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RESUMO

O presente estudo procura analisar o tratamento dispensado pelo ordenamento juridico brasileiro a
propriedade intelectual e ao direito de acesso a medicamentos, em consonancia com o Direito
Internacional, abordando aspectos histéricos de sua evolugdo legislativa e a experiéncia brasileira
concernente a restricio aos direitos de propriedade intelectual em casos de necessidades de satde
publica, sobretudo quanto a concessao de licengas compulsorias.

Introdugao

O direito de patente concedido pela legislagao brasileira e por acordos internacionais parece
criar entraves ao acesso da populagdo a certos medicamentos, sobretudo aqueles necessarios ao
combate a enfermidades severas, como a aids. A compreensio do alcance das normas de protegao a
propriedade intelectual e das excegbes que elas comportam pode contribuir, em ultima analise, para a
implementaciao de mecanismos publicos que permitam a universalizagio do acesso a medicamentos e a
preservacao da saude publica.

No ambito das negociagdes multilaterais sobre propriedade intelectual, o governo brasileiro tem
adotado, nas ultimas décadas, uma postura pro-ativa quanto a defender seus interesses de saude
publica, invocando as flexibilidades previstas nos acordos internacionais em matéria de protecdo as
patentes de medicamentos. Por exemplo, em 2007, por meio do Decreto n. 6.104, concedeu-se o
primeiro licenciamento compulsorio do pais, referente a duas patentes do medicamento Efavirenz, que
compde do coquetel de remédios de combate a aids distribuido gratuitamente pelo Programa Nacional
de DST/Aids. Essas questoes demonstram a preméncia e a atualidade da questao do acesso a

medicamentos.
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Breve historico da protegao a propriedade intelectual na legislagao brasileira

A lei imperial que instituiu os cursos juridicos no Brasil, de 1827, acabou por introduzir, de
modo inusitado e intempestivo, as primeiras disposi¢oes acerca da protegao a propriedade intelectual
do ordenamento juridico brasileiro. Veja-se o que dispoe a Lei de 11 de agosto de 1827, que “Créa dous
Cursos de sciencias Juridicas e Sociaes, um na cidade de S. Paulo e outro na de Olinda”, mantida a

ortografia original:

Art. 7.° - Os Lentes farao a escolha dos compendios da sua profissao, ou os
arranjardo, nao existindo ja feitos, com tanto que as doutrinas estejam de
accordo com o systema jurado pela nagiao. Estes compendios, depois de
approvados pela Congregacao, servirdo interinamente; submettendo-se porém
a approvacao da Assembléa Geral, e o Governo os fara imprimir e fornecer as
escolas, competindo aos seus autores o privilegio exclusivo da obra, por dez
annos.

Essa lei criou os cursos juridicos no Brasil, que viriam a ser instalados no ano seguinte em Sao
Paulo e logo depois em Olinda, e determinou, conforme visto, o privilégio para o autor de explorar sua
obra pelo prazo de dez anos. Trata-se de um prazo exiguo sob qualquer ponto de vista, especialmente
por referir-se a obras a serem produzidas pelos maiores especialistas do pais. Mesmo assim, é preciso
reconhecer que constituia um significativo avango o fato de haver alguma protegao ja aquela época. A
titulo de comparagdo, no sistema atualmente em vigor no pais (Lei 9610/98, art. 41) protegem-se os
direitos patrimoniais do autor “por setenta anos contados de 1° de janeiro do ano subsequente ao de
seu falecimento”.

A protecdo patentaria foi introduzida no Brasil pela Lei de 28 de agosto de 1830, que “Concede
privilegio ao que descobrir, inventar ou melhorar uma industria util e um premio ao que introduzir uma

industria estrangeira”. Assim dispoe o seu texto:

Art. 4°. O direito do descobridor, ou inventor, sera firmado por uma patente,
concedida gratuitamente, pagando sé o sello, e o feitio; e para conseguil-a:

1°. Mostrara por escripto que a industria, a que se refere, é da sua propria
invencao, ou descoberta.

2°. Depositara no Archivo Publico uma exacta e fiel exposi¢do dos meios e
processos, de que se serviu, com planos, desenhos ou modelos, que os
esclareca, e sem elles, se ndo puder illustrar exactamente a materia.

De cinco a no maximo vinte anos era a extensao de sua protecao, de acordo com a qualidade da
descoberta ou invengdo. De maneira significativa, previam-se situacées de limita¢do ao direito de
patente em funcio de interesse publico, como quando o beneficiado nao pusesse em pratica a invengao

ou descoberta até depois de dois anos da concessio da patente (art. 10, 3°) ou quando o “género
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manufaturado ou fabricado” fosse nocivo ao publico ou contrario as leis (art. 10, 5°). Dessa maneira, o
conceito de exploracio local da patente foi introduzido, no Brasil, pela lei de patentes de 1830, que em
seu art. 10-3° previa a revogacao do direito no caso de nao exploragao.

Ja a Lei n. 3.129 de 1882 estabelecia ndo s6 a revogacao decorrente da ndo explorag¢ao, como
também a possibilidade de limitagdo dos direitos concedidos pela patente a uma regido em que a
produgao de certos produtos era insuficiente para a demanda do mercado.

No ambito do Direito Internacional, o Brasil mantém um histérico de vanguarda com relagdo a
adogdo de normas internacionais sobre propriedade intelectual, a despeito de certos momentos de
ofuscamento dessa caracteristica. O pais sempre esteve entre os primeiros a adotar os tratados sobre o
assunto, tendo sido o unico signatario latino-americano da Convencdo de Paris de 1883 e signatario
original da Convengao de Berna de 1886. O pais tardou, no entanto, a adotar a revisao de Estocolmo
da Convencao de Paris, firmada em 1967. Isso se explica pela erratica politica industrial adotada pelo
governo de entdo, que privilegiava a substituicdo de importagdes e buscava desenvolver determinados
setores estratégicos da industria. Isso explica por que a partir do final da década de 60 o pais passasse a
nao mais admitir o patenteamento de invengdes e processos nas areas farmaceéutica, alimenticia e
quimica.

O conceito de licenga compulséria somente seria introduzido no Brasil com o primeiro Codigo
de Propriedade Industrial, Decreto-Lei n. 7.903/45, que previa a concessdo de licengas compulsérias
nas situagdes em que a patente nao tivesse sido explorada nos dois anos seguintes a sua concessao, ou
quando sua exploragao tivesse sido injustificadamente interrompida por um periodo de tempo superior
a dois anos. Além disso, essa legislacao estabelecia os procedimentos relativos a obten¢ao de licenca
compulsoria, aos direitos do licenciado e do licenciador e as razées para seu cancelamento. Embora
esse Codigo tenha vigorado por vinte e dois anos, nenhuma licen¢a compulsoéria foi concedida
(GUISE, 2004, p. 272).

Durante o governo militar, trés Codigos de Propriedade Industrial estiveram em vigor: os
Codigos de 1967, 1969 e 1971. Isso se deveu a pressao da industria farmacéutica nacional e a um
sentimento de nacionalismo exacerbado entdo vigente, assim como a um questionamento do sistema
internacional de patentes por parte dos pafses em desenvolvimento. Esses trés Codigos previam a
licenga compulséria em condigdes similares ao Codigo de 1945 quanto a concessao e a revogagao.

No Cédigo de 1967, a grande novidade foi a introdugao de licengas compulsoérias ndo exclusivas
em prol do interesse publico, a0 mesmo tempo em que a exploragao local de uma patente nao poderia
ser substituida, complementada nem suplementada por importacao.

O Coédigo de 1969 manteve as disposi¢oes do Codigo anterior acerca da licenga compulséria e

vetou as patentes de medicamentos e alimentos, em seu art. 8°, alinea ‘c’.
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Em 1970, foi criado um novo escritério de patentes, o Instituto Nacional de Propriedade
Industrial — INPI e, em 1971, um novo Cédigo manteve as disposi¢oes gerais das legislagdes anteriores.
Esse Codigo de 1971 vigorou até 1997.

Entre 1967 e 1971, conforme visto, nenhuma licenca compulséria foi concedida no Brasil e,
entre 1971 e 1997, trés licencas compulsérias foram concedidas, as primeiras desde a introdugdo do
instituto na legislacdo brasileira. “Duas delas”, segundo Monica S. Guise, “foram concedidas para a
patente de uma vacina (fundadas no interesse publico) e a outra foi concedida porque a exploragao foi
considerada insuficiente para atender aos requisitos estabelecidos no texto legal” (GUISE, 2004, p.
273).

O Coédigo de 1971 considerava como nao patenteaveis as substancias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, assim como seus
respectivos processos de obten¢do ou modifica¢ao. Por conta dessa legislacio, o Brasil era alvo de
retaliagbes no comércio internacional. Esse contexto histérico era marcado pelas politicas comerciais
protecionistas de cunho nacionalista, que propugnavam por um modelo industrial brasileiro sustentado
em uma politica de substituicdo de importagoes, o que a longo prazo viria a resultar em um modelo
industrial obsoleto e ultrapassado.

Com a Constituigao de 1988, foi consagrado o “interesse social” na protegao dos direitos de
propriedade intelectual, como se depreende de seu art. 5%, inc. XXIX: “a lei assegurara aos autores de
inventos industriais privilégio temporario para sua utilizagdo, bem como prote¢io as criagoes
industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em
vista o interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdomico do Pais”. Esse dispositivo
assegura a tutela da propriedade intelectual em nivel constitucional com base no interesse social. Mas
nao se pode perder de vista o carater temporario dessa protecio, o que também esta de acordo com o
referido interesse social.

Nos anos 90, com a introducio de novas politicas liberalizantes no Brasil, a exemplo de
privatizagoes, reducao das tarifas de importacao e negociagdes multilaterais de comércio, o ambiente se
tornou propicio a uma nova legislacio sobre propriedade intelectual. Essa década viu o pais retornar,
com uma nova politica industrial, ao pleno regime internacional de prote¢ao a propriedade intelectual.

Em 1993, com a conclusio das negociagoes multilaterais da Rodada Uruguai, que redundaram
na celebragdo do Acordo Constitutivo da OMC, foi introduzido um novo sistema de regulamentacio
da propriedade intelectual no comércio internacional com a adogio do Acordo sobre Aspectos de
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPs, na sigla em inglés) sem o
emprego dos prazos de caréncia. Esse tratado internacional foi incorporado a legislagdo nacional por
meio do Decreto 1.355, de 31 de dezembro de 1994, que promulgou a Ata Final que Incorpora os
Resultados da Rodada Uruguai de Negociagoes Comerciais Multilaterais do GATT.
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Aos paises emergentes, entre os quais o Brasil, foi facultado introduzir as regras do Acordo
TRIPs em suas legislacdes nacionais até o ano 2000. O Brasil, no entanto, optou por nao fazer uso
integral do prazo adicional, sendo que, por meio do Decreto Legislativo n. 30, de 15 de dezembro de
1994, e do Decreto 1.355, de 30 de dezembro de 1994, introduziu as normas que estabeleciam um
patamar minimo de garantias e direitos no ordenamento juridico nacional. Essa legislacio entrou em
vigor em 1° de janeiro de 1995.

O Acordo TRIPs promoveu modificacbes profundas no ordenamento juridico brasileiro,
principalmente com relagdo a patenteabilidade de produtos e processos farmacéuticos, o que acabou
por reintroduzir o Brasil no contexto do comércio internacional globalizado.

A Lei da Propriedade Industrial, Lei n. 9.279, de 14 de maio de 1996, atualmente em vigor,
regulamenta direitos e obriga¢oes relacionados a patentes de invencdo e de modelos de utilidade,
registro de desenho industrial, registro de marcas, indicagdes geograficas e concorréncia desleal. Essa lei
teve o mérito de reintroduzir no pais o patenteamento de produtos farmacéuticos, alimenticios e de
substancias quimicas em geral. O capitulo VIII, sessio III, trata da licenca compulséria e preve a
situagOes para a sua concessao, tais como (i) licenga por abuso de direitos, (i) licenca por abuso de
poder economico, (iii) licenga por nao exploracio ou exploracdo insuficiente, (iv) licen¢a por nio
satisfagdo das necessidades do mercado, (v) licenca por dependéncia e, por fim, (vi) licenca por
emergencia nacional ou interesse publico. Também ha a disposi¢ao do art. 91, § 2°, que trata da licenga
que o empregado cotitular da patente confere ao empregador.

A licenga compulséria para prevenir abusos do titular no exercicio de seus direitos ou abuso do
poder econdémico esta prevista no art. 68 da Lei. O § 1° desse artigo trata da licenca compulséria no
caso de exploracao incompleta, de nio atendimento comercial do mercado e da nio exploragio do
objeto da patente em territorio brasileiro. O art. 70 prevé a concessdao de licengas compulsérias para
patentes dependentes e o art. 71 trata da emergéncia nacional e do interesse publico.

Conforme visto, a legislacao brasileira em matéria de protegao a propriedade intelectual passou
por diversos periodos, ora em consonancia, ora em contraponto com as normas internacionais

convencionadas para a matéria.

Acesso a medicamentos, direitos humanos e comércio internacional

O acesso a medicamentos ¢ uma questio sensivelmente relacionada a custos. E sabido que, nos
paises em desenvolvimento, a parcela mais carente da populagdo costuma arcar com 0s proprios gastos
de satude, especialmente quanto a aquisicao de medicamentos. Por isso é essencial verificar as causas
que influenciam a variacio dos precos dos medicamentos, e nesse sentido as patentes de produtos

farmaceéuticos despontam como um elemento significativo para a composi¢ao final dos pregos.

112



I Seminario da Pés-Graduagao Relagoes Internacionais Contemporaneas (UNILA). Anais do Evento.

Considera-se que o 6nus da patente sobre o preco final de um medicamento nao deveria passar
de um mero inconveniente. E um inconveniente, por exemplo, ndo poder adquirir uma caneta
patenteada em fungdo de seu alto prego, decorrente justamente do custo da patente, mas essa caneta
poderia ser facilmente substituida por uma caneta mais barata, “genérica”. Ja com relagdo aos
medicamentos, o custo da patente costuma ser mais do que um mero inconveniente. O consumidor
nem sempre tem a op¢ao de nao comprar o medicamento, e o custo da patente pode por vezes tornar o
seu preco inacessivel.

PETERSMANN (2004) enfatiza que o acesso a bens escassos ¢, indiscutivelmente, um

pressuposto para o cumprimento de muitos direitos humanos, dentre os quais o direito a saude:

Fulfilment of most human rights (e.g. to food, health, education) depends on
access to scarce goods and services (e.g. drinking water, cheap medicines,
health and educational services). Also enjoyment of civil and political human
rights (e.g. personal freedom, rule of law, access to justice, democratic self-
government) requires economic resources (e.g. for financing democratic and
law-enforcement institutions).'

Evidentemente, as patentes nao constituem o Unico entrave ao acesso a medicamentos. A lista
de caréncias imanentes dos pafses em desenvolvimento constitui, de certo modo, um entrave ainda
maior, com seu conhecido histérico de corrupgao, ineficiéncia da administragao publica, auséncia de
infraestrutura, desinformacao da populacido, sem falar em eventuais conflitos locais. Nesse contexto, as
patentes podem exercer um papel ainda mais significativo como barreira ao acesso a medicamentos, na
medida em que influenciam diretamente o custo dos produtos farmacéuticos. “A liberdade do detentor
da patente em determinar precos acabou por tornar os medicamentos inacessiveis para a maioria das
pessoas dos pafses em desenvolvimento”, segundo atesta um relatério da ONG Médicos Sem
Fronteiras.’

O referido relatorio destaca ainda que o pre¢o cobrado pelos detentores de patente para um
coquetel de medicamentos para aids estaria em torno de U$ 10 mil nos mercados dos paises
desenvolvidos. Ja em alguns paises em desenvolvimento em que nio sio concedidas patentes, as
industrias de medicamentos genéricos conseguiriam produzir o mesmo medicamento a um custo para o
consumidor final inferior a U$ 300. Eis um exemplo concreto do quanto pode uma patente onerar o

preco final de um produto.

I PETERSMANN, 2004, p. 614. Tradugao livre: “O cumprimento de muitos direitos humanos (como a alimentagio, saide
e educagdo) depende do acesso a bens escassos (por exemplo, dgua potavel, remédios baratos, servicos de saude e
educagao). Da mesma forma, a o gozo dos direitos humanos politicos e civis (como a liberdade pessoal, o império da lei, o
acesso 2 justica e o autogoverno democratico) requer recursos economico (por exemplo, para financiar as instituicGes
democriticas e de coer¢io).”

2 MEDICOS SEM FRONTEIRAS. Patentes de Medicamentos em evidéncia, 2001. p. 2.
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Patentes de medicamentos e doengas negligenciadas

E fato que a prote¢io mediante patente tem sido um incentivo para a pesquisa € O
desenvolvimento de novos medicamentos. Os lucros gerados pela comercializagio de um medicamento
patenteado garantem novos investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D), que resultam em
novas patentes e assim por diante, gerando, em tese, um circulo virtuoso que beneficiaria toda a
sociedade.

Ocotre que esse sistema nao tem se mostrado eficaz na produgao de medicamentos para as
parcelas mais pobres da populagdo mundial. Doenca de Chagas, leishmaniose, malaria e tuberculose sio
alguns exemplos das chamadas doengas negligenciadas, que nao despertam interesse comercial
suficiente para motivar investimentos por parte da industria farmacéutica. Segundo a OMS, das 1.223
novas entidades quimicas desenvolvidas entre 1975 e 1996, apenas 11 se destinavam ao tratamento de
enfermidades tropicais.’

O relatério “Desequilibrio fatal: a crise em pesquisa e desenvolvimento de drogas para doengas
negligenciadas” considera que uma doenc¢a mortal ou muito grave pode ser considerada negligenciada
quando (i) as opgOes de tratamento sio inadequadas ou nio existem, (ii) seu mercado potencial de
drogas ¢ insuficiente para provocar uma pronta resposta do setor privado e (iii) o interesse do governo
em combater essa enfermidade é insuficiente.*

Sio os mercados dos paises desenvolvidos que garantem um retorno dos investimentos em
P&D realizados pela indudstria farmacéutica. A Affica, por exemplo, responde por apenas 1% do
mercado mundial de medicamentos.’ Logo, nao se pode dizer que os lucros da industria farmacéutica
seriam significativamente afetados com uma eventual perda do mercado africano.

Por outro lado, a industria farmacéutica investe pesado em pesquisa e desenvolvimento de
produtos que nao sao voltados exatamente para a saude publica. Sdo, por exemplo, os farmacos para
calvicie, rugas, celulite, dietas e problemas de adaptacdo a fuso horario. Esse segmento ¢é altamente
rentavel nos mercados dos paises desenvolvidos, o que explica — embora nao justifique — sua
atratividade para os novos investimentos em P&D em detrimento das doengas negligenciadas.

E preciso ter em mente, no entanto, que grande parte das pesquisas iniciadas pela inddstria
farmacéutica nao chega a materializar um produto. Mesmo quando ha desenvolvimento de um
produto, ainda sdo necessarios mais alguns anos de pesquisas e avaliacbes até que ele resulte em um

medicamento comercializavel aprovado pelos 6rgios de saude competentes.

3 WHO. Globalization, TRIPS and access to pharmaceuticals, 2001. p. 5.

4+ MEDICOS SEM FRONTEIRAS. Desequilibrio fatal: a crise em pesquisa e desenvolvimento de drogas para doencas
negligenciadas. p. 11.

5 Cf. MEDICOS SEM FRONTEIRAS. Patentes de Medicamentos em evidéncia. p. 6.
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A atividade de pesquisa e desenvolvimento de novos produtos farmacéuticos tem se tornado
cada vez mais complexa e dispendiosa. Ainda assim, “vale consignar que o processo de envelhecimento
demografico da sociedade ocidental consiste, todavia, num potencial fator de crescimento para a
industria farmacéutica. Ha que se confiar, ainda, no elemento subjetivo, magnifico poder da criatividade
humana que, aliado a tecnologia, promove o desenvolvimento cientifico em prol da vida”.’

De fato, a pesquisa farmacéutica nao ¢ uma atividade filantrépica. E uma atividade empresarial
como outra qualquer, demandando, portanto, que os investimentos realizados tragam retorno
satisfatério aos seus investidores.

Por isso é um erro atribuir ao mercado a fung¢ao de suprir as demandas da saude publica, como
se tem observado na pratica. E sempre necessaria uma iniciativa governamental para garantir o
desenvolvimento de novos medicamentos para os problemas de saide publica tipicos dos paises em
desenvolvimento.

A patenteabilidade de medicamentos é um assunto que suscita grandes controvérsias, em
virtude de sua dicotomia imanente e em permanente tensao: a necessidade de se oferecer incentivos
para a investigagao e o desenvolvimento de novos medicamentos e, a0 mesmo tempo, proporcionar o

maior acesso possivel aos medicamentos existentes.

Exaustao de direitos e importagao paralela no Brasil

Exaustiao de direitos, também chamada de esgotamento de direitos, ¢ o momento em que se
esgota o direito que o titular tem sobre uma patente. Esse momento normalmente se da com primeira
colocagio, pelo titular da patente ou por seu licenciado, de um produto a venda em um determinado
mercado. A partir desse momento, o titular da patente nio mais podera impedir a revenda do produto
nem podera reclamar nenhum direito adicional, ja que seus direitos se esgotaram. O adquirente que
legalmente adquiriu o produto objeto da patente podera entao comercializa-lo sem oposi¢ao do titular
da patente.

A importacdo paralela se fundamenta no principio da exaustdo internacional de direitos. E
caracterizada pela entrada de um produto legitimo em um mercado para o qual ndo era originalmente
direcionado. O importador que adquire o produto genuino no exterior é, por definigao, diverso do
detentor (distribuidor ou licenciado) do direito exclusivo de utilizar a marca ou a patente em um
determinado territério.

A Lei de Propriedade Industrial brasileira atualmente em vigor claramente privilegia a fabrica¢ao
no pafs do objeto da protecao patentaria, atendendo a uma tradicional politica governamental de

promover a geragao de empregos e riquezas no territorio brasileiro. Essa politica, contudo, se encontra

¢ FALCONE, B. Questoes controversas sobre patentes farmacéuticas no Brasil, p. 210.
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hoje harmonizada com os principios que emanam do Acordo TRIPs, especialmente quanto a trés
matérias particulares: a exploragao local do objeto da patente, a importagao paralela e a licenca
compulsoria para o titular da patente que nao estiver explorando seu objeto no territério nacional.

O art. 42 da referida lei dispde que “a patente confere ao seu titular o direito de impedir
terceiro, sem o seu consentimento, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou importar com estes
propositos: 1 - produto objeto de patente; II - processo ou produto obtido diretamente por processo
patenteado”.

Na sequéncia, o art. 43-IV determina expressamente que nao constitui infragdo a patente os
atos de comercializagdo relativos “a produto fabricado de acordo com patente de processo ou de
produto que tiver sido colocado no mercado interno diretamente pelo titular da patente ou com seu
consentimento’.

Entende-se, assim, que o titular pode impedir a importagio do produto patenteado ou do
produto obtido por processo patenteado, resultando que a exaustao de direitos somente se opera com
relagao ao produto colocado no mercado interno (exaustao nacional de direitos). Em consequéncia, o
titular tem o direito de impedir que um terceiro faga a importagao niao autorizada de um produto
(importacdo paralela), mesmo se o produto tenha sido colocado no mercado externo pelo proprio
titular.

Atente-se que a op¢ao pela exaustao nacional para patentes, como norma geral adotada pela lei
brasileira, foi deliberadamente tomada pelo legislador. Nos projetos de lei que antecederam a atual Lei
de Propriedade Industrial, o atual inc. IV do art. 43 fazia men¢ao também ao mercado externo, que
acabou sendo suprimida (Cf SILVEIRA, 1996, p. 79).

Pelo art. 68, § lo., I, da referida Lei, a importacado é facilitada ndo apenas ao titular da patente,

mas também a terceiros:

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se
exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela
praticar abuso de poder economico, comprovado nos termos da lei, por
decisio administrativa ou judicial.

Paragrafo 1o. Ensejam, igualmente, licenga compulsoria:

I - a ndo exploracio do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de
fabricacdo ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso
integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econdmica,
quando serd admitida a importagdo; (...) [sem énfase no original]

Segundo Simone Scholze, o mérito desse dispositivo “nao é propriamente exigir a fabricacdo
local, mas impedir que haja monopdlio de importagdo — a importacdo incide como san¢ao para quem

injustificadamente nao fabrica no Brasil” (SCHOLZE, 2001, p. 11).
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O § 4° do art. 68 da Lei 9.279 estipula que, no caso de importagao para exploragao da patente,
sera admitida a importagao paralela por terceiros. De acordo com uma leitura conjunta dos artigos 42 e
43, 1V, da Lei, o titular, de uma forma geral, tem o direito de opor sua patente a importa¢ao nao
autorizada do produto patenteado, ainda que ele tenha sido colocado no mercado externo pelo titular
ou com seu consentimento. Desta forma, mesmo que se admita a exploragio por importagao, a lei
impoe uma penalidade, que ¢é a cassagao do direito assegurado pela patente de impedir a importagao
paralela.

Nesse sentido, a Associa¢do Brasileira da Propriedade Intelectual faz a seguinte interpretagao

com relacao ao Acordo TRIPs:

2.2. Embora o artigo 6 do TRIPS exclua, textualmente, as questdes relativas a
exaustao dos direitos de propriedade intelectual do escopo do acordo, isso nao
altera o fato de que, como consequéncia de uma discrimina¢ao nao autorizada
pelo artigo 27.1, os direitos garantidos pela patente sdao restringidos. Ou seja,
embora os paises membros sejam livres para determinar o ambito em que
ocotrre a exaustao, uma vez determinada a extensao dos direitos do titular nesse
aspecto, eles ndo deveriam ser afetados por uma discriminagao relativa ao local
de fabricagao do produto patenteado. (ABPI, Resolugiao n. 7)

Vé-se, desse modo, que a Lei de Propriedade Industrial brasileira privilegia a fabricagao local,
sem, entretanto, impedir a importacio do produto patenteado pelo titular ou por terceiros caso a

produgao local seja inviavel.

O licenciamento compulsoério de patentes de medicamentos no Brasil

Licenga compulsoéria é a autorizagdo para o uso de uma inveng¢do sem o consentimento do
titular da patente, que pode ser concedida, pela autoridade governamental competente, a um terceiro ou

a um organismo governamental. Essa flexibilidade do direito de patente esta expressamente prevista e

regulada pelo art. 31 do Acordo TRIPs.

ART.31 - Quando a legislacio de um Membro permite outro uso(7) do objeto
da patente sem autorizagao de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por
terceiros autorizados pelo Governo, as seguintes disposi¢oes serdo respeitadas:
[nota original] (7) O termo "outro uso" refere-se ao uso diferente daquele
permitido pelo art. 30.

a) a autorizacao desse uso serd considerada com base no seu mérito
individual;

b) esse uso s6 podera ser permitido se o usuario proposto tiver previamente
buscado obter autorizacio do titular, em termos e condigbes comerciais
razoaveis, e que esses esforcos nao tenham sido bem sucedidos num prazo
razoavel. Essa condicao pode ser dispensada por um Membro em caso de
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emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia ou em casos
de uso publico nao comercial. No caso de uso publico ndo 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 sera usada pelo ou para o
Governo, o titular sera prontamente informado;

c) o alcance e a duragdo desse uso sera restrito ao objetivo para o qual foi
autorizado e, no caso de tecnologia de semicondutores, sera apenas para uso
publico nao comercial ou para remediar um procedimento determinado como
sendo anticompetitivo ou desleal ap6s um processo administrativo ou judicial;

d) esse uso sera nao exclusivo;

e) esse uso nao sera transferivel, exceto conjuntamente com a empresa ou
parte da empresa que dele usufrui;

f) esse uso sera autorizado predominantemente para suprir o mercado
interno do Membro que o autorizou;

@) sem prejuizo da prote¢ao adequada dos legitimos interesses das pessoas
autorizadas, a autorizac¢do desse uso podera ser terminada se e quando as
circunstancias que o propiciaram deixarem de existir e se for improvavel que
venham a existir novamente. A autoridade competente tera o poder de rever,
mediante pedido fundamentado, se essas circunstancias persistem;

h) o titular sera adequadamente remunerado nas circunstancias de cada uso,
levando-se em conta o valor econémico da autorizacio;

1) a validade legal de qualquer decisdo relativa a autorizagdo desse uso estara
sujeita a recurso judicial ou a outro recurso independente junto a uma
autoridade claramente superior naquele Membro;

j) qualquer decisao sobre a remuneragio concedida com relagao a esse uso
estara sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma
autoridade claramente superior naquele Membro;

k) os Membros nao estao obrigados a aplicar as condi¢oes estabelecidas nos
subparagrafos "b" e "f' quando esse uso for permitido para remediar um
procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal apés um
processo administrativo ou judicial. A necessidade de corrigir praticas
anticompetitivas ou desleais pode ser levada em conta na determinacio da
remuneragao em tais casos. As autoridades competentes terdo o poder de
recusar a terminagao da autorizagao se e quando as condigdes que a
propiciaram forem tendentes a ocorrer novamente;

1) quando esse uso ¢é autorizado para permitir a exploracio de uma patente
("a segunda patente") que nio pode ser explorada sem violar outra patente ("a
primeira patente"), as seguintes condi¢oes adicionais serdo aplicadas:

ART.31 - Quando a legislacio de um Membro permite outro uso(7) do objeto
da patente sem autorizagdo de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por
terceiros autorizados pelo Governo, as seguintes disposi¢oes serdo respeitadas:

[nota original] (7) O termo "outro uso" refere-se ao uso diferente daquele
permitido pelo art. 30.

a) a autoriza¢do desse uso sera considerada com base no seu mérito
individual;

b) esse uso s6 podera ser permitido se o usuario proposto tiver previamente
buscado obter autorizacio do titular, em termos e condi¢bes comerciais
razoaveis, e que esses esforcos nao tenham sido bem sucedidos num prazo
razoavel. Essa condicao pode ser dispensada por um Membro em caso de
emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia ou em casos
de uso publico ndo comercial. No caso de uso publico nio comercial, quando
o Governo ou o contratante sabe ou tem base demonstravel para saber, sem
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proceder a uma busca, que uma patente vigente é ou sera usada pelo ou para o
Governo, o titular sera prontamente informado;

c) o alcance e a duragdo desse uso sera restrito ao objetivo para o qual foi
autorizado e, no caso de tecnologia de semicondutores, sera apenas para uso
publico nao comercial ou para remediar um procedimento determinado como
sendo anticompetitivo ou desleal ap6s um processo administrativo ou judicial;

d) esse uso sera nao exclusivo;

e) esse uso nao sera transferfvel, exceto conjuntamente com a empresa ou
parte da empresa que dele usufrui;

f) esse uso sera autorizado predominantemente para suprir o mercado
interno do Membro que o autorizou;

@) sem prejuizo da prote¢ao adequada dos legitimos interesses das pessoas
autorizadas, a autoriza¢do desse uso podera ser terminada se e quando as
circunstancias que o propiciaram deixarem de existir e se for improvavel que
venham a existir novamente. A autoridade competente tera o poder de rever,
mediante pedido fundamentado, se essas circunstancias persistem;

h) o titular sera adequadamente remunerado nas circunstancias de cada uso,
levando-se em conta o valor econémico da autorizacgio;

1) a validade legal de qualquer decisdo relativa a autorizagao desse uso estara
sujeita a recurso judicial ou a outro recurso independente junto a uma
autoridade claramente superior naquele Membro;

j) qualquer decisao sobre a remuneracio concedida com relagao a esse uso
estara sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma
autoridade claramente superior naquele Membro;

k) os Membros nao estao obrigados a aplicar as condi¢oes estabelecidas nos
subparagrafos "b" e "f' quando esse uso for permitido para remediar um
procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal apés um
processo administrativo ou judicial. A necessidade de corrigir praticas
anticompetitivas ou desleais pode ser levada em conta na determinacio da
remuneragao em tais casos. As autoridades competentes terdo o poder de
recusar a terminagao da autorizagao se e quando as condigdes que a
propiciaram forem tendentes a ocorrer novamente;

1) quando esse uso ¢é autorizado para permitir a exploracio de uma patente
("a segunda patente") que nio pode ser explorada sem violar outra patente ("a
primeira patente"), as seguintes condi¢oes adicionais serdo aplicadas:

1) a invencdo identificada na segunda patente envolvera um avango técnico
importante de consideravel significado econdémico em relacio a invengao
identificada na primeira patente;

i) o titular da primeira patente estara habilitado a receber uma licenga cruzada,
em termos razoaveis, para usar a invengao identificada na segunda patente; e
iif) o uso autorizado com relacio a primeira patente sera nao transferivel,
exceto com a transferéncia da segunda patente.

Em marco de 2001, o governo brasileiro, ameagando fornecer licenciamento compulsério para
a produciao dos medicamentos Efavirenz e Indinavir, utilizados no tratamento do HIV e produzidos
por laboratério estrangeiro instalado no pais, forcou uma revisao do contrato de fornecimento com o
detentor da patente com vistas a redugdo dos pregos.

Esse precedente motivou a que o governo brasileiro apresentasse, na 54* Assembleia Mundial
da Saude, ocorrida em Genebra, em maio de 2001, uma proposta de reconhecimento do acesso a
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medicamentos para a Aids como um direito humano fundamental, proposta essa que sofreu fortes
resisténcias, em especial dos governos de pafses que sediam grandes multinacionais do setor
farmacéutico. No final, os paises membros da Organizacio Mundial da Sadde (OMS) aprovaram por
unanimidade a declaragao proposta pelo governo brasileiro.

Em agosto de 2001 o governo brasileiro voltou a obter expressiva reducdo de preco de
medicamentos de combate a Aids, desta vez sobre o farmaco Nelfinavir. Novamente, mediante a
ameaga de abertura de processo de licen¢a compulsoéria, que foi suspenso apds a negociagio com o
laboratério produtor.

Desde entio, o programa brasileiro de prevencio e tratamento da Aids, baseado principalmente
na produgio local de medicamentos genéricos, passou a ser frequentemente apontado por organismos
internacionais como um modelo a ser seguido pelo paises em desenvolvimento.

Em 14 de novembro de 2001, os entdo cento e quarenta e dois paises membros da OMC
aprovam em Doha a “Declara¢ao Ministerial sobre TRIPs e Saude Publica”, garantindo que o Acordo
sobre Direitos da Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio nio se sobrepora a questoes
relacionadas a saude publica.

Em 2007 o governo brasileiro determinou, por meio do Decreto n. 6.108/07, seu primeiro
licenciamento compulsério, referente a duas patentes do medicamento Efavirenz, de titularidade do
laboratério estadunidense Merck, Sharp & Dohme. A medida resultou do fracasso das negociagoes
entre as partes com vistas ao estabelecimento de um prego razoavel para o principio ativo, empregado
no coquetel de combate ao HIV e distribuido gratuitamente pelo governo brasileiro para pacientes
contaminados pelo virus por meio de seu Programa Nacional de DST/Aids. Reproduz-se abaixo, na

integra, por pertinente, o texto do referido decreto:
gra, por p 5

DECRETO N° 6.108, DE 4 DE MAIO DE 2007.
Concede licenciamento compulsorio, por interesse publico, de patentes
referentes ao Efavirenz, para fins de uso publico nao-comercial.
O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que lhe confere o
art. 84, inciso IV, da Constitui¢do, e tendo em vista o disposto nos arts. 71 da
Lei no 9.279, de 14 de maio de 1996, e 4° do Dectreto no 3.201, de 6 de
outubro de 1999,
DECRETA:
Art. 1° Fica concedido, de oficio, licenciamento compulsério por interesse
publico das Patentes nos 1100250-6 e 9608839-7.
§ 1° O licenciamento compulsério previsto no caput ¢ concedido sem
exclusividade e para fins de uso publico nido-comercial, no ambito do
Programa Nacional de DST/Aids, nos termos da Lei no 9.313, de 13 de
novembro de 1996, tendo como prazo de vigéncia cinco anos, podendo ser
prorrogado por até igual periodo. (Prorrogacao de prazo)
§ 2° O licenciamento compulsério previsto no caput extinguir-se-a mediante
ato do Ministro de Estado da Saude, se cessarem as circunstancias de interesse
publico que o determinaram.
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Art. 2° A remuneracao do titular das patentes de que trata o art. 1° é fixada em
um inteiro e cinco décimos por cento sobre o custo do medicamento
produzido e acabado pelo Ministério da Saude ou o preco do medicamento
que lhe for entregue.

Art. 3° O titular das patentes licenciadas no art. 1° esta obrigado a
disponibilizar ao Ministério da Saude todas as informagdes necessarias e
suficientes a efetiva reprodugdo dos objetos protegidos, devendo a Unido
assegurar a protecao cabivel dessas informagées contra a concorréncia desleal e
praticas comerciais desonestas.

Paragrafo unico. Aplica-se o disposto no art. 24 e no Titulo I, Capitulo VI, da
Lei no 9.279, de 14 de maio de 1996, no caso de descumprimento da obrigacao
prevista no caput.

Art. 4° A exploragio das patentes licenciadas nos termos deste Decreto podera
ser realizada diretamente pela Unido ou por terceiros devidamente contratados
ou conveniados, permanecendo impedida a reproducao de seus objetos para
outros fins, sob pena de ser considerada ilicita.

Art. 5° Nos casos em que nio seja possivel o atendimento a situacido de
interesse publico com o produto colocado no mercado interno, ou se mostre
inviavel a fabrica¢ao, no todo ou em parte, dos objetos das patentes pela Unido
ou por terceiros contratados ou conveniados, podera a Unido realizar a
importagdo do produto objeto das patentes, sem prejuizo da remuneragiao
prevista no art. 2°.

Art. 6° Cabera ao Ministério da Saide informar ao Instituto Nacional de
Propriedade Industrial — INPI, para fins de anotacdo, o licenciamento
compulsério concedido por este Decreto, bem como alterages e extingao
desse licenciamento.

Art. 7° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagio.

Brasilia, 4 de maio de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO L.ULA DA SILVA

José Gomes Temporio

A concessio do licenciamento se justificava, segundo o decreto, para “fins de uso publico nao-
comercial” (art. 1°, §1° do Decreto). Além disso, o texto legal atribuiu a concessao da licenga
compulséria a circunstancias de interesse publico (art. 1°, §2°). Ha previsio quanto a devida
remuneracao (ou indenizagao) do titular da patente, fixada em 1,5% “sobre o custo do medicamento
produzido e acabado pelo Ministério da Saude ou o preco do medicamento que lhe for entregue” (art.
2°). O laboratério detentor da patente estava obrigado a disponibilizar ao Ministério da Satude todas as
informacgoes necessarias e suficientes a sua reprodugao, enquanto o governo passaria a ter o dever de
protegé-las (art. 3°). Também se previu a possibilidade de importagao paralela do produto (art. 5°).

Seguindo a iniciativa de pafses como Estados Unidos e India, o governo brasileiro declarou, em
2008, como de interesse publico o antirretroviral Tenofovir (também conhecido pelo nome comercial,
Viread) e em seguida negou o pedido de patente requerido pelo laboratério canadense Gilead.
Inicialmente, portaria do entdo ministro da Satude, José Gomes Temporio, publicada no Diario Oficial
da Unido de 09 de abril de 2007, declarou o medicamento como de interesse publico. Em seguida, o
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual — INPI, 6rgio do Ministério do Desenvolvimento,
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Industria e Comércio Exterior, negou, em 16 de agosto de 2008, o registro de patente, que tramitava
desde 1997, com fundamento no nao atendimento do critério de atividade inventiva (arts. 8° e 13 da Lei
de Propriedade Industrial, Lei n. 9.279/1996). A época dos fatos, o tenofovir era é um dos
medicamentos mais caros do Programa Nacional de DST/Aids, sendo empregado por mais de trinta
mil pacientes a um custo anual de aproximadamente US§ 40 milhoes, conforme comunicado do
Ministério da Saude noticiado pela imprensa. Negado o pedido de patente, o governo brasileiro passou
a comprar o antirretroviral de outros fabricantes, de pafses como a India, a precos que representam

uma fragao dos originalmente praticados pelo laboratério que pleiteava a patente.

Postura da diplomacia brasileira em matéria de acesso a medicamentos

No ambito das negociagdes multilaterais sobre propriedade intelectual, é notério que o pafs tem
adotado uma postura pré-ativa quanto a defender seus interesses de saide publica. Dentre as propostas
que o Brasil apoia e vem defendendo junto aos organismos internacionais, algumas podem ser aqui
destacadas.’

Para o Brasil, é premente o fortalecimento das salvaguardas para a saide publica existentes no
TRIPS, de forma a assegurar que os governos tenham o direito de produzir medicamentos localmente,
se for do interesse da saude publica.

Deve-se também adotar uma interpretagio do Acordo TRIPs em prol da saude publica,
valendo-se do uso flexivel das salvaguardas e exce¢oes existentes, incluindo licenciamento compulsério
e direito a implementacdo de medidas para importagao paralela de medicamentos.

O governo brasileiro tem ainda defendido a necessidade de se diminuir ao maximo a burocracia
imposta aos paises para a concessao de licencas compulsorias; de se prolongar os prazos de
implementacdo especificados no TRIPS para os paises em desenvolvimento quanto a protecio de
patentes (tanto do produto como do processo) para medicamentos; e de se permitir aos paises em
desenvolvimento a opcao de excluir medicamentos do patenteamento por motivos humanitarios ou de
saude publica, para poder cumprir com os objetivos de salvar vidas, combater e controlar epidemias, e
assegurar que a produgdao carente obtenha acesso a medicamentos essenciais para o tratamento de
doengas relacionadas com a pobreza.

Mais do que tudo, é importante estabelecer-se um compromisso internacional com o objetivo
de evitar pressoes bilaterais ou regionais sobre pafses em desenvolvimento que adotem medidas para
implementar seus direitos no ambito do TRIPS visando proteger a saude publica e promover o acesso a
medicamentos, nem pressiona-los para que apliquem padroes de propriedade intelectual

desnecessariamente rigorosos e potencialmente prejudiciais.

7 Informagdes depreendidas de analise difusa de documentos variados do governo brasileiro ou de seus prepostos.

122



I Seminario da Pés-Graduagao Relagoes Internacionais Contemporaneas (UNILA). Anais do Evento.

De igual maneira, também se tem defendido o apoio a uma moratdria para disputas movidas
contra paises em desenvolvimento que representam um entrave a sua capacidade de promover o acesso
a medicamentos e proteger a saude publica (incluindo o uso do licenciamento compulsério e medidas

de importagao paralela).
Conclusodes

A contradicio entre comércio internacional e direitos humanos, em matéria de acesso a
medicamentos, revela-se um conflito meramente aparente quando bem analisados os principios gerais
do Direito e os diplomas legais, internos ou internacionais, em que se assenta a matéria.

De igual maneira, a frequente alegagiao de que a protecdo a propriedade intelectual acaba por se
mostrar contraria e restritiva ao acesso a saude é um equivoco a ser superado, e convém demonstrar
que o direito a saide e a protegao a propriedade intelectual desfrutam de uma relagio muito mais
harmoénica do que normalmente se supoe.

E o que tem demonstrado a experiéncia brasileira de acesso a medicamentos.
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