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RESUMO: o presente artigo tem por objeto analisar o processo histérico de regulacdo
da propriedade intelectual (PI), com especial atencdo a internalizagdo de regras
internacionais sobre o tema no brasil, e os impactos da evolucdo dessa regulamentacao
sobre setor de saude, em que se destaca a hipdétese do licenciamento compulsério de
patentes. No decorrer do estudo percebeu-se que a assinatura do acordo geral sobre
tarifas e comércio (GATT), em 1947, configurou um marco histérico para o movimento
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de diluicdo das barreiras comerciais internacionais, em que alguns paises despontaram
como economias mais industrializadas, ganhando alto nivel de competitividade. Nesse
novo contexto, a partir da década de 1980, nota-se a forte intencdo dos paises
desenvolvidos em estabelecer padrdes internacionais em alto nivel de protecdo aos
direitos de propriedade intelectual (DPI), o que culminou na assinatura do acordo sobre
os aspectos dos direitos de propriedade intelectual relacionados ao comércio (TRIPS), ao
final de 1994. O acordo trouxe novos parametros de protecdo a pi, tornando patenteaveis
farmacos e medicamentos, matéria antes excluida do escopo de patenteamento em
diversos paises em desenvolvimento. A emissao de patentes farmacéuticas acarretou
sérias implicacOes as politicas de acesso a medicamentos, trazendo a tona a discussdo
sobre os impactos de TRIPS sobre a salude publica, em especial dos paises em
desenvolvimento, com vistas a ratificacdo da possibilidade de uso das flexibilidades
previstas no acordo, entre elas, o licenciamento compulsorio. Constatou-se que, para
coibir o abuso do poder econdmico e em defesa do interesse publico, o brasil realizara
uma regulagdo interna do acordo bastante eficaz para, se necessario, utilizar esta
flexibilidade especifica, que é a licenga compulsoria.

Palavras-chave: Propriedade Intelectual. TRIPS. Patentes. Licenciamento
Compulsorio; Saude Publica.

ABSTRACT: The purpose of this article is to analyze the historical process of the regulation
of Intellectual Property (IP), with special attention to the internalization of international
rules on the subject in Brazil, and the impact of the evolution of this regulation on health
sector, hypothesis of compulsory licensing of patents. In the course of the study, it was
noted that the signing of the General Agreement on Tariffs and Trade (GATT) in 1947 set
a historical benchmark for the movement to dilute international trade barriers, in which
some countries emerged as more industrialized economies, gaining high level of
competitiveness. In this new context, from the 1980s onwards, the strong intention of
developed countries to establish international standards in a high level of protection of
Intellectual Property Rights (IPR), which culminated in the signing of the Agreement on
the Rights aspects (TRIPs) at the end of 1994. The Agreement brought new parameters
for IP protection by making patents on drugs and medicines patentable in a number of
developing countries. The issue of pharmaceutical patents has had serious implications
for policies on access to medicines, bringing to the fore the discussion on the impact of
TRIPS on public health, especially in developing countries, with a view to ratifying the
possibility of using the flexibilities set out in the Agreement , including compulsory
licensing. It was found that, in order to curb the abuse of economic power and in defense
of the public interest, Brazil had carried out a very effective internal regulation of the
Agreement, if necessary, to use this specific flexibility, which is compulsory licensing.

Keywords: /ntellectual Property. TRIPS. Patentes. Compulsory Licensing. Public
Health.
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1. INTRODUCAO

A concessao de patentes pelo Estado representa mecanismo de
protecdo e incentivo ao inventor, enquanto realizador de esforcos fisicos
financeiros e intelectuais para o desenvolvimento de uma nova tecnologia. Trata-
se, ainda de fator de incentivo a pesquisa, inova¢do e ao desenvolvimento
tecnologico. Contudo, ainda que numerosos e relevantes os beneficios advindos
do sistema de propriedade intelectual, a protecdo conferida pela patente,
enquanto direito de exclusividade de exploracao, pode conflitar-se com outros
direitos, tangenciando questdes sociais de extrema relevancia, como é o caso da
satde. E o que ocorre quando séo analisadas questdes relativas aos DPI frente a
questdes de saude publica, tendo em vista essencialmente o conflito entre a
concessao de patentes farmacologicas e o acesso da populagdo aos

medicamentos.

Até meados da década de 1990 muitos dos paises em
desenvolvimento — entre os quais figurava o Brasil — excluiam da matéria
patenteavel campos tecnoldgicos considerados estratégicos a promocao de seu
desenvolvimento, de forma a viabilizar a implementacao de suas politicas de
salde publica e acesso a medicamentos’. Com a assinatura de TRIPS?, os Estados-
membros da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) viram-se obrigados a

reconhecer patentes a todos os campos tecnologicos, inclusive o farmacéutico.

Em fun¢do do provavel impacto dos novos padrdes de prote¢do a

propriedade intelectual sobre os paises em desenvolvimento, em especial sobre

! ROFFE, Pedro. América Latina y La nueva arquitectura internacional de La propiedad
intelectual. 12 ed. Buenos Aires: La Ley, 2007. 176 p.

2 Em inglés, Trade Related of Intellectual Property Rights — TRIPS. Também conhecido por
Anexo 1C do Tratado de Marrakesh, o Acordo foi ratificado pelo Brasil por meio do Decreto n°
1.355 de 30 de dezembro de 1994 (BRASIL).
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suas politicas de saude publica, salvaguardas e flexibilidades foram contempladas
no texto do Acordo, visando minimizar tais efeitos negativos. Entre essas
flexibilidades, destaca-se a possibilidade de licenciamento compulsério de
patentes, prevista no artigo 31 do texto de TRIPS, que prevé as condi¢des gerais
a serem observadas para aplicacdo da medida. Trata-se da possibilidade de
exploragao do objeto protegido por patente, sem a autorizacao do titular, por
determinagdo governamental, em hipoteses especificas que justifiqguem a
aplicagdo da medida. O artigo 31 do Acordo arrola motivos que podem justificar
a emissao de uma licenga, mas nao limita os Membros da OMC a tais hipoteses,
sendo permitido que a legislagdo de cada pais estabeleca outras situagdes e

razdes que justifiquem a aplicacdo da medidaZ.

Em adaptacao da legislacao brasileira aos dispositivos de TRIPS, em 14
de maio de 1996 foi promulgada a Lei n® 9.279%, a Lei de Propriedade Industrial
(LPI), que, entre outras mudangas, autorizou o patenteamento de produtos e
processos quimico-farmacéuticos, anteriormente excluidos da matéria
patenteavel. Embora tenha expandido a matéria patentedvel ao setor
farmacéutico, o pais internalizou algumas das flexibilidades previstas no TRIPS,
entre elas, o licenciamento compulsério. A medida foi disciplinada pelos artigos
68 a 74 da LPI, estabelecendo as condi¢bes gerais para aplicagao da flexibilidade
em territorio nacional. Nos conformes da Lei n® 9.279/1996, a medida refere-se a
um licenciamento ndo voluntario, exigido pelo Estado em razao do interesse

publico, subjugando-se os interesses privados, aplicavel quando se observam

% Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio
(TRIPS). Disponivel em: < http://www.cultura.gov.br/site/wp-
content/uploads/2008/02/ac_TRIPS.pdf>. Acesso em 03 de janeiro de 2012.

4 BRASIL, 1996a. Lei n°9.279 de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial.
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usos abusivos de direitos ou de poderes econdmicos por forga da titularidade da
carta-patente.> Com a edicdo da LPI, a aplicacdo daquela flexibilidade tornou-se
possivel no Pais quando baseada em uma das cinco hipéteses®: j) licenca por
abuso de direitos; /) licenca por abuso de poder econémico; /i) licenca de
dependéncia; /) licenca por emergéncia nacional ou interesse publico; e V) licenca

legal que o empregado, cotitular de patente, confere ex /egis a seu empregador.

Paralelamente a edicdo da nova LPl, em 13 de novembro foi
sancionada a Lei n® 9.3137, comumente chamada Lei Sarney, que visava assegurar
acesso universal aos medicamentos para o combate ao Virus da Imunodeficiéncia
Humana/Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (HIV/AIDS®). Diante da
importancia da manutencao das politicas e programas para tratamento de
pessoas infectadas pelo HIV no Brasil, manifestacdes de preocupacado quanto a
questdo foram crescentes no setor de saude, visto que a o acesso a
antirretrovirais, em especial no que diz respeito a fabricacdo de genéricos, foi

permeada pela problematica da propriedade intelectual, particularmente no

®* BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. 12 Ed.
Aracaju: Evocati, 2007. 700 p.

® BARBOSA, Denis Borges. Uma introducéo a propriedade intelectual. 2 ed. rev. e atual. Rio
de Janeiro: Lumen Juris, 2003. 951 p.

"BRASIL, 1996b. Lei ©9.313, de 13 de novembro de 1996. Dispde sobre a distribuicéo gratuita
de medicamentos aos portadores de HIV e doentes de AIDS.

& A sindrome da imunodeficiéncia adquirida (em inglés: Acquired Immunodeficiency Syndrome —
AIDS) é uma doenga do sistema imunoldgico humano causada pelo virus da imunodeficiéncia
humana (em inglés: Human Immunodeficiency Virus — HIV). Trata-se, como descrito por Weiss
(1993) em seu famoso “How does HIV cause AIDS?”, de duas situagdes distintas, sendo possivel
que um portador do HIV conviva — as vezes, por décadas — com o virus, sem saber que esta
infectado pelo HIV e sem, necessariamente, desenvolver a doenca, mas, para os fins deste
trabalho, ndo serdo feitas maiores diferenciaces entre  HIV e AIDS. Todavia, com base nos
objetivos do presente estudo, é importante ressaltar que, desde meados dos anos 1990, o
desenvolvimento de medicamentos antirretrovirais — elaborados para impedir a multiplicacdo do
virus, evitando o enfraquecimento do sistema imunoldgico, no caso da AIDS (Departamento de
DST, Aids e Hepatites Virais) — possibilitou aos portadores do virus conviver com o HIV em uma
perspectiva de cronicidade, desvinculando a infeccdo pelo virus de uma condenacdo a morte do
paciente (Schaurich, Coelho, & Motta, 2006).

ISSN: 1980-1995
e-1SSN: 2318-8529
RDIET, Brasilia, V. 12, n°2, p. 484 -530 Jul-Dez, 2017
e-mail revdiet@bol.com.br



REVISTA DE DIREITO INTERNACIONAL ECONOMICO E TRIBUTARIO

RDIET i

impacto dos DPI sobre os precos dos medicamentos versus poder de compra do
Estado, e, consequentemente, sobre a disponibilizacado e acesso a esses
medicamentos. A questao do patenteamento de produtos farmacéuticos, além
de impactar sobre os custos dos ARV gratuitamente distribuidos pelo Ministério
da Saude aos portadores de HIV, envolve, na realidade, toda a politica de
medicamentos no Brasil, sendo caracterizada inclusive como um dos fatores que
fundamentaram a promulgac¢do da Lei de Medicamentos Genéricos, Lei n® 9.787,

de 10 de fevereiro de 1999°.

2. CONCEITOS FUNDAMENTAIS

De forma generalizada, a expressdo “propriedade intelectual” refere-
se aos direitos legais que resultam da atividade intelectual, vale dizer, frutos da
criatividade humana. Assim, a propriedade intelectual € uma expressdo genérica
que encerra os direitos que tém os individuos sobre suas proprias criagoes,

trabalhos e producdes fundamentadas no intelecto, talento e habilidades™.

Tradicionalmente, a propriedade intelectual era caracterizada por
compreender dois grandes ramos: direitos de autor (0 que se denominava
propriedade intelectual propriamente dita) e propriedade industrial
(tradicionalmente incluindo as patentes, marcas, desenhos industriais e a
protecao contra a concorréncia desleal). Esta classificagdo em da propriedade
intelectual em dois grandes ramos estd configurada nos principais tratados

internacionais classicos, assinados ao final do século XIX, entre eles, a Convencao

9 CORREA, Marilena e CASSIER, Maurice. AIDS e Satide Publica: Contribuicdes a Reflex&o
sobre uma Nova Economia politica do Medicamento no Brasil. Rio de Janeiro: Editora UERJ,
2010. 242 p.
1 BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora e ESHER, Angela.
Acesso a Medicamentos: Derecho Fundamental, Papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP,
2004, 274 p.
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da Uniao de Paris (CUP) para a Protecdo da Propriedade Industrial, de 1883, e a

Convencao de Berna para a Prote¢do de Obras Literarias e Artisticas, de 1886.

Nos conformes do sistema vigente atualmente, os direitos de
propriedade intelectual enquadram-se nas seguintes categorias: direitos autorais,
programas de computador, cultivares e propriedade industrial'’. Por sua vez, a
propriedade industrial trata-se de categoria coletiva que compreende as marcas,

desenhos industriais, indicacdes geograficas e patentes.

Quadro 1 - Direitos de Propriedade Intelectual

Principais

Categoria Objeto Protegido Campos de Aplicagéo Tratados

Obras artisticas, literarias, .
Convencao de

Direitos de Obras originais arquitetdnicas, filmes,
Autor 9 fotografias, pinturas, Berna, WCT, TRIPS
softwares.

WPPT, Convencao

Direitos Artistas executantes, Intérpretes, gravacoes,

produtores, fonogramas, concertos, transmissées de | d& Roma, TRIPS,
Conexos e o x .

radiodifusao, teledifusao. espetaculos, etc. FLT

11 Denis Borges Barbosa menciona que a Convencdo da OMPI define como Propriedade
intelectual, a soma dos direitos relativos as obras literarias, artisticas e cientificas, as
interpretacdes dos artistas intérpretes e as execucgdes dos artistas executantes, aos fonogramas e
as emissdes de radiodifusdo, as invengbes em todos os dominios da atividade humana, as
descobertas cientificas, aos desenhos e modelos industriais, as marcas industriais, comerciais e de
servico, bem como as firmas comerciais e denominagGes comerciais, a protecdo contra a
concorréncia desleal e todos os outros direitos inerentes a atividade intelectual nos dominios
industrial, cientifico, literario e artistico (BARBOSA, 2003).

ISSN: 1980-1995
e-1SSN: 2318-8529
RDIET, Brasilia, V. 12, n°2, p. 484 -530 Jul-Dez, 2017
e-mail revdiet@bol.com.br



REVISTA DE DIREITO INTERNACIONAL ECONOMICO E TRIBUTARIO

RDIET

491

Invengdes novas com

Todos os setores
industriais, incluindo

CUP, Tratado de

Desleal

usos honestos em matéria
industrial e comercial

produto, considera¢des
falsas que induzem
confuséo ao publico.

Patentes atividade inventiva e mecanico, quimico, Budapeste, PLT,
aplicacao industrial. agroquimico, PCT. TRIPS
medicamentos, etc.
Combinacées de linhas e CUP, Acordo de
Desenhos cores incorporadas a um Texturas, formatos, Locarno, Acordo
Industriais objeto com finalidade desenhos ornamentais.
ornamental. de Haia, TRIPS
e Nomes e figuras distintivas | CUP, protocolo de
Marcas Sinais distintivos de bens e de rodutogs ou servigos de i
servicos. P ¢ Madri, TLT, TRIPS
empresas.
Tratado de
Topografia . . . o
depCirgcuitos Desenhos de topografias Chips microeletrénicos, Washington,
de circuitos integrados semicondutores
Integrados TRIPS
Expressdes que identificam
N P 9 Nomes de lugares ou de
Indicagbes produtos de um local, TRIPS
e . L. produtos que se
Geograficas | devido a caracteristicas . o
- S identificam com o local.
geograficas ou climaticas.
Segredo Informacgédo secreta que Formulas, listas de clientes, | Trips
Industrial tenha valor comercial. informacdes comerciais.
Unidades que apresentam
Cultivares caracteristicas fisiolégicas | Variedades vegetais novas. UPOV e TRIPS
e morfoldgicas proprias.
Atos que induzem a
- confuséo a respeito do
~_ .| Todo ato contrario aos :
Concorreéncia estabelecimento de um CUP, TRIPS
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Fonte: Elaborado a partir de informacdes de Barbosa'.

Nao obstante as categorias e espécies apresentadas acima, nota-se o
surgimento de novos ramos de protecdo pelo direito que, no cenario
internacional, vem sendo configurados pelos diversos 6rgdos'® e pela literatura
como categorias de direitos de propriedade intelectual. Entre eles, destacam-se
a protecao a conhecimentos tradicionais e conhecimentos tradicionais associados
a patrimonio genético, detidos por comunidades indigenas, quilombolas e outras

comunidades locais, e a protecao a expressoes culturais tradicionais (folclore).

No desenvolvimento desta pesquisa sera abordado de forma mais
pontual o ramo da propriedade intelectual que se refere ao direito patentario,
pelo qual se confere o direito de exclusividade aquele que desenvolve uma nova
tecnologia, seja ela produto ou processo que fornece, em geral, uma nova
solucdo técnica para um problema existente'. Refere-se, pois, a um titulo de
propriedade intelectual temporario, concedido pelo Estado mediante ato
administrativo de instituicdo especializada’, no caso do Brasil, o Instituto

Nacional de Propriedade Industrial (INPI'®). A contrapartida para tal concessdo

12 BARBOSA, Denis Borges. Uma introducao a propriedade intelectual. 2 ed. rev. e atual. Rio
de Janeiro: Lumen Juris, 2003. 951 p.

13 Em seu sitio, a OMPI declara que “The innovations and creative expressions of indigenous and
local communities are also IP, yet because they are “traditional” they may not be fully protected
by existing IP systems. Access to, and equitable benefit-sharing in, genetic resources also raise
IP questions. Normative and capacity-building programs are underway at WIPO to develop
balanced and appropriate legal and practical responses to these issues”. A Organizacdo
disponibiliza ainda os documentos intitulados “IP and Traditional Knowledge” e “IP and
Traditional Cultural Expressions/Folklore” com maiores informagdes e esclarecimentos sobre o
tema. (Disponivel em < http://www.wipo.int/about-ip/en/>, acesso em 29 de dezembro de 2011).
4 WIPO, 2011. World Intellectual Property Organization. What is a Patent? Disponivel em
<http://www.wipo.int/patentscope/en/patents_faq.html#patent>. Acesso em: 28 de dezembro de
2011.

15 BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. 12 Ed.
Aracaju: Evocati, 2007. p.191.

16 Criado pela Lei n° 5648, de 11 de dezembro de 1970 (BRASIL), o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial é a autarquia federal responsével pelo aperfeicoamento, disseminacao e
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feita pelo Estado é a revelacdo de todo o conhecimento envolvido no
desenvolvimento e produgao da invengao. Trata-se, em principio, de uma relacao

virtuosa de troca.

Esclarecidos os preceitos essenciais acerca dos direitos de propriedade
intelectual, breves consideracbes ainda devem ser mencionadas sobre os
fundamentos de tais direitos. Ha que se destacar que os paises internalizam leis
de protecdo a propriedade intelectual essencialmente por duas razdes principais.
Uma delas é a intencdao de conferir protecdo legal aos direitos morais e
economicos dos inventores, no que concerne as suas criacdes, bem como garantir
o posterior direito da sociedade no acesso a tais invencdes/criacdes, findo o
prazo de protecao dos direitos de propriedade intelectual. A outra razao refere-
se ao objetivo de promocado do incentivo a criatividade, pesquisa e a divulgagdo
de seus resultados, contribuindo para a pratica da livre concorréncia e para
desenvolvimento econdmico e social. Nesse segundo aspecto, temos em conta a
concessao e direitos de propriedade intelectual enquanto ato deliberado de

politica do Governo.
3. REGULACAO INTERNACIONAL DA PROPRIEDADE INTELECTUAL

Embora a primeira Lei de Patentes de que se tem conhecimento date
do ano de 1474, em Veneza, Italia, até o final do século XVIII nota-se a auséncia
de dispositivos internacionais que disciplinassem o tema, de forma que cada pais

definia sua legislacao nacional sobre propriedade intelectual, com autonomia e

gestdo do sistema brasileiro de concessao e garantia de direitos de propriedade intelectual para a
industria. Entre os servicos do INPI, estdo os registros de marcas, desenhos industriais, indicacoes
geogréficas, programas de computador e topografias de circuitos, as concessdes de patentes e as
averbacdes de contratos de franquia e das distintas modalidades de transferéncia de tecnologia.
Na estrutura da Administracdo Publica, o INPI esta vinculado ao Ministério do Desenvolvimento,
IndUstria e Comércio Exterior (MDIC), com sede e foro no Distrito Federal (Instituto Nacional
da Propriedade Industrial - INPI).
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de liberdade para determinar os parametros, condi¢des e niveis de protecao a
tais direitos. Somente com o maior grau de desenvolvimento industrial e em face
da pratica do comércio internacional, no contexto do século XIX, os paises
despertaram o interesse pela protecao internacional ao bem imaterial, bem como
por solugdes juridicas universalizadoras do direito a propriedade intelectual.
Desta forma, a ideia de um sistema multilateral de protecdo a propriedade
intelectual relaciona-se intimamente a questao de uma legislacao aplicavel aos
casos de violacdo desses direitos'’. Nesse contexto, em 1883 foi assinado o
primeiro instrumento juridico contendo principios internacionais relativos aos
direitos de propriedade intelectual, a Convencdo da Unido de Paris. Aquele
Tratado ndo representou, no entanto, tentativa de uniformizacdo das leis
nacionais sobre propriedade intelectual, ao contrario, a CUP previa ampla
liberdade e autonomia para cada pais na disciplina legal interna, exigindo apenas
o respeito a seus principios orientadores baseados em trés premissas: a
independéncia entre patentes e marcas, a igualdade de tratamento para

nacionais e estrangeiros, e a prioridade de direitos.

Com fim advento da Segunda Guerra Mundial, estabelece-se uma
nova ordem econdmica mundial, em que diversas organizacdes internacionais
sdo criadas para mediar as relacbes entre os paises por meio de acordos
multilaterais. Nesse cenario, em 1947, foi assinado o Acordo Geral sobre Tarifas e
Comércio’®, que, além de um tratado internacional, configurou um marco para as
negociacbes multilaterais com vistas a diminuicdo de barreiras ao comercio
internacional. Nesse novo contexto internacional, sob a cunha da Globalizacao,

alguns paises despontaram como economias mais industrializadas, ganhando

7 BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. 1% Ed.
Aracaju: Evocati, 2007. p.78.
18 Em inglés, General Agreement on Tariffs and Trade — GATT.
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alto nivel de competitividade, especialmente no campo de novas tecnologias, o
que os levou a exercer uma maior influéncia global, despertando seus interesses
ofensivos quanto a protecao de direitos comerciais em nivel internacional. A
partir da década de 1980, paises desenvolvidos passaram a demonstrar sua
insatisfacdo com o nivel de protecdo aos direitos de propriedade intelectual,
intentando levar a discussdao do tema ao ambito de atuacdao do GATT, no sentido
de reforcar a protecdo de tais direitos. A inclusao do tema no Acordo Geral sobre
Tarifas e Comércio se deu a contragosto de grande parte dos paises em
desenvolvimento, em especial india e Brasil, os quais defendiam ser a
Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI') e ndo o GATT, o férum

adequado para as tratativas sobre os direitos de propriedade intelectual?®.

Diante da necessidade de adequacdo do GATT ao novo contexto
internacional, no periodo de 1986 a 1994, ocorreu a Rodada Uruguaia, a mais
longa do Acordo, apontada pela literatura®' como a mais complexa e ambiciosa

rodada de negociagdes realizada no ambito do GATT. A Rodada foi organizada

19 A Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual é uma entidade internacional de Direito
Internacional Publico com sede em Genebra, Suica, integrante do Sistema das Nag¢Ges Unidas.
Criada em 1967, é uma das 16 agéncias especializadas da Organizacao das Nagdes Unidas e tem
por proposito a promocgao da protecdo da propriedade intelectual ao redor do mundo, através da
cooperagdo entre Estados, e 0 uso da propriedade intelectual como meio de promocéo da inovagao
e criatividade. Atualmente, é composta de 185 Estados-membros e administra 24 tratados
internacionais. Em resumo, a OMPI trabalha com Estados e as partes interessadas para melhorar
a compreensao e respeito por Pl no mundo todo, fornecendo analises econdmicas e estatisticas, e
contribuindo, com solucbes baseadas em propriedade intelectual, para o enfrentamento de
desafios globais (WIPO, 2013).

20 GONTNO, Cicero. As Transformacdes do Sistema de Patentes, da Convencédo de Paris ao
Acordo TRIPS: A posicdo brasileira. Fundacéo Heinrich B6ll. Berlim: FDCL, 2005. P. 08.
Disponivel em: <http://fdcl-berlin.de/fileadmin/fdcl/Publikationen/C_cero-FDCL.pdf>. Acesso
em: 11 de janeiro de 2012.

2l GUIMARAES, Reinaldo e PENNA, Gerson. Sobre o licenciamento compulsério. Valor
Econbmico. 18 de maio de 2007. Primeiro Caderno. Opinido. P.A12. Disponivel em: <
http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/file/Casos/Brasil/noticia_valor_licenciamento.pdf>.
Acesso em 13 de janeiro de 2013.
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com o fito de discutir os novos problemas relacionados ao comércio
internacional, bem como integrar as regras comerciais setores anteriormente
excluidos, como agricultura e téxteis, além disso, sob pressdao dos paises
desenvolvidos, a Rodada Uruguaia visava incluir novos temas em seu escopo de
discussdes, como o0s servicos, investimentos e as questbes de propriedade

intelectual.

As negociagoes da Rodada Uruguaia encerraram-se em abril de 1994,
em Marraquesh, ficando acertado entre os membros a criagdo de uma
organizacdo que passaria a representar as relagbes comerciais da nova ordem
internacional, além de administrar uma série de acordos de comércio
estabelecidos com o encerramento da Rodada — nascia a Organizagao Mundial
do Comércio (OMC). Foi estabelecido ainda que a Organizacao ficaria sediada em
Genebra, vinculada a Organizagdo das Nacbes Unidas (ONU), com inicio de
funcionamento previsto para janeiro de 1995, com as seguintes atribuicdes: (i)
administrar os novos acordos multilaterais disciplinadores do comércio
internacional; (ii) atuar como foro para as novas negociagoes; (iii) solucionar
conflitos; (iv) supervisionar as politicas nacionais de comércio; e (v) cooperar com
os demais organismos internacionais que tratam de politicas econémicas em

nivel mundial®?.

Aspecto marcante e peculiar da Rodada Uruguai refere-se ao fato de
ter restado estabelecido naquela Rodada que a OMC aceitaria como membro
apenas os paises que aderissem a todos seus os acordos, num sé bloco, o que se

denominou single undertaking. Tal obrigacdo extinguiu a anterior liberdade dos

22 BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora e ESHER, Angela.
Acesso a Medicamentos: Derecho Fundamental, Papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP,
2004, 274 p.
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membros, os quais podiam escolher, dentre as medidas dos diversos acordos,
aquelas que lhes interessassem. Tal ponto configurou aspecto fundamental da
Rodada Uruguai, diferenciando-a das demais negociacdées do GATT?. No quadro

abaixo, a representacdo das mudangas essenciais no ambito do GATT com a

instituicdo da OMC?4.

Quadro 2 — Mudangas no GATT

GATT OoMC

Acordo multilateral, sem estrutura
Natureza organizacional, com instituicdo de | Instituicdo permanente
Secretaria ad hoc

O acordo é aplicado com uma

Mandato .
base provisional

Mandatos permanentes

As normas dos acordos se
aplicam ao comércio de
Todas as normas se aplicam ao bens, servicos e aos
comércio de bens aspectos dos direitos de
propriedade intelectual
relacionados ao comércio

Alcance das regras

Originalmente acordos A maioria dos acordos sdo
Tipo de acordos multilaterais, sendo agregados, na mul_tilater.ais, sendo

década de 1980, uma série de obrigatdria a adesao dos

acordos plurilaterais opcionais Estados-membros

2 GUIMARAES, Reinaldo e PENNA, Gerson. Sobre o licenciamento compulsério. Valor
Econbmico. 18 de maio de 2007. Primeiro Caderno. Opinido. P.A12. Disponivel em: <
http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/file/Casos/Brasil/noticia_valor_licenciamento.pdf>.
Acesso em 13 de janeiro de 2013.

24 BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora e ESHER, Angela.
Acesso a Medicamentos: Derecho Fundamental, Papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP,
2004, 274 p.
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Sistema rapido e
automatico, sendo as
decisbes, na solucdo dos
conflitos, dotadas de maior
segurancga

Sistema para a solugdo de | Lento e suscetivel a
conflitos/controvérsias bloqueios/barganhas

Fonte: Adaptado de ZEPEDA BERMUDEZ (2006).

Com a finalizacdo da maior das rodadas do GATT, em 1994, foi
instituido o Acordo TRIPS, como constitutivo da OMC?. Pelo Acordo, os direitos
de propriedade intelectual passariam a estar vinculados ao comércio, e os
Membros que ndo cumprissem as exigéncias estabelecidas em TRIPS, estariam, a
partir de sua vigéncia, sujeitos as san¢des comerciais da Organizagdo Mundial do

Comércio, como a retaliacdo cruzada®®.

O Acordo define padrées minimos de protecdo que, obrigatoriamente,
devem ser incorporados pelos Membros da OMC, rompendo com a tradi¢ao de
liberdade e autonomia dos tratados classicos, particularmente da CUP. TRIPS
incorpora todos os grandes tratados anteriores de propriedade intelectual, mas
aprofunda a harmonizacdo de normas, com o reconhecimento de padrdes
minimos aplicaveis aos paises de qualquer nivel de desenvolvimento, inclusive

aqueles de menor desenvolvimento relativo.

Quando da assinatura do TRIPS, na década de 1990, grande parte dos
paises em desenvolvimento apresentava legislagdo nacional com restri¢oes

quanto a matéria patenteavel, particularmente quanto a produtos e processos

% BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. 1 Ed.
Aracaju: Evocati, 2007.p.87.

2 . América Latina y La nueva arquitectura internacional de La propiedad intelectual. 12
ed. Buenos Aires: La Ley, 2007. 176 p.
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farmacéuticos, essenciais para a implementacio de suas politicas de satde?’. A
partir da vigéncia do Acordo, tal exclusdo passou a nao ser permitida, e os paises
em desenvolvimentos viram-se obrigados a reconhecer patentes no setor
farmacéutico, em prejuizo da producdo de medicamentos genéricos, que, dali em
diante, sO seria possivel quando da expiragdo relativa ao medicamento de
referéncia. Ndo obstante, a exclusividade de mercado oriunda de um direito
outorgado pelo Estado por meio da carta-patente poderia permitir que a
indUstria farmacéutica fixasse precos mais altos, o que poderia afetar o acesso a
medicamentos, especialmente nos paises em desenvolvimento e menos

desenvolvidos, maiores importadores desses produtos.

3.1. Salvaguardas e Flexibilidades do TRIPS

Diante do possivel impacto dos novos padrdes de protecdo a
propriedade intelectual sobre os paises em desenvolvimento e, em especial,
sobre suas politicas de saude publica, salvaguardas e flexibilidades foram

contempladas no texto do Acordo TRIPS, visando minimizar tais efeitos negativos.
3.2. Periodos de Transicao

Tendo em vista o desnivelamento entre os paises quanto aos
respectivos estagios de desenvolvimento econdmico, cientifico e tecnoldgico,
particularmente a desvantagem em que se encontravam o0s paises menos
desenvolvidos, foram estabelecidos periodos diferenciados para adaptacao das

legislacdes nacionais as disposicdes do Acordo TRIPS?. Assim, nos conformes do

2l BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora e ESHER, Angela.
Acesso a Medicamentos: Derecho Fundamental, Papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP,
2004, p.30-34.

28 Nos termos do artigo 65 do TRIPS, Disposi¢des Transitorias: “1. Sem prejuizo do disposto nos
paragrafos 2, 3 e 4, nenhum Membro estara obrigado a aplicar as disposi¢des do presente Acordo
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artigo 65 (Disposicdes Transitorias) de TRIPS, a contar de janeiro de 1995, os
paises desenvolvidos teriam o prazo de um ano para adaptacao de sua legislacao
nacional; paises em desenvolvimento poderiam fazé-lo em até cinco anos; e os

paises menos desenvolvidos teriam 11 anos para adequacgao de suas leis internas.

Nao obstante a concessdo do periodo para adaptacao da legislacdo
nacional a TRIPS, foi estabelecido ainda um prazo de transicdo para
reconhecimento de patentes em setores tecnoldgicos que, antes do Acordo, eram
excluidos do campo de protecao pela legislacdo nacional. Assim, paises que,
antes da assinatura de TRIPS, ndo concediam patentes farmacéuticas, teriam o
prazo adicional — vale dizer, além do prazo de cinco anos para adaptagdo da
legislagdo — de até cinco anos para conceder patentes no setor. Esses paises
teriam, portanto, até 2005 para comegar a reconhecer patentes no campo

farmacéutico?®.

antes de transcorrido um prazo geral de um ano ap6s a data de entrada em vigor do Acordo
Constitutivo da OMC. 2. Um Pais em desenvolvimento Membro tem direito a postergar a data de
aplicagdo das disposigdes do presente Acordo, estabelecida no paragrafo 1, por um prazo de
quatro anos, com excecdo dos Artigos 3, 4 e 5. 3. Qualquer outro Membro que esteja em processo
de transformacéo de uma economia de planejamento centralizado para uma de mercado e de livre
empresa e esteja realizando uma reforma estrutural de seu sistema de propriedade intelectual e
enfrentando problemas especiais na preparagdo e implementacdo de leis e regulamentos de
propriedade intelectual, podera também beneficiar-se de um prazo de adiamento tal como previsto
no paragrafo 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 nédo
protegia em seu territério na data geral de aplicagdo do presente Acordo, conforme estabelecido
no paragrafo 2, ele podera adiar a aplicacdo das disposicdes sobre patentes de produtos da Secédo
5 da Parte |1 para tais setores tecnoldgicos por um prazo adicional de cinco anos. 5. Um Membro
que se utilize do prazo de transicdo previsto nos paragrafos 1, 2, 3 e 4 assegurara que quaisquer
modificacdes nas suas legislacBes, regulamentos e prética feitas durante esse prazo nao resultem
em um menor grau de consisténcia com as disposi¢des do presente Acordo”.

29 posteriormente, com o advento da Declaragdo Interministerial de Doha sobre o Acordo TRIPS
e Salde Puablica (Catar, 2005), ficou estabelecido em seu paragrafo 7 que os paises menos
desenvolvidos poderiam estender este prazo até janeiro de 2016 no que se refere a patentes do
campo farmacéutico.
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3.3. Importacdo Paralela

A importacao paralela refere-se a flexibilidade que permite o
aproveitamento da diferenca de precos praticados nos variados paises, tratando-
se de uma ferramenta de competitividade para a promocao do acesso a
medicamentos3’. A medida de importacdo paralela caracteriza a entrada de um
medicamento em um pais que ndo seja o do titular, nem o do licenciador, por
meio de importacdo. Para tanto, é necessario que o direito a livre circulagdo de
mercadoria esteja harmonizado com o direito a protecdao da propriedade
intelectual. Em suma, a importacao paralela é a revenda de um medicamento
procedida por um terceiro independente do fabricante e seus distribuidores, em
um dado territério diferente daquele onde o produto fora inicialmente
introduzido no comércio pelo fabricante ou alguém por ele autorizado.
Carvalho®! esclarece que a medida de importacdo paralela:

Fundamenta-se de exaustdo internacional de direitos de patente
farmacéutica. A consequéncia maior é que um terceiro pais (sem
autorizacdo) pode importar o medicamento de um pais que ja o
importa com autorizacdo. A verificacdo da legalidade da operacao
depende do regime de exaustdo. Em sendo do tipo nacional, o direito
de exclusividade cessa com a primeira venda no mercado nacional
importador, podendo, por conseguinte, impedir importacdes sem
autorizacdo por outros paises. Por sua vez, se for do tipo internacional,

cessa a exclusividade com a venda em qualquer pais, sendo, inclusive,
permitida a importagdo paralela.

Tal principio juridico, qual seja, da exaustao do direito, € comum em

todos os sistemas legais, seja nos ordenamentos internos, seja nos instrumentos

% BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora e ESHER, Angela.
Acesso a Medicamentos: Derecho Fundamental, Papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP,
2004, 274 p.

81 CARVALHO, Patricia Luciane de. Patentes Farmacéuticas e Acesso a Medicamentos. S&o
Paulo: Editora Atlas S. A., 2007. 216 p.
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internacionais, e, em seu artigo 6, TRIPS prevé a exaustdo internacional de

direitos.
3.4. Excecao Bolar e Uso Experimental

Pela redacdo do artigo 30 de TRIPS sdao estabelecidos limites e
excegdes aos direitos conferidos pela patente, tornando possivel a aplicagdo de

medidas de flexibilidade como o uso experimental e a excec¢ao bolar:

Os Membros poderdao conceder excecdes limitadas aos direitos
exclusivos conferidos pela patente, desde que elas nao conflitem de forma nao
razoavel com sua exploragdo normal e ndo prejudiquem de forma nao razoavel
os interesses legitimos de seu titular, levando em conta os interesses legitimos

de terceiros.

O uso experimental configura a possibilidade de exploracao do objeto
da patente para fins de pesquisa cientifica, de forma a promover o
aproveitamento da informacao disponibilizada no relatério descritivo da patente

para fins exclusivos de pesquisa?.

Por sua vez, a excecdo bolar, ou trabalho antecipado, refere-se a
possibilidade de que sejam realizados todos os procedimentos, bem como
produzidas as provas necessarias para a obtencdo do registro para
comercializagdo do produto genérico, antes da expiragdo da patente do produto

de referencia. Dessa forma, a excecdo bolar permite a venda de genéricos

%2 CHAVES, Gabriela Costa. Perguntas e Respostas sobre o Licenciamento Compulsério do
Medicamento Efavirenz no Brasil. Rio de Janeiro: Associagdo Brasileira Interdisciplinar de
AIDS (ABIA), 2007.
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imediatamente apds a expiracdo da patente, promovendo a concorréncia® e,

consequentemente, baixando os precos praticados no mercado.
3.5. Licenciamento Compulsério

A possibilidade de licenciamento compulsério de patentes esta
prevista no artigo 31 do texto do Acordo, que prevé as condicOes gerais a serem
observadas para aplicacdo da medida. O artigo arrola diversos motivos que
podem dar justificar o licenciamento, mas ndo limita os Estados-membros a estas
hipoteses, sendo permitido que a legislagdo de cada pais estabeleca outros

motivos34.

Primeiramente, a autorizagdo para esse uso deve ser considerada em
funcdo de suas préprias circunstancias, devendo ser analisado, individualmente,
0 caso concreto e as questdes fundamentais que o envolvem. E necessario haver
recusa do titular da patente em licencia-la, devendo ser solicitado o uso em
termos comerciais razoaveis. Sendo possivel haver dispensa dessa condicdo por
um Membro, no caso de emergéncia nacional, em circunstancias de extrema

urgéncia ou em caso de uso ndo comercial®>.

O alcance e a duracdo da licenca compulséria se limitam aos

propdsitos para os quais o licenciamento foi concedido, e, portanto, seu uso é

% BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. (orgs.). La propiedad
Intelectual en el contexto del acuerdo de la OMC sobre los ADPIC: desafios para la salud
publica. Rio de Janeiro: ENSP, 2006. 191 p.

% TRIPS, 1995. Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados ao Comércio (TRIPS). Disponivel em: < http://www.cultura.gov.br/site/wp-
content/uploads/2008/02/ac_TRIPS.pdf>. Acesso em 03 de janeiro de 2012.

% PEREIRA, Guilherme José. As Patentes Farmacéuticas e o Acesso a Medicamentos.
Monografia apresentada a Universidade Candido Mendes para obtencdo do titulo de
especialista em Direito da Concorréncia e Propriedade Intelectual. Rio de Janeiro, 2011. 27p.

ISSN: 1980-1995
e-1SSN: 2318-8529
RDIET, Brasilia, V. 12, n°2, p. 484 -530 Jul-Dez, 2017
e-mail revdiet@bol.com.br


http://www.cultura.gov.br/site/wp-content/uploads/2008/02/ac_trips.pdf
http://www.cultura.gov.br/site/wp-content/uploads/2008/02/ac_trips.pdf

REVISTA DE DIREITO INTERNACIONAL ECONOMICO E TRIBUTARIO

RDIET ol

restrito, respeitando-se as caracteristicas peculiares da situagdo que ensejou a

concessao.

O uso proveniente do licenciamento ndo sera exclusivo, nem
transferivel. A ndo-exclusividade significa que o detentor da patente pode, ao
mesmo tempo em que ocorre o licenciamento compulsoério, importar ou executar
industrialmente a invencao, ele préprio ou por intermédio de outros licenciados
voluntarios. Por ndo-exclusividade entende-se, ainda, que mais de uma licenca

compulséria pode ser concedida por patente3®.

A autorizacao deve ser usada para suprir o mercado interno do
Membro que autorizou o licenciamento, ndo estando excluida a possibilidade de
exportagdo de produtos com patentes que sejam objeto de licengas
compulsérias, visto que a autorizagdo deve ser preponderantemente e nao

exclusivamente para suprir o mercado interno.

Deixando de existir a causa que levou a sua outorga, e se for
improvavel que tal motivo venha a existir novamente, a licencga sera retirada. O
licenciamento pode ser revisto pela autoridade competente, mediante pedido

fundamentado, se circunstancias de outorga persistirem.

Quando da outorga da licenca, o detentor do direito da patente devera
receber remuneracao adequada, de acordo com as circunstancias de cada caso,
levando-se em conta o valor econdmico da licenca em questdo. A validade legal

de qualquer decisao relacionada a autorizagdo, ou a remuneracao concedida

% CORREA, Carlos. Integrando la Salud Publica en la Legislacion sobre Patentes de los
Paises en Desarrollo. Centre, Chemin du Champ d’Anier 17, 1211 Geneva 19, Suiza, 2001.
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desse uso, estara sujeita a revisao judicial (ou outra revisao independente junto a

uma autoridade superior) naquele Estado-membro.

A licenca compulséria, ou licenca nao voluntaria, é, portanto, uma
autorizacdao concedida pela autoridade nacional a um terceiro, para a exploragao,
sem o consentimento do titular, do objeto protegido por uma patente, em razéo
de atender certos objetivos de politicas publicas. O licenciamento é considerado
elemento crucial da legislacao de propriedade industrial, especialmente no que
se refere aos paises que ndo possuem uma forte legislacdo em defesa da
concorréncia, tratando-se de importante ferramenta de politica publica
disponivel aos membros da OMC com vistas a promocao da concorréncia e da
reducio de precos,’’ o que se torna ainda mais essencial no campo de

medicamentos.
4, INTERNALIZAQAO DE TRIPS NO BRASIL

Embora tenha determinado a obrigatoriedade do reconhecimento de
patentes a todos os campos industriais e tecnoldgicos, o Acordo TRIPS trouxe em

seu texto, conforme ja mencionado, algumas flexibilidades.

4.1. Regulacado da Licenga Compulsoéria

No Brasil, a flexibilidade da licenga compulséria foi internalizada e
disciplinada pelos artigos 68 a 74 da LPI, estabelecendo as condi¢bes e casos
especificos aos quais é possivel a aplicacdo da medida em territério nacional

(BRASIL, 1996a).

8" BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. (orgs.). La propiedad
Intelectual en el contexto del acuerdo de la OMC sobre los ADPIC: desafios para la salud
publica. Rio de Janeiro: ENSP, 2006. 191 p.
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Nos conformes do artigo 72 da Lei n° 9.279/1996%, as licencas
compulsérias serdao sempre concedidas sem exclusividade, ndo sendo admitindo
seu sublicenciamento®® e, com a medida do licenciamento, de acordo com o
artigo 72, § 2, da LPI o licenciado ficara investido de todos os poderes para agir
em defesa da patente®’, e devera iniciar a exploracdo do objeto da licenca no

prazo de um ano de sua concessao, admitida a interrupcao por igual prazo.

O licenciamento compulsério por interesse publico esta previsto no

artigo 71 da LPI, nos seguintes termos:

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico,
declarados em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da
patente ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser
concedida, de oficio, licenca compulséria, temporaria e ndo exclusiva,
para a exploracdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo

titular.

Paragrafo Unico. O ato de concessdo da licenca estabelecera seu prazo

de vigéncia e a possibilidade de prorrogacao.

A previsao do licenciamento compulsorio de TRIPS (artigo 31), o texto
do Acordo menciona como casos de interesse publico os setores de saude e

alimentacao (BARROS, 2007: 282).

No que se refere ao interesse publico, ndo ha necessidade de este que

seja nacional, nem federal, bastando a solicitacdo fundamentada de qualquer

% BRASIL, 1996a. Lei n°9.279 de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obrigacdes relativos a
propriedade industrial.

% BARBOSA, Denis Borges. Uma introducéo a propriedade intelectual. 2 ed. rev. e atual. Rio
de Janeiro: Lumen Juris, 2003. 951 p.

“ BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. 1% Ed.
Aracaju: Evocati, 2007. 700 p.
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setor do Poder Publico. O entendimento do autor Denis Borges Barbosa é de que
o conceito de interesse publico se concretize nas nogdes de utilidade publica, nos
conformes dos casos listados no artigo 5°, do Decreto-Lei n® 3.365/19414', dos

quais destacam-se alguns:

Art. 52. Consideram-se casos de utilidade publica:

a) a seguranca nacional;

b) a defesa do Estado;
€) 0 socorro publico em caso de calamidade;

d) a salubridade publica (...)

O artigo 6° do mesmo decreto*’ que determina que essas situacdes
sejam decretadas em ato do Poder Executivo Federal, mediante decreto do
Presidente da Republica, que é a pratica utilizada no Brasil. Apesar de ser a
autoridade do Poder Executivo que declara a situacao de emergéncia nacional ou
de interesse publico, € a autoridade competente para a concessao da licenca

compulsoria é o INPI.

Nos conformes do artigo 71 da LPI, a licenga compulséria por
emergéncia nacional ou interesse publico podera ser concedida desde que o
titular da patente ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade. Desta forma,
a recusa do titular em dispor do seu direito é imprescindivel ao ato de decreto
do licenciamento, bem como deve ser verificada a possibilidade do titular atender

a emergéncia nacional ou o interesse publico.*

41 BRASIL, 1941. Decreto-Lei n° 3.365 de 21 de junho de 1941. Dispde sobre desapropriacoes
por utilidade publica.

2.0 artigo 6° do Decreto n® 3.365/1941 (BRASIL) estabelece que “A declaracdo de utilidade
publica far-se-a por decreto do Presidente da Republica, Governador, Interventor ou Prefeito”.

43 BARROS, Carla Eugenia Caldas. Manual de Direito da Propriedade Intelectual. 1% Ed.
Aracaju: Evocati, 2007, p.468.
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5. IMPACTO DO ACORDO TRIPS SOBRE A SAUDE PUBLICA

O Acordo TRIPS introduziu relevantes mudangas nas normas
internacionais dos direitos de propriedade intelectual, estabelecendo os atuais
padrdes de protecdo de patentes, e o amplo alcance de suas implicagdes fez com
que se tornasse um dos componentes mais controversos da OMC. Os novos
padrdes incluem, entre outros, a concessdao de patentes a produtos e processos
farmacéuticos pelo periodo minimo de 20 anos. A época, muitos paises
restringiam seus sistemas de patentes, de forma a ndo permitir a concessao da
exclusividade no campo farmacéutico, em defesa de suas politicas e programas
de saude publica, bem como em medida de viabilizacdo do desenvolvimento
local deste setor industrial. Desta forma, desde a implementacao do Acordo,
intensas tem sido as discussdes e contendas sobre seu escopo e conteddo, em
especial no que se refere a protecdo patentaria de produtos e processos

farmacéuticos.*

Paralelamente a implementacdo de TRIPS nos diversos paises e a
observacdo de seus efeitos, a epidemia de HIV na Africa, comecaram a se tornar
evidentes as implicagdes dos novos padrbes de patenteamento sobre o acesso
da populacdo aos medicamentos, principalmente no que diz respeito a

populacdo dos paises menos desenvolvidos.

Levando em conta o nimero de mais de 30 milhdes de pessoas
vivendo com HIV, em sua maioria residentes nas regides mais carentes do mundo,

a necessidade de enfrentar o problema de acesso a medicamentos patenteados

4 CORREA, Carlos M.. O Acordo TRIPS e o acesso a medicamentos nos paises em
desenvolvimento. Sur, Rev. int. direitos human., Sao Paulo, v. 2, n. 3, Dec. 2005 . Disponivel
em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-
64452005000200003&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em 18 de marco de 2013.
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surgiu como prioridade global (Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais).
Embora outros fatores — como infraestrutura e manutencdo profissional —
desempenhem papel central na determinacdao do acesso aos medicamentos,
também é verdade que os precos resultantes da existéncia de patentes possuem
relacao direta com o acesso da populagdao aos medicamentos protegidos por
esses direitos. Tal aspecto foi determinante para a mobilizacdo de atores do setor
de saude — Organizacao Mundial da Saude e Organiza¢des Nao-Governamentais
(ONG), em especial, no sentido de promover debates e analise sobre o impacto
de TRIPS sobre o acesso a medicamentos. Nesse sentido, em marco de 1999,
diversas ONG internacionais, lideradas pela organizacdo Médicos Sem Fronteiras
(MSF), realizaram um encontro para discutir o uso da licenca compulséria como
estratégia para promover o acesso a medicamentos antirretrovirais. Em seguida,
o Informe sobre Desenvolvimento Humano de 1999, do Programa das Nacdes
Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), tratou da questao, envolvendo TRIPS e
0 acesso a medicamentos. Foi a primeira vez que a ONU se manifestou sobre a
questdo. O informe assinalou o potencial perigo do novo sistema de propriedade
intelectual para os paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos, de forma
que os custos da manutencdo das exigéncias do Acordo, para tais paises,

poderiam ser maiores que os beneficios provenientes de sua adocdo.*

No ano seguinte, a Comissao de Promocao e Protecao dos Direitos
Humanos das Nagdes Unidas publicou a Resolugao 2000/7 sobre Propriedade

Intelectual e Direitos Humanos, que declarava expressamente a existéncia de

4 BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. (orgs.). La propiedad
Intelectual en el contexto del acuerdo de la OMC sobre los ADPIC: desafios para la salud
publica. Rio de Janeiro: ENSP, 2006. 191 p.
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conflito entre o Acordo e os Direitos Humanos, conforme citado por Zepeda

Bermudez (2006: 44):

La implementacion del acuerdo sobre los ADPIC no refleja
adecuadamente la naturaleza fundamental y la indivisibilidad de todos
los derechos humanos, incluyendo el derecho de todos a aprovechar
los beneficios del progresso cientifico y sus aplicaciones, el derecho a
la salud, el derecho a la alimentacion y el derecho a la alimentacion y el
derecho a la autodeterminacion.

Em 2001, na ocasido da 542 Assembleia Mundial de Saude, cujo
Conselho Executivo era integrado pelo Brasil, representantes brasileiros
semearam as discussdes sobre o problema das politicas nacionais de
medicamentos, tema que, originalmente, ndo estava incluido na agenda da
Assembleia. Apds muitas e polémicas discussdes e desacordos, foi aprovada a
Resolucao 54.11 da Assembleia Mundial de Saude — Estratégia de Medicamentos
da Organizacdo Mundial de Sadde.*® - que citava o impacto dos acordos
comerciais sobre o acesso a medicamentos. A Resolucao 54.11 reiterava a
solicitacdo da Assembleia Geral de Saude para que o Diretor Geral da OMS
prosseguisse com as analises ao respeito do impacto de tais acordos sobre a
saude. Além disso, a Resolucao 54.11 instava os Estados-membros a cooperarem
no que se refere a Resolucdo 2001/33 da Comissdo de Direitos Humanos das
Nacdes Unidas, a qual, por sua vez, reconhecia que o acesso a medicamentos no
contexto de pandemias, como a do HIV, configura elemento fundamental para a
efetivacao do direito humano de desfrutar do mais alto nivel possivel de saude

fisica e mental®’.

% WTO, 2001. WT/MIN(01)/DEC/1 - Declaration on the TRIPS Agreement and Public
Health.

4" BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. (orgs.). La propiedad
Intelectual en el contexto del acuerdo de la OMC sobre los ADPIC: desafios para la salud
publica. Rio de Janeiro: ENSP, 2006, p. 45)
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O primeiro grande conflito entre titulares de patentes farmacéuticas e
autoridades governamentais se deu em 1998, apds o Presidente da Africa do Sul,
Nelson Mandela, assinar uma Emenda a Lei Sul-Africana de Medicamentos e
Substéncias Controladas, que ficou conhecida como “Lei de Medicamentos”#8. A
Emenda criava um novo marco legal direcionado a aumentar a disponibilidade
de medicamentos de baixo custo naquele Pais, em que os principais
componentes eram (a) a substituicdo de medicamentos com patentes expiradas
por genéricos; (b) a criacdo de uma comissdo para regular o preco dos
medicamentos, de forma transparente; e (c) a incorporacdo nacional do
mecanismo de importacdo paralela. Em fevereiro de 1998, a Associacao de
Fabricantes de Produtos Farmacéuticos da Africa do Sul, conjuntamente com 39
farmacéuticas multinacionais e apoiada pelos governos dos Estados Unidos e da
Unido Europeia, instaurou um processo contra o governo sul-africano, alegando
que a Lei de Medicamentos violava a Constituicdo do Pais e as clausulas do
Acordo TRIPS. Na ocasido, muitos atores engajados na campanha internacional
de acesso a medicamentos, em especial as ONG agregaram-se ao conflito,
assumindo papel decisivo na questao e contando com a mobilizagcdo da opiniao
publica. Em abril de 2001, apds trés anos de longos debates e imensa pressao
internacional, em funcdo da falta de argumentacdo técnica e da perda do apoio
governamental dos Estados Unidos e da Unidao Europeia pelas empresas, estas se

viram obrigadas a retirar seu processo contra o governo sul-africano®.

O episddio sul-africano ndo configurou o Unico conflito, envolvendo

as patentes farmacéuticas e questdes de salde publica. Em fevereiro de 2001 os

48 CHAVES, Gabriela Costa. Patentes Farmacéuticas: Por que dificultam o acesso a
medicamentos? Rio de Janeiro: ABIA, 2006.

49 BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. (orgs.). La propiedad
Intelectual en el contexto del acuerdo de la OMC sobre los ADPIC: desafios para la salud
publica. Rio de Janeiro: ENSP, 2006. p.47.
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Estados Unidos da América abriram painel no érgao de Solu¢do de Controvérsias
da OMC contra o Brasil, alegando que o artigo 68 da LPI (BRASIL, 1996) violava
os dispositivos de TRIPS. O artigo determina que a falta de producao local do
objeto da patente autorizaria/fundamentaria a emissao de licenca compulséria.
Segundo os argumentos norte-americanos, o artigo afrontava as disposi¢cdes dos
itens 27.1 e 28.1 de TRIPS, ao que o governo brasileiro esclareceu que sua
legislagcdo de propriedade industrial em nenhum sentido, violava o Acordo TRIPS,
e que o artigo 68 da LPI havia sido redigido com base no artigo 5(2) da CUP, o
qual determina que cada pais da Unido pode adotar medidas em sua legislacao,
tais como a licenca compulséria, para prevenir abusos resultantes do exercicio de
direitos exclusivos outorgados pela patente, entre os quais se inclui a falta de
exploracao. O conflito gerou grande mal-estar entre os paises, e, em junho de
2001, em Genebra, foi anunciado um acordo entre Brasil e Estados Unidos para a
resolugdo do impasse. Os EUA decidiram retirar as queixas no ambito da OMC,
abrindo mado do pedido de investigagdo contra o artigo 68 da LPl. Em
contrapartida, o Brasil se comprometeu a comunicar com antecedéncia sobre
qualquer intencdo de concessdo de licenca compulsoria em seu territdrio.® As
ONG, também neste conflito, tiveram papel decisivo, exercendo forte pressao
internacional na argumentacdo de que uma eventual deciséo da OMC
desfavoravel ao Brasil poderia impactar negativamente na manutencao do
Programa Nacional de AIDS, o qual garantia o acesso universal das pessoas

vivendo com HIV aos medicamentos necessarios.

% RODRIGUES, Willian C.V. e SOLER, Orenzio. Licenca Compulséria do Efavirenz no Brasil
em 2007: contextualizagdo. Revista Panam Salud Publica. 2009;26(6):553-9.
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5.1. A Declaracdo de Doha sobre TRIPS e Saude Puiblica

Com o passar do tempo, tornaram-se cada vez mais frequentes os
questionamentos acerca do impacto de TRIPS sobre a Saude Publica, e o tema
passou a se tornar pauta prioritaria na agenda dos paises em desenvolvimento,
que insistiam pela discussdao do assunto no ambito da OMS e da OMC. Em abril
de 2001, um grupo de paises africanos, comumente denominado "“Grupo
Africano”, trouxe a tona a necessidade de discussdo sobre o acesso a
medicamentos no ambito do Conselho de TRIPS, 6érgao da OMC responsavel pela
discussao, em reunides trimestrais, dos diferentes problemas e controvérsias
relacionados ao Acordo. Como consequéncia, em junho do mesmo ano foi
realizada uma Sessdao Especial daquele Conselho, envolvendo propriedade

intelectual e acesso a medicamentos®’.

Em novembro de 2001, a IV Conferéncia Ministerial da OMC, ocorrida
em Doha (Qatar), discutia o desenvolvimento dos paises pobres e dedicou trés
dias ao tratamento do tema de propriedade intelectual e acesso a medicamentos.
Naquela ocasido, foi aprovada a Declaragdo sobre o Acordo TRIPS e Saude
Publica, que ficou internacionalmente conhecida por “Declaragdo de Doha”
(CHAVES, 2006: 29). A Declaracao de Doha em nada modificou o Acordo TRIPS,
no entanto, representou importante instrumento politico para que os paises em
desenvolvimento e menos desenvolvidos pudessem implementar todas as
flexibilidades e salvaguardas relacionadas a protecdo da saude publica previstas
em TRIPS. Dessa forma, seis anos apos a assinatura de TRIPS, os proprios Estados-

membros da OMC reafirmavam um ponto fundamental do Acordo: o direito dos

%1 BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. (orgs.). La propiedad
Intelectual en el contexto del acuerdo de la OMC sobre los ADPIC: desafios para la salud
publica. Rio de Janeiro: ENSP, 2006. p.50-52.
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paises de protegerem a saude publica por meio da utilizacao das flexibilidades
de TRIPS, sobretudo no que se refere a garantia de acesso a medicamentos

(RODRIGUES e SOLER, 2009, 554).

Entre os varios pontos abordados, a Declaragdo reconhece a
impossibilidade de emissdo de licengas compulsérias por paises sem capacitagao
tecnoldgica, sendo a solugdo para este problema remetida ao Conselho de TRIPS,
que teria até dezembro de 2002 para apresentar uma proposta. Assim, foi
contemplada a necessidade de definir solu¢des para a falta de infraestruturas e
equipamentos (logistica), de técnicos especializados (capital humano) e de

recursos financeiros (capital) nos paises em desenvolvimento.>

A questao da falta de capacitagdo tecnoldgica para a producao local
constitui barreira para a emissado da licenca compulsoria, visto que o artigo 31 (f)
de TRIPS estabelece que a produgao que resulte do licenciamento deve destinar-
se ao abastecimento do interno do pais emissor da licenca. A questdo envolvia
interesses diversos. De um lado, o bloco dos paises desenvolvidos, visando
preservar os interesses da indUstria farmacéutica internacional, e, de outro, os
paises menos desenvolvidos, com o objetivo de garantir o acesso da populagao
mais carente aos medicamentos necessarios. Apds intenso debate, em 30 de
agosto de 2003, o Conselho de TRIPS publicou a decisao IP/C/W/405,
denominada “Implementacdo do Paragrafo 6° da Declaracdo de Doha sobre o

Acordo TRIPS e Saulde Publica”? contendo definicbes sobre termos como

%2 SOUSA GALITO, Maria. Declaragdo de Doha. CI-CPRI, AO, -° 25, pp. 1- 8. 2011.
Disponivel em < http://www.ci-cpri.com/wp-content/uploads/2011/12/Declara%C3%A7a0-
Doha3.pdf>. Acesso em 05 de maio de 2013.

5 WTO, 2001. WT/MIN(01)/DEC/1 - Declaration on the TRIPS Agreement and Public
Health. Disponivel em
<http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_e.pdf>. Acesso em 05 de
maio de 2013.
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Produto Farmacéutico, Pais Membro Importador, Pais Membro Exportador,

Mecanismo Legal Condicées para Implementacdo e Reexportacgo etc. >

Embora tenha sido apresentada como solugdo possivel no momento,
a Decisao de 30 de agosto de 2003 ainda deixa lacunas e dificuldades para a
implementacdo das salvaguardas de TRIPS para promover o acesso das
populacdes mais pobres aos medicamentos. Entre os problemas apontados pelos
atores internacionais envolvidos no tema, destacam-se os seguintes pontos: (a)
tramite e procedimentos para implementacao do licenciamento compulsorio é
lento e burocratico, com altos custos administrativos e consequente impacto
negativo sobre o preco do produto final, qual seja, o medicamento; (b)
desnecessaria comprovagdo exigida em relacdo a falta de capacidade de
fabricacdo dos paises mais pobres; (c) desestimulo aos produtores de
medicamentos genéricos a promoverem investimentos, em funcao da
inseguranca gerada pela demasiada burocracia dos procedimentos; e (d)
possibilidade de aumento de custos em razdo da exigéncia de embalagens
diferenciadas. Nao obstantes as dificuldades, a primeira experiéncia de aplicacdo
da Decisao de 30 de agosto de 2003 ocorreu na Malasia, em que foi emitida
licenca compulséria para a importacdo de quatro ARV fabricados na india, quais
sejam: Didadosina 100mg comprimido; Didadosina 25mg comprimido;
Zidovudina 100mg capsula; e Lamivudina 150mg + Zidovudina 300mg

comprimido (BERMUDEZ et al., 2004: 83).

A efetiva aplicacdo das medidas depende de internalizagdo das

mesmas pela legislagdo nacional de cada pais. Nesse aspecto, o Prof. Carlos

% BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora e ESHER, Angela.
Acesso a Medicamentos: Derecho Fundamental, Papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP,
2004, p.80-82.
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Correa, da Universidade de Buenos Aires, destaca que, embora o Acordo enumere
algumas razdes que justifiquem a emissdo de licenca compulséria, TRIPS ndo
restringe a aplicacao da medida as hipdteses ali citadas, autorizando os Membros
da OMC a determinar as razdes de outorga sua legislagdo interna. Desta forma,
uma legislacdo de propriedade intelectual pode elencar variadas justificativas
especificas para a emissdao de uma licenga compulséria, em que se ressalta a
importancia de que os paises incorporem todas as condi¢bes possiveis para
aplicacao da medida, com vistas a ampliacao das possibilidades de utilizacao da
ferramenta. Ainda nesse aspecto, as condi¢des de solicitagdo da licenca
compulséria assumem particular importancia, tendo em vista que procedimentos
demasiadamente onerosos, complexos e burocraticos podem desencorajar a
utilizacdo efetiva da medida, privando a licenca compulséria de seu valor
potencial como ferramenta de estimulo a concorréncia, desenvolvimento e

protecdo a salde.>

Embora a flexibilidade tenha sido internalizada e esteja disciplinada
em diversas legislagdes nacionais, o licenciamento, formal e legalmente, nao é
utilizado com frequéncia. Entre outros motivos, a escassez de aplicagdo da licenga
compulsoria pelos paises em desenvolvimento se deve ao fato de que, para a
efetividade da medida, faz-se necessario que o mercado licenciado disponha de
capacidade técnica para a producao do farmaco. Quanto a questao, ressalte-se
que ndo ha meio legal que obrigue o detentor da patente a transferir ao
licenciado as informacOes necessarias para efetiva exploracdao da patente e

fabricacdo do produto®®. Some-se a esta dificuldade o receio de pressdes que os

% CORREA, Carlos. Integrando la Salud Publica en la Legislacion sobre Patentes de los
Paises en Desarrollo. Centre, Chemin du Champ d’Anier 17, 1211 Geneva 19, Suiza, 2001.
% VARGAS, Fabio Aristimunho. Orientadora: BASSO, Maristela. O Direito da Propriedade
Intelectual face ao Direito de Acesso a Medicamentos. Dissertacdo de mestrado apresentada
junto & Faculdade de Direito da Universidade de S&o Paulo. Sdo Paulo, 2006.
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paises desenvolvidos podem exercer sobre os em desenvolvimento em razdo da
aplicagdo da licenca compulsoria, especialmente no que se refere ao comércio
internacional. Além das questdes mencionadas, a falta de uma estrutura legal e
administrativa adequada (e pouco burocratica) nos paises € apontada como um

dos fatores que dificultam a utilizacao da flexibilidade.

Por ultimo, uma emergente dificuldade que tem sido enfrentada para
a incorporagao em legislagdo interna e uso das flexibilidades do TRIPS. Trata-se
da crescente negociacdao dos chamados Tratados de Livre Comércio (TLC),
bilaterais e regionais, que costumeiramente contém capitulos leoninos sobre
direitos de propriedade intelectual. Tais acordos preveem alguns dispositivos e
clausulas que restringem direitos de uso das flexibilidades do Acordo da OMC, e
outros intensificam a protecdao dos direitos de propriedade intelectual,
promovendo mecanismos exacerbados de observancia desses direitos, mais
conhecidos por “enforcement’. Tais clausulas e dispositivos, as clausulas TRIPS -
Plus, comumente inseridas nos TLC assinados entre paises em desenvolvimento
e desenvolvidos, sob forte influéncia destes uUltimos, podem inviabilizar o uso de
flexibilidades previstas em TRIPS e, por vezes, em desacordo com as previsdes e

principios norteadores do proprio Acordo.

Varios sao os tipos de dispositivos TRIPS -P/us constantes nos tratados
de livre comércio, e, entre eles, os mais comuns sao: extensdo da vigéncia das
patentes para acima dos 20 anos previstos em TRIPS; vinculagédo entre registro de
patentes e registro de medicamentos, de competéncia da autoridade de
vigilancia sanitaria nacional (o chamado /inkage); restri¢des para o uso de licengas
compulsérias e outras flexibilidades; e promocao da protecdo dos dados para

obtencao de registro sanitario, entre tantos outros. O
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Quadro 3, abaixo, traz um resumo com exemplos de TLC ja firmados

que contém clausulas TRIPS -Plus.

Quadro 3 — Tratados de Livre Comércio com Clausulas TRIPS-Plus

e || v [ |

Extensdo da vigéncia de patentes /
Bilateral EUA e Chile linkage / Protecao dos dados para

obtencdo do registro sanitario.

Extensdo da vigéncia de patentes /
Bilateral EUA e Singapura linkage / Protecdo dos dados para

obtencdo do registro sanitario.

Extensdo da vigéncia de patentes /
EUA, Canada, México
Regional Protecdo dos dados para obtencdo do
(NAFTA)
registro sanitario.

Republica Dominicana,
Extensdo da vigéncia de patentes /
América Central e
Regional linkage / Protecdo dos dados para
Estados Unidos (DR-
obtencdo do registro sanitario.
CAFTA)

Protecdo dos dados para obtencdo do
Bilateral EUA e Jordania
registro sanitario.

Fonte: Adaptado de Chaves (2006).

6. CONSIDERACOES FINAIS

Com a o surgimento da globalizacao e o boom tecnolégico nos paises

mais desenvolvidos, estes deram inicio a um forte movimento de pressao
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internacional pelo fortalecimento do sistema de protecdo aos direitos de
propriedade intelectual por meio da OMC, haja vista a forca coerciva da
Organizacdo, em funcdo da possibilidade de resolucdo de conflitos no Orgao de

Solucao de Controvérsias.

O Acordo TRIPS que estabeleceu os padrdes minimos para a protecao
dos direitos de propriedade intelectual, vinculando, de acordo com as regras
daquela Organizacdo, todos os Estados-membros da OMC. A época, diversos
paises menos desenvolvidos e em desenvolvimento vedavam o patenteamento
de produtos e processos farmacéuticos, tendo em vista a sensibilidade do setor.
Paralelamente, na década de 1990, muitos paises em desenvolvimento,
notadamente os subsaarianos, enfrentavam uma epidemia de AIDS e vinham

enfrentando problemas no acesso a medicamentos ARV.

Com a vigéncia de TRIPS, foi notavel o impacto das regras do Acordo
sobre os paises menos desenvolvidos, os quais, a partir de entao, tinham que lidar

com o impedimento da fabricagdo/compra de medicamentos genéricos.

Embora apresentasse os padroes minimos para a protecao dos direitos
de propriedade intelectual, em funcéo da representatividade, atuacao e pressao
politica dos paises menos devolvidos e em desenvolvimento, o Acordo
contemplou algumas flexibilidades, em reconhecimento ao seu possivel impacto
sobre a economia e sobre as politicas sociais dos paises mais pobres. Entre as
salvaguardas previstas em TRIPS, trés destacam-se: o prazo de adaptacdo
concedido aos paises menos desenvolvidos para a adaptacao de sua legislacdo
nacional as regras do Acordo; a possibilidade de importacao paralela; e a medida

do licenciamento compulsério.
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Nao obstante, é importante esclarecer que a aplicacdo da medida de
licenca compulsoéria deve se dar sempre com cumprimento estrito das clausulas
de TRIPS e com base no bindmio: esforco politico e possibilidade técnica da

medida.

Constatou-se a incidéncia de diversos fatores limitantes a aplicacao da
medida de licenciamento compulsério. Entre estes, assume papel de destaque a
falta de capacitacao para producgéao local pela dificuldade técnica enfrentada para
a producao de medicamentos, o que pode requerer complexos os trabalhos de
engenharia reversa para se chegar ao produto final, haja vista que, embora para
a concessao da carta-patente seja necessario que o depositante apresente
relatério com suficiéncia descritiva da tecnologia para a qual se pretende a
protecdo patentaria, a realidade é que, em grande parte das vezes, ndo é possivel
chegar ao produto final com base apenas nas informagdes constantes do
relatério descritivo. Trata-se de uma lacuna legal, visto que nao ha forma de se
compelir o titular da patente a transferir informagdes de know-how sobre o
produto, quando do licenciamento compulsério, configurando um dos maiores
obstaculos a implementagdo da medida pelos paises em desenvolvimento. Além
disso, a pressao exercida pelos paises desenvolvidos, sediadores de
multinacionais farmacéuticas detentoras de patentes, também representam uma

dificuldade ao uso das flexibilidades de TRIPS.

As empresas farmacéuticas multinacionais se manifestam contra a
emissao de licencas compulsérias, sob a argumenta¢do de que a protecao dos
direitos de propriedade intelectual configura uma contrapartida para os
investimentos em pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos.

Segundo os defensores dos diretos de propriedade intelectual, a "quebra” de
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patentes levaria, necessariamente, a fuga de acionistas e novos investimentos das

matrizes.>’

Some-se a esses fatos a incorporacao de TRIPS na legislacao interna
indiana em 2005, além da adesao da China a OMC, o que enfraqueceu o
movimento em prol do uso das flexibilidades do Acordo, acompanhado dos
problemas de escassez de versdes genéricas de medicamentos no mercado
mundial, aumentando o risco de desabastecimento nacional quanto ao produto

licenciado, ou seu alto custo para o pais implementador da medida.

Notaveis sdo, portanto, os impactos de TRIPS sobre as politicas de
saude dos paises em desenvolvimento, visto que a concessdo de patentes para
farmacos e medicamentos apresenta relacio com o monopdlio dos desses
produtos e, consequentemente, pratica de pregos elevados, dificultando a
manuten¢do das politicas publicas de dispensacdo de medicamentos e de
promocao da saude. Nao obstante o esforco de previsdo de flexibilidades a serem
adotadas com intuito de contornar tal impacto, conclui-se que o tal empenho
ndo é suficiente para viabilizar o acesso da populacao a medicamentos essenciais,
o qual depende de muitas outras variaveis ndo apresentadas neste trabalho
(como maturidade do mercado, seguranca das instituicdes, etc.) e que ficardo

para um estudo futuro.
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