de licenciamento compulsé-
rio do medicamento Kaletra.” (fls. 55)O embargante entende que a decisdo foi omissa em
alguns pontos, entre os quais, a indicagdo do elevado gasto com o medicamento que enseja a
solicitagdo de quebra de patente; o relato de que o nimero de pacientes potenciais ¢ substan-
cialmente superior aquele que hoje utiliza o tratamento, o que pode provocar gastos ainda
maiores; dependéncia do pais em relagdo a producdo estrangeira dos medicamentos de se-
gunda escolha; o fundamento maior da pretensdo ¢ o bindmio necessidade/possibilidade de
custeio da satde, o que resta comprometido, com a submissdo dos soberanos interesses do
pais a necessidade econémica de um laboratério privado, sem prejuizo da auséncia de exame
da argumentacdo relativa a impossibilidade de negativa de fornecimento do medicamento no
caso dos laboratorios nacionais ndo conseguirem fazer frente ao mercado consumidor.
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Fundado em tal argumentacao, requer sejam sanadas as omissdes apontadas.

E o relatério.

VOTO

A Exm?® Sr* Desembargadora Federal Selene Maria de Almeida (Relatora):

Em que pese a argumentag@o expendida pelo ilustre representante do Ministério Piblico, ndo
vislumbro as omissdes apontadas.

Quanto a pretensa omissdo acerca do aspecto economico da pretensdo, colaciono trecho do
voto condutor do acérdao:

“ Entendo que contrariamente ao que discorre o agravante, a preocupacao primeira do magis-
trado foi com a manutengdo do programa de fornecimento de medicamentos aos portadores
do virus HIV, que em caso de desabastecimento, que € possivel no caso de adogdo de uma
medida tio dréstica, ainda que evidentemente nao seja o desejavel.

Ao examinar um pedido de antecipagdo de tutela da magnitude do que é formulado na agido
civil publica, coloca-se nas maos do magistrado a responsabilidade pela continuidade do tra-
tamento de milhares de pessoas que vém sendo regularmente atendidas por um programa go-
vernamental de reconhecido éxito, seja dentro do pais, seja junto a drgdos internacionais.
Evidentemente, ndo ¢ segredo que a evolugdo das pesquisas redunda no desenvolvimento de
medicamentos cada vez mais eficazes e, também mais caros.

E principio elementar em uma sociedade que tem por objetivo o bem comum e adotou como
forma de atingi-lo a livre iniciativa e uma economia livre a possibilidade de que alguns este
jam satisfeitos com determinadas agdes governamentais e outros nao.

Nao ha indicagdo objetiva que impute conduta ilicita por parte do Ministro da Saude ao ado-
tar a opgdo por ndo determinar a quebra de patente do medicamento Kaletra, mas tdo somen-
te, ponderagdes sobre a possibilidade de adogdo da medida, que na classificagdo doutrinaria
esta inserida entre os atos ditos discricionarios.

O termo “podera” inscrito no artigo 71da Lei n® 9.279/96, esta restrito por duas condicionan-
tes, quais sejam, casos de emergéncia nacional, que ndo se vislumbra na hipétese ou, o inte-
resse publico, estando os mesmos condicionados & omissdo ou impossibilidade de atendi-
mento da demanda por parte do titular da patente.

A possibilidade de produzir o medicamento de forma mais barata mediante a quebra de pa-
tente ndo ¢ justificativa bastante para determinar em exame preliminar a ado¢do de uma me-
dida que o agente publico responsavel pela adog¢do das medidas pertinentes reputou inaplica-
vel naquele momento em face de possivel equivaléncia, a longo prazo, da proposta de acordo
fechada entre o laboratério e o governo e, os custos indiretos que se fariam necessarios a im-
plementagdo da medida de autorizar a fabricagdo do medicamento por laboratorios nacionais.
O custo da terapia e as proje¢des de necessidade de atendimento sdo preocupantes, como ¢
preocupante a situac¢io do Sistema Unico de Satide, que nio atende a demanda da populagio
pela oferta de um sistema de atendimento aceitavel.

A quebra de patentes é medida extrema que deve ser examinada com a cautela devida em fa-
ce das implicacdes internacionais advindas da medida, como adogdo de sangdes, submissdo
do ato a tribunais comerciais e, mesmo, a também extrema imposi¢ao de embargos.”

Vé-se que ao examinar o pedido, sopesou-se, ndo apenas a possibilidade de reducdo de cus-
tos, mas a ponderagdo de que em um exame preliminar, ndo se pode constatar que tais custos
ndo sejam menores que o risco de desabastecimento ou de interrupgdo do tratamento por fal-
ta de medicamentos a ofertar, optando-se, com isso, por garantir aos doentes a continuidade
no fornecimento.

Nio se discute que o pais € soberano, como também nao se pode deixar de reconhecer que os
paises onde estdo sediados os laboratdrios e os titulares da propriedade industrial, também o
sdo, possuindo, no caso, interesses econdmicos que em um regime de normalidade, tratam
suas diferencas econdmicas por meio dos canais diplomaticos existentes, inclusive a Organi-
zag¢do Mundial do Comércio — OMC.

A adogdo de medida tao extrema, conforme foi também indicado no voto condutor. Confira-
se:

“O art. 31 do TRIPS (Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Industrial Relaci-
onados ao Comércio), ratificada pelo Brasil através do Decreto 1.355, de 30 de dezembro de
1994, faculta o licenciamento compulsorio, mediante o preenchimento de certas condicdes.
Em maio de 1996, o Brasil edita a Lei 9.279relativa a protegao de direitos de propriedade in-
telectual e, depois, o Decreto 3.2011/99 regulando a concessdo, de oficio, de licenga compul-



37

soria nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico de que trata o art. 71 da referi-
da lei.

Posteriormente, em 14 de fevereiro de 2001, a Medida Proviséria 2.105-15 foi convertida na
Lei 10.1966, alterando dispositivos da Lei de Propriedade Industrial.

Os Estados Unidos da América suscitou procedimento contencioso na Organiza¢do Mundial
do Comércio contra o Brasil tendo a reclamagio sido objeto de discussdo na quinta reunido
ministerial, em Doha, no Qatar, em outubro de 2001.

Os EUA consideraram que os art.68e 71da Lei 9.279/96 violavam normas internacionais e
exigiram a supressdao da regra que admite o licenciamento obrigatorio de produtos em casos
de emergéncia nacional ou de interesse publico.

Dessa rodada de discussdes surgiu a “Declaracdo Ministerial de Doha relativa ao acordo
TRIPS e a Saude Publica” onde restou esclarecido que a licenga compulsoéria é permitida no
contexto do TRIPS.

De qualquer forma, o Brasil e os Estados Unidos da América decidiram realizar um acordo,
em junho de 2001, no qual os EUA retiraram a reclamag¢@o, na OMC, contra o Estado brasi-
leiro, e o Brasil concordou em comunicar com antecedéncia a deliberagdo de conceder licen-
¢a compulsoria.”

Ademais, fica claro que o que se esta examinando ¢ a possibilidade de deferimento do pedi-
do em sede de liminar, o que ndo afasta a possibilidade de acolhimento do pedido ao final da
instrugdo.

Nesse sentido, assim examinei a questio:

“Em que pese o esforgo do agravante, considero que os argumentos trazidos, ainda que rele-
vantes para embasar eventual decisdo de mérito a ser proferida nos autos da agdo civil publi-
ca originaria, ndo se afiguram passiveis de apreciacdo em sede de liminar, motivo pelo qual
ndo ha o que reformar na decisdo proferida.

O licenciamento compulsério de medicamento para AIDS envolve questdes altamente con-
trovertidas afetando, repita-se, o tratamento de milhares de pessoas que vém sendo regular-
mente atendidas por um programa governamental de reconhecido éxito.

Além disso, observo que a Unido, no exercicio da discricionariedade inerente a atividade
administrativa, mediante critérios de conveniéncia e oportunidade, celebrou acordo de forne-
cimento do Kaletra com desconto de 46% (quarenta e seis por cento) sobre o preco do medi-
camento. Incluiu-se no acordo a doagdo integral da formulacdo pediatrica do medicamento
pelo prazo de seis anos, bem como a doa¢do de medicamentos afins em valor equivalente a
US$ 3.000.000,00 (trés milhdes de dolares).

A cautela com que se houve o0 MM. Juizo a quo ndo merece reprovagdo. Conforme restou
afirmado na decisio monocratica agravada o licenciamento compulsério (artigo 71da
Lei 9.279/96) esta restrito por duas condicionantes, quais sejam, casos de emergéncia nacio-
nal ou em caso de interesse publico.

O governo federal ndo tem sido omisso, através do Ministério da Saude, no atendimento de
pessoas portadoras de HIV.

Quanto ao interesse publico no fornecimento de medicamento produzido, ndo ha qualquer
prova, nesta fase processual, que os laboratorios nacionais possam produzir medicamento
genérico igual ao Kaletra com a mesma qualidade e menor prego.

“Nesse contexto e a mingua de comprovagio de ilegalidades no procedimento, ndo é dado ao
Poder Judiciario imiscuir-se na politica governamental relativa ao tema, substituindo a Ad-
ministragdo Publica em matéria de sua competéncia.”

Do que foi exposto, constata-se que ndo existe omissdo a sanar, uma vez que o Ministério
Publico Federal pretende, de fato, rediscutir os termos do entendimento, modificando-os, o
que ndo ¢ a finalidade dos embargos de declaragio.

O que restou demonstrado no voto é que a matéria ¢ altamente controvertida. E temerario de-
terminar a quebra de uma patente em uma questdo que ainda terd de ser objeto de exame
apds uma longa instru¢@o processual. A instrucdo envolvera a andlise da capacidade de pro-
dugdo por parte dos laboratérios nacionais, dos meios de acesso, da viabilidade da realizagdo
dos gastos inerentes a instalagdo de produ¢do de um medicamento. Tal medicamento pode,
em curto espaco de tempo até mesmo, deixar de ser o tratamento de escolha em razio
da descoberta de outras drogas mais eficazes, o que, ai sim, podera trazer beneficios a
populaciio em geral, com o investimento em pesquisa inédita que conduza a obtencio de
patentes que gerem divisas para o pais e, auxiliem na cura das moléstias que assolam
sua populacio.Ante o exposto, rejeito os embargos de declaragdo, por ndo constatar omissdo
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ou contradigio no julgado.E como voto.TRF-1* REGIAO/IMP.15-02-04 \\servarql-
trfl\gab24\SESSOES - TODAS AS PASTAS\SESSOES - 2007\ABRIL - 2007\ABRIL -
DIA 09\relvt ag 2006.01.00.019365-7. (grifo nosso)

Contudo, os embargos de declaragdo foram rejeitados a decisao que indeferiu a concessao do
licenciamento compulsoério foi mantida, com base que ndo existia tempo o suficiente para determi-
nar se o medicamento seria o usado efetivamente para combater a enfermidade, tendo em vista que
o investimento em pesquisas pode levar a descoberta de um novo medicamento mais eficaz. Porém,
mesmo a decisdo judicial tendo indeferido a licenga compulséria do medicamento, a atuagdo da
sociedade civil mostrou se eficiente ao atuar, pois conseguiu pressionar o governo para que este
tornasse a patente do Kaletra publica e, assim, tornasse possivel e mais facil, futuramente, a conces-
sdo da licenga compulsoria.

Nesse sentido, pode _se entender que a pressao e participacao da sociedade civil organizada,
inclusive por meio de acdes judiciais coletivas e individuais foram fundamentais para que a resposta
do estado a Epidemia passasse a oferecer tratamento antirretroviral a todos que dele necessitassem
(VILLARDI, 2011). Assim, mesmo ndo tendo ocorrido a licenga compulsoria do Kaletra a negocia-
¢do feita com o laboratdério Abbott foi importante, pois reduziu o preco do medicamento e diminuiu
gastos do governo , os quais poderiam ser investidos em outros setores da saude ou, até mesmo, em

pesquisas para o desenvolvimento de novos medicamentos.

6.1.1.3 Colombia

Na Colombia o medicamento Kaletra ¢ distribuido pelo sistema de satde publico. Contudo,
o preco para adquiri-lo era alto e muitos pacientes ficavam sem acesso. Assim, a fundagdo Ifarma,
instituto de pesquisa e consultoria da sociedade civil solicitou em 2008 a licenca compulsoria do
antirretroviral (ARV) Kaletra, porém em 2009 o Ministério da Satide negou a declaragdo de interes-
se publico do Kaletra e, assim, encerrou a possibilidade de emissao de licenga compulsoria do Kale-
tra (VASQUEZ, 2017).

Para tentar solucionar a situacdo, foi instaurada uma agdo popular que conseguiu reduzir o
preco do medicamento Kaletra, o que pode ampliar o nimero de pessoas portadoras do virus com
acesso ao tratamento. O tratamento da AIDS ndo traz cura, no entanto, a0 aumentar a quantidade de
individuos portadores consegue-se reduzir a multiplicacdo do virus e, por conseguinte, diminui os
riscos de contaminagao entre os individuos.

Para ter uma nogao da situagdo acima exposta, o grafico abaixo mostra o indice de cresci-

mento do nimero de casos de HIV na Colombia na populagdo com faixa etaria entre 15 e 49 anos.
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Figura 1: Prevaléncia do HIV entre a popula¢dao da Colémbia de 15 a 49 anos

Colombia - Prevalence of HIV : Total (15 - 49 years)
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FONTE: BANCO MUNDIAL, 2015

Como se pode observar houve um significativo aumento ao longo dos anos, no entanto a
partir da data em que o acesso ao medicamento Kaletra foi ampliado, mesmo o indice ainda sendo
alto, ele manteve-se constante. Dessa forma, verifica-se a importancia das politicas publicas e da
acdo dos mecanismos de acesso a medicamentos, em especial aqueles que sdo para o tratamento da

AIDS, doenga causada por um virus que tem alcance global.

6.1.2 Hepatite
6.1.2.1 Aspectos globais

A hepatite ¢ uma das maiores pandemias da atualidade, de acordo com a Organizagdo Mun-
dial da Saude cerca de 325 (trezentos e vinte e cinco) milhdes de pessoas vivem com infec¢ao cro-
nica causada pelo virus da hepatite B ou pelo virus da hepatite C, conforme mostrado no infografico

representado a seguir:

Figura 2: Infogragico sobre a incidéncia de hepatite B e hepatite C no mundo

Fonte: Organiza¢gdo Mundial da Saude; 2017
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Diante desse quadro, mostra-se a necessidade do desenvolvimento de medicamentos para o
tratamento da doenga, pois ela pode evoluir sem apresentar sintomas e, assim, quando o portador
descobre que a possui ja ¢ tarde e o quadro da doenca ja pode ter evoluido para o 6bito. Contudo,
mesmo que as mortes globais por hepatite aumentem novas infecgdes pelo virus podem diminuir
devido ao aumento da cobertura vacinal contra o virus entre criangas (ORGANIZACAO MUNDI-
AL DA SAUDE, 2017).

A OMS também fez uma analise entre a relacdo da quantidade de pessoas portadoras do vi-

rus da hepatite antes e depois da introducao da vacina, conforme abaixo transcrito:

Mundialmente, 84% das criangas nascidas em 2015 receberam as trés doses da vacina reco-
mendadas contra a hepatite B. Entre a era pré-vacina (que, de acordo com o ano de introdugéo
pode variar desde a década de 80 até o inicio dos anos 2000) e 2015, a propor¢do de criangas
menores de cinco anos com novas infecgdes caiu de 4,7% para 1,3%. No entanto, estima-se
que 257 milhdes de individuos, em sua maioria adultos nascidos antes da introducdo dessa va-
cina, estavam vivendo com infec¢do cronica por hepatite B em 2015.

Entao, verifica-se que a necessidade de producao de vacinas e medicamentos para combater
e prevenir a hepatite € comprovada por dados quantitativos. Para comprovar tal argumento, verifica-
se que a vacinagao precoce do bebé contra a hepatite B com uma primeira dose em 24 horas depois
do nascimento contribui para a prevencdo da transmissdo de mde para filho (traducio nossa)'’
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2017)

Os medicamentos Daclatasvir e Sofusbuvir sdo medicamentos mais modernos usados no tra-
tamento da hepatite C. Por serem medicamentos langados no mercado recentemente sao monopoli-
zados pela industria farmacéutica, o que elevam seu preco. Contudo, conforme tabela abaixo, a me-

dida que aumenta a concorréncia de mercado os pregos diminuem;

Figura 3: preco dos medicamentos contra hepatite

| precos do kg | precos do tratamento de 12 semanas
IFA 1° sem/2015 | 2° sem/2015 | jul2016 mais caro | mais barato = como kg
. mais barato
Daclatiir Uss ‘.J:'JHE Uss 1,897 U5 63,000 Uss 545 Us§ 22
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Fonte: Pinheiro, 2016

' Early vaccination of the baby against hepatites B with a first dose within 24 hours of birth (timely birth dose)
contributes to the prevention of mother to the prevention of mother to child trnsmission.
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O medicamento sofosbuvir, sendo produzido pelo laboratorio Gilead nos Estados Unidos, o
qual ja chegou vender por mil ddlares o comprimido quando foi langado. O prego abusivo do medi-
camento ¢ uma barreira para o tratamento da doenga e também para a sua contengdo. Diante desse
preco elevado, o Departamento de Patentes Indiano também rejeitou a patente do medicamento So-
fosbuvir conhecido comercialmente pelo nome Sovaldi. Assim, abre caminho para o pais produzir
medicamentos genéricos auxiliando as empresas locais pais'®. (GOKHALE, 2015)

O Escritorio de Patentes da China também nao concedeu ao laboratério Gilead o pedido de
patente solicitado do medicamento Sofosbuvir. Tal iniciativa do pais da Asia Oriental representa um
significativo avango mundial no combate a hepatite, pois a China possui muitos ingredientes farma-
céuticos ativos, ou seja, matérias — primas, para a producao de medicamentos, assim ao rejeitar a
patente existem a possibilidade do medicamento entrar no mercado chinés na forma genérica (ME-
DICOS SEM FRONTEIRAS, 2015).

Assim, a India e a China so os dois paises mais populosos do mundo e, dessa forma, pos-
sui uma inumera quantidade de pessoas que podem contrair o virus da hepatite C e aumentar de
forma exponencial a quantidade de contaminados. Além do mais, os paises possuem alto potencial
de producao de genéricos e ao produzirem o medicamento para hepatite representa a entrada do
medicamento a pregos acessiveis no mercado.

Essa concepcdo apresentada ¢ confirmada pela importancia do medicamento Sofosbuvir ex-

plicada pelos Médicos Sem Fronteiras, abaixo transcrita:

Esse medicamento, junto a outros antivirais, € o alicerce de diversos tratamentos curativos mais
recentes e eficazes para a hepatite C. Porém, seu preco é exorbitante em muitos paises, restrin-
gindo o acesso de pessoas que dele necessitam. A hepatite C é uma crise global de satde pabli-
ca, com, pelo menos, 150 milhdes de pessoas vivendo com a doenga, ¢ de 350 mil a 500 mil
pessoas morrem anualmente por complicacdes relacionadas a ela (MSF, 2015).

Dessa forma, a hepatite ¢ representa uma doenca com sintomas silenciosos que aflige mi-
lhdes de pessoas pelo mundo, representando, entdo, uma doenca que causa crise global na saude
publica. No entanto, a hepatite tem cura, mas os medicamentos possuem elevado valor pois sao mo-
nopolizados pela industria farmacéutica. Assim, a patente do medicamento para hepatite ¢ uma bar-

reira para o acesso ao tratamento da doenga que leva muitos seres humanos a obito.

'8 The Indian patent office’s rejection of a key patent claim for Gilead Sciences Inc.’s Hepatitis C treatment
Sovaldi may pave the way for more low-cost copies in the country, potentially aiding local companies inclu-
ding Natco Pharma Ltd, texto extraido do sitio https:/www.bloomberg.com/news/articles/2015-01-15/gilead-s-
india-patent-snag-may-spur-more-low-cost-sovaldi-copies, em 20/04/2018, as 23h59min



https://www.bloomberg.com/news/articles/2015-01-15/gilead-s-india-patent-snag-may-spur-more-low-cost-sovaldi-copies
https://www.bloomberg.com/news/articles/2015-01-15/gilead-s-india-patent-snag-may-spur-more-low-cost-sovaldi-copies
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6.1.2.2 Brasil

No Brasil houve significativos avangos no tratamento das hepatites mesmo ela apresentando
um quadro epidemioldgico relativamente alto, tendo em vista que ha entre 1,4 ¢ 1,7 milhdo de pes-
soas infectadas com a hepatite C no pais (PINHEIRO, 2017). O quadro abaixo mostra a evolugao

do tratamento para a hepatite ao longo do tempo:

Figura 4: pacientes, pregos e resolubilidade no tratamento da hepatite C no Brasil
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Fonte: PINHEIRO, 2016

O quadro 2 mostra que ao reduzir os precos do tratamento para hepatite um maior nimero
de pacientes tem acesso, aumentando, assim, a resolubilidade porque diminui o indice de transmis-
sdo entre a populagao.

Tal fato ¢ comprovado pela Cipula Mundial de Hepatites ao afirmar que o Brasil apresenta
iniciativas, as quais visam combater as hepatites virais, como o fato do pais ter conseguido reduzir
em o preco dos medicamentos par hepatite C cronica em 90% (noventa por cento) em relacdo ao
preco original e aumentou o nimero de pessoas elegiveis para a vacinagdo gratuita contra hepatite B,
tornando a vacinagdo universal e gratuita em 2016 (CUPULA MUNDIAL DA SAUDE, 2017).

Em 2015, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) concedeu o registro sanita-
rio dos medicamentos sofosbuvir, simeprevir ¢ declatasvir e apos a analise feita pela Comissao Na-
cional de Incorporacdo de Tecnologia no SUS o Ministério da Satde anunciou que os trés medica-
mentos passava a fazer parte do protocolo para o tratamento da hepatite C. (CHAVES, 2015)

O Grupo de Trabalho em Propriedade Intelectual (GTPI) que retine organizagdes da socie-
dade civil protocolou na Anvisa € no INPI um pedido para ndo conceder a patente do medicamento
sofosbuvir. (MSF, 2017). Em 2017, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) rejeitou
o pedido da patente do medicamento pela empresa farmacéutica Gileard, o que representa um avan-
¢o para o Brasil, pois tal agdo forca a redugdo do prego do medicamento no mercado ou estimula a
producdo de versdes genéricas.

O Sistema Unico de Saude (SUS) apresenta inimeras deficiéncias e a compra de medica-

mentos de alto custo ocasiona um grande déficit nas contas da Unido. Dessa forma, as a¢des que
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visam abaixar os custos representam beneficios para diminuir custos representam beneficios para

toda a sociedade.

6.1.2.3 Tratamento fitoterapico nas Filipinas

A Filipinas era fortemente dependentes da industria farmacéutica internacional, importando
a maior parte dos medicamentos utilizados pela populacdao. Diante de tal situagdo, foi criado o Pro-
grama de Plantas Medicinais (NIRPROMP) com o objetivo de desenvolver medicamentos com a
matéria prima existente no proprio pais. Assim, passou a ser desenvolvido fitoterdpico na prépria

v . . A . N . 1
regido e foi reduzida a dependéncia de produtos farmacéuticos importados'’

O caso em tela corresponde ao desenvolvimento da medicina tradicional que se baseia nas
tradicoes folcloricas, referente ao conhecimento do poder curativo de plantas e ervas, transmitidas
de geragcdo em geragdo. Entdo, a Medicina Tradicional serve as necessidades sanitarias da popula-
¢do de paises em desenvolvimento, onde o acesso a servigos “modernos” de aten¢do sanitdria € aos

medicamentos encontra-se limitados por motivos econdmicos e culturais. (CORREA, 2007, p.309)

A Organizacao da Mundial da Saude (OMS) define a medicina tradicional da seguinte forma:

A totalidade dos conhecimentos e, competéncias e praticas baseadas em teorias, em crengas e
experiéncias proprias de diferentes culturas, quer explicaveis quer ndo, utilizados na preserva-
¢do da saude, assim como na preservagao, no diagnostico, no melhoramento ou no tratamento
das doengas fisicas e mentais.(ORGANIZACAO MUNDIAL DA PROPRIEDADE INTE-
LECTUAL, 2015)

Dessa forma, ao desenvolver medicamentos a partir do conhecimento da medicina tradicio-

nal, ndo apenas a comunidade local ¢ beneficiada, pois tais produtos podem ser exportados, con-

forme dispde Carlos M. Correa:

Segundo foi mencionado, a MT assume um papel importante na vigilancia sanitaria, tanto nos
paises em desenvolvimento como nos paises avangados. Ainda que os métodos e produtos rela-
cionados com o MT tenham sido desenvolvidos originalmente para satisfazer as demandas den-
tro de uma comunidade dada, o comercio de produtos de MT pode ser importante e oferecer
uma nova fonte de ingressos aos paises em desenvolvimento. Atualmente as ervas medicinais
sdo comercializadas internacionalmente, mas em muitos casos isso ndo ¢ feito sob as condigdes
estritas que se aplicam as outras drogas. (CORREA, 2007, p.333)

Entdo, o uso de plantas medicinais ¢ uma realidade em diversos paises e conforme dados da

Organizacdo Mundial da Saude mais de 80% da populacdo de paises em desenvolvimento depen-

¥ WORLD INTELLECTUAL PROPERTY ORGANIZATION, 2013, disponivel em
http://www.wipo.int/ipadvantage/en/details.jsp?id=3661, ultimo acesso em 23/04/2018.
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dem da medicina tradicional e 1/3 dos medicamentos prescritos foram desenvolvidos a partir de
produtos naturais® . Esse grande niimero decorre do fato de que populagdes carentes suprem a falta
de recursos para comprar medicamentos industriais com o uso dos naturais.

Além do mais, ocorre também uma mudanga de pensamento, na qual se busca um consumo
sustentavel, com menos uso de produtos industrializados. Entdo, a ciéncia atual transforma o conhe-
cimento tradicional em cientifico, habitos e costumes em terapias comprovada, preparagdes e remé-
dios*'. Dessa forma, conforme o Banco Mundial (2015) o comércio internacional de plantas medi-
cinais cresce a 60.000 (sessenta) milhdes de dolares ao ano®”. (tradugdo nossa)

Diante desse novo contexto, a industria farmacéutica mostra-se interessada nesse novo mer-
cado de produtos naturais. Contudo, a concessao de patentes para ervas medicinais ou compostos
naturais pode dificultar o seu comercio, tendo em vista que o patenteamento de produtos da medici-
na tradicional dificulta a importacao de tais produtos (CORREA, 2007, p.334).

Entao, a Organizacado Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) formou a Comissao Inter-
governamental sobre a Propriedade Intelectual e os Recursos Genéticos, os conhecimentos tradicio-
nais e o folclore para proteger as expressdes culturais tradicionais/ folclore e os conhecimentos tra-
dicionais. Contudo, o conhecimento sobre medicamentos tradicionais sdo usados por varias gera-
¢oes e difundidos nas comunidades locais, o que pode dificultar a comprovagao do critério de novi-
dade para satisfazer a condicdo de obtencao de uma patente (OMPI, 2015). Nesse sentido, expde

Maristela Basso:

Uma das maiores preocupagdes dos paises em desenvolvimento ¢ justamente a concessdo
de patentes para invenc¢des que utilizem material genético e conhecimento tradicional, as-
sim como o déficit de observancia da Convengdo™ pelos paises membros da OMC. E im-
portante destacar que os objetivos da CDB fundaram-se na protecdo e no uso do conheci-
mento tradicional, os quais poderiam estar direta e indiretamente prejudicados com uma
expansdo inadequada da protecio patentaria sobre tais categorias de invengdes.(BASSO,
2005)

Diante do fato do conhecimento referente a Medicina Tradicional estd sob o poder de comu-
nidades peculiares, com cultura e identidade proprias e especificas, como as tribos indigenas. Entao,
a protecao da medicina tradicional deve ocorrer por meio de vias alternativas. Dessa forma, foi de-

senvolvida a protecdo sui generis em que sdo exigidos documentos referentes aos conhecimentos

* THOMPSOM, PASCALICCHIO, 2012.

> JORNAL CUBANO DE PLANTAS MEDICINAIS, 2006.

** Se calcula que el comercio internacional de plantas medicinales asciende a 60.000 milliones de dolares al
aflo, texto extraido do sitio www.bancomundial.org/es/news/feature/2015/01/13/la-deforestacion -un-dolor-de-
cabeza-para-la-medicina-natural

> Convengio sobre Diversidade Biologica (CDB)


http://www.bancomundial.org/es/news/feature/2015/01/13/
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tradicionais e a criagdo de mecanismos para garantir a partilha dos depositarios tradicionais, os titu-
lares de direitos de Propriedade Intelectual e outros usuarios. (OMPI, 2016)

Nesse aspecto, Carlos Moreira Correia faz as seguintes ressalvas sobre a relagdo entre pro-

priedade intelectual e os conhecimentos da medicina tradicional:

Alguns paises comegaram a abordar os problemas complexos e operativos que envolvem o re-
conhecimento dos direitos comunitarios sobre o conhecimento tradicional. Por exemplo, a
Constituigdo do Equador (1988) reconheceu os direitos de propriedade intelectual “coletivos”.
A Lei da Biodiversidade da Costa Rica (1988) protege “os direitos comunitarios sui genires
(artigo 82) e a lei brasileira de biodiversidade reconhece os direitos das comunidades locais se
beneficiarem coletivamente de suas tradi¢des e reconhecimento e de serem compensadas medi-
ante direitos de propriedade intelectual ou outras medidas. (CORREA, 2007).

Nesse mesmo sentido, em relagdo a protecao de medicamentos naturais dispde o artigo 27, 3)
b do Acordo TRIPS, o qual determina que a protecao de variedades vegetais podera ser concedida
pelo sistema sui generis ou pela concessdo de patentes, conforme transcrigdo do dispositivo do

Acordo abaixo:

3. Os Membros também podem considerar como ndo patenteaveis:

plantas e animais, exceto microorganismos e processos essencialmente biologicos para a pro-
ducdo de plantas ou animais, excetuando-se os processos ndo-biologicos e microbioldgicos.
Niao obstante, os Membros concederdo protecio a variedades vegetais, seja por meio de
patentes, seja por meio de um sistema sui generis eficaz, seja por uma combinacio de
ambos. O disposto neste subparagrafo sera revisto quatro anos apo6s a entrada em vigor do
Acordo Constitutivo da OMC (ACORDO TRIPS) (grifo nosso)

Contudo, como pode ser analisado acima, o artigo faz uma descri¢do generalizada da prote-
¢do, pois indica que serdo protegidas as variedades vegetais, ndo dispondo, especificadamente das
ervas medicinais, para as quais a prote¢ao deve ocorrer tendo em vista aspectos da saude publica,
entdo a protecdo da medicina tradicional deve levar em consideragdo a seguinte ponderagao dita

também por Carlos Moreira Correa:

O reconhecimento ou o estabelecimento de novos tipos de DPI sobre a MT podem restringir
mais que incrementar o acesso a medicamentos e tratamentos sanitarios das pessoas com me-
nos recursos. Por conseguinte, ao se tratar da MT, os paises em desenvolvimento deveriam
equilibrar cuidadosamente os beneficios esperados de uma protecdo do tipo dos DPI, com os
custos que provavelmente surjam das limitagdes ao acesso aos tratamentos de MT que geraria o
exercicio de tais direitos. (CORREA, 2007)

Entdo, fornecer protegdes rigidas para medicamentos oriundos da Medicina Tradicional pode
torna-los inalcangavel para inimeros pacientes. As Filipinas gastaram cerca de R$ 150 milhdes de
pesos filipinos, aproximadamente 22 milhdes de ddlares, o que tornava os precos dos medicamentos
altos, entdo a NIRPROMP passou a usar produtos farmacéuticos a base de vegetais fabricados lo-

calmente (WIPO, 2013).
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Um exemplo, antes do desenvolvimento de indistria fitofarmacéutica local, a Filipinas im-
portava medicamentos para tratar doengas comuns como resfriado, febre e dor de cabega. Depois,
foi desenvolvido comprimido e xarope a base de lagundi, usados para tosse, substituindo as drogas
que eram importadas para tratar da mesma patologia.

Diante de tal sucesso, iniciou-se o desenvolvimento de medicamentos fabricados a partir das
plantas encontradas na regido. O Vitex neguno, popularmente conhecido como Lagundi nas Filipi-
nas, ¢ um grande arbusto com casca fina e flores cinzentas e azuis — purpuras.

Ele cresce na Asia e no Sudeste Asiatico, como as Filipinas e a india, tendo sido tradicio-
nalmente usado como fitoterapia e € uma importante planta medicinal em sistemas Ayurvédicos e
Unani de medicina. Os extratos de suas folhas e raizes sdo principalmente considerados para pro-
porcionar os maiores beneficios para a saide. O Departamento de Satde das Filipinas conduziu
pesquisas e estudos para Lagundi e sugeriu que a planta de lagundi tem um ntimero de valor tera-
péutico verificavel e beneficios para a satide do homem (tradugdo nossa) **.(HERBAL MEDICI-
NE,2016)

Em 1900, o jesuita espanhol padre Colin escreveu um livro sobre as propriedades curativas
da erva medicinal lagundi, usada durante séculos pela populagdo nas Filipinas. Diante de tal contex-
to, foi isolado o ingrediente ativo da erva para desenvolver o medicamento a partir dele (WIPO,
2013). Assim, foi desenvolvido o comprimido e xaropes a base da planta lagundi para o tratamento
dos sintomas do resfriado e da tosse.

Antes de o medicamento ser inserido no mercado foram realizados foruns para testar o inte-
resse das empresas farmacéuticas no produto e diante do interesse demonstrado foi realizado um
sistema de acordos de licenciamento nao exclusivos, pelo qual pagam por tecnologia em royalties
(WIPO, 2013). Para que os produtos farmacéuticos sejam vendidos nas Filipinas cada licenciado
registra os derivados dos produtos no Food and Drug Administration Filipino e fornece os resulta-
dos dos estudos clinicos que demonstram a seguranga e a eficacia do produto (WIPO, 2013).

Nesse sentido, Konder Comparato explica que na Coloémbia, no México e nas Filipinas, a le-

gislacdo nacional criou licengas compulsorias de utilizacdo de patentes, independentemente do ndo

** Lagundi (scientific name: Vitex negundo) is a large native shrub that grows in Asia and Southeast Asia such
as the Philippines and India and has been traditionally used as herbal medicine and is an important medicinal
plant in Ayurvedic and Unani systems of medicine. The extracts from its leaves and roots are mostly conside-
red to provide the most health benefits. The Philippine Department of Health has conducted research and study
for Lagundi and has suggested that the lagundi plant has a number of verifiable therapeutic value and health
benefits to man, texto extraido do sitio http://www.medicalhealthguide.com/articles/lagundi.htm , Gltimo aces-
so em 28/04/2018.
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— uso pelo titular, desde que fundadas tais licengcas em razdes de interesse publico relevante (COM-
PARATO, 1982).

Entdo, para proteger a propriedade intelectual da férmula do xarope para tosse feito a base
da erva lagundi em 2001 foi emitido o seu modelo de utilidade. Conforme predispde a Organizagao
Mundial do Comércio® e em 2009 foi publicada a Lei das Filipinas sobre Transferéncia de Tecno-

logia, a qual predispde as determinagdes abaixo explicadas:

[...] a tecnologia desenvolvida com a ajuda do financiamento do Governo deve ser completa-
mente transferida para entidades como as universidades ou empresas que podem transformar
essa tecnologia em produtos e servigos uteis. O objetivo desta Lei é incentivar ¢ facilitar a
transferéncia e disseminacdo de PI, tecnologia e conhecimento derivados de P & D financiados
pelo Governo para o beneficio da economia nacional e de todos o Filipinos (tradugfio nossa)™.
(WIPO, 2013)

Dessa forma, verifica-se que o conhecimento sobre os efeitos curativos da planta langudi fo1
repassado de geracdo em geracdo e apropriado pela ciéncia, a qual pelos meios tecnologicos ade-
quados desenvolveram medicamentos a partir da erva medicinal. Além do mais, foi elaborado poli-
ticas publicas que promovem parcerias entre meios privados e publicos e legislacdes flexiveis as
quais possibilitaram o facil acesso a tecnologias desenvolvidas e aos resultados.

Tal agdo desenvolve a industria da regido, estimula a economia local e beneficia a populagao,
em especial a mais carente de recursos que passa a poder contar com a disponibilizagdo no mercado
de medicamentos de baixo custo. Entdo, o lagundi anteriormente usado apenas por verbalistas hoje
eleva as condigdes de vida dos agricultores locais e fornece um medicamento acessivel, seguro e

eficaz para todos (WIPO, 2013).

8. CONCLUSAO

Diante do trabalho exposto, verifica-se que a medida que as necessidades humanas surgem

sdo desenvolvidos meios para supri-las. Entdo, independente dos desejos por lucro ou da competiti-

23 WIPO — World Intellectual Property Organization

*® Tecnology developed backed by govemment funding be completely transferred to entities such as universi-
ties or companies or companies that can this tecnology into useful products and services. The goal of the Act is
to promote and facitate the transfer, dissemintion and useful products and services. The goal of the Ac tis to
promote and facilitate the transfer dissemination, and effective use management and commercialization of IP,
technology and Knowledge resulting from R&D funded by the govemment for the benefit of the national eco-
nomy and all Filipino people, texto extraido do sitio: http://www.wipo.int/ipadvntage/en/details.jsp?id=3661,
ultimo acesso em 28/04/2018



http://www.wipo.int/ipadvntage/en/details.jsp?id=3661
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vidade do mercado sdo desenvolvidas politicas publicas que visam atender as necessidades basicas
da populacgdo e, dentre elas, a principal ¢ a satde.

Assim, foi verificado que conforme aumenta as necessidades sociais, em aspecto mundial,
os Acordos e Tratados Internacionais passam a flexibilizar suas exigéncias para que as populagdes
possam ter acesso a determinados recursos, como 0 acesso a tratamentos de satude, de forma mais
facil. Dessa forma, os paises signatarios de tais Acordos também mudam as suas legislagdes para
adequar ao que foi estabelecido nas normas internacionais.

Tendo em vista que com a globalizagdo e os avangos tecnologicos sao desenvolvidos meios
de transporte que facilitam a locomocao tanto de pessoas como de virus e bactérias. Entdo, as doen-
cas expandem-se de forma rapida e atingem indiscriminadamente pessoas de diferentes localidades
e classes sociais, como aconteceu com a gripe avidria. Dessa forma, torna-se necessario o desenvol-
vimento de medicamentos e a sua producao em grande escala para atender uma possivel demanda a
nivel mundial.

Nesse contexto, cada pais adequa sua legislagdo ao que foi estabelecidos nos Acordos e Tra-
tados Internacionais. Em relagdo a producao de produtos de satide pode-se observar que a flexibili-
zagdo das leis € maiores, tendo em vista a necessidade de adquirir produtos médicos. Assim, sdo
desenvolvidos meios para impedir a monopolizagdo de produtos destinados ao tratamento de doen-
cas graves, como a AIDS e a hepatite.

Entdo, quando sdo inventadas novas féormulas de medicamentos ou processos pra produzi-
los eles constituem uma invencao e aqueles que detém a patente possuem também o monopdlio em
relacdo aos lucros de comercializagdo de tais produtos. No entanto, a invengdo de um medicamento
constitui um bem primordial a vida que nao pode estar submetida apenas as leis de mercado, sendo
necessario avaliar as necessidades sociais.

Diante de tal situagdo, conceder licenga compulsoria em relagdo as patente de medicamento
nao ¢ um meio arbitrario para retirar direitos daqueles que detém a propriedade de tal produto, ela ¢
um meio para promover a distribui¢do de direitos.Assim, por meio da licenga compulsoria de pro-
dutos farmacéuticos, estes sdo produzidos por precos de mercado inferiores, pois aumenta a quanti-
dade de produtos farmacéuticos no mercado, o que consequentemente faz reduzir os pregos e, entdo,
um maior numero de pessoas passam a poder ter acesso ao tratamento.

Os paises subdesenvolvidos sdo os mais atingidos por grandes epidemias, pois para eles fal-
tam muitos recursos basicos de necessidades basicas como acesso a saneamento basico, alimentacao
de qualidade e recursos de saude, o que junto com a dificuldade de acesso a medicamentos tornam a
populagdo mais exposta as doencas e a seus efeitos. Tanto que a maior incidéncia da AIDS ocorre

em paises subdesenvolvidos, visto que os métodos de prevengdo sdo pouco acessiveis além do fato
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do virus diminuir a resisténcia imunoldgica da pessoa infectada, a qual se estiver sem medicagao
adequada e em um ambiente insalubre apresenta maior desenvolvimento da doenca do que quem
nao esta em tais condigoes.

Os paises desenvolvidos s3o os quais detém grande capacidade tecnologica e econdmica, as-
sim suas industrias farmacéuticas possuem capacidade para desenvolver medicamentos potentes
para imimeras doengas e para aquelas doencas as quais ndo possuem cura, tais medicamentos serao
usados pelos pacientes pelo resto de suas vidas, assim, ¢ de extrema importancia a fabricacdo de
medicamento por baixo custo.

Os paises subdesenvolvidos ndo possuem tecnologia, desenvolvimento econdomico ou cienti-
fico suficientes para inventar medicamentos capazes de combater doencas. Assim, eles importam
dos paises ricos, os quais podem apresentar precos extremamente altos como o caso do medicamen-
to sofosbuvir para o tratamento da hepatite, que era vendido unicamente pelo laboratério norte-
americano Gilead a um preco abusivo. A situagdo agrava-se quando o medicamento € destinado ao
tratamento de portadores de doengas que necessitam de tratamento continuado, como o caso da
AIDS.

Tais situagdes oferecem riscos a populagdo mundial, pois os virus podem espalhar facilmen-
te pelo mundo, pois ndo encontram barreiras ou fronteiras. Além do mais, algumas doengas sao as-
sintomaticas como a hepatite, assim o portador pode espalhar o virus antes mesmo de ser diagnosti-
cado, o que demonstra a necessidade de diagndstico precoce para tratamento. A AIDS também ¢
uma doenga que gera receita infindavel para a industria farmacéutica, pois o seu consumidor utiliza
o produto pela vida toda.

Os laboratorios farmacéuticos ao desenvolverem um medicamento tem, como qualquer in-
ventor, o direito de registrar a sua patente e, assim, obter a protecdo do produto para auferir direitos
sobre ele. Tendo em vista que a produgao de tal produto necessitou de investimentos financeiros,
tecnologico e intelectual. Assim, o retorno € esperado e os lucros devem ser garantidos, pois como
qualquer outro bem se encontra inserido na logica do mercado.

No entanto, a razao social também deve ser observada, evitando-se a venda com pregos abu-
sivos. Assim, quando o medicamento for de essencial utilidade publica a licenga deve ser utilizada
como um instrumento de garantia para a seguranca social.

Fato acima que pode ser evidenciado na figura 4 em que a quantidade de pessoas tratadas
com hepatite foi acima de 90% (noventa) por cento, visto que ndo foi registrada a patente do medi-
camento sofosbuvir e assim o medicamento foi produzido a um pre¢o menor e levado para toda a

sociedade. O mesmo ocorreu com o medicamento Efavirenz para o tratamento da AIDS, em que
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apos ser negado o registro da sua patente, o qual, no Brasil passou a fazer parte do coquetel forneci-
do pelo SUS para o tratamento da doenca.

Outro medicamento muito usado no tratamento da AIDS é o Kaletra, contudo nio foi conce-
dida a sua licenca compulsdria. No Brasil e na Colombia, organizagdes da sociedade civil recorre-
ram ao poder judiciario para que este conseguisse a licenga compulsoria do medicamento. No en-
tanto, em ambos os paises a licenga foi negada, contudo tal pressao fez o governo abaixar os pregos
do medicamento, o que foi uma extremamente relevante para a sociedade. Assim, o custo do medi-
camento sendo mais baixo, um maior nimero de individuos vai ter acesso, o que propicias melhores
condi¢des de tratamento.

Casos de doencas comuns também atingem a populacdo e em muitos paises esta tem dificul-
dades de ter acesso a medicamento para uma simples doenga como a gripe. Além do mais, as indus-
trias farmacéuticas dos paises ricos exploram no preco desses medicamento, tendo em vista que
paises subdesenvolvidos tornam-se extremamente dependentes.

Contudo, ¢ um grande avango quando os proprios paises conseguem desenvolver sua tecno-
logia interna e produzir medicamentos com a matéria prima local, como ocorreu nas Filipinas. Nes-
se pais como foi demostrado o desenvolvimento do xarope para tosse a partir do lagundi, matéria
prima local. Tal producdo estimulou o desenvolvimento cientifico e tecnologico interno das Filipi-
nas, além de reduzir custos com a importacao de medicamentos.

Diante de todo o exposto, conclui-se que a producdo de medicamentos baratos beneficia to-
da a sociedade, pois € preciso desenvolver os instrumentos tecnologicos internos do pais para a pro-
ducgao do medicamento. A licenga compulsoria ndo pode entendida como um meio arbitrario, mas ¢
um instrumento regulador de desigualdades e distribuidor de direitos.

Dessa forma, os interesses sociais e coletivos devem ser atendidos tendo em vista a necessi-
dade da seguranga da ordem publica, pois epidemias e pandemias desestruturam toda a sociedade e
atinge todos os setores, de forma direta ou indireta. Assim, ndo € apenas o setor da satide que ¢ pre-
judicado, mas também o econdmico, pois gastos elevados com saude repercutem para a populacao
também, que arca com tais custos.

Além do mais, pode-se concluir que uma populacao saudavel apresenta trabalhadores sau-
daveis e mais dispostos, o que contribui para a geracao de renda. Outro fator, de maior importancia,
¢ que o acesso a tratamentos de saiide constitui uma barreira para disseminagdo de doengas. Assim,

ocorre o equilibrio entre os interesses privados e a necessidades sociais coletivas.
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