O ACESSO A MEDICAMENTOS E AS PATENTES
FARMACEUTICAS

Patricia Luciane de Carvalho*

1. O fundamento no comércio internacional e a necessaria
receptividade dos direitos humanos

Até meados da Revolugdo Industrial media-se a riqueza pela proprieda-
de de terras, eis que a sociedade era predominantemente rural. Posteriormente,
tem-se por parametro a propriedade de instalagdes fabris, maquinarios, in-
sumos e estoques, momento em que, conseqiientemente, tem-se origem, de
forma definitiva, a classe dos burgueses. Caracteriza-se, entdo, com maior
importancia a propriedade material, imovel ou mével. Apenas nas ultimas
décadas ¢ que passa-se a oferecer maior atencao a propriedade intelectual,
como ativo econdmico relevante ao desenvolvimento sustentdvel, seja para
paises desenvolvidos ou em desenvolvimento ou de menor desenvolvimento
relativo. Esta afirmativa ¢ confirmada pelas datas de constituicdo da OMPI
e da OMC e esta constatacdo decorre da valoracao da propriedade apoiada
pelo desenvolvimento do comércio internacional.

Posteriormente a Revolugdo Industrial, em conjunto com outros valo-
res, como os direitos humanos, adquire a propriedade intelectual status de
elemento primordial ao desenvolvimento, ndo apenas comercial, mas tam-
bém humano; ndo apenas para acimulo de riquezas, mas para acGmulo com
valor agregado; e que deve ser conjugada com outros direitos em virtude de
sua importancia para o crescimento, como o cumprimento da fung¢do social
(relagcdo publico/privado).

A propriedade como género ¢ reconhecida pela ONU e pela OEA como
direito humano e desta forma, dentro do trabalho de incorporagao realizado

*  Coordenadora da pds-graduagao em Direito e Gestao da Propriedade Intelectual da
FAMEC. Autora da obra Patentes Farmacéuticas e Acesso a Medicamentos (Atlas), co-
organizadora, com Maristela Basso, da obra “Li¢des de Direito Internacional — Estudos
e Pareceres de Luiz Olavo Baptista” (Jurua) e coordenadora da obra Propriedade
Intelectual Estudos em Homenagem a Professora Maristela Basso (Jurud). Membro
da Associag@o Brasileira da Propriedade Intelectual e da Associagdo Portuguesa de
Direito Intelectual. Contato: patriciacarvalho@patriciacarvalho.adv.br
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pelas diversas ordens juridicas nacionais, tem-se a propriedade reconhecida
pelos estados signatarios das organizagdes citadas. No Brasil, por exemplo,
o seu reconhecimento ¢ constitucional e condicionado ao cumprimento da
func¢do social, concomitantemente a propriedade intelectual, como espécie,
acompanha as mesmas diretrizes.

Este rapido transcorrer histérico da propriedade foi e, ainda €, motivado
pelo comércio, primeiro pela conquista ampla de mercado consumidor e,
segundo, em decorréncia da necessidade de expansao da atividade industrial
e comercial para alcance de maior mercado consumidor € outros elementos
que agreguem valor ao resultado da produtividade.

As nacdes e empresas existem e necessitam conjugar competéncias para
preencherem suas necessidades, por meio da complementacao de capacidades
econOmicas e produtivas.

Nesta conjuntura de fomento e incremento do comércio internacional
tem-se a complexa compatibilizagdo dos interesses dos paises desenvolvidos
com os paises em desenvolvimento, situacao que perdura até hoje, eis que um
contribui para com o outro através da complementagdao de competéncias.

Frente ao comércio internacional, os paises em desenvolvimento e os
de menor desenvolvimento relativo ndo tiveram tempo ou condicoes de se
preparem para a concorréncia que se impunha; a situagao perdura e se repete
nos atuais ciclos econdmicos, uma vez que estes paises dependem da solida-
riedade internacional para com as suas necessidades sociais. Esta situacao,
aparentemente apenas econdmica, proporciona varios problemas de ordem
interna relacionados ao fundamento mesmo da constitui¢ao estatal, como a
realizagdo do bem comum. Necessario, entdo, que condicionantes fossem
estabelecidas ao uso da riqueza, ¢ neste momento que surge a limitagdao ao
direito de propriedade, representada pela funcdo social.

Com respeito a protecao do direito as patentes farmacéuticas nao ¢
diferente, uma vez que o incremento do comércio internacional fez necessaria
a criacao de um patamar de protecao internacional que conjugasse os direitos
sobre a propriedade com os interesses sociais.

Assim, em decorréncia da inter-relacao entre o comércio internacional,
os direitos humanos, principalmente os sociais, os problemas do pos-guerra e
os trabalhos realizados pelas organizacdes internacionais, fez-se necessaria a
protecao dessas duas esferas de direitos a partir da ordem internacional, para
que esta servisse de parametro para as respectivas ordens juridicas nacionais.
Portanto, a conjugacao harmonica entre os direitos humanos (acesso a medi-
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camentos) e os direitos da propriedade intelectual (patente) ndo ¢ novidade
e nem tema exclusivo do Brasil.

Em prol desta conjugagao, organizacdes internacionais, com destaque
para a OMPI e para a OMC, protegem, conjugam e buscam estabelecer uma
protecdo minima para os direitos da propriedade intelectual e estabelecem
flexibilidades as regras frente a protecao dos direitos humanos, como o acesso
a medicamentos e o desenvolvimento.

A proposta da inter-relagdo entre o acesso a medicamentos € a prote¢ao
da patente farmacéutica ¢ reconhecida pelas organizagdes internacionais e
principalmente a conjugacdo entre esses direitos estabelecida pela ordem
econOmica internacional.

Parte da doutrina, ao contrario, entende que a propriedade nao ¢ tema
de direitos humanos, mas que deve ser protegida, de forma ordinaria, pela
lei, a qual corresponde a vontade da sociedade sobre o assunto. Entdo, o
nivel de protecao destinado a propriedade, em qualquer de suas espécies,
dependeria sempre da concep¢ao que tem uma determinada sociedade sobre
o tema, independente de valores humanos pré-existentes.

Fabio Konder Comparato admite que nem toda propriedade tem inte-
resse aos direitos humanos, porém nao nega que, diante da repercussao sob
esta esfera de protecdo a inter-relagdo deve predominar:

“O reconhecimento constitucional da propriedade como direito
humano liga-se, pois, essencialmente a sua funcao de protegao pessoal.
Dai decorre, em estrita 16gica, a conclusdo — quase nunca sublinhada
em doutrina — de que nem toda propriedade privada ha de ser con-
siderada direito fundamental e como tal protegida (...) Tirante essas
hipoteses, claramente definidas na Constituicao, € preciso verificar,
in concreto, se se esta ou nao diante de uma situag¢ao de propriedade
considerada como direito humano, pois seria evidente contra-senso
que essa qualificacdo fosse estendida ao dominio de um latifiundio
improdutivo, ou de uma gleba urbana nao utilizada ou subutilizada, em
cidades com sérios problemas de moradia popular. Da mesma sorte,
¢ da mais elementar evidéncia que a propriedade do bloco acionério,
com que se exerce o controle de um grupo empresarial, ndo pode ser
incluida na categoria dos direitos humanos. Escusa insistir no fato de
que os direitos fundamentais protegem a dignidade da pessoa humana
e representam a contraposicdo da justica ao poder, em qualquer de
suas espécies. Quando a propriedade ndo se apresenta, concretamente,
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como uma garantia da liberdade humana, mas, bem ao contrario, serve
de instrumento ao exercicio de poder sobre outrem, seria rematado
absurdo que se lhe reconhecesse o estatuto de direito humano, com
todas as garantias inerentes a essa condigao (...).”"

Comungam do mesmo entendimento alguns constitucionalistas na-
cionais como Jos¢ Afonso da Silva, ao comentar a protecdo constitucional a
propriedade, e Manoel Gongalves Ferreira Filho:

“O dispositivo que a define e assegura esta entre os dos direitos
individuais, sem razao plausivel para isso, pois evidentemente nao tem
natureza de direito fundamental do homem. Caberia entre as normas
da ordem economica”.?

“Certamente esta matéria nao mereceria ser alcada ao nivel de
direito fundamental do homem. Trata-se aqui da chamada propriedade
imaterial que seria protegida pelo inciso XXIII, referente ao direito de
propriedade. Como se viu, propriedade, nos termos do citado inciso
XXIII, ndo abrange apenas o dominio. Compreende todos os bens
de valor patrimonial, entre os quais, indubitavelmente, se incluem as
marcas de industria e comércio ou 0 nome comercial”.?

Os doutrinadores defendem que a propriedade, como género, nao preci-
saria estar no titulo dos direitos fundamentais, eis que, em concordancia com
o pensamento de Fabio Konder Comparato, nem toda propriedade € relevante
aos direitos humanos. Ocorre que a caracterizagdo de qual propriedade seria
relevante aos direitos humanos ficaria a cargo da esfera politica e juridica.
Além do que, o parametro, conforme proposta de José Afonso da Silva es-
taria sob a responsabilidade da ordem econdmica (interesses econdomicos ¢
or¢amentarios). Esta situacao afastaria a sociedade da seguranga juridica ou
dos parametros estabelecidos pela construgdo da ordem internacional e pela
esfera juridica nacional.

Trata-se apenas de uma proposta, eis que a propriedade, hoje, € tema
de direitos fundamentais pela Constitui¢ao de 1988. Protecdo esta que

' COMPARATO, Fabio Konder. Direitos e deveres fundamentais em matéria de pro-
priedade. In Revista do Ministério Publico do Estado do Rio de Janeiro, n. 7, 1988,
p. 73-88.

2 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positivo. pp. 245/46.
3 FERREIRA, Manoel Gongalves Filho. Comentarios a Constitui¢do, v.1, p.51.
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condiz com a constru¢do da ordem internacional, conforme a Declaragdo
Universal dos Direitos Humanos no artigo XXVII:

“l.Toda pessoa tem o direito de participar livremente da vida
cultural da comunidade, de fruir as artes e de participar do progresso
cientifico e de seus beneficios. 2. Toda pessoa tem direito a protecao
dos interesses morais e materiais decorrentes de qualquer producao
cientifica, literaria ou artistica da qual seja autor”.

A participagdo da pessoa no progresso das ciéncias e de seus beneficios
faz-se pela protecdo da propria ciéncia, bem como daqueles que a fomentam.
O Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais no artigo
15 declara sob este aspecto:

“Os Estados-partes no presente Pacto reconhecem a cada indivi-
duo o direito de: a) participar da vida cultural; b) desfrutar do progresso
cientifico e suas aplicagdes; ¢) beneficiar-se da protecao dos interesses
morais ¢ materiais decorrentes de toda a produgdo cientifica, literaria
ou artistica de que seja autor.

As medidas que os Estados-partes no presente Pacto deverdo
adotar com a finalidade de assegurar o pleno exercicio deste direito
incluirdo aquelas necessarias a conservagao, ao desenvolvimento ¢ a
difusdo da ciéncia e da cultura”.

A Declaragao sobre a Ciéncia e o uso do conhecimento cientifico,
emitida pela UNESCO, quando da Conferéncia de Budapeste, de 01 de julho
de 1999, estabeleceu no artigo 91 que:

“Considerando a possibilidade da ciéncia de produzir retornos
significativos para o crescimento econdmico, para o desenvolvimento
humano sustentavel, e para a redugdo da pobreza, e que o futuro da
humanidade tornar-se-a mais dependente da producao, da distribuigao,
e do uso eqiiitativo do conhecimento, sao necessarios esforgos especiais
também para assegurar a plena participagao dos grupos em desvan-
tagem na ciéncia e na tecnologia. Tais esfor¢os incluem: remover as
barreiras do sistema educacional; remover as barreiras do sistema de
pesquisa, dentre outros”.

A Corte Interamericana de Direitos Humanos proferiu decisao em 2001
sobre os direitos da comunidade indigena Mayagna Awas Tingni contra a
Nicaragua, em que a Corte entendeu a propriedade coletiva da terra como
uma tradi¢do comunitaria e como um direito fundamental e basico a cultura,
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a vida espiritual, a integridade e a sobrevivéncia econdmica. De igual forma,
a Corte em 2005, analisou caso da comunidade indigena Yakye Axa contra
o Paraguai, em que sustentou que o Paraguai ndo havia garantido o direito a
propriedade ancestral da comunidade, o que os manteve em estado de vul-
nerabilidade alimenticia, médica e sanitaria, que ameaga de forma continua
a sobrevivéncia dos membros da comunidade e sua integridade.*

O constituinte originario buscou também proteger a ordem econdmica
por meio de seu elemento mais relevante que ¢ a propriedade; porque sem o
respeito ao direito de propriedade e a livre iniciativa ndo ha que se falar em
ordem econdmica voltada para os objetivos do artigo 170 da Constituigdo e
nem mesmo para um desenvolvimento sustentavel.

Por meio da interpretacao conforme a Constituicao tem-se que se a
livre concorréncia € direito fundamental para a iniciativa econdmica, logo,
o mesmo deve ser estabelecido para a propriedade de forma geral, eis que
sem esta nao ha producao industrial e, concomitantemente, nao hé desenvol-
vimento sustentavel. Mas o que € propriedade e qual a protecao que a ordem
internacional lhe confere?

Propriedade corresponde a posse e dominio legal sobre alguma coisa
ou idéia garantida pelo Direito, que confere ao titular o direito de uso, gozo e
disposicdo. Trata-se de um elemento do Direito que passou a ser do interesse
da ordem juridica em decorréncia de sua importancia para a ordem econdmica;
desta forma, fez-se conveniente prestigiar os que tinham propriedade e que,
concomitantemente, colaboravam para o desenvolvimento nacional.

Por sua vez, entenda-se por propriedade intelectual a protegao
conferida:

“a partir do inicio da economia de mercado, uma construgao ju-
ridica especifica pelo qual se d4 uma exclusividade de uso no mercado
de um certo bem incorporeo. Essa exclusividade de mercado (e s6 no
mercado) tem-se chamado de propriedade intelectual.””

A Declaracao Universal de Direitos Humanos estabelece no artigo XVII
o direito a aquisi¢cdo de propriedade, bem como a sua manutengao:

4 Informagdes obtidas no site: www.corteidh.cr. Acesso em 07 de agosto de 2006.

> BARBOSA, Denis Borges. Bases constitucionais da propriedade intelectual. In
Revista da ABPI — Associagdo Brasileira da Propriedade Intelectual n. 59, jul./ago.
2002. p. 16 — 39, cit. pag. 30.
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“I1. Toda pessoa tem direito a propriedade, s6 ou em sociedade
com outros.

2. Ninguém serd arbitrariamente privado de sua propriedade”.

A Declaracao Americana dos Direitos ¢ dos Deveres do Homem no
artigo X XIII institui além do direito a propriedade também a sua relagdo para
a conquista de outros direitos como vida e dignidade:

“Toda pessoa tem direito a propriedade particular corresponden-
te as necessidades essenciais de uma vida decente, e que contribua a
manter a dignidade da pessoa e do lar”.

Para a OEA, a propriedade est4 condicionada ao atendimento do que
¢ essencial, portanto, pode-se depreender o entendimento ao cumprimento
da func¢ao social, conceito que sera posteriormente detalhado.

Analisando-se conjuntamente o Ato Constitutivo da OMC e os dispo-
sitivos do Acordo TRIPS, constata-se que a propriedade ¢ relevante para o
comércio internacional, inclusive como um ativo econdmico, tanto € que o
TRIPS cuida de proteger especificamente a propriedade intelectual; todavia
estes documentos condicionam o direito as patentes farmacéuticas ao aten-
dimento dos interesses sociais. Assim, a concep¢ao de que a propriedade
nao tem fundamento em direitos humanos afronta, também, a OMC — maior
defensora da propriedade intelectual.

2. A Organizacio Mundial da Propriedade Intelectual

Por meio da Convengao de Estocolmo, que complementou os trabalhos
das Unides da Convencao de Paris, a OMPI foi criada, no ambito da ONU
como uma de suas agéncias especializadas para assuntos da propriedade
intelectual. Esta especificagdo ocorreu em decorréncia da importancia que
assumiu a criacao intelectual, dentro do género propriedade, para o comércio
internacional e para o desenvolvimento sustentavel.

Por meio do principio da solidariedade instituido pela Convengado de
Paris, busca a OMPI reunir sobre sua administracao todos os tratados rela-
cionados a propriedade intelectual, mesmo aqueles que nao foram firmados
pela ONU ou pela OMPL.

Oferece enfoque humano a propriedade intelectual, buscando har-
moniza-la com os interesses economicos internacionais, dentre eles os da
OMC/TRIPS. Realizou a unificagao dos direitos da propriedade intelectual
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encerrando a dicotomia entre direitos dos inventores ¢ dos autores, valori-
zando a propriedade intelectual como género. O inciso VIII, do artigo 2°, da
Convengao de Estocolmo estabelece:

“(..))

— as invencoes em todos os dominios da atividade humana;

— as descobertas cientificas;

()

— a protecdo contra a concorréncia desleal e todos os outros
direitos inerentes a atividade intelectual nos dominios industriais,
cientifico, literario e artistico”.

A OMPI corresponde ao organismo de maior relevancia para a promo-
cao e defesa da propriedade intelectual, principalmente para temas relacio-
nados aos paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo.
Isto porque desde 1962, a ONU, por meio da Resolucdo sobre Propriedade
Industrial, reconhece que as patentes farmacéuticas sdo essenciais para o
desenvolvimento econdmico e social.®

Representa o palco das controvérsias que envolvem os paises desenvol-
vidos e os em desenvolvimento, eis que para aqueles a importancia do discurso
da propriedade intelectual ¢ quanto a sua efetivacdo junto aos signatarios.
Enquanto que para os em desenvolvimento o que importa sdo as medidas
adotadas no ambito internacional e sua influéncia junto ao desenvolvimento
social. Esta discussao remonta a relagdo entre a concepgao publica e privada;
ocorre que esta andlise deve ser feita de forma sistémica e admitindo-se a
inter-relagdo entre as duas esferas, as quais nao possuem condigdes de serem
analisadas separadamente.

A controvertida relagdo publico versus privado esta longe de ser resol-
vida, contudo, reconhece-se que a OMPI exerce papel de absoluta relevancia
na aproximacao e harmonizagao tematica. A dificuldade na compatibilizacao
do acesso a medicamentos com as patentes farmacéuticas ocorre diante do fato
de que os Estados ignoram que um direito condiciona o outro; € que ambos
sd0 necessarios para o desenvolvimento progressivo das sociedades.

Reitere-se que a OMPI ndo se preocupa apenas com os tratados fir-
mados entre os Estados que lhe sdo signatarios, mas com todos os tratados
relacionados a propriedade intelectual. Oferece énfase aos que inter-rela-

6 BASSO, ob. cit., pag. 129.
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cionam-se com os interesses sociais dos paises em desenvolvimento ou de
menor desenvolvimento relativo. Assim, realiza estudos e trabalhos sobre o
instrumento internacional e procura compatibiliza-lo com as necessidades
dos demais paises. Da mesma forma, busca orientar e fortalecer os paises
para que se fortalegcam junto as negociagdes internacionais.

Em 22 de dezembro de 1995, celebrou acordo com a OMC, o qual
formalizou a relagdo de apoio mutuo. Um dos destaques ¢ a forma como
estard disponivel a legislagdo de cada pais signatdrio da OMPI aos membros
da OMC e o apoio técnico-juridico entre as organizagdes. O fundamento da
colaboracao ¢ a inter-relacdo, em que esta tem por motivagao o principio da
solidariedade. Solidariedade motivada pela OMPI no exercicio de sua ativi-
dade de secretaria que busca centralizar a harmonizagdo do tema.

Entende-se por solidariedade, conforme Pedro Buck Avelino:

“Atuar humano, de origem no sentimento de semelhanca, cuja
finalidade objetiva ¢ possibilitar a vida em sociedade, mediante respeito
aos terceiros, tratando-os como se familiares o fossem; e cuja finalidade
subjetiva ¢ se auto-realizar, por meio da ajuda ao proximo.™”’

Justifica-se a solidariedade entre os Estados diante das diferencas de
competéncias desenvolvidas; no sentido de que um Estado contribua para com
outro naquilo que tem maiores condi¢des e conhecimento, funcionando como
uma permuta de competéncias, ainda que o fundamento seja o crescimento
econdmico do comércio internacional.

O principio da solidariedade faz-se necessario porque as expecta-
tivas dos paises desenvolvidos — quanto ao comércio internacional — s@o
semelhantes; por sua vez, as dificuldades dos paises em desenvolvimento
e de menor desenvolvimento relativo também sao semelhantes; e, ainda, a
conjugacao, na ordem internacional, dessas expectativas e dificuldades, ¢
natural da globalizagdo da economia, uma vez que os paises ndo conseguem
atuar isoladamente.

Ap0s discorrer-se sobre a OMPI, no ambino da ONU, necessario es-
clarecer o posicionamento do TRIPS, na esfera da OMC, sobre a protecao
da propriedade.

AVELINO, Pedro Buck. Principio da solidariedade: implicacoes historicas e sua in-
sercdo na Constituicdo de 1988. In Revista de Direito Constitucional e Internacional,
n. 53, out/dez, Sao Paulo: RT, 2005, pag. 228.
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3. O Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados ao Comércio

O TRIPS ¢ composto por normas substantivas, de procedimentos e de
resultados. As normas substantivas sdo os padroes minimos de prote¢do que
devem servir de parametro aos signatarios para a protecao do direito as patentes
farmaceéuticas. As de procedimento sdo as que instrumentalizam as primeiras,
ou seja, correspondem as normas nacionais referentes a prote¢ao do direito pa-
tentario, que devem ter as substantivas como objeto de observagao. E as normas
de resultado sdo as que determinam a compensacao ao titular da patente farma-
céutica diante da afronta ao direito de uso exclusivo, como indenizagdo.?

Estabelece o TRIPS, quanto a prote¢ao dos direitos de propriedade
intelectual, no artigo 7° que:

“A protecdo e a aplicagdo de normas de protegdo dos direitos de
propriedade intelectual devem contribuir para a promog¢ao da inovagao
tecnoldgica e para a transferéncia e difusao de tecnologia, em beneficio
mutuo de produtores e usudrios de conhecimento tecnologico e de uma
forma conducente ao bem-estar social e econdomico e a um equilibrio
entre direitos e obrigacdes”.

Os Estados signatarios comprometem-se a usar a inovagao tecnologica
para o fomento do direito da propriedade intelectual, para a transferéncia de
tecnologia e para o incremento do bem-estar social € econdomico. Observe-
se que uma vez mais o aspecto social acompanha ou ¢ acompanhado pelo
econdmico. Isto acontece em decorréncia da necessaria andlise sistémica e
pela inter-relagcdo entre os temas.

No item 2, do artigo 8°, faz-se relagdo entre o direito as patentes far-
macéuticas e o da satde publica:

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

Tem-se neste dispositivo exatamente a inter-relagdo dos temas. Nao
se trata de uso razoavel ou ponderdvel entre os direitos, mas sim de uso do

8 BASSO, ob. cit., pag. 192.
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direito de propriedade condicionado ao atendimento do interesse social, que
¢ 0 acesso a medicamentos.

E possivel a patente farmacéutica sobre “qualquer invengio, de produto
ou de processo, em todos os setores tecnoldgicos, desde que seja nova, envolva
um passo inventivo e seja passivel de aplicacao industrial”.” Nao € necessario
que tenha aplicagao mercadologica, basta ser possivel a comercializagao.

As patentes farmacéuticas, com fundamento no principio de nao-dis-
criminacao, devem estar disponiveis no local de invenc¢do, no setor tecno-
logico e independente do objeto da invengdo ser importado ou produzido
localmente.'” Trata-se de uma prote¢do ampla ¢ necessaria, caso contrario,
a simples alegacdo de que o uso estaria destinado a um outro segmento, por
mais semelhante que o do setor originario, justificaria a quebra do direito a
exclusividade.

Excecdes podem ser estabelecidas ao direito pelos paises em relagado
a métodos diagndsticos, terapéuticos e cirurgicos para o tratamento de seres
humanos ou de animais e plantas e animais.

A patente farmacéutica concede ao titular direito exclusivo sobre a
inovacdo que afasta o uso ndo autorizado por terceiros. O titular adquire
poder para ceder ou transferir por sucessdo e realizar contratos de licen-
ciamento.'" O direito a exclusividade apenas podera ser exercido apds ser
registrado e apds a devida divulgagdo da invengdo.'? Mas a exclusividade
esta condicionada ao nao confronto com a exploracao normal, ndo prejuizo
aos interesses do legitimo titular e ndo prejuizo, de forma nao razoavel, aos
interesses legitimos de terceiros. "

A devida divulgagdo da inveng¢do compreende o principio da publi-
cidade e da transparéncia, o qual obriga o inventor expor, em detalhes, a
invencdo, quando do registro. E desta forma que obtém o direito a protecio,
conseqiientemente a exclusividade. As informacgdes confidenciais, desde
que justificadas, podem ser salvaguardadas pela ndo divulgacao. Contudo, o
direito a protecao das informacdes nao divulgadas nao € absoluto, estando,

?  Artigo 27.1, 1* parte.
10 Artigo 27.1, 2% parte.
1 Artigo 28.
12 Artigo 29.
3 Artigo 30.
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também, condicionado aos interesses sociais, com destaque para a produgao
de genéricos.

Observe-se também que no ambito da OMC, assume papel de alta im-
portancia o Sistema de Solucao de Controvérsias, o qual interpreta e coloca em
pratica o direito dessa Organizag¢do, bem como o TRIPS. Como exemplificado
no Capitulo anterior, as decisdes desse Sistema estabelecem a eficacia dos
dispositivos do TRIPS, de forma favoravel ao acesso a medicamentos desde
que obedecidos os requisitos estabelecidos.

Atualmente, o elemento enfraquecedor da eficacia do TRIPS sdo os
acordos firmados fora do ambito da OMC. Estes acordos, conhecidos como
TRIPS-plus, normalmente por iniciativa dos Estados Unidos, elevam a pro-
tecdo para a propriedade intelectual, dificultando o acesso a medicamentos
junto aos Estados signatarios.

Ocorre que os paises signatarios dos TRIPS-plus devem reconhecer que
no ambito interno, diante mesmo da protecao firmada, na ordem internacional,
por outros tratados e declaracdes, permanecem responsaveis pelo acesso a
medicamentos, eis que espécie do direito a satde. A responsabilidade ¢ mais
extensa diante do compromisso que possuem com o desenvolvimento de suas
sociedades. Passa-se, entdo, a analise dos Acordos TRIPS-plus.

4. A problematica relacio do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio com os tratados
bilaterais e regionais

O Acordo TRIPS estabelece um patamar minimo de protecao ao direito
as patentes farmacéuticas, o qual deve ser absorvido pelos paises signatarios.
A incorporagdo promove a protecao das patentes de forma mais harmonica
¢ permite que os paises signatarios atuem com maior liberdade no estabe-
lecimento da necessaria inter-relagdo com outros direitos inerentes as suas
respectivas realidades. Dentre esses direitos tem-se o0 acesso a medicamentos
¢ o desenvolvimento sustentdvel (em geral interesses sociais).

Ocorre que os Estados Unidos, com destaque, promovem o convenci-
mento, embasado na influéncia e dependéncia econdmica, sob os paises em
desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo, para que firmem, de
forma bilateral ou multilateral, acordos que estendam a prote¢ado do direito as
patentes farmacéuticas firmado no ambito da OMC, através do TRIPS.
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Estes acordos acarretam o afastamento das negociagdes no ambito da
OMC e da OMPI, deixando estas organizacdes de serem pardmetro interna-
cional. Por outro lado, tem-se o engessamento dos paises menos favorecidos
economicamente, eis que diante do alargamento da prote¢dao ao direito as
patentes farmacéuticas, tem-se, automaticamente, a redugdo da liberdade
de conjugar essa prote¢do com temas inter-relacionados, como o acesso a
medicamento.

Esta diferenca de concepg¢do altera o tratamento legislativo sobre o
tema, assim como o tratamento oferecido aos direitos humanos pelos paises
em desenvolvimento. A diferenca € perceptivel porque volta-se para a reducao,
a qual em matéria de direitos humanos ¢ proibida, em virtude do principio
da progressividade.

Com esta pratica, ocorre o subjulgamento dos trabalhos realizados
pela OMPI e pela OMC. Estes novos acordos reduzem ou mesmo eliminam
as flexibilidades existentes no TRIPS. Além de desrespeitar as diretrizes
da OMC (TRIPS) que ndo correspondem apenas ao comércio, contrariam,
também, no caso brasileiro, as diretrizes constitucionais para a consecugao
da realizacao dos direitos fundamentais. Reduzem, ainda, o alcance de uma
ordem econdmica que propicie o desenvolvimento sustentdvel para a reali-
zacao da justica social.

Estes acordos abrangem a protegdo do direito as patentes farmacéuti-
cas podendo determinar a extensao do prazo de uso exclusivo, conforme ja
ocorre entre Estados Unidos e Chile e Estados Unidos e Singapura; relacao
entre patentes farmacéuticas e registro de medicamentos genéricos antes da
expiragdo do prazo de protecdo, cuja proposta ja tem sido utilizada pelos
Estados Unidos, inclusive na ultima versdo proposta para a Area de Livre
Comércio das Américas — ALCA; protecao dos dados para protegdo do re-
gistro sanitario, em que, novamente, estende-se a prote¢ao por meio de uma
exigéncia administrativa, dificultando enormemente a fabricagao de genéricos;
e, restricdes para o uso das licencas compulsorias contrariando o TRIPS e a
Declaracao de Doha.

Nesta nova conjuntura, os paises desenvolvidos trabalham sob trés
premissas: a) buscar foruns diversos da OMPI e da OMC para que possam
criar uma nova agenda de propriedade intelectual, no sentido de extinguir
as flexibilidades do TRIPS; b) buscar a ndo violagao do que até entao foi
celebrado junto a OMPI e a OMC para evitar disputas frente ao seu sistema
de solugdo de controvérsias, o qual contraria os interesses dos novos acordos;
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¢ ¢) manter a nova agenda como protecdo minima, ou seja, deslocando o
patamar da prote¢ao minima do TRIPS para estes novos acordos.

Informa Maristela BASSO, quanto ao compromisso assumido junto
ao Acordo TRIPS, que:

“Durante o periodo de negociagdes do TRIPS (1986-1993 ficou
entendido que se os paises em desenvolvimento assinassem o Acordo,
os Estados Unidos e demais paises desenvolvidos abandonariam
suas tentativas bilaterais de padronizacao dos direitos de propriedade
intelectual. Parecia indubitavel, nesse periodo, que os maiores repre-
sentantes dos paises desenvolvidos (EUA, Comunidade Européia e
Japao) concebiam o TRIPS como o nivel méximo de obrigacdes a
ser observado pelos Estados — Membros da Organizacao Mundial do
Comércio — OMC)”. 1

Nao se justifica a atitude dos paises que estabelecem estes acordos,
visto que o TRIPS corresponde apenas a um patamar minimo de protegao,
restando aos paises o estabelecimento de limites que pretendem avangar nessa
protecdo. Desta forma, ao contrario de outros temas do comércio interna-
cional, que passam por um processo de desregulamentacdo, a propriedade
intelectual passa por uma nova situacao que € a da re-regulamentacao, por
meio da nova agenda criada principalmente pelos Estados Unidos, por meio
dos TRIPS-plus.

Os paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo
assumem uma dupla responsabilidade, uma vez que admitem essa forma de
contratagdo ignorando as implicacdes frente ao TRIPS e frente as suas res-
pectivas ordens nacionais, ja que o efeito imediato ¢ uma rigidez do sistema
de protecdo do direito as patentes farmacéuticas, o que vem a tornar ainda
mais complexa a situagdo daqueles paises frente a prote¢ao dos direitos hu-
manos. Interessante observar que junto ao Conselho Para TRIPS, os paises
em desenvolvimento combateram o aumento dos padrdes de prote¢ao para a
propriedade intelectual. Alids, o Conselho para TRIPS foi o meio pelo qual
paises da Africa, em junho de 2001, langaram fortes estudos relacionados
a propriedade intelectual e ao acesso a medicamentos. Em decorréncia, no
final de 2001, os Membros da OMC concordaram com a Declaracdao Sobre
o Acordo TRIPS e Satde Publica, assim como aceitaram a revisao do artigo
27.3 (b) do TRIPS:

4 BASSO, ob. cit., pag. 15.
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“Sabe-se que os Estados Unidos fizeram enorme esforco, durante
as negociagdes do TRIPS (e ainda fazem), no sentido de limitar, ao
maximo, as possibilidades de licenga compulsoria, mas nao logra-
ram éxito no Conselho Para TRIPS. Contudo, a licenca compulsoéria
— TRIPS-Plus — aparece nos FTAS dos Estados Unidos. Exemplo ¢
o Acordo entre Estados Unidos e Singapura no qual a licenga com-
pulsoria € proibida, exceto em circunstancias especificas tais como:
para remediar atos anticompetitivos, para uso publico ndo-comercial,
emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia.
Se ndo bastasse, outra restri¢ao aparece neste Acordo, que ndo esta n
TRIPS. Estamos nos referindo a restricdo expressa no que concerne a
transferéncia de know how, contida no Artigo 16.6 (b).ii1 do referido
Acordo de Livre Comércio”."

A OMC ja reconheceu a situagao conflituosa entre os seus dispositivos

e os acordos bilaterais e regionais e por isto criou em 1996 a Comissao Sobre
Acordos Comerciais Regionais, a qual tem por objetivo analisar o contetido e
esclarecer as distor¢des entre os diversos documentos que afetam o comércio
internacional. De modo complementar, a OMPI promove debates sobre estes
acordos para que os paises possam se fortalecer frente a esta realidade do
comércio internacional.

No mesmo sentido, a Declaracao Inglesa Sobre Direitos de Propriedade

Intelectual, de setembro de 2002, reconhece que:

“os paises em desenvolvimento ndo devem ser obrigados a aceitar
direitos de propriedade intelectual impostos pelo mundo desenvolvido
além dos compromissos que tém para com os acordos internacionais.
(...) Amaioria dos paises desenvolvidos ndo leva em conta os objetivos
de desenvolvimento ao formular suas politicas de propriedade inte-
lectual em base internacional (...). Os paises desenvolvidos deveriam
abolir a pratica do uso de acordos regionais/bilaterais como meio de
criar regimes de propriedade intelectual que vao além do TRIPS nos
paises em desenvolvimento. Estes devem ter liberdade para escolher
— dentro dos limites do TRIPS — o grau de rigor que conferem a seus
regimes de propriedade intelectual”.'®

15

16

BASSO, ob. cit., pag. 40

Publicada no site: www.dhnet.org.br. Acesso em 22 de setembro de 2006.
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Percebe-se, infelizmente, que prevalece o aspecto econdmico mo-
mentaneo oferecido principalmente pelos Estados Unidos aos paises em
desenvolvimento. A situacao pode mudar com os trabalhos de esclarecimento
feitos pela OMPI e pela OMC, mas também com a conscientizagdo da socie-
dade, da esfera politica e civil. Estes devem reconhecer a necessaria analise
sistémica e a inter-relacdo entre temas da ordem internacional e da ordem
juridica nacional, em que o ideal € que os tratados firmados no ambito da
OMPI e da OMC servirem de parametros para o estabelecimento de outros
acordos internacionais. Isto porque esses tratados ja vislumbram a protecao
da saude publica e para tal estabelecem flexibilidades as proprias regras das
organizacoes.

A sistematica dos acordos bilaterais e multilaterais além de romperem
com a prote¢ao do direito ao acesso a medicamentos, como direitos humanos,
rompe com a constru¢do da ordem internacional, a qual tem por fundamento
o principio da solidariedade. O rompimento desta construgdo acarreta o des-
crédito aos trabalhos firmados no ambito das organizagdes.

Em virtude dos acordos TRIPS-plus € que se questiona, com maior
énfase, se a OMC possui eficacia junto as sociedades dos Estados signata-
r10s, €is que para estas a impressao que fica € a de que a OMC preocupa-se
tdo-somente com o comércio internacional, sendo apontada, erroneamente,
como responsavel pela ineficacia do acesso a medicamentos junto as ordens
juridicas nacionais. E o que se procura responder a seguir.

5. A Organizacao Mundial do Comércio como uma infeliz retorica?

A sociedade, por falta de conhecimento do contexto histérico da prote-
¢ao ao direito internacional da propriedade intelectual, diante do problema do
acesso a medicamentos, indica a OMC como responsavel pela ineficiéncia.
Mas, do que foi descrito até entdo, a constatagdo ¢ de que a OMC nao possui
a responsabilidade que lhe imputam. Alids, pode-se concluir que a OMC,
em conjunto com a OMPI, busca a inter-relacdo dos interesses do comér-
cio internacional (propriedade intelectual) e os interesses sociais (acesso a
medicamentos).

A constatagdao de que paises desenvolvidos buscam reduzir os efeitos
dos tratados anexos ao Ato Constitutivo da OMC ¢ uma amostra de que
esta ndo corresponde a retorica para os paises em desenvolvimento ou de
menor desenvolvimento relativo, muito pelo contrério, corresponde, diante
da preocupacgdo, a ameaca aos paises desenvolvidos. Se o TRIPS nao tivesse
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relevancia social, ndo estariam os paises desenvolvidos buscando reduzir
beneficios e restricdes estabelecidos por esse tratado.

Para alguns a solugao seria incluir nos tratados firmados junto da OMC
a expressao “direitos humanos”, para que esta se relacionasse melhor com
esta tematica; ocorre que o respeito ndo depende do uso da expressao, mas
sim dos interesses politicos envolvidos e do tratamento que se oferece aos
interesses sociais pelos respectivos Estados signatarios.

Deve-se perceber que a OMC, como organizagao internacional, oferece
protecao aos direitos humanos, inclusive, uma das mais relevantes protegoes,
eis que vincula estes direitos ao tema comercial. Indica, ainda, que o direito
humano ao acesso a satde equivale a excec¢do as regras da OMC, em defesa
dos interesses sociais dos respectivos Estados-membros.

E necessario que os Estados reconhegam as suas respectivas respon-
sabilidades; necessario que assumam que o direito internacional da proprie-
dade intelectual corresponde a protecao da vida, ja que se inter-relaciona
com interesses sociais, como o acesso a medicamentos, impactando sobre o
conceito de vida digna.

6. As licencas compulsorias

O TRIPS coloca-se como parametro internacional, seja para a saude
publica, seja para as patentes farmacéuticas. Na ordem brasileira este para-
metro condiz com a funcdo social da propriedade. Dentro deste exercicio
juridico nacional, existe o trabalho da esfera legislativa para o permissivo
das licengas compulsorias. Estas compreendem a possibilidade de suspensao,
temporaria, do uso exclusivo de uma patente farmacéutica, para o saneamento
de problema relacionado a saude publica (epidemia, redugdo de pregos dos
medicamentos ou disponibilidade de um determinado medicamento em um
especifico mercado).!” O uso da licenga compulsoria, sem o consentimento
do proprietario da patente farmacéutica, em nome de interesses sociais,
pode ser concedido pelo governo nacional a um terceiro ou a um organismo
governamental.

Problema relacionado a satide publica equivale, para a ordem inter-
nacional, a uma doenga que alcance uma camada relevante da populacao, o

7O Brasil legisla a licenga compulséria por meio dos artigos 68 a 74, da Lei n.
9.279/1996.
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que acarreta, além de problema especifico, também a uma problematica de
inseguranca publica (epidemia). Equivale, também, a necessidade da reducao
de precos de medicamentos que nao estejam ao alcance da condigdo financeira
da populacao. E, a disponibilidade do medicamento no mercado nacional,
o que se faz necessario, inclusive por conta do prego ou por desinteresse do
fabricante ou licenciador sobre o mercado necessitado. Para a ordem inter-
nacional, problemas de saude publica estio relacionados a situagdes pontuais
e ndo a problemas crdnicos.

O artigo 30, do TRIPS, estabelece que o uso das excegdes ¢ limitado,
ja que nao pode interferir na exploracao normal de um direito sobre patente,
nem mesmo prejudicar de forma injustificada os direitos de uso exclusivo.
Uma vez mais, tem-se a importancia da consecugdo do acesso a medicamentos
pelas vias normais, ou seja, pelo empreendimento de esforgos nacionais, por
meio do desenvolvimento progressivo e sustentavel.

No caso Canada — Pharmaceutical Patents,' que corresponde a recla-
macao das Comunidades Européias contra o Canadd, com fundamento em
disposi¢oes da lei de patentes farmacéuticas desse pais que permitia a reserva
de produtos antes da expiragao do prazo de uso exclusivo, permitindo, desta
forma, a preparagdo e execu¢do de pedidos administrativos. O mercado em
foco era a producao de genéricos e ficou clara a necessidade de fundamen-
tagdo para o uso da licenga compulséria dentro do prazo de exclusividade.
O Canada reconheceu que a lei nacional afrontava o artigo 28:1 do TRIPS,
mas que tinha por fundamento o artigo 30 do mesmo acordo, o qual permitia
o uso de excec¢ao limitada.

O painel interpretou prioritariamente trés elementos do artigo 30: o
conceito de excecdo limitada, o de exploragdo normal e a inexisténcia de
prejuizo sem razao ao detentor de patente farmacéutica. A excecao limitada diz
respeito ao uso sem prejuizo justificado ao detentor de patente farmacéutica;
uma existéncia de interesses legitimos, nos termos estabelecidos no TRIPS.
A exploragdo normal corresponde ao uso legal dos direitos sobre patentes
relacionados ao uso exclusivo por tempo determinado. Considera-se neste
elemento a repercussao econdmica sobre o inovador. Conseqiientemente,
nao devem existir prejuizos ao inovador, a ndo ser que existam justificativas
para tal. O painel analisou o primeiro elemento e entendeu que o Canada
nao preencheu o conceito de excecdo normal, uma vez que a liberdade de

18 Relatorio do Painel. Canada — Patent Protection of Pharmaceutical Products (“Canada
— Pharmaceutical Patents”), WT/DS114/R, adotado em 07 de abril de 2000.
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exploragdo de produtos genéricos fora do prazo de expiragdo estaria muito
ampla. Diante desta constatacdo, os arbitros deixaram de analisar os outros
dois elementos.

Em que pese relacionar o tema patente farmacéutica e producao de
genéricos, a discussao nao era o direito ao acesso a medicamentos € a sua
contraposi¢ao com o direito sobre patentes, mas sim o uso antecipado do
conhecimento farmacéutico, ou seja, antes da expiragdo do prazo de uso
exclusivo. Indiretamente € que a discussdo leva ao tema acesso a medica-
mentos, por meio da producao de genéricos, em que este serve de motivagao
para referida pratica do Canada.

Para que a producao de genéricos, para facilitar o acesso a medicamen-
tos, fosse levada a discussao, as justificativas teriam que ser outras como a
necessidade para a prote¢do da satde publica, bem como que o uso antecipado
representava a unica possibilidade momentéanea para tal. Ou poderia ter sido
argumentada a necessidade de se antecipar o final do prazo do uso exclusivo
para que o respectivo medicamento genérico fosse colocado a disposi¢do da
sociedade em carater emergencial. Todavia estas nao eram as justificativas,
mesmo porque a controveérsia envolveu dois paises desenvolvidos. Assim,
mesmo que tivessem sido elencadas dificilmente prosperariam diante das
condi¢des do Canada em prover os problemas de saude de sua populagao.

O artigo 31 do TRIPS, quanto as licengas compulsorias,'® estabelece
procedimentos para a sua concessao € requisitos minimos que devem ser
atendidos: cada licenca devera ser considerada com base em seu mérito indi-
vidual; deve haver negociagao prévia com o detentor de patente farmacéutica
para uma licenca comercial justa, exceto em casos de emergéncia nacional,
extrema urgéncia ou uso publico nao comercial; o detentor de patente farma-
céutica tera direito a remuneragdo; deve ser concedida para atendimento do
mercado local;*® ndo deve ser exclusiva; deve estar disponivel nacionalmente

O TRIPS fala em outro uso sem a autoriza¢do do titular, a denominagdo licenca

compulsoéria ou obrigatdria ¢ comumente utilizada pelas legislagdes nacionais.

BASSO, Maristela. O Direito Internacional da Propriedade Intelectual. Porto Alegre:
Editora Livraria do Advogado, 2000, pag. 236.

As patentes, principalmente na Europa, foram usadas inicialmente para o desen-
volvimento da industria local, através dos conhecimentos que conseguiam agregar.
Acreditava-se que o privilégio de titularidade ndo tinha razdo de ser se nao fosse
explorado localmente. Declarava, em 1907, na secdo 27 (2), a Lei de patentes do
Reino Unido que as patentes serdao concedidas ndo somente para encorajar novas

20
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a possibilidade de revisao da concessao e das condigdes de remuneragao e
nacionalmente o prazo de prote¢do ¢ de no minimo vinte anos a contar do
deposito. Percebe-se que a licenga compulsdria presta-se para retomar o
equilibrio do direito a satde, por meio do acesso a medicamentos.

A decisao — WT/DS 52 (gasolina reformulada), ao interpretar o artigo
XX do GATT, entendeu que as disposicdes deste acordo nao podem ser inter-
pretadas isoladamente do Direito Internacional Publico, visto que os Estados
possuem interesses € obrigacoes relacionadas a protecdo da saide humana e
a conservagao dos recursos naturais. Este posicionamento ¢ condizente com
todas as regras e fundamentagdes das excecoes existentes. Além do que, indica
a necessaria interdisciplinariedade dos temas, inclusive da esfera publica e
privada (direito as patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos).

Reafirmando a importancia das licengas compulsoérias, a Declaragao de
Doha, no paragrafo IV, dispde que cada Membro tem o direito de concedé-
las; e tem a liberdade de determinar as razdes para tal concessao.

Uma controvérsia surge: pode ser concedida licenca compulsoria por
necessidade local, mas o medicamento ser produzido e importado de outro
pais com melhores condi¢gdes de tecnologia, ciéncia e orgamento, que pro-
mova a aquisicao por um menor prego?

A possibilidade de concessao para os casos de re-equilibrio local do
direito a satude, por meio do acesso a medicamentos, € possivel (artigo 31 do
TRIPS). Em que pese o pais necessitado nao ter cumprido, ainda, com outras
obrigacoes relacionadas também aos direitos humanos (desenvolvimento
progressivo ¢ sustentavel na area da satde),*' tem-se em vista o principio da
nao discriminagdo entre bens produzidos internacionalmente com produtos
nacionais (artigos 3 ¢ 4 do TRIPS e também da OMC) e a justificativa de
estar em risco a protecao do direito a vida, a dignidade e a satide. Entretanto,
a exploracdo do medicamento deve ser exclusiva para o atendimento do
pais requerente; o terceiro pais colaborador ndo deve fazer uso da formula e
dos procedimentos do medicamento. O controle dessa sistematica ¢ dificil,
restando ao titular da patente, com o apoio governamental, 0 monitoramento
para eventual acionamento junto ao Sistema de Solucao de Controvérsias da
OMC ou junto as esferas nacionais.

invengoes, mas também para assegurar que estas invengdes fossem exploradas em
escala comercial no territorio do Reino Unido.

2l Presume-se que o pedido de concessdo ¢ para sanar uma dificuldade momentanea

que nao tenha histérico junto a este pais.
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Em que pese a possibilidade, os paises em desenvolvimento que pos-
suem condi¢des de colaborar com os de menor desenvolvimento relativo,
em nome do principio da solidariedade ou fraternidade, nao o fazem. Isto
ocorre pelo receio das pressoes que podem sofrer dos paises desenvolvidos.
E a realidade da relagdo entre paises africanos, que poderiam ser ajudados
por Brasil e India.

Normalmente o tema das licengas compulsorias € colocado em debate
diante de um problema de interesse social, demonstrando, desta forma, a
omissao ou falha do Estado frente as politicas publicas preventivas voltadas
aos interesses sociais (os famosos debates relacionados aos coquitel de com-
bate a SIDA, no Brasil e na Africa).

Acerca da licenca compulsoéria falta aos paises promoverem o seu uso
de forma efetiva para que sanem, ainda que parcialmente, dentro das condi-
cionantes internacionais e nacionais, problemas na area de saude; por outro
lado, os paises em desenvolvimento, que tém uma melhor condig¢do temporal,
orcamentaria e cientifica, em nome dos parametros internacionais assumidos
e do principio da solidariedade, devem colaborar com outros paises para o
acesso a medicamentos.

7. A importac¢io paralela

A importagdo paralela corresponde a entrada de um medicamento, por
meio de importagdo, em um pais, que nao ¢ o do seu titular e nem o do seu
licenciador. Para a sua realizacao, faz-se necessaria a harmonizag¢ao do direito
a livre circulagdo de mercadoria com o direito a prote¢ao da propriedade
intelectual; novamente a conjugacao de interesse publico e privado, demons-
trando a complexidade do tema. Ocorre que esta harmonia deve considerar
também a prote¢do ao acesso a medicamentos; € assim, o atendimento a
fungao social da propriedade.

Observe-se que a importagdo objetiva o acesso a medicamentos mais
baratos ou ndo comercializados em uma determinada localidade. E estes
objetivos estdo vinculados a necessidade de uso dos medicamentos, os quais
minimamente estdo vinculados ao atendimento de uma necessidade médi-
ca. Novamente pela analise sist€émica, tem-se o artigo 27.1 do TRIPS que
estabelece que as patentes farmacéuticas estardo disponiveis e os direitos
patentarios serao usufruidos sem discriminacao quanto ao local de invencgao,
quanto ao seu teor tecnoldgico e quanto ao fato dos bens serem importados
ou produzidos localmente.
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Fundamenta-se no regime de exaustdo internacional dos direitos de
patente farmacéutica. A conseqiliéncia maior ¢ que um terceiro pais (sem
autorizacdo) pode importar o medicamento de um pais que ja o importa com
autorizagdo. A verificacao da legalidade da operacdo depende do regime de
exaustdo. Em sendo do tipo nacional, o direito de exclusividade cessa com a
primeira venda no mercado nacional importador, podendo, por conseguinte,
impedir importagdes sem autorizagdo por outros paises. Por sua vez, se for
do tipo internacional, cessa a exclusividade com a venda em qualquer pais,
sendo, inclusive, permitida a importacao paralela.

A Lei de Propriedade Industrial nacional, através do paragrafo 4°, do
artigo 68, legislou a possibilidade da importagdo paralela, para a qual: “De
um lado, portanto, o titular pode impedir a importacao do produto patente-
ado ou do produto obtido [diretamente] por processo patenteado. De outro,
a exaustdo de direitos apenas ocorre com relagdo ao produto colocado no
mercado interno. Conseqlientemente, o titular tem o direito de impedir que
um terceiro faga a importagao nao autorizada de um produto, mesmo se o
produto foi colocado pelo titular ou com seu consentimento no mercado
externo. Ou seja, o titular tem o direito de impedir a importacao paralela.
Contudo, esse direito pode ser exercido apenas na esfera civil, uma vez que
o artigo 184 exclui expressamente a importacao paralela do rol dos crimes
contra as patentes”.?

O TRIPS como parametro de protecdo minimo ¢ omisso quanto a
exaustdo internacional, o que deixa depreender que cabe a ordem juridica
nacional a sua elaboragdo legislativa.*

Aproveitando-se do esclarecimento entre os conceitos, oportuno o
questionamento: pode a exaustao de direito internacional ser utilizada para
as patentes farmacéuticas ou estaria restrita a outras espécies da propriedade
intelectual como as marcas?

Nao ha diferengas que justifiquem o uso por uma ou outra espécie apenas
dos direitos da propriedade intelectual, mesmo porque possuem protecao legis-
lativa nacional e 0 mesmo parametro protetivo minimo da ordem internacional,

22 AHLERT, Ivan B. A Exaustdo de Direitos na Propriedade Industrial. Sdo Paulo:
Semindrio IDS, 8 de novembro de 2001, pag. 5.

2 Artigo 6°: “Para efeitos da resolugdo de litigios ao abrigo do presente Acordo e

sem prejuizo do disposto nos arts. 3 e 4, nenhuma disposigdo do presente Acordo
sera utilizada para tratar a questdo do esgotamento dos direitos de propriedade
intelectual”.
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que ¢ o TRIPS. Além do que, a protecao de um direito humano deve ser feita
de forma complementar e progressiva, sendo impossivel a interpretagao res-
tritiva. Em nao existindo tratado ou norma que, de forma justificavel, restrinja
o uso da exaustdo de direito internacional, ndo cabe a interpretacao a fungao
limitadora. Ora, o TRIPS ¢ absolutamente favoravel, dentro de seus objetivos,
a protecao dos direitos humanos por meio do comércio internacional, entdo,
a ele nao pode ser auferido o objetivo de restringir estes direitos. A exaustao
internacional ¢ complementada pela importacao paralela de um medicamento
patenteado que seja vendido por prego mais favoravel em outros paises, uma
vez que se justifica pela possibilidade daquela. Portanto, em sendo negado para
as patentes farmacéuticas a exaustdo de direitos internacionais, nega-se tam-
bém uma outra regra do TRIPS. Assim, a andlise sistémica do TRIPS oferece
resposta afirmativa ao questionamento.

Organizagdes sem fins lucrativos realizam, no Quénia, a importagao
de versdes genéricas de medicamentos antiretrovirais protegidos pelo direito
patentario, os quais sdo importados da India. Referida importacio ndo afronta
o TRIPS e nem a Declaragdo de Doha, além do que, atende as condicionantes
de qualidade, seguranca e eficacia.**

A importagdo paralela, a licenga compulsoria e também a exaustio de
direitos sdo elementos que permitem ou facilitam o acesso a medicamentos,
na tentativa de restabelecer o estado ideal da satde publica. Sao elementos
com origem na ordem internacional que foram incorporados pela ordem
juridica nacional, dentre outras. Diz-se restabelecer porque nao equivalem
a uma construcao voltada a realizacao do direito ao acesso a medicamentos,
mas sim, para, diante de uma situacao sui generis, devolver a sociedade a
saude a que tem direito.

8. Outras medidas que promovam a concorréncia de genéricos*

Estas sdo validadas pelo artigo 29 do TRIPS. Este dispositivo exige
que os depositantes, da formula ou do processo, o fagam de forma suficiente
para que outros paises possam fazer uso do conhecimento, transcorrido o

24 Meédicos Sem Fronteiras. Patentes de medicamentos em evidéncia— Compartilhando

experiéncia pratica sobre patentes de produtos farmacéuticos. Médicos Sem
Fronteiras, maio de 2003, pag. 8.

2 Corresponde a fabricag@o do medicamento nos mesmos termos que o medicamento
de referéncia, através da apropriagdo legal do conhecimento do fabricante.

41

REVISTA DO IBRAC



REVISTA DO IBRAC

Revista do IBRAC

prazo de exclusividade ou de forma antecipada, obedecidas as condicionantes.
Esta sistematica faz-se necessaria, primeiro para que os 6rgaos de registro
tenham condigdes de proteger, com bases nas informacgodes, a saude publica;
por outro lado, para que ocorra a produgao de genéricos, quando necessaria
e possivel.

Constatou-se, anteriormente, a necessidade de um minimo desenvolvi-
mento or¢amentario e cientifico para que as flexibilidades do TRIPS fossem
utilizadas para o restabelecimento da saude publica. Em sede de producao de
genéricos, a necessidade permanece, mas de forma mais pontual, ja que, em
que pesem as vantagens proprias, insuperavel a pesquisa € o desenvolvimento
do medicamento genérico.

Além dessas preliminares, para a producdo de genéricos, tem-se uma
nova necessidade, no ambito nacional, que ¢ o eficaz funcionamento dos
orgaos administrativos que colaborem com o acesso a medicamentos € com
a protecao dos direitos as patentes farmacéuticas. Sem o condizente funcio-
namento das esferas adminstrativas dificuldades surgem para a prote¢ao ou
mesmo divulgagdo das informagdes registradas sobre o medicamento (artigo
30 do TRIPS — excec¢do Bolar). Este tema sera melhor abordado em item
sobre a prote¢do de informagdes nao divulgadas.

Esta previsao do TRIPS permite a realiza¢do e preparo dos meios
necessarios para a fabricagdao de genéricos de forma mais célere. Caso con-
trario, apenas apds a expiracao do prazo de exclusividade, ¢ que os trabalhos
poderiam ser iniciados, acarretando um maior custo € um prolongamento da
fabricagdo e comercializagao dessa espécie de farmaco.

9. Declaracao de Doha sobre o Acordo sobre Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio e a Satide
Publica

Diante das controvérsias quanto ao alcance das flexibilidades do TRIPS
¢ a forma de interpretd-las, durante a Conferéncia de Doha, no Catar, esse
inconveniente foi resolvido pela Declaragao de Doha, de 14 de novembro de
2001, que confirmou as intencdes do TRIPS para a satide e o estabelecimento
de uma regra interpretativa, no sentido de que o TRIPS deve ser usado como
parametro interpretativo a protecao da saude, de forma preventiva, antes da
necessidade de a questao ser levada ao Sistema de Solugdo de Controvérsias
da OMC ou mesmo para se evitar o uso das flexibilidades. Esta pratica preven-
tiva cabe aos respectivos Estados-membros, ou seja, uma vez mais, a norma
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apenas transformar-se-a em realidade (com cor e textura, conforme decisao
do Orgdo de Apelagido da OMC citada) a depender das politicas nacionais em
respeitarem os interesses ndo-econdmicos. Observe-se que os interesses nao-
econOdmicos, no Brasil, compreendem os direitos fundamentais, que possuem
origem nos direitos humanos e possuem aplicagdao imediata.

O predmbulo da Declaracdo de Doha estabelece:

“O comércio internacional pode desempenhar papel primordial
na promocao de desenvolvimento econdmico ¢ na diminui¢do da
pobreza. Reconhecemos a necessidade para todos nossos povos de se
beneficiarem das oportunidades e melhorias no bem-estar que o sistema
multilateral de comércio gera. A maioria dos Membros da OMC ¢ de
paises em desenvolvimento. Procuramos colocar suas necessidades e
interesses no centro do programa de trabalho adotado nessa declaragao.
Recordando o Preambulo ao acordo de Marraqueche, continuaremos
a fazer esforcos positivos para assegurar que os paises em desenvol-
vimento, e especialmente os de menor desenvolvimento relativo, te-
nham participagdo no crescimento do comércio mundial proporcional
as necessidades de seu desenvolvimento econdmico. Nesse contexto,
maior acesso a mercados, regras equilibradas e bem focadas, progra-
mas sustentaveis financiados de assisténcia técnica e programas para
aquisi¢do de capacidade tém papeis importantes a desempenhar”.

A Conferéncia considerou ainda que cada Membro € competente para

determinar o que € situacdo de emergéncia. Porém, incluiu como situacao
de emergéncia as doengas relativas a SIDA,?® tuberculose, malaria e outras
epidemias.?’

26

27

“By pure coincidence, the signing of the TRIPS in 1994 corresponded with the global
explosion of the AIDS pandemic, the effects of which have been dramatic notably
in the poorest countries.” CORIAT, Benjamin; ORSI, Fabienne; D’ ALMEIDA,
Cristina. TRIPS and the international public health controversies: issues and chal-
lenges. Estados Unidos: Industrial and Corporate Change Advance Access published
November 27, 2006, doi:10.1093/icc/dtl029, page 1.

LILLA, Paulo Eduardo. Acesso a medicamentos nos paises em desenvolvimento e
protecdo das patentes farmacéuticas no contexto do Acordo TRIPS (Trade-Related
Intellectual Property Rights) — OMC: implica¢oes concorrenciais. Monografia de
conclusdo de curso de Direito da Funda¢do Armando Alvares Penteado-FA AP, 2006,
pag. 38.
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Os paragrafos 2° e 3° da Declaragdao determinam que a no¢ao de um
sistema de propriedade intelectual ndo pode ser vista como algo infalivel
¢ apenas funcional, mas sim que deve se submeter a realizagdo do direito
humano a satde.?®

Em 30 de agosto de 2003, o Conselho Geral do TRIPS emitiu a Decisao
WT/L/540 para implementagdo do paragrafo 6°, que permite a exportacao de
produtos farmacéuticos, desde que tenha por base uma licengca compulsoria
¢ em obediéncia as condicionantes estabelecidas.”’

Transcorrido o tempo desde a Declaracdo de Doha, percebe-se que a
dificuldade nao ¢ o respeito as flexibilidades do TRIPS, e sim, a capacidade
dos paises em desenvolvimento ou de menor desenvolvimento relativo em
usufruir destas flexibilidades. Dificuldade esta de ordem nacional como a
falta de conhecimento tecnologico, cientifico, de orgamento e de tempo para
obter os resultados necessarios aos problemas existentes.

Enfatiza-se esta conjuntura nacional diante da ja existéncia de labo-
ratorios estrangeiros atuando na producdo de medicamentos genéricos de
suas proprias linhas de farmacos. Desta forma, o medicamento que deveria
custar menos, acaba nao oferecendo ao mercado a redugdo de preco devida
¢ a independéncia a tecnologia, ao conhecimento.

Buscou-se, uma vez mais, com a Declara¢do, um comércio juszo,*
mas a realidade aponta para uma infeliz verdade, que ¢ a precariedade no
tratamento oferecido para algumas doencas ou o desenvolvimento dessas ou
de outras doencas:

“Mas de 4 millones de personas se contagiaron de SIDA en 2005;
El cancer, considerado como un “problema de ricos”, esta aumentando
en la poblacion de los paises en desarrollo a un ritmo que hace prever

2 SANTOS, Denis Ishikawa dos. Orientador DALLARI, Pedro Bohomoletz de Abreu.
Patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos: da Rodada Uruguai a Declara¢do
de Doha sobre 0 Acordo TRIPS e Satide Publica. Monografia de conclusdo de curso
de Direito. Sdo Paulo: USP, 2004, pag. 33.

2 “Reconhecemos que os Membros da OMC com insuficiente ou nenhuma capacidade
de producao no setor farmacéutico poderdo enfrentar dificuldades em fazer uso eficaz
de licensiamento obrigatorio sob o Acordo de TRIPS. Instruimos o Conselho de
TRIPS no sentido de encontrar uma solugdo expedita para este problema apresentar
um relatorio ao Conselho Geral antes do fim do ano 2002”.

30 Expressao utilizada pelos informes do site: www.maketradefair.org. Acesso em 04
de dezembro de 2006.
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que se duplique el nimero de enfermos en el afio 2020, un 60% de
los cuales viviran en paises en desarrollo; El nimero de enfermos de
diabetes ha crecido de 30 a 230 millones de personas en los tltimos 20
afos, la mayor parte de los cudles vive en los paises pobres.”!

Reitere-se a importancia da compreensao e da atuagdo voltadas para a
realizagdo de politicas publicas que proporcionem desenvolvimento progres-
sivo e sustentavel, por meio do respeito ao direito humano e fundamental que
¢ 0 acesso a medicamentos. Mesmo porque as maiores necessidades e gastos
or¢camentarios, referentes a politica sanitaria, relacionam-se ao fornecimento
de medicamentos.*

10. Conclusao

O direito internacional da propriedade intelectual equivale a constru-
¢ao internacional de uma das espécies da propriedade mais relevantes, ou
seja, dentre as existentes, a intelectual influéncia a esfera publica e privada
das diversas ordens juridicas da modernidade; por isto mesmo a maior
importancia.

Enfoca-se a influéncia na relagdo entre patente farmacéutica e acesso
a medicamentos. Ora, a patente farmacéutica equivale a uma protecao para
a esfera privada, como fonte motivadora para que a iniciativa privada inove
através da prote¢do fornecida. Bem como, o acesso a medicamentos ¢ uma
protecao da ordem publica para a sociedade, eis que corresponde a realizagao
de uma espécie de direito social fundamental.

Assim, necessario que o tema, dentro do direito internacional da pro-
priedade intelectual, seja analisado de forma sistemadtica, ou seja, conjugada
¢ harmonizada. Para que o Estado busque a satisfagdo do acesso a medica-
mentos sem o prejuizo das patentes farmacéuticas.

31 Farmacéuticas y paises ricos impiden el acceso a medicamentos que podrian salvar

millones de vidas Estudo obtido no site: www.maketradefair.org. Acesso em 04 de
dezembro de 2006.

OXFAM. Patentes contra pacientes. Estudo obtido no site: www.maketradefair.org.
Acesso em 04 de dezembro de 2006. “El coste de los medicamentos representa la
parte mas importante delos gastos sanitarios de las personas de paises pobres. El
gasto em productos farmacéuticos se sitiia entre el 10 y el 20 por ciento del total de
los gastos sanitarios en los paises ricos y entre el 20 y el 60 por ciento en los paises
mas pobres.”

32

45

REVISTA DO IBRAC



REVISTA DO IBRAC

Revista do IBRAC

Por outro lado, deve a patente farmacéutica, conforme diretrizes da
propria ordem internacional representada pela Organizagdo Mundial do
Comércio, oferecer protecao a propriedade, todavia, de modo condicionado
a satisfagdo do acesso a medicamentos. Esta sistematica ¢ executada pelo uso
das flexibilidades do TRIPS, com enfoque para a produ¢ao de medicamentos
genéricos.
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