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RESUMO

O presente trabalho procura investigar inicialmente a questdo das patentes, enfatizando a
constru¢do do marco regulatério internacional sobre o tema e o debate sobre o patenteamento
de medicamentos. Busca-se em seguida caminhar na dire¢do da discussdo do licenciamento
compulsério de medicamentos como instrumento fundamental de protecdo a saude publica
nos paises em desenvolvimento (PEDs), procurando tanto explicitar sua inser¢io no marco
regulatério internacional como averiguar sua efetiva utilizacdo. Para tanto, analisar-se-d o
tema a partir da inser¢ao da protecdo aos direitos de propriedade intelectual nas regras
multilaterais de comércio, através do Acordo Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights (TRIPS), de 1995, no ambito da Organizagao Mundial do Comércio, no qual todos os
paises-membros da OMC teriam que reconhecer patentes em todos os campos tecnoldgicos,
inclusive para produtos e processos farmacéuticos. Foi possivel observar que, a luz desse
novo marco regulatdrio internacional, os interesses das grandes companhias farmacéuticas e
dos paises desenvolvidos (notadamente os Estados Unidos da América) — que buscam por
meio do monopdlio via patentes elevar os retornos econdmicos dos investimentos em P&D e
limitar a eventual concorréncia dos paises em desenvolvimento — se contrapdem aos
interesses das organizacdes de defesa dos direitos humanos e dos PEDs, que buscam garantir
que medicamentos essenciais estejam disponiveis a precos acessiveis, de modo a permitir a
sustentabilidade de programas sociais relacionados a sadde publica. A partir dessa
constatacdo, e considerando a crise global da AIDS e a Declaragdao de Doha sobre o Acordo
TRIPS e a Saude Publica, de 2001 — que refor¢ou a importancia da licenga compulséria - o
trabalho se volta para as experiéncias dos PEDs, especialmente o Brasil, que concederam
licencas compulsérias para o acesso a medicamentos, principalmente anti-retrovirais. Foi
possivel concluir que, apesar dos resultados efetivos alcangados, em termos de redugdo de
precos e ampliacdo do acesso a medicamentos essenciais através de programas de saude
publica, o principal desafio € o de suportar ameacas de retaliacio provenientes da grande
inddstria farmacéutica e dos Estados Unidos, claramente contrarios ao uso dessa salvaguarda
permitida pelo Acordo TRIPS. Para tanto, o envolvimento de organizagdes de defesa dos
direitos humanos e da sociedade civil tem um papel fundamental.

Palavras chaves: Direitos de propriedade intelectual (DPIs). Patentes. Medicamentos
essenciais. Acordo TRIPS. Licenca compulsdria. Paises em desenvolvimento.
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ABSTRACT

This paper aims initially to investigate the issue of patents emphasizing the construction of the
international regulatory framework on the topic, and to debate on the patenting of medicines.
From this point, it addresses the discussion of compulsory licensing of patented medicines as
a fundamental instrument of public health protection in developing countries, seeking to
explicit its inclusion in the international regulatory framework as well as ascertaining its
effective usage. Therefore, it will examine the issue from the insertion of the intellectual
property rights in the multilateral trade rules through the Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights (TRIPS) Agreement in 1995 of the World Trade Organization, in which all
WTO members would have to recognize patents in all technological fields, including
pharmaceutical products and processes. It was possible to observe, according to the new
international regulatory framework, that the interests of the large pharmaceutical industry
(known as big pharma) and developed countries (notably the United States of America) —
which seek by patent monopoly to raise the economic returns of investment in R & D and to
limit competition from developing countries — oppose the interests of human rights
organizations and developing countries, which seek to ensure that essential drugs are available
at affordable prices, in order to make sustainable public health policies. After this, and
considering the AIDS global crisis and the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and
Public Health (2001), which emphasized the importance of compulsory license - the paper
turns to the experiences of developing countries, especially Brazil, which granted compulsory
licensing for access to medicines, mostly antiretroviral. It was possible to conclude that
despite the effectiveness results obtained of the usage of compulsory licensing by developing
countries, in terms of price reductions and expansion of access to essential medicines through
public health policies, the main challenge is to deal with retaliation threats from big pharma
and the United States, which are clearly opposed to the use of this flexibility allowed by the
TRIPS Agreement. Therefore, the involvement of human rights organizations and civil society
has a crucial role.

Keywords: Intellectual property rights. Patents. Essential medicines. TRIPS Agreement.
Compulsory license. Developing countries.
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INTRODUCAO

A propriedade intelectual se refere aos direitos de uso exclusivo (monopdlios legais)
sobre criacdes artisticas e comerciais. A Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) definiu
os direitos de propriedade intelectual (DPIs) como direitos de uso exclusivo, concedidos aos
autores, inventores, inddstrias ou outros possiveis detentores, sobre criacdes produzidas pela
inteligéncia do ser humano, por um periodo determinado de tempo, agrupando-os em duas
areas principais: copyrights - que sao os direitos exclusivos sobre o controle da reproducao ou
adaptacdo de trabalhos relacionados a criatividade de autores e trabalhos artisticos -, e os
direitos de propriedade industrial', - que sdo os direitos que visam estimular inventos e
inovagdes criadas e usadas com propdsitos comerciais e industriais -, abrangendo, entre outros
conceitos, as patentes (WTO, 2008). A justificativa econdomica dos DPIs decorre do fato de
que o conhecimento é um bem ndo-rival” e o seu custo marginal de reproducdo é zero,

permitindo o comportamento “carona’”’

de quem ndo o desenvolveu ou produziu, mas deseja
copid-lo.

As patentes, um dos principais conceitos dos direitos de propriedade industrial, sdo
concedidas pelo Estado e garantem exclusividade ao seu titular para explorar comercialmente
sua invencao por um determinado periodo de tempo. Normalmente, o registro de uma patente
pressupde a descri¢cdo de uma novidade, ndo ébvia, cuja operacionalidade seja comprovada,
sendo gerada quando um inventor, ap6s o descobrimento de um novo produto ou processo,
ingressa com uma solicitacdo de aplicac@o junto ao 6érgdo competente (escritério de patentes)
de um pais.

O polémico debate acerca das patentes € antigo. A justificativa do incentivo por
patentes se da pelo fato que a distor¢@o de curto prazo, gerada pelo monopdlio temporério, se
justifica pelo incremento em pesquisas de inovacdes no longo prazo. Contudo, um sistema de
patentes deve buscar equilibrar os privilégios decorrentes da situacdo de monopdlio com o

interesse publico, visando o bem-estar do consumidor, a competi¢do, e as estratégias de

' Os principais conceitos dos direitos de propriedade industrial sdo design industrial, trademarks, indicacdes
geogréficas, segredos comerciais e patentes (WTO, 2008).

* Um bem nio-rival é aquele que o uso de um individuo no impede o uso de outro individuo simultaneamente.
Se um bem ndo-rival for também ndo-exclusivo, ou seja, ndo existir propriedade privada sobre ele, esse bem &
considerado publico.

O comportamento “carona” (free rider) ocorre quando os bens sdo ndo-exclusivos, ou seja, ndo existe um
direito de propriedade sobre eles. O “carona” usufrui determinado bem ou produto sem pagar nada por ele.



desenvolvimento dos paises. Desse modo, as politicas que incentivam a geracdo de inovagdo
por meio de patentes devem considerar a existéncia de flexibilidades ou salvaguardas, vitais
para garantir o interesse publico, fato esse presente no instrumento da licenca compulsoéria -
uma autorizacdo governamental que permite a exploracdo por terceiros de um produto ou
processo patenteado sem a autorizacdo prévia do titular da patente.

No caso particular da industria farmacéutica, as patentes sdo citadas como a principal
instituicdo de propriedade intelectual, tendo em vista os elevados investimentos em P&D
realizados pelas grandes companhias farmacéuticas e a facilidade da cdpia nesse setor,
evidenciada pela industria de medicamentos genéricos. As grandes companhias farmacéuticas
afirmam que as patentes sao fundamentais para a geragdo de novos medicamentos, pois s3o 0s
precos elevados pagos pelos consumidores que permitem os vultosos investimentos em
pesquisa e desenvolvimento (P&D) de medicamentos.

Entretanto, os DPIs ndo estdo circunscritos apenas ao aspecto econdmico, mas também
ao desenvolvimento social, histérico, cultural e politico. No contexto internacional, o direito
internacional da propriedade intelectual, através dos tratados e declara¢des firmadas € fruto da
constru¢do dos direitos humanos, pois a propriedade é condicionada ao exercicio da funcdo
social (CARVALHO, 2007). Desse modo, a questdo da fun¢@o social da propriedade, em
especial no que se refere as patentes, deve ser levada em consideracdo quando o assunto € a

saude humana:

A propriedade intelectual é diferente de outras formas de propriedade —
restringir o seu uso € ineficiente uma vez que nao custa nada para outra
pessoa utilizd-la. Thomas Jefferson, o terceiro presidente americano, colocou
de uma maneira mais poética do que os economistas modernos (os quais se
referem a “custos marginais iguais a zero” e “consumo nao-rival), quando
disse que o conhecimento ¢ como uma vela; quando uma vela acende outra
ela ndo diminuiu sua intensidade. Usar o conhecimento para ajudar alguém
ndo impede que esse conhecimento ndo ajude outros. Os direitos de
propriedade intelectual, todavia, permitem que uma pessoa ou companhia
tenha controle exclusivo sobre o uso de uma parte particular do
conhecimento, criando assim o poder de monopdlio. Monopdlios distorcem a
economia. Restringir o uso de conhecimento médico nio afeta apenas a
eficiéncia econdmica, mas a propria vida (STIGLITZ, 2006, p.1279).

A tendéncia global em favor do fortalecimento do DPIs se consolidou com a inser¢do
da propriedade intelectual nas regras internacionais do sistema multilateral de comércio, por

meio do Acordo Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights® (TRIPS), de 1995, no

* Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio.



ambito da OMC’. Neste contexto, s paises-membros da OMC teriam que adequar suas
legislacdes de propriedade intelectual as exigéncias do TRIPS e assegurar a protecdo de
patentes para todos os campos tecnoldgicos, inclusive o farmacéutico. A obrigacdo da
concessdo de patentes para farmacos reanimou o debate sobre os limites éticos da prote¢ao ao
conhecimento, dado que, no caso de medicamentos essenciais, 0 monopdlio por patentes
garantido pelo Estado pode restringir, via preco, o acesso a milhdes de pessoas,

principalmente em na¢des menos desenvolvidas e em desenvolvimento.

As patentes farmacéuticas encontram-se no centro de uma forte polémica.
De um lado, estd o discurso em prol do fortalecimento da inddstria
farmacéutica que enaltece a importdncia das patentes para a inovacio
terapéutica, evocando os ganhos de bem-estar associados a reducdes nas
taxas de morbidade e mortalidade da populacdo. De outro, a preocupagio
quanto aos efeitos nocivos relacionados a imposicdo de barreiras ao acesso a
tratamentos mais eficazes e suas conseqiiéncias para a satde publica
(MEINERS, 2008, p.1470).

A obrigatoriedade da provisdo de patentes na drea farmacéutica foi um dos aspectos
mais importantes do Acordo TRIPS, pois muitos paises em desenvolvimento adotavam fraca
protecdo as patentes de medicamentos antes de sua efetivacdo. Assim, diante da imposi¢ao de
concessao de patentes para medicamentos a partir desse novo marco regulatério internacional,
e considerando ainda a crise global da Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) na
década de noventa, emergiu a importancia da licenga compulsdria, um antigo instrumento na
legislacao de propriedade intelectual dos paises, previsto também no Acordo TRIPS.

O presente trabalho pretende investigar dois pontos fundamentais: a questdo do
patenteamento de medicamentos essenciais € a utilizacdo da licenca compulséria para
produtos farmacéuticos pelos paises em desenvolvimento (PEDs), como instrumento
fundamental da politica de sadde publica. Para tanto, resgatar-se-4 o arcabougo tedrico
relacionado a questdo das patentes, enfatizando a constru¢io do marco regulatério
internacional, em especial o Acordo TRIPS, e o debate sobre o patenteamento de
medicamentos. Busca-se em seguida caminhar na dire¢do da discussdo do licenciamento
compulsério de medicamentos como instrumento fundamental de protecdo a saide publica
nos PEDs, procurando explicitar sua insercdo no marco regulatorio internacional, onde os
interesses das grandes companhias farmacéuticas e dos paises desenvolvidos (notadamente os

Estados Unidos) se contrapdem aos interesses das organizacdes de defesa dos direitos

> A OMC ¢ uma organizagdo internacional, criada em 01 de janeiro de 1995, com sede em Genebra (Suica), que
supervisiona os acordos e as regras de comércio entre seus 153 paises-membros (WTO, 2008).



humanos e dos PEDs, que buscam garantir que medicamentos essenciais estejam disponiveis
a precos acessiveis, de modo a permitir o desenvolvimento adequado de programas sociais
relacionados a sadde publica.

A partir dessa andlise, e da Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Satde
Puablica, de 2001, que reforcou a importincia do instrumento da licenca compulséria na
legislacdo de propriedade intelectual dos PEDs, o trabalho volta-se para o estudo das
repercussoes, resultados e conseqiiéncias econdmicas do uso da licenca compulséria pelos
paises em desenvolvimento asidticos (Maldsia, Tailandia e Indonésia) e especialmente pelo
Brasil, no qual o governo, em decisdo inédita, em 04 de maio de 2007, anunciou a licenca

compulsodria para o medicamento anti-retroviral (ARV) efavirenz, de combate a AIDS.

Organizacao do trabalho

Além desta Introducdo, este trabalho € composto por quatro capitulos e pelas
Consideracdes Finais. O Capitulo 1 — Aspectos econdmicos do sistema de patentes — analisa o
arcabouco tedrico sobre as patentes e sua evolu¢do no contexto internacional, abordando o
tema sob a 6tica dos PEDs e do novo marco regulatério internacional, o Acordo TRIPS. O
capitulo 2 — Patentes e medicamentos essenciais — aborda as especificidades das patentes
vinculados a pesquisa e producao de medicamentos, assim como as caracteristicas do mercado
farmacéutico, enfatizando ndo apenas a importancia das patentes como atrativo dos
investimentos privados em P&D, mas também as principais criticas quanto ao patenteamento
nesse setor. Ainda, debate-se a questdo das patentes de medicamentos sob a perspectiva dos
PEDs, limitados tecnologicamente ao desenvolvimento de produtos genéricos, e ao
patenteamento de anti-retrovirais (ARVs) no contexto da crise da AIDS. O capitulo 3 — A
Declaragdo de Doha e a licenca compulséria — investiga a Declaragdo de Doha sobre o
Acordo TRIPS e a Saide Publica e, principalmente, o arcabougo tedrico da licenca
compulsdria, enfatizando sua inser¢do ao Acordo TRIPS e suas implicacdes para os PEDs, em
especial como instrumento de protecao a saude publica. O Capitulo 4 — O uso da licenca
compulsoria pelos paises em desenvolvimento — faz uma andlise dos resultados, repercussoes
e conseqiiéncias econdmicas do uso da licenca compulsoéria pelos paises em desenvolvimento
asidticos e, especialmente, pelo Brasil. Finalmente, as Consideracdes Finais tecem as
principais conclusdes obtidas no que se refere as patentes de medicamentos essenciais € ao

uso da licengca compulséria pelos paises em desenvolvimento.



1. ASPECTOS ECONOMICOS DO SISTEMA DE PATENTES

1.1.  Direitos de propriedade intelectual

A propriedade® é um elemento essencial da estrutura econdmica e social de qualquer
Estado, sendo o termo utilizado para denominar as diversas formas de controle que os homens
exercem sobre objetos, sejam materiais ou imateriais (VARELLA, 1996). Com a eclosdo da
primeira Revolugdo Industrial, inimeras transformacdes ocorreram no ambito da propriedade,
como o surgimento de propriedade sobre mdquinas, equipamentos, participacdes em
sociedade de agdes etc.. No entanto, essas transformagdes ndo geraram beneficios uniformes,
e na medida em que a distribuicdo desigual e as tensdes entre os homens passaram a se
acentuar, propagaram-se as doutrinas socializadoras, tais como as idéias de Marx’ e Engels.

A partir de meados do século XIX, a teoria econdmica associou o fortalecimento dos
direitos de propriedade ao desenvolvimento econdmico dos paises. Chang, entretanto, faz
uma ressalva: “(...) o que importa para o desenvolvimento econdmico ndo é, portanto, a mera
protecdo de todos os direitos de propriedade em vigor, independente de sua natureza, e sim
qual direito de propriedade estd sendo protegido e em que condicdes.” (CHANG, 2004, p.
145).

Os direitos de propriedade intelectual (DPIs) estdo associados aos direitos legais
especificos sobre os bens e valores imateriais produzidos pela inteligéncia do ser humano, nos
quais os autores, inventores, indudstrias e outros possiveis detentores da protecdo possam
possuir e exercé-los. Suas origens podem ser resgatadas dos “segredos econOmicos” de
sociedades primitivas a respeito das melhores localidades e técnicas de caca, assim como o
sistema das “guildas” medievais, onde se protegia o know-how por meio da manutengdo do
segredo do processo de producdo, que era, normalmente, transmitido na casa do artesdo, do
mestre para o aprendiz (JESSOP, 2007). Conforme colocado, a grande justificativa para a

existéncia de institui¢des de propriedade intelectual se da pelo fato de que o conhecimento €

® Foi o sistema juridico romano que fixou a concepgio de propriedade rigorosamente individual, no qual o
proprietdrio é senhor unico de seu bem. A propriedade privada foi determinada como direito invioldvel e
sagrado no artigo 17 da Declarag@o dos Direitos do Homem e do Cidaddo de 1789 (VARELLA, 1996).

"Marx, em O Manifesto Comunista, de 1848, resumiu a teoria comunista na abolicdo da propriedade privada.



um bem ndo-rival e o seu custo marginal de reproducio € zero, permitindo o comportamento

“carona” de quem nao o produziu, mas deseja copid-lo:

Se a razao para os direitos de propriedade intelectual € a natureza ndo-rival e
nao-excludente dos bens que ela protege, entdo € claro que um rebaixamento
dos custos de reproducdo e transmissdo implica numa correspondente
necessidade de aumentar o poder dos direitos de propriedade intelectual. (...)
Meu ponto é que parece existir um pressuposto de que a forga dos direitos de
propriedade intelectual parece variar inversamente com o0s custos de
reproducdo. (...) A medida que os custos de reproducio se aproximam
assintoticamente de zero, os direitos de propriedade intelectual devem se
aproximar do controle perfeito (BOYLE, 2003, p.42).

As principais institui¢des que protegem os DPIs sdo: patentes, prémios, segredo e a
vantagem do pioneiro®. As patentes sdo concedidas pelo Estado e garantem exclusividade ao
seu titular para explorar comercialmente sua invencdo por um periodo limitado de tempo.
Normalmente, a patente ¢ gerada quando um inventor, apds o descobrimento de um novo
produto ou processo, ingressa com uma solicitacdo de aplicagcdo junto ao 6rgdao competente
(escritério de patentes) de determinado pais. Em contrapartida, é disponibilizado acesso ao
publico sobre o conhecimento dos pontos essenciais que caracterizam a novidade no invento.
O prémio, em geral, ocorre quando o governo ou alguma fundagdo institui um valor
monetdario a ser oferecido por inovacdes consideradas importantes. Em geral, o prémio
estabelece um edital com as caracteristicas especificas do produto a ser inventado ou inovado.
Em muitos casos préticos, o segredo, que € a informagao confidencial, e a vantagem do
pioneiro também garantem um poder de monopdlio suficiente para remunerar o investimento
(PESSOA;CONSIDERA & RIBEIRO, 2007).

Os direitos de propriedade intelectual passaram a ganhar mais relevancia com a
crescente incorporacdo da ciéncia e da tecnologia no processo produtivo. A superacdo da
forma de producdo taylorista-fordista pela automacdo de base microeletronica, a partir do
ultimo quartil do século XX, consolidou o fendmeno produtivo, de modo geral, como uma
“aplicacdo tecnoldgica da ciéncia”, conforme expressao utilizada por Marx nos Grundrisse,

em 1857:

O intercdmbio de trabalho vivo por trabalho morto, ou seja, a posi¢do do
trabalho social na forma de antitese entre capital e trabalho assalariado, é o
ultimo desenvolvimento da relagcdo de valor e da produgdo baseada no valor.

¥ A vantagem do pioneiro é construida a partir do ingresso no mercado antes dos competidores, o que pode se
traduzir em retornos financeiros mais elevados aos dos concorrentes no longo prazo.



O pressuposto desta producdo é, e segue sendo, a massa de tempo de
trabalho imediato, a quantidade de trabalho usada como fator decisivo na
producdo de riqueza. Todavia, na medida em que a grande industria se
desenvolve, a criagdo de riqueza se torna menos dependente do tempo de
trabalho e da quantidade de trabalho usado, passando a depender mais da
capacidade dos agentes acionados durante o tempo de trabalho, capacidade
cuja eficicia ndo mantém nenhuma relacdo como o tempo de trabalho que a
producdo exige; depende do estado geral da ciéncia e do progresso técnico,
ou da aplicacdo da ciéncia a producdo (MARX {1857} apud PRADO, 2003,
p-1-2).

Desse modo, a superagdo do taylorismo-fordismo reforcou amplamente 0 movimento
visualizado por Marx, e a deten¢do do conhecimento passou a ser o principal ativo da forca

produtiva e, portanto, da criacdo de valor:

O capitalismo moderno, centrado sobre a valorizagdo de grandes massas de
capital fixo material, ¢ cada vez mais rapidamente substituido por um
capitalismo pés-moderno centrado na valorizagdo de um capital dito
imaterial, qualificado também de ‘capital humano’, ‘capital conhecimento’
ou ‘capital inteligéncia’. Essa mutacdo se faz acompanhar de novas
metamorfoses do trabalho. O trabalho abstrato simples, que, desde Adam
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Smith, era considerado como a fonte do valor, é agora substituido por
trabalho complexo. O trabalho de producdo material, mensurdvel em
unidades de produtos por unidades de tempo € substituido por trabalho dito
imaterial, ao quais os padrdes cldssicos de medida ndo podem se aplicar. Os
anglo-saxdes falam do nascimento de uma knowledge economy (...) (GORZ,
2005, p.15).

Gorz (2005) notou que a “economia do conhecimento” geraria transtornos para o
sistema econdmico, em razdo da dificil apropriacdo do conhecimento, um produto do
comércio universal entre os homens, ou seja, das interagdes e das comunicagdes nao
comerciais, que nao se exprime em unidades de valor.

A informagdo e o conhecimento, considerados os alicerces do modo de producao
moderno, estavam presentes nos estudos cldssicos de Smith, Marx e Schumpeter. No entanto,
ambos 0s conceitos possuem especificidades incompativeis com os enfoques da teoria
economia neocldssica’. O ensaio cldssico de Arrow (1971) analisou o significado tedrico da
inovagdo, apontando importantes limitacoes da abordagem neocldssica para lidar com a
“informacdo”, que quando codificada e compreendida se traduz em “conhecimento”. Isso
porque a “mercadoria informagdo” € bem mais complexa do que uma mercadoria tangivel:

possui dificil apropriacdo, depende de informacdes prévias, e detém “propriedades

% A economia neocldssica considerou a tecnologia como fator exégeno e a “informagio” como uma mercadoria
comum.



desconfortdaveis”, ou seja, o uso da informacdo estd sujeito a indivisibilidades. Os DPIs,
entdo, seriam compreendidos como uma construcao institucional para garantir a apropriacdo
de uma mercadoria intangivel, sendo o mecanismo legal para resolver o paradoxo apontado
por Arrow. No entanto, esse autor se mostrou cético quanto a resolucdo desse paradoxo por
meio do mecanismo de apropriacdo sugerido pela propriedade intelectual, argumentando que
as leis de patentes deveriam ser inimaginavelmente complexas para que um inventor pudesse
se apropriar de novas informagdes por ele geradas (ALBUQUERQUE, 1998).

A OMC definiu os direitos de propriedade intelectual como direitos de uso exclusivo,
concedidos as pessoas, sobre criacdes oriundas de suas mentes, por um determinado periodo
de tempo, agrupando-os em duas dreas principais: copyrights - que sdo os direitos exclusivos
sobre o controle da reproducdo ou adaptacdo de trabalhos relacionados a criatividade de
autores e trabalhos artisticos -, e os direitos de propriedade industrial, - que sao os direitos que
visam estimular inventos e inovagdes criadas e usadas com propdsitos comerciais e industriais
-, abrangendo os conceitos de design industrial, trademarks, indicagdes geograficas, segredos
comerciais e patentes (WTO, 2008).

O design industrial se refere a protecdo da forma, estilo ou design de um objeto
industrial. Os trademarks sdo os simbolos e/ou sinais usados para distinguir produtos ou
servicos. As indicagdes geograficas sdo sinais usados em bens que possuem uma origem
geografica especifica ou que possui caracteristicas tipicas de um local. Os segredos
comerciais referem se as informacdes confidenciais, e as patentes, que foram introduzidas

anteriormente, serdo analisadas com mais profundidade a seguir.

1.2. Economia das patentes

O registro de uma patente pressupde a descricdo de uma novidade, ndo 6bvia, cuja
operacionalidade seja comprovada. A concessdo de uma patente s6 ocorre quando o inventor
descreve em detalhes o produto e processo, de forma passivel de ser replicado por uma pessoa
dotada dos conhecimentos técnicos do assunto. Assim, a patente pode ser vista como a
codificagdo da inovacdo, que por sua vez, € um conjunto de informagdes, assim como € a
tecnologia. Por essa razdo, a “informacdo” € a principal matéria-prima das patentes.
(ALBUQUERQUIE, 1998).

Foi a partir da industrializacdo da Inglaterra, época em que comecou a se formar o

sistema moderno de patentes, que surgiram as teorias sobre a concessdo de patentes. Marshall



escreveu que as patentes preenchem o principio do direito e da propriedade, se encaixando
como um “direito natural” quando uma invencdo nova e ttil € criada.

Segundo a teoria da falha de mercado'’, as patentes sdo concedidas pelo Estado em
decorréncia de uma falha de mercado, no que diz respeito ao incentivo ao investimento em
inovacdes e a apropriacdo dos retornos de criacdes intelectuais. Neste caso especifico, a
intervencdo do Estado no livre fluxo da concorréncia se justifica para corrigir a imperfei¢ao
de mercado — o desestimulo ao investimento de longo prazo na inovacao pela possibilidade de
cOpia. Assim, se um agente do mercado investe em pesquisa e desenvolvimento (P&D) de
certa tecnologia, e existe facilidade de copia, o mercado € insuficiente para garantir que se
mantenha um fluxo sustentdvel de investimento, uma vez que a apropriacao pelo concorrente
da nova solucdo técnica reduziria a margem de retorno do investimento em P&D do primeiro
agente investidor. Temos ai a falha de mercado que desfavorece a continuidade do
investimento em inovacdo (BARBOSA, 2002).

Ao mesmo tempo, a concessdo de uma patente garante renda de um monopdlio
tempordrio do qual se beneficia o inovador, que, em troca, torna publica sua inovagao,
permitindo propagar o progresso e os beneficios de sua inovagao. O pressuposto levantado é
que o sistema de patentes proporciona maior eficiéncia dindmica (ao estimular o progresso
técnico) em detrimento da ineficiéncia estitica (que surge dos custos associados ao
monopolio). Neste caso, a restricdo a concorréncia serve para garantir que os objetivos de
equilibrio final ndo sejam comprometidos por uma incompeténcia do préprio mercado
(HERSCOVICI, 2007).

Um sistema de patentes, quando bem aplicado, pode contribuir para a difusdao do
conhecimento tecnoldgico, gerando incentivo a inovagdo e a abertura da informacio de
determinado processo ou produto, que sem a concessdo poderia ser mantida em segredo.
Pessoa; Considera & Ribeiro (2007) citaram mais algumas vantagens do sistema de incentivo
por patentes: se trata de um mecanismo descentralizado (a capacidade criativa encontra-se
dispersa na sociedade) e o seu custo € arcado pelos consumidores, € ndo pelos contribuintes.
Ainda, o inventor sempre pode vender a patente para uma empresa que tem vantagens
comparativas na sua producdo, facilitando a especializacdo entre empresas que atuam em
processos de P&D. Por essas razdes, as diferentes andlises de inspiragdo neocldssica

concebem a patente como instrumento fundamental para aumentar o ritmo da inovagdo

10 Essa teoria, conhecida como market-failure, assume que a livre concorréncia deve presidir todas as relacdes
econdmicas, exceto para os casos em que haja falha ou impossibilidade do correto funcionamento da livre
concorréncia (patentes, por exemplo).
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tecnoldgica, contribuindo para o desenvolvimento econdmico e a maximizagdo da funcdo de
bem-estar social.

Patentes, portanto, geralmente sdo concedidas para impedir a imitagdo, providenciando
ao inovador o monopdlio temporario (normalmente entre 10 e 20 anos, dependendo do tempo
entre a concessdo da patente e a introducao do produto no mercado). Essa distor¢do de curto
prazo, gerada pelo monopdlio, pode ser justificada pelo incremento em pesquisas de
inovacdes no longo prazo. Por essa razdo, um sistema de patentes deve buscar equilibrar os
privilégios decorrentes da situagdo de monopdlio com o interesse publico, visando o bem-
estar do consumidor, a existéncia da competi¢do, e as estratégias de desenvolvimento. Para
tanto, as politicas que incentivam a geracdo de inovagdo por patentes devem considerar a
existéncia de flexibilidades ou salvaguardas vitais para garantir o interesse publico. Se o
sistema pender para o lado do titular da patente, os lucros gerados pelo monopdlio podem
sobrecarregar a sociedade: seja restringindo o acesso a bens e servigos essenciais, via preco,
seja pela reducdo generalizada da competicdo, inibindo inclusive o progresso € o

desenvolvimento industrial.

1.2.1. Monopdlio

A falha de mercado gerada pela concessdo da patente — o monopdlio — é um dos
principais custos de um sistema de patentes. Para Adam Smith, o monopdlio concedido para
um individuo ou uma companhia teria 0 mesmo efeito de um segredo comercial, tanto no
comércio quanto na manufatura (GONTIJO, 2005). A fonte basica da empresa monopolista
se da pelas barreiras a entrada de empresas concorrentes, tais como as economias de escala; a
propriedade exclusiva de matéria-prima, e as prote¢des legais (patentes).

A industria competitiva, segundo a teoria microecondmica, opera num ponto onde o
preco se iguala ao custo marginal, enquanto que a industria monopolizada opera num ponto
no qual o preco € maior do que o custo marginal, abrindo espago para uma ineficiéncia no
sentido de Pareto. Desse modo, a empresa monopolista detém poder de mercado e pode
controlar o preco de seu produto, o que resulta em ineficiéncia e custos a sociedade, devido a
existéncia de espagos para encontrar uma situacdo em que tanto o produtor quanto os
consumidores poderiam auferir ganhos econdmicos decorrente da relacao de trocas através do
mercado. Essa ineficiéncia, conhecida como “peso morto”, indica que o monopolista estaria

sempre disposto a vender uma unidade adicional do produto a um preco mais baixo, se nao



11

fosse preciso reduzir o preco de todas outras unidades que estivessem a venda (VARIAN,
2003).

O tamanho do “peso morto”, por sua vez, depende da elasticidade da curva de
demanda, que se torna mais eldstica com a existéncia de bens substitutos. Dessa maneira, o
poder de monopdlio para aumentar os precos € mais perverso quando a demanda € ineldstica
ao preco, ou seja, quando o produto ndo possui bens substitutos: “No caso das patentes, ndao
ha reducdo da liberdade anterior (caracteristica do monopdlio econdmico), mas o exercicio de
um poder econdmico, expresso numa capacidade de elevar precos.” (POSNER, 1996 apud
GONTIO, 2005, p.20).

A empresa monopolista ainda pode se comportar com estratégias de praticar precos
diferenciados para explorar melhor seu mercado. A discriminag@o de precos ocorre, em geral,
de trés modos: 1) discriminacdo de precos de primeiro grau — o monopolista vende diferentes
unidades de produtos por diferentes precos, ou seja, os pre¢os podem diferir entre as pessoas,
sendo a préatica conhecida como discriminagdo perfeita de pregos; ii) discriminagdo de precos
de segundo grau - o monopolista vende diferentes unidades de produto por diferentes precos
(descontos por quantidade) e; iii) discriminagdo de pregos de terceiro grau — o monopolista
vende a producdo para pessoas diferentes por diferentes precos, como os descontos para

estudantes ou determinados grupos.

1.2.2. Outros custos de um sistema de patentes

Os custos de um sistema de patentes ndo sdo decorrentes apenas da perda do bem-estar
social gerado pela concessdo de monopdlio temporario. Enquanto um sistema de patentes
frouxo pode desestimular investimentos em inovacdes, um sistema rigoroso pode gerar um
excesso de amarracao juridica ou proliferacdo de patentes de péssima qualidade.

Nota-se que tanto o periodo de duracdo quanto a amplitude das patentes sao
importantes. Quanto maior for o periodo da concessao da patente, maior serd a perda social
decorrente da duracdo do monopdlio. Teoricamente, o periodo 6timo da duracdo de um
patente ocorre quando o beneficio marginal do aumento da protecio (em termos de
desempenho em inovagdo) se iguala com seu custo marginal (em termos de perda de peso
morto). A amplitude da patente se refere ao direito da patente que vai muito além daquele
solicitado pela prépria invengdo: a patente sobre um gene, por exemplo, pode ter um alcance

de prote¢do maior, caso o titular da patente passe a ter direito a usos da informacdo genética
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diferentes daquelas reveladas na patente, o que poderia desencorajar a geragdo de inovagdes
subseqiientes por outros pesquisadores (CIPR, 2002). Assim, o tempo ideal e a amplitude das
patentes devem visar equilibrar a garantia do incentivo ao investimento com a reducdo da
perda social.

O polémico debate em torno de um sistema de patentes € antigo e se centralizava nos
circulos académicos e politicos na segunda metade do século XIX. Enquanto alguns, como
Jonh Stuart Mill, colocavam que o sistema de patentes era um meio pratico € pouco
dispendioso aos governos para estimular inovagdes, outros se opunham fortemente, conforme

colocou a revista The Economist em 1851:

Os privilégios concedidos pelas leis de patentes aos inventores impdem
restricdes a outros e, assim sendo, a histéria das invengdes é prolifica em
relatos de patenteamento de melhorias infimas, que impediram, por um
longo periodo, melhorias semelhantes e muito maiores (...). Cada patente é
uma restricdo contra melhorias numa dada dire¢do, exceto pelo titular da
patente, por um certo nimero de anos; e, contudo, por mais benéfico que
possa ser para quem recebe o privilégio, a comunidade ndo pode usufruir do
beneficio (...). Para todos os inventores €, essencialmente, uma restricio ao
exercicio de suas faculdades; e em termos de proporcao, jd que eles sdo mais
de um, constitui um impedimento ao progresso geral (...) ({The Economist,
1851} apud CIPR, 2002, p.25).

1.3. Patentes no contexto internacional

No contexto internacional, a matéria sobre as patentes se torna demasiadamente
complexa, pois elas estdo relacionadas aos aspectos tecnolégicos'', envolvendo investimentos
em P&D, inovacao, politicas estratégicas, corporacdes multinacionais, aspectos do comércio e
internacionaliza¢do da economia.

Penrose (1973) observou que um sistema de propriedade intelectual deveria ser
necessariamente internacional, pois se ndo o fosse, um pais que concedesse um monopo6lio de
exploracdo ao titular de um invento ficaria em desvantagem em relagdo aos outros que ndo o
fizessem: seus consumidores sofreriam um preco monopolista, enquanto os demais teriam o
beneficio da concorréncia, além de ndo necessitarem alocar recursos em P&D para atividades

inovadoras.

' Os aspectos tecnoldgicos se referem ao desenvolvimento de um padréo tecnolégico baseado numa combinagio
de outras tecnologias, tendo um cardter sist€mico, no qual se integram vdrias atividades: educacdo, P&D,
producdo, marketing, distribuicio, consumo e suas inter-relagdes (TACHINARDI, 1993).
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1.3.1. Evolugdo do sistema internacional de patentes até o Acordo TRIPS

Relata-se que o primeiro sistema legal de patentes foi implantado no ano de 1474, em
Veneza, por meio da concessdo de dez anos de privilégio aos inventores de novas artes e
maquinas. Sob o mercantilismo, as patentes foram usadas para incentivar a importagdo da
tecnologia e para promover o comércio internacional, mas foi apenas a partir da
industrializacdo na Inglaterra que se comecou a formar o sistema moderno de patentes, no
qual elas adquiriram sua fung¢do primordial: garantir privilégios do monopdlio para a
exploracdo comercial das invencdes e de outros produtos intelectuais (JESSOP, 2007).

A Franca adotou uma lei de patente em 1791 e os Estados Unidos em 1793. Outros
paises europeus vieram a estabelecer um sistema de patentes moderno por volta da primeira
metade do século XIX: Gra-Bretanha (1852), Russia (1812), Espanha (1820), Portugal
(1837), Prassia (1815), Bélgica e Holanda'? (1817), Japao (1885) (CHANG, 2004).

As leis de patentes dos paises hoje considerados desenvolvidos, como os Estados
Unidosl3, eram frouxas no século XIX, e elaboradas para promover os interesses econdmicos
em consonancia com seus diferentes estdgios de desenvolvimento. Perelman (2003) notou
que, durante as seis primeiras décadas do século XIX, as corporagdes norte-americanas nao
eram inclinadas a respeitar direitos de propriedade intelectual, pagando muito pouco ou nada
aos inventores. Alids, como os Estados Unidos patenteavam menos em compara¢ao com
outros paises naquela época, as patentes eram mal vistas e altamente taxadas pelo governo
norte-americano, conforme demonstrou um Relatdrio estadunidense no ano de 1858, citado no

estudo da CIPR:

E um fato, tdo importante quanto deplordvel, que das 10.359 invengdes
apresentadas como tendo sido feitas no exterior nos ultimos doze meses,
apenas 42 foram patenteadas nos Estados Unidos. Os precos exorbitantes
cobrados ao estrangeiro e a gravidade da discriminagdo insultante criada
para prejudica-lo proporcionam uma explicacdo suficiente do resultado (...)
poder-se-ia mesmo concluir que o governo deste pais considera uma
inven¢do feita no ultramar como algo intrinsecamente perigoso, s€ nao
nocivo, e é moralmente justo e politicamente sdbio taxd-la pesadamente
quando de sua introdug@o, assim como se taxaria a importacdo de alguma
droga venenosa estrangeira ({1851} apud CIPR, 2002, p. 18).

'2' A Holanda chegou a abolir o sistema de patentes em 1869, quando surgiu um movimento que condenava as
patentes por ndo se distinguirem das outras praticas monopolistas (CHANG, 2004).

'3 Os Estados Unidos, que eram importadores de tecnologia, por exemplo, restringiram a emissio de patentes a
seus proprios cidadaos e residentes entre 1790 e 1836 (CIPR, 2002).
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Poucos paises autorizavam patentes de substancias quimicas e produtos farmacéuticos
no século XIX, sendo que muitos deles ndo as autorizaram por boa parte do século XX. A
restri¢cao nesses setores (alimenticios, farmacéuticos e quimicos) decorria de politicas de nao
concessao de monopdlios sobre bens estratégicos e essenciais. Além disso, acreditava-se que
havia mais vantagem no incentivo ao livre acesso a tecnologia estrangeira do que no estimulo
potencial as invengdes na industria doméstica. Esta abordagem foi adotada no século XIX e
até meados do século XX por boa parte dos paises hoje considerados desenvolvidos, e
inclusive recentemente (a partir de 1950) por alguns paises do leste asidtico, como Taiwan e
Coréia do Sul (CIPR, 2002).

O primeiro acordo internacional sobre a prote¢dao da propriedade industrial foi a
Convencgao da Unido de Paris'* (CUP), de 1883. A CUP, revista diversas vezes e vigente até
os dias atuais, se baseou em trés principios essenciais para a constituicio de um regime
internacional homogéneo e equilibrado: a Independéncia das Patentes, o Tratamento Igual
para Nacionais e Estrangeiros e os Direitos de Prioridade. O principio da Independéncia das
Patentes significa que a patente concedida em um pais ndao tem relacdio com a patente
concedida em outro pais. O principio do Tratamento Igual para Nacionais e Estrangeiros
garante que todos os paises signatdrios tenham as mesmas vantagens presentes nas legislacoes
de cada pais. O principio do Direito de Prioridade garante ao requerente de uma patente o
direito de prioridade para depositar o mesmo pedido em outros paises signatdrios. A CUP
permitiu aos paises a exclusido da protecdo em determinados campos de tecnologia, a escolha
do periodo de protecdo, e também reconheceu a concessdo de licencas obrigatérias para
prevenir abusos que poderiam resultar do exercicio do direito exclusivo conferido pela
patente, como a falta de exploracdo (CHAVES et al., 2007).

O sistema internacional de propriedade intelectual passou a ganhar forca a partir da
Segunda Guerra Mundial, periodo em que surgia um novo sistema econdmico global, que
intensificou o processo de internacionalizacdo da economia, caracterizado pelo fortalecimento
de companhias multinacionais; e pelas mudancas nas instituicdes econdmicas capitalistas
(TACHINARDI, 1993). Nesse sentido, as alteracdes provenientes da CUP' passaram a

reforgar os direitos do inventor. Entre tais alteracdes, a Conven¢do de Estocolmo estipulou a

4 0Os paises signatdrios da CUP foram: Bélgica, Portugal, Franca, Guatemala, Itdlia, Holanda, El Salvador,
Sérvia, Espanha e Suica. O Brasil tornou-se signatario em 1884.

15 Essas alteracdes ocorreram em: 1900 (Bruxelas), 1911 (Washington), 1925 (Haia), 1934 (Londres), 1958
(Lisboa), e 1967 (Estocolmo).
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criacdo da Organizacdo Mundial da Propriedade Industrial (OMPI), que se tornou uma
ageéncia especializada da Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU), em 1974.

As mudancas tecnoldgicas verificadas no comego da década de 80, que facilitavam
consideravelmente a imitagdo de inovacdes a baixos custos, e o processo de globalizacdo, que
permitiu que o ativo “conhecimento” passasse a cruzar facilmente as fronteiras nacionais,
somado ao crescimento das companhias multinacionais japonesas € dos novos paises
industrializados asidticos, colocaram a propriedade intelectual no centro da politica norte-
americana: “(...) a protec@o dos direitos de propriedade intelectual, no mundo contemporaneo,
torna-se mais importante devido as novas tecnologias e a interdependéncia econdmica, que
faz com que a propriedade intelectual adquira um valor econdmico estratégico.”
(TACHINARDI, 1993, p.75).

Diante desse contexto, o lobby das companhias norte-americanas de alta tecnologia,
em especial as farmacéuticas, convenceu o governo sobre a necessidade de fortalecer os elos
entre o comércio internacional e os DPIs, visando incentivar o aumento dos lucros e da taxa
de retorno dos investimentos em P&D. Os Estados Unidos, entdo, pleitearam maior abertura
nos setores de tecnologia e servi¢os, nos quais possuiam vantagens comparativas, € exerceram
importante papel em pressionar a inser¢cdo dos DPIs no ambito do General Agreement on
Tariffs and Trade'® (GATT). Além disso, o governo americano passou a adotar uma politica
agressiva contra os paises que ndo protegiam adequadamente a propriedade intelectual,
inserindo os na “lista de investigacdo prioritdria” da “Secdo 301'"” do United States Trade
Representative (USTR), que impunha sangdes, inclusive unilaterais, aos paises que nao se
conformassem a pardmetros para o comércio por eles definidos como aceitdveis
(TACHINARDI, 1993).

A pressdo norte-americana obteve €xito e os DPIs foram incluidos na agenda da
Rodada do Uruguai'®, e, conseguintemente nas regras multilaterais de comércio, que
culminou com a criacdo da OMC e a assinatura do Acordo TRIPS, vigente a partir de 1° de

janeiro de 1995.

' O GATT, assinado em 1947, foi um marco para as negociacdes comerciais multilaterais, por meio de rodadas,
e teve como objetivo estabelecer regras para reduzir tarifas alfandegérias e minimizar préticas de concorréncia
desleal.

A “Secdo 301” do Trade Act de 1974 autorizou o presidente dos EUA a retaliar qualquer ato, politica ou
pritica de um governo estrangeiro que violasse um acordo internacional de comércio ou que seja considerada
injustificada, ndo-razodvel ou discriminatéria, que pudesse restringir o comércio norte-americano
(TACHINARDI, 1993, p.95). Para James Love apenas a inclusdo de um pais nessa lista ja pode ser
caracterizada como uma san¢do comercial.

18 A Rodada do Uruguai do GATT se iniciou em 1986, na cidade de Punta del Leste, e foi encerrada em 1994, na
cidade de Marrakesh, Marrocos.
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Nota-se que esse Acordo, que consolidou a visdo de que a rigida prote¢do aos DPIs é

benéfica ao comércio, entrou em contradicdo com a prépria visdo liberal classica:

A criagdo de um novo regime de propriedade intelectual € um dos carros
chefes da reestruturacdo econdmica mundial que vem se processando desde
a década de 80 sob a égide do neoliberalismo. (...) Contudo, o que o direito
de patente faz € criar algo antagdnico a idéias caras ao liberalismo
econdmico (CRUZ, 2002, p.15).

E forcoso lembrar que o acordo TRIPS surge em total contradicio com os
demais acordos firmados no ambito do GATT. Enquanto todos os demais se
apresentam no sentido da liberacdo de barreiras, derrubada de monopdlios e
eliminacdo de sistema de subsidios, bem na linha liberalizante do comércio
advogada pelos paises industrializados, o acordo TRIPS aparece como
esforco de enrijecimento de normas, imposicdo de padronizacgdo,
consagracdo de monopdlio, justamente incidente sobre o mais valioso dos
agentes econdmicos desse fim de milénio: o conhecimento humano. Abrem-
se os mercados, mas, por outro lado, consolida-se e fortalece-se o sistema
existente de producdo de novas tecnologias, concentrado, ndo por
coincidéncia, nos paises que exigem maior prote¢do para os titulares da
propriedade intelectual (GONTIO, 1995, p. 181).

1.3.2. Patentes e os paises em desenvolvimento

A crescente relevancia da incorporacdo de tecnologia na competi¢do internacional
aumentou a importancia e o valor econdmico da propriedade intelectual, tanto para as
companhias quanto para os paises. A partir dos anos oitenta, todas as politicas mundiais
foram orientadas em dire¢do ao fortalecimento dos direitos dos detentores de patentes. Nos
Estados Unidos, o Federal Court Improvements Act criou a Court of Appeals of the Federal
Circuit, em 1982, para consolidar decisdes sobre patentes em ambito federal, e o Bayh-Dole
Act, de 1980, permitiu que grupos de pesquisa ndo-lucrativos patenteassem e
comercializassem tecnologias oriundas de fundos federais. Na Europa, a criacdo do escritério
de patentes (European Patent Office), em 1977, conduziu ao aumento da aplicacdo de
patentes em muitos paises daquele continente. No Japdo, uma série de reformas também
tendeu a reforcar os direitos dos titulares de patentes. Tais movimentos, assim como o

Acordo TRIPS, demonstraram claramente a disposi¢ao dos paises desenvolvidos em fortalecer
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o sistema mundial de patentes, resultando no crescimento substancial do nimero de
aplicacdes por patentes'® na década de 90 (OECD, 2009).

Jaffe & Lerner (2004) analisaram que as decisdes judiciais favordveis ao
patenteamento e o relaxamento do rigor na concessido de patentes por parte do escritorio de
patentes dos Estados Unidos (United States Patent and Trade Office - USPTO), no comego
dos anos 90, formaram um sistema altamente favordvel aos titulares de patentes. Os
resultados desse processo foram: i) a concessdo de patentes para invengdes dbvias, como o
processo de se fazer um sanduiche; ii) as patentes viraram ‘“armas” para as firmas afastarem
competidores e; iii) as patentes se estenderam a novas dreas, incluindo recursos bioldgicos,
associados ao conhecimento tradicional, o que pode resultar na monopolizagdo de tais
recursos pelas grandes corporagdes dos paises desenvolvidos.

E importante destacar ainda que grande parte da pesquisa econdmica que busca

analisar os impactos do sistema de patentes, mesmo no mundo desenvolvido, ndo é

conclusiva, deixando uma grande margem de incerteza em seus resultados:

A maior parte das mudangas nos regimes de patentes implementadas nas
ultimas duas décadas ndo se basearam em evidéncias concretas ou em
andlises econdmicas. E necessrio desenvolver andlises econdmicas nesse
dominio que possam informar o debate publico, dando aos governos uma
visdo mais clara além dos argumentos apresentados por grupos de pressao.
(OECD, 2004, p.26).

As complexidades de um sistema internacional de patentes se tornam ainda mais
evidentes quando se observa a existéncia de enormes desigualdades tecnoldgicas entre os

paises desenvolvidos® e os paises subdesenvolvidos ou em desenvolvimento.

Os paises em desenvolvimento com renda baixa e média respondem por
cerca de 21% do PIB mundial, mas por menos de 10% dos gastos com
pesquisa e desenvolvimento (P&D). Os paises da Organizacdo para
Cooperagdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) gastam muito mais em
P&D do que a receita total nacional da India. Quase sem excecio, os pafses
em desenvolvimento sdo grandes importadores de tecnologia (CIPR, 2002,

p.1-2).

' O niimero de aplicacdes por patentes cresceu numa media de 6% ao ano no European Patent Office € 7% ao
ano no United States Patent and Trade Office (USPTO) entre o periodo de 1995-2005 (OECD, 2009).

20 “Alguns autores referem-se aos paises desenvolvidos como “paises do norte” ou “industrializados” e aos
paises em desenvolvimento como “paises do sul” ou “semi-industrializados”.
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Figura 1- Gastos estimados em P&D e participacao por continente (2002)

Gastos Estimados em P&D por regiao - em bilhdes (2002)

B Ameérica do Norte B Ameérica do Sul/Caribe ™ Africa MEuropa ™ Asia ™ Oceania

$9 (1.1%)

$18(2,2%
$5(0.6%)

Notas: Os gastos em P&D, em bilhdes de ddlares, foram estimados com base em 91 paises e considerando a
paridade do poder de compra. O percentual pode ndo resultar em 100 devido ao arredondamento.
Fonte: S&E (2008).

Conforme a Figura 1, a participacdo dos paises em desenvolvimento em termos de
gastos em P&D é muito pequena. Aproximadamente 65% dos gastos em P&D, privados e
publicos, se concentram na América do Norte e na Europa, onde se situam a maioria dos
paises mais desenvolvidos, com exce¢do do Japao, que responde por boa parte dos 30,2% dos
gastos na Asia. Os gastos em P&D na América do Sul e na Africa ndo representam sequer
2.,6% do total mundial.

Uma boa parcela dos gastos em P&D € decorrente de grandes corporagdes
multinacionais, cujos mercados internacionais sdo estratégicos para o aumento da
lucratividade, dado que a expansdo marginal do mercado aumenta o retorno dos investimentos
em P&D, que sdo fixos. Essas companhias vém exercendo forte influéncia econdmica e
politica em prol do enrijecimento dos sistemas de patentes, com vistas a obterem maiores
taxas de retorno sobre os gastos em P&D e a reduzir as incertezas referentes a imitacdo e
difusdo de suas atividades por potenciais empresas concorrentes (TACHINARDI, 1993).

Kumar (2002) também observou que a atividade inovativa estd altamente concentrada

nos paises desenvolvidos, conforme apontam os technological inputs and outputs®’.

1 Os technological inputs se referem 2 injecio de recursos no campo tecnoldgico, tais como os gastos em P&D,
enquanto os technological outputs se referem aos resultados obtidos pelos esfor¢cos no campo tecnolégico, tais
como: i) as patentes obtidas por inventores de diferentes paises no USPTO; ii) o recebimento de taxas de
tecnologias, como royalties e; iii) os FDI outflows — que sdo os fluxos de investimento direto externo.
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Tabela 1 - Principais paises geradores de tecnologia (2000)

Patentes
Paises Gastos em P&D no USPTO Recebimento de FDI Outflows'
(1977-2000) taxas de tecnologia

U$(bilhdes) % Mil % | U$(bilhoes) % U$(bilhdes) %
EUA 212,8 40,8 1.337 | 57 33,8 42,2 139,3 12,1
Japao 90,1 17,3 429.4 18 6,9 8,6 32,9 2,9
Alemanha 42 8,0 173,8 7 11,9 14,9 48,6 4,2
Franca 28,1 54 68,2 3 2,2 2,7 172,5 15,0
R.Unido 22,6 4,3 67,4 3 5,8 7,2 249.,8 21,7
Italia 12,1 2,3 29 1 1,6 2,0 12,1 1,1
Canada 11,4 2,2 48,4 2 1,3 1,6 44.0 3,8
Holanda 7,5 1,4 22 1 6,2 7,7 73,1 6,4
Suécia 7,1 1,4 22,9 1 0,4 0,5 39,5 3.4
Suiga 4.8 0,9 31 1 2,8 3,5 39,6 3.4
Subtotal 438,5 84,0 | 2.229,1 | 94 72,9 91,0 851,3 74,0
Mundo 522 100,0 | 2.364,9 | 100 80,1 100,0 1.149,9 100,0

1: FDI Outflows - Fluxo de investimento externo direto
Fonte: Kumar (2002)

Os dez paises desenvolvidos indicados na Tabela 1, liderados pelos EUA, Japdo e
Alemanha, concentram boa parte da geracdo de tecnologia no mundo. Esses paises
representaram 84% dos gastos P&D, 94% dos registros de concessdes no USTPO entre 1977
e 2000, e 91% dos recursos globais em forma de taxas de tecnologiaszz, concentrando 74% da
participacao mundial em termos de FDI outflows.

Os nimeros apresentados na tabela refletem as enormes assimetrias tecnoldgicas entre
os paises, ndo deixando quaisquer dividas de que os paises em desenvolvimento sdo
altamente dependentes das inovagdes oriundas desses paises desenvolvidos. Por essa razdo, o

nivel adequado de protecdo a ser conferido no campo internacional da propriedade intelectual

¢ bastante controverso:

Alguns argumentam que os direitos de Propriedade Intelectual sio
necessdrios para estimular o crescimento econdmico que, por sua vez,
contribui para reducdo da pobreza. Através do estimulo a invencdo e as

2 0s EUA sio exportadores liquidos de propriedade intelectual: companhias norte-americanas receberam US$
33 bilhdes de receitas liquidas geradas por taxas e royalties oriundos da propriedade intelectual em 2005 (S & E,
2008).
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novas tecnologias, eles vao incrementar a producio agricola ou industrial,
promover investimento nacional e estrangeiro, facilitar transferéncia de
tecnologia e aumentar a disponibilidade de remédios necessdrios para
combater doengas. Eles tém a visdo de que ndo hé razdo porque um sistema
que funciona para paises desenvolvidos ndo poderia fazer o mesmo em
paises em desenvolvimento. Outros argumentam de forma igualmente
veemente o oposto. Direitos de Propriedade Intelectual fazem pouco para
estimular inven¢do em paises em desenvolvimento, porque a capacidade
humana e técnica necessaria pode estar ausente. Eles sao ineficazes para
estimular pesquisa em beneficio de pessoas pobres porque eles ndo serdo
capazes de arcar com os produtos, mesmo se desenvolvidos. Eles limitam a
op¢do de aprendizado tecnoldgico pela imitacdo. Eles permitem que
empresas estrangeiras evitem concorréncia local pela obtencdo de protecdo
patentdria e abastecam o mercado através de importagdes, ao invés de
através de fabricacdo doméstica. Mais ainda, eles aumentam os custos de
remédios e insumos agricolas essenciais, afetando pessoas pobres e
fazendeiros de maneira particularmente perversa (WIPO, 2002, p.1).

Entre os argumentos em favor da protecdo aos DPIs nos paises em desenvolvimento, a
OMC infere que as patentes possuem propdsito social, pois sdo elas que protegem os
investimentos no desenvolvimento de novas tecnologias e facilitam o financiamento de
atividades de P&D (WTO, 2008). Beier (1980) analisou que as patentes exercem papel
fundamental na transferéncia de tecnologia para os PEDs, principalmente quando o produto
patenteado € um bem comercializavel entre os paises. Rapp e Rozec (apud TACHINARDI,
1993) observaram uma correlagdo positiva entre investimentos em P&D e elevada protecao
dos DPIs de determinados paises. Sherwood (1992) ressaltou que os beneficios da protecdo
aos DPIs para os paises em desenvolvimento sdo maiores do que os custos, pois ajudam a
inserir esses paises nas crescentes redes globais de tecnologia.

Penrose, porém, observou, em 1951, que os paises em desenvolvimento nao poderiam
esperar grandes vantagens na protecdo da propriedade intelectual, uma vez que a mesma se
concentra entre os residentes dos paises desenvolvidos. Para ela, a extensdo geogréfica do
monopodlio dos detentores de direitos de propriedade industrial produziria dois efeitos
principais: o aumento do preco do produto e o incremento na taxa de inovacdo do pais

exportador:

Paises ndo-industrializados e aqueles em estdgios iniciais de industrializacao
ndo ganham nada com a concessdo de patentes a estrangeiros porque tais
paises patenteiam muito pouco ou nada no exterior. Eles nada recebem pelo
preco pago pelo uso das invencdes estrangeiras ou pelo monopdlio que
garantem aos inovadores estrangeiros (PENROSE, 1951, p.220).



21

Penrose (1973) ainda colocou que patentes concedidas a ndo-residentes, em mercados
nacionais, favorecem a posicdo de monopolista de grandes corporagdes, pois essa pratica
reduz o desenvolvimento industrial de paises ainda em fase de desenvolvimento.

Machlup, em 1958, ao analisar o sistema internacional de patentes, criticou sua
natureza ideoldgica, uma vez que as sociedades que favorecem a livre iniciativa por meio da

competi¢do sdo as mesmas que encorajam ilhas monopolisticas:

Se nao se sabe se um sistema (...) € bom ou ruim, a “conclusio politica” mais
segura é seguir em frente de qualquer jeito (...). Se ndo tivéssemos um
sistema de patentes seria irresponsdvel recomendar, com base em nosso
conhecimento atual de suas conseqiiéncias econdmicas, a institui¢do de tal
sistema. Mas como ja temos um sistema de patentes hd muito tempo, seria
irresponsdvel, com base em nosso conhecimento atual, recomendar sua
abolicdo. Esta ultima afirmacao se refere a um pais como os Estados Unidos,
nio a um pais pequeno nem a um pais predominantemente ndo industrial,
onde um argumento de peso diferente poderia sugerir outra conclusdo

(MACHLUP, 1958, p.80).

Para Constantine Vaitsos os efeitos de um sistema de patentes em paises em

desenvolvimento eram evidentes em 1973:

O sistema de patentes em paises em desenvolvimento tem um efeito negativo
predominante e resulta em poucos beneficios para esses paises; virtualmente,
as patentes quase sempre sdo controladas por grandes corporagdes
estrangeiras, sdo usadas como veiculos para se alcangar os privilégios de
monopdlios, o que ndo contribui para os investimentos estrangeiros e para o
fluxo de tecnologia em direc@o as nagdes em desenvolvimento porque limita
0 seu avanco tecnoldgico a imitagdo e a adaptagdo (VAITSOS, 1973, p.71).

Vaitsos também argumentou que as patentes nao teriam efeitos sobre as atividades de

investimento de multinacionais nos paises em desenvolvimento:

O sistema de patentes atual, como instrumento de politica econémica —
incentivo fiscal, repatriacio de lucros pelas empresas estrangeiras ou a
concessao de privilégios especiais de mercado para essas firmas -, tem pouco
a ver com a atividade inovadora doméstica. Provavelmente, a tarifa e as
politicas gerais de importacdo afetam mais a inventividade doméstica dos
que as patentes (VAITSOS, 1973, p.14).

Braga er al. (1990) concluiram que o enrijecimento do sistema de propriedade
intelectual tem desencadeado altos custos para os paises em desenvolvimento, decorrentes do
pagamento de royalties. Tachinardi (1993) e Correa (2000), entre outros autores; observaram

que os paises desenvolvidos defendem a protecdo das patentes sob o argumento da geracao de
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inovagdo, mas visam, de fato, a ampliacio de suas vantagens comparativas no
desenvolvimento tecnoldgico e a repatriagdo de lucros. Além disso, os custos de operagcdo de
um sistema institucional de patentes, englobando a criacdo, os mecanismos, € a operagao
eficiente, que envolvem um arcabougo institucional complexo, sdo altos para os paises menos
desenvolvidos, dado os recursos humanos e financeiros escassos (CIPR, 2002).

Ja Challu fez a seguinte observacdo em relacao a prote¢do patentdria € os inventos:

(...) € muito provavel que exista uma relacio, ndo entre a prote¢do patentaria
e os inventos, mas entre o grau de desenvolvimento alcangado pelos paises e
a sua capacidade de inventar, ou seja, dever-se-ia buscar a causa ou a
explicacdo para uma atividade frutifera no campo das inovagdes no
desenvolvimento alcangado pelos paises e ndo no seu regime juridico de
protecdo patentaria do produto (CHALLU, 1991).

O grau ideal de protecdo de um sistema de patentes depende de uma série de fatores: o
tipo de produto, o setor de atuagdo, as relagdes comerciais, as variagdes de demanda, a
estrutura de mercado, os gastos em P&D e a natureza do processo de inovagdo. Por essas
razoes, os paises devem buscar o equilibrio ao determinar suas especificidades no sistema de
patentes, considerando suas circunstancias, capacidade tecnolégica e realidade sdcio-
econdmica: “o que funciona na India ndo funciona necessariamente no Brasil ou em

Botsuana.” (CIPR, 2002, p.2).

1.4. O Acordo TRIPS

A inser¢dao das regras de propriedade intelectual dentro do sistema multilateral de
comércio ocorreu através do Acordo TRIPS, parte integrante da OMC. Esse Acordo, vigente
a partir de 1° de janeiro de 1995, ndo conflitou nem excluiu os acordos e tratados
internacionais anteriores (artigo 2), tais como a CUP, mas criou obrigacdes aos paises-
membros da OMC no sentido de ratificarem e adequarem suas leis nacionais em relagdo aos
padrdes exigidos, consolidando padrdes minimos de protecao para diversas dreas relacionadas

aos DPIs, inclusive as patentes.

Art.1 (Natureza e Abrangéncia das Obrigagdes):

1. Os Membros colocardo em vigor o disposto neste Acordo. Os Membros
poderdo, mas ndo estardo obrigados a prover, em sua legislacdo, protecdo
mais ampla que a exigida neste Acordo, desde que tal prote¢cdo nao contrarie
as disposicdes deste Acordo. Os Membros determinardo livremente a forma
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apropriada de implementar as disposi¢des deste Acordo no ambito de seus
respectivos sistema e praticas juridicas.

Para Correa (2000) o artigo 1° do TRIPS € muito importante para os paises em
desenvolvimento, pois além dele estabelecer os requisitos minimos, ele serve também para
determinar o limite maximo de protecdo, de modo que nenhum pais precisa reforcar os niveis
de protecdo aos DPIs além do exigido pelo TRIPS. Os objetivos e os principios promulgados

pelo Acordo TRIPS, in verbis, sdo:

Art.7 (Objetivos):

A protecdo e aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de propriedade
intelectual devem contribuir para a promoc¢ao da inovacao tecnoldgica e para
a transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio miituo de produtores e
usudrios de conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente ao bem-
estar social e econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigacdes.

Art.8 (Principios):

1. Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem
adotar medidas necessérias para proteger a saide e nutricao publicas e para
promover o interesse publico em setores de importincia vital para seu
desenvolvimento sdcio-econdmico e tecnoldgico, desde que estas medidas
sejam compativeis com o disposto neste Acordo.

2. Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderdo ser
necessdrias medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de
propriedade intelectual por seus titulares ou para evitar o recurso a praticas
que limitem de maneira injustificidvel o comércio o que afetem adversamente
a transferéncia internacional de tecnologia.

Ainda que os objetivos e principios do Acordo TRIPS visem equilibrar a protecdo dos
DPIs com os interesses nacionais ou necessidades de cada pais, Chaves et al. (2007)
apontaram que o mesmo estabeleceu regras de protecdo a propriedade intelectual mais rigidas
do que aquelas vigentes nos paises desenvolvidos, nao reconhecendo a liberdade de cada pais
em adotar um arcabouco legislativo que favorece seu desenvolvimento tecnoldgico. Além
disso, o TRIPS impés23 aos paises o reconhecimento de patentes em todos os campos

tecnoldgicos, incluindo o farmacéutico.

3 Cepaluni (2004) notou que apesar de o TRIPS ter sido fruto de negociacdo e viabilizado gragas ao
consentimento de todos os pafses signatdrios, o0 mesmo apresenta elementos de uma ordem imposta (coercdes
ameacas, sang¢des) e poucas caracteristicas da ordem espontanea.
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Os principais artigos e dispositivos sobre as patentes, previstos na Parte II, Secao 5%
do Acordo TRIPS, resumidamente, sdo: i) as patentes devem ser concedidas para qualquer
invencdo, de produto ou de processo, em todos os setores tecnoldgicos, desde que seja nova,
envolva um passo inventivo (ndo-6bvio) e seja passivel de aplicacao industrial (artigo 27); ii)
o tempo minimo de protecdo deve ser de no minimo 20 anos a partir da data do depdsito da
patente (artigo 33); iii) os paises-membros podem excluir do diagndstico da patenteabilidade
métodos no tratamento de humanos ou animais, assim como plantas e animais € processos
essencialmente biologicos para a producdo; iv) as invencdes devem ser abertas de uma
maneira suficientemente clara e completa para que um técnico habilitado consiga dar
prosseguimento a invengdo; vi) as excecdes limitadas aos direitos exclusivos podem ser
definidas em leis nacionais (artigo 30) e; vii) as condicdes e limites para conceder outros usos
sem a autorizacdo do titular da patente (leia-se: licenca compulséria).

Apesar da OMC considerar que o TRIPS visou equilibrar os objetivos sociais de longo
prazo (promover 0s incentivos para as futuras invengdes e criacdes) com os beneficios sociais
de curto prazo, no sentido de permitir que individuos usufruam das invencdes e criagcdes, 0o
novo marco regulatério internacional consolidou de fato o movimento de fortalecimento do
sistema internacional de produ¢do de novas tecnologias e patentes, concentrado nos paises

desenvolvidos:

Com a entrada em vigor do Acordo TRIPS ocorreu uma uniformizacdo das
legislacdes nacionais de propriedade intelectual, de um modo que ndo
considerou os diferentes niveis de desenvolvimento tecnoldgico dos paises
membros da OMC. Pode-se afirmar que a propriedade intelectual, nessa
perspectiva, representa mais um instrumento para promover a reserva de
mercado das grandes empresas transnacionais (CHAVES et al., 2007,
p.262).

Correa Seixas (2004) enfatizou que os paises mais avancados no plano tecnolégico
foram os principais beneficidrios, enquanto que os paises menos desenvolvidos foram os mais

onerados:

Estudos empiricos realizados por conhecidos especialistas, como o
economista J. Michael Finger, do American Enterprise Institute, t€m
apontado o impacto positivo do Acordo TRIPS sobre a balanca comercial de
certos paises desenvolvidos. J4 no que diz respeito aos paises em

A Secdo 5 — Patentes - abrange os artigos 27 a 31 do Acordo TRIPS e estd na parte Anexo deste trabalho.
Cabe observar que ndo existe algo como uma patente internacional ou global, pois, mesmo com os padrdes
minimos impostos pelo TRIPS, os pedidos de patentes sdo examinados pelos escritdrios de patentes de cada pais
e cada um deles decide se um produto deve ser patenteado ou nao.
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desenvolvimento, é opinido corrente junto a varios outros economistas e
académicos de renome, inclusive da Academia norte-americana — Joseph
Stiglitz, Dani Rodrik, John Barton -, que o Acordo TRIPS nao tem aportado
maiores beneficios. Considera-se que o impacto do TRIPS sobre os PEDs
tenha sido, no minimo, negativo para as suas balancas comerciais, ao
encarecer as importacdes de tecnologias de que dependem para garantir a
produtividade de diversos setores de suas economias (CORREA SEIXAS,
2004, p.1).

Finger (2002) realizou um interessante estudo que estimou que 0s custos para oS
paises em desenvolvimento decorrentes da implantagdo do TRIPS seriam nada mais do que
algo em torno de US$ 60 bilhdes por ano. Nesse estudo, o autor citou estimativas de um
relatério do Banco Mundial de 2002 que estipulou um aumento liquido anual de US$ 42
bilhdes oriundos de rendas de patentes possibilitadas pelo TRIPS aos seis paises mais
desenvolvidos™ e prejuizos anuais aos paises em desenvolvimento®.

A posicdo dos paises em desenvolvimento, diante da auséncia de vantagens
comparativas no campo tecnolédgico, indica que a ado¢ao de um sistema rigido de DPIs pode
produzir resultados ndo desejados, uma vez que lhes falta estrutura institucional para conciliar
os padrdes internacionais as necessidades nacionais de inovagdo e a sua capacidade cientifica
e tecnoldgica. Essa situacdo é bem diferente nos paises desenvolvidos, como os Estados
Unidos, onde os ganhos pelo patenteamento sdo evidentes. Desse modo, o sistema de DPIs
proposto pelo TRIPS direciona transferéncias de rendas de monopdlio de paises menos
desenvolvidos para paises desenvolvidos, amplia o gap tecnolégico entre os paises, e ainda
pode restringir o acesso, via preco, de produtos estratégicos, como alimentos e farmacéuticos,
as camadas menos favorecidas economicamente.

Durante as negociacdes sobre as condi¢des do Acordo, paises em desenvolvimento,
como Brasil e India, mostraram preocupagdes quanto 2 inclusdo dos DPIs no sistema
multilateral de comércio, em especial com questdes de interesse social, tais como submeter
invencoes relativas a saide publica e nutricdo a regimes rigorosos de patentes. Todavia, tais
preocupacdes foram vencidas pelas pressdes e pela lideranca norte-americana no intuito de
assegurar os interesses do setor farmacéutico dos paises desenvolvidos (ABBOTT, 2002b).

Cepaluni (2004) notou que uma das razdes da debilidade das politicas de oposi¢ao ao
Acordo TRIPS, formuladas pelos paises em desenvolvimento, decorreu da falta de coesdo

entre esses paises em levar adiante um projeto que sintetizasse o interesse de nacdes tao

» Ganhos: Estados Unidos (US$ 19 bilhdes), Alemanha (US$ 6,8 bilhdes), Japdo (US$ 5,7 bilhdes), Franca
(US$ 3,3 bilhdes), Reino Unido (US$ 3 bilhdes) e Suica (US$ 2 bilhdes).

%6 Prejuizos: Coréia do Sul (US$ 15,3 bilhdes), China (US$ 5,1 bilhdes), México (US$ 2,6 bilhdes), India (US$
903 milhdes) e Brasil (US$ 530 milhdes).
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diferentes entre si. Para Shukla (2002) a dificuldade de Brasil e India manterem suas posi¢des
contrarias ao alargamento do GATT no ambito do TRIPS se deu pelo fato dos Estados Unidos
estarem utilizando medidas unilaterais (retaliacdes) contra seus adversarios comerciais, como
ocorreu com o Brasil e a India, em 1988 e 1989, respectivamente. Sell & Prakash (2004)
também concordaram que o enfraquecimento da posi¢do dos paises em desenvolvimento foi

decorrente das pressdes do United States Trade Representative (USTR):

Em abril de 1989, os paises em desenvolvimento finalmente aceitaram a
inclusdo de um cédigo de propriedade intelectual no GATT. Eles esperavam
que as pressoes da “Secao 301" diminufssem com essa decisdo. Inicialmente,
as nacdes em desenvolvimento viam uma opg¢do entre a OMPI e o GATT,
mas, posteriormente, entenderam que deveriam escolher entre o GATT e o
USTR. E elas preferiram um férum multilateral: o GATT (SELL &
PRAKASH, p. 159, 2004).

Ainda, Subramarian (2003) ressaltou que a assinatura do Acordo TRIPS sé se
viabilizou em funcdo ao mecanismo de trocas de concessdes na negociacdo entre as nacoes,
nos quais os paises desenvolvidos prometeram compensar os potenciais impactos negativos
do sistema de propriedade intelectual com possiveis aberturas de seus mercados para produtos

teéxteis e agricolas, oriundos de paises em desenvolvimento, como o Brasil e a India.

1.4.1. Principais flexibilidades do Acordo TRIPS para acesso a medicamentos

Um dos aspectos importante do TRIPS para os paises em desenvolvimento foi a
obrigatoriedade para a provisdo de patentes na drea farmacéutica, pois muitos paises
adotavam fraca protecao as patentes de produtos farmacéuticos antes de sua efetivacdo. Além
disso, a existéncia de um pequeno nimero de companhias farmacé€uticas de grande porte que
controla o mercado de medicamentos patenteados, em suas respectivas classes terapéuticas,
facilita a ocorréncia de condutas anticompetitivas, que podem resultar em abuso do poder
econOmico, tais como: reducdo da produgdo, imposi¢ao de precos excessivos, limitagcdo ou
impedimento de exploracdo de patentes ou de tecnologia, préticas abusivas nos contratos de
licenciamento de patentes, imposi¢cdo de precos de revenda a licenciados e a canais de
distribuicdo, dentre outras praticas que possam prejudicar o acesso a medicamentos pela
populacdo, principalmente nos paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos.

Entretanto, diante de seus objetivos e principios, o Acordo TRIPS considerou o

estabelecimento de algumas flexibilidades ou salvaguardas relacionadas a adocao de medidas
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necessdrias para proteger o interesse publico e evitar eventuais abusos do direito de
propriedade intelectual, como praticas anticompetitivas por abuso de patentes, em especial na
area saude publica. As principais salvaguardas previstas foram: os periodos de transi¢do, a
exaustdo internacional de direitos (importagdo paralela), o “uso experimental”, a “excecao
Bolar” e a licenca compulsoéria.

O TRIPS ofereceu periodos de transicdo para a adequagdo das leis nacionais pelos
paises-membros da OMC aos padroes estabelecidos, sendo essa a Unica concessao feita com
respeito aos diferentes estdgios de desenvolvimento sécio-econdmico dos paises. As
disposi¢des contidas no artigo 65 conferem um prazo de um ano para o cumprimento das
obrigacdes pelos paises desenvolvidos, cinco anos para os paises em desenvolvimento, e onze
anos para os paises menos desenvolvidos®’. Ainda, a parte 4 do referido artigo prevé um
prazo adicional de cinco anos para a extensao da protecdo a setores tecnoldgicos que nao eram
protegidos ate entdo pelos paises-membros.

A importacdo paralela se refere a importacao sem a autorizacido do detentor da patente
de produtos patenteados comercializados em outros paises. Essa disciplina é regida pelo
principio da “exaustdo de direito”, no qual o titular da patente ja foi recompensado pela sua
inven¢do no pais exportador e seus direitos foram, portanto, exauridos naquele pais. Assim,
se a empresa X € detentora de uma patente de um produto produzido em um pais A, mas
vende esse mesmo produto por um preco inferior no pais B, outras empresas podem compra-
lo mais barato no pais B para exporta-lo ao pais A, pelo preco inferior ja comercializado pela
empresa X.

A importacdo paralela pode favorecer a concorréncia e levar a reducdo dos precos no
mercado do pais importador, onde determinado produto patenteado era vendido a um preco
maior. O estabelecimento desse mecanismo, entretanto, foi alvo de controvérsias entre os
paises, pois alguns afirmam que as importacdes paralelas favorecem a concorréncia e outros
alegam que elas prejudicam os direitos legitimos do titular da patente. Outro argumento
importante sobre esse instrumento diz respeito a diferenciacdo de precos, que ocorre quando
ha possibilidade de segmentagdo de mercado por parte do monopolista, o que possibilita a
venda de determinado produto por um preco mais baixo em mercados com menor poder
aquisitivo (discriminagdo de preco de 3° grau). Neste caso, se um titular de patente, a fim de
maximizar os seus lucros, praticar discriminagdo de preco de um produto X, os paises podem

importar esse produto do pais onde ele é vendido ao menor pre¢o. Desse modo, a importacao

7 A Declaracdo Ministerial sobre o Acordo TRIPS e Saide Pdblica (conhecida por Declara¢do de Doha), de
novembro de 2001, ampliou para 2016 o periodo de adequagdo dos paises menos desenvolvidos ao Acordo.
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paralela pode desencorajar as empresas a praticarem discriminacdo de precos, mas pode, ao
mesmo tempo, favorecer o acesso a produtos patenteados, caso haja locais em que se
encontrem produtos com melhores precos.

O ‘“uso experimental”, previsto no artigo 30 do Acordo TRIPS, refere-se a
possibilidade de exploracdo do objeto patenteado para fins de investigagcdo cientifica, o que
permite o maior aproveitamento da informacdo revelada pelo detentor da patente. Esse
instrumento representa uma das formas da sociedade avangar o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico através da utilizagdo das informagdes do objeto patenteado. O mecanismo
conhecido como “exce¢do Bolar” ou “trabalho antecipado” permite a realizacao de testes para
fins de obtencdo do registro de comercializacdo em agéncias reguladoras, antes da expiracao
da patente. Isso possibilita o lancamento de um produto genérico ou similar imediatamente
apds a expiracdo da patente. A “excecdo Bolar” nada mais € do que uma especificacdo do
“uso experimental”.

A licenca compulsdria € uma autorizacdo governamental que permite a exploracao por
terceiros de um produto ou processo patenteado sem a autorizacao prévia do titular da patente.
O artigo 31 do TRIPS prevé a concessdo de licenga compulséria para casos em que ocorrer
abuso do poder de monopdlio outorgado pela patente ou quando o interesse publico o exigir.
Esta salvaguarda € tida como indispensavel para a adocdo de politicas publicas voltadas a
protecdo da satude e ao acesso de medicamentos patenteados, em especial para as nagdes com
menor grau de desenvolvimento (CORREA, 2000). A investigacdo do arcabougo tedrico
sobre esse importante instrumento serd aprofundada no Capitulo 3.

Com o objetivo de minimizar o potencial impacto negativo da concessao de patentes
para produtos farmacéuticos em paises em desenvolvimento, a Organizacio Mundial da
Saude (OMS), diversas Organiza¢des Nao-Governamentais (ONGs) de Direitos Humanos e
especialistas recomendaram fortemente a todos os paises a incorporagdo das flexibilidades em
suas legislacdes de propriedade industrial, uma vez que elas protegem interesses fundamentais

na drea de saude publica.
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Tabela 2 - Descricao dos principais dispositivos e mecanismos do Acordo TRIPS

Dispositivos e mecanismos do TRIPS

Descricao do artigo

Termo de protecao

Objetos patenteaveis

Periodo de transicio

Periodo de transicio para produtos e
processos farmacéuticos

Reversao do 6nus da prova

Exaustao de direito

Importacao paralela

Licenca compulséria

Excecio bolar (trabalho antecipado)

As patentes para produtos e processos duram pelo periodo
minimo de 20 anos a partir da data de preenchimento da
aplicagdo da patente (artigo 33).

As patentes sdo disponibilizadas para todas as invengdes,
sejam de produto ou processo, englobando todos os
campos da tecnologia (artigo 27).

1 ano (até 1996) para paises desenvolvidos; 5 anos (até
2000) para paises em desenvolvimento; e 11 anos (até
2006) para paises menos desenvolvidos* (artigos 65 e 66).

Um adicional de 5 anos (até 2005) é permitido para os
paises em desenvolvimento que ndo concediam patentes
para determinadas &4reas de tecnologia (produtos e
processos farmacéuticos) antes da assinatura do Acordo
(artigo 65.4).

Se uma pessoa € suspeita de infringir um processo ou
produto patenteado, a mesma deve provar sua inocéncia
(artigo 34).

De acordo com o artigo 6, os direitos exclusivos de um
titular de patente em importar o um produto protegido por
patentes € exaurido quando o produto € colocado no
mercado. Quando um pais ou um grupo de paises
aplicarem o principio da exaustdo de DPIs em um dado
territério, a importagdo paralela € autorizada para todos os
residentes daquele pafs.

Refere-se a importagdo sem a autorizacdo do detentor da
patente de produtos patenteados comercializados em outros
paises (artigo 6).

Refere-se a uma autorizacio dada por autoridade judicial
ou administrativa a uma terceira parte para o uso de uma
invencdo patenteada, sem a autorizacdo prévia do detentor
da patente (artigo 31).

Essa exce¢do permite um pais em completar todos os
procedimentos e testes que sdo necessarios para o registro
de um produto genérico antes da expiracio da patente do
produto original (artigo 30).

* A Declaracdo de Doha (2001) concedeu um periodo adicional de cinco anos (até 2016) para os paises menos

desenvolvidos.
Fonte: Oliveira et al. (2004b) — adaptado
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Oliveira et al. (2004b) analisaram a incorporac¢do das flexibilidades previstas no Acordo
TRIPS de 11 paises28 da América Latina e do Caribe que adequaram suas leis nacionais até o
ano 2000, concluindo que os mesmos nao aproveitaram a incorporagdo das salvaguardas, o
que poderia garantir uma melhor protecdo a saide publica e ao acesso a medicamentos. No
que tange ao periodo de transi¢do, o Brasil adequou sua lei em 1996 (Lei n°. 9.279/1996) e
paises como Argentina, Costa Rica, Honduras, Paraguai e Uruguai também ndo usaram todo o
periodo de transi¢do para a concessdo de patentes no setor farmacéutico. Ainda, a vantagem
conferida pelo periodo de transicao foi em parte anulada nos paises, como o Brasil, que
incluiram o mecanismo de pipeline” em suas legislagdes. A India, por sua vez, aproveitou
todo o periodo de transi¢do para fortalecer e estruturar seu parque industrial, capacitando-o a
produzir medicamentos a pregos mais acessiveis daqueles praticados pelas grandes
companhias farmacéuticas. Todos os paises contemplados no estudo, exceto o Panama,
incluiram a licenca compulséria em suas legislacdes. Argentina, Bolivia, Equador, Peru e
Venezuela, Republica Dominicana e Panamd incluiram mecanismos que permitem a
importacdo paralela, mas o México ndo. O Brasil considerou a importagdao paralela apenas

em caso de concessao da licenga compulséria.

B 0Os paises analisados no estudo foram: Brasil, Argentina, México, Bolivia, Colémbia, Equador, Peru,
Venezuela, Honduras, Panama e Repiblica Dominicana.

O mecanismo de pipeline ndo consta das exigéncias do TRIPS e trata-se de um tipo de prote¢io com efeito
retroativo para produtos e processos farmacéutico patenteados em outros paises, mas ndo comercializados e
explorados nos paises que o consideraram em suas leis nacionais (CHAVES et al., 2007).
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2. PATENTES E MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

2.1. Limites éticos da apropriacao do conhecimento

A transformagdo do conhecimento em elemento fundamental da continuidade da
acumulacdo capitalista tem gerado debates sobre os limites econdmicos e éticos da
apropriacdo do conhecimento, uma vez que o fortalecimento dos direitos de propriedade t€ém
se estendido aos diversos campos da ciéncia, como a saude, biotecnologia e genética, e se
alastrado para praticamente todos os paises do mundo, através da consolidacdo do Acordo
TRIPS.

O tema relacionado aos limites éticos do conhecimento ndo é recente e ganhou
destaque a partir do [luminismo. Para Marx, o conhecimento pertence a humanidade. Para
Hegel cada ser humano individualmente é a sintese histérica de toda humanidade, ndo
existindo, assim, conhecimento de um utnico individuo.

A questdo da func¢ao social da propriedade e da prote¢ao do conhecimento foi estudada
por pensadores cldssicos, tais como Locke, Marx e Marshall. Locke acredita na necessidade
de se proteger o conhecimento em prol da liberdade individual. Para Marx, o conhecimento
sO se justifica em fungdo do todo e o trabalho cientifico realizado por determinado homem
ndo deriva apenas de sua vontade e capacidade, mas de todo um processo social que o levou a
criacdo, processo esse que perde sentido se ndo for direcionado para a prépria sociedade.
Assim, o conhecimento existente foi baseado em outro que lhe deu causa, ndo podendo se
pensar no mérito daquele que o finalizou. Ja Marshall (1967) defende a idéia de que cabe ao
Estado proteger e defender os principios basicos da vida dos individuos, nao permitindo que
eles passem por dificuldades de acesso aos recursos bdsicos (assisténcia médica, moradia e
educagdo) para a manutencio da vida e da dignidade. A criacdo de determinado individuo
deve ser valorizada, mas também direcionada em beneficio da sociedade. Para ele, a protecdao
do conhecimento deve ser incentivada, desde que ndo haja prejuizo para o todo.

A principio, poder-se-ia pensar que o direito a propriedade intelectual estaria
circunscrito apenas ao aspecto econOmico, mas sua nocdo estd relacionada ao
desenvolvimento social, histérico, cultural e politico. No contexto internacional, o direito

internacional da propriedade intelectual, através dos tratados e declaragdes firmadas, € fruto
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da constru¢do dos direitos humanos. Isto ocorre porque a propriedade, como género, desde o
nascimento é condicionada ao exercicio da func¢do social (CARVALHO, 2007).
As propriedades, inclusive a que absorve as patentes, estdo condicionadas a interesses

sociais como a saude e o acesso a medicamentos.

A idéia de saide como um bem de todos e ndo apenas como um meio
produtivo surge nos Estados Unidos, acompanhado pelos trabalhos da
Revolucdo Francesa, para fazer frente a Declaracdo de Independéncia dos
Estados Unidos e a Declaragdo dos Direitos do Homem e do Cidadao (...).
Em 26 de julho de 1946, o conceito de satde € determinado no preAmbulo da
Constituicdo da Organizacdo Mundial da Satde, 6rgdo vinculado a
Organizagdo das Nagdes Unidas - “saide é o completo bem-estar fisico,
mental e social e ndo apenas a auséncia de doengas.” (CARVALHO, 2007,

p- 8).

Para a Organizagdo Mundial da Saide (OMS) o conceito de saide é amplo, ndo se
relacionando exclusivamente a existéncia de doencas, mas sim aos direitos humanos
fundamentais (democracia, igualdade, dignidade etc.). Satde publica, portanto, corresponde a
setor de interesse do Estado, de modo que o acesso a medicamentos € um dos elementos para
a completude do direito a satide, e como tal deve ser respeitado e colocado a disposi¢do da
sociedade. Medicamentos essenciais, segundo a OMS, sdo aqueles que possuem relevancia
para a saide publica e servem para satisfazer as necessidades de atencdo a saude da
populacdo. Esses medicamentos devem estar disponiveis em todo momento, nas quantidades

adequadas, nas formas farmacéuticas requeridas e a precos acessiveis ou modicos.

O direito ao acesso a medicamentos, diferentemente das outras espécies do
direito a sadde, envolve interesse publico e privado. Interesse publico porque
se trata de prestagdo de servico eminentemente publico, correspondente a
direito humano, normalmente incorporado como direito fundamental, entio
com protecdo constitucional especial. Interesse privado porque compreende
pesquisa, desenvolvimento e investimento da iniciativa privada para a
fabricacdo de medicamentos (CARVALHO, 2007, p.10).

Gillat (2003) calculou que aproximadamente 40 paises, até meados da década de 80,
ndo concediam ou previam um sistema de patentes para medicamentos, em razdo de sua
importancia social e do receio das patentes gerarem abuso do poder econdmico de monopdlio.
Isso porque € no setor farmacéutico, principalmente no caso de medicamentos essenciais a
saude, que as caracteristicas mais perversas do monopdlio se manifestam, pois a auséncia de
similares provoca inequivoca tendéncia de aumento de precos. Alguns paises de renda per

capita elevada, como Espanha, Portugal, Grécia, e Noruega, ndo concediam patentes para
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produtos farmacéuticos até 1992. O Brasil passou a considerar patentes para produtos

farmaceéuticos a partir de 1996, se antecipando a data prevista no Acordo TRIPS.

Tabela 3 — Paises e ano de concessdo de patentes para produtos farmacéuticos

Pais Concessao PIB/per capita | Pais Concessao  PIB/per capita
(1995, US$) (1995, US$)

Japao 1976 24.043 Espanha 1992 14.430
Suica 1977 36.965 Portugal 1992 10.469
Italia 1978 13.465 Grécia 1992 10.897
Holanda 1978 20.881 Noruega 1992 30.389
Suécia 1978 21.896 China* 1992/1993 424
Canada 1983 16.296 Brasil 1996 4.482
Dinamarca 1983 28.010 Argentina** 2000 8.100
Austria 1987 25.099 Uruguai** 2001 6.208

* PIB/per capita de 1992; ** PIB/per capita de 1999.
Fonte: Lanjouw (2002)

Por tais razdes, a obrigatoriedade da provisdo de patentes na drea farmacéutica tem
sido um dos temas que mais suscitou discussdes sobre o impacto do TRIPS na reorganizacao
do mercado farmacéutico mundial. A questdo das patentes vinculados a pesquisa/producdo de
medicamentos possui dessa forma fortes especificidades, merecendo por isso uma andlise

particular.

2.2. Patentes para medicamentos e 0 mercado farmacéutico

Enquanto o setor de saide caracteriza-se basicamente pelo fornecimento de servigos, a
inddstria farmacéutica € responsdvel por produzir medicamentos, sendo licenciada para
pesquisar, desenvolver, comercializar e distribuir esses produtos. Essa industria se fortaleceu
ao longo do século XX e se relaciona com um bem social, a satide humana, sendo capaz de
gerar externalidades positivas e propiciar melhor qualidade de vida as pessoas. Por essa
razdo, medicamentos ndo sdo bens ordindrios, como uma caneta ou um sapato, mas bens
diferenciados e estratégicos. No limite, o acesso a um medicamento pode ser a linha ténue

que separa a vida da morte, razdo pela qual os interesses sobre essa industria sdo estratégicos,

e ndo devem ser direcionados exclusivamente aos interesses do mercado.
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O mercado farmacéutico € complexo por natureza e estratégico aos governos dos
paises. Do lado da demanda, a informacgdo é assimétrica, pois o médico e o fabricante detém
informacdes privilegiadas em relagdo ao paciente. Além disso, a demanda € ineléstica: os
precos tém pouca influéncia sobre o consumo, especialmente no caso de medicamentos
essenciais®’. O tipo de produto3 'ea formacdo dos precos sdo determinantes para 0 consumo e
o0 acesso aos medicamentos (VALENTIM, 2003).

Pelo lado da oferta, o contexto de producdo da industria farmacéutica se relaciona com
diversos fatores: estado tecnoldgico, investimentos em P&D e marketing, politicas publicas
especificas, regulacdo, comércio internacional, dependéncia tecnoldgica, etc.. Segundo
Frenkel (2001), essa indudstria compde-se, do ponto de vista da produ¢cdo de medicamentos,
em quatro estagios de desenvolvimento, conforme o grau de desenvolvimento econdmico e
tecnoldgico dos paises onde operam, e pelo nivel tecnoldgico relativo na geracdo de
conhecimentos: 1) pesquisa e desenvolvimento de principios ativos (agentes terapéuticos ou
farmacos), que € a etapa mais cara e complexa do processo de producdo; ii) producdo
industrial de principios ativos (firmacos), onde as moléculas de valor terapéutico sdo
produzidas em escala por processos quimicos; iii) producao industrial de medicamentos, que é
uma etapa de processos fisicos, em que os farmacos s@o misturados, postos em uma férmula
final e embalados e; iv) marketing e comercializacdo de medicamentos.

A incorporagdo, tanto para a empresa como para o pais, de um ou outro estdgio
tecnoldgico apresenta niveis significativos de barreiras a entrada, econdmicas e institucionais,
sendo necessdrias politicas de médio e longo prazo por parte das empresas, das institui¢des
complementares (universidades e institutos de pesquisa) e dos governos (politicas
governamentais ativas). As empresas que atuam no Brasil, sejam elas nacionais ou
multinacionais, atuam basicamente nos dois udltimos estdgios, apenas com capacidade de
produzir medicamentos e produtos similares. A articulagio com os primeiros estagios &
fundamental no processo de competicao, nas quais as companhias multinacionais se articulam

com suas matrizes para a integracdo dos estagios tecnoldgicos e passam a ter seu

" A OMS publica listas de medicamentos essenciais desde 1977. Esses medicamentos sdo de eficacia
comprovada e possuem baixo custo relativo, alcancado com o avanco dos medicamentos genéricos - para os
casos em que os direitos de patentes foram expirados (SCHERER, 2007).

*! Quanto ao tipo, existem os medicamentos originais, me foo, similares e genéricos. Os medicamentos me oo
sdo aqueles lancados posteriormente ao produto original, com caracteristicas quimicas diferentes, mas com
atividade terapéutica semelhante. Os produtos similares sdo lancados por laboratérios sem capacidade de
inovacdo, mas com capacidade de produc¢do no segundo estagio tecnoldgico da industria farmacéutica, a etapa de
processos quimicos. Assim como os similares, os genéricos sdo cépias dos originais, mas ndo estdo vinculados a
uma marca especifica. Sua estratégia de comercializacdo difere da estratégica dos similares e introduz a
competicdo em precos no mercado farmacéutico (FRENKEL, 2001).
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comportamento tecnoldgico e econdmico determinado por essa articulagcdo, constituindo uma
vantagem sobre as empresas nacionais (BERMUDEZ, 1995).

A estrutura dessa industria € tipicamente oligopolista, onde se verifica que um
pequeno nimero de vendedores usufrui de um grande mercado global. Como a lideranca de
mercado € exercida em segmentos de mercados particulares, a concentragcdo se torna ainda
maior dentro das classes terapéuticas, onde as atividades de P&D permitem a diferenciagdo
dos produtos e a exclusividade por meio das patentes. De modo geral, essa industria
caracteriza-se pelo “modelo de busca de renda” (rent-seeking model) e sua concorréncia
baseia-se em estratégias de P&D e propaganda. Esse tipo de industria também estd sujeita a
regulacdo, que tem como objetivo garantir a segurancga, a eficicia e a qualidade dos farmacos,
que impde a realizacdo de inimeros testes, pré-clinicos e clinicos (MEINERS, 2006).

A partir do Acordo TRIPS, notou-se uma reorganizacdo internacional do mercado
farmacéutico, indicando uma intensificacio do processo de concentracdo das grandes
empresas farmacéuticas, por meio de fusdes e aquisicdes (GRANJEIRO & TEIXEIRA,
2007). As grandes companhias farmacéuticas — conhecidas por big pharma - estdo
distribuidas em diversos paises e dettm grande parcela do faturamento do mercado global,
sendo sua receita fortemente vinculada ao consumo de medicamentos nos paises

desenvolvidos:

Tabela 4 - Mercado farmacéutico mundial - por regido (em bilhées de dédlares) - 2005

Regiao 2005 Participacio no mercado global (%)
América do Norte 268,8 44.4
Europa 180,4 29.8
Japao 69,3 11,4
Oceania 7,7 1,3
EIC* 5,0 0,8
Sudeste Asidtico 28,8 4.8
América Latina 26,6 4.4
Subcontinente indiano 7,2 1,2
Africa 6,7 1.1
Oriente Médio 49 0,8
Mercado mundial total US$ 605,4 100

*Estados Independentes da Commonwealth.
Fonte: IMS Health Institute - organizado por WHO (2006).
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Em 2005, o faturamento global da industria farmacéutica girou em torno de US$ 605,4
bilhdes, sendo que US$ 518,5 bilhdes (86,6%) foram gerados apenas na América do Norte,
Europa e Japdo. As doze maiores companhias®® faturaram aproximadamente US$ 359,3
bilhdes (59,34% do mercado) e registraram lucro de US$ 62,17 bilhdes no mesmo ano
(FORTUNE, 2006). Essa industria também tem sido classificada diversas vezes pela revista
Fortune Magazine, nos dltimos 30 anos, como a mais lucrativa dos Estados Unidos.

As grandes companhias farmacéuticas fabricam e comercializam seus medicamentos
apés um custoso processo de pesquisas, descobertas e testes, de modo que o processo de
desenvolvimento de medicamentos exige altos investimentos e se constitui como uma barreira

a entrada significativa:

Levam-se cerca de 10-15 anos para desenvolver um novo medicamento, do
tempo em que ele é descoberto até o periodo em que ele fica disponivel para
tratar pacientes. O custo médio da pesquisa e desenvolvimento de cada
successful drug é estimado em ser de US$ 800 milhdes a US$ 1 bilhdo. Esse
ndmero inclui o custo dos milhares de fracassos. Para cada 5.000-10.000
componentes que passam pelos estidgios de pesquisa e desenvolvimento
ultimamente apenas um recebe aprovacdo (PhRMA, 2007).

Segundo Bermudez (1995), as patentes no setor farmacéutico podem ser concedidas
para: 1) produto ou substincia quimica nova: € o tipo mais absoluto de patente, que impede
qualquer possibilidade de producdo, mesmo que para finalidade comercial distinta; ii)
formulacdes farmacéuticas: € aquela que protege as formulacdes de uso final que podem
conter um unico produto ou uma combinagdo destes - podem ser usadas para proteger
produtos conhecidos, mas com novos usos e aplicacoes; iii) patentes de processo: aplicadas a
processos para obten¢do de produtos e; iv) patentes de segunda indicagdo: relacionada a nova
indicagdo terapéutica de produtos ja existentes.

Considerando a existéncia da inddstria de medicamentos similares e genéricos™ e que
o custo de imitacdo das formulagdes dos produtos originalmente desenvolvidos € baixo
quando comparado ao custo do desenvolvimento (a pesquisa farmacéutica relaciona-se mais
com a maneira pela qual determinado componente deve ser utilizado do que como produzi-

lo), a Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA) assegurou que as

32 Segundo FORTUNE (2006), as doze maiores companhias farmac€uticas em 2005 eram: Pfizer (EUA),
Johnson & Johnson (EUA), GlaxoSmithKline (Gra-Bretanha), Sanofi-Aventis (Franca), Novartis (Suica), Roche
Group (Suica), AstraZeneca (Gra-Bretanha), Abbott Laboratories (EUA), Merck (EUA), Bristol-Myers-Squibb
(EUA), Wyeth (EUA),Eli Lilly (EUA).

3 0s medicamentos genéricos sdo aqueles que apresentam bioequivaléncia aos medicamentos originais.
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patentes sdo fundamentais para a geracdo de novos medicamentos, pois SA0 0OS pregos
elevados pagos pelos consumidores que permitem os vultosos investimentos™ em P&D.

Mansfield (1986) estipulou que aproximadamente 65% das invengdes farmacéuticas
possivelmente ndo teriam ocorrido se nao fosse pela protecdo de patentes. Levin et al. (1987)
entrevistaram 650 executivos vinculados a processos de P&D em 130 industrias para aferir
quais eram considerados os mais importantes meios de apropriar retornos sobre inovacdes de
processos e produtos. A industria farmacéutica foi a que atribuiu a maior nota as patentes
como método efetivo de protecdo de produtos. Esse estudo ressaltou também que a eficicia
da patente neste setor se explica pelo seu tempo de duracdo, pois a producdo de um
medicamento desde a descoberta da fun¢do do principio ativo até a comercializacdo pode
durar cerca de treze anos. Entrevistas e pesquisas publicadas em 1986 e 2000 concluiram que
os setores farmacéutico, biotecnolégico e quimico sdo os que mais dependem de patentes,
quando comparados as outras indudstrias (CHIEN, 2003). Além disso, praticamente ndo existe
a opcdo alternativa pelo segredo industrial para produtos farmacéuticos, pois as informacdes
sobre os medicamentos devem ser necessariamente abertas para a aprovacdo de sua
comercializacdo pelo governo™ (LEHMAN, 2003).

E importante ressaltar que a sofisticacdo das pesquisas e do desenvolvimento de
medicamentos para o atendimento de enfermidades encontradas nos paises desenvolvidos,
inclusive doengas de impacto mundial, representam uma importante fonte de receita para a
big pharma, dado que os precos’® elevados durante o periodo de vigéncia das patentes geram
rendas de monopoélio extremamente elevadas. Além disso, o poder politico da big pharma é
considerdvel: o intenso lobby das companhias farmacéuticas sobre o governo norte-americano
para estender geograficamente as patentes foi uma prova de comprometimento dessa industria

com o fortalecimento dos DPIs em escala planetaria.

** 0 valor de US$ 800 milhdes, citado como referéncia para o custo médio o desenvolvimento de uma nova
droga, foi estipulado por pesquisadores da Tufts University, em estudo realizado sob encomenda da big pharma.
Angell (2005) e outros autores chamaram essa cifra de “niimero imagindrio”, criticando a falta de transparéncia e
os custos superestimados no estudo. Segundo seus préprios cdlculos (gastos em P&D/n° de inovagdes), Angell
(2005) estimou que o custo de desenvolvimento de uma nova droga ndo passa de US$ 175 milhdes em 2000, e
ainda mencionou o estudo da Public Citizen, que chegou a um custo préximo de US$ 100 milhdes.

% Nos Estados Unidos, cabe & Food and Drug Administration (FDA) aprovar a eficicia e seguranca dos
medicamentos colocados no mercado.

% Os pregos de medicamentos prescritos cresceram trés vezes mais do que o PIB norte-americano entre o
periodo de 1980 a 2000, gerando uma receita de aproximadamente US$200 bilhdes em 2002, apenas nos Estados
Unidos (ANGELL, 2005).
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E nesse contexto que se torna compreensivel o interesse da industria
farmacéutica em promover o TRIPS e a iniciativa de paises como os Estados
Unidos de impulsionar acordos internacionais bilaterais com regras ainda
mais restritivas na area de propriedade intelectual. Comparativamente,
medicamentos sdo mais faceis de ser copiados pelo processo de engenharia
reversa do que alguns outros produtos de alto valor comercial. A forma mais
eficiente de restringir e controlar a circulagdo de cépias de medicamentos € o
monopodlio criado com a concessdo de patentes (GRANJEIRO &
TEIXEIRA, 2007, p.120-121).

A International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Association (IFPMA)
afirmou que ndo sdo as patentes que impedem o acesso aos medicamentos nos PEDs e paises
menos desenvolvidos, colocando que 95% dos produtos farmacéuticos considerados
essenciais pela OMS ndo sdo patenteados e podem, portanto, ser copiados pela industria de
genéricos. E evidente que a protecdo por patentes ndo é a tnica barreira que impede o acesso

a medicamentos essenciais, mas € definitivamente uma delas.

2.3.  Ciriticas ao incentivo por patentes na area farmacéutica

O periodo de bonanga da indudstria farmacéutica norte-americana se iniciou na era
Reagan, a partir de 1980, em razdo de iniciativas politicas favordveis, como o fortalecimento
do sistema de patentes e a transformagdo da pesquisa bdsica em produtos, que visavam
melhorar a posicdo de companhias americanas de alta tecnologia no mercado internacional.
Dentre essas iniciativas, destacou-se o Bayh-Dole-Act, que permitiu que universidades e
pequenas empresas patenteassem e licenciassem, via royalties, descobertas emanadas de
pesquisas patrocinadas pelo National Institute of Health’” (NIH), com o objetivo de que
pequenas empresas e académicos se empenhassem no estudo do desenvolvimento de
medicamentos. Como resultado, houve uma proliferacdo de parcerias entre centros
académicos, pequenas empresas € NIH com a big pharma, que passou a nao depender mais
apenas de sua prépria pesquisa para o desenvolvimento de novos medicamentos™ (ANGELL,
2005).

O governo norte-americano tem incentivado os investimentos em P&D pelas

companhias farmacéuticas e subsidiado o desenvolvimento de testes e pesquisas, pré-clinicas

37O National Institute of Heatlh é o maior distribuidor de fundos piblicos para a pesquisa médica nos EUA.

* Segundo Angell (2005) pelo menos um terco das drogas colocadas no mercado pelas principais companhias
farmacéuticas foram licenciadas de universidades ou pequenas empresas de biotecnologia, e elas tendem a serem
as mais inovadoras.
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e clinicas, de vérios medicamentos importantes, incluindo aquelas relacionadas ao cancer e a
AIDS. Nos Estados Unidos, milhares de patentes sdo concedidos sem rigor ou até mesmo
para substancias que foram descobertas, mas ndo inventadas, como os genes, que ja existem
na natureza. Em 1999, o USPTO concedeu 160.000 patentes, duas vezes mais do que ha dez
anos. Nao obstante o Acordo TRIPS, a falta de rigor do USPTO tem permitido o
patenteamento de medicamentos que ndo sdo uma invenc¢do util, nova e ndo-6bvia: “O
resultado € que hoje em dia quase qualquer coisa — incluindo novos usos, formas de dosagens
e combinacdes de drogas antigas, at€é mesmo as cores das pilulas — podem ser patenteadas”
(ANGELL, 2005, p.177).

Correa (2001) apud Chaves et al. (2007) apontou que as companhias farmacéuticas
vém se beneficiando da fragilidade dos sistemas de patentes, mediante obtencdo de protecdo
patentdria para processos e produtos que ndao atendem a um ou mais requisitos de
patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial). Esse autor analisou
uma série de casos em que titulares de patentes utilizaram estratégias engenhosas para
depositar pedidos adicionais de patentes, em especial patentes de processos que, considerando
a literatura cientifica, eram absolutamente triviais no ambito da quimica.

Chaves et al. (2007) mencionaram que o funcionamento inadequado do atual sistema
de patentes, ao invés de estimular a inovacdo, estaria promovendo o investimento em
inovagdes incrementais, garantindo as empresas uma injusta vantagem competitiva e
penalizando a sociedade, que paga precos de monopdlio. A Tabela 5 apresenta alguns tipos
de patentes no setor farmacéutico cuja conformidade com os critérios de patenteabilidade

pode ser questionada:
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Tabela 5 - Modalidades de patentes concedidas no setor farmacéutico

Tipo de Patente Conceito

Forma farmacéutica Protege formulacdes de uso final contendo determinado produto
ou combinagdes de produtos. Pode ser a formulagdo de principios
ativos cujas patentes ja expiraram.

Processos Analogos Processos que ndo sdo novos, mas que permitem obter um produto
com caracteristicas novas.

Combinacoes Combinagdes de produtos conhecidos.

Metabdlitos ativos Patenteamento do metabdlito ativo que produz no organismo o
efeito desejado de um determinado composto, que ji pode ter sido
patenteado.

Pro-drogas Composto que se transforma em uma  substincia

farmacologicamente ativa, quando é metabolizado no organismo.

Novos sais Novos sais de compostos conhecidos.
Procedimento de fabricacdo Variantes de procedimentos de fabricacdo divulgados.

Segundo uso Novos usos de produtos conhecidos.

Fonte: Chaves et al. (2007) — adaptado

Angell (2005) também criticou o excesso do patenteamento concedido no setor
farmaceéutico, principalmente nos EUA, argumentando que: i) as companhias ndo divulgam
com transparéncia seus gastos em P&D (bem inferiores a lucratividade e aos gastos praticados
com atividades de marketing); ii) a big pharma ndo tem sido tdo inovadora™ quanto se propde
- poucos medicamentos realmente importantes foram colocados por elas no mercado e; iii) os
investimentos privados em pesquisa € desenvolvimento de medicamentos quase sempre se
misturam com investimentos publicos, seja do NIH ou dos grandes centros de pesquisa
académicos.

Apesar de um sistema de patentes ser designado para encorajar o progresso técnico e
catalisar o processo de inovagdes, esse instituto de propriedade intelectual vém sendo
utilizado como ferramenta de comércio, com o intuito de restringir ou retardar a competicao, e

gerar lucros exorbitantes:

% As companhias farmacéuticas ndo tém cumprido o seu papel na P&D de medicamentos inovadores: das 415
drogas aprovadas pelo FDA, entre 1998 e 2002, apenas 58 realmente apresentaram melhoria significativa em
relacdo as drogas entdlo existentes no mercado, resultando na média anual de 12 medicamentos, muito baixa para
uma industria que despendeu US$ 30 bilhdes em P&D apenas em 2001 (ANGELL, 2005).
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O grande fortalecimento das corporagdes que dominam mundialmente o
ramo farmacéutico e concentram as atividades de pesquisa e

2

desenvolvimento aprofunda esse movimento, pois como ndo ¢é dificil
imaginar que uma concorrente possa se interpor no mercado com um
produto competitivo antes do fim do periodo de vigéncia da patente, pode ser
necessdrio ampliar ainda mais o super-lucro a ser obtido a partir de um
produto patenteado. Sendo assim, ji se pode questionar se, ao invés de ser
necessdria a patente para a remuneracdo do investimento realizado em
pesquisa e desenvolvimento, ndo seria mais ajustado a realidade se pensar
que se faz investimento em pesquisa e desenvolvimento para poder gerar
patentes e capturar super-lucros (MORAES NETO, 2008, p.7).

Scherer (1970), visando mostrar o custo social do sistema de patentes no mercado
farmacéutico, relatou que a empresa Pfizer e suas quatro licenciadas arrecadaram mais de
USS$ 1 bilhio, entre o periodo de 1956 e 1960, ao vender tetraciclina para as farmacias por U$
30,60 o vidro de cem capsulas enquanto que os custos de producdo oscilavam entre U$ 1,60 e
USS$ 3,80. Quando dividas sobre a validade dessa patente comecaram a surgir, varias firmas
comegaram a produzir e a vender exatamente o mesmo produto por U$ 2,50 o vidro de cem
capsulas.

A prevaléncia da patente e o conseqiiente monopoélio da produgdo e comercializagao

de produtos de alto valor social podem gerar grandes problemas para a sociedade:

O alto custo das etapas de P&D, desde a descoberta até a regulagdo e
comercializacdo do medicamento, a baixa concorréncia por classe
terapéutica, a importancia da marca para o setor e o alto nivel de defesa da
propriedade intelectual permitem uma pratica de elevados niveis de precos
dos medicamentos. No entanto, por tratar-se de produtos de alta importancia
para a saude e vida da populacgdo, a questdo do acesso aos medicamentos nao
pode ser desprezada pelos governos e 6rgdos reguladores (HASENCLEVER
& PARANHOS, 2008, p. 51).

O sistema de patentes também pode frear a geracdo de inovacdo se desestimular a
cooperacdo entre companhias rivais, como tem ocorrido na drea de biotecnologia. A
amplitude das patentes também pode comprometer a inovagdo, quando um medicamento em
potencial envolver o uso de muitas técnicas e componentes ja patenteados por companhias
diferentes. Economistas divergem sobre se o mecanismo de patentes reduz ou catalisa a
cooperacdo entre as firmas. Bessen & Maskin (2000) colocaram que uma companhia
detentora de patente pode ndo estar disposta a conceder a licenca de sua inovagdo ao

competidor, problema esse chamado por R. Eisenberg e M. Heller de tragedy of the anti-



42

N

commons™, pois concessdes de patentes necessdrias a realizacdo de outras pesquisas
envolvem custos de negociacio e transacdo que podem restringir a geracao de inovacdo. Por
outro lado, hd evidéncias empiricas que indicam que as patentes ajudam as companhias a
cooperar entre elas (CASSIMAN & VEUGELERS, 1998).

Outro argumento contrdrio a adocdo de patentes, ou pelo menos quanto a sua longa
duracdo, remete a acomodacdo das industrias farmacé€uticas, uma vez que estdo protegidas
legalmente. A falta de competicdo via mercado poderia até reduzir o nivel tecnolégico. A
forte introducdo dos genéricos no mercado americano‘”, em meados de 1984, ndo reduziu o
investimento em P&D entre 1983 e 1995, indicando que a concorréncia, por si sO, nao
ameagou novos investimentos em P&D. Segundo a European Generic Medicines Association
a forte competicdo de genéricos forcou algumas companhias a investir em inovacdo (CBO,

1998).

2.3.1. Investimentos em P&D

O mecanismo de patentes estd impregnado da idéia de que os investimentos em P&D
sdo privados, e ndo publicos. Quando se patenteia inovagdes de origem publica, os custos sao
duplicados para os consumidores: impostos e precos de monopdlio (nota-se que os Estados
Unidos introduziram, através do Bayh-Dole-Act, o patenteamento para instituicoes de
pesquisa governamental, como um meio de promover a cooperagcdo entre organizacdes
publicas e privadas).

Em virtude da intensidade de conhecimentos cientificos e tecnoldgicos necessarios
para o desenvolvimento de medicamentos, as condi¢des locais de infra-estrutura de P&D sao
determinantes para a estratégia das gigantes farmacéuticas, que vem formando parcerias e
articulacdes com organizagdes publicas e académicas nos paises em desenvolvimento. Essas
empresas mantém seus centros de P&D nos paises de origem e focalizam sua produgdo nos

medicamentos mais rentdveis. Por ndo instalarem laboratérios locais para a P&D de novos

0 Esse nome foi dado em contraste com a tragedy of the commons, que ocorreria quando muitos individuos
possuem privilégios de uso (ou do direito de ndo ser excluido) de certo recurso. Neste caso, os individuos
tendem a utilizar o recurso escasso até sua exaustao.

41 Concomitantemente as iniciativas favordveis ao patenteamento, os Estados Unidos, em 1984, estabeleceu um
novo marco regulatério especifico — o Hatch-Waxman Act — que encurtou o prazo de registro dos medicamentos
genéricos, permitindo sua rdpida comercializagdo e possibilitando a ampliacdo do acesso aos tratamentos de
saude. Ap6s o Hatch-Waxman Act, a probabilidade de entrada do genérico no mercado aumentou de 40% para
91,5%; e o crescimento da parcela de mercado dos genéricos depois de 1, 2 e 3 anos no mercado alcangaram os
niveis de 40, 50 e 60% respectivamente (HASENCLEVER & PARANHOS, 2008).
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produtos em paises periféricos, elas criam uma situacdo de perpetuacdo da dependéncia
tecnoldgica entre os paises.

Nos Estados Unidos, os grandes centros de pesquisa situam-se préximos aos centros
académicos, que contribuem para o aparecimento da grande maioria dos novos medicamentos.
Em muitos casos as principais descobertas para o desenvolvimento*” de medicamentos novos
e importantes sdo feitas por instituicdes publicas, sendo, a posteriori, concedidas licencas para
o desenvolvimento e a exploracdo pelas companhias privadas. Praticamente 70% dos
medicamentos, que ofereceram ganhos terapéuticos importantes, receberam algum tipo de
suporte do governo norte-americano, indicando que as companhias que se apropriam do
conhecimento pelas patentes ndo foram unicamente responsaveis pelas invengdes. Recursos e
esfor¢os de pesquisa bdsica de natureza publica, seja em institui¢cdes académicas ou no NIH,
quase sempre se misturam aos investimentos das companhias. (UNDP, 1999). A inovac¢ado na
area de saude publica ndo € direcionada exclusivamente pela motivacdo da patente. O setor
publico tem sido um elemento irrefutavelmente importante para as inovagdes farmacéuticas,
conduzindo importantes descobertas para doengas como tuberculose, cancer, AIDS e doengas
infecciosas.

O Foérum Global de Pesquisas em Satide, que publicou o The 10/90 Report on Health
Research em 1999, concluiu que menos de 10% das verbas para pesquisa sdo destinados a
90% dos problemas de satude do mundo. Os paises em desenvolvimento, que representam
80% da populacdo mundial, respondem por menos de 15% do total das vendas da industria
farmacéutica mundial (WHO, 2006). Essa enorme assimetria de poder econdmico entre os
paises gera reflexos importantes na dire¢do dos investimentos privados em P&D, definidos
pelos interesses do capital, e ndo pelas necessidades globais. Esses investimentos sao
efetuados segundo uma légica de mercado, concentrando-se em pesquisas de doencas que t€m
maiores retornos econdmicos, evidentemente direcionadas aos consumidores com elevada
capacidade de compra. Scherer (2007) citou um estudo da ONG Médicos Sem Fronteiras de
2001, o qual revelou que entre 1.393 entidades quimicas de novas drogas introduzidas no

mercado global, entre 1975 e 1999, apenas 13 drogas eram indicadas para doencgas tropicais,

2 Nos processos de P&D de medicamentos, o aprendizado sobre as condi¢es das doencas se refere 2 pesquisa
basica - a parte mais longa e criativa do processo. Quando a pesquisa bésica atinge determinado estagio, torna-
se possivel buscar alternativas para seu tratamento, momento no qual se inicia a busca pelo desenvolvimento ou
sintese da entidade quimica que permitird o tratamento de forma segura, sendo essa a parte do desenvolvimento
no qual as companhias farmacéuticas normalmente intensificam sua atuagdo e envolvimento no processo
(ANGELL, 2005).
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sendo que seis delas foram produzidas com o apoio de programas financiados pela

Organizacdo das Nagdes Unidas (ONU), Banco Mundial e OMS.

2.4. Patentes de medicamentos e os paises em desenvolvimento

Os paises em desenvolvimento, normalmente importadores de medicamentos e

capacitados apenas para atuar no segundo estdgio da produ¢dao de medicamentos, possuem 0s

seguintes custos e beneficios pela concessao de patentes na drea farmacéutica:

Tabela 6 - Custos e beneficios - patentes para produtos farmacéuticos nos paises em

desenvolvimento

Beneficios Custos

¢ Facilita inser¢ao no contexto internacional; | ® Aumenta o custo do sistema de manutencao de

. ” S propriedade industrial;
e FEvita praticas retaliatdrias por parte de

paises desenvolvidos; ¢ Dificulta o controle de um setor estratégico por

A A . arte do governo;
¢ Possibilita a exigéncia de contrapartidas; p £

. . ¢ Limita a possibilidade de empresas nacionais
e Pode valorizar atividades de P&D; .. P . P

adquirirem insumos patenteados;
¢ Aumenta a atratividade para investimentos

. - ¢ Favorece préiticas monopolistas e fixagdo de
em inovacio;

pregos abusivos;
e Pode melhorar o abastecimento do mercado

¢ Elimina empresas nacionais dedicadas a prética
em termos de produtos novos e melhores.

de engenharia reversa;
¢ Risco de bloqueio de aperfeicoamento de rivais;

¢ Transferéncia de renda para paises
desenvolvidos;

e Mortes desnecessarias.

Fonte: Pereira (2002) — alterado pelo autor.

Para equilibrar a perda estitica gerada com as patentes, as economias em
desenvolvimento devem providenciar ganhos dindmicos, traduzidos em inovacdes. Scherer
(1998) elaborou um modelo sobre o impacto da introducdo de patentes farmacé€uticas em
paises em desenvolvimento. De acordo com as condi¢des descritas em seu modelo, os ganhos
dindmicos seriam decorrentes do aumento no desenvolvimento de medicamentos pelas
companhias, que passariam a desenvolver 18 ao invés de 15 ao ano, aumentando seus
patamares da lucratividade. Entretanto, para manter os paises em desenvolvimento em

situacdo semelhante ao periodo em que os mesmos nao concediam patentes para farmacos,
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considerando a perda estdtica do monopdlio, seria necessdrio triplicar o desenvolvimento de
novos medicamentos, razdao pela qual Scherer concluiu que a posicdo dos paises em
desenvolvimento contréria ao fortalecimento dos DPIs era totalmente justificavel.

A parcela dos PEDs no mercado farmacéutico global foi menor do que 15% em 2005,
sendo que a Africa respondeu por 1,1% dessa parcela (WHO, 2006). Esse fato, somado a
falta de investimentos para doencas tipicas de paises pobres ou em desenvolvimento, indica
que a protecao por patentes nesses mercados provavelmente nao alteraria significativamente a
geracdo de medicamentos inovadores. Assim, os efeitos do sistema de patentes nessa drea
proposto pelo Acordo TRIPS sdo potencialmente negativos para as economias em

desenvolvimento, conforme apontou Joseph Stiglitz:

Paises em desenvolvimento pagaram um alto preco por esse acordo (TRIPS).
Mas o que eles receberam em troca? Companhias farmacéuticas gastam
mais em propaganda e marketing do que em pesquisa, mais em pesquisa de
lifestyle drugs do que drogas salvadoras de vidas, e quase nada nas doengas
que afetam apenas os paises em desenvolvimento. Isso ndo € surpreendente.
Pessoas pobres ndo possuem meios para comprar drogas, e as companhias
farmacéuticas investem para obter os maiores retornos possiveis. O
executivo chefe da Novartis, uma companhia farmac€utica com um histérico
de responsabilidade social, disse: “Nés ndo temos um modelo que atende as
necessidades de novos medicamentos de uma maneira sustentavel (...) vocé
ndo pode esperar que uma organiza¢do voltada ao lucro faga isso em larga
escala” (STIGLITZ, 2006, p. 1279).

Além do executivo-chefe da Novartis reconhecer que as grandes companhias
farmacéuticas ndao tém um modelo que atende as necessidades globais de novos
medicamentos, os paises em desenvolvimento possuem forte dependéncia estrutural em
relacdo as industrias dos paises centrais, hoje “grandes conglomerados transnacionais”. O

relato do caso brasileiro, abaixo, € ttil para ilustrar essa situacao:

Com o advento da globalizagdo, a maior parte, sendo todos os paises do
mundo, tornou-se mais ou menos dependente do capital e dos investimentos
internacionais. Mas, no Brasil, como em outros paises da América Latina
que se industrializaram mais tardiamente, essa dependéncia tornou-se
estrutural no que concerne a maior parte dos setores industriais e,
notadamente, o da producdo de fdrmacos. De fato, desde a II Guerra
Mundial, o crescimento das industrias dos paises centrais, principalmente as
norte-americanas, juntamente com o aumento da producdo de equipamentos
médicos, permitiu as empresas e a cultura médica daquele pais espalhar
globalmente sua influéncia. Um fator decisivo para esse crescimento foi a
exploragdo monopolistica das inovacdes farmacéuticas mediante o registro
de patentes de inven¢des, notadamente, dos antibidticos. Com altas taxas de
rentabilidade, o setor farmac€utico internacional caminhou para a
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concentracdo, a oligopolizacdo e, posteriormente, para a diversificacdo,
expandindo-se para outros mercados, como os de produtos alimenticios,
quimicos, veterindrios e cosméticos. E, finalmente, para a formacdo de
grandes conglomerados transnacionais (LOYOLA, 2007, p.764).

No caso brasileiro, a ndo concessiao de patentes a produtos farmacéuticos, desde 1945,
e para processos desde 1969, ndo reduziu o interesse dos laboratdrios estrangeiros instalados
no pais em investir, o que nado significa dizer que os mesmos investiram em P&D de
medicamentos no pais. De US$ 113,4 milhGes, em 1971, o investimento e reinvestimento
estrangeiro passaram para US$ 646,5 milhdes, em 1979, constituindo-se como um setor
dindmico de entrada de capitais externos (BERMUDEZ et al, 2000). A industria
farmacéutica mundial também nao sofreu, entre meados da década de 70 até a consolidacdo
do Acordo TRIPS, nenhum periodo de diminuic@o global de investimentos destinados a P&D,
de modo que seus altos lucros e investimentos foram realizados sem que os principais PEDs,
como Brasil, Argentina, India e México, concedessem patentes para produtos farmacéuticos
por todo esse periodo.

A entrada em vigor da nova lei de patentes brasileira (Lei n® 9.279/96), ao contrario do
que propde o Acordo TRIPS, ndo gerou efeitos benéficos no que tange ao aumento do
investimento em P&D farmacéutico ou a transferéncia de tecnologia neste setor. Um estudo
realizado pela Fundacdo Oswaldo Cruz analisou os contratos de transferéncia de tecnologia
no setor farmacéutico em dois periodos (1992-2001): cinco anos antes e cinco anos depois da
entrada em vigor da nova Lei 9.279/96, concluindo que houve um importante decréscimo
(69,1%) no numero de contratos de transferéncia de tecnologia no setor farmacéutico,
declinando de 110 em 1992, para 34 em 2001. Essa conclusdo se contrapde ao argumento de
que o fortalecimento dos DPIs acelera a transferéncia de tecnologia de paises desenvolvidos
para paises em desenvolvimento. Adicionalmente, dados do Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio indicaram uma deterioracao significativa da balanca comercial brasileira
(que j4 era deficitdria) nesse setor em decorréncia do aumento significativo das importacoes
farmacéuticas apds a entrada em vigor da nova lei de patentes brasileira (OLIVEIRA et al.,

2004a).

Desde a adoc@o da atual lei brasileira de propriedade intelectual em maio de
1996, tem havido uma tendéncia importante de crescimento do nimero de
pedidos de patentes depositados pela indudstria farmacéutica no Brasil. Ao

“ Em 1995, as importagdes superavam as exportacdes em cinco vezes e, em 2003, essa mesma propor¢io
aumentou para 6,2 vezes (BERMUDEZ et al., 2000).
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considerar o pais de origem dos pedidos de patentes, os paises desenvolvidos
sao responsaveis por mais de 95% do total. Isso pode indicar que os paises,
como o Brasil, com investimentos pouco significativos em P&D e menor
capacidade de infra-estrutura sido incapazes de auferirem vantagens dos
beneficios conferidos por patentes. Adicionalmente, os nimeros
apresentados demonstram um aumento considerdvel na importagdo pela
industria farmacéutica, fornecendo evidéncias da tendéncia de crescimento
no Brasil em relagdo a dependéncia tecnoldgica externa. No contexto do
Acordo TRIPS, este tipo de dependéncia pode aumentar, uma vez que a
indudstria farmacéutica concentra as etapas de pesquisa, desenvolvimento e
producdo nos paises desenvolvidos.

Assim, quando o Brasil concede uma patente a inddstria farmacéutica, ele
estd de fato protegendo os detentores de patentes estrangeiros da competi¢ao
interna e externa. A falta de produgdo local de um produto ou processo
patenteado significa que o Brasil perde a oportunidade de usar e aprender
com a divulgacdo da invengdo, o que acontece quando uma patente é
concedida. As andlises nos contratos de transferéncia de tecnologia
corroboram esse desfavordvel cendrio de desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico (OLIVEIRA et al., 2004a, p.174-175).

A introdu¢do da concessdo de patentes para fairmacos no Brasil pouco impactou os
investimentos em P&D realizados no pais. Como jd colocado, os centros de pesquisa
encontram-se junto as matrizes de alguns paises desenvolvidos, ndo havendo descentralizacdo
desta drea, além do que muitos dos produtos aqui comercializados ndo estao sob a protecdo de
patentes. Tais andlises indicam que a auséncia de protecdo patentdria ndo impediu a entrada
de investimentos externos e que sua retomada nao implicou no aumento de investimentos em
P&D no pais. Esse é um ponto positivo para a fabricacdo de correspondentes genéricos e um
argumento contrdrio a posicdo de que a auséncia de patentes afugentaria investimentos

(VALENTIM, 2003).

2.4.1. A politica de medicamentos genéricos nos paises em desenvolvimento

A participagdo da industria de genéricos no mercado mundial tem crescido
significativamente™, principalmente a partir da década de 80. H4 evidéncias substanciais de
que a disponibilidade de medicamentos genéricos no mercado, especialmente se fabricados
por diferentes empresas, provoca reducao significativa nos precos (ABBOTT, 2002a). Nesse

sentido, quando a patente expira, outras empresas entram no mercado com suas versoes

“ Mundialmente, o segmento dos medicamentos genéricos tem crescido em cerca 11% ao ano (VALENTIM,
2003).
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genéricas para o medicamento, provocando uma reducdo dréstica nos precos. Uma politica de
genéricos bem sucedida tem como conseqiiéncia: 1) restringir os possiveis efeitos negativos de
praticas anticompetitivas; ii) ampliar a concorréncia e; iii) tornar os pregos acessiveis,
ampliando o acesso a medicamentos a populagao.

A politica de genéricos inserida nos paises em desenvolvimento ainda tem efeito
positivo para o parque industrial desses paises, devido a possibilidade dos mesmos
produzirem sem ter que investir fortemente no desenvolvimento de uma inovagao,
sabidamente uma capacitagdo ainda muito precdria nas empresas nacionais desses PEDs
(HASENCLEVER & PARANHOS, 2008).

Dessa forma, a producdo de drogas similares e/ou genéricas € um importante
instrumento para a incorporacio de tecnologia e promog¢ao do conhecimento cientifico, dado
que o processo de reproducdo das etapas de sintese a formulacdo de drogas genéricas exigem
complexos procedimentos de investigacdo e pesquisa, que fundamentam o processo de

engenharia reversa.

Em sintese, a producdo de genéricos é um mecanismo para a inddstria
farmacéutica dos paises de média e baixa rendas, promove o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico, incentiva a formagdo de
profissionais e fortalece os processos industriais € de comércio nessa drea.
Ademais, a utilizacdo desse instrumento, sem divida, poderia aumentar a
competitividade e concorréncia na drea farmacéutica, equilibrando as
relacdes entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento e dando respostas
as necessidades da populacdo para ter o acesso a medicamentos em
consondncia com o quadro epidemioldgico de seus paises (GRANJEIRO &
TEIXEIRA, 2007, p.120).

Como diversos paises em desenvolvimento ndo garantiam protecdo as patentes para
produtos farmacéuticos, varios medicamentos ndo protegidos por patentes, que entraram no
mercado antes da adequagdo das leis nacionais desses paises ao Acordo TRIPS, poderiam ter
versdes genéricas fabricadas. Contudo, as firmas, na grande maioria dos PEDs, sequer
possuiam o capital tecnoldgico necessdrio para a imitacdo de medicamentos. Nao
surpreendentemente, a pressdo pela protecdo por patentes tem sido requerida pelas
companhias farmacéuticas em paises que demonstram certa capacidade de imitacdo e
conhecimento farmacéutico, capazes de estimularem a producdo de genéricos, como Chile,
Turquia e México (1991), Tailandia, Rissia e Ucrania (1992), e Brasil (1996) (COMBE,;
PFISTER & ZUNIGA, 2003).

A India foi um dos paises que melhor aproveitou o periodo de transicdo conferido pelo

Acordo TRIPS para concessdo de patentes de produtos farmacéuticos. Nesse periodo, esse
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pais* implantou uma politica de investimentos e incentivos para sua indistria farmacéutica,
sendo hoje considerada um dos principais produtores de medicamentos genéricos e principios
ativos no mundo. O documento da ONG Médicos Sem Fronteiras (MSF) demonstrou que a
acdo da India foi fundamental para a ampliacio do acesso a medicamentos em escala global, a

precos acessiveis nos paises em desenvolvimento:

Os medicamentos produzidos pelas fabricas da India estio entre os mais
baratos do mundo. Isso acontece porque, até recentemente, o pais nao
concedia patentes para medicamentos. A India é um dos poucos paises em
desenvolvimento com capacidade para produzir medicamentos essenciais de
qualidade. Ao produzir versdes genéricas mais baratas de medicamentos que
sdo patenteados em outros paises, a India se tornou uma fonte-chave de
medicamentos essenciais acessiveis, como 0s anti-retrovirais usados no
tratamento de HIV/AIDS. Os medicamentos produzidos na India tém sido
usados no mercado doméstico do pafs e também sdo importados por muitos
pafses em desenvolvimento, que contam com a India para fornecer os
medicamentos necessarios para, por exemplo, os programas nacionais de
tratamento de HIV/AIDS. Mais da metade dos medicamentos atualmente
usados no tratamento da AIDS em paises em desenvolvimento vem da India
e estes medicamentos sdo usados para tratar mais de 80% dos 80 mil
pacientes com AIDS atendidos nos projetos de Médicos Sem Fronteiras
(MSF, 2007, p.1)

Ja o Brasil, que ndo aproveitou integralmente o periodo de transi¢do, ndo desenvolveu
uma industria farmacé€utica genérica internacionalmente competitiva, mas tem demonstrado
capacidade para produzir principios ativos e vem se destacando pela produ¢do nacional de
medicamentos similares, em especial no que se refere a producio de medicamentos anti-
retrovirais (ARVs), de combate a AIDS. Como resultado dessa atividade de pesquisa por
laboratdrios brasileiros, verificou-se que o processo de desenvolvimento de copia de
medicamentos pode resultar em moléculas aperfeicoadas das drogas de referéncia
(GRANIJEIRO & TEIXEIRA, 2007).

O efeito do monopdlio gerado por patentes sobre os precos dos produtos € evidente
quando se compara precos de medicamentos patenteados e genéricos, vendidos em diferentes
paises. Khor (2004), ao comparar precos de ARVs, em 2001, demonstrou que os custos de
tratamento com medicamentos patenteados e genéricos sdo bem diferentes: US$ 3.271 por
paciente/ano se usado o lamivudine da Glaxo contra US$ 190 se usado o produto genérico do
laboratorio genérico indiano Cipla. Para o medicamento viramune, o produto de marca era

vendido por US$ 3.508 enquanto que o genérico da Cipla custava US$ 340.

“ A nova lei de patentes indiana foi estabelecida em 2005, e, por conter especificidades importantes, serd
abordada posteriormente neste trabalho.
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O impacto das patentes sobre os precos também se evidencia quando os genéricos sao
introduzidos no mercado, ocasido em que os precos dos produtos patenteados caem de forma
significativa. A simvastatine, vendida na versdo original na Maldsia (sem competidor
genérico) por US$ 1.050 por 100 unidades; era, no mesmo momento, vendida na India por
US$ 18 na versdo original, contra US$ 11 do competidor genérico. No Brasil, quando o
governo comecou a produzir versdes genéricas de medicamentos ARVs, os precos dos
medicamentos equivalentes de marca cafram aproximadamente 79% (MSF, 2001 apud
KHOR, 2004). Estudos publicados pela MSF indicam que as redug¢des de precos dos
medicamentos sdo mais intensas quando existe concorréncia de genéricos, o que ndo se
observa com a mesma intensidade em mercados protegidos por patentes (BASSO et al.,

2007).

2.5. A crise da AIDS e patentes de anti-retrovirais (ARVs)

Os impactos das transformagdes do regime internacional de patentes sobre a saude
publica, em especial quanto ao acesso a medicamentos pelas populacdes dos paises em
desenvolvimento, ganharam maior repercussdo internacional no final da década de 1990,
quando a questdo foi associada as implicacdes do Acordo TRIPS na luta para conter a
expansao do HIV/AIDS. O debate sobre a concessdo de patentes para farmacos pelos paises
nao desenvolvidos apresenta dois argumentos distintos: enquanto que governos de paises em
desenvolvimento e ONGs argumentam que as patentes geram precos de monopdlio para
produtos essenciais, restringindo o acesso de pessoas ao tratamento, representantes da big
pharma e do governo de paises desenvolvidos, notadamente os EUA, enfatizam a importancia
das patentes para o estimulo de investimentos privados em pesquisa.

A XI Conferéncia Internacional de AIDS, realizada no ano de 1996 em Vancouver,
apresentou os beneficios do coquetel anti-retroviral*° (terapia tripla) no tratamento da AIDS.
Essa epidemia, responsavel por uma média de dois a trés milhdes de mortes anuais, precipitou
uma crise global de saide, com aproximadamente 6,5 milhdes de pessoas nos paises pobres e

em desenvolvimento necessitando urgentemente de tratamento (WHO, 2006).

4 A partir dessa terapia e com a contribuicio de novas descobertas e medicamentos, a AIDS ndo representava
mais uma “sentenca de morte”, possuindo caracteristicas de uma doenga cronica, na qual o paciente pode
conviver com a doenca desde que tenha acesso ao tratamento adequado (BASSO et al., 2007).
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Apesar do desenvolvimento de diversos medicamentos de combate a AIDS a partir da
apresentacdo da terapia tripla, em 1996, a disponibilidade de tratamento com medicamentos
ARVs era ainda bastante insatisfatéria em 2005, especialmente nos paises de renda baixa e

média:

Tabela 7 - Disponibilidade de tratamento com medicamentos anti-retrovirais em paises

de renda baixa e média, de acordo com regioes geograficas (Junho, 2005).

Regiao Pacientes recebendo Necessidade Taxa de
tratamento ARVs estimada Cobertura
Africa Subsaariana 500.000 4.700.000 11%
Leste, Sul e Sudeste da Asia 155.000 1.100.000 14%
Africa do Norte e Oriente Médio 4.000 75.000 5%
Leste Europeu e Asia Central 20.000 160.000 13%
América Latina e Caribe 290.000 465.000 62%
Total 970.000 6.500.000 15%

Fonte: WHO (2006) em BASSO et.al.(2007).

Conforme demonstra a tabela 7, apenas a América Latina, muito em func¢do do
Programa Nacional de DST/AIDS do Brasil*’ vem tendo um desempenho satisfatério no que
se refere ao acesso a medicamentos anti-retrovirais (ARVs).

A terapia de medicamentos ARVs, conhecida como coquetel, vem avangcando com a
introducdo de drogas mais modernas, sendo atualmente composta por diversos medicamentos
de quatro classes terapéuticas: i) inibidores de protease (IP); ii) inibidores de transcriptease
reversa andlogos de nucleosidios (ITRN); iii) inibidores de transcriptease reversa nao-
andlogos de nucleosidios (ITRNAN) e iv) inibidores de fusdo (IF). Os ARVs sdo peculiares,
pois nio sdo substitutos uns dos outros dentro das respectivas classes terapéuticas®,
justamente pelas especificidades dos mecanismos de agdo associados, tais como a
genotipagem dos individuos infectados e a resisténcia viral. Como cada principio ativo
compde um mercado relevante, os ARVs sdo produtos essenciais e exclusivos em seus
respectivos mercados, sem a existéncia de substitutos, ainda que os medicamentos sejam
pertencentes a uma mesma classe terapéutica (BASSO et al., 2007).

Pelo fato da AIDS atingir as populagdes de praticamente todos os paises, essa doenca

tem recebido significativos investimentos em P&D dos governos dos paises desenvolvidos e

7 Uma andlise mais aprofundada do Programa Nacional de DST/AIDS do Brasil serd apresentada no Capitulo 4.
* Os tratamentos sdo individualizados, especificos, e dependem da evolugdo clinica de cada paciente.
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da big pharma, de modo que diversos medicamentos para o seu tratamento foram patenteados.
Caso a AIDS fosse uma doenca “exclusiva” de paises subdesenvolvidos ou mesmo em
desenvolvimento, ndo haveria conflito com relacdo as patentes, porque nao haveria nem
pesquisa, nem remédio, nem patente, como ocorre com todas as enfermidades tipicas dos
paises pobres do mundo, negligenciadas pelos esfor¢os de pesquisa dos paises desenvolvidos.

A relevancia da questao patentdria para o caso da AIDS fica evidente na citagdo abaixo:

Com um total de 27 produtos langados entre 1987 e 2005 por oito empresas
farmacéuticas (FDA, 2005), o mercado para ARVs pode ser caracterizado
pela estrutura de oligopdlio. De acordo com um relatério da IMS Health de
2002, os dez ARVs mais vendidos, pertencentes a seis empresas
farmacéuticas, respondem por 86% do mercado. Enquanto que nos paises
desenvolvidos a grande maioria dos ARVs se mantém sob protecio
patentdria, no caso dos paises em desenvolvimento, onde até recentemente a
protecio de produtos e processos farmac€uticos ndo era obrigatéria, o
mercado para ARVs de marca ndo pode ser examinado de forma dissociada
do mercado de genéricos. A concorréncia direta com genéricos pode ser
apontada como um dos motivos principais para a queda de precos dos ARVs
nesses paises, experimentada no inicio desta década, situacdo que tende a
mudar a medida que as novas drogas introduzidas no mercado sejam
patenteadas. (MEINERS, 2006, p.31).

A concorréncia dos genéricos permitiu a redu¢do dos precos dos ARVs: a copia da
droga stavudine era vendida a US$ 0,60 na India, enquanto que o mesmo produto de marca
era vendido a US$ 4,90 nos Estados Unidos. Considerando os elevados precos dos ARVs
praticados pelas companhias titulares de patentes e que aproximadamente 93% da populagao
dos paises em desenvolvimento simplesmente ndo possuem meios financeiros para comprar
medicamentos de qualquer natureza (AMARAL JUNIOR, 2005), a maior parte do lucro
proveniente desses ARVs € gerado nos paises desenvolvidos, apesar do maior contingente de
doentes de AIDS se situar fora deles. Um estudo baseado em dados do Banco Mundial
relatou que paises com PNB per capita abaixo de US$ 2.500 contribuiram com menos de
1,5% dos gastos globais em medicamentos ARVs em 1999 ao mesmo tempo em que os
mesmos abrigavam a maioria esmagadora dos infectados (LANJOUW, 2002).

Segundo o Banco Mundial, a pesquisa de medicamentos de combate a AIDS se
focaliza também no tipo de tratamento, com gastos estimados em US$ 2 bilhdes por ano para
o desenvolvimento de medicamentos, contra US$ 300 milhdes para o desenvolvimento de
vacinas. Isso ocorre porque a légica de funcionamento dos investimentos passa pelo tempo de
uso pelo do paciente: para firmas atuando em pesquisas de ARVs, os tratamentos por

medicamentos sdo mais interessantes do que as vacinas, em termos de lucratividade, dado que
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eles ttm que ser administrados por muitos anos seguidos ou por toda a vida do paciente

(COMBE; PFISTER & ZUNIGA, 2003).

Vacinas sdo as tecnologias mais efetivas em relagdo ao seu custo,
prevenindo doencas com uma dose apenas. Porém, elas geram lucros
menores € possuem maiores riscos potenciais do que tratamentos de uso
repetitivo. Como resultado disso, um consércio de companhias
farmacéuticas norte-americanas se uniu para desenvolver agentes antivirais
contra o HIV, mas ndo para produzir uma vacina contra a AIDS (UNDP,
1999, p.69).

A corrida do “primeiro a patentear” ndo ocorre no caso dos ARVs, pois ha diversos
tipos de tratamentos, em decorréncia da mutacdo genérica do virus. A mesma légica também
se aplica as pesquisas em vacinas, pois hd onze subtipos genéricos ja identificados do virus
HIV, o que se traduz num elevado nimero de oportunidade para o patenteamento. Desse
modo, as companhias tém atuado em cooperacdo nos processos de P&D de ARVs, dada a
possibilidade de tratamentos substitutos e ndo-excludentes, o que tem gerado uma quantidade
substancial de medicamentos ARVs patenteados: em 2000 havia dez ARVs patenteados
inibidores de transcriptease reversa andlogos de nucleosidios (ITRN), trés inibidores de
transcriptease reversa nao-andlogos de nucleosidios (ITRNAN) e seis inibidores de proteases
(AIDSMED, 2000).

Adicionalmente, os fundos publicos tém contribuido para importantes avangos
terapéuticos no combate ao HIV/AIDS, tais como zidovudina (AZT), lamivudina (3TC),
didanosine, nevirapina, fuzeon, etc

A molécula do AZT, considerado o primeiro medicamento efetivo contra a AIDS (que
surgiu em 1981), ja havia sido sintetizada no Michigan Cancer Foundation em 1964, e
identificada efetiva em infec¢des virais por um laboratério alemao, em 1974. Quando equipes
do National Cancer Institute ¢ da Duke University concluiram que o AZT era efetivo no
tratamento da AIDS, em 1985, a B. Wellcome assumiu os testes clinicos da molécula e
patenteou o medicamento. Com uma participacdo secunddria no processo de formulagdo do
medicamento, a B. Wellcome passou a cobrar precos exorbitantes pelo AZT, que chegavam
aos US$ 10.000 por paciente ao ano. Contudo, pesquisadores da Duke University escreveram
uma carta ao New York Times, colocando que essa companhia, tdo louvada e beneficiada pelo
sucesso do AZT, pouco participou dos estudos necessdrios para inferir que o medicamento

funcionaria (ANGELL, 2005).
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O fuzeon, descoberto pela Duke University e aprovado em 2003 pela Food and Drug
Administration (FDA), foi adquirido pela Roche, sendo lancado no mercado a um custo de
tratamento de US$ 20.000 ao ano. Treze Estados norte-americanos, que dispdem de
programas governamentais de acesso a medicamentos, simplesmente pararam de
disponibilizd-lo aos pacientes, em razdo da falta de recursos para a obtencdo do medicamento.
“Nos estamos acostumados a ouvir sobre pacientes que ficam sem tratamentos efetivos no
Terceiro Mundo, mas agora isso estd acontecendo nos Estados Unidos. Precos elevados tém
conseqiiéncias reais, e as vezes, fatais” (ANGELL, 2005, p.68).

Combe; Pfister & Zuniga (2003) analisaram o incentivo das patentes no caso das
pesquisas farmacéuticas para medicamentos e vacinas de combate a AIDS, em especial nos
paises em desenvolvimento. Esses autores concluiram que tais economias sao carentes de um
sistema solido de patentes para direcionar investimentos em P&D da big pharma segundo
suas necessidades, considerando que: i) mercados de paises em desenvolvimento sdo pouco
atrativos (baixo poder de compra da populagdo); ii) muitos paises em desenvolvimento ndao
possuem capacidade técnica sequer para copiar medicamentos patenteados, o que indica que o
reconhecimento de patentes nesses paises nao impactaria a direcdo dos recursos privados de
pesquisa; iii) ndo hd evidéncias de que o TRIPS possibilitou o incremento dos investimentos
em P&D para as doencas negligenciadas e; iv) hd pouco interesse ou incentivo para o
desenvolvimento de vacinas, em funcdo de sua baixa lucratividade em comparacdo ao
tratamento continuado.

Assim, a premissa de que as patentes maximizam os retornos sociais dos
investimentos necessita ser analisada com mais cautela. O atual incentivo por patentes ndo
tem se mostrado como o ideal para a P&D de medicamentos essenciais, pois 0 mesmo tem um
efeito indesejado ndo apenas na direcdo dos investimentos, publicos e privados, mas no
sistema de saide como um todo, além de restringir o acesso dos produtos essenciais pela
cobranca de precos exorbitantes. A concessdo de patentes para um produto farmacéutico
essencial deve ser vista de modo diferente em relacdo a outros produtos, pois sua restricao
pode ser a linha ténue que separa a vida e a morte, razdo pela qual os paises deveriam ter
autonomia para decidir sobre tal deliberacdo. No caso da AIDS, a big pharma tem
direcionado investimentos para essa doenca de impacto mundial, mas os precos dos produtos
patenteados, quanto ndo contam com a concorréncia dos genéricos, t€ém inviabilizado o acesso
a milhdes de infectados em paises menos desenvolvidos.

Adicionalmente, o argumento das gigantes farmac€uticas quanto aos beneficios das

patentes para os paises em desenvolvimento ndo se mostraram consistentes no que se refere a
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geracdo de inovacgao, indicando que a imposicao prevista pelo Acordo TRIPS pode ndo apenas
deteriorar as relagdes de troca entre paises desenvolvidos e PEDs, mas limitar o
desenvolvimento da industria de genéricos dos paises em desenvolvimento que demonstram

certa capacidade de imitagdo e conhecimento farmacéutico:

Em resumo, a tese de que a patente € instrumento essencial para promover o
desenvolvimento tecnoldgico nio € sustentdvel, encobrindo o protecionismo
para garantir a ampliagdo do mercado das indistrias farmacéuticas
internacionais e limitar o desenvolvimento desse setor nos paises em
desenvolvimento (GRANJEIRO & TEIXEIRA, 2007, p.120-121).

Pelas consideragdes expostas neste Capitulo, conclui-se que alternativas que permitam
financiar e incentivar a P&D orientada para a geracdo de medicamentos essenciais, € que
possam desvincular dos precos de bens essenciais o custo de P&D ao tratamento e cura de
doencas relevantes a populagdo mundial devem ser estudadas e viabilizadas. Entre algumas
propostals49 nesse sentido, mostram-se interessantes as sugestdes de um Fundo Prémio em
Inovacdo Médica (Medial Innovation Prize Fund), financiado pelos governos de paises
industrializados (LOVE, 2006) e (STIGLITZ, 2006); o estabelecimento de um fundo de
compras, sob os quais organizacdes governamentais pagariam em troca do licenciamento de
medicamentos patenteados (COMBE; PFISTER & ZUNIGA, 2003) e a aquisi¢do de patentes
pelo setor publico, o que poderia estimular o desenvolvimento de remédios para doencas do

terceiro mundo (KREMER, 1997).

¥ Uma anlise mais detalhada dessas propostas é um exercicio interessante, mas foge da proposta deste trabalho.
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3.  ADECLARACAO DE DOHA E A LICENCA COMPULSORIA

A crise do acesso aos medicamentos essenciais, evidenciada pela ocorréncia
simultanea da epidemia da AIDS e da consolida¢do do TRIPS, em meados da década de 90,
levou Scherer (2007) a propor duas solugdes: i) pratica de precos diferenciados® por parte das
companhias, que seria a cobranca de pregos elevados dos medicamentos nos paises de renda
elevada e de precos mais baixos (estabelecidos ao custo marginal) nos paises mais pobres; ii)
uso da licenca compulséria para medicamentos essenciais patenteados, como os ARVs,
autorizando-se a produgdo de genéricos pelos paises capacitados, como Brasil e India, que
poderiam se tornar eventuais exportadores as nacdes do terceiro mundo.

Diante desse quadro, o presente capitulo busca investigar as conseqiiéncias da
Declaracdao de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saide Publica, de 2001, e, principalmente, o
arcabouco tedrico sobre a licenca compulsoria, enfatizando sua inser¢do ao novo marco
regulatdrio internacional e a sua importancia nas legislacdes nacionais dos PEDs, em especial

como instrumento legal de protecdo a saide publica.

3.1. A Declaracao de Doha

Considerando que os paises em desenvolvimento, € de menor grau de
desenvolvimento relativo, ndo possuem elevado nivel de conhecimento tecnoldgico, restava a
eles, apds o Acordo TRIPS, superar esta auséncia de capacidade por meio das alternativas que
a prépria ordem internacional lhes oferecia: a incorporagdo das flexibilidades ou salvaguardas
estabelecidas pelo TRIPS. Todavia, além da incorporacido dessas salvaguardas, foi sempre
necessario que as nagdes procurassem preencher as lacunas existentes no ambito nacional
com politicas publicas focadas ao acesso de medicamentos por parte de suas populagdes. No
caso das patentes farmacéuticas, sempre que as mesmas representassem uma barreira ao

acesso, caberia ao Estado assegurar o direito fundamental da propriedade como funcgao social,

%% Normalmente, as companhias diferenciam precos de acordo com a capacidade de pagamento do mercado em
que elas atuam, e também pela disponibilidade dos genéricos. O produto de marca zantac era vendido na India
por US$ 2 por 100 tabletes, em decorréncia da competi¢do genérica, mas chegava a custar US$ 37 na Tailandia,
US$ 55 na Malésia, US$ 77 no Canad4, US$ 150 na Africa do Sul, e US$ 196 no Chile (KHOR, 2004).
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o que poderia ser realizado por intermédio do uso de um sistema aperfeicoado de
licenciamento compulsorio.

A despeito da pressdo norte-americana e de paises da Unido Européia para assinatura
de tratados regionais e bilaterais de comércio, conhecidos como TRIPS—plus5 1, houve uma
intensa manifestacdo dos paises em desenvolvimento sobre as conseqiiéncias negativas do
Acordo TRIPS, apoiados por organismos transnacionais, como a OMS e organizagdes de
defesa dos direitos humanos, em sua maioria ONGs. Em junho de 2001, um grupo de
PEDs52, liderado pelo Brasil, submeteu carta ao Conselho Geral do TRIPS exigindo uma
discussdo pontual sobre a questdo dos medicamentos patenteados diante do contexto do novo
marco regulatdrio internacional. Essa exigéncia culminou com a Declara¢do de Doha sobre o
Acordo TRIPS e a Saude Publica da IV Conferéncia Ministerial da OMC (de 9 a 14 de
novembro de 2001), que reconheceu a gravidade dos problemas de saide publica enfrentado
pelos paises em desenvolvimento em relagdo ao acesso a medicamentos.

A Declaracao de Doha exaltou o direito de cada pais-membro de proteger a saide
publica e promover o acesso aos medicamentos para todos, constituindo-se como um
importante instrumento politico em relacdo ao uso das flexibilidades previstas no TRIPS,

principalmente da licenga compulsoéria, conforme indicou o pardgrafo 5° dessa Declaracao:

Cada membro tem o direito de conceder licencas compulsérias, bem como
liberdade para determinar as bases em que tais licengas sdo concedidas.

Cada Membro tem o direito de determinar o que constitui emergéncia
nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia, subentendendo-se
que crises de satide publica, inclusive as relacionadas com o HIV/AIDS, com
a tuberculose, maldria e outras epidemias, sdo passiveis de constituir
emergéncia nacional ou circunstincias de extrema urgéncia (WTO, 2001).

O pardgrafo 6° da Declaracdo também reconheceu a necessidade de se identificar uma
solucdo ao problema dos paises que nao tinham capacidade tecnoldgica local e que, portanto,

ndo estariam habilitados tecnicamente a emitir licenca compulsdria.

>! Esses acordos incluem dispositivos mais rigidos de protecdo aos DPIs e mais restritivos em relacdo ao uso das
flexibilidades previstas no TRIPS, tais como a imposi¢do de restricdes para o uso de licencas compulsdrias,
extensdo da vigéncia das patentes e o mecanismo do sigilo no registro de medicamentos. Os acordos TRIPS-plus
foram estabelecidos entre os Estados Unidos e outros paises como o Chile, Cingapura e Jordania. (CHAVES ez
al., 2007).

32 Apesar da insatisfacdo de grande parte dos PEDs em relacdo ao Acordo TRIPS, Cruz notou uma situagio um
tanto quanto paradoxal: os paises da América Latina ndo aproveitaram o periodo de transicdo oferecido pelo
Acordo TRIPS, realizando as modificacdes em suas leis de propriedade intelectual nos seguintes anos: Brasil
(1996), Argentina (1996), México (1999), Colombia (2000), Peru (2000), Venezuela (2000). No caso brasileiro,
a pressdo norte-americana para a alteracio do regime de propriedade intelectual, em especial para a concessdo de
patentes para produtos farmacéuticos, parece ter acelerado esse processo.
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Cepaluni (2005) e diversos autores consideraram a Declaracdo de Doha, que reforcou a
importancia do instrumento da licenca compulséria, uma vitéria dos paises em
desenvolvimento, destacando o primordial papel da sociedade civil e atores transnacionais,

como ONGs de direitos humanos e AIDS, para a sua efetivacao.

Com a adog¢do na OMC da Declara¢do de Doha sobre TRIPS e Saude, foi
dado um importante primeiro passo rumo ao reconhecimento da importancia
de se dispor de normas internacionais equilibradas, que levem em conta as
necessidades especiais dos paises em desenvolvimento e salvaguardem o
papel regulador do Estado e o seu espaco para a promoc¢do de politicas
publicas. Compete agora a comunidade internacional, em particular o
conjunto de atores que atuam mais diretamente na administracdo e operacao
do sistema de propriedade intelectual, construir com base nos alicerces
langados em Doha, com vistas a assegurar a realizacio efetiva dos objetivos
fundamentais que, teoricamente, sempre estiveram na base do regime de
propriedade intelectual, e que se encontram, inclusive, enunciados nos
Artigos 7 e 8 de TRIPS: a promogdo da inovacdo e do conhecimento € a sua
ampla transferéncia e disseminacdo, para que seus beneficios sejam
repartidos eqiiitativamente pela comunidade internacional (CORREA
SEIXAS, 2004, p.4).

A Declaracdo de Doha é um marco tanto para os direitos humanos quanto
para os direitos de propriedade intelectual, ao refletir o reconhecimento
inequivoco de que direitos de propriedade intelectual ndo sao um fim em si

N

mesmo, nem visam a mera protecdo de investimentos, mas objetivam
beneficiar o interesse publico geral (BASSO et al., 2007, p.146).

Singh (29 abr.2002), entretanto, nao se convenceu dos resultados efetivos da Declaragcao
de Doha, que nada modificou o Acordo TRIPS, e entendeu que a mesma ofereceu poucas

concessoes na questdo do patenteamento de medicamentos:

O “maquiamento” desse tema vital pode ser notado pelo fato de que a
Declaragdo sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica foi lancada
separadamente, ndo como parte da principal da Declaragdo Ministerial. Com
os assuntos principais relacionados as patentes de medicamentos
permanecendo ndo resolvidos, o mundo provavelmente ird testemunhar
conflitos de patentes versus pacientes pobres nos proximos anos (SINGH, 29
abr.2002, p.4).

De qualquer maneira, apds a Declaracao de Doha, foram colocadas algumas emendas
que possibilitaram a inser¢do de flexibilidades adicionais ao Acordo TRIPS, como a emenda
de 2005, aprovada em 30 de agosto de 2003 pelo Conselho Geral do TRIPS, que permitiu aos
paises-membros o licenciamento compulsdrio através da importagdo de outro pais exportador

(que também teria que declarar a licenca compulséria para realizar a exportacao), a partir do
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preenchimento de uma série de exigéncias e requisitos burocraticos (definicdo da quantidade
importada, demonstra¢do de ndo capacidade de producdo, rotulagem diferenciada no produto
a ser exportado, divulgar em pagina eletronica a quantidade a ser fornecida, etc.). Além disso,
foi concedido um periodo adicional de 10 anos para os paises menos desenvolvidos
adequarem suas legislagdes ao Acordo TRIPS (CHAVES et al., 2007).

Assim, o principal mérito da Declaracdo de Doha foi o de reconhecer a gravidade dos
problemas de saide publica que afligem muitos paises em desenvolvimento e paises menos
desenvolvidos, fortalecendo internacionalmente a liberdade dos paises em incorporar as

salvaguardas de interesse para a saide, em especial a licenca compulsoéria.

3.2. A Licenca compulséria

3.2.1. Origens historicas

A licenca compulsdria € uma autorizagdo governamental que permite a exploracao por
terceiros de um produto ou processo patenteado sem a autorizacao prévia do titular da patente.
A caducidade, uma das formas de extin¢@o da patente, estava presente na lei francesa,
antes da Conven¢do da Unido de Paris (CUP), e foi o primeiro instrumento de salvaguarda
incluido nas leis de propriedade industrial do século passado. Esse instrumento decreta a
extincdo da patente, que cai em dominio publico, sendo utilizada quando existe falta de
exploracdo local. No entanto, apds a CUP, a caducidade foi gradualmente sendo substituida
pela licenca compulsdria, que, em seu uso pratico, apresentou a dificuldade de encontrar outra
empresa que conseguisse produzir o produto sem a colaboragdo do titular da patente
(GONTUO, 2005).

A licenga compulsoria € o principal instrumento que o Estado tem para intervir sobre o
monopdlio por ele mesmo concedido através da patente, sempre que o interesse publico
exigir. A licenc¢a também € um instrumento menos drastico do que a caducidade, do ponto de
vista do titular da patente. Isso porque o licenciamento compulsério permite que terceiros
produzam a inven¢do patenteada mediante o pagamento de uma remuneracdo estabelecida

pelo Estado ao titular da patente (GONTLO, 2005).
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As origens dos debates referentes as patentes remetem quase que naturalmente ao tema
da licenga compulséria, ja inseridos nos legislativo dos Estados Unidos e de alguns paises

europeus nos séculos XVIII e XIX:

O debate corrente sobre o licenciamento compulsério ndo € nada novo. No
Senado americano, em 1790, no parlamento britdnico, em 1851, e na
Alemanha, em 1853, legisladores politicos discutiam a licenga compulsdria
como um meio de preservar os beneficios do sistema de patentes a0 mesmo
tempo em que se minimizassem os maleficios. De um lado, as patentes
criavam incentivos positivos para a inovagado e a divulgagdo das invengdes,
conferindo “justas recompensas” aos inventores e demonstravam o
reconhecimento, pela sociedade, dos direitos “naturais” de propriedade dos
inventores, e se dedicavam de uma forma genérica aos problemas dos bens
publicos associados a criagdo de conhecimento. De outro lado, esses
beneficios vinham com um custo, incluindo o abuso potencial do poder de
monopdlio conferido aos detentores de patentes, o uso de patentes para
bloquear atividade inventiva de terceiros, a desvio desproporcional da
atividade produtiva em direcdo a atividades patentedveis, e 0s custos
administrativos substanciais de opera¢do de um sistema de patentes. Com
esses custos e beneficios em mente, criticos e defensores das patentes
aceitaram o licenciamento compulsério como um “compromisso estratégico”
em 1873 no Congresso das Patentes, em Viena. No sentido de preservar o
incentivo pela inovacdo enquanto se aumentava o acesso as inovagdes, O
Congresso aprovou a exigéncia de que os licenciadores pagassem aos
detentores das patentes uma compensacdo razodvel pelo licenciamento. Com
a subseqiiente adoc¢do do licenciamento compulsério pela Convencdo de
Paris em 1883, o primeiro acordo internacional de patentes, o licenciamento
compulsério se tornou uma cldusula em quase todos os sistemas de patentes
(CHIEN, 2003, p.5).

Em nivel internacional, a licenca compulséria surgiu no Congresso de Viena, em
1873, nos casos requeridos pelo interesse publico. O artigo 5.A da CUP reconheceu a licenca
compulsdria como uma salvaguarda para limitar eventuais abusos por parte de titulares de
patentes, como a falta de exploracio da patente. Até 1925, a licenca compulsoéria
praticamente nao foi objeto de controvérsias. Seu reaparecimento ocorreu na versao de Haia
da CUP, quando foi mencionado que seu uso se destinava a prevenir os abusos que pudessem
resultar do exercicio do direito exclusivo conferido pela patente, como a falta de uso efetivo.
A partir disso, praticamente todos os paises adequaram suas legislacdes para inclui-la. A
Revisdo de Estocolmo (1967) da CUP trouxe uma importante modificacdo que dificultou o
automatismo do uso da licenca compulséria, determinando que ela fosse obrigatoriamente
ndo-exclusiva, além de dever ser recusada se o titular justificar a sua ina¢do por razdes

legitimas (GONTIJO, 2005).



61

Desde entdo, o debate sobre o uso apropriado da licenca compulséria passou a gerar
divergéncias em negociagdes de revisdo da CUP. A falta de €xito nessas negociagdes, que
visavam o enfraquecimento da possibilidade de uso desse instrumento, convenceu o setor
industrial norte-americano de que seus interesses sobre os problemas da propriedade

intelectual deveriam ser resolvidos dmbito do GATT (UNCTAD, 2005).

Outra razdo bdésica para perspectivas diferentes deriva da racionalidade por
trds do sistema de patentes de cada pais. Geralmente, paises com poucas
patentes em termos relativos enxergam o sistema de patentes como um meio
de promover transferéncia de tecnologia de outros paises. O licenciamento
compulsério oferece uma importante salvaguarda para garantir que a
transferéncia de tecnologia aconteca no caso de ndo-uso ou de pregos
elevados. Em contraste, paises como os Estados Unidos, que det¢ém uma
grande parcela relativa das patentes no mundo, enxergam o sistema de
patentes principalmente como um incentivo a inovacdo € um meio para
estimular a criagdo de tecnologia. Esse foco baseado na inovagdo resulta
numa aplicacdo seletiva do licenciamento compulsério aos casos onde as
patentes inibem ao invés de impulsionar a inova¢do (CHIEN, 2003, p.8-9).

3.2.2. Controvérsias sobre a licenca compulsoria

Edith Penrose (1951) observou que a licenga compulsdria atua como um sistema de
protecdo ou contrapeso do Estado, sendo disparado o mais efetivo e importante instrumento

econOmico para a mitigacdo de efeitos indesejaveis do abuso do poder de monopdlio:

O segundo método para reduzir o custo do monopdlio de patentes € o
licenciamento compulsério. Esse é de longe o mais efetivo e flexivel
método e habilita o Estado a evitar a maior parte das mais sérias restricdes
na industria. Ele pode ser utilizado muito efetivamente para minar os efeitos
do poder de monopdlio dos mais poderosos cartéis internacionais cujas
posi¢des sdo largamente baseadas no controle de seus direitos de patentes
para processos industriais nos grandes paises industrializados; e ele pode ser
utilizado para garantir que novas técnicas patenteadas desenvolvidas no
exterior fiquem disponiveis as indudstrias domésticas que desejarem usa-las
(PENROSE, 1951, p.231).

N

[

No caso dos medicamentos, esse instrumento €, desde o nascimento do direito

o

patente farmacéutica, um elemento que condiciona o direito individual da propriedade
realizagdo de um direito social que € a satide. Sua utilizagdo permite a suspensao temporaria

do uso exclusivo de uma patente farmacéutica, possibilitando a producao e a venda de versoes
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similares ou genéricas antes mesmo do término da vigéncia da patente, para o saneamento de
problemas relacionados 2 satide publica™.

O licenciamento sem o consentimento do titular da patente farmacéutica, em nome de
interesses sociais, pode ser concedido pelo governo nacional a um terceiro ou a um organismo
governamental. A licenca compulséria, portanto, existe em decorréncia da primazia do
interesse publico sobre o interesse privado, tendo como objetivos: 1) coibir abusos
econdmicos dos detentores de patentes; ii) promover o aumento da competicao; iii) atender o
mercado; e iv) reduzir os precos. Aqueles que se colocam em posi¢do contrdria ao uso do
licenciamento argumentam que o mesmo desencoraja investimentos em P&D, afastando

diretamente a geracdo de inovacoes:

O sistema de patentes é construido na premissa de que as patentes fornecem
um incentivo para a inovacdo, ao oferecer um monopdlio tempordrio ao
patenteado. A suposi¢do inversa, de que a remogdo da protecdo patentdria
iria afetar negativamente a inovagdo, tem prevenido amplamente a
proliferacdo do uso do licenciamento compulsério — a pritica que permite
que terceiros usufruam de invengdes patenteadas sem a permissdo do
patenteado (CHIEN 2003, p.1).

Argumenta-se, também, que s6 a possibilidade ou previsdo legal de uso do instrumento
da licenca compulsdria reduziria o incentivo dos inventores em patentear, pois sua eventual
emissao poderia representar uma ameacga a abertura da informac¢do, de modo que os agentes
optariam pelo segredo industrial. Por fim, os paises desenvolvidos tém enfatizado que o seu
uso pode gerar impactos negativos na atracdo de investimento direto estrangeiro e na

transferéncia de tecnologia entre os paises.

3.2.3. O uso da licengca compulsdria pelos paises desenvolvidos

O uso da licenca compulsoéria, até a década de noventa, foi realizado apenas pelos
paises desenvolvidos, como os Estados Unidos, Reino Unido e o Canadd, sempre sob

condic¢des de reprimir praticas anticompetitivas e garantir a satisfacao do interesse publico:

Licenciamento compulsério, ao contrdrio da crenga difundida pelos drgaos
de comunica¢do em massa brasileiros e estrangeiros, ndo € sindnimo de

>3 Problema de saiide publica equivale, para a ordem internacional, a uma doenca que alcance uma camada
relevante da populagdo, gerando inseguranca publica, tal como uma epidemia (CARVALHO, 2007).
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expropriagdo da propriedade privada: é uma excecdo ao direito exclusivo dos
titulares de patentes, empregada em casos de necessidade, seja para reprimir
priticas abusivas, abusos de poder econdmico, emergéncias locais ou
satisfacdo de demandas publicas. A interpretacdo de que licenca compulsoéria
constitua pratica comercial ilegitima é provavelmente resultado do
desconhecimento geral de que este instrumento € previsto amplamente nas
legislacdes dos paises desenvolvidos e que foi (e ainda é) utilizado,
conforme comprova a histéria recente, por paises desenvolvidos como
instrumento de politica de desenvolvimento (BASSO et al., 2007, p.128).

E importante ressaltar que, até os dias atuais, nenhum estudo empirico comprovou a
veracidade do argumento de que a licenca compulséria reduz o incentivo das empresas para
investir em P&D. Scherer & Watal (2002) observaram que as licencas compulsorias
concedidas entre os anos 40 e 50, nos Estados Unidos, ndo limitaram o progresso cientifico
norte-americano. Scherer (1977) analisou a exposi¢do de diversas companhias, entre elas as
farmacéuticas, ao licenciamento compulsorio, e verificou que as companhias expostas a essa
autoriza¢do nao-voluntéria investiram, na média, mais em P&D do que as que ndo estavam
expostas. Seu estudo, portanto, concluiu que a exposicdo das companhias ao licenciamento
compulsério ndo reduz necessariamente o investimento das firmas em P&D.

O governo norte-americano autorizou o licenciamento compulsério no uso da
tetraciclina e do meprobamato pelos militares, nas décadas de 60 e 70. Durante a década de
80 foi concedida uma licenca compulsdria para a insulina, produzida pela empresa Eli Lilly
sob o argumento de que a empresa estava envolvida numa conspiracao ilegal. Na década de
90, os Estados Unidos também usaram a licenca para minimizar os efeitos de monopdlios
decorrentes de fusdes de empresas farmacéuticas que passaram a dominar o mercado de uma
mesma classe terapéutica (CHIEN, 2003).

Em 2001, o governo americano ameacou emitir uma licenca compulséria para a
producdo do antibitico patenteado Ciprofloxacin (Cipro®*), da Bayer, em virtude da
possibilidade de uma situacdo de emergéncia nacional causada pela ameaca bioterrorista do
anthrax. Enquanto o preco de atacado da pilula do medicamento era de US$ 4,67, sua versao
genérica poderia ser adquirida da India ao preco de US$ 0,13. Preocupada com a suficiéncia
do estoque nas farmdcias americanas, a administracdo Bush poderia usar o licenciamento,
conforme prevé a lei americana, sem ter que pagar qualquer tipo de compensacdo a Bayer,
caso promulgasse o dispositivo legal. Contudo, o governo Bush considerou incorreto

suspender a patente da Bayer e, por meio de negociagdo, reduziu o preco de aquisicdo do

> 0 antibiético Cipro ndo é apenas um do mais vendidos no mundo, mas também uma droga altamente lucrativa:
a Bayer faturou US$ 1,04 bilhdo, somente nos EUA, com a venda desse medicamento em 1999 (SINGH, 2002).
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Cipro de US$ 1,77 para US$ 0,95 (desconto de 50% e valor praticamente cinco vezes inferior
ao preco de atacado do produto). O licenciamento compulsério, nesse caso, sé nao foi
utilizado para ndo abrir precedente para outros paises (SINGH, 29 abr.2002).

O Canada foi um dos paises desenvolvidos que mais autorizou o licenciamento
compulsério de medicamentos até 1993, o que contribuiu para o desenvolvimento de sua
industria de medicamentos genéricos e, conseqiientemente, permitiu a reducdo de precos dos
medicamentos nesse pais5 5. Entre 1969 e 1983, o Canada concedeu, em média, 20 licengas
compulsdrias para medicamentos por ano, mas interrompeu o uso desse instrumento em razao
da enorme pressao feita pelo governo dos EUA durante as negociacdes do Tratado de Livre
Comércio da América do Norte (NAFTA) (CHAVES ez al., 2007). E importante ressaltar que
a politica canadense ndo afetou negativamente os investimentos em inovacdo no Canada

tampouco nos Estados Unidos:

O Canad4, durante mais de cinqiienta anos, fez largo uso da licenga
compulsdria e nem por isso os laboratérios farmacéuticos norte-americanos
deixaram de investir em inovagdo. Isto aconteceu porque, no periodo em
questdo, o mercado canadense ndo era altamente representativo para os
lucros da industria farmacéutica (AMARAL JUNIOR, 2005, p.12).

Chien (2003) testou empiricamente se a licenca compulséria afetava a geracdo de
inovacdo, comparando dados de patenteamento e indicadores de atividade inventiva de seis
companhias, antes e apds a emissdo de licencas compulsorias sobre drogas patenteadas nos
Estados Unidos, durante os anos 80 e 90. O resultado de seu estudo foi que ndo houve
declinio nos investimento de inovacdo por parte das companhias afetadas pelas licencas
compulsdrias, indo na direcdo contrdria ao pressuposto de que o uso desse instrumento

afetaria negativamente a inovagao:

Os resultados desse estudo s@o contrarios a suposi¢do predominante de que o
licenciamento compulsério prejudica incondicionalmente a inovagao. Se este
suposto fosse verdadeiro, todos os seis casos teriam revelado uma queda no
investimento em inovagdo ap6s o licenciamento; todavia, nenhuma tendéncia
uniforme de queda foi observada. De fato, o oposto parece ser verdade — em
todos os casos, com exce¢do de um, as atividades de inovac@o continuaram
no mesmo ou até num ritmo maior do que antes do advento da licenca. Esses
resultados colocam em dudvida as preocupacdes de que o licenciamento
compulsdrio seria invariavelmente deletério (CHIEN, 2003, p.40).

% Um estudo sobre 29 drogas objetos de licenca compulséria no Canad4, mas patenteadas nos EUA, revelou que
os pregos praticados naquele pais foram em média 47% mais baixos do que nos EUA. Para a droga valium, uma
das mais vendidas no mundo nos anos setenta, o licenciamento permitiu a redu¢éo do preco de US$ 42,00 por
mil unidades para US$ 4,20 ao final da década de 70 (CHIEN, 2003).
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Chien (2003) também colocou duas situacdes em que a licenga compulséria poderia
afetar o grau de inovagdo: quando hé previsibilidade, ou seja, quando a companhia consegue
prever ou antecipar situagdes de licenca compulséria sobre uma possivel patente, ou quando

um mercado sobre qual ela € aplicada € absolutamente relevante.

3.3. A licenca compulsodria e o Acordo TRIPS

Conforme reforcado na Declaracdo de Doha, o objetivo do Acordo TRIPS é o de
promover o interesse publico geral, bem como o desenvolvimento socioecondmico e
tecnolégico de todos os membros da OMC. Por essa razdo, o TRIPS considerou flexibilidades
ou salvaguardas relacionadas a ado¢do de medidas necessdrias para proteger o interesse
publico e evitar eventuais abusos do direito de propriedade intelectual. Dentre elas, a licenca
compulsdria € tida como indispensavel para a adoc¢do de politicas publicas voltadas a protecao
da satde e ao acesso de medicamentos patenteados.

Nesse aspecto, alguns artigos do Acordo TRIPS, entre eles seus objetivos e principios,
sdo particularmente importantes na relacdo com a sadde publica, assim como a Declaracao de
Doha. O artigo 8° expde que “os Membros (...) podem adotar medidas necessdrias para
proteger a saude e nutricdo publicas”. O artigo 27 — Matéria Patentedvel — ndo apenas define
a matéria patentedvel (nova, que envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicacdo
industrial), mas possibilita aos paises-membros que considerem como ndo patentedveis
invengdes necessdrias a proteger a satde publica.

O artigo 40 do TRIPS autoriza os paises-membros da OMC a tomarem medidas
apropriadas, incluindo a concessdo de licenca compulséria a luz das leis e regulamentos
nacionais, quando as autoridades competentes identificarem condi¢des de abuso dos direitos
de propriedade intelectual que tenha efeitos adversos sobre a concorréncia no mercado
relevante. O artigo 30 - Excecdes aos Direitos Conferidos - autoriza excecoes limitadas aos
direitos exclusivos pela patente, mas coloca que essas exce¢des nao conflitem de forma nado
razodavel com a exploracdo normal da patente e ndo prejudiquem de forma ndo razoavel os
interesses legitimos de seu titular da patente, levando em conta os interesses legitimos de
terceiros.

A opc¢ao da licenca compulséria estd presente no artigo 31 — Outro Uso sem

Autorizacdo do Titular — que especifica as seguintes condi¢des e disposi¢des para sua
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efetivacdo: (a) a autorizacdo deve ser considerada com base no seu mérito individual; (b)
negociacdo prévia com o titular da patente, em termos e condi¢cdes comerciais razoaveis (essa
condicdo pode ser dispensada em circunstincias de emergéncia nacional, extrema urgéncia’®,
ou uso ndo comercial publico); (c) restri¢do do escopo e duragdo ao objetivo para o qual ela
foi autorizada; (d) uso nao-exclusivo (o licenciante enfrenta o risco de competicdo, inclusive
do titular da patente); (e) uso ndo-transferivel; (f) atender predominantemente o mercado
interno; (g) sem prejuizo da protecdo adequada dos legitimos interesses das pessoas
autorizadas; (h) remuneracdo adequada ao titular, levando-se em conta o valor econdmico da
autorizagdo; (i) e (j) a validade da licenga compulsoéria poderd ser submetida a recurso judicial
ou a outro recurso independente, assim como a remuneracdo concedida junto a uma
autoridade superior quanto a sua validade legal; (1) praticas anticompetitivas ou desleais
baseada em um processo administrativo ou judicial [os paises-membros ndo ficam obrigados a
aplicar as condi¢Oes estabelecidas nos subpardgrafos (b) e (f) e ainda podem levar o fato em
consideragdo para o estabelecimento da taxa de remuneragdo]; (k) patentes dependentes, que
ocorre quando existe um produto ou processo intermedidrio patenteado essencial para
produzir uma segunda invencdo, o que torna necessario a concessao de licenca compulséria
para o processo ou produto intermediario.

E importante observar que essas disposicdes impuseram uma série de limitagdes
(negociacdo prévia com o titular da patente, determinacdo do escopo e da duracdo, uso nao
exclusivo, atender as necessidades do mercado interno, pagamento de remuneracao adequada
ao titular da patente, submissdo da validade da licenga a recurso judicial, entre outras) para o
uso dessa importante ferramenta politica para os paises-membros da OMC protegerem
questdes inerentes a satde publica.

Dentre tais limitacdes, a colocac@o de que a licenga compulséria deveria ser autorizada
exclusivamente para atender ao mercado doméstico impds uma forte restricdo nas nagdes
menos desenvolvidas, ndo capacitadas tecnicamente para a producdo doméstica de produtos
farmacéuticos. Tais nacdes teriam condi¢cdes de licenciar compulsoriamente apenas por meio
de importagdo, fato esse que foi observado na Declaracio de Doha. Por esse motivo, em
agosto de 2003, o Conselho do TRIPS decidiu que paises pobres, sem capacidade produtiva,

. . ~ L. . 57 .
poderiam importar versdes genéricas de medicamentos”’, mas teriam que obedecer a uma

5 ~ . . P . . o

® A Declaragdo de Doha indicou que os paises-membros da OMC possuem autonomia para definir o que se
constitui numa situag¢do de emergéncia nacional ou de extrema urgéncia.

5 © o~ .

7 Essa decisdo tornou-se uma Emenda ao Acordo TRIPS ao final de 2005.
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série de condi¢des e mecanismos burocraticos, que dificultaram a aplicacdo por parte dos
paises mais pobres.

No que se refere 2 remuneracio adequada®, o TRIPS deixou uma grande margem de
arbitrariedade. Chien (2003) citou que os valores estabelecidos dessa remuneracao tém sido
objetos de controvérsias, devendo ser avaliados isoladamente para cada caso. O termo
“adequado” conota algo suficiente, que atende os requisitos minimos. Quando uma licenga
compulsdria € concedida para corrigir praticas anticompetitivas ou enderecada para uma crise
de sadde publica (interesse publico), esses fatores podem ser levados em consideragdo para o
estabelecimento de uma taxa de remuneracio mais reduzida.

Scherer (2003) frisou que h4 importantes licoes deixadas pelos paises industrializados
no estabelecimento da taxa de remuneracdo: altas taxas de royalties, como observado no caso
britanico, podem minar o objetivo de ajustar os precos dos medicamentos de maneira a torné-
los acessiveis, enquanto que baixas taxas de royalties, identificadas no caso canadense, podem
servir de parametro para que os ofertantes competitivos compensem, pelo menos em parte, os
esforcos de P&D realizados pelos titulares das patentes. Para esse autor, as escolhas feitas
pelos paises industrializados ddo um amplo precedente para o ajuste modesto da taxa de
remuneracao adequada.

Love (2007) recomendou aos paises que adotassem critérios (guidelines) para o
estabelecimento da taxa de remuneragdo, com vistas a dar mais transparéncia e previsibilidade
ao processo da licenga compulséria. Esse autor indicou que as taxas de remuneracao podem
ser baseadas em recomendacdes contidas nos documentos do United National Development
Program Human Development Report da OMS (2001) e do Escritério de Patentes Japonés
(Japan Patent Office - JPO). Esses documentos sugerem um padrao de royalties entre 0 a 6%
do preco do produto genérico. Outro critério interessante foi elaborado pelo Canadd para
exportar medicamentos genéricos aos paises que nao possuissem capacidade de produgdao. O
critério canadense propde taxas de remuneracdo entre 0,02 a 4%, conforme o nivel de
desenvolvimento dos paises, sendo estabelecido pela seguinte formula: 0,04 x (178 — ranking
IDH) /177.

A submissao da licenca compulséria e da remuneracao adequada a recurso judicial ou
outro recurso independente abriu a possibilidade de impugnacdo e revisdo das decisdes de

concessdo de licenca compulsdria e de sua taxa de remuneracio, fato esse que pode resultar

% 0 objetivo da remuneragdo adequada prevista no TRIPS ¢ inibir o comportamento “carona” por parte do
beneficidrio da licenca (particular), que sem efetuar qualquer investimento em pesquisa pode se apropriar de
lucros dela decorrentes.
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em longas batalhas judiciais, onerosas e morosas, principalmente aos paises menos
desenvolvidos. Uma vez que os acordos da OMC, incluindo o TRIPS, exigem transparéncia e
equidade nas ag¢des dos paises, os governos devem desenvolver e publicar os procedimentos
regulamentares para a concessao de licencas compulsérias. Todavia, ndo ha essa exigéncia
para a autoriza¢do ndo-voluntdria em condi¢cdes de urgéncia nem uma regra geral aplicdvel
nessas circunstancias. Scherer (2003) notou que a submissdo da licenca compulséria a
recurso judicial poderia prejudicar o efeito do uso da licenca compulséria, expondo que o
prazo de decisdo, apds a interposi¢do do recurso, pode ser bastante relevante para a eficacia
do licenciamento.

A tabela abaixo demonstra resumidamente as disposi¢cdes contidas no Acordo TRIPS

para a concessao da licenca compulséria pelos paises-membros:

Tabela 8 - Resumo das disposicoes do Acordo TRIPS para a concessao de licenca

compulsdria

Disposicoes para licenca compulséria

Definicao

Falta de exploracao ou exploracio em
termos razoaveis

Interesse Publico

Emergéncia Nacional

Praticas anticompetitivas

Fracasso na obtencio da licenca em
termos razoaveis

Falta de producao local

Patentes dependentes

A licenga compulséria pode ser concedida quando o titular
da patente ndo a explorou localmente em um periodo de
trés anos da data original de sua concessao.

A licenca compulséria pode ser concedida quando o
interesse publico prevalecer sobre o interesse individual do
titular da patente. Essa condicdo € consistente com o
artigo 31 do TRIPS e pode ser aplicada em situacdes que
se enquadrem nos principios estabelecidos pelo artigo 8°.

A licenca compulséria pode ser concedida em caso de
emergeéncia nacional.

A licenca compulséria pode ser concedida contra préticas
anticompetitivas (exemplos: estabelecimento de cartéis e
precos exorbitantes).

A licenga compulséria pode ser concedida quando ndo se
obtém permissdes voluntdrias para explorar a patente.

De acordo com o artigo 5 da Revisdo de Estocolmo, de
1967, na CUP, a falta de producgao local pode dar margem
a concessao de licenga compulséria.

Quando existe um produto ou processo intermedidrio que
¢ patenteado e essencial para produzir uma nova invengao,
entdo, torna-se necessdrio conceder uma licenca
compulséria para o processo ou produto intermedidrio
(patente dependente).

Fonte: Oliveira et al. (2004b) — adaptado
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Apesar dos limites estabelecidos pelo artigo 31 do Acordo TRIPS, a Declaracdo de
Doha ressaltou a importancia da licenca compulsdria para os paises enfrentarem os graves
problemas de saude publica, colocando que cada pais-membro tem a liberdade para
determinar as bases em que as licengas compulsdrias possam ser concedidas. Nesse contexto,
as situacdes de emergéncia nacional e interesse publico™ sdo as Gnicas hipéteses legais de
concessdo de licenga compulsoria que ndo dependem de negociagdo prévia com o titular da
patente objeto da licenca, bem como de processo judicial e administrativo. A concessdo de
licenca compulsoria no caso de emergéncia nacional pela autoridade competente pode ser
feita para uso privado comercial, com fins puramente econdmicos. No caso de interesse
publico, a licenca compulséria concedida deve ter fim “publico ndo-comercial”. Maristela
Basso esclareceu que esta expressdo comporta algumas interpretacdes possiveis devido ao

espaco de manobra deixado pelo Acordo TRIPS neste ponto:

O termo “publico” pode referir-se a exploracdo do objeto da patente por
laboratérios oficiais ou por meio de laboratérios privados, mas cuja
producdo serd integralmente revertida ao governo, ou seja, em favor do
interesse publico local. A expressdo “uso ndo-comercial” pode referir-se a
natureza da transac¢do (uso sem fim econdmico, nao visando ao lucro) ou ao
propésito do uso (suprimento de hospitais publicos, por exemplo) (BASSO
etal., 2007, p.137).

3.4. A licenca compulsdria e os paises em desenvolvimento

Correa (2000) sugeriu aos paises em desenvolvimento a incorporagcdo de todas as
condi¢cdes possiveis para o uso da licenca compulséria em suas legislacdes nacionais,
recomendando sua utilizacdo nas seguintes situagdes: i) casos de condutas anticompetitivas
(abuso de poder pelo detentor da patente); ii) estado de emergéncia nacional; catdstrofes
naturais, guerras e epidemias; iii) crise de satide publica ou em situacdes de interesse publico,
incluindo aquelas relacionadas a seguranga nacional e ao uso governamental para acesso a
medicamentos em campos ndo comerciais e; iv) quando houver insuficiéncia na exploracdo

das patentes, restringindo o desenvolvimento de setores estratégicos.

% No caso brasileiro, o Decreto 3.201, de 06 de outubro de 1999, que dispde sobre a concessdo de licenca
compulsdria nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico, de que trata o art. 71 da lei de patentes
(Lei n°® 9.279/1996) entende por emergéncia nacional “o eminente perigo puiblico, ainda que apenas em parte do
territério nacional”; e por interesse publico “os fatos relacionados, dentre outros, a satde publica, a nutricdo, a
defesa do meio ambiente, bem como aqueles de primordial importincia para o desenvolvimento tecnoldgico e
socioeconomico do Pais” (DECRETO 3.201/1999).
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Love (2007) enfatizou que, para um bom gerenciamento do sistema de patentes pelos
governos, a fim de se precaver de eventuais abusos por titulares de patentes, os PEDs
deveriam incorporar em suas leis nacionais os graus apropriados da autorizacdo nao-
voluntdria (licenga compulsoéria), expressando claramente os seus objetivos, segundo as regras
procedimentais consistentes ao Acordo TRIPS. Esse autor também recomendou a adogdo de
critérios (guidelines) para o estabelecimento da taxa de remuneracdo nos casos de
licenciamento compulsério, pois essa indicacdo aumenta a transparéncia e previsibilidade do
uso da licenga compulséria pelos paises.

A utilizagdo adequada da licenca compulséria, ou seja, conforme as condi¢des legais
pré-estabelecidas, pode gerar efeitos sociais positivos para os PEDs no que tange a redu¢do do
preco dos medicamentos, sem que isso leve necessariamente a reducdo dos investimentos em
P&D pela inddstria farmacéutica, j4 que os mercados prioritarios dessa industria se
concentram nos paises mais desenvolvidos (AMARAL JUNIOR, 2005). Todavia, os PEDs
possuem dificuldades préaticas para a concessdo de licengas compulsdrias, conforme apontou
Fabio Vargas:

A concessdo de licengas compulsérias é um procedimento bastante raro e
inusual na prética. Isso se deve ao fato de que, para que a licenca
compulsdria efetivamente gere efeitos, € necessdrio que a empresa
licenciada disponha de uma capacidade técnica no minimo equivalente a
capacidade técnica da empresa titular da patente. Nao hd como obrigar este
dltimo a transferir, para o licenciado, as informagdes derivadas de sua
experiéncia de fabricacdo necessdrias para a efetiva exploracdo da patente,
uma vez que a licenga compulséria é concedida independentemente e até
mesmo contra a sua vontade. Isso é bastante diferente do que ocorre, por

exemplo, no contrato de assisténcia técnica, em que a licenca se da
voluntariamente (VARGAS, 2006, p.63).

O Relatério sobre o Acordo TRIPS da UNCTAD prevé outro tipo de risco ligado ao
uso da licenca compulséria pelos paises em desenvolvimento: “Paises em desenvolvimento
que concedem licencas compulsérias correm o risco de retaliacdo econdmica pelos paises
desenvolvidos. Por essa razdo, o licenciamento compulsério deve ser efetivado em
consonancia com as obrigagdes internacionais” (UNCTAD, 2005, p.487). Oliveira et al.
(2004b) também apontaram as razdes pelas quais os PEDs ndo t€m utilizado largamente essa
salvaguarda: i) falta da estrutura institucional necessdria e legal; ii) riscos de retaliacdes e
sancdes comerciais; iii) limitacdo da capacidade manufatureira local e; iv) problemas com
transferéncia de tecnologia (falta de infra-estrutura e conhecimento técnico necessdrios a

aplicacdo da tecnologia).
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Aidan Hollis e Thomas Pogge colocaram que a licenca compulséria ndo é o
instrumento adequado para resolver o problema de acesso a medicamentos pelos paises em
desenvolvimento, ndo apenas pela falta de capacidade de producdo genérica desses paises,
salvas excecdes (Brasil, India e China), e pela posi¢do contrdria das grandes companhias
farmacéuticas; mas pelo risco de redugdo futura nos investimentos em medicamentos de
doengas concentradas nas camadas mais pobres. Esses autores indicaram que o uso da licenca
compulsdria poderia fazer sentido para os paises mais pobres, como os africanos, mas nao
para paises com mercados representativos, como India, China e Brasil. Contudo, James Love
discordou completamente desse posicionamento. Primeiro, porque ndo se comprovou que o
fortalecimento do sistema de patentes nesses paises estimularia os investimentos em P&D
para doencas tipicas de camadas mais pobres. Segundo, porque os mercados dos paises de
renda média sdo fundamentais para gerar economias de escala na producdo de genéricos, fato
esse que viabiliza a possibilidade do uso da licenca compulsdria aos paises mais pobres. “A
Africa jamais poderia oferecer a terapia ARV tripla ao custo de US$ 250-350 por ano, em
2001, se o Brasil ndao fosse um comprador de genéricos por alguns anos dos trés

componentes” (LOVE, 18. nov.2008)

3.4.1. A licenca compulsdria sob o ponto de vista concorrencial e da saide

A licenga compulséria ndo é o mesmo que confisco ou revogacao de uma patente. Sua
concessdo a uma terceira parte (inclusive o governo) ndo impede o titular de explorar a
inven¢do no mercado nacional ou exportar o produto patenteado (a licenca é ndo exclusiva).

Ainda, a patente, sob foco da légica concorrencial do direito industrial, centrado na
disciplina do abuso de direito, pode gerar abuso de poder, como nos casos de produtos de alta
tecnologia dotados de alto grau de essencialidade para o consumidor (exemplo: medicamentos
essenciais). Nesses casos, hd que se considerar a fun¢@o social da propriedade, derivada de
sua essencialidade, ocorrendo, portanto, um dever de fornecimento dos produtos a precos nao
abusivos (BASSO et al., 2007).

Quanto ao respaldo econdmico, a andlise concorrencial da patente indica que os
efeitos da discriminag@o de precos ndo sdao necessariamente maléficos a concorréncia e nem
pode ser considerada um ilicito concorrencial, mas uma mera resposta das empresas a

situagdes diversas de mercado, conforme colocou Salomao Filho:
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Tais situacdes podem se originar tanto da existéncia de custos diversos em
cada mercado como também da existéncia de um monopdlio em um
determinado mercado e em outro, ndo. Punir a discriminagdo nessa ultima
hipdtese € inconveniente e desnecessdrio. Inconveniente porque o resultado
mais provavel dessa proibicdo serd a redug@o ou supressido da producdo na
regido onde ndo hd monopdlio (e onde, portanto, cobra-se o pre¢o mais
baixo). Nao hd nenhum dado econdmico que justifique a reducdo da
producdo nos locais em que o preco é competitivo. Isso porque, em uma
situacdo ideal, os pregos diferenciados permitem exatamente que o produtor
obtenha de cada consumidor exatamente aquilo que este pode dar. Operando
ao longo da curva de demanda, o ofertante cobra de cada consumidor preco
compativel com a capacidade de consumo deste (essa é a chamada
discriminagdo perfeita).

Tal situacao ideal inexiste na realidade, mas mesmo em situacdes concretas,
nas quais o agente econdmico conseguiria discriminar entre dois ou trés
grupos de consumidores, ocorre o mesmo efeito. A utilizacdo de um
comportamento estratégico que envolva precos diferenciados sé faz com que
0 agente econdmico maximize ainda mais o lucro, obtendo lucro normal nas
regides onde hd concorréncia, e lucro monopolista nas regides onde nao h4.
(BASSO et al., 2007, p.160).

Em matéria de medicamentos essenciais, Salomdo Filho salientou que os precos
praticados nos mercados consumidores de paises em desenvolvimento e de menor
desenvolvimento relativo ndo devem guardar qualquer relacio com o investimento em

pesquisa realizado, uma vez que este € recuperado integralmente nos paises desenvolvidos:

Trata-se da crenga de que o reconhecimento e a exploracdo das patentes de
medicamentos como monopdlio legal (“excecdo”, portanto, ao direito
concorrencial) sejam necessdrios para evitar o comportamento de free riding
na industria farmacé€utica. Esse s6 ocorreria se o investimento em pesquisa
sobre as invengdes relacionadas a determinados medicamentos essenciais
fosse realizado no Brasil e em outros paises em desenvolvimento, o que, na
prética, raramente acontece. Quando realizado nos paises desenvolvidos, s6
se poderia considerar o free riding, como relevante do ponto de vista
concorrencial, caso este ndo permitisse recuperar os investimentos. Ora,
sendo o investimento em tecnologia realizado normalmente pelas matrizes
das empresas que aqui empregam a tecnologia, a constatacio da
possibilidade de recuperacdo precisa ser realizada no mercado internacional.
Todavia, mesmo que ndo fosse, € dificil sustentar que a recuperacdo do
investimento ndo ocorreria (BASSO et al., 2007, p.159).

Esse autor acredita ser possivel alcancar uma politica de precos diferenciados,
levando-se em conta as particularidades dos paises, onde os precos devem considerar apenas
os custos diretos de producdo. Em paralelo a andlise de pregos diferenciados e situacdo
concorrencial, a licenca compulsdria, assim como a importacdo paralela, se coaduna

perfeitamente com os principios concorrenciais. (BASSO et al., 2007).
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Por fim, nas palavras de Salomao Filho, o instrumento do licenciamento compulsorio,
no caso de medicamentos, ¢ um dos meios mais eficazes de se dar cumprimento ao direito
constitucional da sadde, quando estruturas privadas monopolisticas impedem o pleno usufruto

do direito a saude:

Em primeiro lugar, é necessdrio ter em conta que ela (a licenca compulséria)
ndo impede o exercicio do direito pelo titular da patente. Esse continua a ser
dela detentor, o que é comprovado pelo fato de ser a ele paga a remuneracio
pelo licenciamento, bem como pelo fato de ter seu direito de usar, importar e
exportar mantido. Do ponto de vista do licenciante, o que se faz entdo é
apenas garantir que o lucro ndo seja abusivo, apto a impedir a utilizagdo do
produto, garantindo-se por meio da remunera¢do paga pelo licenciamento
lucro normal, ndo abusivo.

Do ponto de vista do paciente (consumidor potencial de medicamentos), o
que se garante é o acesso aos medicamentos e, em ultima andlise, a sadde,
por intermédio do oferecimento de alternativas ao Estado para a compra do
produto. O resultado é, portanto, além de constitucional e legal, socialmente
incontestavel e ainda equilibrado (BASSO et al., 2007, p.165-166).
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4. O USO DA LICENCA COMPULSORIA PELOS PAISES EM
DESENVOLVIMENTO

O Acordo TRIPS dificultou a agdo dos governos, em especial dos paises em
desenvolvimento, quando da expansdo da pandemia da AIDS, para o estabelecimento de
politicas de fornecimento de medicamentos ARV patenteados. No caso especifico da AIDS,
o custo do tratamento por paciente com medicamentos patenteados chegou a algo entre US$
10.000 e US$ 15.000 em 2000, reduzindo-se para cerca de US$ 90 em 2008, muito em fungao
da concorréncia entre os produtores genéricos, em especial laboratérios indianos (MSF,
2008).

Apesar de algumas companhias detentoras de patentes estabelecerem programas de
precos diferenciados® para paises de menor renda, as companhias farmacéuticas tém negado
o fornecimento de medicamentos a esses paises a precos adequados, temendo que eles sejam

desviados e vendidos nos paises industrializados:

Embora a maioria das empresas hoje ofereca descontos por meio de precos
diferenciados, a experiéncia tem mostrado que na auséncia de concorrentes,
os fabricantes que gozam de uma situacdo monopolistica nao reduzem os
precos o suficiente para que sejam acessiveis nos paises em
desenvolvimento. Além disso, paises classificados como “renda média”, tais
como Brasil, Taildndia, China ou Guatemala, sdo geralmente completamente
excluidos dos esquemas de descontos ou recebem ofertas de minimas
redugdes. Inicialmente, a ameaca de perder uma patente ou de ter uma
barreira patentdria superada por meio de uma licenga compulséria € o que
tém feito as empresas responderem e reduzirem seus pregos (MSF, 2008,

p-9).

Enquanto a big pharma e os paises desenvolvidos, notoriamente os Estados Unidos,
colocaram a protecdo aos DPIs dentro da agenda de livre comércio, as ONGs e os paises em

desenvolvimento, liderados por Brasil e India, vincularam a defesa da sadde publica aos DPIs,

% No caso dos ARVs, muitos esfor¢os de organismos internacionais e ONGs tém sido efetuados para se ampliar
o acesso aos medicamentos. No mercado internacional, os ARVs podem ser adquiridos por precos reduzidos
para paises de baixa renda, mas ndo de renda média, a partir de estratégias e solucdes especificas, desenvolvidas
pelo engajamento de governos locais e atores transnacionais. Os precos de aquisicdo dos ARVs sdo classificados
segundo uma categoria intitulada de “Melhores Precos Internacionais” (MPIs), formulada pela OMS, Unicef,
UNAIDS/Na¢oes Unidas e Médicos Sem Fronteiras (BASSO et al., 2007).
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ambas sendo bem sucedidas para produzir mudangas normativas e resultados politicos (SELL

& PRAKASH, 2004, p.144).

Tabela 9 - Comparacao entre os interesses, as estratégias e os resultados das acoes das

companhias farmaceéuticas e das organizacoes de defesa dos Direitos Humanos e AIDS

Objeto

Campanha para criacdo do TRIPS

Campanhas para Acesso a
medicamentos

Periodo de crise
politica

Definicao do
problema

Atores-Chave

Moldura Normativa
Interesses Materiais

Oportunidades
chaves

Moldura Estratégica
Mudancas
Normativas

Alteracoes
Substanciais

Solucao Politica
Preferida

“VYencedores”

Meados da década de 80 até meados da

década de 90.

DPIs = competitividade = livre
comércio = crescimento econdmico

Big pharma, PhARMA, paises
desenvolvidos (EUA), OMPI
Patentes = lucros = pesquisa = cura
DPIs = aumento dos lucros

Déficits comerciais dos Estados
Unidos, lobby farmacéutico

DPIs = questao competitiva; DPIs
apropriados por piratas

DPIs sdo reconhecidos como parte do
regime de comércio internacional.

Acordo TRIPS, Acordos TRIPS-plus

Novo regime para protecdo aos DPIs;
Oposigao ao licenciamento
compulsério

Companhias farmacéuticas, paises
desenvolvidos

Meados da década de 90 até dias
atuais

DPIs = alto custo de medicamentos
= mortes desnecessarias

ONGs (O/xfam, MSEF, etc), PEDs
(Brasil e India), Laboratérios
Genéricos, OMS, ONU

Cépia = vida
Redugdo dos precos dos ARVs

Crise da AIDS; antraz
(bioterrorismo)

Ganancia da big pharma;
licenciamento; pesquisas publicas.

Secdo especial da ONU sobre HIV
AIDS.

Declaragdo de Doha; queda dos
precos dos ARVs

Genéricos, licenca compulséria,

precos diferenciados

ONGs de direitos humanos e AIDS;
PEDs.

Fonte: SELL & PRAKASH (2004) — adaptado pelo autor.

Diante desse quadro, a licenca compulséria mostrou-se como a alternativa mais vidvel

para reduzir o preco e viabilizar o acesso a medicamentos nos paises em desenvolvimento.

Entretanto, os Estados Unidos e as grandes companhias farmacéuticas, apesar da falta de

evidéncia empirica, se colocaram fortemente contra o licenciamento compulsorio, sob o

argumento da diminuicdo do incentivo para se investir em futuras descobertas de

medicamentos. Esse posicionamento ensejou um crescente movimento internacional de luta
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por acesso a medicamentos, que teve momento culminante com a Declaracdo de Doha, a qual
reafirma o posicionamento de que os paises devem aproveitar as flexibilidades do Acordo
TRIPS para mitigar seu impacto negativo na area da satde publica.

Ap6s a Declaracio de Doha, ndo apenas paises africanos®’, mas paises em
desenvolvimento de renda média, como Maldasia, Indonésia, Tailandia e Brasil, concederam
licengas compulsoérias para reduzir os precos de aquisicdo de medicamentos, em sua maioria
ARVs. Entre os PEDs, a India, que ainda ndo concedeu licenga compulsdria, soube
aproveitar o momento pés-Doha para incorporar uma lei de patentes bem flexivel em 2005,
que considerou a “oposicdo prévia” de patentes, ou seja, a possibilidade de recusar a
concessdo de patentes62 para as situagdes em o objeto a ser patenteado ndo atender as
exigéncias de escritério de patentes, que leva em consideracdo questdes relacionadas a saide
publica (MSF, 2008)

Apesar desses paises agirem conforme estabelecido em suas respectivas leis nacionais,
condizentes com o TRIPS, os mesmos tém sido acusados pelas grandes companhias

farmacéuticas e pelos Estados Unidos de violar os direitos de propriedade intelectual.

4.1. Paises asiaticos em desenvolvimento

4.1.1. Malasia

A Malédsia foi um dos primeiros paises a utilizar a flexibilidade da licenca
compulséria, em 29 de outubro de 2003, quase dois anos apds a Declaracio de Doha. A
licenca malaia foi concedida por motivo de interesse publico, de acordo com sua lei nacional,

para os ARVs didanosine (ddL) (patenteado pela farmacéutica Bristol-Myers Squibb),

®1 Zimbdbue, por motivo de emergéncia nacional, concedeu licenca compulséria para todos os medicamentos
relacionados a AIDS em 2003. A Zambia, em 2004, concedeu licenga compulséria para produgdo doméstica do
lamivudine + stavudine + nevirapine, estipulando uma taxa de royalty de 2,5%. Gana, em 2005, também
concedeu licenca compulséria (LOVE, 2007).

% A oposigdo prévia vem sendo utilizada pelo governo indiano, que, em janeiro de 2006, negou a patente do
medicamento glivec da Novartis por ndo considerar que o mesmo apresentava uma eficdcia maior em relagdo a
versdo anterior. Em contrapartida, a Novartis, em maio de 2006, entrou com um processo contra 0 governo
indiano alegando que proteger o sistema de DPIs é uma questdo de principios. Em resposta, a MSF lancou uma
peticdo pedindo que a Novartis desistisse do caso, coletando quase 400 mil assinaturas de pessoas que juntaram
suas vozes ao coro “Novartis - vergonha!” (McCULLAGH, 2007). Em agosto de 2007, a Novartis perdeu o caso
na corte indiana (MSF, 2008).
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zidovudina (AZT) e lamivudina + zidovudina (combivir), ambos da GlaxoSmithKline, por um
periodo de dois anos. Sem capacidade de produ¢do doméstica, o governo decidiu importar
medicamentos do laboratério indiano Cipla, para uso nos hospitais publicos. O governo
malaio estipulou uma taxa de royalty de 4% do valor do produto genérico (MALASIA, 29
out.2003).

Khor (2007) indicou que a medida malaia permitiu uma redugdo significativa do custo
médio do tratamento por paciente, que reduziu de US$ 315 para US$ 58 (81,5%), resultando
na expansao imediata do acesso ao tratamento gratuito, de 1.500 para 4.000 pacientes. Logo
em seguida ao licenciamento compulsério, as companhias farmacéuticas afetadas entraram
com um processo contra o governo, mas ndo o levaram adiante, em razdo da forte
manifestacdo publica. Destarte, quando a licenga expirou, em novembro de 2005, o governo
malaio houve por bem nao estendé-la, dado que foram conquistadas reducdes significativas de

precos por parte das companbhias titulares das patentes.

4.1.2. Indonésia

Em 05 de outubro de 2004, a Indonésia se tornou o segundo pais asidtico em
desenvolvimento a declarar o licenciamento compulsério, sob a justificativa de controlar a
epidemia da AIDS. A licenca foi concedida com base no artigo 5° de sua lei de patentes
(Indonesian Government Regulation n° 27 de 2004) e abrangeu dois medicamentos: o
nevirapine, pelo periodo de sete anos; e o lamivudine, pelo periodo de oito anos. Estipulou-se
uma taxa de remuneragdo de 0,5% do valor total ao detentor da patente (KHOR, 2007).

Os resultados dessa medida permitiram a reducdo de custos governamentais e a
viabilizacdo do acesso a populacdo, que passou a receber o medicamento gratuitamente ou
parcialmente subsidiado. O preco do pacote da dose de lamivudine, zidovudine e nevirapine,
produzido pela Kimia Farma, fabricante indonésio autorizado do genérico, ficou em US$ 38,
sendo US$ 20 subsidiados pelo governo. Para efeito de comparagdo, apenas o preco do
lamivudine, produzido pela GlaxoSmithKline, situava-se em torno de US$ 290, e o preco do

nevirapine, produzido pela Boehringer Ingelhiem, em US$ 96 (KHOR, 2007).
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Tabela 10 — Custo do tratamento por 60 tabletes - Indonésia

Tratamento ARVs Patenteado Patenteado Genérico

(antes de 2000) (depois de 2000)

lamivudine+

US$ 800 - 1000 US$ 600 US$ 38
zidovudine+nevirapine
lamivudine - US$ 290 — 330* US$ 28
nevirapine - US$ 96 USS$ 28
lamivudine e zidovudine - US$ 400 US$ 48,60

*Q precgo variava entre as farmdcias, dado que a Indonésia ndo controla precos de medicamentos.
Fonte: KHOR, 2007

Em mar¢co de 2007 a Indonésia anunciou a licenga compulséria do efavirenz,
considerado por inimeros especialistas e pela OMS como um dos melhores componentes para
o tratamento da AIDS, devido a seu baixo efeito colateral comparado aos outros tipos de

medicamentos.

4.1.3. Tailandia

O Ministro da Satide da Tailandia, agindo conforme previsto na lei de patentes desse
pais (Section 51 of Thailand’s Patent Act), anunciou em 29 de novembro de 2006 a concessao
de licengca compulséria para o medicamento efavirenz, por motivo de interesse publico, pelo
periodo de cinco anos. O elevado preco desse medicamento, fornecido pela Bristol-Myers
Squibb, motivou a emissdo da licenga compulsoéria, com a justificativa pelo governo tailandés
que apenas 100 mil das 500 mil pessoas infectadas com o virus da AIDS no pais obtinham
acesso ao medicamento. O governo tailandés comunicou que importaria o medicamento da
empresa indiana Rambaxy e, com a medida, esperava comprar o medicamento ao preco de
US$ 20 ante o preco pago de US$ 43, tendo sido estipulada uma taxa de royalty de 0,5%
(KHOR, 2007).

Em 30 de janeiro de 2007 a Tailandia emitiu outras licencas compulsérias, com o
intuito de produzir versdes genéricas de outros medicamentos patenteados, tais como o plavix

(medicamento cardiaco) e a associacao lopinavir/ritanovir (LPV/r), conhecida por kaletra.
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Na Tailandia, onde a Abbott detém patentes, o preco de LPV/r era de US$
2.200 por paciente por ano em 2007. Em janeiro de 2007, o Ministério da
Satide da Tailandia emitiu uma licenca compulséria para importar da India
versOes genéricas do medicamento a precos mais acessiveis. A Tailandia
enfrentou criticas ferozes oriundas de paises desenvolvidos e empresas
farmacéuticas multinacionais. Em resposta, a Abbott retirou todos pedidos
de registro de seus novos produtos na Tailndia, incluindo o LPV/r
termoestdvel. No entanto, um resultado positivo foi que a Abbott reduziu o
preco oferecido aos paises de renda média para US$1.000 por paciente por
ano. Para a Tailindia poder beneficiar-se deste preco, contudo, a Abbott
estipulou que o pafs deveria retirar sua licenca compulséria, o que ndo foi
feito. Atualmente, a Tailandia importa genéricos do LPV/r da India a
US$898 por paciente por ano (MSF, 2008, p.39).

Como se observa na Tabela 11, abaixo, a licenca compulséria tailandesa produziu
resultados efetivos, reduzindo significativamente o custo anual do tratamento com a utiliza¢ao

desses medicamentos:

Tabela 11 — Custo anual do tratamento - ARVs patenteados e versao genérica

ARVs Patenteado (2006) Genérico (2008) Reducio
(antes da L.C) (depois da L.C)

efavirenz US$ 511 US$ 120 76,5%

LPV/r (kaletra) US$ 2.200 US$ 898 59,1%

Nota: L.C — Licenga Compulséria.
Fonte: MSF (2008)

As medidas do governo tailandés tém contado com o apoio da OMS e de ONGs
internacionais, como a Médicos Sem Fronteiras. Contudo, a big pharma e o governo
americano, que colocou a Tailandia em sua lista de “investigacdo prioritdria” da “Sec¢ao 3017,
vém pressionando fortemente esse pais, considerando que o mesmo tem ignorado o sistema de
propriedade intelectual e quebrado patentes de uma série de remédios. A Abbott tem
ameacado ndo introduzir novos medicamentos no pais, o que vem gerando fortes protestos de

ONGs de atuacdo internacional (CHAVES, 2007).

4.2. O caso brasileiro

O Brasil estd entre os dez maiores mercados de medicamentos e os gastos com

medicamentos representam uma significativa parcela das despesas de saide das familias
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brasileiras®. Se considerarmos o elevado custo dos produtos de marca, o mercado
farmacéutico ¢ um mercado restrito, dado que a grande massa da populacdo ndo possui
recursos para sua aquisi¢do diretamente nas farméacias (mais de 70% da populacdo dependem
diretamente da aten¢do publica na drea da saide). Como o pais ndo dispde de um sistema de
controle de precos, a saude da populacdo € altamente dependente da compra de medicamentos
pelo governo, sendo o mercado publico de medicamentos estimado em cerca de 40% do
mercado total (LOYOLA, 2007).

Em 1945, o Brasil deixou de reconhecer patentes de produtos farmacéuticos, mas as
empresas brasileiras, nascidas tardiamente, ndo resistiram as pressoes das empresas
estrangeiras, que intensificaram sua entrada no pais. A década de 1950 foi caracterizada por
um ritmo intenso de compra dos laboratdrios nacionais por empresas estrangeiras, marcando a
desnacionalizagdo definitiva da inddstria farmacéutica brasileira. A partir dos anos 1960, em
diferentes momentos e em diferentes governos, o Brasil vem tentando por em pritica uma
politica de medicamentos que, num mercado dominado pelo oligopdlio das grandes
companhias farmacéuticas multinacionais, garanta o acesso aos medicamentos essenciais a
sua populagdo. Desde os anos 1970, diversas tentativas® foram feitas nesse sentido, sem
alcancar o sucesso desejado. Ao final da década de 1980, cerca de 80% do mercado brasileiro
de especialidades farmacéuticas era controlado por subsididrias da big pharma (LOYOLA,
2007).

As mudangas estruturais na economia mundial resultaram em medidas concretas dos
Estados Unidos pelo fortalecimento do regime de propriedade intelectual, de modo que o
lobby da big pharma sobre o governo norte-americano repercutiu fortemente no Brasil, na
década de 80, quando os EUA solicitaram a revisdo do posicionamento brasileiro de ndo
concessdo de patentes para produtos farmacéuticos, previsto na lei n° 5.772/1971. Essa
pressdo norte-americana, que ficou conhecida como “guerra das patentes”, atingiu seu auge
com imposi¢ao de sancao comercial ao Brasil, em 1988, através da “Secdo 3017, afetando os
setores de papéis, produtos quimicos e eletroeletronicos. Tal fato representou um dos
momentos de maior atrito nas relagdes diplomaticas entre os dois paises (TACHINARDI,

1993).

% Os gastos com satide chegam a representar metade do orcamento das familias que ganham até seis saldrios
minimos no Brasil (LOYOLA, 2007).
® Entre tais tentativas, destaca-se a CEME, empreendida pelo grupo técnico burocritico autonomista que,
inspirado no movimento sanitarista dos anos 1960, visava a criar, por meio de politicas governamentais, as
condi¢des favordveis para o surgimento, desenvolvimento e consolidacdo de uma industria nacional de farmacos
e de medicamentos (LOYOLA, 2007).
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A partir desse episddio, o Brasil, dependente comercial dos Estados Unidos, iniciou
um trabalho de formulacdo de uma nova lei de patentes, que se fortaleceu durante o governo
Collor de Mello. Neste também se promoveu uma ampla abertura da economia, e se iniciou a
liberacdo gradativa dos precos dos medicamentos, que até entdo eram sujeitos a regimes de
controle direto pelo governo federal. Com a liberacdo geral dos precos, em maio de 1992, o
que se seguiu foi um forte aumento dos precos praticados pela indudstria farmacéutica. Em
1991, Collor enviou o projeto de lei n°. 824/1991 ao Congresso Nacional, que previa o
reconhecimento de processos e produtos de patentes farmacéuticas, mas, em decorréncia de
seu processo de impeachment, o debate foi interrompido.

Apesar da disposi¢do brasileira de alterar sua lei de patentes, em setembro de 1992,
sob o governo de Itamar Franco, o United States Trade Representative (USTR) colocou
novamente o Brasil na lista de “paises de investigacdo prioritaria” da “Sec¢ao 301”. Itamar
Franco, por sua vez, tomou trés medidas importantes sobre o assunto: i) sinalizou a inteng¢do
de aprovar uma nova lei de propriedade industrial no Congresso; ii) encaminhou as discussoes
da Rodada do Uruguai a um resultado concreto (ratificacdo do Acordo TRIPS, em 1994) e; iii)
autorizou a produgdo de medicamentos similares por meio do Decreto Lei n°. 793%, de 06 de
abril de 1993, obrigando a utilizacdo da denominac¢do genérica nas embalagens bulas e outros
materiais de divulgacdo de medicamentos (CEPALUNI, 2004).

Em maio de 1996, o governo Fernando Henrique Cardoso (FHC) antecipou em
praticamente 10 anos o prazo brasileiro para adequacdo ao TRIPS, e promulgou o novo
Cdédigo de Propriedade Industrial — Lei n°. 9.279, de 14 de maio de 1996-, que incorporou
algumas flexibilidades previstas no TRIPS, inclusive as condi¢cdes para a concessdao do
licenciamento compulsdrio (artigos 68 a 74) em casos de exercicio abusivo®, abuso de poder
econdmico, insuficiéncia de exploracdo no territério brasileiro, ndo satisfacdo das
necessidades do mercado (artigo 68), patentes dependentes (artigo 70) e interesse publico ou

emergéncia nacional (artigo 71):

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

% Essa medida facilitou que o governo Fernando Henrique Cardoso (1994-2002) conseguisse apoio interno para
aprovacdo da Lei dos Genéricos (Lei n° 9.787/1999).

% O exercicio abusivo dos direitos de patentes decorre da previsdo contida no artigo 7° do Acordo TRIPS, que
indica que “a aplicacdo de normas de protecdo dos DPIs devem contribuir para a promocdo da inovacio
tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de produtores e usudrios de
conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente ao bem-estar social econdmico.” (BASSO et al., 2007).
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§ 1° Ensejam, igualmente, licenca compulséria: 1 - a ndo exploragdo do
objeto da patente no territério brasileiro por falta de fabricag¢do ou fabricacio
incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo
patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econémica, quando serd
admitida a importa¢do; ou II - a comercializagdo que ndo satisfizer as
necessidades do mercado.

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, poderd ser concedida, de oficio,
licenca compulséria, tempordria e ndo exclusiva, para a exploragdo da
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

Todavia, em termos de protecdo patentdria, a lei nacional foi além do exigido no
TRIPS ao incorporar o mecanismo de pipeline, que permitiu a protecdo retroativa para
produtos patenteados antes da entrada em vigor da lei, desde que ainda ndo comercializados
no pais.

Alguns autores colocaram que o conflito internacional em torno das patentes
farmacéuticas na década de 80 (‘“‘guerra das patentes”), as pressdes externas € a queda de
prestigio d Brasil por ser um pais associado a pirataria provocaram a mudanga do governo

brasileiro com relacdo as patentes:

Para comecar, o projeto que da inicio ao processo de reforma da legislacdo
brasileira sobre propriedade intelectual (o PL 824/91) foi enviado ao
Congresso por Collor em 30 de abril de 1991, mais de dois anos, portanto,
antes da conclusio da Rodada do Uruguai do GATT. Ademais, a lei
brasileira sancionada em 1996 contém dispositivos que vao além do que estd
disposto no Acordo celebrado naquela ocasido, como a possibilidade de
estender a protecdo a produtos ainda em fase de desenvolvimento, o
‘pipeline’, na linguagem cifrada em que se tornou conhecido enquanto durou
a discussdo. Finalmente, o Brasil abriu mdo do prazo de que dispunha,
segundo o GATT, para adequar sua legislacdo aos termos do TRIPS — como
pais ‘em desenvolvimento’ o Brasil teria até o ano de 2005 para assegurar
em lei patente para produtos e processos ate entdo ndo protegidos (...)
(CRUZ, 2002, p.11-12).

Diante de conseqiiéncias nefastas da introducdo da Lei n°. 9.279/1996, tanto na
balanca comercial de produtos farmacéuticos quanto no impacto dos medicamentos
patenteados no or¢amento do Ministério da Satide, o governo FHC incorporou outras medidas
para mitigar os efeitos deletérios do fortalecimento da nova lei de propriedade intelectual.
Entre essas medidas, destacam se o Decreto n°. 3.201, de 06 de outubro de 1999, que

regulamentou a concessdo de licenca compulsdria nos casos de emergéncia nacional e de
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interesse publico, de que trata o art. 71%7 da Lei n° 9.279/1996, ¢ a aprovacao da lei dos
Genéricos - Lei n°. 9.787/1999.

A promulgacio da Lei n° 9.787/1999, que estabeleceu as bases legais para o
medicamento genérico no pais, relacionada a uma politica bem sucedida de combate a AIDS,
representou uma boa oportunidade para diminuir a dependéncia da importacdo de fairmacos e
medicamentos e reduzir o grau de concentracdo econdmica nos mercados relevantes. Esse
incentivo a politica de genéricos brasileira torna-se ainda mais importante diante desse novo
ambiente institucional, pois a introdu¢do de genéricos gera competicdo e redugdo de precos,
que, de certo modo, pode atenuar os possiveis impactos negativos decorrentes da concessao
de patentes para medicamentos (BERMUDEZ et al., 2000).

Outra lei importante referente a questdo de patentes para medicamentos € a Lei n°
10.196, de 14 de fevereiro de 2001, que determinou o indeferimento de todos os pedidos de
patentes de medicamentos solicitadas anteriormente a vigéncia do TRIPS, e introduziu a
exigéncia de anuéncia prévia da agéncia reguladora nacional - ANVISA - para a concessdo de
patentes para produtos e processos farmacéuticos. Tais mecanismos permitiram elevar o

poder de negociag¢do do governo para a aquisi¢ao de medicamentos.

4.2.1. O Programa Nacional de DST/AIDS

A Constituicdo Federal de 1988 consolidou a saide no Brasil como um direito de
todos e um dever do Estado, enfatizando a importancia do acesso universal e da participagdao
da sociedade civil. Além disso, explicitou o reconhecimento dos direitos humanos como
principio guiador das relagdes internacionais, considerando a func¢do social da propriedade.
As exigéncias da aplicac@o desses principios se constituiram numa importante estratégia para
a luta contra a AIDS, tendo como base o papel do Estado e o paradigma dos direitos humanos.

Quase que juntamente com a aprovacdo da Lei n° 9.279/1996, a XI Conferéncia
Internacional de AIDS, em Vancouver, apresentou os beneficios da terapia tripla no
tratamento da AIDS. O acesso ao coquetel de medicamentos trouxe beneficios evidentes aos

doentes, melhorando a qualidade e a expectativa de vida. Esses ganhos efetivos de bem-estar

%7 A redagio deste artigo estd reproduzida na pagina 78 deste trabalho.
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pelo uso da terapia permitem adicionalmente ao poder publico evitar gastos ainda maiores,
oriundos de internagdes e riscos de infec¢des hospitalares.

No Brasil, o inicio da implantag@o da politica de acesso a medicamentos de combate a
AIDS se deu em 1991, com o oferecimento do medicamento zidovudina (AZT). Todavia,
somente a partir da divulgacdo do coquetel e da promulgacdo da Lei n°. 9.313%, ambos em
1996, foi oficializado o PN-DST/AIDS, em 1997, subsidiado pelo Tesouro Nacional e com
parte do or¢camento do Ministério da Sadde. Esse programa, contando com apoio da
sociedade civil, passou a atender um numero cada vez maior de pacientes e ganhou
repercussao internacional, constituindo-se como modelo a ser seguido por outros paises,
conforme colocado em matéria no New York Times: “O Brasil eliminou todas as desculpas
sobre por que os paises pobres nao podem tratar a AIDS. (...) Mas um razdo principal para
apenas o Brasil oferecer a terapia tripla gratuita € que, ate entdo, ndo existia nenhum Brasil
para mostrar que isso era possivel” (ROSENBERG, 28 de jan.2001).

Apesar do sucesso internacional da politica adotada, José Serra, em 1999, notou um
significativo aumento do custo do PN-DST/AIDS aos cofres publicos, em decorréncia de pelo
menos trés fatores: os elevados precos dos medicamentos, a desvalorizaciao do real em relagcao
ao ddlar, e o aumento do nimero de pacientes. Os custos para a sociedade brasileira se
tornavam cada vez mais elevados na medida em que as autoridades brasileiras incorporavam
os medicamentos mais avancados para o tratamento da doenca, o que passou a exigir do
governo esfor¢os para a sustentabilidade do programa.

Dentre esses esforcos, destacam-se o Decreto n°. 3.201/1999, que delegou poder ao
Ministro da Sadde para declarar o licenciamento compulsério em casos de emergéncia
nacional e interesse publico, e a formulagdo de politicas de produgdo de substitutos genéricos
dos medicamentos ARVs, por meio da rede de laboratérios farmacéuticos oficiais69,
capacitando-os a produzir, via engenharia reversa, medicamentos do coquetel que ndo
estavam protegidos por patentes no Brasil. Serra (2003) salientou que essas medidas foram de
extrema importincia para aumentar o poder barganha do governo brasileiro nas negociagdes
com gigantes farmacéuticos, como Merck, Roche e Abbott, que passaram a reduzir o preco

dos medicamentos adquiridos pelo programa.

% Essa lei, conhecida por Lei “Sarney”, dispde sobre a obrigacdo do Estado em distribuir de forma universal e
gratuita os medicamentos para o tratamento da AIDS (LOYOLA, 2007).

% Foram realizados investimentos para fortalecer os laboratdrios estatais vinculados aos estados e a Unido, sendo
o maior deles o Laboratério Far-Manguinhos, vinculado a Fundacdo Oswaldo Cruz do Ministério da Saude, que
teriam como missao atender a produgdo para o sistema de satde publica. Correa (2008) colocou que a decisdo
do governo brasileiro de contar com uma indudstria farmacéutica local, capaz de produzir os medicamentos
necessdrios para atender a saide se tornou uma questio estratégica.
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Entretanto, tais medidas logo chamaram a atenc¢do dos Estados Unidos, que entraram,
em 09 de janeiro de 2001, com pedido de consultas no Orgdo de Solugio de Controvérsias da
OMC, acusando que o artigo 68’0 da Lei n° 9.279/1996, definidor das condicdes para o
licenciamento compulsdrio, infringia as regras do Acordo TRIPS. Em resposta, Serra (2001)
ressaltou que os medicamentos genéricos produzidos localmente ndo afrontavam as regras do
TRIPS, uma vez que todos eles ja haviam sido introduzidos no mercado, e, portanto, nao
puderam ter seus pedidos de patente aceitos, dado que o Cdédigo de Propriedade Industrial
brasileiro (Lei 5.772/71) nao permitia o patenteamento de medicamentos. De qualquer modo,
um painel na OMC foi instaurado em 01 de fevereiro de 2001, e o governo americano colocou
novamente o Brasil na lista de “investigacdo prioritaria” da “Secdo 301" por interpretar o §1
do artigo 68 da lei nacional como uma medida protecionista, que permitia ao Brasil emitir
licenca compulséria ndo apenas em casos de emergéncia nacional, mas para quaisquer
produtos patenteados (USTR, 2001).

O desfecho desse contencioso ocorreu em 26 de junho de 2001, quando os EUA
decidiram retirar o painel da OMC em decorréncia de um acordo entre as partes, no qual o
Brasil se comprometeu em comunicar com antecipagdo ao governo americano uma eventual
concessdo de licenga compulsdria para medicamentos patenteados por companhias norte-
americanas. Segundo Shaffer (2004), os Estados Unidos retrocederam em suas ameagas

contra o Brasil em fun¢do de pressdes domésticas e internacionais:

Em junho de 2001, a administra¢do Bush retirou a queixa dos Estados
Unidos contra as provisdes brasileiras sobre o licenciamento compulsério
contidas na lei de patentes do Brasil apds um amplo protesto contra as agdes
dos Estados Unidos por parte de grupos de ativistas que argumentavam que
o governo dos Estados Unidos estava colocando os interesses corporativos
acima das preocupacOes com a vida de seres humanos. O apoio de
organizacdes de direitos humanos e de saide internacional complementou as
pressdes das ONGs (SHAFFER, p.28-29, 2004).

O motivo da “vitéria” brasileira nesse contencioso, dada a forte relacdo de
interdependéncia assimétrica entre os paises, foi a mobilizacdo de atores transnacionais
(ONGs, OMS, midia internacional, sociedade civil, entre outros) em apoio a uma causa
moralmente correta frente a opinido publica internacional. Desse modo, a retirada da queixa

americana na OMC s6 foi possivel por ser uma demanda com forte apelo moral, pela

7 A redagdo deste artigo e de seu pardgrafo 1 estd reproduzida na pagina 78 deste trabalho.
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interacdo democrdtica com atores domésticos e internacionais, € pelo fato daquele pais
também possuir leis que permitem o licenciamento compulsério (CEPALUNI, 2004).

Em 18 de maio de 2001, gracas a uma proposta brasileira, a Assembléia Mundial de
Saide da OMS declarou que o acesso a medicamentos para pacientes com AIDS era um
direito humano fundamental. A proposta teve resisténcia inicial dos Estados Unidos, mas foi
aprovada por unanimidade pelos 188 membros da OMS, gracas a pressdo da maioria dos

Estados signatérios dessa instituicao (WHO, 2001).

4.2.2. ARVs, negociacdes de precos e a sustentabilidade do PN-DST/AIDS

Apesar de algumas companhias titulares de patentes estabelecerem programas de
precos diferenciados para paises de menor renda, o Brasil, um dos maiores compradores
individuais de medicamentos ARVs no mundo, ndo aparece como pais beneficiado e vem
adquirindo medicamentos ARVs a precos bem mais elevados do que os chamados “Melhores
Precos Internacionais (MPIs) (BASSO et al., 2007). Contudo, a rede de laboratdrios oficiais
tem sido um importante parceiro do governo brasileiro no estabelecimento de diretrizes para

as negociagdes com companhias farmacéuticas multinacionais:

Com receio da producdo nacional de medicamentos, por meio de licenga
compulsdria, entre 2001 e 2003 os medicamentos importados € com maior
consumo no pais tiveram seus precos reduzidos, em média, 70% (Ministério
da Satide, 2004). Nas negociacdes, os laboratérios estatais desempenhavam
duas funcdes estratégicas: era alternativa para o fornecimento do
medicamento e permitia a definicdo de precos de referéncia para a
negocia¢do (GRANJEIRO & TEIXEIRA, 2007, p.128).

Estudos indicam que a economia propiciada em decorréncia dos esfor¢os brasileiros
para a diminuicdo de precos de aquisicdo de medicamentos, tanto nas negociacdes quanto na
producdo de medicamentos, foram substanciais para o PN-DST/AIDS. Nunn et al. (2007)
compararam o pre¢o de aquisi¢do dos medicamentos ARVs pelo governo brasileiro com
outros paises de renda baixa e média, e notaram que o Brasil foi bem sucedido nas

o~ . . . 71 .
negociacdes de precos de medicamentos patenteados, como o nelfinavir’ (viracept),

"I Medicamento incluido na 15° edi¢io da lista de medicamentos essenciais da OMS, sua patente foi depositada
no INPI em 1997 através do mecanismo de pipeline pela Agouron Pharmaceuticals, a qual foi concedida em
1999. A titular da patente autorizou a comercializacdo exclusiva pela Roche (BASSO et al., 2007).
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efavirenz’” (sustiva) e o lopinavir/ritonavir73 (kaletra). Esse estudo concluiu que a reducgdo
nos pregos desses medicamentos patenteados permitiu ao Brasil economizar cerca de US$ 1,2
bilhdo entre 2001 e 2005, mas que os precos dos ARVs genéricos produzidos no Brasil sio
bem maiores do que os precos globais correspondentes, gerando um custo adicional de
aproximadamente US$ 110 milhdes no mesmo periodo.

Mesmo com a significativa reducdo nos precos de ARVs patenteados, o programa
publico brasileiro tem apresentado dois sérios problemas: o aumento do nimero de pacientes

e a elevacdo do custo de tratamento por paciente.

Figura 2 - Evolu¢ao do niimero de pacientes — PN - DST/AIDS

Evoluciao do numero de pacientes atendidos
180000
160000
140000
120000
100000
80000
60000
40000 -
20000
0 - T T | T T T |
1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

Fonte: Ministério da Saidde — organizado por GRANJEIRO et al. (2006).

Nota-se que o nimero de pacientes atendidos pelo PN-DST/AIDS tem crescido
sistematicamente. Em 2005, a demanda mais que triplicou em relacido a 1998. Esse aumento
estd relacionado, em parte, ao proprio sucesso do programa, que permitiu a sobrevida dos
pacientes. Em 2006, cerca de 180.000 pacientes foram atendidos pelo PN-DST/AIDS, de
modo que o acesso aos medicamentos ARVs no Brasil alcancou aproximadamente 83%

daqueles que solicitaram tratamento (WHO, 2006).

> Medicamento incluido na 15* edigdo da lista de medicamentos essenciais da OMS, sua patente foi depositada
no INPI em abril de 1997 através do mecanismo de pipeline pela Merck, a qual foi concedida em agosto de
1999, ficando vigente até 07 de abril de 2012 (BASSO et al., 2007).

¥ Esse medicamento ndo conta com produtos substitutos, sua patente foi depositada no INPI em 1997 através do
mecanismo de pipeline pela Abbott, a qual foi concedida em 2003.
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Figura 3- Evolucio do gasto por paciente/ano com ARVs — PN - DST/AIDS
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Fonte: Ministério da Saidde — organizado por GRANJEIRO et al. (2006).

Com relacdo aos gastos com ARVs por paciente/ano, observa-se uma reducio
sistemdtica de 1999 a 2003. Entre os anos 2000 até o final de 2003, os principais fatores que
determinaram essa reducdo foram a producdo brasileira de medicamentos ARVs e a reducido
dos precos, via negociagdes, de medicamentos protegidos por patentes, como o efavirenz
(72,4%), a associacao lopinavir/ritonavir (56,2%) e o nelfinavir (73,8%), muito em funcdo da
previsado legal do licenciamento compulsério (GRANJEIRO et al., 2006).

Todavia, a elevacdo do nimero de pacientes somado a redugcdo do gasto por
paciente/ano se compensou até o ano de 2004, quando o gasto por paciente/ano voltou a
aumentar (em 2004, se situava na faixa de R$ 4.027,00 passando para cerca de R$ 6.124,00
em 2005), principalmente em decorréncia do elevado custo dos medicamentos patenteados,
que deixaram de ser reduzidos. As negociacdes para a reducdo dos precos dos medicamentos
importados entre os anos de 2004 e 2005 tiveram resultados comparativamente inferiores aos
observados no periodo anterior: os precos dos medicamentos nelfinavir e efavirenz foram
mantidos, ao passo que o pre¢o do lopinavir/ritonavir foi reduzido em 10% (GRANJEIRO et
al., 2006). Granjeiro & Teixeira (2007) apontaram que essa reversio da tendéncia de redugdo
do custo por paciente/ano, a partir de 2004, possivelmente teria decorrido também da perda de
competitividade na producdo de medicamentos pelos laboratérios nacionais, altamente

dependentes da importagio de principios ativo da India e China:
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A principal conseqiiéncia da perda de capacidade técnica dos laboratérios
nacionais € a interrupg¢do do processo de redugdo de preco dos medicamentos
que vinha ocorrendo nos anos que antecedem 2004, quer pelo fornecimento
direto do medicamento quer pela possibilidade de realizar uma negociagéo
mais vantajosa com as empresas internacionais (GRANJEIRO &
TEIXEIRA, 2007, p.130).

A combina¢do de aumento da demanda com elevagdo recente dos gastos por
paciente/ano resultou em significativo aumento dos gastos do governo com aquisicdo de

ARVs, que passaram de R$ 346 milhdes, em 1998, para cerca de R$ 1 bilhdo, em 2005.

Figura 4 - Evolucao do gasto total com ARVs - PN - DST/AIDS
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Fonte: Ministério da Satdde — organizado por GRANJEIRO et al. (2006).

Na Figura 5, abaixo, a linha amarela indica que os gastos na aquisicdo de
medicamentos dos laboratdrios estrangeiros, normalmente patenteados, sempre foram maiores
que os gastos provenientes de laboratdrios publicos. Ainda, € importante notar que os gastos
com medicamentos importados deram um salto significativo a partir de 2002, chegando a
representar quase 78,64% dos gastos com ARVs pelo governo brasileiro em 2005
(CHEQUER, 2005), apesar dos volumes serem menos significativos em termos de unidades
adquiridas. Tais nimeros indicam claramente que os medicamentos patenteados no Brasil,

diversos deles depositados e concedidos gracas ao mecanismo de pipeline’*, sdo os principais

™ Os ARVs nelfinavir, lopinavir/ritonavir, abacavir, efavirenz e amprenavir foram protegidos no Brasil através
do mecanismo de pipeline, causando um grande impacto em dreas sensiveis para o interesse social e para o
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do pais (CHAVES; VIEIRA & REIS, 2008).
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responsaveis por onerar o or¢camento do PN-DST/AIDS, pois possuem custos bem mais

significativos do que as versoes genéricas dos ARVs produzidos nos laboratorios nacionais.

Figura S - Compras de ARVs, em volume e custos (em milhoes de reais)
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Fonte: Ministério da Satdde — organizado por FLYNN (2007).

Em 2006, do total dos 17 medicamentos distribuidos pelo PN-DST/AIDS, oito ARVs
ndo associados a protecdo patentdria no Brasil eram produzidos pela rede de laboratérios

oficiais, conforme se observa na Tabela 12:
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Tabela 12 - ARVs distribuidos através do sistema publico de satde - Brasil — 2006

Classe Principio Ativo Marca Fabricantes internacionais de Laboratérios
Terapéutica (sigla) versoes genéricas fornecedores
Abacavir(ABC) Ziagen Aurobindo, Cipla, Hetero e GlaxoSmith
Ranbaxy
Didanosina(ddl) Videx Aurobindo, Cipla,Hetero e B.rlstol
Ranbax Fiocruz
o Aspen, Aurobindo,Cipla, GPO, E;OC;E: g
Estavudina(dT4) Zeritavir Combino, Hetero, Ranbax e p
. Iquego
Strides
Furp
Anilogos de o Aspen, Aurobindo,Cipla, GPO, E;OC;FG g
nucleosidios | Lamivudine(3TC) Epivir Combino, Hetero, Ranbax e Iql?ego’
(ITRN) Strides Furp
Fiocruz
. . Lapefe,
Zidovudine(AZT) Retovir Aspen, Aurobindo,Cipla, Iqlf)ego
Combino, Hetero e Ranbaxy ’
Furp, Funed
Cristalia
Tenofovir(TDF) Viread Cipla e Hetero Gilead
Didanosine EC - - -
Efavirenz (EFV) Sustiva Au'robmdo,Clpla, Hetero e Merck Sharp &
~ Strides Dome
Nao- .
analogos A Aurobindo. Cipla. H lljlocr(lllz
— . spen, Aurobindo, Cipla, Hetero une
(ITRNAN) | Nevirapine (NVP) Viramune e Strides Lifal
Boehringer
Amprenavir(APV) Agenerase Glaxo
Atazanavir(ATV) Reyataz Bristol
S . Aurobindo,Cipla,Hetero, Lapefe
Inibidores Indinavir(INV) Crixivan Ranbaxy ¢ Strides Lifal
de Protease | Nelfinavir(NFV) Viracept Aurobindo,Cipla,Hetero Roche
Ritonavir (RTV) Norvir Aurobindo,Cipla,Hetero e Strides | Cristélia
Lopinavir/Ritonavir( .
LPV/r) Kaletra Hetero e Cipla Abbott
Saquinavir(SQV) Invirase Hetero e Cipla Cristdlia
Inibidores | g virtida (ENF)  Fuzeon Roche
de Fusao

Fonte: Ministério da Saidde, Médicos Sem Fronteiras, INPI — Organizado por BASSO et al. (2007).

Em 2005, dentre os medicamentos patenteados no Brasil, o efavirenz (sustiva), o

ritonavir/lopinavir (kaletra) e o tenofovir’> (viread) foram responsdveis por praticamente 64%

dos gastos com medicamentos importados:

> Esse medicamento, fabricado e comercializado pela empresa Gilead Sciences, também ¢é utilizado para o
controle do virus da hepatite B. Em 23 de julho de 1998, a empresa Gilead depositou o pedido de patente relativo
ao seu principio ativo no INPI, que ap6s um longo processo de investigagdo (que durou até junho de 2008),
rejeitou o pedido, assim como o fez a India, sob o argumento de que o sal de fumarato utilizado em sua
composicao nao se trata de um produto inovador. Por conta disso, o governo brasileiro espera em reduzir o seu
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Figura 6 — Gastos por tipo de medicamentos ARVs- 2005

Gastos por tipo de medicamentos ARVs - 2005

B Efavirenz ELopmavi/r  BTenofovir B Outros ARV egmmportados

Fonte: Ministério da Saidde — organizado por CHEQUER (2005).

O “sucesso”, ainda que contestdvel, das negocia¢des de pregos do governo brasileiro
envolvendo os medicamentos patenteados nelfinavir (viracept), lopinavir/ritonavir (kaletra) e
efavirenz (sustiva) com os gigantes farmacéuticos, Roche, Abbott e Merck, respectivamente,
decorreu muito em fun¢do da ameaga do licenciamento compulsério em particularmente em
trés ocasides.

Na primeira, sem obter €xito nas negociacdes do nelfinavir, o Ministro da Satude José
Serra em 21 de agosto de 2001 ameacou, pela primeira vez no Brasil, a concessdo da licenga
compulséria, indicando que sua versdo genérica seria produzida a um custo bem mais baixo
pelo laboratério Far-Manguinhos. Entretanto, em 31 de agosto de 2001, o governo e a titular
da patente no pais, Roche, acordaram uma reducao de preco de 40%. A possibilidade da
licenga compulséria brasileira repercutiu nos principais veiculos de comunicacdo como
“quebra de patente”. Naquela ocasido, as ONGs MSF e Oxfam nd@o apenas declararam apoio
ao governo brasileiro, mas ressaltaram a existéncia de uma discriminag¢io contra os paises em
desenvolvimento em relacdo ao uso dessa importante salvaguarda: “Quando os EUA

anunciam a concessdo de uma licenca compulsdria, ele estd defendendo interesses do

preco de US$ 3,25 por dose para US$ 0,40 por dose, preco esse que ja é praticado em versdes genéricas de
empresas indianas, que acordaram licencas voluntdrias com a titular da patente sob determinadas condicdes,
como o pagamento de 5% de royalty e o ndo fornecimento para o Brasil e a China (ALCORN, 2008).
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consumidor. Quando o Brasil o faz, ele é demonizado, sofre risco de processos judiciais e
sancdes comerciais”, apontou Dan Mullins, coordenador da Oxfam (LOVE, 2001).

Na segunda ocasido, durante as negociagdes do efavirenz, lopinavir/ritonavir e
nelfinavir com as grandes companhias farmacéuticas em setembro de 2003, o Ministro da
Saide Humberto Costa ameacou emitir a licenca compulsdria caso ndo conseguisse obter
reducdo significativa dos precos desses medicamentos. Os resultados dessa ameaca,
entretanto, foram timidos: efavirenz (25%), nelfinavir (10%) e lopinavir/ritonavir (14%)
(GRANIJEIRO et al., 2006).

A terceira ocasido envolveu o lopinavir/ritonavir’® (kaletra), incorporado ao programa
em 2002. Em 2005, a demanda por esse medicamento havia aumentado em propor¢do muito
maior (246%) do que a reducdo de seu prego77 (26,8%) (GRANIJEIRO et al., 2006). Sem
obter éxito nas negociagdes com a Abbott, 0 Ministro da Saide Humberto Costa, por meio da
Portaria n® 985, de 24 de junho de 2005, anunciou a licenca compulséria por motivo de
interesse publico, na qual havia a expectativa de que a versdo genérica pudesse ser produzida
pelo laboratério Far-Manguinhos ao pre¢o de US$ 0,41/unidade, muito abaixo do prego
cobrado pela titular da patente (US$ 1,17/unidade). Apesar do antncio da licenga
compulsdria, a mesma ndo foi levada adiante, pois as partes chegaram a um acordo em
outubro de 2005, no qual a Abbott se comprometeu a vender o kaletra a US$ 0,63/unidade até
2011 (reducdo de 46,15% do prego), representando uma economia de cerca de US$ 330
milh&es até 2011 aos cofres do governo (ACAO, 01.dez.2005).

Nesse episodio, o governo americano interferiu para a ndo concessdao da licenga
compulsdria, colocando que a quebra de patente brasileira afetaria tanto a atracdo de
investimentos quanto a introdu¢do de novos remédios no pais. Essa interferéncia do governo
dos EUA nas negociacdes com a Abbott foi comprovada através de telegramas oficiais da

Embaixada dos Estados Unidos:

Entre as companhias farmacéuticas envolvidas estdo Roche, Abbott, Gilead e
Merck. “Eles ilustram o grau em que o governo americano tenta manipular e
influenciar as deliberagdes politicas domésticas do Brasil no que se refere ao
acesso a remédios”’, afirma James Love, diretor da KEI. “Os documentos
também mostram como o governo americano trabalha, préximo as grandes
companhias farmacéuticas, nos bastidores, tentando minar acordos
internacionais de satide publica.”(CHADE, 12 out. 2007).

% As vendas mundiais do lopinavir/ritanovir (kaletra) representaram um faturamento de US$ 1,32 bilhdo em
2007 frente aos US$ 897 milhdes em 2004 (MSF, 2008). Essa receita anual desse medicamento superou, e
muito, o custo do desenvolvimento de um novo medicamento (US$ 800 milhdes) estimado pela PhRMA.

" Os custos com a aquisi¢do do Kaletra ultrapassaram US$ 100 milhdes em 2005 (Figura 6).
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A ndo concessdo da licenca compulsoria nao agradou a todos. Vadrias entidades da
sociedade civil entenderam que o contrato assinado com a Abbott foi ruim para o pais, pois o
governo além de pagar um preco maior do que conseguiria pelo licenciamento compulsorio,
fixou o preco do medicamento até 2011, impossibilitando novas reducdes. Por tais razdes, o
Ministério Pablico Federal e diversas organizagdes da sociedade civil solicitaram, através de
uma agdo civil publica, que o governo federal decretasse o licenciamento compulsério do
kaletra, mas a liminar foi negada pelo judicirio (ACAO, 01 dez.2005).

As reducdes obtidas nos precos de aquisicdo dos ARVs nelfinavir, kaletra, tenofovir e
efavirenz foram decorrentes das negociagdes do governo brasileiro, que contou com a
previsdo legal da licenca compulséria para aumentar seu poder de barganha. Contudo, a
comparacio dos precos de aquisicdo dos quatro ARVs’® pelo governo brasileiro em 2006 em
relacdo aos MPIs indicou que havia um potencial ainda maior de reducao dos precos desses

medicamentos, conforme se observa na Tabela 13:

Tabela 13 — ARVs patenteados, preco de aquisicio pelo Brasil e Melhores Precos
Internacionais (MPIs) - 2006

Preco de aquisicao Potencial de
Medicamento ARVs MPIs
(Brasil) Reducao
Nelfinavir 250mg US$ 0,47 US$ 0,20 57,44%
Lopinavir/ritonavir 133 mg + 33 mg US$ 0,63 US$ 0,23 63,49%
Tenofovir 300mg US$ 3,80 US$ 0,57* 85,00%
Efavirenz 600mg US$ 1,59 US$ 0,60%:* 62,26%

* Ofertados pelas empresas titulares de patentes; ** Ofertado pela Cipla,
Fonte: MSF, (2006); Ministério da Satude, Consenso Terapéutico para HIV/AIDS — organizado por BASSO et
al.,(2007)

4.2.3. O licenciamento compulsodrio brasileiro

O PN-DST/AIDS, responsavel por reduzir significativamente o nimero de mortes
relacionadas a AIDS e propiciar a melhora de qualidade de vida dos portadores da doenca, sé

nao foi extinto devido aos inimeros esfor¢cos do governo brasileiro pela sua sustentabilidade,

® Uma estimativa do Laboratério Far-Manguinhos, em conjunto com o PN-DST/AIDS, indicou que se os
medicamentos efavirenz, ritonavir/lopinavir e tenofovir fossem produzidos localmente, o Brasil poderia
economizar algo em torno de US$ 645,56 milhdes entre 2006 e 2010 (CHEQUER, 2005).
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conseguida pela redugcdo do custo por paciente/ano dentro de um cendrio de aumento de
demanda, negociacdes de precos de medicamentos patenteados e um programa nacional de
producdo de medicamentos pela rede de laboratérios oficiais. Contudo, 0 aumento expressivo
do custo médio anual por paciente, a partir de 2005, desafiou a capacidade de financiamento
do programa, o que passou a exigir do governo a ado¢ao de medidas concretas para reverter a
tendéncia de aumento excessivo dos gastos do programa.

Entre novembro de 2006 a abril de 2007, o governo brasileiro tentou por diversas
vezes negociar o preco do efavirenz’’ com a titular da patente no Brasil, a Merck Sharp &
Dohme. Sem éxito apds vdrias rodadas de negociagdes, e agindo conforme preceitos legais
do artigo 31 do TRIPS e dos artigos 68 e 71 da lei n°. 9.279/1996, o Ministro da Sadide José
Gomes Temporao oficializou por meio da Portaria n® 886, de 25 de abril de 2007, o andncio
do interesse publico relativo ao efavirenz para fins de concessao de licenga compulsdria para
uso publico ndo-comercial, de modo a garantir a continuidade do acesso universal e gratuito
ao tratamento da AIDS a todos os pacientes atendidos pelo programa. Em 04 de maio de
2007, foi publicado o Decreto n°. 6.108/2007%°, que concretizou a primeira (e Gnica até hoje)
licenca compulsdria brasileira (MS, 2007).

O Ministério da Saide argumentou que a Merck estabelecia precos diferenciados para
diversos paises. Enquanto o efavirenz 600mg era ofertado a US$ 1,59 por comprimido (custo
por paciente/ano de US$ 580,35) no Brasil, o mesmo laboratdrio ofertava o ARV ao preco de
USS$ 0,65 por comprimido na Taildndia (custo de US$ 237,25 por paciente/ano). Ao longo do
processo de negociacdo, a proposta de reducido de 30% no preco pela Merck foi considerada
insatisfatéria pelo governo brasileiro, dada a possibilidade de adquirir o medicamento
efavirenz 600mg de laboratérios indianos pré-qualificados pela OMS*! ao preco de US$
0,45/comprimido (custo de US$ 164,25 por paciente/ano). O medicamento genérico
licenciado seria inicialmente importado do laboratério indiano Cipla, e depois seria produzido

nacionalmente.

" As vendas mundiais desse ARV representaram um faturamento de US$ 956 milhdes em 2007 frente aos US$
544 milhdes em 2003 (MSF, 2008).

8 Egse Decreto e a Portaria n.° 866, de 25 de abril de 2007, estdo na parte Anexo deste trabalho.

1 Com o aumento da demanda global, existiam a época sete produtores internacionais de versdes genéricas,
sendo que trés deles - Cipla, Ranbaxy e Aurobindo — ja estavam pré-qualificados pela OMS.
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Tabela 14 — Custo por paciente/ano do ARV efavirenz

Tratamento Patenteado (2007) Patenteado (2008) Genérico (2008) Reducao

efavirenz 600mg US$ 580,35 US$ 405,50 US$ 164,25 59,5%

Fonte: Ministério da Satdde — adaptado.

Considerando o universo de 75 mil pacientes que utilizavam o medicamento, o
Ministério da Saide estimou que a medida poderia resultar numa economia de U$ 30,2
milhdes, em 2008, e cerca de US$ 236 milhdes até abril de 2012, data em que expira a patente
do efavirenz. Seguindo recomendac¢do de documentos da OMS, que sugerem um padrio entre
0,5% a 4% de taxas de royalties para casos de licenciamento compulsério de ARVs, o

governo brasileiro estipulou uma taxa de remuneracdo de 1,5%.

4.2.4. Repercussoes da licenga compulséria

A licenca compulsoria brasileira visou reduzir o preco de aquisi¢do do efavirenz pelo
governo, para garantir o acesso gratuito a este medicamento e manter a sustentabilidade do
PN-DST/AIDS. De modo resumido, os principais fatores que influenciaram a decisdo da
emissdo da licenca compulséria do efavirenz foram: i): a inflexibilidade do laboratério em
rever seus precos para o mercado brasileiro; i) o desgaste da licenga compulséria como
instrumento de pressdo e; iii) a pressdo da sociedade civil brasileira, sobretudo de grupos
ligados a saude e aos direitos humanos.

Apesar dessa medida encontrar respaldo legal internacional e nacional, e de estar
fundamentada na defesa dos direitos humanos e da soberania do Estado, a decisdo foi
duramente criticada pela big pharma e pelos Estados Unidos*?, mas foi bem recebida pela
sociedade civil e por organizacdes de satude e direitos humanos, como a OMS e ONGs.

Em 07 de maio de 2007 o grupo politico European United Left - Nordic Green Left, do
parlamento europeu, langcou um press release em apoio a decisdo brasileira, que teria
priorizado o acesso de sua populacdo ao medicamento, servindo de exemplo a ser seguido por
outros paises (HEUMBER, 08 mai. 2007). O ex-presidente dos Estados Unidos Bill Clinton

também apoiou a decisdo do governo brasileiro: “Nenhuma companhia vivera ou morrera por

82 .. . o ~ . - - -
Apesar de criticar a medida brasileira, as pressdes do governo norte-americano ndo foram tdo intensas quanto
na ocasido da ameaga de licenciamento compulsério da lopinavir/ritonavir (kaletra) (FLYNN, 2007).
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causa dos precos elevados dos medicamentos de combate a AIDS cobrados nos paises de
renda média, mas os pacientes poderdao” disse ele (DUGGER, 09 mai. 2007).
A Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos (REBRIP), uma articulacio de ONGs,

manifestou sua satisfacdo com a decisao:

Essa decisdo histérica vem se somar aos esforcos da sociedade civil no
sentido de lutar pela garantia de acesso aos medicamentos, pela
sustentabilidade das politicas publicas de saide, com o acesso universal e
irrestrito aos antiretrovirais para o tratamento as pessoas que vivem com
HIV/AIDS e pelo fortalecimento do Sistema Unico de Satide.

Por fim, consideramos a soberania do Brasil para estabelecer medidas que
assegurem a prote¢do da satide publica. Nesse sentido, a medida adotada
hoje pelo governo brasileiro representa uma vitéria do interesse publico
sobre 0s interesses comerciais no trato da questio de acesso, que pode e deve
impulsionar o licenciamento de outros medicamentos fundamentais ao
tratamento de diversas enfermidades que afetam o pais (REBRIP, 2007).

Diversas ONGs, nacionais e internacionais, manifestaram apoio a decisdo brasileira,
em total conformidade com o Acordo TRIPS, e criticaram o argumento de representantes da
industria farmacéutica de que o licenciamento compulsério pode afastar novos investimentos
em pesquisas. Pedro Chequer, ex-coordenador do PN-DST/AIDS ndo acreditava em
retaliagdes por parte dos EUA, tendo em vista a importancia e representatividade do mercado
farmacéutico brasileiro (LEITE, 05 mai. 2007). A OMS também tem buscado estabelecer
estratégias internacionais de acesso a ARVs e apoiado os paises, como o Brasil, que emitiram
licencas compulsérias.

A PhRMA (Pharmaceutical Research and Manufacturer’s of America), entretanto,
posicionou-se fortemente contra a decisdo brasileira e manifestou que os ajustes
or¢amentdrios do governo brasileiro podem gerar elevados custos no longo prazo, ao reduzir o
incentivo em investimentos privados em P&D. Adicionalmente, a PARMA ressaltou que o
sucesso do programa brasileiro se deve as inovacOes geradas gracas aos incentivos da
propriedade intelectual e que a decis@o brasileira prejudicard a futura reducdo dos precos de
medicamentos por parte das companhias farmacéuticas, trazendo apenas dor e sofrimento para
futuras geracdes de pacientes.

Obviamente, representantes da Merck também se opuseram ao licenciamento
compulsério brasileiro. Para um deles, o Brasil, como a 12* economia do mundo, teria
capacidade de pagar pelos medicamentos, razdo pela qual a licenca compulséria transmitiu

um sinal negativo as companhias que investem em P&D de doencgas que afetam os paises em
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desenvolvimento. Esse representante ainda mencionou que a expropriacdo da propriedade
intelectual enviou um claro sinal as companhias sobre a atratividade de se investir em doencgas
que afetam o mundo em desenvolvimento, prejudicando pacientes que possam necessitar de
terapias inovadoras no futuro (ALCORN, 07 mai. 2007). J4 o presidente da Merck no Brasil,
Tadeu Alves, indagou que a companhia passaria a rever os planos de investimentos® no pais
(BORSATO, 16.mai. 2007).

A Febrafarma (Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica) classificou como
"contraditéria" a decisdo do governo brasileiro em assinar o licenciamento compulsério, em
especial pelo fato do governo optar pela importagdo de medicamentos e matérias-primas, sem
“estimular laboratérios nacionais e atrair investimentos externos”. J4 a Interfarma
(Associagao da Industria Farmacéutica de Pesquisa) lamentou em nota a decis@o do governo

federal:

A decisdo do governo trard conseqiiéncias negativas para o pais afugentando
empresas e tecnologia para outras nagdes em desenvolvimento que respeitam
a propriedade intelectual. Prejudicard, sobretudo, os pacientes com
HIV/AIDS, uma vez que resultard na drastica reducdo de investimentos dos
laboratérios em pesquisa na producido de novos medicamentos que garantem
sobrevida e qualidade de vida aos pacientes (FOLHA, 04 mai. 2007).

A impress@do que a critica da Interfarma fornece é que as grandes companhias
farmacéuticas espalham seus laboratdrios pelos diferentes paises e difundem conhecimento
tecnolégico lato sensu (produtos e processos) pelo mundo, e o fazem privilegiando aqueles
paises que ndo colocam problemas para a propriedade intelectual. Sobre o desacordo disso

com os fatos, duas citacdes sao significativas:

O argumento é que o licenciamento compulsério reduz o incentivo das
empresas dos paises desenvolvidos em se engajar em P&D, e que essa
reducdo de P&D diminui o bem estar global através da reducdo do estoque
futuros de invengOes tteis. Entretanto, o beneficio para os paises em
desenvolvimento de um aumento da P&D dos paises desenvolvidos é
freqlientemente remoto, e existe pouca evidéncia de que a concessdao de
licencas compulsérias tem ocasionado redu¢do no investimento em P&D. O
licenciamento compulsério ressalta o interesse dos paises em
desenvolvimento em elevar o padrio de vida atual (UNCTAD, 2005, p.488).

8 Guimardes & Penna (18 mai. 2007) observaram fragilidade quanto ao argumento da redugdo futura de
investimentos. Esses autores notaram que os gastos mundiais em P&D realizados pela Merck giram em torno de
20% de seu faturamento global ao passo que a filial brasileira despende menos do que 1% em P&D em relagdo
ao faturamento no Brasil.
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Perguntado sobre os impactos do licenciamento compulsério na pesquisa
farmacéutica do Brasil, o Ministro da Satdde José Tempordo salientou:
“quando eles dizem que a inddstria multinacional ird parar de realizar
pesquisas no Brasil, a historia € diferente: ela nunca realizou pesquisa bésica
no Brasil” (LAGO, 02 jun. 2007).

Com referéncia aos impactos de uma licenca compulséria no Brasil sobre o
investimento e a pesquisa na producdo de novos medicamentos para a doenga em questdo, o
editorial do Wall Street Journal veiculou a noticia da seguinte maneira: “Quebra de patente

anti-Aids € jogo perigoso’:

Inovacdo de medicamentos é um negdcio de risco, e as companhias ndo vao
querer enterrar centenas de milhdes de doélares em pesquisas e
desenvolvimento, especialmente para doencas que afetam os pobres e os
enfermos nos paises em desenvolvimento, se tiverem o temor de que sua
propriedade intelectual serd roubada. (BBC, 07 mai.2007)

Esse editorial afirmou que a decisdo brasileira representa uma ameaga a capacidade
das companhias farmacéuticas no desenvolvimento de novos medicamentos € que o interesse
brasileiro visou favorecer a “enorme industria de medicamentos genéricos do Brasil”: “Sem
uma resisténcia vigorosa na reunido da OMS em Genebra, na semana que vem, mais paises
poderdo logo seguir os exemplos da Tailandia e do Brasil. Isso seria ruim para os direitos de
propriedade em todo o mundo, e seria um desastre para os pobres do mundo”.

Seguindo essa linha de raciocinio, a Camara de Comércio americana langou o seguinte
press release: Statement: Brazil Takes Major Step Backward on Intellectual Property. Para
seu vice-presidente, Daniel Christman, o governo brasileiro ndo apenas deu um passo para
trds em direcdo ao progresso, mas enviou um recado negativo aos investidores em inovacao,
que certamente se afugentardo do pais (U.S CHAMBER, 2007).

Académicos norte-americanos divergiram entre si com relagdo a medida. Ronald
Cass, da Boston University School of Law, afirmou que a decisdo brasileira afetaria
negativamente as companhias que produzem os medicamentos, e, conseqiientemente, os
enfermos e os pobres. J4 James Love colocou que a medida brasileira poderia chacoalhar o
regime de propriedade intelectual imposto aos paises em desenvolvimento. Para ele,
negociacdes com os titulares das patentes de medicamentos essenciais raramente produzem
bons resultados quando ndo hd competi¢do, razdo pela qual o Brasil deveria estender o
licenciamento compulsério para outros medicamentos: “com Brasil e Taildndia expandindo os

mercados para versdes genéricas do efavirenz, aumentam-se as economias de escala, que
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devem reduzir os precos ainda mais, eventualmente para menos de US$ 0,24 por dia”
(ALCORN, 07 mai. 2007).

Apesar dos Estados Unidos ndo aplicarem nenhuma sang¢do comercial apds a decisao
brasileira, representantes norte-americanos argumentam que o licenciamento compulsério
teria como conseqiiéncia a redu¢do no investimento estrangeiro direto (IED). Contudo, nio
existem, até hoje, estudos conclusivos que demonstrem a relagdo entre o nivel de protecdo da
propriedade intelectual e o volume de recursos externos que ingressam em um pais. As
op¢oes de IED sdo influenciadas por outras varidveis, como taxa de retorno, andlise das
potencialidades de crescimento econdmico e credibilidade das institui¢des.

No componente “Fabricacdo de produtos quimicos e farmacéuticos™* referente ao
investimento estrangeiro direto apurado pelo Banco Central do Brasil, o pais recebeu
ingressos de US$ 164,41 milhdes, em 2007, e US$ 289,94 milhdes em 2008, ndo corrobando
a hipdtese de reducdo do IED (BCB, 2009). Sobre o fato de que os IED respondem a um
conjunto bastante amplo de fatores, Sérgio Leo destacou que a China, que possui fraca lei de
propriedade intelectual, tem recebido vultosos investimentos diretos, inclusive na area de
pesquisa farmacéutica (LEO, 14 mai.2007).

Uma anélise do uso da licenga compulsdria pelos paises em desenvolvimento permite
inferir que apenas sua previsdo legal jad se constitui como um importante instrumento para
melhorar o poder de barganha dos governos nas negocia¢des de precos de medicamentos com
empresas detentoras de patentes. O uso efetivo desse instrumento também gerou redugdes
bem significativas (acima de 50%) nos precos de aquisi¢do dos medicamentos, permitindo
resultados econdmicos e sociais aos paises que utilizaram essa salvaguarda do Acordo TRIPS.

No caso brasileiro, o licenciamento compulsdrio, justificado por interesse publico, foi
uma medida autdbnoma do governo, para uso nao-comercial, que, visando a sustentabilidade
do PN-DST/AIDS, ocasionou uma significativa redu¢do do custo de aquisi¢do do efavirenz e
abriu precedentes para novos licenciamentos, o que pode melhorar ainda mais o poder de
barganha do governo nas préximas negociagf)esgs, facilitando a incorporacdo de novos

medicamentos patenteados ao PN-DST/AIDS. Além disso, a licenga compulséria, quando

8 Nido hd dados subdivididos neste componente nos anos anteriores, em razdo de mudanga na subdivisdo do
ingresso de recursos na apuracdo do BACEN.
85 D . . . ~ . . . . ~

ois meses depois da emissdo da licenga, o Brasil conseguiu negociar a reducdo do preco do Kaletra em
29,5% junto a Abbott. O movimento do laboratério decorreu da ameaca, por parte do governo brasileiro, da
compra de medicamentos genéricos.
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possivel a producdo nacional®, pode promover a incorporacdo de tecnologias no
desenvolvimento dos laboratdrios e da producdo genérica, uma questdo estratégica para o
pais.

Contudo, cabe notar que o pais ja se mostrou vacilante anteriormente as pressoes
internacionais, ao antecipar a lei de patentes, ao considerar o mecanismo de pipeline em sua
lei nacional e ao recuar do licenciamento compulsério da associagdo lopinavir/ritonvair
(kaletra).

Nota-se ainda que os pilares normativos referente ao licenciamento compulsério
continuam polémicos: enquanto as autoridades dos paises em desenvolvimento contam com o
importante apoio da sociedade civil e de organismos ligados a defesa dos direitos humanos
para legitimar seu uso; a industria farmacéutica e os Estados Unidos continuam a afirmar a
importancia de leis rigidas de patentes, considerando a licenga compulséria como “quebra de
patentes”, uma confusdo deliberada de termos, pois esta s ocorre diante da auséncia de

previsao legal, e sem considerar qualquer espécie de remuneracio ao seu titular.

% A partir de 16 de fevereiro de 2009, o Laboratério Far-Manguinhos entregou o primeiro lote de efavirenz ao
PN-DST/AIDS ao preco de R$ 1,35 (US$ 0,65) ante US$ 0,46 do laboratério indiano. O prego mais caro pago
pelo governo pode ser justificado, entre outros fatores, pela redu¢do da dependéncia externa e pelo
fortalecimento da industria nacional, que incorpora tecnologia (AIPN-DST/AIDS, 16 fev.2009).
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CONSIDERACOES FINAIS

No Capitulo 1, mostrou-se que as andlises dos possiveis custos e beneficios de um
sistema de incentivo por patentes indicam desvantagens econdmicas e tecnoldgicas dos PEDs
em relacdo aos paises desenvolvidos no complexo contexto internacional das patentes.
Observou-se também que as leis de patentes dos paises hoje desenvolvidos, como os Estados
Unidos, eram frouxas no século XIX e visavam unicamente a promocdo de interesses
econOmicos proprios. A partir do primeiro tratado internacional sobre as patentes, a
Convenc¢do da Unido de Paris (CUP), de 1883, a evolucdo do sistema internacional de
patentes seguiu caminho de fortalecimento, intensificando-se a partir da década de 80, periodo
em que a detengdo do conhecimento passou a ser um fator fundamental da competicdo
internacional. Nesse contexto, os Estados Unidos, sob forte pressdo de sua industria
tecnoldgica, e os paises desenvolvidos adotaram uma politica pro-fortalecimento da
propriedade intelectual, culminando com Acordo TRIPS, de 1995, que impds aos paises-
membros da OMC o reconhecimento de patentes em todos os campos tecnolégicos, incluindo
o farmacéutico.

As peculiaridades das patentes para produtos farmacéuticos foram introduzidas no
Capitulo 2. O setor farmaceéutico, por ser estratégico e de grande importancia social, ndo deve
ser controlado por monopdlios privados, razdo pela qual a relacio entre o sistema de patentes
e as politicas publicas na drea de saide deve ser cuidadosamente estipulada. Por esse motivo,
até meados do século XX, poucos paises autorizavam patentes de substancias quimicas e
produtos farmacéuticos sob alegacdo de ndo-concessao de monopolios para bens essenciais e
estratégicos. Apesar das grandes companhias multinacionais — conhecidas por big pharma -
ressaltarem a importancia do incentivo por patentes para a geracdo de medicamentos
inovadores, Angell (2007), entre outros autores, colocaram em xeque a eficicia do incentivo
por patentes e o carater inovador e ético dessa lucrativa industria. Entre as criticas efetuadas,
destacam-se as seguintes: i) muitos medicamentos patenteados sdo frutos de esforgos
conjuntos com o setor publico (a maior parte da pesquisa normalmente € feita nos centros
académicos); 1) os investimentos privados se direcionam para doencas com potencial de
mercado nos paises desenvolvidos, negligenciado doencas tipicas de paises pobres ; iii) os
precos dos medicamentos cobrados sdo exorbitantes até mesmo para paises desenvolvidos,

como os Estados Unidos; iv) os melhoramentos terapéuticos nem sempre sao significativos e;
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v) a facilidade de patenteamento tem gerado um excesso de amarracdes por patentes, o que
limita inclusive a geracdo de inovagdes.

Diante do exposto, para varios autores o incentivo por patentes ndo se mostra como o
ideal para a P&D de medicamentos essenciais, pois 0 mesmo tem um efeito indesejado nao
apenas na direcao dos investimentos, publicos e privados, mas no sistema de saide como um
todo, além de restringir o acesso, via preco, de medicamentos essenciais a grande parte da
populacdo mundial. Surge também na literatura a idéia de que, dadas as enormes assimetrias
tecnoldgicas, os paises deveriam ter autonomia para decidir sobre a deliberacdao de concessao
de patentes para medicamentos essenciais, dado que a matéria se trata de politica publica
estratégica no campo da saide publica.

A AIDS, doenca que recebeu investimentos privados em P&D por atingir também as
populacdes dos paises desenvolvidos, evidenciou bastante bem a situacdo descrita no
pardgrafo acima, pois os pregos dos medicamentos anti-retrovirais patenteados tém
inviabilizado o acesso a milhdes de infectados em paises menos desenvolvidos. A crise
global da AIDS somada ao Acordo TRIPS propiciou as condi¢des favordveis para o debate
sobre as patentes e o direito de acesso a medicamentos pelas camadas mais pobres,
culminando com a Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica.

O Capitulo 3 explicitou as possiveis interpretacdes e conseqiiéncias da Declaracdo de
Doha, que reforcou a importancia dos PEDs em incorporar as flexibilidades previstas no
Acordo TRIPS, reconhecendo a licenca compulséria como o principal instrumento de
protecdo a saude publica ante as implicacdes do Acordo TRIPS. Como se observou, a licenca
compulsdria, utilizada apenas pelos paises desenvolvidos no século XX, € um instrumento
absolutamente legal, que visa coibir eventuais abusos econdmicos por parte dos detentores de
patentes, justificando-se em decorréncia da primazia do interesse publico sobre o privado.

O Capitulo 4 analisou o uso da licenca compulsoria pelos PEDs, principalmente para
os medicamentos anti-retrovirais (ARVs) patenteados, investigando os casos de Malésia,
Indonésia, Tailandia e, principalmente, do Brasil. Nos paises em desenvolvimento asidticos,
o uso da licenca compulsdria permitiu a reducdo imediata e significativa dos precos dos
medicamentos, possibilitando a ampliagdo do acesso a medicamentos e a viabilizagdo da
assisténcia governamental na drea da sadde publica, com evidente economia de recursos
publicos. Dentre as iniciativas, o caso tailandés foi emblemadtico, pois esse pais sofreu
ameacas de retaliacdo e forte pressdo das grandes companhias farmacéuticas e do governo

americano em relacdo as suas medidas, sob a acusacao infundada de quebra de patentes.
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No caso brasileiro, visando a sustentabilidade do internacionalmente reconhecido
Programa Nacional de Doengas Sexualmente Transmissivel (PN - DST/AIDS), apenas a
previsdo do instrumento legal da licenga compulséria se mostrou ttil para aumentar o poder
de barganha do governo brasileiro nas mesas de negociagdes junto as grandes companhias
farmacéuticas, titulares de patentes. Como resultado, o governo brasileiro conseguiu adquirir
medicamentos a precos menores do que outros paises de renda média, como foi o caso do
nelfinavir e do lopinavir/ritonavir (kaletra), economizando recursos publicos. A emissdo da
licenca compulsoria, justificada por interesse publico, para o medicamento efavirenz, em
maio de 2007, obteve apoio da sociedade civil e de atores transnacionais, como ONGs e
organismos internacionais. Estima-se que essa medida do governo brasileiro, ao reduzir
imediatamente o preco de aquisi¢do desse medicamento em quase 60%, representard uma
economia estimada acima de US$ 236 milhdes aos cofres publicos, até o ano de 2012. A
licenga compulsodria brasileira abriu precedente para outras licencas, o que pode resultar no
aumento do poder de barganha do governo nas proximas negociacdes de precos com as
grandes multinacionais farmacéuticas.

Os argumentos contrarios ao licenciamento compulsorio por parte dos PEDs - quebra
de contratos, desincentivo a inovagdo, e redu¢do do investimento estrangeiro direto — ndo se
mostraram consistentes. Primeiro, porque o licenciamento compulsério dos PEDs ndo
caracteriza quebra de contratos ou patentes, tampouco viola¢ao do sistema internacional, uma
vez que tais medidas estdo de acordo com as normas previstas na legislacdo dos paises e do
TRIPS. Segundo, ndo € possivel relacionar tais medidas com uma reducdo futura dos
investimentos privados da big pharma, que investem e desenvolvem medicamentos diante da
percepcdo de mercados potencialmente lucrativos, localizados nos paises desenvolvidos.
Terceiro, no caso brasileiro, e dos paises em desenvolvimento asidticos, a demanda pelos
ARVs patenteados foi criada por programas de acesso governamental, em decorréncia da
intervenc¢do do Estado, e ndo pelas livres forcas do mercado. Quarto, o argumento da redugdo
no investimento estrangeiro direto aparenta ser mais uma ameaca do que um fato, uma vez
que ndo € possivel isolar o efeito da licenca compulséria no aumento ou redugdo desse tipo de
investimento nos paises, sendo que todos eles sequer reconheciam patentes para
medicamentos antes da efetivacdo do Acordo TRIPS.

Como afirmamos ao final do capitulo 4, os pilares normativos e cognitivos de
mudancas institucionais sobre a propriedade intelectual continuam altamente contestados.

Todavia, leis rigidas de patentes ndo sdo necessariamente convenientes para a geracdo de
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inovagdes desejdveis do ponto de vista da saide da populacdo mundial, € muito menos para
viabilizar os novos progressos da drea médica a precos acessiveis as camadas necessitadas.

E pouco provdvel que a concessdo de licencas compulsérias e/ou a admissio de
importacao paralela pelos paises em desenvolvimento ameace a viabilidade dos investimentos
futuros em medicamentos. Isso porque os investimentos privados em P&D sdo realizados nos
grandes centros geradores de tecnologia dos paises desenvolvidos e direcionados aos
medicamentos com elevada participagdo no mercado desses paises, desconsiderando as
demandas de populagdes que ndo possuam poder de compra.

Dessa forma, a experiéncia dos paises em desenvolvimento permite concluir que o
licenciamento compulsério € uma alternativa vidvel e bem vinda para a reducdo de precos de
medicamentos patenteados (através da concorréncia da incipiente e fundamental indudstria de
genéricos), o que pode significar a ampliagdo do acesso a medicamentos essenciais e a
viabiliza¢do de programas de saide publica, ndo apenas internamente no pais que a concedeu,
mas também naqueles que ndo possuem capacidade de producdo. O principal desafio,
portanto, € o de suportar as medidas de retaliacdo, diretas ou indiretas, tais como pressdes
politicas ou comerciais por parte dos governos dos paises desenvolvidos e das grandes
companhias farmacéuticas, contrarias ao uso desse instrumento legal, previsto nas regras da
OMC.

Em um mundo onde os medicamentos estdo cada vez mais patenteados, a licenca
compulsdria, incluindo aquela para exportagdo, talvez seja, atualmente, o Gnico instrumento
para garantir que medicamentos essenciais possuam precos acessiveis, € nao exorbitantes.
Neste caso, o envolvimento de organizacdes que defendem os direitos humanos e da
sociedade civil tem um papel preponderante, que pode transcender os interesses econdomicos
colocados, além de permitir o desenvolvimento adequado de programas sociais. Por fim, as
iniciativas brasileiras e dos paises em desenvolvimento asidticos foram positivas para a luta
dos direitos humanos, mas a protecdo da propriedade intelectual de produtos farmacéuticos
continuard apresentando desafios para as politicas de sadde publica dos paises em
desenvolvimento, mesmo quando o caminho construido com o licenciamento compulsério se

mostrar exeqiiivel e eficaz.
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ANEXO I - Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual

relacionados ao Comércio (Parte II — Secao 5)

PARTE I1
SECAO 5: PATENTES
ARTIGO 27
Matéria Patenteavel

1. Sem prejuizo do disposto nos pardgrafos 2 e 3 abaixo, qualquer invenc¢do, de produto ou de
processo, em todos os setores tecnoldgicos, serd patentedvel, desde que seja nova, envolva um
passo inventivo e seja passivel de aplicac¢ao industrial. Sem prejuizo do disposto no pardgrafo
4 do Artigo 65, no pardgrafo 8 do Artigo 70 e no pardgrafo 3 deste Artigo, as patentes serao
disponiveis e os direitos patentdrios serdo usufruiveis sem discriminacdo quanto ao local de
inven¢do, quanto a seu setor tecnoldgico e quanto ao fato de os bens serem importados ou

produzidos localmente.

2. Os Membros podem considerar como nao patentedveis invencdes cuja exploracdo em seu
territério seja necessdrio evitar para proteger a ordem publica ou a moralidade, inclusive para
proteger a vida ou a saide humana, animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos a0 meio
ambiente, desde que esta determinagdo nao seja feita apenas por que a exploragdo € proibida

por sua legislacdo.
3. Os Membros também podem considerar como ndo patentedveis:

a) métodos diagndsticos, terapéuticos e cirirgicos para o tratamento de seres humanos

ou de animais;

b) plantas e animais, exceto microorganismos e processos essencialmente biolégicos
para a produ¢do de plantas ou animais, excetuando-se 0s processos ndo-biolégicos e
microbiolégicos. Nao obstante, os Membros concederdo protecdo a variedades
vegetais, seja por meio de patentes, seja por meio de um sistema sui generis eficaz,
seja por uma combinagdo de ambos. O disposto neste subparagrafo serd revisto quatro

anos apds a entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC.

ARTIGO 28

Direitos Conferidos
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1. Uma patente conferird a seu titular os seguintes direitos exclusivos:

a) quando o objeto da patente for um produto, o de evitar que terceiros sem seu
consentimento produzam usem, coloquem a venda, vendam, ou importem com esses

propositos aqueles bens;

b) quando o objeto da patente for um processo, o de evitar que terceiros sem seu
consentimento usem o processo, usem, coloquem a venda, vendam, ou importem com

esses propositos pelo menos o produto obtido diretamente por aquele processo.

2. Os titulares de patente terdao também o direito de cedé-la ou transferi-la por sucessao e o de

efetuar contratos de licenca.

ARTIGO 29
Condicoes para os Requerentes de Patente

1. Os Membros exigirdo que um requerente de uma patente divulgue a invencdo de modo
suficientemente claro e completo para permitir que um técnico habilitado possa realiza-la e
podem exigir que o requerente indique o melhor método de realizar a invenc¢do que seja de
seu conhecimento no dia do pedido ou, quando for requerida prioridade, na data prioritaria do

pedido.

2. Os Membros podem exigir que o requerente de uma patente forneca informacdes relativas a

seus pedidos correspondentes de patente e as concessdes no exterior.
ARTIGO 30

Excecoes aos Direitos Conferidos

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

interesses legitimos de terceiros.
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ARTIGO 31
Outro Uso sem Autorizacao do Titular

Quando a legislagdo de um Membro permite outro uso do objeto da patente sem a autorizagao
de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros autorizados pelo governo, as

seguintes disposicdes serdo respeitadas:
a) a autorizacao desse uso serd considerada com base no seu mérito individual;

b) esse uso sé podera ser permitido se o usudrio proposto tiver previamente buscado
obter autorizacdo do titular, em termos e condi¢cdes comerciais razoaveis, € que esses
esforcos nao tenham sido bem sucedidos num prazo razodvel. 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 ndo-comercial, quando o Governo ou o contratante sabe ou tem base
demonstrdvel para saber, sem proceder a uma busca, que uma patente vigente € ou serd

usada pelo ou para o Governo, o titular serd prontamente informado;

¢) o alcance e a duracd@o desse uso serd restrito ao objetivo para o qual foi autorizado e,
no caso de tecnologia de semicondutores, serd apenas para uso publico ndo-comercial
ou para remediar um procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou

desleal ap6s um processo administrativo ou judicial;
d) esse uso sera ndo-exclusivo;

e) esse uso ndo serd transferivel, exceto conjuntamente com a empresa ou parte da

empresa que dele usufruir;

f) esse uso serd autorizado predominantemente para suprir o mercado interno do

Membro que autorizou;

g) sem prejuizo da protecdo adequada dos legitimos interesses das pessoas autorizadas,
a autorizacdo desse uso poderd 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 terd o poder de rever, mediante pedido fundamentado, se

essas circunstancias persistem;

h) o titular serd adequadamente remunerado nas circunstancias de cada uso, levando-se

em conta o valor econdmico da autorizagao;
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1) a validade legal de qualquer decisdo relativa a autorizagdo desse uso estard sujeita a
recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma autoridade claramente

superior naquele Membro;

j) qualquer decis@o sobre a remuneracdo concedida com relacdo a esse uso estarda
sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma autoridade

claramente superior naquele Membro;

k) os Membros ndao estdo obrigados a aplicar as condi¢des 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 préticas anticompetitivas ou desleais pode ser
levada em conta na determinagdo da remuneracdo em tais casos. As autoridades
competentes terdo o poder de recusar a terminacdo da autorizagdo se e quando as

condicOes que a propiciam forem tendentes a ocorrer novamente;

1) quando esse uso € autorizado para permitir a exploracdao de uma patente ("a segunda
patente") que nao pode ser explorada sem violar outra patente ("a primeira patente"),
as seguintes condicdes adicionais serdo aplicadas: (i) a invencdo identificada na
segunda patente envolverd um avanco técnico importante de considerdvel significado
econdmico em relacdo a inven¢do identificada na primeira patente; (ii) o titular da
primeira patente estard habilitado a receber uma licenga cruzada, em termos razoaveis,
para usar a invenc¢do identificada na segunda patente; e (iii) o uso autorizado com
relacdo a primeira patente serd ndo transferivel, exceto com a transferéncia da segunda

patente.
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ANEXO II - Declaracao sobre o Acordo TRIPS e a Satude Publica

IV Conferéncia Ministerial da OMC, Realizada em Doha, Catar, nos Dias 09 a 14 de
Novembro de 2001. (versao em portugués)

1. Reconhecemos a gravidade dos problemas de saide publica que afligem muitos paises em
desenvolvimento e paises menos desenvolvidos, em especial no que diz respeito aqueles
decorrentes do HIV/AIDS, da tuberculose, da maléria e de outras epidemias.

2. Ressaltamos a necessidade de que o Acordo da OMC sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio (Acordo TRIPS) integre a mais ampla
acdo nacional e internacional voltada para o trato desses problemas.

3. Reconhecemos que a prote¢do a propriedade intelectual € importante para a producdo de
novos medicamentos. Reconhecemos, ainda, as preocupacdes com seus efeitos sobre os
precos.

4. Concordamos que o Acordo TRIPS nao impede e ndo deve impedir que os Membros
adotem medidas de protecdo a sadde publica. Deste modo, ao mesmo tempo em que
reiteramos nosso compromisso com o Acordo TRIPS, afirmamos que o Acordo pode e deve
ser interpretado e implementado de modo a implicar apoio ao direito dos Membros da OMC
de proteger a saide publica e, em particular, de promover o acesso de todos aos
medicamentos.

Neste sentido, reafirmamos o direito dos Membros da OMC de fazer uso, em toda a sua
plenitude, da flexibilidade implicita nas disposi¢des do Acordo TRIPS para tal fim.

5. Dessa forma, e a luz do item 4, acima, embora mantendo nossos compromissos com o
previsto no Acordo TRIPS, reconhecemos que essa flexibilidade significa que:

a. Na aplicacdo das tradicionais regras de interpretacdo da legislacdo internacional publica,
cada cldusula do Acordo TRIPS deverd ser entendida a luz do objeto e da finalidade do
Acordo, na forma expressa em seus objetivos e principios.

Cada Membro tem o direito de conceder licencas compulsérias, bem como liberdade para
determinar as bases em que tais licencas sdo concedidas.

Cada Membro tem o direito de determinar o que constitui emergéncia nacional ou outras
circunstancias de extrema urgéncia, subentendendo-se que crises de satde publica, inclusive
as relacionadas com o HIV/AIDS, com a tuberculose, malaria e outras epidemias, s@o
passiveis de constituir emergéncia nacional ou circunstancias de extrema urgéncia.

O propésito dos dispositivos do Acordo TRIPS que sejam relevantes para a prescricao dos
direitos de propriedade intelectual € o de permitir que cada Membro seja livre para fixar suas
proprias diretrizes quanto a referida prescricdo, sem qualquer interferéncia, em consonancia
com o que dispdem os Artigos 3° e 4° sobre nacao mais favorecida e tratamento nacional.

6. Reconhecemos que os membros da OMC com pouca ou nenhuma capacidade de producdo
no setor farmacéutico possam enfrentar dificuldades para a efetiva utilizacdo do licenciamento
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compulsério previsto no Acordo TRIPS. Determinamos ao Conselho do TRIPS que defina
uma imediata solu¢do para esse problema, submetendo-a a apreciagdo do Conselho Geral
antes do final de 2002.

7. Ratificamos o compromisso dos Membros de paises desenvolvidos, de conceder incentivos
a suas empresas e instituicdes, para que se promova e estimule a transferéncia de tecnologia
aos Membros de paises menos desenvolvidos, em conformidade com o Artigo 66.2.
Concordamos, ainda, em que os Membros dos paises menos desenvolvidos ndo sejam
obrigados, no que se refere a produtos farmacéuticos, a implementar ou aplicar o disposto nas
Secdes 5 e 6 da Parte II do Acordo TRIPS, ou a exercer as prerrogativas previstas nas
referidas Secdes até 1° de janeiro de 2016, sem prejuizo de seu direito de solicitar outras
prorrogagdes dos periodos de transicdo previstos no Artigo 66.1 do Acordo TRIPS.
Determinamos ao Conselho do TRIPS que adote as providéncias que se fizerem necessarias
para que isto seja colocado em pratica em conformidade com o Artigo 66.1 do Acordo TRIPS.
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ANEXO III - Portaria n° 886, de 24 de abril de 2007.

Publicada em 25/04/2007

Declara de interesse publico os direitos de patente
sobre o Efavirenz, para fins de concessao de licencga
compulsdria para uso publico ndo comercial.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribui¢des conferidas pelo art. 87,
paragrafo tnico, inciso IV, da Constitui¢do Federal, e tendo em vista o disposto no art. 3° do
Decreto n° 3.201, de 6 de outubro de 1999,

Considerando que a sadde é um direito humano fundamental, nos termos do art. 25 da
Declaracao Universal de Direitos Humanos, de 10 de dezembro de 1948, e o art. 12 do Pacto
Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais € Culturais, de 16 de dezembro de 1966,
incorporado ao ordenamento juridico nacional pelo Decreto n° 591, de 6 de julho de 1992, que
prevé o direito de toda pessoa desfrutar o mais elevado nivel de satide fisica e mental;

Considerando que o direito a prevenc¢do e tratamento das doencas endémicas, profissionais e
de outra natureza é um direito humano previsto no art. 10 do Protocolo de San Salvador, de
17 de novembro de 1988, incorporado ao ordenamento juridico nacional pelo Decreto n°
3.321, de 30 de dezembro de 1999;

Considerando que a saude €, nos termos do artigo 196 da Constitui¢do, um direito de todos e
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econOmicos que visem a reducio do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as acdes e servi¢os para
sua promogdo, protec¢ao e recuperagao;

Considerando que a propriedade deve atender a sua funcdo social e que a protecdo a
propriedade intelectual deve ter em vista o interesse social, de acordo com os incisos XXIII e
XXIX do art. 5° da Constitui¢ao;

Considerando que o Estado deve garantir o acesso universal e gratuito as agdes e servicos em
saude, com a obrigatoriedade determinada pela Lei n°® 9.313, de 13 de novembro de 1996, de
assegurar a continuidade da distribuicdo dos medicamentos necessdrios no tratamento das
pessoas que vivem com HIV/Aids;

Considerando que o Efavirenz € indispensdvel no tratamento de pessoas que vivem com
HIV/Aids e que o Programa Nacional de DST/Aids é mundialmente reconhecido por sua
qualidade, em razao da universalidade, integralidade e gratuidade do acesso;

Considerando que, em funcdo do crescimento do nimero de pessoas que vivem com
HIV/Aids no Brasil, os precos do Efavirenz atualmente praticados comprometem a
viabilidadede desse Programa;

Considerando que o Ministério da Saidde envidou, sem éxito, todos os esfor¢os para alcancar
acordo com o fabricante do Efavirenz sobre os precos praticados no Brasil, em termos e
condic¢des razodveis para atender o interesse publico;
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Considerando a possibilidade de uso do objeto da patente sem autorizagdo do seu titular, entre
0s quais o0 uso publico ndo comercial, conforme o disposto nos artigos 7, 8, 30 e 31 do Acordo
sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo
ADPIC ou TRIPS), da Organizacio Mundial do Comércio (OMC), incorporado ao
ordenamento juridico nacional pelo Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de 1994;

Considerando a Declaragao Ministerial da OMC sobre o Acordo ADPIC e Satde Publica,
adotada em Doha, Catar, em 14 de novembro de 2001, mediante a qual os paises membros
daquela Organizacdo acordaram, dentre outros, reconhecer a gravidade dos problemas de
saude publica que afligem muitos paises em desenvolvimento e paises menos desenvolvidos,
em especial no que diz respeito aqueles decorrentes do HIV/Aids; reconhecer que a protecao a
propriedade intelectual é importante para a producdo de novos medicamentos e reconhecer,
ainda, as preocupacdes com seus efeitos sobre os precos; concordar que o Acordo ADPIC nao
impede e ndo deve impedir que os paises membros adotem medidas de protecdo a saude
publica; reiterar o compromisso com o Acordo ADPIC e afirmar que este instrumento
internacional pode e deve ser interpretado e implementado de modo a implicar apoio ao
direito dos paises membros da OMC de proteger a saude publica e, em particular, de
promover o acesso de todos aos medicamentos; reafirmar o direito dos paises membros da
OMC de fazer uso, em toda a sua plenitude, dos dispositivos do Acordo ADPIC que prevéem
flexibilidades para tal fim; reconhecer que cada pais membro da OMC tem o direito de
conceder licencas compulsdrias, bem como liberdade para determinar as bases em que tais
licengas sdo concedidas, e

Considerando a possibilidade de licenciamento compulsério de patente por interesse publico
para uso publico ndo comercial, prevista no art. 71 da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, e
no Decreto n°® 3.201, de 6 de outubro de 1999;

RESOLVE:

Art. 1°. Declarar interesse publico relativo ao Efavirenz para fins de concessdo de licenca
compulsodria para uso publico ndo comercial, de modo a garantir a viabilidade do Programa
Nacional de DST/Aids, assegurando a continuidade do acesso universal e gratuito a toda

medicacdo necessdria ao tratamento para pessoas que vivem com HIV e Aids.

Art. 2°. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.
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ANEXO IV - Decreto n° 6.108, de 04 de maio de 2007.

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N’ 6.108, DE 4 DE MAIO DE 2007.

Concede licenciamento compulsério, por interesse
publico, de patentes referentes ao Efavirenz, para
fins de uso publico nao comercial.

O PRESIDENTE DA REP(JBLICA, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 84, inciso
IV, da Constitui¢c@o, e tendo em vista o disposto nos arts. 71 da Lei no 9.279, de 14 de maio
de 1996, e 40 do Decreto no 3.201, de 6 de outubro de 1999,

DECRETA:

Art. 1o Fica concedido, de oficio, licenciamento compulsério por interesse publico das
Patentes nos 1100250-6 e 9608839-7.

§ lo O licenciamento compulsdrio previsto no caput é concedido sem exclusividade e para
fins de uso publico ndo-comercial, no ambito do Programa Nacional de DST/Aids, nos termos
da Lei no 9.313, de 13 de novembro de 1996, tendo como prazo de vigéncia cinco anos,
podendo ser prorrogado por até igual periodo.

§ 20 O licenciamento compulsério previsto no caput extinguir-se-a4 mediante ato do Ministro
de Estado da Saude, se cessarem as circunstancias de interesse publico que o determinaram.

Art. 20 A remuneracdo do titular das patentes de que trata o art. 1o 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. 30 O titular das patentes licenciadas no art. 1o estd obrigado a disponibilizar ao
Ministério da Saude todas as informacdes necessdrias e suficientes a efetiva reproducdo dos
objetos protegidos, devendo a Unido assegurar a protecdo cabivel dessas informagdes contra a
concorréncia desleal e praticas comerciais desonestas.

Pardgrafo tnico. 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 obrigagdo prevista no caput.

Art. 40 A exploragdo das patentes licenciadas nos termos deste Decreto podera ser realizada
diretamente pela Unido ou por terceiros devidamente contratados ou conveniados,
permanecendo impedida a reprodugcdo de seus objetos para outros fins, sob pena de ser
considerada ilicita.

Art. 50 Nos casos em que ndo seja possivel o atendimento a situacdo de interesse publico com
o produto colocado no mercado interno, ou se mostre invidvel a fabrica¢do, no todo ou em
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parte, dos objetos das patentes pela Unido ou por terceiros contratados ou conveniados,
poderd a Unido realizar a importacdo do produto objeto das patentes, sem prejuizo da
remuneragdo prevista no art. 20.

Art. 60 Caberd ao Ministério da Saude informar ao Instituto Nacional de Propriedade
Industrial - INPI, para fins de anotagdo, o licenciamento compulsério concedido por este
Decreto, bem como alteracdes e extingdo desse licenciamento.
Art. 70 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo.

Brasilia, 4 de maio de 2007; 1860 da Independéncia e 1190 da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
José Gomes Tempordo
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ANEXO V - Abaixo Assinado em Apoio a Emissao da Licenca Compulséria do

Medicamento Efavirenz

As organizacdes e individuos abaixo assinados vém externar seu apoio e reconhecimento a
emissdo da licenca compulséria no Brasil do medicamento Efavirenz, cujas patentes
pertencem a transnacional farmacéutica Merck, Sharp & Dohme. Trata-se de uma decisao
histdrica e pioneira na América Latina e deve-se também a um forte processo de mobiliza¢ao
social de resisténcia aos abusos cometidos pelas transnacionais, amparadas pelo atual sistema
de protecao intelectual.

A licenca compulséria do medicamento permite a producdo de versdes genéricas a precos
mais acessiveis, ampliando o acesso da populacdo e diminuindo o impacto causado pelos
monopdlios patentdrios das empresas.

Ressaltamos a legalidade e a legitimidade do instrumento utilizado, tanto na legislacdo
nacional, quanto nos acordos internacionais de comércio. A propriedade intelectual ndo
impacta somente a saude publica, mas também a seguranca e soberania alimentar, a
biodiversidade, a manuten¢cdo da cultura dos povos, o acesso a informacdo e o direito a
comunicacdo. As emissdes das recentes licengas para medicamentos essenciais patenteados no
Brasil e na Tailandia reforcam a idéia de que o atual modelo de protecdo do conhecimento,
estabelecido pela OMC, ndo serve aos nossos paises € a0s N0Ss0s Povos.

Somos enfiticos em afirmar que um sistema que aprofunda a divisdo entre paises ricos e
pobres e entre produtores e consumidores de bens tecnoldgicos, ndo € um sistema justo nem
vidvel. O conjunto de nossas assinaturas demonstra que estamos unidos no apoio a medida
tomada pelo governo brasileiro e na critica a naturalizagdo da inser¢do do conhecimento no
rol das mercadorias.

Assinam: 196 Organizagdes civis e ONGs de diversos paises.



