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RESUMO

A Constituicdo Federal brasileira prevé a saude propriedade como
direitos fundamentais, entretanto, o que acontee®mdp esses direitos se chocam entre si?
Como o Brasil, diante de ambos os direitos, bustac®nar as necessidades geradas pelo
tratamento da AIDS? Nosso pais concilia os integessqueles que detém a patente de um
medicamento antirretroviral com o direito do povo eeinvidicar medicamentos para o
tratamento de uma doenca como a AIDS? O Brasizautilda flexibilizagdo da patente,
através da licenca compulsoria, do medicamentoifefa para que a populacéo brasileira
tivesse acesso a este. Como deve ser feita essagéa entre o direito fundamental & salde e
propriedade industrial? Existe dialogo entre asoraddades publicas e a induastria
farmacéutica? Sao estas as perguntas que tentgand@sgondidas neste trabalho.

Palavras chave:Propriedade industrial, direito & saude, licerarapulsoria,
patentes farmacéuticas, Efavirenz.
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INTRODUCAO

O entrave entre o direito ao acesso a medicamantosetrovirais e 0
direito das patentes provoca inUmeras discussOedivarsos paises. Afinal, de um lado da
balanca estdo aqueles em defesa da vida, do ake=ssoto aos meios de prevencao e
tratamento de uma doenca como a AIDS, do outro taslmlam-se aqueles que investiram
tempo, dinheiro e pesquisa na producdo de um mmedia, buscando reconhecimento e

pagamento deoyaltiescomo retorno.

N&o existe resposta facil ou consenso sobre quaitad deve
prevalecer. E fato que a auséncia de concorrénogaadtos precos praticados pela industria
farmacéutica, muitas vezes, acabam dificultand@essdo da populacdo aos medicamentos
necessarios, 0 que inevitavelmente coloca em @assaude e a vida de inimeras pessoas.
Assim, se por um lado a patente tem o intuito ddero protecdo ao invento, por outro lado,
essa protecdo ndo deve colocar barreiras paratizagé® de um bem como a saude,
indissociavel da vida humana. Diante de tal conte&tfundamental ampliar o debate sobre
acesso a medicamentos para o tratamento da AlDfyrigdade intelectual e patentes
farmacéuticas, pois a comunidade académica € refpeinpor importantes contribuicdoes
tedricas, seja na producdo de artigos académiegs,n® incentivo de debates sobre uma

determinada questéo.

A Lei de Patentes completa, neste ano de 2002¢ temos de
existéncia. Cabe a sociedade refletir como tem aidplicacdo desse texto legal aos casos

concretos. Entre uma das indagacdes cabiveis @oishepsirir como o governo brasileiro tem



feito uso da controversa licenca compulsoria eno @ interesse publico. Importante,
inclusive, analisar como tem sido a influéncia ddssi na sustentabilidade do programa de

acesso universal de medicamentos antirretroviegl@spnfectados pelo virus HIV.

Por outro lado, existe a preocupacéo de respeitostituto juridico da
patente, mecanismo que inegavelmente contribui padesenvolvimento tecnolégico do
Brasil, ja que funciona como estimulo para a pesgeipara a valorizacdo do conhecimento.
Como conciliar um contexto de saude publica conme @esquisa e avancos tecnoldgicos?
Tarefa ardua esta de fazer ponderacfes entreodirgib importantes e com reflexos téo

determinantes na vida de milhdes de pessoas.

Este trabalho académico visa focar como funciama, pratica, o
sistema de licenciamento compulsério, dissecar miceaitos de saude, saude publica,
propriedade intelectual e patentes, analisandaesaigho desses institutos no contexto da
sociedade brasileira. Além disso, reservara aouima explanacdo sobre as tentativas de
negociagdo do governo brasileiro quanto a redugiprdcos de medicamentos junto aos
laboratérios farmacéuticos e a quase concessdoetgd compulséria no caso dos farmacos
Nelfinavir e Kaletra. Como sera observado, esses episddios precederaoncassao da
licenca compulséria, em 2007, do medicamétfavirenz importantissimo no “coquetel” de

combate ao virus HIV.

O primeiro capitulo desta monografia trata do igiré saude, seu
conceito, seu papel como direito fundamental ctutstinalmente previsto, 0 acesso aos
medicamentos e uma breve contextualizagcdo da AlOf® éuncionamento do Programa

Brasileiro DST/AIDS.



O segundo capitulo trata da propriedade intelectie propriedade
industrial como sua espécie, do sistema de patentEsinstituto da licenca compulsoria e
hipoteses em que esta pode ser aplicada diantgrdasdes legais contidas na Lei de

Patentes Brasileira e no Acordo TRIPS.

O terceiro capitulo trata sobre a génese do Acdmdps e como

funciona, no ambito interno brasileiro, a aplicagéte em consonancia com a Lei 9.279/96.

O quarto capitulo realiza uma breve analise ddatigas de concessao
de licenciamento compulsério pelo governo brasileapos negociacdes com laboratorios
farmacéuticos, dos medicamentdslfinavir, do laboratério Roche, lealetra, do laboratorio

ABBOT.

Por fim, um breve estudo sobre a concesséo dachceompulsoéria do

medicamento antirretrovir&8dfavirenz

Este trabalho académico foi desenvolvido a pader referencial
bibliografico especifico referente a matéria agatiada, e grande parte das obras consultadas
foi fruto de pesquisas nas bibliotecas do Ministédia Justica, Procuradoria Geral da
Republica e Senado Federal, localizadas em Brd3HiaProcurei ter acesso a artigos de
profissionais que atuam na area de propriedadéedtt@l ou saiude publica e websites do
Ministério da Saude, OPAS — Organizagdo PanameridanSaude &/HO — World Health
Organization que através de suas respectivas imprensas sfigiale colher informacgfes

referentes as negociacoes e discussoes geradasastdNelfinavir, Kaletra e Efavirenz



1 - DIREITO A SAUDE

1.1 — Direitos fundamentais

Os direitos fundamentais sdo direitos basicos aumportam os valores
maximos de dignidade, igualdade e liberdade, alérgadtantirem as necessidades humanas
essenciais para uma convivéncia digna em sociédalis integram uma esfera intangivel de
direitos dos seres humanos submetidos a ordenicpurflua evolucao histérica permitiu uma
gradativa insercdo, nos ordenamentos juridicosndenéros Estados, do extenso rol de

direitos e garantias a liberdade, a educacéo,desaimoradia, ao trabalho, entre outros.

O processo de positivacdo desses direitos estmamente ligado a
democratizagdo dos paises ao longo dos anos, c@msxg em grande parte do Pds-guerra,
que com a Declaracdo Universal dos Direitos Humaeoso pontapé inicial para o processo
de internacionalizagdo dos direitos humanos amparpdr tratados provenientes da ONU,
difundindo-os nas ConstituicOes estatais e espdéthanevolucdo mundial em relacdo ao
reconhecimento dos valores fundamentais humanosdit@s direitos fundamentais do
homem, segundo José Afonso da Silvapresentam situacdes juridicas, tanto de naturez
subjetiva como objetiva, estabelecidas no direitsitivado, que visam atender a dignidade,
igualdade e liberdade da pessoa humana. Flaviaestdvressalta que estes direitos

consagram parametros basicos que devem ser rekgseitalos Estados.

! SILVA. José AfonsoCurso de Direito Constitucional 27 ed. S&o Paulo: Malheiros, 1992, p.164.

? Ibidem. p. 164.

* PIOVESAN, Flavia.O direito internacional dos direitos humanos e o Basil. Artigo publicado no site:
<www.dhnet.org.br>. Acesso em: 5 de jun. de 2009.
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Alexandre de Moraédsfrisa, em sua obra, a evolucdo constitucional dos
direitos fundamentais ao longo dos anos. Estestafiresdo classificados em geracoes.
Inicialmente havia os direitos humanos da primgesacdo que englobavam os direitos
politicos e as liberdades publicas. Apos o certéaiido pela Revolucéo Industrial européia,
surgem os direitos de segunda geracdo que desthitos culturais, econdmicos e sociais.
Os direitos que compdem a terceira geracdo refleeenvanguarda da comunidade
internacional ao defenderem o preservacionismo emtddj direito dos consumidores, direito
& paz e ao desenvolvimento. A quarta geracdo é&ipdat segundo Norberto Bobhjipelos
direitos decorridos dos avancos da engenharia iganét, segundo Paulo Bonavides, pela

luta da participacdo democréatica.

Os direitos fundamentais ocupam, ainda, uma posti@oimportante
destaque na Constituicdo e dentre inUmeras caisdiias que lhes qualificam, destacam-se a

imprescritibilidade, inalienabilidade, irrenunciidiade e historicidade

* MORAES, Alexandre deConstituicdo do Brasil interpretada.4 ed. S&o Paulo: Atlas, 2004. p.45.
> BOBBIO, NorbertoA Era dos Direitos. 22 ed. Rio de Janeiro, 2004. p.35.
® MORAES, Alexandre deConstituicdo do Brasil interpretada.4 ed. Séo Paulo: Atlas, 2004. p.41.
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1.1.1 — Direitos Fundamentais na Constituicao daudkdica de 1988.

A Carta Magna de 1988 disp6e em seu Titulo Il oeitds e garantias
fundamentais, sao eles: direitos individuais e toae; direitos sociais; direitos a

nacionalidade e direitos politicos.

Os direitos individuais, segundo José Afonso daaSilrepresentam os
direitos fundamentais do homem-individuo, que, & vez, buscam garantir autonomia a
cada ser humano. Ja os direitos coletivos enfocamoletividade, isto €, aqueles direitos

essenciais relacionados a reunido dos individuaisiagem conjunto, por exemplo.

Direitos sociais visam dar aos homens condi¢cesraat imprescindiveis
para 0 gozo de seus direitos. Para alcancar essdg;@es, buscam concretizar a igualdade

social e estabelecer critérios de justica distiviafit

Os direitos de nacionalidade tratam sobre o vinguiimico-politico que
conectam cada individuo ao Estado, de forma arertexp 0 povo deste e a terem direitos e

deveres na sociedade.

Os direitos politicos sdo os instrumentos consthas que buscam

disciplinar os meios necessarios para se exes@berania popular

Ante esses direitos aqui expostos, € de importameibidentificar o direito
a saude, previsto como um direito social, no textostitucional e como ele se insere nos

dispositivos da Constituicdo Federal de 1988, ceatemos a seguir.

7 SILVA. José AfonsoCurso de Direito Constitucional.27 ed. S&o Paulo: Malheiros, 1992. p.175.
® Ibidem, p. 258
° Ibidem. p. 305.



12

1.2 — O que € o direito a saude?

A partir do conceito estabelecido pela Organizadaodial da Saude tém-
se que a "Saude é o completo bem-estar fisico,ainergocial e ndo apenas a auséncia de
doencas ou outros agravis"Ao se esmiucar tal conceito, conclui-se que alesai#io se
limita ao corpo, mas engloba o equilibrio mentaipeional e a relacdo do ser humano com a
coletividade. Além disso, a saude esta vinculade aarater individual de assisténcia a cada

ser humano e, também, a assisténcia coletiva piordeepoliticas publicas.

Sueli Gandolf Dallari se posiciona a respeito dsdprbulo da OMS:

[...] € apresentado o conceito de saude adotadmeS& o completo bem-
estar fisico mental e social e ndo apenas auséeci@doenca. Observa-se
portanto, o reconhecimento da essencialidade ddil@au interno e do
homem com o ambiente para a conceituacdo da saédeperando a
experiéncia predominante na histéria da humanidzeleue sédo reflexo os
trabalhos de Hipdcrates, Paracelso e Engels, pongio!*

Sao diversas as interpretacdes do que a saudsesfae o que ela engloba.
Alguns elementos podem ser identificados dentreatweito de salde, como a necessidade
continua de manter a qualidade de vida, encarardor@ um processo sistémico e a busca
constante do estado de bem-estar. Outros autotesdem, ainda, a saude, que se estende
para homens, mulheres e criangas, como 0 acessanams indispensaveis para sua

efetivagao.

O direito a saude compde o rol dos direitos sqctaiso dispde o art. 6° da

Constituicdo Federal de 1988:

' preambulo da Constituicdo da assembléia mundishdde
" DALLARI, Sueli Gandolf. Direito Sanitario. Disponivel em:
<http://www.saudepublica.bvs.br/itd/legis/curso/pd6.pdf>.Acesso em: 14.jul.2009
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“Art. 6° S&o direitos sociais a educacédo, a saude, o tghkalimoradia, o
lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protécanaternidade e a
infancia, assisténcia aos desamparados, na fagsta @onstituicdo.” (grifo
Nosso)

Além disso, também esta expresso no art. 196 da @kagna da Republica

Federativa do Brasil:

“Art. 196 A saude é direito de todos e dever do Estado, tidoamediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reddg&isco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualid&riacdes e servigos para a
promocdao, protecao e recuperdcdgrifo nosso)

Como se observa, estes dispositivos normativostiteienais concedem
grande destaque a saude e, também, é possiveficdera primeira mencéo direta ao direito
a saude presente no rol dos direitos sociais. NdL&7¥ da CF/88, ha o reconhecimento da
saude como de relevancia publica e no art. 198saminciso I, ha a previsdo de que as
acoes e servigos publicos de saude devem focatinakades preventivas, sem abrir mdo dos

servigos assistenciais.

No Brasil, a Constituicdo de 1988 buscou demo@atzreconhecer a saude
como um direito fundamental essencial a preservdgaada de todo ser humano. O Estado,
antes da Constituicdo de 1988, so oferecia pradngsrassisténcia & saude aos segurados pela
previdéncia social, isto é, aos trabalhadores qesydam carteira assinada e suas familias,

ndo concebendo a satide como um direito de bdos

Conforme supra apontado, a saude é constituciongnpeevista como um
direito essencial, uma vez que ndo ha meios dentjaeadignidade da vida humana sem
condi¢cdes adequadas de assisténcia a salude dagipuNao sb6 estabelecida como um

direito, é também dever do Estado garantir o bear da sociedade ja que esta o financia por

” PEDROSA, José Ivo dos SantoSalde como um direito de cidadania .Disponivel em:
<http://portal.mec.gov.br/escoladegestores/sit@i8ebeca/pdf/itexto03_saude _como_direito.pdf>.  Awes
em: 25 jul.2009.
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meio de impostos. Dessa forma, coube a Carta Maimposicdo ao governo da promocao de
politicas sociais e econdmicas focadas na redugsioistos de doencas e de outros agravos,

além de estabelecer o acesso universal e igualéaracdes e prestacdes nesta esfera.

Além do art. 196 e seguintes da Constituicdo Féderd 988, o art.1°, lli,
ainda prevé a dignidade da pessoa humana comappit@silar do Estado Democrético de
Direito e o art. 3°, IV, funda a promocao do beent@dos como um objetivo da Republica

Federativa do Brasil.

No art. 23, da Constituicdo Federal, institui-seoanpeténcia comum dos

entes federativos em relacdo a saude e assis#niaa:

“Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estado®Distrito Federal e
dos Municipios:

(..

Il - cuidar da saude e assisténcia publica, deepémt e garantia das pessoas
portadoras de deficiéncia; "(grifo nosso)

No art. 24 da Carta Magna, ainda pode ser resaaltadcompeténcia
concorrente dos trés entes federativos, no inclg#ra legislar sobre matérias relacionadas

a protecdo e defesa da saude:

“Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distiiederal legislar
concorrentemente sobre:

(..)

XII - previdéncia social, protecédo e defesa da sg(gtifo nosso)

Destacadas diversas passagens do texto constalcicabe ressaltar a
relevancia, para a matéria aqui tratada, da LeB0B1®90 que dispde sobre a promocéo,

protecao, recuperacao da saude, a organizacaoneiorfamento de seus servigos. Assim, em
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seu art. 2°, caput, destaca a saude como diraiiafnental e no paragrafo 1°, do mesmo
artigo, ressalta o dever estatal de formular edaegoliticas econémicas e sociais focadas

na reducao de doencas e outros agravos:

“Art. 2° A salude é um direito fundamental do samhuno, devendo o Estado
prover as condicdes indispensaveis ao seu plemoieie

8§ 1° O dever do Estado de garantir a saude conssstéormulagcédo e
execuc¢do de politicas econémicas e sociais quenaseeducao de riscos de
doencas e de outros agravos e no estabelecimentoomigicbes que
assegurem acesso universal e igualitario as ac@es servi¢cos para a sua
promocao, protecao e recuperacao.”

1.2.1 Saude Publica

A saude por ser matéria de interesse coletivo eldeser garantida pelo
governo, acaba, inevitavelmente, por trazer a lzagaude publica. A saude publica, por sua
vez, engloba os meios utilizados pelo Estado paitaredoencas e promover a saude.

Segundo Merhy:

Saude publica € o campo das ac¢des de saude quenteperspectiva a
promocao e protecdo da saude individual e coletitrayés da atuacdo nas
dimens®es coletivas.

Para Wilson Smillie, a saude publica englobarizidddes “que visem
evitar a doenca e promover a saude, e pelas quaiesgonsavel, primariamente a
comunidade™. Essas atividades deveriam, ainda, ser levadasya dos servicos oficiais de

saude publica.

Diante da presenca macica do direito a saude ensantegislacédo
constitucional, infraconstitucional e nos tratafiomados pelo Brasil, se pode ter uma real

nocdo do quao é importante e complexa a matérie sohual esta monografia visa abordar.

® MERHY, Emerson EliasA satide publica como politica: um estudo de formultores de politicas.S&0
Paulo: Hucitec, 1992.p.73.

" SMILLIE, Wilson. G. Medicina preventiva e satde publica.Rio de Janeiro: Sociedade Brasileira de
Higiene, 1950, p.5.
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As diretrizes constitucionais e infraconstitucianaobre saude, porém, quedam-se distantes
da realidade que o Brasil vivencia hoje. A populagéfre com a falta de infra-estrutura das
redes hospitalares publicas e as politicas de gaiiloleca, muitas vezes, sé@o ineficazes em
face da falta de estruturacdo dos programas socaisressalvas ao Programa de DST/AIDS

brasileiro, expoente internacional no tratamenteidaos do HIVA.

1.3 — Acesso a medicamentos como espécie do Diraitsaude.

Segundo Patricia de Carvalfioo direito & salde, em grande parte da
historia, esteve vinculado as doencas graves, meafmue sé diante de moléstias como
cOlera, peste ou lepra é que uma real ajuda estapdee uma vez que as consequéncias
trazidas por epidemias na maioria das vezes eraastiloras para o Estado. O tratamento
do direito reservado a saude, mais especificanmareecom as doencas, estava mais ligada a
intervencao estatal, temerosa das implicacfes & peondmica e seus prejuizos, do que

propriamente com direitos humanbs

Apoés a conceituacao da saude, ja destacada naiséghts, a forma como o
provimento desta passou a ser encarada expandicoseeito englobando diversos outros
fatores como: 0s servigcos prestados pelos hospitaisitoramento de sintomas de doencas e
acesso a medicamentdsAinda segundo Patricia de Carvdth@stas espécies de prestacéo

do direito a salude sdo enumerativas, gerais, indepd¢es, irredutiveis, complementares e

® FORTUNAK, Joseph M. e ANTUNES, A.@,Producdo de ARVs no Brasil: Uma avaliagdoDisponivel
em: < http://www.abiaids.org.br/_img/media/ARV.pd#cesso em: 06 ago. 2009.

® CARVALHO, Patricia Luciane dePatentes farmacéuticas e acesso a medicament8gio Paulo: Atlas,
2007, p.15.

" Ibidem., p.15.

*® Ibidem., p.19.

 Ibidem,, p.19.
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progressivas, além disso, devem caminhar junto eserd/olvimento social, tecnolégico e

cientifico do pais.

O medicamento € uma ferramenta ou instrumento &atemo para 0s
meédicos, enquanto para o paciente funciona como fonmaa eficaz de atuar diante da
enfermidade, seja provendo sua cura ou aliviande smtomas. Associado a isso, uma boa
politica de acesso a farmacos pode ser de grarsie-loeneficio para o governo, ja que o
tratamento efetivo em prol da prevencdo de doepogds evitar intervencdes muito mais

onerosas diante de um cenario de epidemia.

O acesso a medicamentos compde o rol enumerate/@iga a completude
do direito a saude. A Organizacdo Mundial da Saimlgarceria com a Organizacdo Mundial
do Comeércio discorrem, em estudo proprio, que aicmed € dependente do uso de
medicamentos associados as vacinas para tratativiasas moléstias que assolam os seres

humanos, como se depreende do trecho transcritcoaba

A medicina moderna depende muito do uso de medit@s e vacinas para
tratar ou prevenir as enfermidades. Ha medicamafiicazes para combater
as doencas infecciosas mais frequentes, tais cemdexc¢des respiratorias
graves, a AIDS/HIV, maléria, diarréias, a tubersele o sarampo. Também
foram inventados medicamentos que tém salvadoaadedpoessoas afetadas
por enfermidades nado- transmissiveis, como a is@guerarebral e os
transtornos cerebrovasculafés.

% Livre traducdo de¢/La medicina moderna depende en sumo grado del @isnedicamentos y vacunas para
tratar o prevenir las enfermedades. Hay medicaraaficaces para combatir la mayoria de las enfeadesd
infecciosas mas prevalecientes, como las infecsioaspiratorias agudas, el VIH/SIDA, el paludisias,
enfermedades diarreicas, la tuberculosis y el gaitam También se han inventado medicamentos que han
salvado la vida de personas afectadas por enfedaede transmisibles, como las isquemias y losotmass
cerebrovascularesOMS e OMC.Los acuerdos de la OMC y la salud publica: un estud conjunto de la
OMS y la Secretaria de la OMC.Genebra: OMC, 2002, p. 97.
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Segundo Celso Campilongo, os produtos produzidok pedustria
farmacéutica, por terem fundamental importancipaléica sanitaria, se inserem na seara dos
produtos essenciais que devem ser garantidos pararsaude, de tal sorte que se associam
a um valor de “relevancia publica” no que diz réspas acdes e politicas publicas que um
governo deve adotar. Este tema tem merecido gdestaque na comunidade internacional e
frequentemente € inserido nas agendas de discusdées Estados e Organismos

Internacionai<’.

A Organizacdo Mundial de Saude estabelece que odicamentos
essenciais tém por funcédo satisfazer as necessigmaitarias da maioria da populacao,
devendo prestar ao atendimento minimo da coletieédaO conteido do rol dos
medicamentos que devem constar na lista de “meéditr® essenciais” € decidido pelo
governo de cada pais. O processo de formacaotdaglism processo que exige analise de
fatores como a prioridade inserida no contexto alads publica local, avan¢cos no campo

farmacéutico e histérico epidemolédito

A primeira lista de medicamentos essenciais praduzao Brasil decorre do
Decreto n° 53.612, de 26 de fevereiro de 1964, derarla‘Relacdo Bésica e Prioritaria de
Produtos Biologicos e Matérias para Uso Farmacéutidumano e Veterinaria” Esse rol
elencava todos os medicamentos que deveriam sairiddg pelo governo federal junto aos

laboratérios governamentais ou empresas nacionased(-.

> CAMPILONGO, Celso Fernandes, irP¢litica de patentes e o direito da concorréncia’grtigo componente
de“Politica de patentes em satude humana'Sao Paulo: Atlas, 2001. p.155

2 OMS (ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD). Perspectivas Politicas sobre Medicamentos de la
OMS - 4. Seleccién de Medicamentos Esencial&@nebra: OMS, 2002.

“Formulario terapéutico nacional 2008 Ministério da Salde, Secretaria de Ciéncia, Tlegi® e Insumos
Estratégicos, Departamento de Assisténcia Farmaoéetinsumos Estratégicos — Brasilia: Ministéra d
Saude, 2008.p.7.
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Cabe ressaltar que o direito ao acesso a medicametdeve ser
compreendido sob duas vertentes que o permeiano. iateresse publico e do interesse
privado. O interesse publico esta presente porra@rtde prestacdo de servico sob
responsabilidade de ente estatal, um direito fueddsh constitucionalmente garantido,
enquanto o interesse privado mostra-se presentam@o de pesquisa, desenvolvimento e

investimento, em especial, da iniciativa privadeagafabricacéo de farmacas

Conclui-se, até aqui, que 0 acesso aos medicaméniosa teia complexa
envolvendo diversos atores, sejam eles publicoprivados, que desempenham papéis

distintos de pais para pais dependendo da realidademica, politica, social e dos

interesses destes.

1.4 A AIDS (Acquired Immune Deficiency Syndrome) ® Programa Brasileiro
DST/AIDS

A AIDS, Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida, éal doenca
sexualmente transmissivel pelo virus do HIV (s@gaHuman Immunodeficiency Virus). A
contaminacgao pelo virus ndo provoca o surgimenadiato dos sintomas da doenca, ja que

ele fica incubado por um periodo no organiémo

** CARVALHO, Patricia Luciane dePatentes farmacéuticas e acesso a medicament8&o Paulo: Atlas,
2007, p.21.

» MINISTERIO DA SAUDE.O que é aids.Informacées disponiveis no site: < www.aids.gov.#cesso em:
26 jul. 20009.



20

O virus HIV, quando ativo, ataca os linfocitosggeriam as células
responsaveis pela protecdo do organismo, provocarngltfraquecimento deste. A acédo do
virus torna o individuo vulneravel a infeccbes erd@s oportunistas, uma vez que seu

sistema imunoldgico encontra-se debilitado

Na década de 80, o mundo foi devastado pela gratiéio do HIV,
causando uma onda de panico ja que os infectadostim@am muita informacdo e a
comunidade cientifica alarmada corria contra o tepgra buscar a cura ou um paleativo para
a moléstia. Em 1986, surgiu a primeira droga agfavaara o tratamento do virus HIV, o
AZT, também conhecido comaxidotimidina Contudo, somente com o surgimento de uma
combinacdo de medicamentos antirretrovirais cora famapéuticos, apelidada de coquetel,
nos anos 90, que o indice de mortalidade dos adest pelo HIV diminuiu
expressivamenté Este coquetel mantém a carga viral do sangueabaixcontrola a
transmissibilidade do virus, como consequéncianjerque o infectado possa levar uma vida

normal e ativa.

No Brasil, a terapia antirretroviral sofisticou<®m o passar do tempo
e o0 Poder publico passou a contar, no programatiesno combate a AIDS, com ao todo 17
medicamentdd: Lamivudina, Zidovudina, Didanosina, Estavudina,oRévir, Indinavir,
Nevirapina, Amprenavir, Atazanavir, Abacavir, Efewniz, Enfuvirtida, Lopinavir/Ritonavir

(Kaletra), Nelfinavir, Saquinavie Tenofovit

** MINISTERIO DA SAUDE.O que é aidsinformacdes disponiveis no site: < www.aids.gowlkcesso em:
27 mai. 2009.

” PARKER, Richard.; et. Al. (orgsA AIDS no Brasil (1982-1992)22 ed. Rio de Janeiro: ABIA/Relume
Dumard, 1992. p.22.

Z MINISTERIO DA SAUDE. O que é aids. Informacdes disponiveis no site: < www.aids.go®.lAcesso em:
27 mai. 2009
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O Brasil, também, detém o titulo do primeiro pais @esenvolvimento a
adotar um programa universal de distribuicdo dératrbvirais. Os beneficios da terapia
antirretroviral sdo inumeros: melhoria na qualidddevida dos soropositivos e a diminuicao

“dos gastos publicos com internacées, despesasremtitos, enfermeiros e com exanfés”

Foi no ano de 1996, que passou a viger a Lei r139/8i esta que tornou
compulséria a distribuicdo gratuita de medicamemtos portadores do virus da AIDS. A
partir desta lei, os antirretrovirais teriam que®cedidos, aos infectados pelo HIV, através
da rede publica. Esta mesma lei acabou reestrukniranpolitica de saude brasileira em
relacdo a AIDS e teve como um de seus principaiegro Programa Nacional DST/AIDS

gerido no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS.

A implementacdo do Programa Nacional DST/AIDS e gestao estdo a
cargo de atores publicos, privados e de Organizagdernacionais, como a UNESCO, OMS
e a Organizacdo das Nacdes Unidas para a eddta®&omedicamentos antirretrovirais sdo
adquiridos pelo Ministério da Saude e distribuidaga todos os portadores do virus, pouco
importando se o tratamento ocorre na rede publican@ rede particular, refletindo a

universalidade do prograrita

Dados de 2007 fornecidos pelo Ministério da S&idpontam que cinco
anos apos serem diagnosticadas 90% das pessoadopast do virus da AIDS, no Sudeste,
estavam vivas. O indice nas outras regides foi2¥% 8o Sul, 81% no Nordeste, 78% no
Norte e 80% no Centro-Oeste. Tais numeros indicaqudo eficiente é o Programa de

DST/AIDS em relacdo ao tratamento do virus HIV.

» FRUGULHETTI, Izabel Christina de P. R importancia do Sistema de patentes no Combate adrus
HIV e a AIDS. In revista da Universidade Federal Fluminense2R01, p. 02.
% GRUISE, Ménica StefferComércio Internacional, patentes e satde publica&Curitiba: Jurua, 2007. p. 79.
31 H
Ibidem., p.80
*> MINISTERIO DA SAUDE. Disponivel em:< www.aids.gov:bAcesso em: 13 ago. 2009.
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Importante destacar que o sucesso do programadiegenuma diminuicao
nos valores dos medicamentos para que o goverrsiem@ possa adquiri-los e se torne
viavel a sua distribuicdo. Porém, a dependéncerriational de tecnologia e producdo de
farmacos que nosso pais enfrenta, até hoje, nos deilneraveis diante dos grandes
laboratorios farmacéuticos que impdem 0s precoserventes para este ou aguele mercado

especifico. De acordo com Moénica Steffen Gruise:

(...) para que o programa DST/AIDS seja sustentavébngo prazo €

essencial que haja uma progressiva reducdo no peegonedicamentos, e
ndo, um aumento. E isso s sera possivel com g&ediesta dependéncia
internacional. S8o essenciais investimentos emrdaios e recursos

humanos nacionais que, além de sustentarem a @imdocal de versdes
genéricas de medicamentos cujas patentes ja expiréambém incentivem

a pesquisa e desenvolvimento de novas drgas.

No caso de medicamentos que possuem a patente \agefde, torna-se
necessario buscar alternativas viaveis que nadeseptem afrontas ao ordenamento interno

ou internacional, como a licenca compulsoria, qndaasera analisada.

Segundo dados do website do Ministério da Saudes &880 e junho de
2008, cerca de 506 mil casos de AIDS foram remgisis no Brasil. Dados da Organizagéo
Mundial de Saude (OMS), apontam que “o Brasil possufoco de epidemia com taxa de
prevaléncia da infeccdo pelo HIV de 0,6% na pogidage 15 a 49 ano$’ Até junho de
2007, o Brasil registrava 205 mil mortes por AlIDSaeficiente de mortalidade de 11 mil
6bitos anuais desde 1998. E uma doenca de propopdieémicas e representa um dos

maiores problemas que a satde publica enfrentarangs”.

* GRUISE, Ménica SteffenComércio Internacional, patentes e satde public&uritiba: Jurua, 2007. p. 79.
* MINISTERIO DA SAUDE. Informacdes disponiveis em:avw.aids.gov.br>. Acesso: 27 mai. 2009.
* MINISTERIO DA SAUDE. Informacdes disponiveis em:avw.aids.gov.br>. Acesso: 27 mai. 2009.
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E de se notar que quaisquer medidas que viabilzesesso do portador do
virus da AIDS ao “coquetel” antirretroviral, podeen consequéncias muito positivas para os
infectados. E de se observar que, apOs a introdaigégolitica de acesso universal
antirretroviral, a mortalidade caiu expressivameate sobrevida aumentou. Assim, 0s
reflexos das patentes farmacéuticas em conflito catireito de acesso aos medicamentos,

principalmente em paises emergentes ou subdesatoglformam um embroglio dificil de

resolver.
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2 DIREITO DAS PATENTES

O direito internacional promoveu a disseminacaajdestoes referentes aos
direitos de propriedade intelectual no mundo, @ao uma importante interacdo entre esses
dois ramos segundo Maristela Ba$s® mundo contemporaneo estimula a producéo de
idéias, concebendo o conhecimento, cada vez manocuma ferramenta de
desenvolvimento global. Segundo Simone ScH@lza interacdo desse conhecimento,
representado pela ciéncia, e o direito sdo des@gwezes como um bindmio: a ciéncia busca
a verdade, enquanto a lei busca a justica ou &iaidoca o progresso e o Direito € mais

conservador.

O conhecimento também participa do comércio, unzague inevitavelmente
os bens intelectuais acabam integrando o valoselacos comercializados. A quantidade de
pesquisa, tempo e dinheiro direcionados para ondebémento de uma invencdo acaba

refletindo nos valores que esses produtos adquaceserem langcados no mercado.

O Brasil, pais que possui rica biodiversidade stigtas qualificados, tem sido
palco de um debate entre o desenvolvimento do comkato e a apropriacdo econémica e

juridica desse conhecimefftoExiste uma discussao ética, inclusive, em relacésses dois

*®* BASSO, Maristela.Os fundamentos atuais do direito internacional da mpriedade intellectual.
Disponivel em: < www.cjf.gov.br/revista/numero21i@u3.pdf >, p.17. Acesso em: 12 jul. 2009.

¥ SHOLZE, Simone H. ®olitica de patentes em face da pesquisa em satdamtana:desafios e
perspectivas no Brasil In. Politica de patentes em sadde humana poridM&iévia Picarelli e Marcio
Aranha (org.), Sdo Paulo: Atlas, 2001. p.32

* Ibidem., p. 34.
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campos. Isso, consequentemente acaba trazenda autia questdo: o que influi na protecao

de direiros dos titulares sobre suas criacoes sendelvimento cientifico de uma sociedade?

2.1 A Propriedade Intelectual

A propriedade intelectual esta associada a umaepgao genérica e abstrata
referente as criacdes da mente humana (invencaestiiais, cientificas, culturais e literarias,
por exemplo); visa garantir exclusividade aos itvess de qualquer producao do intelecto,

conferindo um direito de recompensa pela prépiagép e liberdade para explord3a

A pessoa fisica ou juridica que produz uma inovac@mtifica ou
tecnoldgica é detentora dos proventos econémicessqu invento gera por um periodo. A
invencdo, que decorre do esforco intelectual decsiagor, caracteriza-se como um bem
incorpdreo que podera gerar um bem material visaudoindustrializacdo e insercdo no
mercado. Entretanto, quando 0s processos e prodat@slos por esses cientistas ou
pesquisadores, estdo prestes a serem inseridognecadn, geralmente ocorre a transferéncia
da tecnologia em prol de empresas consolidadaspaen naquela atividade especifica da
criacdo. A propriedade pertencente ao inventoragsterida, dessa forma, a empresa que

lancara o produto no mercado industfial

* WORLD INTELECTUAL PROPERTY ORGANIZATIONWhat is intelectual property?. Disponivel em:
<http://lwww.wipo.int/about-ip/en>. Acesso em: 12&09.

“ DEL NERO, Patricia AuréliaPropriedade intelectual: a tutela juridica da biotenologia, Sdo Paulo:
Editora Revista dos Tribunais, 2004.p.98.
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Assim, segundo a autora Patricia Aurélia Del Rfera propriedade
intelectual recai sobre o bem que é fruto da inteldidade humana e permite que ao seu
titular sejam auferidos direitos e proventos ecands) além de funcionar como uma
protecao legal contra copias. Porém, os direitosxgdoracdo de um inventor ou titular da
petente sobre um invento possuem prazo de valdiad® anos, nos termos do art. 40 da lei
de patentes, a Lei n. 9.279/96. Com o fim desséogerde exploracdo, o direito de
propriedade termina e a invencdo cai em dominioligmiem respeito a protecdo dos

interesses sociais, fundamentais para o desenvattm

O direito de propriedade intelectual abrange disedutorais e conexos e
direito de propriedade industrial, que compreenslemarcas e patenfés A exploracdo

econdmica da propriedade intelectual € muito ma&ecaa politica de patentes e marcas.

2.1.1 A Propriedade Industrial
A propriedade industrial € encarada como espéca@iedade intelectual

e segundo José Afonso da Silva:

Trata-se de propriedade de bens incorpéreos: ggiveil de invencao
industrial, que assegura ao inventor (criador detolkcapaz de propiciar
novos resultados industriais) o direito de obtaem& de propriedade do
invento e o direito exclusivo de utilizacéo; a pgéto as criagdes industriais,
a propriedade das marcas e seu uso exclusivo, meds@u registro; a

* DEL NERO, Patricia AuréliaPropriedade intelectual: a tutela juridica da biotenologia, Sdo Paulo:
Editora Revista dos Tribunais, 2004.p.98.
* HAMMES, Bruno.O Direito de Propriedade Intelectual 32 ed. S&o Leopoldo: Ed. Unisinos. 2002. p.18.
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propriedade de marcas de servigos; a exclusividas@omes de empresas e
de outros signos distintiv43.

A Constituicdo da Republica de 1988 tutela os wisede propriedade nos
incisos XXII e XXIX, do art 5°. E a Lei n° 9279/@8tabelece em seu art. 2° que a protecao
dos direitos relativos a propriedade industrialreddas patentes de invencdo e modelos de
utilidade; registro dos desenhos industriais; tegidas marcas; repressao as falsas indicacoes

geograficas e repressao a concorréncia desleal.

Assim, a propriedade industrial representa um regigue se torna possivel
a realizacdo de um controle de mercado, um mei@atantir seguranca juridica aos

inventores e detentores de patentes e marcas. D@®sa, tutela os bens imateriais de

aplicabilidade industrial.

2.2 As patentes

Segundo Simone SchofZe a patente é titulo de propriedade temporéario
concedido pelo Poder Publico, que permite aos toves ou empresas explorarem, por prazo

limitado, uma invencéo protegida. Segundo Teixeira:

Funciona como uma espécie de contrato entre o timvena sociedade. O
inventor compromete-se a tornar publico seu inyergtebendo em troca o
direito exclusivo de explorar comercialmente aquelento durante um
periodo determinado. J4 a sociedade se benefigiaacdivulgacédo publica
do invento que, de certa forma, permaneceria eito.4fg

* SILVA. José AfonsoCurso de Direito Constitucional.27 ed. S&o Paulo: Malheiros, 1992. p.251.

* SHOLZE, Simone H. (Politica de patentes em face da pesquisa em salHemana:desafios e
perspectivas no Brasil. In. Politica de patentes emaitdehumana por Marcia Flavia Picarelli e Marcio
Aranha (org.), Sdo Paulo: Atlas, 2001. p.39.

* Teixeira, F.Tudo o que vocé queria saber sobre patentes mas him vergonha de perguntar.Rio de

Janeiro: Clever; 1997.
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A concessdo de patentes pelo Estado permite um@nganrenovacao
tecnoldgica, estimulo de investimentos em pesquisee concorréncia e retorno dos

investimentos despendidos na producéo do in¥&nto

Segundo Ela Wiecko Volkmer de Castitho

A patente confere a seu titular o direito de impéegficeiro, sem seu
consentimento, de produzir, usar, colocar a vendader ou importar
produto objeto de patente, processo ou produtadmbiiretamente por
processo patenteado, bem como de obter indenizpeBo exploracéo
indevida.

Cabe ressaltar que ha alguns requisitos para gaeinvencao seja passivel
de protecdo patentaria segundo o art. 8°, da Le279/96 e o Acordo TRIPS em seu art. 27,

paragrafo primeiro, primeira parte, quais séfam

* NOVIDADE — O invento ndo pode ter tido prévia divulgacéoa pejla
forma oral ou escrita, ndo podendo ter sido acelssiy publico até o

depdsito da patente.

« DEVE DECORRER DE ATIVIDADE INVENTIVA — A invencao
deve ser fruto do intelecto humano e do ponto d&awientifico deve

representar um avancgo ao resultar em algo inovador.

+ DEVE COMPORTAR APLICACAO INDUSTRIAL— Como prevé o
art. 15 do Cédigo de Propriedade Industrial “a mp&® e o modelo de

** SHOLZE, Simone H. CPolitica de patentes em face da pesquisa em salbemana:desafios e
perspectivas no Brasil. In. Politica de patentes emsalde humanapor Marcia Flavia Picarelli e Marcio

Aranha (org.), Sdo Paulo: Atlas, 2001. p.39.
* CASTILHO, E. W. V.Patentes de produtos de origem biolégican: Politica de patentes em satde

humana por Marcia Flavia Picarelli e Marcio Aranha. (or&do Paulo: Atlas, 2001. p. 78.

*® lbidem., p. 39.
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utiidade sé@o considerados suscetiveis de aplicagdigstrial quando
possam ser utilizados ou produzidos em qualquerdgpindustria”.

Os bens objetos de patenteamento devem, entdgubaretidos a uma
espécie de julgamento, sendo cabivel ao requedanfgatente demonstrar que esses bens
preenchem todos os requisitos impostos pelo ordemt@anjuridico vigente. Nesse momento,
surgem diversos entraves em relacdo as formagadliis para esta avaliacdo, muitas vezes

estendendo o impasse até o Judictario

A Lei n° 9279/96 ainda enumera em seu art. 18 dérias que ndo podem

ser patenteadas:

Art. 18. Nao séo patenteaveis:

| - 0 que for contrario a moral, aos bons costuenaseguranca, a ordem e a
saude publicas;

Il - as substancias, matérias, misturas, elememtoprodutos de qualquer
espécie, bem como a modificagcdo de suas propried&sieo-quimicas e os

respectivos processos de obtencdo ou modificagimdg resultantes de
transformacao do nucleo atémico; e

Il - 0 todo ou parte dos seres vivos, exceto agooirganismos transgénicos
gue atendam aos trés requisitos de patenteabilidadidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial - previstos no 8fte que ndo sejam mera
descoberta.

Explicitados os requisitos e as matérias ndo padepts, existem ainda
alguns deveres dos detentores das patentes paaauemcéo destas. O titular, por exemplo,
fica responsavel pelo pagamento de anuidade, qusist® numa taxa paga ao INPI, e,
também, fica condicionado a exploracdo efetivaatarge, ou seja, ele passa a ter obrigacao
de explorar sua invencao, sob o risco de ser edpadna licenca compulséria, caso ndo a

explore devidamente.

* STRENGER, IrineuMarcas e patentes2a edicdo, Sao Paulo: LTr, 2004, p.28.
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Existe, também, o prazo de vigéncia das patentazo gste que teve de ser
alterado para se adequar ao estipulado no acordBSTRAtualmente, a Lei n°. 9279/96
estabelece em seu art. 40, caput, que o prazog@ecia das patentes de invencéo é de 20
anos e que o de modelos de utilidade é de 15 amados a partir da data de depdsito da
patente. Entretanto, a patente pode se extingtés a@® terminar o prazo, nos casos do art. 78
da mesma Lei, em face das seguintes hipotesesiasmde rendncia de seu titular; pela
caducidade; por falta do pagamento da taxa ao &€N#dra aqueles que sédo domiciliados no
exterior, diante da falta de procurador devidamequialificado e domiciliado no Pais. Extinta
a patente, o seu objeto cai em dominio publicaait®s podem explora-la livremente. No
caso das patentes farmacéuticas, € nesse momenseqequer o pedido de registro como

medicamento genérico.

2.2.1 Sistema de patentes

O sistema de patentes abarca o conjunto de normmasgramentos que
tutelam as invencdes destinadas a aplicacao immlusua existéncia encontra fundamento
em cinco razdes: razbes de economia, razdes sa@iaies de desenvolvimento, razdes de

técnica e razdes de direlto

As razbes de economia referem-se ao fator lucranv@ntor busca ser
recompensado economicamente por sua criacdo, e ngo da patente obtém o

reconhecimento do direito de exploracdo exclusigairvento. Cabe ressaltar, que essa

** DI BLASI, Gabriel,A propriedade industrial. 2 ed. Rio de Janeiro: Forense, 2005.
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exclusividade pode acabar criando situactes deoathmgpoder econémico, situacdes estas

que sdo coibidas com o instituto da licenca condpial® a caducidade da patéhte

As razdes sociais sdo de extrema relevancia pgrapmiedade industrial,
uma vez que as criagdes/inventos se originam desssidades da sociedade. E de extrema

importancia o desenvolvimento da industria pareog@sso de um pais.

Razbdes de desenvolvimento imprimem-se no desemvehio do mercado
global. O sistema de patentes é estimulo paratim&®o e para pesquisa, logo, avancos

tecnoldgicos estdo associados ao reconhecimeriigoefi@ propriedade industrial

Quanto as razbes de técnica, entende-se que ‘fasagaitilizadas em um
esforco inventivo auxiliam no desenvolvimento dérasj formando um verdadeiro eixo de
técnicas relacionadas, contribuindo de forma dSativa para o aumento do conhecimento

nos mais diversos campGs”

Finalmente, existem as razdes de direito, que ape& no direito de

propriedade. Ao inventor, em face do ordenamenternn e tratados internacionais, é

' LEAL, Leonardo José Peixoto; DE FIGUEIREDO, Moniqliavares; DE ANDRADE, Rémulo Weber
Teixeira. Efeitos do Licenciamento Compulsério no caso Efavenz: Uma analise de Law e Economics.
Disponivel em: < www.conpedi.org/manaus/arquivos/anais/brasilia/0B).pdf >  Acesso em: 12
ago..2009.

*> LEAL, Leonardo José Peixoto; DE FIGUEIREDO, Monigliavares; DE ANDRADE, Rémulo Weber
Teixeira. Efeitos do Licenciamento Compulsério no caso Efavenz: Uma analise de Law e Economics.
Disponivel em: < www.conpedi.org/manaus/arquivos/anais/brasilia/0B0.pdf > Acesso em: 12 ago.
20009.

> LEAL, Leonardo José Peixoto; DE FIGUEIREDO, Moniqliavares; DE ANDRADE, Rémulo Weber
Teixeira.Efeitos do Licenciamento Compulsério no caso Efavenz: Uma andlise de Law e Economics.
Disponivel em: < www.conpedi.org/manaus/arquivos/anais/brasilia/0B).pdf > Acesso em: 12
ago..2009.
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garantida a titularidade e direito de exploracamémica de sua criacdo. Dessa forma, deve

haver protecéo do direito de propriedade pelomisteridics*.

Feitas tais consideracdes, € possivel identificapadéente como um
monopolio econdmico temporario concedido pelo Estad seu inventor, de grande
contribuicdo para o desenvolvimento de uma soceedadrém, observa-se que esse direito
que decorre da patente, ndo € absoluto, estangitosaljum determinado prazo de vigéncia e

as excecdes devidamente previstas em lei.

2.2.2 Patentes farmacéuticas

A industria farmacéutica busca lucro em suas a&ded e inevitavelmente
procura investir capital em negocios que Ihes trag@no. Se existem riscos que superem a
expectativa de retorno, os investidores do ramondaéutico tendem a abandonar os
investimentos para aquele campo. A patente farniaeétorna-se, entdo, uma importante
ferramenta, pois permite que empresas tenham gaengue o que foi investido na pesquisa
e desenvolvimento do farmaco seja reavido. Entretaé inegavel que as patentes de
medicamentos formam um tema delicado, uma vez gueat de exploracdo comercial do
conhecimento cientifico, com reflexos claros e tdsesobre um bem coletivo, a saude

humana.

** LEAL, Leonardo José Peixoto; DE FIGUEIREDO, Moniqliavares; DE ANDRADE, Rémulo Weber
Teixeira.Efeitos do Licenciamento Compulsério no caso Efavenz: Uma andlise de Law e Economics.
Disponivel em: swww.conpedi.org/manaus/arquivos/anais/brasilia/0B).pdf > Acesso em: 12 ago.2009
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Para se analisar o mercado farmacéutico no Bramilsua vez, temos que
nos reportar ao desenvolvimento histérico das pedeneste setor. Se nos reportarmos ao
Decreto Lei n® 7903, de 27 de agosto de 1945, y@mplo, verificaremos uma legislacao que
nao protegia patentes de produtos farmacéuticoépp@rotegia patentes do processo, o que

fornecia uma relativa salvaguarda para o setor.

Em 1969, através do Decreto Lei n°. 1005, de 2dutiebro de 1969, deixou-
se de auferir protecdo ou patentes de processdsetdfrio, passou-se a permitir que
medicamentos similares fossem produzidos. Em 19@0meio da lei n°® 5.468, de 11 de
dezembro, foi criado o Instituto Nacional de Paenindustriais (INPI), que tinha como

principal funcéo executar as normas que regulamogripdade industrial.

A Lei n°® 5.772/71, em seu art. 9°, estabeleceurdizeeram privilegiaveis
“susbstancias, matérias, misturas ou produtos atigies, quimicos, farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como osctesgeprocessos de obtencdo ou

modificacdo”. Tal lei aboliu os privilégios sobratpntes no Brasil.

O nado reconhecimento das patentes farmacéuticasBrasil trouxe
consequéncias negativas para o Pais, ja que acanpeuquissimo desenvolvimento da
industria de farmacos, desestimulo a pesquisa malcie desemprego de cientistas e

pesquisadored

Diante deste cenario “estacionado” pelo qual o medeimento cientifico

brasileiro passou, foi forcoso, diante de pressfignacionais, que 0 pais acabasse se

% Federacdo Brasileira da IndUstria Farmacéutitistoria da indGstria farmacéutica no Brasil Disponivel
em < www.febrafarma.org.br>. Acesso em: 03 ago.2009
** BERMUDEZ, JazInd(stria Farmacéutica, Estado e Sociedadé&&o Paulo: Hucitec, 1995. p.143.
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comprometendo em alterar sua lei de patentes, @nawe passou a ser membro signatario

dos acordos constitutivos da Organizacdo Mundialdmércio — OMC

Em 1993, o Brasil assinou o tratado TRIPs na Rotadguai e por meio do
Decreto Legislativo no. 30/94, promulgado pelo Baxrl.355/94, internalizou este tratado.

Assim, o TRIPs passou a ser uma norma internardiaibrasileirg’.

No campo farmacéutico, o acordo TRIPs, passa alareguestbes de
propriedade intelectual e cria parametros paraagegislacao local conceda as salvaguardas,
mecanismos de promocao da saude publica, meiditafimres para a producdo de genéricos

e a concessao de licengca compulsoria.

2.3 A Lein®9.279/96

A Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, — Lei Beasll de Propriedade
Industrial — foi resultado de pressfes do govemberamericano que possuia interesse na
constituicdo de um ordenamento nacional proprica paatentes, especialmente para a

protecao das patentes farmacéuticas.

A industria farmacéutica praticou um intensdby em prol da protecéo
efetiva e concreta dos direitos de propriedaddeictigal. O cenario mundial, até final da

década de 80, ndo beneficiava o império farmacgydicque frequentemente os produtos

7 ANVISA. Resolucdo n. 92, de 23 de outubro de 2@@rio Oficial da Unido, Brasilia, 24 de outubro de
2001. Secéao 1.
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farmacéuticos eram excluidos da protecdo patent@specialmente nos paises em

desenvolvimentd.

Segundo Mbonica Steffen Guise a “ndo protecdo dedéoms justificava-se
pela necessidade publica de garantir a oferta ddufms essenciais como é o caso dos
medicamentos voltados & protecdo da satidantes da atual Lei de Propriedade Industrial, o

Brasil ndo reconhecia patentes a produtos farmdgasmcomo visto previamente.

Com a instituicdo da Lei de Propriedade Industeiad 1996 o governo
brasileiro passou a ter de lidar com o reconhedionelas patentes e seus reflexos no

orcamento, no sistema de seguridade social e i gaiblica em geral.

Naturalmente, com a Lei, vieram beneficios como mapl@cdo do
reconhecimento das inovacdes cientificas das ide=ngA Lei também foi responsavel por
trazer ao Pais investimentos de alta tecnologgyeopermitiu ao Brasil uma inser¢cdo maior
no mercado internacional. Além disso, seguia asrdies tracadas pelo TRIPS e pela OMC.
Constatou-se, inevitavelmente, que as patentes @rgrartantissimas para o estimulo a
pesquisa e o reconhecimento do tempo e dinheiresiito na producdo daquele produto

patenteado.

A lei de propriedade industrial vigente reflete @wvanco no tratamento
dispensado a matéria no Brasil e foi responsavefqtalecer a confiabilidade do pais no
mercado internacional. Esta imagem brasileira éosfié sinbnimo de mais investimentos

nacionais e estrangeiros em tecnologia e pesduisa

*® GRUISE, Ménica StefferComércio Internacional, patentes e satde publica&Curitiba: Jurua, 2007. p.33.
59 H

Ibidem. p.33.
* DI BLASI, Gabriel,A propriedade industrial. 2 ed. Rio de Janeiro: Forense, 2005.p.103.
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2.4 Licengca Compulsoria no Brasil

O Brasil regulamenta a licenca compulsoria nog@sti68 a 74 da Lei n°
9.279/96. E segundo Simone H. Scholze, “licencaprdsdria € a autorizagdo concedida, de
oficio ou judicialmente, que faculta a suspensatearia do direito exclusivo do titular da
patente de impedir terceiro, sem seu consentimdatproduzir, usar, colocar a venda, vender
ou importar com esses propoésitos produto objetpadente ou processo obtido diretamente
por processo patenteado (art.£2)Nada mais é do que a suspensdo temporéria do uso
exclusivo de uma patente farmacéutica, para sanargéncia relacionada a saude publica
por exemplo. Para uma licenga ser regularmenteedicher, deve haver prévia solicitacao

formal e notificacdo do titular da patente.

De forma sucinta, 0s casos, previstos no art Gajte@81° da lei de patentes
brasileira que ensejam uma licenca compulsoria, Saw titular de patente exercer seus
direitos de forma abusiva ou exercer abuso de pedenomico; ndo explorar de forma
apropriada seu objeto patenteado ou néo fazeraigorioha integral do processo patenteado

em territorio brasileiro; em caso de emergénciaomat ou interesse publico.

O Acordo TRIPS, por sua vez, em seu art 8°, items2l, traz principios

norteadores que embasam o instituto da licenca @lsdnm|, como segue:

ARTIGO 8
Principios

| - Os Membros, ao formular ou emendar suas leisgalamentos, podem
adotar medidas necessarias para proteger a sauddgéio publicas e para
promover o interesse publico em setores de impdeéawital para seu

®® SHOLZE, Simone H. @®olitica de patentes em face da pesquisa em satdamana:desafios e
perspectivas no Brasil.In. Politica de patentes em salde humanpor Marcia Flavia Picarelli e Marcio
Aranha (org.), Sdo Paulo: Atlas, 2001.p. 45
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desenvolvimento sécio-econémico e tecnoldgico, elepte estas medidas
sejam compativeis com o disposto neste Acordo.

2 - Desde que compativeis com o disposto neste dacquoderdo ser
necessarias medidas apropriadas para evitar o atdasodireitos de
propriedade intelectual por seus titulares ou paitar o recurso a praticas
gue limitem de maneira injustificavel o comércio aue afetem
adversamente a transferéncia internacional de ltagiao

Como se observa, o Acordo TRIPS permite que os mommtta OMC
possam, ao realizar suas politicas publicas, defemdnteresse publico em setores vitais da
sociedade, proteger a livre concorréncia e zeldo pso responsavel da propriedade
industrial. Necessério frisar que o detentor damiatnao fica desamparado financeiramente
ante essas eventuais situacdes, uma vez que elden@ode colher os royalties do uso do

objeto ou processo patenteado.

2.4.1 Licenca Compulsoria em caso de interesseqmiblemergéncia nacional.

O Decreto n°. 3.201, de 6 de Outubro de 1999, gonssvel por regular a
concessao de oficio de licengca compulséria diapteatos de emergéncia nacional e de
interesse publico previstos no art. 71 da lei demas brasileifd. O art 2° do referido
Decreto estabelece que emergéncia nacional est&iads ao iminente perigo publico,
mesmo gue seja em parte do territorio brasilei@oo Jnteresse publico englobaria aqueles
fatos relacionados com a saude publica, nutrigdi@sd do meio ambiente, além daqueles de

extrema importancia para o desenvolvimento tecidogu sécio-econdmico do Pais.

®SHOLZE, Simone H. ®olitica de patentes em face da pesquisa em saldeniana:desafios e perspectivas
no Brasil. In. Politica de patentes em salde humanpor Marcia Flavia Picarelli e Marcio Aranha (org.)
Sao Paulo: Atlas, 2001., p.52
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Este decreto ainda determina, em seu art. 3°, gie do Poder Executivo
que declarar o interesse publico ou a emergénc@mma “sera praticado pelo Ministro de
Estado responsavel pela matéria em causa e degerpublicado no Diario Oficial da

163

Uniao™". O ato de concesséao da licenca compulsoria pargldico ndo comercial, ainda,

definira de acordo com o art. 5° do Dectéto

. Prazo de vigéncia da licenca e a possibilidadeaieqgacao;
. Remuneracéao do titular;
. Se possivel, transmitir informagdes necessariagi@etes a efetiva

reproducao do objeto protegido.

Apbs a concessdo da licengca compulséria, segundiei de patentes
brasileira, aquele licenciado tera o prazo de 1 @ara iniciar a exploragdo do objeto da
patente. Além disso, o licenciado apoderar-se-ggiémidade, junto ao titular do direito
patentario, para agir em protecdo daquela pateotep aponta o art. 74, § 2°, da Lei em

estudo.

Ademais, no licenciamento por emergéncia nacionatexesse publico é
compulsério que este ndo seja em carater exclugtm g, qualguer um com capacidade e
disponibilidade podera explorar o bem licenciadmjimmente sem exploracdo econéifiica

O art. 12 do Decreto n® 3201/99 frisa que depoisatadido o interesse publico ou

®SHOLZE, Simone H. ®olitica de patentes em face da pesquisa em saldeviana:desafios e perspectivas
no Brasil. In. Politica de patentes em satde humangor Marcia Flavia Picarelli e Marcio Aranha (org.)
Séo Paulo: Atlas, 200/.53.

* Ibidem., p.53.

® LEAL, Leonardo José Peixoto; DE FIGUEIREDO, Moniqliavares; DE ANDRADE, Rémulo Weber
Teixeira.Efeitos do Licenciamento Compulsério no caso Efavenz: Uma andlise de Law e Economics.
Disponivel em: < www.conpedi.org/manaus/arquivos/anais/brasilia/0B).pdf > Acesso em: 12
ago.2009
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emergéncia nacional, a autoridade competente déigponsavel por extinguir aguela licenca

compulséria que havia sido expedida.

Importante destacar que uma série de paises possueamus ordenamentos
internos o instituto da licenca compulsoria, poeraplo: os Estados Unidos, Espanha e a

Franca.

2.5 - Direito as patentes farmacéuticagersus acesso a medicamentos: uma
breve conclusao

bY

O conflito gerado por ambos os direitos traz a tamaa discussao
envolvendo diversos atores do setor publico e gayalém da sociedade. O entrave ético-
social e a carga de valoragdo impostos por ambatiresos divide-se entre aqueles que
defendem a saude, o bem estar da coletividade adangualguer outro interesse, em
oposicdo aqueles que defendem a propriedade inteleembutida nas patentes
farmacéuticas, como forma de incentivo a pesquisa eeconhecimento daqueles que

trabalharam anos e anos na formulacdo de um meeintam

Ambos os direitos possuem protecdo juridica taeterdem interna como
internacional. Como propde James Love, deveriarhawe integracdo dos dois direitos,

como pode ser verificado em trecho de seu artigo:

Em temas relacionados com a saude publica, diredspropriedade
intelectual sdo um meio e ndo um fim. As pateateatros tipos de direitos
de propriedade intelectual sdo mecanismos para gwerma pesquisa.
Porém, ndo sdo 0s Unicos mecanismos que possibpitamove-la. Gastos
publicos em pesquisa e 0 reinvestimento compuls@&m outros
mecanismos, por exemplo. Existem muitas areas\gisgpara a pesquisa
médica. A prioridade dada a diferentes projetopetruisa dependerd do
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marco estrutural. Por exemplo, em um sistema decader com fortes
mecanismos de direitos de propriedade intelectar@ @ invencao, se espera
investimentos em projetos com maiores taxas deimemdo. Isto pode
incluir projetos importantes do ponto de vista déde publica, como o
desenvolvimento de produtos ou tecnologias cone@ieis que tratam de

Y

relevantes problemas referentes a salde publica, kanbém incluira
outros projetos menos essenclais.

3 PROTEC}AO DO ACESSO A MEDICAMENTOS NA ORDEM
JURIDICA INTERNACIONAL

3.1 Organizacdo Mundial da Saude

A ONU instituiu a Organizacdo Mundial da Salde comgéncia
especializada responsavel por coordenar e gergst@ge ligadas a saude no mundo. A OMS
possui autonomia e € composta por especialistaére@ade saude, que definem diretrizes de
saude publica nos paises-membros. A Organizacdo @tn base na Carta das Nacbes

Unidas, na Declaracdo Universal dos Direitos do etomalém de outras orientacBes

O papel da OMS em relacdo a saude publica € basmtano de prover

integracdo e parcerias entre os atores globais quaddiar paises que enfrentam crises no

* Traducao livre de “In matters concerning publicltreantellectual property rights are a means aotiam end.
Patents and other types of intellectual propedits are mechanisms to promote research. Theycarida
only mechanisms to promote research. Public spgratiresearch and mandatory reinvestment requirsmen
are other mechanisms, for example. There are masgilgle areas for medical research. The prioriemi
various research projects will depend upon fram&wbBor example, in a market driven system with regro
forms of intellectual property rights for inventioone would expect investments targeted at projeittsthe
greatest rate of return. This might include prgjebtt are important from a public health poinviefv, such
as the development of products or marketable tdobies that treat important public health probleBst it
will also include other projects, that are lesseas&l” - LOVE, J.Implementing TRIPS safeguards with
particular attention to administrative models for compulsory licensing of patents WHO meeting in
Harare, 21 de agosto de 2001. Disponivel em:< wwffirtgtonpost.com.> Acesso em: 12 abr. 2009
CARVALHO, Patricia Luciane dePatentes farmacéuticas e acesso a medicament8sio Paulo: Atlas,
2007.p.32.

67
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sistema de saude, monitorar questdes relacionaskga no mundo, prover suporte técnico e

viabilizar a capacitacdo em salde onde tal contesttng escas&d

Em face do cenario econémico atual, a OMS comegmesiar atencao nos
acordos firmados no ambito da Organizacdo MundiaCdmércio que tinham reflexos na
saude publica e no acesso a medicamentos ao redomuddo. Eventualmente, tornou-se
imperativo que fossem realizados trabalhos assteigmopriedade intelectual e acesso a
medicamentos essenciais, como a Resolucdo WHA 58U analisa questbes comerciais

com impacto na salde pubfida

Cabe ainda apontar a Declaragdo do Milénio, doctondmstorico
estipulado pela ONU através da OMS , que estaheleetas a se alcancar até o ano de 2015
para os 191 Estados-Membros das Nac¢Oes Unidasca.dpssas metas objetivam a reducéo
da pobreza, reducdo da mortalidade infantii e @¢ést de assisténcia dirigida ao
desenvolvimento sustentavel e acesso a medicamesgenciais no combate do HIV/AIDS e

Maléaria, por exemplS.

Em 2003, durante a 562 sessao da Assembléia Mualidhude, adotou-se
a Resolucdo WHA 56.27]rtellectual Property rights, innovation and pubhealtli , que
requisita que o Diretor Geral da OMS apoie os Estadembros no esforco coletivo de

melhorar o acesso a medicameftos

*®  WORLD HEALTH ORGANIZATION.The role of  WHO in public health.
<www.who.int/about/role/en/index.html > Acesso €8: jul 2009.

% CARVALHO, Patricia Luciane dePatentes farmacéuticas e acesso a medicament88io Paulo: Atlas,
2007.p.33.

"”PNUD. Objetivos de desenvolvimento do milénio. PNUD BRASLDisponivel em: < www.pnud.org.br/odm
>, Acesso em: 23 jul. 2009.

' World Health OrganizatiodnVHO MEDICINES STRATEGY — COUNTRIES AT THE CORE — 20 04 -
2007.Disponivel em: WWW.APPS.WHO.INT/MEDICINEDOCS/ENc#sso em: 12 ago. 2009.
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Em face desses esforcos empreendidos apontados, &cimecessario frisar
que as diretrizes que a OMS traca em suas atiddadeessitam ser incorporadas pelos
governos de seus paises-membros para serem efetteammplementadas, caso contrario a
Organizacdo queda-se sem efetividade na defesalic®s humanos e na protecdo do

direito a saud@é.

Patricia de Carvalho ressalta em sua obra que:

N&o objetiva a OMS, em nome dos direitos humarfosntar outros
direitos, qua também sao direitos humanos, comaoagpeopriedade
sobre inovacdo farmacéutica, mas sim conjuga-lgzroeover o
desenvolvimento sustentavel e progressivo, 0 quenas pode
ocorrer nestes termos com o devido respeito a t@onjunto de
direitos humanos, através da convivéncia harménica”

A OMS, portanto, possui expressividade no cendabaj por se constituir
como um importante ator na defesa da saude e intem prol dos paises em
desenvolvimento. Atualmente, a Organizacdo estadelemo meta prioritariaa expansédo do
acesso a medicamentos essenciais, especialmeategpaises em desenvolvimento, e focar

nos tratamentos e prevencdes da AIDS e Mafaria

> CARVALHO, Patricia Luciane dePatentes farmacéuticas e acesso a medicament8§io Paulo: Atlas,
2007.p. 35

” Ibidem., p. 35.

" World Health OrganizationWHO MEDICINES STRATEGY — COUNTRIES AT THE CORE — 20 04 -
2007. <WWW.APPS.WHO.INT/MEDICINEDOCS/EN > Acesso en2 hgo 2009.
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3.2 — Do GATT a Organizacdo Mundial do Comércio (ONL)

O GATT (General Agreement on Tariffs and Trade) doado em 1947,
fruto de negociagfes entre 23 paises, incluindeasiB que visavam harmonizar as politicas
aduaneiras e coordenar o mercado internacionalkcdddé “fundamenta-se em regras basicas
do comércio internacional, tais como o tratamemralgda nacdo mais favorecida, lista de
concessoes, tratamento nacional, transparénciminalfdo das restricbes quantitativas,

excecdes gerais e salvaguardas ao balanco de patgaiffe

Por quase 50 anos, o GATT realizou oito rodadagedeciacdes (encontros
dos Estados signatarios do Acordo) referentes st@ee comerciais. A Rodada Uruguai, que
ocorreu no periodo de 1986 até 1994, propiciougaciacdo de um cddigo de conduta, maior
inter-relagcéo entre os mercados, debates de gsesidmis, além de vislumbrar a reducéo das
tarifas alfandegérias dos paises envolvidos. Etes#nesta rodada definiu novas politicas de

comércio internacionAi.

A Rodada Uruguai ainda teve o TRIPS incluido agdode seus debates.
Segundo Maristela Basso, “pode-se dizer que dumasé&azoes fundamentais da incluséo do
TRIPS no GATT: o interesse de completar as defot#®n do sistema de protecdo da
propriedade intelectual da OMPI, e a segunda, assatade de vincular, definitivamente, o

tema ao comércio internaciondl”

> CARVALHO, Patricia Luciane dePatentes farmacéuticas e acesso a medicament88o Paulo: Atlas,

2007. p. 50.
® CORREA, C. M.,Implications of the Doha Declaration on the TRIPS Areement and Public health.
Health, Economic and drugs, Disponivel em

<http://whglibdoc.who.int/hq/2002/WHO_EDM_PAR_2082df > Acesso em: 12 jun. 2009.
77 BASSO, Maristela.O Direito Internacional da Propriedade Intelectual Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2000, p.159.
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Por fim, resultou na assinatura da Ata final da &¥ad Uruguai de
Negociacdes que reformou o Acordo de Tarifas Adwasme Comeércio, o chamado GATT
94, o Acordo sobre investimentos (TRIMS), Acordordbesobre comeércio de servicos
(GATS) e o Acordo sobre direitos de Propriedadeléetual (TRIPS). A Ata ainda traz o

acordo constitutivo da OMC.

Na data de 1° de janeiro de 1995 passou a funceo@aganizacdo Mundial
de Comércio (OMC), constituida pelo Acordo de Maueche, objetivando administrar o
sistema multilateral de comércio proveniente daddadUruguai do GATT. Para que se

chegasse a OMC foram necessarias diversas negesiqgé perduraram de 1986 até 1994.

Nas palavras de Welber Barral o que foi alcancamldRodada Uruguai,

destacavel para esta monografia, teriam sidos:

Os principais resultados alcancados, substanciado®\cordo de
Marraqueche, foram: [...] 6) a garantia dos dieitte propriedade
intelectual, através do Acordo Sobre Direitos deopRedade
Intelectual relacionados com o Comércio (TRIPs);] [8) o

estabelecimento de um novo Sistema de Solucdo dé&d@érsias;
[...] 10) a criacao da Organizagéo Mundial de Cainéf

A OMC traz em seu preambulo do Ato Constitutivo Sagens que
demonstram que € uma Organizacdo ndo apenas camdocomeércio, mas também no
desenvolvimento sustentavel e na situacdo econ@E@arceiros comerciais ao estabelecer

critérios de tratamento diferenciado para paisedesanvolvimento.

’® BARRAL, Welber Globalizacdo e novo marco regulatério do comércianternacional: a insercéo
brasileira. Ensaios FEE, ano 20, n° 01, 1999. p. 185.
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Paralelamente a instituicdo da OMC, pela ata daa&odJruguai, houve a
instituicdo do Acordo sobre Aspectos dos DireitedPdopriedade Intelectual relacionados ao

Comeércio (TRIPs) que discorreremos a seguir.

3.3 O Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propdade Intelectual
relacionados ao comércio (TRIPs) e a saude

O TRIPs foi promulgado pelo Decreto n° 1.355, del@@ezembro de 1994,
e € um acordo ambicioso e extenso, pois regulanggatale parte de questdes referentes a
propriedade intelectual sem desconsiderar toda®asmentos legais que o antecedéram
Acordo busca diminuir os abismos existentes naslé@es internas sobre propriedade
intelectual de cada pais componente da OMC tracalirétrizes e normas internacionais
comuns sobre o tema. Além disso, acreditava-segueuma maior protecdo a propriedade

intelectual haveria um aumento de inovacdes tegizad®.

No que diz respeito as patentes, o TRIPs defingbdagacdes cabiveis ao
detentor de uma patente. ApGs a sua assinatureeemtro de 1994, os paises membros da
OMC teriam que reconhecer patentes para a invetgd@on produto ou para o meio de obter
esse produto, o que incluiria os farmacos tambéess® forma, o detentor da patente teria,
pelo Acordo TRIPS, a exclusividade daquela patpotre20 anos, periodo durante o qual
nenhum terceiro poderia, sem autorizagao, produender, importar ou colocar a venda este

produto ou processo protegido.

O que ocorre, entdo, € que os medicamentos patestéiaam sujeitos ao

controle do detentor da patente, que pode estipuégos altos para que um medicamento

”® GRUISE, Ménica StefferComércio Internacional, patentes e satde publica&Curitiba: Jurua, 2007. p.38.
% |bidem., p.38.



46

seja produzido. Durante 20 anos a empresa titwldena estipular o preco mais conveniente
para aquele farmaco protegido. ApOs esse periogateste expira e outras empresas ficam

liberadas para produzi-lo, o que aumenta a contugé&lele e diminui seu preco no mercado.

Apesar disso, 0 Acordo prevé a licenca compulsdtiapositivo legal
polémico que permite a utilizacdo de um produtematdo de forma excepcional nos casos

previstos em lei.

As normas negociadas na Rodada Uruguai, no tocanfgopriedade
industrial, foram bem recebidas pelos Estados-mesnita OMC, tendo inclusive o Brasil, ao

editar sua Lei de propriedade industrial, adotaddas dessas normas.

O TRIPs protege a propriedade intelectual, porémseu texto destaca a
importancia da saude e prevé algumas flexibilizagd®s regras estipuladas em seu texto

legal, como ressalta Monica Steffes Gtfise

Embora tenha havido um aumento consideravel nd de/@roducéo
patentéria, o Acordo TRIPs prevé certa margem sieridionariedade
aos paises quanto a temas especificos, garantartho flexibilidade

na aplicacao de suas regras e limitando, em algass, os direitos
exclusivos do titular da patente.

O artigo 8° do Acordo TRIPs, como ja foi apontadpresenta algumas

passagens que pautam a interpretacdo do acordonuie favoravel ao tema safitle

| - Os Membros, ao formular ou emendar suas laiggelamentos,
podem adotar medidas necesséarias para protegderda sanutricdo
publicas e para promover o interesse publico enoreset de

* |bidem., p. 44.
% |bidem.,p.47.
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importancia vital para seu desenvolvimento socmémico e
tecnolégico, desde que estas medidas sejam comigattom o
disposto neste Acordo.”(grifo nosso)

Tal reconhecimento da saude entre os principiogegem o Acordo TRIPs
legitima acbGes governamentais que visem protegelaconsequentemente prover
medicamentos a populacdo, reconhecendo, assimtetesee publico sobre um direito

fundamental.
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4 BREVE ANANLISE DOS CASOS RELACIONADOS A TENTATIVA DE
FLEXIBILIZACAO DE PATENTES NO BRASIL

4.1 O caso Nelfinavir

Apo6s cinco meses de negociacdes infrutiferas no dea@®001, entre o
governo brasileiro e o Laboratério Roche (Suigcogntdo Ministro da Saude, José Serra,
requisitou a emissdo da licenca compulséria do caewento antirretroviraNelfinavir
(vendido sob o nomé&/iracep) para que fosse produzida a versdo genérica ghedte
laboratério brasileiro Farmanguinhos, ligado & Fgdd Oswaldo CrdZ Até 2001, o
Nelfinavir era utilizado por cerca de 25% dos 100.0pacientes que utilizavam
medicamentos no combate a AIDS. Os gastos condesga correspondiam, a época, 28%
do orcamento reservado para a compra de medicasnantoretrovirais, ou seja, R$220

milhdes por an®.

José Serra justificou, a época do evento, queemdiamento compulsorio

nao feriria a Lei Brasileira de Patentes e nenoasas estabelecidas pela OMC, uma vez que

® MINISTERIO DA SAUDE.Ministro da Salde determina a licenca compulséria a patente do Nelfinavir
— Nota da imprensa — Disponivel em: < www.aids.iov— Acesso em: 27 jul. 2009
¥ BOAVENTURA, Helayne.Serra vai quebrar patente anti-Aids. Jornal do Brasil. Data: 23 de agosto de

2001. Disponivel em: < www.anvisa.gov.br/hotside&gé&cos/noticias/2001/230801.htm#2 > Acesso em: 15
set. 2009.
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se enquadrava no art. 71 da lei. O governo irigisgqr a licenca compulséria fundamentada

no interesse publico, o que legitimaria a acdo g@raental de Serra.

Os laboratorios Roche liberaram na imprensa uma dércontra-atagues a
decisdo do governo brasileiro de iniciar o procaessa@oncessao da licenca compulsoria do
Nelfinavir. A Roche alegava que colaborava com rogiamas de saude publica brasileiros,
tendo inclusive reduzido o preco do medicamentoqaestdo para um valor 35% abaixo de
seu custo e quedou-se surpresa com a abruptaupgéa das negociacdes em prol de um

processo de flexibilizacdo da patente do renf&dio

Apoés a controvérsia inicial causada, o MinistroélJ8grra recuou e optou
por fechar um acordo com a Roche respeitando gridegle da patente do Nelfinavir. O
laboratorio concordou baixar em 40% o preco do oadento anti-retroviral satisfazendo os

interesses do programa de medicamentos no comBdiESabrasileiro.

O caso do Nelfinavir € embleméatico no Brasil p@presenta um primeiro
momento caracterizado pela tensdo nas relacdes enestado emergente e um grande
laboratério farmacéutico como a Roche. Apesarata{ia compulsoéria ndo ter sido efetivada,
o exemplo demonstra o quanto negociacfes politcgsessdes sociais exercem papel

relevante em matéria de propriedade intelectuakegaa saude.

¥ BOAVENTURA, Helayne.Serra vai quebrar patente anti-Aids Jornal do Brasil. Data: 23 de agosto de
2001. Disponivel em: < www.anvisa.gov.br/hotside&gé&cos/noticias/2001/230801.htm#2 > Acesso em: 15
set. 2009.
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4.2 O caso Kaletra

Na data de 24 de Junho de 2005, o governo brasigipediu no Diario

Oficial da Unido a Portaria n°® 985 do Ministério®kide. A portaria estabelece em seu art. 1°
estar declarada, para fins de sustentabilidadelsdoi programa brasileiro de combate a
AIDS, o interesse publico dos medicamentos origisadh associacdo dos principios ativos
Lopinavir e Ritonavir (Kaletra), importantes inibi@s de protease e fundamentais no arsenal
terapéutico no combate ao virus do HIV. O medicamB&aletra, produzido pelo laboratério
Abbot (detentor da patente) e um dos mais card¥dgrama de AIDS, seria o principal alvo
para o pedido de concesséo da licenca compul€drggmverno, entdo, concedeu prazo de 10
dias para que o laboratorio atendesse ao pedideddedo do preco do medicamento, afim de
garantir a sustentabilidade do Programa de congbAl®S, caso contrario seria emitida uma

licenga compulsoéria.

A fundamentacéo juridica para expedir a Portari&Z®5 se apoiava no
interesse publico com base no art. 71 da Lei n9/@%7 que prevé a licenca compulsoria, e no
art. 2°, caput do Decreto n° 3.201/99, que tamb@&@wvépa concessédo de licenca compulséria
em casos de emergéncia e interesse publico, quartitalar da patente ndo atender as

necessidades do Poder Publico.

Com a ameaca da imposicdo da licenca havia a &tpecde que o
laboratério publico Farmanguinhos provesse o Kalp#lo preco de R$ 0,41 a unidade. O

medicamento era vendido, para o Brasil, pela Abbelti valor de US$1,17.
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Cabe ressaltar, que ndo basta a declaracao dessegoublico pelo governo
brasileiro para que possa se expedir o licenciam@pulsorio, é preciso, como prevé o art.
2° do Decreto n® 3.201, estar configurada a emeigénacional ou interesse publico
associada a impossibilidade do detentor da patgateler as necesidades do Poder publico.

A partir dai, iniciou-se o processo de negociagdie a Abbott e o governo brasileiro.

Enquanto a Unido e o Laboratério Abbott tentavamgah a um consenso
de como atender ao interesse publico declaradoRmetaria n° 985/2005, em 11 de Agosto
de 2005, o Conselho Nacional de Saude aprovou@Ré@e n° 352 que trazia em seu texto o
pedido de licenca compulsoria para os medicamem¢o®fovir, lopinavir ,efavirenz, assim
como“ de outros antiretrovirais patenteados que oneraeabtam onerar 0 orcamento do
Sistema Unico de Salde — SUSA resolucdo acabou ndo sendo homologada pelcstybni

da Saude Saraiva Felipe.

Eventualmente, o Ministério da Saude voltou atrdsspendeu o processo
da licenga compulsoria do Kaletra. As negociac@®s o laboratorio farmacéutico Abbott
terminaram por ser produtivas e resultaram numdacgue estabeleceu uma reducéo de cerca
de 46% do valor pago pelo medicamento, permitisdgundo dados do Ministério da Saude,
uma economia aos cofres publicos de R$ 11,4 milhdgxrimeiro ano do acordb Este foi
firmado entre o governo e a Abbott, cabendo destqua seu processo foi cercado de
polémica, jA que todo ele foi firmado sem muitaralva para os veiculos de imprensa e
midia. Ademais, durante o processo do acordo, iacartransicdo do Ministro da Saude
Humberto Costa pelo seu sucessor, Saraiva Feliggeaontribuiu para que a resolucao da

guestdo fosse ainda mais conturbada.

% PORTAL SAUDE DO BRASIL. Acordo reduz preco de medicacdo contra AIDS Disponivel em:
<www.saudebrasilnet.com.br> Acesso em:; 12 set..2009
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O contrato de fornecimento firmado entre a UniadefFa, por intermédio
do Ministério da Saude, e Abbott Laboratérios daddrLtda. define que a reducéo de preco

pactuada teria vigéncia somente até 31 de Dezenwwrd011. Esta reducdo do valor do

medicamento esta expressa na clausula quarta tlatoon

CLAUSULA QUARTA:

O preco do “Kaletra Capsulas” sera equivalente &0 por capsula

(custo de terapia diaria equivalente a US$3,78)qoalquer outro prego

menor pelo qual o LABORATORIO venda Kaletra Capsulas Republicas

da Argentina, México, Colébmbia, Venezuela, Equadar Peru, exceto

quantg7 aos precos que forem fixados em seus pragratmanitarios nesses
paises.

O acordo frisa, ainda, em sua clausula oitava oektlusivo para que a

reducao foi concedida:

CLAUSULA OITAVA:

O fornecimento do Kaletra coberto por este Acordstae
expressamente limitado ao seu uso por pacient&asil e refere-se
somente as formulacdes especificas do Kaletra idaéinneste
Acordo, e ndo podera ser exportado, reembolsadasado para
gualquer outra finalidade, sendo para o PrograncéooNal de Aids do
Brasil, desenvolvido pelo MINISTERIE.

Apdés o acordo ser formalizado, varias entidadesatdedade civil como

Conectas e Pela Vida SP se uniram ao Ministéridid@ibederal para propor uma Acao Civil

¥ DE OLHO NAS PATENTES ACORDO MINISTERIO DA SAUDE E ABBOT . Disponivel em:
<http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/filetiS@Brasil/acordo_ms_abbott.pdf > Acesso em: 14 ago.

2009.
% DE OLHO NAS PATENTESACORDO MINISTERIO DA SAUDE E ABBOT . Disponivel em :

<http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/filetiS#Brasil/acordo_ms_abbott.pdf > Acesso em: 14
ago.2009.
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Publicd®, uma vez que consideravam o pacto estabelecide engoverno brasileiro e a

Abbott prejudicial ao Sistema Unico de Salde — SAB¢&o requisitava a decretacdo, pelo
governo federal, do licenciamento compulsorio déea, alegando que o governo, mesmo
com a reducao do preco do KALETRA, ainda desemhals&rca de US$ 396.732.000 do

periodo de 2005 a 2011.

No ano de 2006, o Juiz Federal Titular da 152 aneel do Distrito
Federal, Jodo Luiz de Souza, negou a liminar (Bemca® 2005.34.00.035604-3) alegando a
falta dos requisitos “fumaca do bom direito” e ‘ipgtum in mora”. O magistrado concluiu
sua decisdo afirmando que o Brasil ndo “esta endicdes de ‘quebrar’ patentes e violar
contratos sem razdes plenamente justificaveis, Vigja ja figurar em lista de observacao
prioritaria expedida pelo governo americano, justat® por descumprimento das leis de
protecao de direito autoral”. Tal posicionamentcctmfirmado pela Desembargadora Federal
Selene Maria de Almeida e colegiado, do Tribunaji®®al Federal da 12 Regido, em sede de

agravo de instrumento nos autos da Agao n° 20@R@MR2732-8/DF.

¥ DE OLHO NAS PATENTES. ACAO CIVIL PUBLICA . Disponivel em:
<http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/filei3#Brasil/acao_civil_publica.PDF> Acesso em: 14.ago
20009.
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5 O CASO EFAVIRENZ

5.1 O caso em si

Segundo informacdes publicadas pela Presidéndiegéblicd® no ano de
2007, o Efavirenz, medicamento de suma importantizado no tratamento da Aids, era
consumido por cerca de 38% dos pacientes, isto0®00J pacientes em tratamento de

antirretrovirais no Brasil. O Efavirenz € um mediggto com patente registrada no Brasil.

Foi no ano de 2006 que comecaram as negociacoes engoverno
brasileiro com a empresa detentora da patente daré&hz, a Merck Sharp & Dohme. A
proposta era reduzir o pregco do medicamento quevadJS$1,59 por comprimido, o que
representava US$580,00 por paciente ad'afoBrasil demonstrou sua insatisfacdo, em suas
negociagdes, ante o fato da Merck Sharp & Dohmeéefrea medicamento para outros paises,

de igual nivel de desenvolvimento, a um preco muiterior ao vendido aqui.

A Merck apresentou algumas propostas, como a redie2% do prego do
medicamento, mas eram insuficientes para o govbrasileito, que propds a reducao do
valor do Efavirenz para US$0,65 por comprimido da$®45,88 por paciente ao ano. Apés a
declaracdo de interesse publico do Efavirenz, aresapofereceu proposta de reducédo do

valor do medicamento em 38%Porém, diante da inflexibilidade da produtoraEfavirenz

PRESIDENCIA DA REPUBLICA. Nota de imprensa oficial Disponivel em:
http://www.imprensa.planalto.gov.br/download/nd®isl040507.doc Acesso em: 14 set. 2009.

! QUEIROZ, Sheyla Barreto Braga dentre a Cruz e a Espada: O Acordo Trips, A Salde Filica e o
Licenciamento Compulsério de farmacos pelo Brasilln: XVI Congresso Nacional do CONPEDI.
Disponivel em: <www.conpedi.org/manaus/arquivosi&hb/sheyla barreto_braga de_queiroz.pdf> Acesso
em: 12 ago. 2009.

> QUEIROZ, Sheyla Barreto Braga dentre a Cruz e a Espada: O Acordo Trips, A Salde Filica e o
Licenciamento Compulsério de farmacos pelo Brasilln: XVI Congresso Nacional do CONPEDI.
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em aceitar as exigéncias do Brasil, o governo, a@dss reunides entre o Ministério da
Saude, Ministério das Relacdes Exteriores, Casd €iMlinistério do Desenvolvimento
Industria e Comércio Exterior e embasado nas nodaa®MC, decidiu declarar a licenca
compulséria do farmaco em questdo se apoiando stdigativa de risco ao equilibrio

econdmico e financeiro do orcamento nacional ddeSau

Na data de 25 de abril de 2007, a Portaria do ki da Satde n. 886
foi publicada no Diario Oficial da Unido. Esta f@sinada pelo atual Ministro da saude Joseé
Gomes Temporao e declarou o interesse publico ideistod de patente sobre o medicamento

Efavirenz para a concessao de licengca compulsarayso publico ndo- comercial.

A Portaria 886 do Ministério da Saude reconhecdtfavirenz como um
medicamento indispensavel no tratamento de pessoaAIDS no Brasil e estabeleceu que
em via do preco oneroso cobrado pela produtoraddodco e, que apds o insucesso das
negociacbes com esta, o Ministério da Saude astltlarando o interesse publico do
medicamento para fins de concesséo de licenca dsongu Tal medida visou viabilizar o

acesso universal e gratuito, dos portatores do Bid\gntirretroviral.

Em 7 de maio de 2007, foi emitida a licenca comjidsdo Efavirenz, por
interesse publico e fins de uso publico ndo corakmentro do Programa Nacional de
DST/AIDS através do Decreto n. 6.108/07. A licetey@a vigéncia por 5 anos, prorrogaveis
por mais 5 anos. Este decreto, também, trouxe enmes¢o a possibilidade de extingdo da

licenga no caso de cessarem as circunstanciasedesse publico.

Disponivel em: <www.conpedi.org/manaus/arquivos&hbb/sheyla_barreto_braga_de_queiroz.pdf> Acesso
em: 12 ago.2009.

% LEAL, Leonardo José Peixoto; DE FIGUEIREDO, Moréqliavares; DE ANDRADE, Rémulo Weber
Teixeira Efeitos do Licenciamento Compulsério no caso Efirenz: Uma analise de Law e Economics.
Disponivel em: <www.conpedi.org/manaus/arquivos/anais/brasilia/0B0.pdf >  Acesso em: 12 ago.
2009

* Portaria n. 886 do Ministério da satde, publicaal®®U, Secéo 1, de 25 de abril de 2007, p. 70-71.
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O art. 3° do Decreto 6.108/07 estabelece que tartia patente do
Efavirenz esta obrigado a fornecer todas as infodes necessarias para a efetiva reproducao
do medicamento, devendo a Unido proteger essasnaf@es contra a concorréncia desleal e
praticas comerciais desonestas. Ainda, prevé enarse4® que a a exploracdo dessa patente
licenciada devera ser feita pela Unido ou por tersedevidamente contratados. Foi a
primeira licenca compulsoria de um medicamentoraceacedida pelo governo brasileiro,
apos terem esgotado todas as possibilidades deciag@io, segundo a assessoria da

Presidéncia da Republita

O decreto permitiu que os laboratorios brasileiresn especial o
Farmanguinhos, pudessem produzir o medicamentoragBrasil. Porém, o Farmanguinhos
s teria tecnologia para a fabricacdo do antirgabapenas em 2011. Durante o periodo de
transicdo para a producdo do Efavirenz no Brasgpwerno estava autorizado a comprar
versdes genéricas do medicamento produzidas na fredi US$0,45 a unidade de 600fng
Cabe ressaltar que o art. 2° do Decreto n. 6.108#08belece que ao detentor da patente
deverd ser repassado o equivalente a 1,5% sobresto do farmaco produzido pelo

Ministério da Saude.

Em discurso proferido pelo Presidente da Republiciz Inacio Lula da
Silva, durante a cerimdnia de assinatura do at@weleciamento compulsorio do Efavirenz no

dia 04 de maio de 2007, ele ressaltou que a dedsagoverno foi estudada e alertou o

seguinte:
“Hoje é o efavirenz, mas amanhd pode ser qualqu#ro o
comprimido, ou seja, se nao tiver com 0S precossgejustos, nao
%» PRESIDENCIA DA REPUBLICA. Disponivel em: <

http://www.imprensa.planalto.gov.br/download/nd®tsL040507.doc >. Acesso em: 14 ago.2009.
% Segundo documento do Ministério da salide, as \@mgdeéricas do Efavirenz produzidas pelos fabmsant
indianos eram atestadas pelo Sistema de Pré-gaghfo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS).
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apenas para nos, mas para todo ser humano no &lguet esta
infectado, nés temos que tomar essa decisdo. Afmabntas, entre o
NOSSO COMErcio e a nossa saude, vamos cuidar sia sengde.

Como tenho uma tese em que eu acho que toda descdbeénteresse
da humanidade deveria ser fixada como patrimonibutiaanidade, o
inventor, o criador, poderia ter os seus benefigashar seu dinheiro,
mas isso deveria ser da humanidade. Nao é posdguem ficar rico

com a desgraca dos outrd3.”

Em nota oficial, a Merck, Sharp e Dohme divulgou seu website sua
posicdo diante do licenciamento compulsério do iE#az. Ressaltou que a forma como o
Ministério da Saude encerrou as negociacoes decdedde preco do medicamento foi
prematura e que “na visao da empresa, o licenci@neampulsorio ndo é a melhor solucao
para o pais. Ao ameacar uma patente, o Brasilnviégmaim sinal ruim para a comunidade
internacional, uma vez que o preco do medicameegues critérios adotados em foruns

internacionais®,

Em 2009, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéfiavisa) autorizou a
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) a dar inicio a pcdd dos genéricos do Efavirenz. O
registro do produto no dia 26 de janeiro de 200®idwio Oficial da Unido foi o ultimo passo
formal para autorizar a producéo nacional em basileird®. Até fevereiro de 2009, haviam
sido entregues “2,1 milhdes das 15 milhdes de desl@rogramadas pela Fiocruz para este

ano™® A intencdo é que até 2010 a producao do antiredimeja 100% nacional.

”  PRESIDENCIA DA  REPUBLICA. Imprensa  Nacional. Disponivel  em: <
www.imprensa.planalto.gov.br/download/notas/REL@M8Boc > Acesso em: 10 set. 2009.

*  WEBSITE MERCK, SHARP & DOHME. Disponivel em: < hitfwww.msd-
brazil.com/msdbrazil/corporate/about/press/hivistodc.html > Acesso em: 12 set.2009.

% Genérico contra a Aids passa a ser produzido no paiEstado de Sdo Paulo. Data: 27 jan. 2009.

'“FENAFAR. Ministério da Salde recebe 1° lote do efavirenz nmmal. Disponivel em:
<www.fenafar.org.br/portal/index.php?view=articlesitl=62%3Amedicaments.html > Acesso em: 03 out.
20009.
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A repercussado da forma como foi tratado o casoiteiax pelo governo
brasileiro criou polémica internacionalmente. Dsas veiculos de imprensa colocaram o
assunto em pauta, provocando reacoes distintas &ieles que defendem a sadde acima de
qualquer interesse econdmico ou protecdo da pdguteeintelectual e aqueles preocupados

com a inseguranca juridica que tal decisdo govesntahpoderia acarretar.

Em uma primeira analise, a conduta do governo lbnasipode parecer
apropriada, uma vez que estaria beneficiando pameaddo virus HIV ao democratizar, ainda
mais, 0 acesso ao medicaméfito Contudo, ndo se pode olvidar que o mercado f@uizo
€ um ramo que depende de investimentos macicosesauisa, material e mao de obra
qualificada. Uma atitude intransigente do govemasiteiro, como a do caso Efavirenz, acaba
repercutindo de forma negativa no mercado inteomatie entre a comunidade farmacéutica

que passa a ter um motivo para olhar o mercadddiragle farmacos com receio.

Medicamentos de combate contra o virus HIV s@oxtdiera importancia
para as politicas publicas. Entretanto, o titukwucha patente deste tipo de medicamento ser
visto como uma “prética abusiva”’ pelo Governo be#si ao decretar a licenga compulséria é
um tanto quanto injusto e desmedido. O monopdliclusivo temporario concedido ao
detentor da patente provém do sistema de patedta#ada pelo Brasil, e submeter essa
protecdo patentéria a discricionariedade do govpana que este declare o interesse publico

ou emergéncia nacional de forma irresponsavelminono leviano.

A forma como foi decretado o licenciamento compiitsdo efavirenz foi

controversa, uma vez que a Merck, Sharp & Dohmabektceu um diadlogo aberto com o

" LEAL, Leonardo José Peixoto; DE FIGUEIREDO, MoniqUavares; DE ANDRADE, Rémulo Weber
Teixeira. Efeitos do Licenciamento Compulsério no caso Efav@nz: Uma analise de Law e Economics
Disponivel em: <www.conpedi.org/manaus/arquivos/anais/brasilia/0B0.pdf > Acesso em: 12 ago. 2009
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governo brasileiro para negociar a reducao do vadéspendido pelo SUS para adquirir o
antirretroviral e o governo brasileiro, prematurateg optou pela flexibilizacado da patente. A
conduta brasileira foi arriscada, pois repercudguforma negativa no mercado nacional e
internacional, além de refletir um comportamentoaimsigente frente ao cenario econémico

pautado por negociacdes e dialogo.



60

CONCLUSAO

Permitir que condi¢cbes mais dignas de saude segmamiidas a populacéo
inclui, também, a acessibilidade de medicamentssnesais. Diante do que foi tratado neste
trabalho, o licenciamento compulsorio € um institeficiente e licito para que a sociedade
possa ter o interesse social respeitado dianteasies cemergenciais como a AIDS. Porém,
cabe ao governo de cada pais, que reconheca sftetin utiliza-lo em dltimo caso, depois

de esgotadas as vias de negociacao.

Sem duvida a utilizagcdo da licenca compulsoriantdiadas hipéteses
previstas na Lei de propriedade industrial do Braésuma eficiente forma de coibir abusos
econdmicos que sédo ou venham a ser realizados fitelloses de patente. Além disso, em
certos casos, permite que o0s interesses publigasn sgriorizados frente aos interesses

privados, desde que utilizada de forma respongigrtraordinaria.

O Brasil declarou o licenciamento compulsério daviienz, possibilitando
a producdo do medicamento genérico em territormonal. Foi uma escolha controversa,
porém em conformidade com a previsao legal tanteida279/96 como do Acordo TRIPS.
A licenca compulsoria por interesse publico deveesearada como medida extraordinaria
para garantir 0 acesso a medicamentos essenomipagientes atendidos pelo Programa
Nacional de DST/AIDS. Cabe frisar que o titularp@d@éente sempre tera direito ao pagamento

deroyalties contudo, com um pre¢co menor que o praticado noade.
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Das tentativas de negociacdo do Ministério da Saadkzadas com os
laboratorios Abbot e Roche, em relacdo ao KaletideHinavir respectivamente, pode-se
depreender o quao pode ser eficiente o didlogoasomultinacionais, ja que se alcan¢cou uma
margem de negociacdo satisfatoria a época. Ambosasss, refletem que negociar € o
melhor caminho para a reducéo de preco de prodatoscéuticos patenteados usados em
programas publicos de saude. Talvez, com um powgs de pressao e paciéncia o governo
brasileiro teria realizado melhor resultado nasonegdes do preco do Efavirenz com a

Merck, Sharp & Dohme.

Finalmente, cabe destacar que o sistema de patergesa garantir o retorno
financeiro dispendido para a producdo de um farnesgorol do detentor de sua patente.
Dessa forma, ha o reconhecimento financeiro ddatitda patente e o estimulo para que
outras pessoas fisicas ou juridicas possam diciseus investimentos em pesquisas no
ramo farmacéutico. Eis, os beneficios trazidos par sistema de patentes eficiente e

devidamente regulado pelos ordenamentos dos ppiees adotam.

A patenteabilidade de produtos farmacéuticos levant importante debate
juridico e social no mundo, afinal, esta seara &atona importantes conflitos éticos e
juridicos como o direito a vida em oposicdo ao®itdis dos detentores de patentes. A
valoracdo desses direitos deve ser feita de forméelosa e responsavel, pois ambos sao

constitucionalmente protegidos.
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