PUC colis

PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DE GOIAS
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM DIREITO, RELACOES
INTERNACIONAIS E DESENVOLVIMENTO — MESTRADO

MARINA ZAVA DE FARIA NUNES

A LICENCA COMPULSORIA PARA MEDICAMENTOS COMO
POLITICA PUBLICA DE SAUDE: analise do caso do “anti-retroviral”
Efavirenz

Goiania
2014



MARINA ZAVA DE FARIA NUNES

A LICENCA COMPULSORIA PARA MEDICAMENTOS COMO
POLITICA PUBLICA DE SAUDE: analise do caso do “anti-retroviral”
Efavirenz

Dissertacdo apresentada ao Programa de Pés-
Graduacdo em Direito, Relagbes Internacionais e
Desenvolvimento da Pontificia Universidade Catdlica
de Goias como requisito para a obtencao do titulo de
Mestre em Direito, sob a orientacdo do Professor
Doutor Nivaldo dos Santos.

Goiania
2014



NUNES, Marina Zava de Faria

LICENCA COMPULSQRIA PARA MEDICAMENTOS COMO
POLITICA PUBLICA DE SAUDE: andlise do caso do “anti-retroviral”
Efavirenz/Marina Zava de Faria Nunes — 2014.

Orientador: Profa. Dr. Nivaldo dos Santos

Bibliografia: f. 119
Inclui lista de abreviaturas, figuras e tabelas.

1.Colisao de direitos fundamentais. 2. Acesso a medicamentos . 3.
Licenciamento compulsoério Efavirenz. |I. Nivaldo dos Santos. Il. Pontifica
Universidade Catélica de Goids, Mestrado em Direito, Relac8es
Internacionais e Desenvolivmento.

CDuU:




MARINA ZAVA DE FARIA NUNES

LICENCA COMPULSORIA PARA MEDICAMENTOS COMO POLITICA
PUBLICA DE SAUDE: andlise do caso do “anti-retroviral” Efavirenz

Dissertacdo defendida no Curso de Mestrado em Direito, Relagdes Internacionais e
Desenvolvimento da Pontificia Universidade Catoélica e Goias, para obtencao do grau
de Mestre. Aprovada em de de 2014, pela Banca Examinadora

constituida pelos seguintes professores:

Dr. Nivaldo dos Santos
Prof°. Orientador e Presidente da Banca
PUC-GO

Dr. Gil Cesar Costa de Paula
Membro da Banca
PUC-GO

Dra. Silvana Beline Tavares
Membro Externo da Banca
UFG-GO



Aos meus alunos, pelo apoio incondicional na busca
do conhecimento.



AGRADECIMENTOS

Agradeco ao meu orientador Prof. Dr. Nivaldo dos Santos, pela a liberdade e
confianca referente ao presente trabalho, além da indiscutivel compreensdo em
momentos dificeis.

Agradeco ao programa da Programa de Mestrado em Direito, Relagdes
Internacionais e Desenvolvimento da PUC- GO, e todos os professores pertencentes a
ele.

Agradeco ao Professor Dr. Gil Cesar de Paula, porem 2011, ter me inspirado
a ser aluna regular do programa.

Agradeco a Professora Dra. Silvana Beline Tavares, que com muita alegria e
carinho aceitou o convite para participar da minha banca. Saiba que a ‘senhora’ € um
exemplo de docente para todos os seus alunos e uma inspiracdo para os colegas de
trabalho.

Agradeco a todos os meus colegas de mestrado do PUC/GO, por todo
conhecimento compartilhado, pela for¢a e por ndo terem me deixado desistir. Sinto que
nds percorremos este caminho junto, nos complementando e nos fortalecendo.
Obrigada pela rica troca e cumplicidade.

Agradeco ao meu esposo, Vinicius Nunes, pela compreensao nos momentos
turbulentos e distantes.

Por fim agradeco aos meus pais, pelo apoio incondicional ao longo deste
processo de dissertacdo. Deixei vocés por ultimo, porque sempre deixo o melhor para
o final, e vocés sdo o melhor da minha vida.

Obrigada mée, pelo seu esfor¢co em proporcionar o melhor do ensino, desde
o fundamental até os dias de hoje. Obrigada por acreditar em mim, mesmo quando eu
nao acreditava. Vocé é minha fortaleza.



“Quem poderia patentiar o sol?”

Jonas E. Salk, quando perguntado por que nao
patentiava sua vacina contra a poliomielite.



RESUMO

Este trabalho vincula-se a linha de pesquisa “Relagdes socio-economicas”, do
Programa de PGs-Graduacédo em Direito, Rela¢des Internacionais e Desenvolvimento
da Pontificia Universidade Catoélica de Goias e analisa o instituto de licenca compulséria
para medicamentos como politica publica de saude sob a ética da andlise de caso do
“anti-retroviral” Efavirenz. A dissertacdo aborda como problematica a aparente colisdo
entre dois direitos fundamentais quando do acesso a medicamentos através de
politicas publicas de saude: o direito a saude e o direito a propriedade intelectual.
Aponta-se, portanto, a relevancia do instituto juridico do licenciamento compulsério ou
obrigatério como instrumento capaz de realizar a harmonizacéo entre os mencionados
direitos. Como exemplo do defendido, realizaremos um estudo de caso, buscando
demonstrar as consequénicas do licenciamento obrigatorio do composto Efavirez para o
Programa de combate a AIDS realizado no Brasil. Como referencial tedrico a
dissertacéo abarca a discusséo da funcéo social da propriedade, entoada por Remédio
Marques, a colisdo e a ponderacdo de direitos fundamentais aplicados ao caso
concreto nos ensinamentos de Alexy, e por fim a teoria dos direitos fundamentais de
Canotilho.

Palavras-chave: Colisao direitos fundamentais; acesso a medicamentos; licenciamento
compulsério Efavirenz.



ABSTRACT

This work is linked to the research line "socio-economic relations”, the Graduate
Program in Law, International Relations and Development at the Catholic University of
Goias and analyzes the institution of compulsory licensing for drugs as a public health
policy in the optics of the case analysis of "antiretroviral" Efavirenz. The dissertation
discusses how problematic the apparent conflict between two fundamental rights when
access to medicines through public health policies: the right to health and right to
intellectual property. It points out, however, the relevance of the legal institution of
compulsory or compulsory licensing as an instrument to achieve harmonization between
the mentioned example of rights. Como defended, will be conducting a case study,
aiming to demonstrate the consequence of compulsory licensing for the compound
Efavirez Program against AIDS held in Brazil. As a theoretical framework dissertation
includes a discussion of the social function of property, sung by Marques Medicine,
collision and weighting of fundamental rights applied to the case in the teachings of
Alexy, and finally the theory of fundamental rights Canotilho.

Keywords: Collision fundamental rights; access to medicines; compulsory licensing
Efavirenz
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INTRODUCAO

O hodierno cenario mundial apresenta aspectos contraditorios. Por um lado
vemos a forga crescente de instrumentos juridicos internacionais e o poder da coacao
de organizacbes como a OMC (Organizacao Mundial do Comércio), que conseguem
conformar o direito interno dos mais diferentes paises, causando uma harmonizagéo
juridica. Por outro lado, observamos, no plano econémico, a prevaléncia incontestada
do capitalismo e, no social, o aumento exponencial de desigualdades entre os paises
centrais e os periféricos. Como frisa Santos (2013, p. 258):

(...) o modelo de desenvolvimento capitalista assume uma hegemonia global no
momento em que se torna evidente que os beneficios que pode gerar
continuardo confinados a uma pequena minoria da populacdo mundial,
enguanto o0s seus custos se distribuirdo por uma maioria sempre crescente. Se
bem que a ldgica e a ideologia do consumismo se globalizara, cada vez mais, a
pratica do consumo continuara inacessivel a vastas massas populacionais. As
desigualdades sociais entre o centro e a periferia do sistema mundial tenderéo,
pois, a agravar-se.
Enguanto esta dissertacéo € escrita, milhdes de pessoas morrem de AIDS na
Africa e outras tantas de doencas relativamente arcaicas, como a malaria e a
tuberculose. Ao mesmo tempo, o modo de producdo capitalista propicia
desenvolvimentos tecnolOgicos surpreendentes e cruciais para 0 avango da saude
mundial, que, entretanto, seguindo-se a légica de mercado, estao disponiveis por
precos que sO uma parcela reduzida da populacéo global, concentrada em paises
desenvolvidos e com poderio econdmico e politico, pode pagar. Em um primeiro
momento, pode parecer existir um cenario que confirma a teoria de Hobbes de que o
ser humano é basicamente egoista e que, deixado ao seu préprio arbitrio, s6 cuidara de
seus proprios interesses (Hobbes, 2008, p. 73).

A “condic&o pos moderna”, cunhando aqui um termo de Harvey (2007, p. 21),
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consagra essas discrepancias ao representar uma fragmentagéo da concepc¢ao unitéria
da sociedade. O conceito tradicional de comunidade parece mesclar-se a aldeia global,
na qual se constata que a revolugdo tecnolégica nas comunicagdes diminuiu as
distancias, tornando cada interacdo particular uma potencial influéncia para o todo.
Podemos concordar com a afirmacédo de que as “identidades pés modernas sao
transterritoriais” (MCLUHAN, 2006, p.58). Entretanto, aspectos positivos como o
multiculturalismo vivem lado a lado com aspectos nefastos como o aumento dos
padrdes de desigualdade.

A globalizacdo é uma realidade e afeta todas as interagcdes humanas, em
ambitos tao diversos como o politico, 0 econémico, o social e o cultural, por meio de um
processo de fracionamento articulado do mundo e da recomposi¢céo de suas partes.
Segundo o0 socidlogo Canclini (2010, p. 102), “a globalizagdo ndo € um simples
processo de homogeneizacéo, mas de reordenamento das diferencas e desigualdades,
sem suprimi-las.”

Nesse contexto, a intervencdo do direito, como regulador dos interesses
individuais e sociais da humanidade, faz-se, portanto, de suma importancia. Ele € o
porto seguro em um mundo de aparente caos, tanto no ambito interno, através da
estipulacdo de direitos fundamentais e de seus mecanismos de defesa, quanto no
ambito internacional, através da protecdo dos direitos humanos e da realizacdo de
tratados que harmonizam os diversos ordenamentos nacionais, podendo, assim, ser util
para amenizacdo das disparidades sociais e econémicas entre paises.

A pesquisa relaciona-se com o desenvolvimento de medicamentos e 0 acesso
aos mesmos em nivel global. Cabe avaliar como o assunto é inserido dentro de
politicas publicas estatais de promoc¢ado da salude e em acordos internacionais que
podem ser Uteis para a compreensédo das repercussdes de determinadas posturas de
paises com menos recursos quando da aplicacdo na area.

Tratamos aqui tanto do ambito interno quanto do externo, sendo relevante,
portanto, observar que os direitos fundamentais sempre serviram para formar o nucleo
direto de protecdo do individuo: protegdo contra arbitrariedades estatais e contra
agressoes de outros individuos. Eles sdo, ao mesmo tempo, conforme aponta Canotilho
(2003, p.1254), normas consagradoras de um direito subjetivo do sujeito e, muitas
vezes, de um dever objetivo do Estado. Tradicionalmente circunscritos ao espaco
estatal, sdo direitos juridico-positivamente vigentes numa ordem constitucional, tendo
seu nascimento em documentos com a Declaragéo da Virginia (1776) e Declaracao dos
Direitos do Homem e do Cidadao (1789), que, principalmente na ultima, apesar de
possuirem um principio de contetdo universal, eram basicamente voltadas para o
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individuo inserido no a&mbito do novo Estado liberal e moderno que se formava.

O término da 2° Grande Guerra Mundial, com sua bagagem de atrocidades, traz
em seu bojo uma preocupacdo muito real de garantir uma efetivacdo do conteudo
material dos direitos fundamentais além das limitacBes nacionais, exigindo a
implantagdo de um sistema internacional de protecdo desses direitos, agora
considerados humanos, ou seja, provenientes da simples condi¢cdo de ser humano e
nao necessariamente de cidadao de um determinado Estado. O marco desse esforco é
a Declaracéo Universal dos Direitos Humanos, elaborada ja em 1948, sistema que seria
a Ultima esperanca para as vitimas de violagdes dos direitos essenciais, sendo seu
conteudo normativo, apesar do ambito de incidéncia supranacional, semelhante ao
consagrado em Estados democréaticos preocupados com as garantia juridicas
essenciais.

A expresséo “direitos humanos fundamentais” situa bem a problematica, visto
gue sintetiza a idéia defendida por Trindade (2005, p. 40), quando diz que “no dominio
da protecao dos direitos humano, na atualidade, faz-se mister expressar no direito
interno as conquistas do direito internacional.”

Dessa necessaria interjusfundamentalidade, ou seja, dessa interpenetracdo da
normatividade fundamental, ocorre que a preponderancia deve ser sempre da norma de
origem nacional ou internacional que melhor proteja os direitos humanos.

O Direito Internacional dos direitos humanos surge como tentativa de
harmonizacéo dos diferentes regramentos interno acerca dos direitos fundamentais, de
forma a conduzir a uma maior protecdo do ser humano. A interjusfundamentalidade
torna-se mais rico através desses parametros transnacionais.

Os Estados devem conformar seus ordenamentos e suas praticas para alcancar
o respeito ao homem em sua integralidade, “tendo sempre em mente o principio pacta
sunt servanda” (CANOTILHO, 2003, p. 369), que os comprometem com o0s tratados e
convencgles que ratificam. Em xeque aqui se encontra o verdadeiro “calcanhar de
Aquiles” das tentativas de defesa de direitos fundamentais através de normas
supranacionais, ou seja, ha muitas vezes falta de real for¢a vinculante das mesmas.
Veremos aspectos relevantes dessa questdo quando nos aprofundarmos no acordo
TRIPS (Trade-related Aspects os Intellectual Property Rights) principal instrumento
internacional de nosso trabalho.

Sendo uma dissertacéo de cunho publico social e interesse da coletividade, o
ponto focal encontra-se na analise de dois direitos fundamentais, o direito a salde e 0
direito a propriedade intelectual, os quais deverao ser ponderados e conciliados para
gue se possa justificar o acesso a medicamentos através do licenciamento compulsério.
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- instituto que representa a base da problematica da dissertagéo -.

Os dois possuem aspectos diferenciados: o direito a saude € um direito social,
enquanto o direito a propriedade € um direito econdémico que possui feicdo
individualista classica.

Os dois direitos ndo parecem coadunar-se e tal desequilibrio tem aspectos mais
sérios quando se discute o0 acesso a medicamentos patenteados, ponto de extrema
relevancia para paises menos desenvolvidos, que por muitas vezes tem dificuldade de
garantir boas condicbes de vida para suas populacbes. Para tais nacoes,
principalmente as com menor desenvolvimento relativo, os altos pre¢os propiciados
pelas patentes farmacéuticas podem tornar-se barreiras para o fornecimento de
medicamentos aos seus cidaddos, o que se traduz em quadros elevados de
mortalidade (UNAIDS, 2014, 23).

O direito a saude, aqui, encontra-se como parte basilar do direito a vida e sua
titularidade € universal, devendo ser fornecido meios para a manutencéao da integridade
fisica e psicolégica de todos os individuos residentes no globo, ja que, segundo o ideal
de Kant (2009, p. 126), devemos ser considerados cidadaos do mundo, na medida em
que temos um direito de propriedade comum da superficie da terra.

Essa visdo cosmopolita, apesar de ainda poder ser considerada utopica, aplica-
se, em certa medida, ao presente trabalho, visto que o enfoque sera fornecido,
também, em ambito internacional, através de normas supranacionais, visando tratar do
acesso a medicamentos nesse cendrio de disparidades e pandemias que, em pleno
século XXI, devem nos chocar como seres humanos. Como frisa Loureiro (2003, p.
354), “o Estado constitucional, numa sociedade que tornou mundial, caracteriza-se por
uma “abertura internacional” ou “transnacional”’, por uma “abertura ao mundo”
(Wetloffenheit) que cria uma rede de vinculagdes constitucionais ou quase
constitucionais”

Obviamente a intencao da presente disserta¢do nao € enfraquecer de nenhuma
forma o exercicio legitimo dos direitos sobre patentes farmacéuticas, visto que ndo se
subestima aqui a quantia macica necessaria para o desenvolvimento de drogas bem
sucedidas, assim como o tempo que € gasto com testes clinicos e com a aprovacao do
farmaco para entrada no mercado. No contexto juridico atual, procura-se sempre uma
funcdo social da propriedade, a qual deve atender a uma necessidade geral da
sociedade e sO tem validade se contribui para o desenvolvimento desse corpus do qual
faz parte.

A propriedade intelectual possui essa funcao per se, visto que “a criatividade e a
inovagao tecnologica constituem, na larga maioria dos casos, contribuicdo positivas
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para a comunidade, pelo que é justo premiar-se os criadores e 0s inovadores
tecnoldgicos” (MARQUES, 2008, p. 101). Assim, cabe ao Estado premiar os inventores
com a exclusividade, e em contrapartida essa propriedade nao pode se olvidar de
cumprir com sua funcéo social.

Portanto, fazendo uso do devido processo de ponderagédo, acreditamos na
possibilidade de adequacao, ndo buscando aqui a aniquilacdo de um direito para que
se possa usufruir outro. Todos os direitos fundamentais tém um propdsito basico, que
deve ser sempre procurado: a plena realizacdo do ser humano, em toda a sua
potencialidade. Afinal, entendemos que existe um direito subjetivo publico a uma ordem
juridica justa, e essa ordem juridica sO sera justa se for razoavel. Seguindo essa
premissa, analisamod o papel de cada um dos direitos em pauta no ambito das
patentes farmacéuticas e tentamos buscar solu¢cdes que ampliem a ja existente funcao
social da propriedade industrial e a ponderagcao dos direitos ao caso concreto.

O licenciamento compulsério ou obrigatorio é tratado aqui como ferramenta,
quando bem aplicado, para realizacao concreta de tal adequacéo. Tal instituto esta
previsto em diversos ordenamentos, possuindo diversas modalidades. A que nos
interessa no presente estudo é o licenciamento por interesse publico ou emergéncia
nacional, capaz de ser decretado de oficio pelo governo de um Estado.

O Acordo TRIPS (Trade-related Aspects of Intellectual Property Rights), principal
regulador internacional da propriedade intelectual na atualidade, reitera as hipoteses de
licenciamento compulsério, sendo de vital importancia para nossa dissertacdo. O
licenciamento compulsério por interesse publico ou emergéncia hacional propicia o uso
de determinados farmacos em programas de politica de saude governamentais por
precos abaixo dos praticados no mercado.

Exatamente por ser algo drastico - ndo acordado voluntariamente pelo titular da
patente - , deve ser usado com cautela pelos paises menos desenvolvidos, os quais
sdo hipossuficientes economicamente, sob pena de poder gerar retaliacbes
indesejadas, como foi 0 caso com a Tailandia, que, por utilizar tal instituto sem critérios
claros e sem prévia negociacao, sofreu retaliacées do grande laboratério Abbot, o qual
declarou que nao iria introduzir novos medicamentos no mercado tailandés
(MARQUES, 2008, p. 230).

A primeira parte da pesquisa se dedica ao estudo do direito a saude, enquanto
direito fundamental com carater prestacional. E relevante a andlise dos direitos
fundamentais sociais em geral e perceber como 0os mesmo tém gerado controvérsia
desde que surgiram no cenario juridico com a Constituicdo Francesa de 1848. O carater
de direitos subjetivos é questionado até hoje por alguns doutrinadores, assim com a
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propria fundamentalidade desses direitos. Analisamos como se coloca a problematica
da aplicabilidade direta, visto que necessitam, em sua grande maioria, de legislacéao
ordinaria para concretizarem-se. Da mesma forma, caracterizam-se, como ja
mencionado, por serem prestacionais, ou seja, dependerem de prestacdes concretas
por parte do Estado, o que coloca a questao da limitagéo dos recursos estatais, da crise
fiscal do Estado, da reserva do possivel e do minimo existencial.

A segunda parte explora a propriedade intelectual, fornecendo o escopo preciso
do objeto a ser tratado dentro dessa area, que cuida de bens imateriais e incorporeos.
Aqui, verifica-se a divisdo entre direitos de autor e conexos e direitos de propriedade
industrial, os quais abrangem as marcas, modelos ou desenhos industriais e as
patentes, sendo as Ultimas o cerne de nosso estudo. Trabalhamos a estrutura das
patentes e a necessidade de registro das mesmas para que possa constituir-se o direito
subjetivo privado absoluto de seus titulares.

Abordamos, ainda, as peculiaridade das patentes farmacéuticas, que necessitam
de todo um tramite especifico para serem concedidas, que inclui teste pré clinicos,
clinicos, toxicolégicos e farmacoldgicos, além do procedimento para a obtencao da AIM
(autorizagdo para introducdo no mercado) perante a autoridade administrativa
competente, a qual sera determinada pelo ambito que a patente pretende alcancar
(nacional, européia ou internacional, por exemplo), ou seja, onde esta tramitando o
patenteamento da substancia (MARQUES, 2008, p. 75).

A terceira parte percorre, em um primeiro momento, as profundas mudancas que
ocorreram no cenario mundial de protecdo a propriedade intelectual a partir da década
de 1990, quando, como resultado da Rodada do Uruguai de negociacbes do GATT
(General Agreement on Tariffs and Trade), se cria a OMC e no anexo 1C de seu
Acordo Constitutivo se estabelece o Acordo sobre Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados ao Comércio (TRIPS). Analisamos as implicacdes, para os paises em
desenvolvimento, das regras estabelecidas, levando-se em consideragao o fato de
muitos deles, como o Brasil e a india, ndo patenteavam invencées farmacéuticas.
Tambeém sera visto 0 processo para incorporacao das regras estabelecidas no TRIPS
no ordenamento juridico brasileiro (MYERS, 2008,78).

Em um segundo momento do mesmo capitulo, estudamos o instituto do
licenciamento compulsério ou obrigatorio e a sua utilizagdo pelos paises em
desenvolvimento e os com menor desenvolvimento relativo, apontando-o como parte da
importante flexibilizagcdo do Acordo TRIPS. Mostramos, com isso, o fortalecimento
dessa alternativa com a Declaracdo de Doha, em 2001, resultante da Reunido
Ministerial do Conselho TRIPS, e a consequiente decisao de 30 de Agosto de 2003, que
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estabeleceu maior escopo de efetividade da licenca compulséria e propés emenda ao
TRIPS, que foi aprovada em Dezembro de 2005 e incorporada definitivamente ao
acordo.

Vimos o0s parametros e as justificativas necessarias para a aplicacdo do
licenciamento compulsério, assim como os empecilhos que paises desenvolvidos
podem gerar, com acordos que prevéem protecao patentarias que extrapolam o minimo
necessario, chamados, por isso, de TRIPS-plus. Também verificamos os argumentos
das grandes industrias farmacéuticas para os altos precos dos medicamentos, visto que
devem ser considerados 0s custos agregados a um produto.

Apresentamos todo um histérico do instituto, apontando suas diversas
modalidades e frisando-se, com isso, o licenciamento compulsorio realizado por
interesse publico ou emergéncia nacional, para uso publico ndo-comercial.

Por fim, serd fizemos uma analise do caso brasileiro de licenciamento
compulsério do composto farmacéutico Efavirenz, realizado em 2007, com o intuito de
manter o programa publico de combate ao HIV/AIDS no pais. Abordamos desde as
negociacdes, o decreto, até a importacéo da droga através da india, sob a alegacéo de
falta de capacidade tecnol6gica para a producdo desse medicamento em particular,
necessitando-se da aquisicdo do composto antes de poder prepara-lo satisfatoriamente
em territério nacional.

Verificamos, ainda, as consequéncias dessa decisdo para o Brasil, tanto no
panorama interno quanto no externo, assim como o andamento da questéo abordando
o investimento que foi feito para a producao desse composto pelo préprio pais.

Analisamos os resultados que o uso da licenca obrigatéria, quando bem
aplicada, é capaz de trazer para politicas de saude em paises de terceiro mundo, sem
esquecer, é claro, que no caso de paises de médio porte econémico, com o Brasil, 0
uso de tal instituto, se necessario, deve ser coordenado com o investimento em P&D
(pesquisa e desenvolvimento) para a continuidade da evolug¢ao no setor farmacéutico,
possibilitando a manutencéo bem sucedida, em longo prazo, de programas como o de
combate ao HIV/AIDS.

Realizamos um balanco dos pontos secundarios expostos na dissertacdo: a
importancia e fundamentalidade dos direitos a saude e a propriedade e a necessidade
de ponderagéo e otimizagéo dos referidos direitos fundamentais ao caso concreto em
analise.

Para a realizacdo do trabalho passamos pela pesquisa bibliogréfica, com a
analise da teoria dos Direitos Fundamentais de Canotilho, percorremos a ardua tarefa
de ponderar direitos fundamentais nos ensimanetos de Alexy, abarcarmos na
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indispensavel funcao social da propriedade.

Apoés a abordagem tedrico e filosofica analisamos o processo de licenciamento
compulsorio do anti retroviral “efavirez”, abordando os efeitos gerados pela utilizagéo de
tal instrumento para o Programa Nacional de DST/AIDS. Assim, utilizamos o método
de andlise do caso concreto, a fim de ilustrar e fundamentar todo o raciocinio tedrico
desenvolvido na dissertacdo. Somente com o esmiucar de determinadas realidades
possivel a real compreensao do universo dogmatico.

Assim o objeto central da dissertacdo é demonstrar o quando o licenciamento
compulsdrio é instrumento importante para a harmonizagéo dos direitos fundamentais,
como o direito a saude e a propriedade intelectual. Trata-se de estratégia para que seja
alcando uma maior efetividade ao direito a satde, e em consequéncia, a nosso direito
maior, a vida. O resultado do trabalho € a procura do respeito a ambos os direitos e 0
fornecimento de respostas positivas para a sustentabilidade de programas publicos de
saude de vital importancia para paises menos desenvolvidos, como Programa Nacional
de DST/AIDS.
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CAPITULO 1 - O DIREITO A SAUDE

O presente capitulo procura realizar uma analise sobre o direito a saude
enquanto direito fundamental com carater prestacional. Pretende-se discorrer sobre o
referido direito social e a necessidade de garantir a sua efetividade para a coletividade.

Em contrapartida realizaremos um estudo sobre a capacidade econ6mica do
Estado, e a dificuldade de implementar politicas publicas de salde e de acesso a
medicamentos. Em tempos de recursos estatais cada vez mais escassos, em que 0
cidaddes estéo reféns do “cliché” reserva do possivel, imprescindivel a discusséo de
outros mecanimos — como o licenciamento compulsorio - capazes de auxiliar o Estado

na busca por maior amplitude, garantia e efeciéncia do direito a satde a coletividade.

1.1 A saude como direito constitucional

O direito a saude se insere na o6rbita dos direitos sociais constitucionalmente
garantidos. Trata-se de um direito publico subjetivo, uma prerrogativa juridica
indisponivel assegurada a generalidade das pessoas.

A saude encontra-se entre 0s bens intangiveis mais preciosos do ser humano,
digna de receber a tutela protetiva estatal, porque se consubstancia em caracteristica
indissociavel do direito a vida. Dessa forma, a atencao a saude constitui um direito de
todo cidaddo e um dever do Estado, devendo estar plenamente integrada as politicas
publicas governamentais.

A saude é direito fundamental social assegurado no art. 6° caput, da

Constituicao Federal, que proclama:
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Art. 6°. Sdo direitos sociais a educagéo, a salude, o trabalho, a moradia, o lazer,
a segurancga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituig&o.

A Carta Maior continua, estabelecendo em seu artigo 196 que:

a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doencas e de outros
agravos e ao acesso universal igualitario as acdes e servicos para sua
promocéo, protecao e recuperacao.

Por sua vez, a Declaracao Universal dos Direitos Humanos estabelece, em seu

artigo 25 o seguinte:
Todos tém direito a um padréo de vida adequado para a sua salde e bem
estar, assim como da sua familia, incluindo alimentacgéo, vestuario, moradia e
atendimento médico, além dos servigos sociais necessarios, e o direito a
seguridade no evento de desemprego, doenga, incapacidade, viuvez, velhice ou
outra restricdo de seu sustento por circunstancias além de seu controle

Todos os dispositivos citados acima sdo exemplos da importancia do direito a
saude no panorama juridico atual. A saude demonstra, assim, sua posigao como “um
bem jus fundamental, juridicamente protegido por varias formas, nomeadamente por
um direito fundamental a prote¢ao da saude” (MENESES DO VALE, 2006, p.14).

A prépria existéncia de um organismo internacional especializado na matéria
confirma a fundamentalidade da questdo. A OMS (Organizacdo Mundial de Saude) é
produto do pds Segunda Guerra, nascendo como agéncia especializada da
Organizacdo das Nac¢des Unidas, e a definicdo de salude ganha universalidade
exatamente por meio da carta de principios de sete de abril de 1948 (desde entdo do
Dia Mundial da Saude), que, como frisa o especialista em saude publica, Scliar (2007,
p.29), implicou “o reconhecimento do direto a saude e das obrigagdes do Estado na
promogao e protegao da saude”.

Segundo esse documento, “saude € um estado completo bem-estar fisico,
mental e social e ndo consiste s6 numa auséncia da doenca ou enfermidade”

Scliar (2007, p. 33) menciona o “campo de saude” (conceito formulado em 1974
por Marc Lalonde, titular do Ministério da Saude e do Bem-Estar do Canada) e o quanto
0 mesmo corresponde a concepcao definida pela OMS. Seria composto dos seguintes
elementos, segundo o autor:

a biologia humana, que compreende a heranca genética e 0S processos
bioldgicos inerentes a vida, incluindo os fatores de envelhecimento;

0 meio ambiente, que inclui o solo, a &gua, o ar, a moradia, o local de trabalho;
0 estudo de vida, do qual resultam decisGes que afetam a saude: fumar ou
deixar de fumar, beber ou néo, praticar ou ndo exercicios;

a organizagdo da assisténcia a saude. A assisténcia médica, os servi¢os
ambulatoriais e hospitalares e os medicamentos sdo as primeiras coisas
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em que muitas pessoas pensam quando se fala em saude (grifo nosso)

Tal definicdo, entretanto, apesar de parecer coerente com as dinamicas atuais,
apresenta dificuldades de implementacao, visto que essa amplitude conceitual gera
problemas técnicos (a saude seria algo inatingivel) e politicos (intervencao excessiva do
Estado na vida dos seus cidaddos). Essa segunda questao nos parece a mais relevante
para o presente estudo, pois retoma a abordagem das proprias limitacdes estatais.

Com esse bojo e outros, surgem as criticas ao direito a saude como direito
fundamental. Primeiramente, vale ressaltar, que os direitos sociais S&o uma categoria
juridica relativamente nova, tendo surgido no cenario constitucional a partir da
Revolucao de 1848, na Francga, a qual ocorreu sob a influéncia do Manifesto Comunista
de Marx e Inglés, publicado no mesmo ano.

Tal movimento deu origem a primeira Constituicdo a realmente incorporar tais
direitos. Segundo Comparato (2013, p. 335), o0s direitos sociais surgiram,
historicamente, “como criagdes do movimento socialista, que sempre colocou no
pinaculo da hierarquia de valores a igualdade de todos 0s grupos ou classes sociais, no
acesso a condi¢des de vida digna. Por esse motivo, tais direitos observam seu apice no
inicio do século XX, com eventos com o triunfo da Revolugéo Socialista, a Republica de
Weimar, e a crise econdmica que desencadeia o Welfare State, e, assim como Adam
Smith foi crucial como tedrico da liberdade, John Maynard Keynes, a partir de sua obra
Teoria Geral do Emprego, do Juro e da Moeda, de 1936, forneceu os fundamentos
tedrico para o chamado Estado do Bem Estar, ao defender a atuacédo estatal para
cuidar daquilo que s6 a autoridade social pode cuidar e que sao resultantes dos
grandes fluxos econémicos. Foi nesse contexto que o Estado garantidor ganhou forca.

Desde entdo, observamos mudancas significativas nesse pensamento, que
levaram a ascensdao do neoliberalismo, voltando a defender a reducao da intervencgéo
estatal, apesar de ser interessante notar, como frisa Santos (2013, p.107), que “as
politicas do laissez faire foram aplicadas, em grande medida, através de ativa
intervencao estatal. Por outras palavras, o Estado teve de intervir para n&o intervir.”

A responsabilidade do Estado, cada vez mais, passa a ser de garantia e ndo de
prestacao, pois ja ndo ha mais condic¢des de suprir sozinho todos os direitos sociais em
um momento de poderio econémico crescente de empresas transnacionais e crise
fiscal. Vemos aqui uma tentativa de balanco entre duas situagdes potencialmente

contraditorias: de um lado a promocéo de uma acumulacao capitalista e consequiente
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crescimento econdmico, e, de outro, elevadas despesas com o consumo social
(SANTOS, 2013, p.107).

Comecam, assim, a surgir os questionamentos acerca dos direitos sociais como
direitos fundamentais, visto que, como pode ser observado na teoria critica dos direitos
humanos, Flores (2009, p.11) acentua:

Si hace cuatro décadas el Estado controlaba las consecuencias del mercado
(polucion, destruccion del patriménio histérico-artistico..) aplicando medidas
interventodas; en la actualidad, es el mercado el que esta imponiendo las
reglas a los Estados desde instituciones globales como la Organizacion Mundial
del Comercio.

A teoria critica proposta por Flores foca no fato de haver uma suposta igualdade
proclamada em muitos textos juridicos, na perspectiva do ser e ndo do dever ser dos
direitos. A proposta da teoria € uma visdo mais realista na qual esta destacada a
necessidade de “bens” para a satisfagdo dos direitos, na perspectiva das reais
desigualdades presente em nossa sociedade, ou seja, ndo basta simplesmente
existirem direitos, mas sim recursos concretos para prové-los, priorizando as camadas
populacionais que realmente ndo tem recursos para obté-los.

Esse aspecto do facere estatal para concretizacdo desses direitos € um dos
aspectos mais probleméticos apontado por aqueles que ndo véem os direitos sociais
como sendo fundamentais.

Cunha (2003, p.240), considera os direitos sociais meras “normas politicas,
diretrizes e principios, orientadores do fim do constitucionalismo social, que néo é outro
senao o de alcangar a igualdade material.” Seriam normas meramente programaticas
gue so6 se transformariam em verdadeiras exigéncias juridicas quando positivadas
infraconstitucionalmente.

Exatamente por consistirem em prestacdes, o0s direitos sociais ndo teriam carater
absoluto, o que os distinguiria dos direitos classicos, os quais sé poderiam ser limitados
em casos excepcionais, ndo podendo os Estados legislar ou seguir uma politica estavel
que atente contra algum dos direitos; também protegeriam “realidades pré-juridicas,
como avida ou a liberdade, as quais o reconhecimento por parte do direito positivo ndo
retira nem acrescenta nada de intrinseco; e finalmente, tais direitos seriam “um valor
absoluto para o constitucionalismo, sendo elementos inerentes, imprescindiveis e
essenciais a propria ideia de Constituicao”, criada para defendé-los.

Desconstruindo tais argumentos, ja ai gostariamos de frisar que, em nosso

entendimento, nenhum direito fundamental € absoluto, podendo sempre ser passivel de



25

algum tipo de limitagcdo, como pode ser aferido do preceito de qualquer direito
fundamental pode ser limitado dentro do necessario para salvaguardar outros direitos
ou interesses constitucionalmente protegidos.

Se considerarmos esse carater absoluto como sendo, igualmente, a prerrogativa
do titular de exercé-los contra todos, ou seja, ergam omnes, entdo, ainda assim,
comprovariamos que ndo existe nenhum direito classico nessa situagédo, pois, como
bem lembra Hierro (2002, p.68), os direitos civis e politicos também se destinam a
sujeitos especificos, sejam eles o Estado, a sociedade politica ou uma instituicdo
determinada.

Continuando o raciocinio estabelecido pelos detratores dos direitos sociais como
fundamentais, outro argumento € o de que néo teriam um conteddo bem definido e,
exatamente por serem principios politico-sociais ou politico-econdmicos, dependeriam
dos costumes dominantes. Ao que todos os direitos fundamentais,novamente contra-
argumentando, dependeriam em algum grau dos costumes vigentes tanto internamente

guanto externamente. Hierro (2002, p.45) escreve que:
La configuracion definitiva de um derecho siempre depende de ulteriores
desarrollos institucionales y, de outro lado, que la claridad, realid o intensidad
del derecho em cuestion no depende de las possibilidades efectivas de
satisfacerlo o protegerlo, aunque la requiera para obtner se configuracion
definitiva

Todos os direitos possuem um carater dindmico, ndo sendo 0 mesmo privativo
dos direitos econdmicos e sociais. O direito a vida é exemplo claro dessa afirmacéo,
pois, para ser efetivamente garantido e nao se tornar mero “direito de papel”, necessita
de possibilidades faticas para o seu desfrute, assim como aparato para reparar a
violacdo ao direito. O conteudo de um direito sempre comporta uma pretensédo de
protecdo e o grau fatico dessa protecdo sempre sera dinamico, dependendo do
contexto do Estado que a confere.

A falta de aplicabilidade direta € outro argumento importante utilizado, visto que
os chamados “direitos pessoais, civis e politicos” tém, em regra, uma justiciabilidade
imediata, por ja estarem totalmente definidos em seara constitucional. Os direitos
sociais, por outro lado, dependem de acéao legislativa para possuirem um conteudo
definido e, portanto, aplicavel.

Cabe aqui ressaltar que mesmo os direitos sociais podem possuir feicdo
negativa, ou seja, de abstencéo do Estado, n&o precisando para isso de maior agao

legislativa, como o direito dos cidaddos a ndo terem suas saudes prejudicadas por
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qualquer tipo de acédo estatal, e, além disso, os direitos pessoais, civil e politicos
também podem necessitar de acéo legislativa regulamentando certas disposicdes
constitucionais para poderem ter plena aplicabilidade, como estabelecimento de regras
processuais eficazes.

Os direitos sociais, segundo a concepc¢ao detratora, também nédo poderiam ser
considerados subjetivos. Cunha (2003, p. 223) aponta que “quanto Jellinek formulou tal
doutrina, nem sequer se colocou a existéncia de outros direitos que ndo fossem 0s
direitos classicos”, ndo admitindo assim atualizagdo dessa concepgéao para abarcar as
categorias de direitos fundamentais que vieram posteriormente, s6 podendo ser
considerados direitos subjetivos os direitos sociais que ndo tivessem carater
prestacional.

N&o seriam, portanto, justicidveis enquanto ndo fossem transformados em
normas infraconstitucionais pelo legislador, o qual teria plena liberdade de
conformacéao. Frisa-se ai, novamente, que sdo direitos meramente programaticos, que
s6 se transformam em verdadeiras exigéncias juridicas quando séo recolhidos em
normas infraconstitucionais.

Cabe-nos aqui, mais uma vez o papel de discordar dessa posi¢cdo, por
consideramos que sdo exigiveis mesmo em momento anterior a positivacao legislativa,
visto que nosso ordenamento admite acdes de inconstitucionalidade por omisséo
guando do ndo cumprimento dos preceitos constitucionais referentes aos direitos
sociais. Além disso, podemos ressaltar o instituto do mandado de injung&o para suprir
lacunas legislativas relacionadas a mandamentos constitucionais.

Pormenorizaremos tais questdes em item presente mais adiante no trabalho, no
qual trataremos, também, do principio da proibicdo do retrocesso social, que, mesmo
relativizado, aponta a proibicdo de suprimir-se o nucleo essencial ja concretizado por
prestacdes estatais e pelo legislador ordinario, o que demonstra, de maneira clara, a
exigibilidade dos direitos sociais.

Por fim, ressalta-se a limitagdo econémica do Estado, o que gera empecilhos
para uma total realizacdo dos direitos sociais, especialmente em momentos de crise. O
fato de que os recursos estatais sao limitados € indubitavel e Vieira de Andrade (2004,
p; 62) aponta que “o conteudo concreto desses direitos depende dos recursos sociais
existentes e é determinado por opg¢bes politicas, por vezes conjunturais, na sua
afetacao.”

Seriam “direitos sob reserva de possibilidade social” (ALEXY, 2011, p. 441),
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sendo, entretanto, relevante apontar que mesmo nessas circunstancias o autor defende
um conteudo essencial, representado por um “minimo necessario para uma existéncia
condigna”, que deve sempre ser fornecido pelo Estado. Mesmo nesse sentido, cabe
ressaltar que o fosso que separa os direitos de tradicéo liberal dos direitos préprio do
Estado social ndo é tdo profundo como poderia pensar-se a primeira vista, visto que os
primeiro também geram altos custos com aparato estatal.

Como aponta Canotilho (2007, p.62), “quanto mais profunda for a democracia
econdmica e social, maior sera a efetivacado dos direitos fundamentais”, o que implica a
assuncao da fundamentalidade e importancia dos direitos sociais em um momento em
gue a igualdade material € a persecucéo do Estado e que a liberdade nédo pode mais
ser vista apartada das condi¢cfes propicias para a plena realizacdo do principio da
dignidade da pessoa humana, em que o direito a vida ndo é mais visto somente em seu
aspecto negativo (de abstencao de atentar contra a vida), mas também em seu direito a
viver com dignidade, no direito a dispor das condi¢cdes de subsisténcias, integrando,
assim, a “matriz originaria dos principais direitos sociais”.

Os direitos sociais, nesse cenario, nos parecem claramente configurados como
direitos fundamentais, com todas as garantias que 0s mesmos possuem. Nao
considera-los como tais seria atentar contra o principio da dignidade da pessoa
humana, fundante dos mais diversos ordenamentos constitucionais, como 0 nosso,
gue, em seu artigo 1°, inciso lll, aponta tal principio como base do préprio Estado. Seria
também ignorar a forca econdmica e social, que novamente podem ser representadas,
no Brasil, com a consagracao de tal entendimento no artigo 3° da CF.

Alexy (2011, p.421) aponta que mesmo paises que ndo tenham previsao
constitucional expressa de direitos subjetivos a prestacdes, contém dispositivos em
suas Constituicdes que possibilitam determinar a presenca de direitos fundamentais
sociais, como a Alemanha, que prevé a protecao a dignidade da pessoa humana e a
clausula do Estado Social. Sarlet (2012, p.47), por sua vez, observa que a propria
dignidade da pessoa humana ja possui per se “uma paralela e conexa dimensao
defensiva e prestacional”’, sendo, portanto, de sua esséncia os direitos sociais.

E interessante inserir também a visdo de Miranda (2008, p. 316) com a qual nos
alinhamos, de que os direitos econdmicos, sociais e culturais, devem sempre ter sua
realizagcdo em um nivel “maximo de efeito util”, indo-se o mais longe possivel na
determinacdo de seus conteddos, mesmo que ndo se chegue, talvez, ao nivel de

determinabilidade dos direitos pessoais, civis e politicos. Ao contrario de Vieira de
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Andrade (Vieira de Andrade apud Miranda 2008, p.316), que acredita que o contetudo
dos direitos sociais é determinado na Constituicdo dentro de um minimo.

Os direitos sociais, assim como os outros direitos fundamentais, podem
encontrar-se além do rol exposto na Constituicdo, visto que existem direitos
fundamentais materiais apenas, resultantes da idéia de Direito e do proprio sentimento
juridico presente na sociedade.

Além disso, sao protegidos por limites materiais de revisao constitucional, assim
como os outros direitos fundamentais, visto que, apesar do dispositivo 60 § 4° da CF,
nao abarcar expressamente os direitos sociais como passiveis de possuirem limites de
revisao, nao faria sentido, conforme lembra Miranda (2008, p. 363), que democracias
econOmicas e sociais, como a do Brasil, ndo abarcassem os direitos fundamentais
sociais como inseridos nos limites materiais de revisao constitucionais. Afirma, ainda
que, “as leis de revisdo tem de respeitar o regime dos direitos fundamentais — tanto os
regimes comuns como os regimes especificos, devendo respeitar o contetido essencial

de tais direitos.”

1.2 Breve panorama dos direitos sociais no cenario europeu

E interessante ressaltar aqui a evolucdo da matéria no ambito do espaco
europeu, sendo relevante observar que o Tribunal de Justica da Unido Européia foi
crucial para estabelecer uma harmonizacéo dos direitos fundamentais, inclusive dos
sociais, através de vasta jurisprudéncia que, eventualmente, teve grande importancia
para a Carta de Direitos Fundamentais da Unido Européia, aprovada em 2000 e que
sintetiza o que tinha sido adquirido pelo Tribunal, estabelecendo, em seu artigo 35°, que
“todas as pessoas tem o direito de aceder a prevencdo em matéria de saude e de
beneficiar de cuidados médicos, de acordo com as legislacdes e préaticas nacionais.

Assim na definicdo e execucao de todas as politicas e ac6es da Unido Européia,
sera assegurado em elevado nivel de protecdo da saude humana (DUARTE, 2006, p.
134).

O dispositivo da Carta de Direitos Fundamentais da Unido Européia aponta para
os principios da economicidade e da exceléncia funcional na prestacédo de servigos
publico, assim como para a governanca clinica. Assegura-se, ainda, uma organizacao,
procedimento e processo eficaz de efetivagcéo dos direitos dos doentes.

Acompanhando a evolucdo da matéria, podemos dizer que no Tratado de Roma
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ja havia um inicial tratamento da questdo, buscando uma harmoniza¢édo do aspecto
social. O assunto ganha importante relevo na década de 1970, com a tentativa de
fixacdo de standard minimos, os quais s6 poderiam ser derrogaveis in melius por parte
de cada Estado Membro (GIUBBONI, 2003, p. 262-265).

A década de 1980 presenciou o declinio do modelo de harmonizacéo e, assim, a
preocupacao com os direitos sociais minguou consideravelmente. Com a crise iniciada
ja no final da década anterior, os anos 80 presenciaram um retorno ao procedimento
econdbmico, como uma “multitude de barreiras nao tarifarias” (GIUBBONI, 2003, p. 266).

O Tribunal de Justica exerceu influéncia no tratamento da matéria social nesse
periodo, fixando requisitos essenciais de protecdo, particularmente nas areas de
seguridade social e trabalhistas, as Unicas que sairam do “imobilismo inter-governativo”.
De uma “harmonizagédo no progresso”, parte-se para idéia de requisitos minimos a
serem realizados progressivamente (GIUBBONI, 2003, p. 268).

A década de 1990 observa o surgimento de um novo paradigma de politica social
européia, a qual é diferente da visdo “utépica” da década de 70 ao mesmo tempo em
que busca uma harmonizacao inexistente na de 1980. Tal paradigma é baseado no
multi-level governance, que é caracterizado pelo “emprego de formas de regulagao
horizontais, consensuais, voltadas a coordenagao e a subsidiariedade” (GIUBBONI,
2003, p. 269).

Tal tratamento da politica social foi consolidado no Tratado de Amsterdao, em
1997, e avancou para a década seguinte, que viu crescer o foco para o governance,
com busca de otimizacdes que respeitassem as realidades e limitagdes nacionais.
“Cada Estado tem liberdade para a construgao de politicas sociais viaveis, dentro de
uma busca pela ja mencionada otimizagao de recursos” (GIUBBONI, 2003, p. 270).

Atualmente, verifica-se também a existéncia de guidelines que buscam uma
estandardizacdo minima dos direitos sociais dentro da Unido Européia. Houve o
aumento da preocupagao com a dimensdao social, o que leva ao surgimento de hard law
na matéria, a qual foca em parametros minimo (dentro do respeito ao nivel financeiro
de cada pais) que vinculam cada Estado-membro.

Os direitos sociais fundamentais passam a ser vistos como “componentes
determinantes de uma eficiéncia dinamica e de uma competitividade de longo prazo da
econdmia de mercado aberto e complexa” (GIUBBONI, 2003, p. 307). Esse esfor¢co do
direito social europeu constituiu “pressuposto imprescindivel da legitimidade

democratica de qualquer avango no processo de integragéo européia”
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H&, concluindo, um papel do direito da UE como conformador dos diferentes
ordenamentos nacionais de seus Estados-membros, visto que tal direito adquire cada
vez mais primazia sobre os direitos domésticos. O direito a saude encontra-se como

topico jusfundamental nesse cenario.

1.3 O principio da nao reversibilidade dos direitos fundamentais sociais

Defendida a posicdo jusfundamental dos direitos sociais, com destaque para o
direito a saude, surge um principio de extrema relevancia, qual seja, o da proibicédo do
retrocesso social ou ndo reversibilidade dos direitos fundamentais sociais.

Tal principio coaduna-se com a crucialidade defendida para os direitos sociais e
ja chegou até a ser defendido em seu carater absoluto, prevalecendo, hodiernamente,
um entendimento mais moderado, porém ndo de menor relevancia.

Em linhas gerais, pode ser definido da seguinte maneira: apesar de o legislador
possuir uma razoavel margem de discricionariedade para decidir acerca do nivel de
concretizacdo dos direitos fundamentais sociais (levando-se em consideracdo a
capacidade econémica do Estado), uma vez concretizados, o nivel de protecéo
alcangado ndo pode sofrer retrocesso. E exatamente acerca da Gltima parte que existe
uma divergéncia de entendimento, procurando-se relativizar a proibicdo de retrocesso
dentro de um contexto de recursos limitados e flutuantes de acordo com 0s movimentos
do mercado internacional.

Diferentes autores buscam definir o grau de retrocesso que, eventualmente,
pode ser permitido e os critérios para autorizacao de tal reversibilidade.

Miranda (2008, p. 443) defende como a maioria dos autores, que, quando as
normas legais concretizam exigéncias constitucionais, elas ndo podem ser
simplesmente suprimidas, retornando se a um estado de omissao, visto que a propria
forca normativa da Constituicdo ndo poderia permitir tal quadro.

Entretanto, com os direitos econdmicos, sociais e culturais sujeitam-se a reserva
do possivel, suas normas concretizadoras obedecem a uma “reserva geral imanente de
interpretacédo” (MIRANDA, 2008, p. 443), a qual o autor define da seguinte forma:
quando se verificarem condicfes econdmicas prosperas, as normas devem proteger ao
maximo as necessidades sociais apontadas na Constituicao; ao invés, quando verificar-
se momento de recessdo econdmica, as prestacdes serdo adequadas ao nivel do
possivel, com eventual reducédo de beneficiarios ou montantes; jA em situacdes de

extrema escassez ou de excegado constitucional, as normas hé de concretizar apenas o
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minimo necessério para a manutencao do respeito a dignidade da pessoa humana,
garantindo-se um conteudo basico de subsisténcia.

Este ultimo entendimento coaduna-se com a afirmacéo de Alexy (2011, p.496)
“el grado del ejercicio de los derechos fundamentales sociales aumenta em tiempos de
crisis econdbmica. Pero justamente entonces puede haber poco que distribuir”.

Canotilho (2001, p. 374) apresenta uma clara evolu¢cdo em seu entendimento
acerca da questdo. Em um primeiro momento, defende uma prote¢cdo mais radical
desse principio, afirmando que “quando um direito econdmico, social ou cultural,
constitucionalmente garantido, tiver ja obtido um certo nivel de realizacéo legal é
possivel conceber-se uma agao judicial contra o retrocesso ou desigualdade”, pois, tais
normas concretizadoras seriam materialmente constitucionais e seriam expressoes de
direitos fundamentais.

Em momento posterior, o jurista, junto com Moreira, Canotilho apud Moreira
(2007. p.131), continua a defender uma proibicdo severa do retrocesso do nivel
concretizado dos direito sociais, defendendo que qualquer restricdo ao principio
mencionado deveria passar pelas regras especificas para a restricdo de direitos
fundamentais. A diferenca desse posicionamento esta na sua fundamentacao, que,
dessa vez, frisou ndo a constitucionalidade material das normas de concretizagdo, mas
sim o principio do Estado de direito democratico e social, o qual representa um
caminhar na diregao do desenvolvimento econémico, social e cultural. Nesse contexto,
subtrai-se do legislador a possibilidade de uma livre e oportunistica diminuicdo dos
direitos adquiridos.

Atualmente, Canotilho (2003, p. 340) possui um posicionamento mais mitigado,
no qual defende que uma norma que concretize direitos sociais passa a representar
uma garantia institucional e um direito subjetivo, sendo, entretanto, impossivel conter
recessodes e crises econdmicas. Nessa logica, tal norma poderia ser modificada caso
sejam respeitados os principios da confianca e da seguranca juridica e o ndcleo
essencial ja realizado dos direitos sociais, ou seja, seriam inconstitucionais quaisquer
medidas estatais que, sem a criagdo de outros esquemas alternativos ou
compensatoérios, se traduzam na pratica numa anulacéo, revogacdo ou aniquilacao
pura e simples desse nucleo essencial.

Queiroz (2006, p. 103), por sua vez, possui posicdo muito similar com a citada
acima. Ela considera que o principio da nédo reversibilidade dos direitos fundamentais

sociais determina que “uma vez consagrados legalmente as prestag¢des sociais, o
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legislador ndo podera depois elimina-las sem alternativas ou compensacdes”, ndo
podendo as restricdes atingir o conteudo essencial dos direitos fundamentais ja
consagrados em lei.

Continua frisando que “uma vez dimanada pelo Estado a legislagéao
concretizadora do direito fundamental social, que se apresenta face a esse direito como
uma lei de protecao (Schutzgesetz), a acao do Estado, que se consubstanciava num
“dever de legislar’, transforma-se num dever mais abrangente: o de nao eliminar ou
revogar essa lei, pois o dever de protecao do Estado converter-se-ia, face ao titular do
direito, em um direito de defesa em sentido formal.

Verde de Sousa (2007, p. 799-802) aponta trés situacdes: a de total revogacéao,
sem substituicdo; a de reformatio in pejus objetiva; a de reformatio in pejus subjetiva.
No primeiro caso, acredita que s6 se pode sustentar uma proibicéo do retrocesso social
“‘que sancione de inconstitucionalidade (por agdo) a norma que vem destruir a
concretizagado existente” se o grau de realizagdo do direito social aparecer como
reduzido a zero. Ja na segunda situacao, nao se elimina totalmente a concretizacéao do
direito social, apenas reduzindo-se o nivel das prestacdes estatais. Nesse caso, s6
seria proibido o retrocesso gque afetasse o conteudo essencial do direito social. Por fim,
a terceira hipotese apontada € a relativa a reducdo do ambito de beneficiarios da
concretizacao legal. Nesse quadro, so existiria, para o autor, a proibicéo do retrocesso
que atacasse o nucleo essencial do direito social relativamente a categoria de sujeitos
que, pro futuro, se véem excluidos da esfera de beneficiarios da prestacéao.

Sarlet (2011, p. 459) aponta que negar o principio do ndo retrocesso seria
conferir liberdade para que os érgéaos legislativos tomassem decisdes que afrontassem
de maneira clara a vontade expressa da Constituicdo, sendo relevante apontar que o
autor segue a tendéncia demonstrada de que, em contrapartida, uma acao legislativa
simplesmente executora da Constituicao é impraticavel, visto que estagnaria o préprio
desenvolvimento da matéria constitucional. Nao se deve, portanto, buscar uma solucao
radical, sendo importante respeitar o que representa um nucleo essencial protegido
pelos direitos sociais.

Barroso (2009, p. 158) aponta que, apesar do principio do ndo retrocesso social
nao estar explicito, tem plena aplicabilidade, visto que, sendo decorrente “do sistema
juridico constitucional, entende-se que se uma lei, ao regulamentar um mandamento
constitucional, instituir determinado direito, ele se incorpora ao patriménio juridico da

cidadania e nao pode ser absolutamente suprimido.”
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Vieira de Andrade (2004, p. 407) admite “que os preceitos constitucionais
relativos aos direitos econémicos, sociais e culturais hdo de implicar certa garantia e
estabilidade das situacdes ou posi¢des juridicas criadas pelo legislador ao concretizar
as normas respectivas.” Entretanto, ele ndo considera apropriada a existéncia de um
principio geral de proibic&do de retrocesso nessa matéria, pois, com isso, poderia ser
destruida a autonomia da funcao legislativa, a qual ficaria relegada a mera executora
da Constitui¢ao.

O que o autor admite “é que certas normas, apesar de positivadas em preceitos
de direito ordinario, prevalecam sobre outras normas ordinarias, quando o seu
contetdo possa (deva) ser considerado materialmente constitucional”, sendo que tal
situacdo representa excecdo, sO podendo ser consideradas materialmente
constitucionais as normas que possuam um consenso profundo e alargado de sua
obrigatoriedade constitucional, o que “demora seu tempo a formar-se e que nao se
estende nunca a pormenores de regulamentacao” (VIEIRA DE ANDRADE, 2004, p.
407).

Termina seu raciocinio frisando que, fora destas situa¢des de constitucionalidade
material, se aceita uma proibicdo de pura e simples revogacdo das normas
conformadoras de direitos sociais, visto que deve ser garantido um “conteddo minimo
imperativo do preceito constitucional”’, assim como deve respeitar-se a protecao da
confianga, porém, “apenas na medida em que proibe o arbitrio ou a desrazoabilidade
manifesta do retrocesso.” (VIEIRA DE ANDRADE, 2004, p. 409).

Dentro das posicfes apresentadas, vimos que € comum a crenga no respeito a,
pelo menos, um contetddo minimo de concretizagdo dos direitos fundamentais sociais.
N&o se questiona aqui a margem de discricionariedade do legislador ordinario, visto que
ao Poder Legislativo se confere a legitimacdo democratica para as ponderacoes
necessarias a realizacao de politicas publicas bem-sucedidas.

A capacidade financeira do Estado encontra-se como fator crucial para tais
ponderacgOes e serd impraticavel exigir a pura e simples manuten¢éo de determinadas
medidas sociais sem 0s minimos recursos para tais. Entretanto, nunca deve ser
abandonado o minimo necessério para uma existéncia condigna da populagao, visto
que desrespeitar tal patamar seria atentar contra a prépria democracia social, “principio
organizatorio da prossecucgao de tarefas pelos poderes publicos” (CANOTILHO, 2003,
p. 344)
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1.4 A saude como direito subjetivo e a questao da aplicacdo imediata

As normas constitucionais relacionadas aos direitos sociais, principalmente ao
direito a saude, pressupfem, em maior ou menor grau, uma correspondéncia entre um
direito e um dever de prestacdo. Nesse caso uma prestacao fatica, que leva a um
“facere do Estado”, o que, pode levar a dificuldades de subjetivacdo do direito. O direito
social tratado na presente dissertagéo deve ser visto conjugado com uma intervencao
estatal que garantira efetivamente o estabelecido na Constituicdo, atraves de uma
politica de saude voltada para a concretizacdo efetiva da justica social.

Em linhas gerais e de maneira simplificada, podemos apresentar o direito
subjetivo como sendo aqueles que contem a correlacéo entre a existéncia de um direito
por uma parte e a obrigacdo ou existéncia de um dever por outrem. Citando Hierro
(2002, p. 98):

Em términos juridicos esto significa que si um orden legal dado declara um
cierto derecho sin establecer los deberes juridicos correspondientes a su
satisfaccion, simplesmente el derecho no existe como derecho subjetivo
positivo em esse ordenamiento juridico o, lo que es igual, es un “derecho de
papel”

Os direitos sociais ndo sao considerados como subjetivos pelos detratores de
sua posicao jusfundamental, posto que a possibilidade de exigéncia da realizac&o
desses direitos é caracteristica crucial da fundamentalidade dos mesmos. Como lembra
Hesse (1991, p. 21), os direitos fundamentais ndo podem existir sem deveres. Cabe
agui apontar mais uma observacao pertinente feita por esse jurista, em sua obra acerca

da for¢a normativa da Constituicao:

Embora a Constituicdo ndo possa, por si so, realizar nada, ela pode impor
tarefas. A Constituicdo transforma-se em forca ativa se essas tarefas forem
efetivamente realizadas, se existir a disposi¢cdo de orientar a prépria conduta
segundo a ordem nela estabelecida, se, a despeito de todos os questionamento
e reservas provenientes dos juizos de conveniéncia, se puder identificar a
vontade de concretizar essa ordem.

Como direito subjetivo, pode ser exigido pelos individuos, que tem o direito a
saude, ao qual corresponde o dever do Estado de fornecer as condi¢cdes concretas
para efetivacdo desse direito, incluindo o fornecimento de medicamentos, parte
necessaria de qualquer terapia médica.

Claro que se deve considerar a capacidade financeira do Estado, visto que se
passa hoje em dia por uma crise fiscal generalizada. Assim, esta o direito a saude
muitas vezes condicionado a reserva do possivel, tornando-se o direito IMPOSSIVEL

de ser efetivado de forma satisfatéria.
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Nesse contexto, a obtencdo de precos acessiveis de medicamentos
patenteados, com o intuito de viabilizar politicas de saude por paises com pouca
capacidade econ6mica, € algo que assume importancia.

A protecdo da saude é uma tarefa de suma importancia, imposta
constitucionalmente, e de realizagdo obrigatéria do Estado, que deve fornecer as
condicbes para uma existéncia digna e plena, através de politicas publicas que
estimulem todos os aspectos dos conceitos de saude fornecido pela OMS e
transladado para a Constituicdo Federal.

Seguindo a definicdo de Jhering apud Alexy (2011, p.179) de que direitos
subjetivos s&o “direitos juridicamente protegidos”, podemos colocar a questdo da
justiciabilidade do direito a saude, que, com os direitos sociais, necessita de normas
legais concretizadoras dos preceitos constitucionais existentes, as quais definem a
politica publica de saude que o Estado desenvolvera.

Alexy (2011, p.186) aponta a estrutura tripartite dos direitos subjetivos: a rela¢ao
entre o titular do direito, o destinatario do direito (ou titular do dever) e o objeto do
direito. Ou seja, a situacao juridica tem que se encontrar bem definida para ser
justiciavel, o que, retira aspectos de defesa do direito a saude, como a possibilidade de
exigir que ndo se atente contra a mesma, demonstra a necessidade, a priori, de
concretizacdo legislativa, o que negaria a aplicabilidade direta ou imediata das
disposicfes constitucionais referentes a questao.

Lembramos novamente que tal aspecto ndo deve estar ligado a

jusfundamentalidade de um direito, pois, como lembra Hierro (2002, p. 65):

El que una constitucion, o la legislacion que la desarrolla, no projeta
eficazmente (incluso mediante la autorizacion de decisiones judiciales
reparadoras, compensadoras o sancionadoras) el derecho a la educacion o el
derecho ala salud solo significa que el derecho a la educacion o el derecho a la
salud estan juridicamente muy mal protegidos em tales casos.

A situacao apontada n&o significa, portanto, a perda de justiciabilidade ou de
carater fundamental dos direitos apontados. A suposta aplicabilidade direta dos direitos
civis e politicos também pode ser contestada, visto que os mesmos necessitam de todo

um aparato legislativo (legislacdo civil, processual, penal, eleitoral) para serem

realizados. Tal fator nos leva a concordar com a afirmagéo de Hierro (2002, p. 97):

La principal diferencia entre los derechos individuales y los derechos sociales
no estriba, a efectos de su justiciabilidad, em gue los primeros no requieran la
mediacion del legislador y los segundo si, sino em que la mediacion legislativa
para configurar los derechos individuales ya estaba, em gran medida,
satisfecha em la tradicion juridica occidental (vida propriedad, libertad de
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comercio, honor, etc) y fui corredida y contemplada — principlamente mediante
sua generalizacion formal y su sistematizacion — en el periodo de las
revoluciones burguesas mientras que tal mediacion legislativa para configurar
los derechos sociales se inicia, basica y timidamente, em el siglo XX y esta,
todavia, haciendose

A margem de discricionariedade do legislador ordinario para a ponderacao do
grau de realizacdo que sera concedido ao direito, considerando-se a posicao
privilegiada que possui para o conhecimento e andlise das limitacdes econdmicas e
politicas do Estado devem ser respeitadas. O ideal é a busca de um balanco, apontado
por Alexy, entre uma auséncia de autonomia legislativa e um total arbitrio por parte
desse poder (ALEXY, 2011, p. 425)

Verifica-se, portanto, que o direito a saude necessita, sim, de uma
complementacéo legislativa para ser plenamente realizado, com o fortalecimento de
sua justiciabilidade no momento em que é concretizado em normas infraconstitucionais.
O direito subjetivo se fortalece nesse momento, porém nos parece extremamente
razoavel afirmar que o mesmo ja existia desde o preceito constitucional, visto que existe
a obrigacao de realizacéao, pelo legislador, do disposto na Constituicdo sobre a questéo.

Assim, o incumprimento por parte do Estado das imposi¢cdes constitucionais
referentes ao direito a saude (ex: criacao do servico nacional de saude) pode justificar a
invocacao de uma inconstitucionalidade por omissdo. Tal acdo esta prevista no artigo
103, § 2°, da Constituicdo Federal.

O dispositivo constitucional estabelece:

Art. 103 § 2° - Declarada a inconstitucionalidade por omisséo de medida para
tornar efetiva norma constitucional, sera dada ciéncia ao Poder competente
para a adogdo das providéncias necessarias e, em se tratando de 6rgéo
administrativo, para fazé-lo em trinta dias.

A Constituicdo Federal possui, ainda, outro instrumento juridico interessante: o
mandado de injuncdo. O mesmo possibilita suprir a falta de uma lei, ou seja, com a
funcdo de garantir um direito constitucionalmente previsto, € possivel preencher
judicialmente essa lacuna, dando-se efetividade ao que a CF dispés. O artigo 5°, inciso

LXXI, da Carta Magna dispde:

Conceder-se-a mandado de injungdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades
constitucionais e das prerrogativas inerentes a nacionalidade, a soberania e a
cidadania;

Outra observacao pertinente a ser realizada, como novamente observam o0s

by

autores apontados, é que depois de concretizado, o direito a saude radica-se
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subjetivamente, ndo podendo haver revogacao da norma concretizadora. Tal ponto j&
foi abordado com mais detalhes quando tratamos do principio da proibicdo do
retrocesso social. O sistema publico de saude, por exemplo, € “servico publico
obrigatério de ativacdo necessaria e de existéncias irreversivel. (MOREIRA apud
CANOTILHO, 2007, p. 826).

O direito a protecao da saude, portanto, é direito exigivel e fundamental, o que
justifica, inclusive, a existéncia de entidade reguladora da area, como é o caso da

Agencia Nacional de Saude Suplementar, ANSS, criada pela Lei 9.961/00.

1.5 A capacidade econdmica do Estado e as politicas publicas de saude

Este topico é provavelmente o mais relevante para o presente trabalho, visto que
trata exatamente das limitagOes financeiras dos Estados atuais, o que dificulta a
realizacdo de politicas publicas de saude eficientes em paises particularmente
vulneraveis, como os com menor desenvolvimento relativo e os em desenvolvimento.

O orcamento separado para despesas em saude € sempre consideravel, ainda
mais em Estados em que prevéem a existéncia de um sistema publico de saude para
sua populacdo, politica que costuma ser agregada com o fornecimento de
medicamentos, visto que 0s mesmos podem ter prec¢os altos, o que dificulta a aquisicdo
por particulares com recursos menores.

Aqui, portanto, entra a ponderacao que deve ser feita entre o direito a saide e o
direito sobre patentes farmacéuticas, quando os precos séo elevados demais para
possibilitarem um programa bem sucedido de combate a determinadas doencas ou 0
tratamento medicamentoso que deve ser fornecido a populacéo. Tal ponderacdo deve
ser realistica, ndo devendo também procurar se chegar a uma saida “facil” em todos os
momentos problematicos.Deve se observar que a protecdo da saude precisa estar em
nivel que se coadune com as limitagdes orcamentarias do préprio Estado, dentro da
reserva do possivel.

Ja abordamos que os direitos civil e politicos também geram custos para o
Estado, sendo fraca qualquer argumentacdo de que os direitos sociais sejam
qualitativamente distintos dos de tradicao liberal pelos custos que agregam. O que deve
ser sempre perseguida € a otimizacdo dos investimentos feitos com 0s recursos
estatais, 0os quais serdo sempre limitados.

Seguindo mais uma vez as possibilidades abertas por Canotilho (2008, p.1403),

escolheremos os argumentos da teoria de direitos fundamentais que mais se adequa



38

ao caso em pauta (a fomentacéo do acesso a medicamentos). Segundo a teoria social,
para que o particular possa usufruir das situacfes de vantagem abstratamente
reconhecidas no ordenamento, torna-se muitas vezes necesséria a intervengao publica,
e isso € um fim do Estado. “A socialidade passa a ser considerada como um elemento
constitutivo da liberdade e ndo como limite meramente externo da mesma”. Apesar de
todas as criticas que essa teoria sofre, assim como as outras correntes teoricas da
jusfundamentalidade, percebemos a validade do disposto.

O Estado deve fornecer niveis dignos de protecdo ao estabelecido
constitucionalmente acerca da saude — em garantia do minimo existencial - e isso
presume custos, 0s quais sdo sempre elevados.

A CF instituiu, nesse sentido, o Sistema Unico de Satde (SUS), baseado em
principios como a universalidade, a integralidade, a descentralizacédo e a equidade, com
previsdo no seu artigo 198.

A universalidade significa, basicamente, que todos aqueles, brasileiros ou
estrangeiros, pobres ou ricos, tém direito de serem cobertos pelo sistema. Ja a
integralidade prevé a cobertura de todos os procedimentos necessarios em um
tratamento, abrangendo desde prevencdo, como vacinas, por exemplo, até
procedimento de alta complexidade como transplantes, tratamentos de oncologia e
outros.

A par do direito a saude, assegurado constitucionalmente, ha uma gama de
direitos, como a seguranc¢a, moradia, educac¢ao, que sdo também direito sociais, e que,
portanto, o Estado tem igualmente a obrigacdo de proteger, sendo necessarios, para
isso, recursos financeiros empregados em politicas publicas e sistemas destinados a
sua viabilizacdo. Todas essas garantias minimas também possuem custo elevado.

E um momento historico no qual organizagdes politicas internacionais impéem
modelos de politica social, destacando o liberalismo social imposto pelo Banco Mundial,
muitas vezes em articulagdo com o Fundo Monetario Internacional (FMI). Tal modelo
aponta para uma protecao social publica minima, com a intencdo de reducgéo de custos
pelos Estados, 0s quais, em sua maioria, sdo paises em desenvolvimento submetidos a
instrumentos bem vinculativos, como as condi¢cdes associadas a concessdo de
empréstimo (SANTOS apud HESPANHA, 2001, p.182-183).

Exatamente nesse cenario cheio de restricdes e recursos esparsos, “se invoca a
reserva do possivel, desejavelmente entendida ndo como um condicionamento dos

direitos sociais a existéncia de cofres cheios, mas antes como a expresséao daquilo que
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os cidadaos razoavelmente tém o direito de esperar” (MENESES DO VALE, 2006, p.
36).

O direito fundamental a satde encontra-se dentro de constrangimento faticos
ditadas pelo principio ultra posse nem obligatur, o qual erige-se em verdadeira limitacédo
normativa que tem de ser sopesada com as expectativas normativas constitucionais.

A insuficiéncia de possibilidade econdmica se apresenta como fronteira
necessaria a prestacdo desses direitos. A utopia da inesgotabilidade dos recursos
publicos perdeu a sua base; a crise financeira e o déficit orcamentario continuado
retiraram dos Estados a possibilidade de financiar o desenvolvimento e a efetividade
deste direito.

E certo que todos tem direito a um nticleo basico de direitos sociais. Trata-se de
nacleos minimos indispensaveis a fruicdo de qualquer direito. Porém, a escassez de
recursos e de meios para satisfazer esses direitos, mesmo sendo fundamentais, nao
pode ser desconsiderada. Os limites orcamentarios devem ser considerados
seriamente.

Como apontado por muitos autores, “em pais tdo desigual como o Brasil, e com
servicos publicos historicamente negligenciados e subfinanciados, falar em limites
financeiros e programas sociais levanta imediatamente a suspeita de que se esta
apresentando um mero pretexto para justificar a caréncia de recursos em servi¢os que
beneficiam os desprivilegiados” (FERRAZ e VIEIRA, 2009, p. 229), entretanto, tais
limites existem e usaremos o Brasil como exemplo dessas limitacfes de recursos em
face de gastos elevados com a saude.

Os gréficos apresentados a seguir sdo importantes em nossa analise. Eles
apresentardo os gastos reais do Ministério da Saude com a execuc¢do de politicas
publicas de saude e, dentro das mesmas, 0S gastos reais realizados com

medicamentos. Procuramos, assim, ilustrar melhor nossa argumentacéao.
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E interessante observar que, do periodo de 2002 a 2006, houve um crescimento

de 123,9% nos gastos reais com a aquisicdo de medicamentos, o que € mais de 16

vezes superior ao aumento com 0s gastos totais em saude no mesmo periodo. Além

disso, a aquisicdo de farmacéuticos representou, em 2006, 11% de participacdo nos

gastos do Ministério da Saude, o que é parcela significativa.

Ressalta-se que tal fendbmeno ndo € observado somente no Brasil. Em um

grande numero de paises desenvolvidos, o gasto com farmacos esta aumentando de
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10% a 18% por ano, 0 que, muitas vezes, é superior a inflacdo e ao crescimento do

PIB. Conforme o estudo realizado por Ferraz e Vieira (2009, p.232)

Estima-se que nos Estados Unidos os gastos com medicamentos aumentarem
em 200% entre 1990 e 2000, representando o segmento de maior inflagdo do
setor. No Reino Unido, pais que tem modelo de atengéo a saude focado na
atencao primaria, o gasto com medicamentos nesse nivel de complexidade
cresceu 10 % entre 2001 e 2002, provocando uma crise de financiamento.
Esse mesmo problema foi enfrentado pelo Canada, que, em 2005, teve 11% de
elevacdo do gasto com medicamentos, constituindo esse gasto a segunda
maior despesa do sistema de salde, atras apenas do gasto com a atencao
hospitalar.

Os gastos mencionados tendem a aumentar, visto que h&d uma constante
evolucdo farmacoldgica, que acompanha a propria complexidade das doencas que
buscam combater. Os custos dessa evolugédo serdo sempre agregados ao preco dos
medicamentos. Além disso, alguns autores apontam para uma “medicalizacdo da
sociedade e consumic¢ao da saude”, na qual “todos tem algo de errado e todos e tudo
podem ser curados (FERRAZ e VIEIRA, 2009, p. 235).

Nesse cendrio ndo ha dividas de que o direito a satde € um direito fundamental,
subjetivo e prestacional. Infelizmente, encontra-se a sua efetividade limitada em virtude
de recursos estatais extremamente escassos e da ja entoada reserva do possivel. O
direito a saude como elemento fundamental ao direito nosso direito maior, direito a vida,
e as politicas publicas de salde e de acesso a medicamentos necessitam gozar de
maior efetividade para que se atenda os preceitos constitucionais e se garanta no
“minimo” 0 minimo existencial.

O minimo existencial deve ser visto como a base e o alicerce da vida humana.
Trata-se de um direito fundamental e essencial, vinculado a Constituicdo Federal, e ndo
necessita de lei para sua obtencao, tendo em vista que é inerente a todo ser humano.
O minimo se refere aos direitos relacionados as necessidades sem as quais nao é
possivel “viver como gente”. E um direito que visa garantir condicdes minimas de
existéncia humana digna.

E evidente que o direito a salde e o acesso a medicamentos encontra-se
teoricamente lastreados pelo minimo existencial. Por outro lado, as condi¢cdes
financeiras precarias dos Estados, principalmente os com menor desenvolvimento,
também sdo argumentos consideraveis que nos afastam da efetividade do referido
direito.

N&o se pretende no trabalho discutir se o direito a saude esta condicionado ao

minimo existencial ou a reserva do possivel, mas sim apontar um instrumento que no



42

universo pratico apresente significativo apoio e auxilio para que o Estado concretize o
direito fundamental em voga.

Relevante observar que os gastos elevados com medicamentos representam
uma realidade a ser enfrentada por diversos Estados quando da efetivacdo de suas
politicas publica de saude. Para paises menos desenvolvidos, tal situagéo é verdadeiro
desafio, ainda mais quando se torna possivel empecilho para politicas de saude que
combatem endemias ou epidemias.

N&o se defende com isso a banalizacdo do licenciamento compulsério de
patentes farmacéuticas, visto que pode trazer efeitos nefastos de retaliacdo econémica
e retirada de novos medicamentos, pelas empresas de farmaco, de determinados
mercados em desenvolvimento, o que dificultaria o acesso a inovagdes fundamentais.

O gue se pretende é mostrar o quanto esse instituto pode ser proficuo se usado
com sabedoria e 0 quanto tem validade, a partir do momento que abre possibilidades
viaveis para paises pobres que ndo tenham sucesso em negociacfes de reducao de
preco de determinados medicamentos.

Nesse sentido, defende-se no trabalho a realizacdo de licenciamento
compulsorio nos casos de emergéncia e interesse nacional, realizado com prudéncia e
reflexdo, a fim de contribuir para a realizacdo de politicas publicas e efetivacdo dos
direitos fundamentais. Assim, a coletividade podera experimentar de beneficios outrora

dificeis de serem alcancados.
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CAPITULO 2 - O DIREITO DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL E AS PATENTES

O presente capitulo procura realizar uma analise sobre o direito a propriedade,
como direito classico individual fundamental. Estudaremos a propriedade industrial,
especialmente na esfera das patentes, sua funcado, caracteristicas, assim como 0s
direitos concedidos ao titular da invencdo. Como todo direito de propriedade, as
invencdes também devem atentar-se para o cumprimento da funcéo social, elemento
crucial para o entendimento e embasamento da dissertacdo. A funcdo social da
propriedade tem como objetivo subordinar o exercicio da propriedade aos ditames da
justica social a fim de assegurar dignidade a todos.

Analisaremos as patentes farmacéuticas, o longo processo e altos custos para a
concessao de autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento e a protecao
conferida a esse inventos. O Brasil, passa a patentear produtos farmacéuticos apos o
Acordo TRIPS, e com isso, questdes polémicas como as patentes “pipeline” e
estratégias para dificultar a entrada no mercado do medicamento, e os abusos ao
direito da propriedade ganham conotacfes polémicas e discutiveis.

O direito a propriedade é o direito fundamental mais representativo da tradigédo
moderno-iluminista. Ele é o exemplo mais emblematico dos ideais dos direitos de
defesa, ou seja, de atos negativos por parte do Estado, que deve abster-se de interferir

no ambito da propriedade, devendo respeita-la. No entanto, o Estado também deve
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garantir a propriedade, devendo formular atos positivos no sentido de protegé-la de
outros cidadaos e criar normas gque regulem a questéo e fornecam meios dos individuos
protegerem-se de ataques ao seu patrimonio.

A propriedade intelectual, incluindo-se no género industrial, € produto do
intelecto humano que é capaz de criar, descobrir, aprimorar, constituindo espécie sui
generis do direito da propriedade (DI BLASI, 2010, p. 38).

Sua protecdo é crucial para a evolucdo da humanidade, tanto no seu nivel
espiritual e humano (no &mbito do direito de autor), quanto técnico cientifico (no ambito
deste trabalho). Nesse sentido, a Declaragéao Universal dos Direitos Humanos disp0de,
em seu artigo 27, que “todos tem direito a protecdo dos interesses morais e materiais
resultantes de qualquer producdo cientifica, literaria ou artistica das quais sejam
autores” (DI BLASI, 2010, p. 38).

Assim trataremos da propriedade sobre bens incorpéreos, sendo as invencdes
nosso foco. Comecaremos pelo geral e terminaremos analisando especificamente as

patentes sobre inventos farmacéuticos.

2.1 O direito de propriedade

Locke considerava o direito a propriedade como algo incontestavel, pois a partir
do momento que o homem, através do seu trabalho, apossava-se do que antes
pertencia a natureza, seu direito era legitimo, visto que a obtencdo dessa mesma
propriedade era acessivel a todos os outros individuos, sendo o trabalho o elemento
diferenciador para tornar aguele bem uma aquisicdo moral (LOCKE, 2006, p. 126).

Classicamente, o direito de propriedade, seguindo a teoria liberal, € um direito
individual que tem a finalidade de garantir uma liberdade pura, sem nenhuma
vinculacao a qualquer fim. Tal visdo, no entanto, ndo se coaduna com a realidade atual,
na qual “a efetivacao real de liberdade constitucionalmente garantida ndo é apenas
tarefa de iniciativa individual”’, ndo sendo possivel esquercer-se o contexto social e
econdmico no qual se realizam os direitos. Para uma real persecucéo de igualdade
material e liberdade, € necessario que a propriedade possua uma funcao social
(CANOTILHO, 2008, p.1396).

A Constituicdo Federal, em seu artigo 5°, inciso XXIIl, € um exemplo da
positivacado de tal entendimento, ao dispor que “propriedade atendera a sua funcao
social”’, cabendo aqui ressaltar que a propriedade industrial, ou seja, dos inventos e

criagbes como aplicagdo industrial, também deve ater-se a esse principio.
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Segundo Renner apud Silva (2013, p. 282) a funcao social da propriedade se
modifica com as mudancas na relacao de producéo. Silva (2013, p.282) defende que a
norma “tem plena eficacia, porque interfere com a estrutura e o conceito da
propriedade, valendo como regra que fundamenta um novo regime juridico desta,
transformando-a numa instituicdo de Direito Publico.”

N&o concordamos plenamente com essa posi¢do, visto que a propriedade
constitui direito real fundamental, sendo direito subjetivo privado do proprietario.
Entretanto, é inegavel que a fungdo social, realmente, retira a propriedade de um
arbitrio absoluto de seu titular, inserindo-a na influéncia publicistica.

N&o deve existir um abuso no exercicio do direito de propriedade, sendo crucial
gue a sociedade colha os beneficios propiciados pela garantia de tal situacao.
Exemplos de abusos podem ser verificados tanto no ambito classico da propriedade
guanto no ambito da propriedade sobre bens imateriais.

No primeiro caso, podemos citar a situagdo, muito constatada no Brasil, de
latifindios improdutivos, 0s quais aumentam as desigualdades sociais e causam efeitos
negativos para a economia do pais. Ja no segundo caso, podemos observar situacdes
relevantes para o enfoque deste trabalho, nas quais grandes empresas farmacéuticas
podem abusar de seus direitos sobre patentes praticando pregcos extorsivos em
medicamentos cruciais para politicas de saude de determinados paises.

Em ambos os exemplos citados, hd um abuso de direito, que faz com que a
propriedade ndo cumpra uma funcdo social. Nessas circunstancias, existem
providéncias a serem tomadas para restringir tal abuso, como a desapropriagéo e o
licenciamento compulsério, respectivamente. Como ja mencionado, nao faz sentido
falar em propriedade absoluta, como a defendida como direito natural nos primordios
da visao liberal classica.

O liberalismo concebia os direitos individuais como sendo independentes da
autoridade social e politica, “devendo o Estado limitar-se a tarefa da ordem e seguranca
desses direitos.” (CANOTILHO, 2008, p.18). Nesse contexto, os direitos naturais,
convertidos em direitos fundamentais — e, a ser-lhes reconhecida alguma dimenséao
funcionalistica, essa sO poderia ser a de tornarem possivel “o desfrute da
independéncia individual®

Conforme Canotilho (2008, p. 30):

O paradigma liberal, tal como ele foi progressivamente delineado, de Adam
Smith a Hume, de Ferguson a James Mill, de Constant a Tocqueville, de
Silvestre Pinheiro Ferreira a Herculano, € um grito de modernidade a favor das
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energias individuais, que apenas pedem aos poderes publicos a criacdo e
garantia do minimo de ordem, necessaria ao maximo de liberdade.

A liberdade, a seguranca e a propriedade constituiam a trilogia das Constituicdes
liberais classicas. Entretanto, a evolugéo constitucional passou a frisar os direitos como
sendo inseridos em uma teia de relagcdes sociais e, assim, um direito tipicamente
individual como a propriedade passa a ser um direito econémico socialmente inserido
(MIRANDA, 2008, p.108).

Os direitos e deveres econdmicos sao os relacionados com o estatuto
econdmico das pessoas, no caso, a qualidade genérica de proprietarios. A Constituicdo
Federal insere, em seu artigo 170, incisos Il e lll, a propriedade privada e a sua funcao

social entre os principios da ordem econémica:

Art. 170. A ordem econdmica, fundada na valorizacdo do trabalho humano e na
livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia digna, conforme os
ditames da justica social, observados os seguintes principios:

(-.)
Il — propriedade privada;
[lI- funcéo social da propriedade;

Assim, a propriedade segue o fim de todos os outros principios da ordem
econdmica: “assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justica social”

Aqui também constatamos que a evolucao de entendimento da matéria a retira
de uma concepcéo ligada ndo s6 ao direito meramente individual, como também ao
direito natural, “pois ndo se ha de confundir a faculdade que tem todo individuo de
chegar a ser sujeito desse direito, que € potencial, como o direito de propriedade sobre
um bem, que sO existe enquanto é atribuido positivamente a uma pessoa, e é sempre
direito atual, cuja caracteristica é a faculdade de usar, gozar e dispor dos bens, fixada
em lei” (SILVA, 2013, p.272).

O direito de propriedade ramifica-se de acordo com a natureza dos bens que sao
objetos da mesma. A propriedade intelectual, pr6ximo ponto do estudo, € uma espécie
de propriedade relacionada aos bens imateriais e incorpéreos. Como todo direito de
propriedade, também esta sujeita a limitagdes, caso ndo cumpra sua funcéo social, e é
nesse ponto que entra o uso de licenciamento compulsério, Por fim, constitui uma
propriedade especial ou sui generis, cabendo, assim, partirmos para o aprofundamento

da questao.

a) A propriedade intelectual

A propriedade intelectual abarca os bens incorporeos, sendo esse os “que se



a7

nao deixam esgotar na materialidade das coisas que eventualmente Ihes déem o
suporte material”, incidindo “sobre as criagdes do génio humano, manifestadas em
formas sensiveis, estéticas ou utilitarias, ou seja, voltadas, de um lado, & sensibilizacédo
e a transmissao de conhecimento e, de outro, a satisfacao de interesses materiais do
homem na vida diéria (DI BLASI, 2010, p. 23).

Os direitos subjetivos sdo, normalmente, classificados em duas categorias:
direitos patrimoniais e extrapatrimoniais. Dentro da primeira, existe a propriedade sobre
bens corpéreos e incorpéreos, assim, como sobre bens moveis e iméveis. O conceito
que mais se aproxima da propriedade intelectual € o bem incorporeo, pois, “apesar do
fato de as criac@es intelectuais ndo terem existéncia material (suporte fisico), elas séo
consideradas objeto de direito de propriedade, e, portanto, passives de apropriagao”
(BITTAR, 2013, p.2).

A Lein®9.279/96 estabelece, em seu artigo 5°, que “consideram-se bens méveis,
para os efeitos legais, os direitos de propriedade industrial”

Os direitos privados, de acordo com a estruturagéao advinda do Direito Romano,
sdo esquematizados em divisao tripartite: a) os direitos pessoais, referentes a posicao
do ser humano na sociedade, compreendendo os relativos ao estado individual, ao
estado familiar e ao estado politico; b) os direitos obrigacionais, referentes aos diversos
vinculos, decorrentes da vontade ou da lei, que unem as pessoas entre si, no circuito
negocial, em relacdes de indole contratual ou extracontratual; e c) os direitos reais,
correspondentes aos lagos das pessoas com as coisas, consubstanciando-se em
vinculos que as prendem a seus titulares frente a coletividade (BITTAR, 2013, p. 5-7).

Em consonancia com a evolucéo juridica, novas categorias surgiram no final do
século XIX, quais sejam os direitos da personalidade e os direitos intelectuais. Picard
apud Bittar (2013 p.2), em tese publicada em 1877, ja defendia a insercao da categoria
dos direitos intelectuais, sendo os mesmos incluidos na legislacao Belga de 1886 e
consagrados em convencgdes internacionais importantes, destacando-se a Convengéo
de Paris, de 1883, sobre os direitos industriais, e a Convencéo de Berna, de 1886,
sobre os direitos autorais, o que influenciou as leis internas dos mais diferentes paises.

Os direitos intelectuais, portanto, “sao, de outra parte, referentes a relagdes entre
a pessoa e as coisas (bens) imateriais que cria e traz a lume, vale dizer, entre os
homens e os produtos de seus intelectos, expressos sob determinadas formas, a
respeito dos quais detém verdadeiro monopdlio” (BITTAR, 2013, p. 5)

No caso das criacOes ligadas aos direitos de autor, as mesmas cumprem
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finalidades estéticas: de deleite, de beleza, de sensibilizacdo, de aperfeicoamento
intelectual, como nas obras de literatura, de arte e de ciéncia. Ja no direito industrial, as
criagbes cumprem objetivos préticos: de uso econémico ou doméstico, de cunho
utilitario, consubstanciadas em bens materiais ou processos de uso empresarial.

Devido as diferengcas mencionadas, os direitos intelectuais encontram
regulamentacdes diversas, formando dois ramos juridicos distintos: o do Direito de
Autor e o do Direito Industrial. O primeiro rege as relacdes juridicas decorrentes da
criacao e utilizacao de obras intelectuais estéticas, integrantes da literatura, das artes e
da ciéncia; e 0 segundo abarca os direitos de patentes, desenhos industriais e marcas,
assim como normas relacionadas a concorréncia desleal (BITTAR, 2013, p. 7).

Os direitos intelectuais visam uma sintese entre os interesses do criador e os da
coletividade, assim como os do Estado. Pretendem preservar “os interesses do criador
em todas as relac¢des juridicas que envolvam a sua obra, consistindo, de um lado, em
defesa dos liames que resultam do proprio ato criativo (chamados “direitos morais”) e
dos liames pecuniarios (denominados “direitos patrimoniais”), advindos da utilizagao
econdmica da obra" (BITTAR, 2013, p. 4).

Como menciona Bittar (2013, p. 4):

Exatamente em func¢do do grau de crise entre os direitos individuais do criador
e 0s interesses gerais da coletividade é que separaram as duas citadas
ramificacdes, considerando-se que a exclusividade — em ultima andlise, o ponto
nodal da estrutura desses direito — deve, ou ndo, ser mais longa em razéo do
interesse maior, ou menor, da sociedade, no aproveitamento da criacao.

Os bens de carater utilitario possuem maior relevancia para o interesse imediato
da coletividade, tendo, portanto, menor prazo monopolistico do que os bens de
finalidade estética.

Os direitos de autor possuem uma ampla protecao dos direitos morais do criador,
visto que o objetivo basico a ser perseguido é o de protecdo do autor e defesa da
paternidade e integridade de sua obra. Ja no direito industrial, a protecdo obijetiva,
principalmente, a aplicacéo do produto final ou processo patenteado na consecucao de
utilidade ou na solucéo de problemas técnicos.

Assim, “na obra intelectual resguardam-se mais os interesses do autor, com 0s
reflexos econémicos e sociais dai decorrentes, enquanto que na obra industrial o
objetivo ultimo é o aproveitamento, pela coletividade, da utilidade resultante — atraves
de sua multiplicagcdo ou da inser¢ao no processo produtivo — ou o impedimento da

pratica da concorréncia desleal”
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Alguns autores, inclusive, acreditam em uma hipertrofia do aspecto moral dos
direitos de autor, o que afastaria as obras intelectuais protegidas pelos mesmos, de um
real aproveitamento por parte da sociedade, arriscando, assim, a fungédo basica de um
progresso social. O Direito Industrial, portanto, revelaria mais desse “pacto entre o
inventor e a sociedade, no qual o inventor recebe um monopdlio temporario de
exploracdo em contrapartida a divulgagcao publica de sua invengao” (BITTAR, 2013,
p.12).

Algumas outras diferencas significativas ocorrem entre os dois ramos de direitos
intelectuais. No Direito de Autor, o adquirente da res ndo tem senéo direito sobre o
corpus, continuando a obra sob a esfera de atuagcédo do autor. J& no direito industrial
uma vez produzida a res, o que costuma ser feito em série, e sendo a mesma vendida,
passa a integrar o patriménio do adquirente, que pode revende - la se quiser (BITTAR,
2013, p. 6).

Outra diferenca de extrema relevancia € a exigéncia ou ndo de registro para
conferir titularidade sobre a criacdo. Na obra autoral basta a originalidade da forma, ndo
sendo o registro obrigatério, porém, na obra industrial, 0 mesmo faz-se necessario. 1ISso
nao quer dizer que a criacao fique totalmente sem resguardo no ultimo caso, mas, sem
registro, a mesma somente podera ser protegida no &mbito da teoria da concorréncia
desleal (BITTAR, 2013, p. 5).

O préximo ponto do trabalho ird aprofundar-se no estudo da propriedade
industrial, viso que as patentes estao englobadas por essa categoria. Veremos, dessa

forma, maiores detalhes sobre esse aspecto da propriedade intelectual.

b) A propriedade industrial

A Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo 5°, inciso XXIX, preceitua:

A lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para
utilizagdo, nem como prote¢do as criagdes industriais, a propriedade das
marcas, aos homes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnolégico e econdémico do pais

O referido dispositivo, frisa a importancia da protecdo da propriedade industrial
para o desenvolvimento social e econbmico de uma nacédo, demonstrando que tais
valores devem ser considerados primordiais. Como verificaremos no decorrer da
dissertacao, tal raciocinio é importante para construir a justificativa do licenciamento
compulsédrio de algumas patentes quando se visa garantir uma bem sucedida politica

de saude, mantendo-se, assim, a continuidade da funcéo social que a propriedade deve
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ter.

A funcéo social, como foi dito, ja se encontra presente nos direitos sobre
propriedade industrial, visto que 0os mesmos visam incentivar o desenvolvimento
tecnoldgico da sociedade, buscando solucdes cada vez mais avancadas para 0s mais
diversificados problemas técnicos.

Entretanto, deve-se sempre cuidar “que o uso ou o exercicio destes direitos, a
luz dos interesses egoisticos do titular, pode conduzir a préatica de atos abusivos e anti-
concorrenciais” (MARQUES, 2005, p. 212). Portanto, ndo deve permitir-se que os
direitos exclusivos atentem contra os principios do direito da concorréncia, onerando,
desnecessariamente, a sociedade e descumprindo, assim, uma funcéo social, a partir
do momento em que o pluralismo na oferta se acha de tal maneira afetado, que os
consumidores finais ficam sujeitos a condicdes de mercado sensivelmente piores das
que poderiam gozar na hipétese de o mercado relevante apresentar uma maior
concorréncia estrutural.

Da mesma forma, ndo deve permitir-se que tais interesses egoisticos dificultem a
realizacdo de politicas vitais de saude publica que visem 0 acesso gratuito de
medicamento para popula¢des necessitadas, através do subsidio governamental.

Alguns constitucionalistas, como Silva, ndo consideram o direito a propriedade
industrial como direito fundamental, cabendo entre as normas da ordem econdémica. O
autor justifica seu posicionamento na necessidade de legislacdo ulterior para plena
eficacia do disposto constitucionalmente (SILVA, 2013, p. 278).

Tratar-se-ia apenas de propriedade sobre bens incorporeos, consubstanciada
em privilégio de invenc¢do industrial. O mesmo jurista reconhece, entretanto, o direito de
autor como direito fundamental, devido ao forte aspecto moral presente no mesmo, o
gue torna a obra uma extensao da personalidade do auto (SILVA, 2013, p. 275-278).

N&do concordamos com esse posicionamento, considerando os direitos
intelectuais como fundamentais em sua totalidade e em seus diferentes aspectos, pois
em sentido amplo, todos cumprem a funcdo de evolugdo da sociedade e do
pensamento humano, o que € consagrado pelo tipo de protecao conferido a matéria no
diploma constitucional.

Além disso, como ja dito, a propriedade intelectual se inclui no &mbito do direito
de propriedade, o qual é inequivocadamente fundamental. Por fim, ha também um
interesse social de suma importancia na protecéo conferida a propriedade intelectual

em seus diferentes aspectos, que representa justamente a divulgacdo da obra artistica
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ou do invento, por exemplo.

O raciocinio apresentado coaduna-se com o defendido por Canotilho (2008, p.
223), com a ressalva de que o referido constitucionalista coloca os direitos de
propriedade industrial como pertencentes a uma “troncalidade autoral’, o que néao
adotaremos como nomenclatura mais apropriada no presente trabalho, visto que
consideramos existirem diferencas significativas entre os direitos de autor e os de
propriedade industrial e tal nomenclatura ndo nos parece apresentar essa divisdo de
maneira clara e substancial.

Canotilho aponta que “proclama-se, embora em sede preambular que os direitos
de propriedade intelectual sao direitos privados”. O fato de serem direitos subjetivos
privados néo significa que deixem de ser direitos fundamentais, no plano do direito
constitucional positivo, e direitos humanos, no plano jurisinternacional (CANOTILHO,
2008, p. 217-232).

O carater fundamental exige, portanto, que qualquer norma restritiva desses
direitos obedeca a determinados requisitos, sendo que 0s mais relevantes para as
restricbes referentes aos direitos de propriedade industrial sédo: observancia do principio
da proporcionalidade, exigéncia de salvaguarda do nucleo essencial e justa
remuneracao pelo sacrificio dos direitos exclusivos (CANOTILHO, 2008, p. 227).

O primeiro estabelece que qualquer restricdo deve realizar-se nos termos
estritamente necessarios a salvaguarda de outros bens ou direitos constitucionalmente
protegidos. O requisito diz respeito ao ndo cerceamento da exploragdo normal da
criacdo, a nao ser, € claro, no caso especifico para o qual se deu a restricdo, nao
devendo nunca ultrapassar-se 0 mesmo para atingirem-se outros aspectos da
exploracao.

A exploracao da criagdo deve sempre gerar a remuneracgao justa do criador,
mesmo quando tal uso é feito compulsoriamente. Quando a licenca obrigatoéria for
emitida por interesse publico, o valor sera estabelecido ponderando-se também, a
capacidade econémica do Estado.

Quanto a forma, o direito de propriedade industrial € adquirido através de registro
obrigatorio, constitutivo do direito subjetivo privado, o que, como ja mencionado, é
diferente do direito de autor, no qual "os direitos deste derivado adquirem-se
independentemente do registro” (CANOTILHO, 2008, p. 231).
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2.2 Propriedade Industrial

O saber sempre ocupou lugar de destaque na histéria da humanidade. A
criatividade do ser humano, ao longo de sua existéncia na terra, propiciou o
desenvolvimento da sociedade.

A idéia de proteger as invencdes é ainda mais antiga, no Egito, os arquitetos
recebiam recompensas e 0s romanos as concediam a quem inventava novas armas
(CARVALHO, 2005, p.9). Entretanto, durante muito tempo, o homem né&o teve a
preocupacao devida em proteger 0s seus inventos.

Segundo registros histéricos, o primeiro caso de protecdo concedida a um
invento se deu em 1236, quando na cidade de Bordeaux, na Franca, concedeu-se a
“Banafasus de Sancta e Companhia” o direito de explorar com exclusividade, por 15
(quinze) anos, o método flamengo de tecer e tingir tecidos de |a.

Ressalta-se, ainda, como um marco importante na histéria da propriedade
industrial, o fato de, o genial Leonardo da Vinci, utilizar artificios, como a prética de
escrever ao contrario ou de deixar erros propositais em seus textos, para proteger 0s
seus inumeros inventos (CARVALHO, 2005, p.12).

No cenério historico podemos destacar, ainda, o surgimento das codificacées de
patentes editadas em Veneza em 1474 e na Inglaterra em 1623, esta chamada de
“statue of monopolies”. Ambos os documentos ja traziam a ideia de “novidade e
aplicacao industrial” para a caracterizacdo de uma invencéo. ldeias, que, fazem até
hoje parte do direito de propriedade industrial (CARVALHO, 2005, p.13).

Apesar de alguns episédios de protecao dos inventos, foi mesmo, somente apos
a Revolucao Industrial que se percebeu a importancia de conferir protecéo aos direitos
de propriedade industrial. Com um aumento significativo no nimero de inventos,
percebeu-se que era necessario proteger os direitos do inventor.

Com muita maestria, narra sobre os inventos no periodo da Revolucéo Industrial,
o0 historiador Hobsbawm (1962, p. 127):

Nas Revolugdes Industriais dos séculos XVIII e XIX ocorreu a ampliagédo da
substituicdo da energia humana e animal pela inanimada, com eficiéncia
multiplicada; a aceleracdo da troca da capacidade humana por instrumentos
mecanicos; e a descoberta e/ou melhoria de métodos de obtencdo e
elaboracdo de matérias primas. Varios fatores atuaram incentivando as
inovacdes. Por exemplo, a importacdo de tecidos da india e da China pela
Inglaterra demonstrou uma influéncia do comércio sobre o desenvolvimento da
inddstria no dltimo pais, principalmente a partir do momento em que houve
reserva de mercado e substituicdo de importacdes. Ao mesmo tempo, um
importante mercado interno, com uma relativamente grande urbanizacéo e
mercantilizardo, estimulou a producdo de bens de consumo de massa (como
téxteis) na Inglaterra. Por outro lado, as mudancas que ocorriam foram



53

induzindo, pelo aparecimento de necessidades praticas, novas inovagdes. Em
1765 houve a invencdo de uma maquina chamada "spinning-jenny", e em 1767
de outra chamada "water-frame" (datas provaveis), o que permitiu um grande
avanco da fiacdo, com mais rapidez e qualidade. A "water-frame" foi aplicada
em fabricas, utilizando energia hidraulica. Com isto a técnica passou a ter um
carater econémico, provocando um grande aumento de produtividade e queda
de precos (Mantoux, 1928, p. 206-10). Houve também, neste periodo, outros
desenvolvimentos, como a invencdo da estamparia (que antes era feita
manualmente) e progressos na quimica, com processos de branqueamento e
tintura. Inovacdes revolucionarias ocorreram também na inddstria do ferro.
Usava-se carvao de madeira para a elaboragéo do metal, o que tendia a gerar
falta deste combustivel dada a tendéncia a extincdo das matas.

A onerosidade da pesquisa e o desenvolvimento de tecnologia, somada a
percepcao de sua importancia como fator determinante para a diferenciagéo dos povos
foi alguns dos motivos que levaram os Estados Nacionais a pensarem a respeito de
medidas que estimulassem e protegessem os resultados do processo criativo. Nesse
sentido em 1790 foi criada a 12 Lei americana sobre patentes (CARVALHO, 2005, p.
23).

A denominagao “Direito Industrial” surge no século XIX, como produto da
Revolugdo Industrial. Nessa primeira fase, sua abrangéncia € bem mais ampla,
cobrindo todas as possiveis relacdes existentes no plano da industria, passando pela
dos industriais com 0s consumidores e com os trabalhadores e terminando nas
relacbes dos industriais entre si, 0 que contempla a empresa, a liberdade de
concorréncia a concorréncia desleal, as citagdes industriais e 0s sinais distintivos.

Em um segundo momento, apds ser constada a inviabilidade de definicdo tao
ampla de Direito Industrial, Renouard apud Gongalves (2013, p. 27) definiu o Direito
Industrial como aquele que abarca as rela¢gdes legais e juridicas que séo criadas entre
0s homens quando da producao de coisas e quando da aplicacdo das mesmas para o
servico humano.

Ainda nesse periodo, realizam-se a Convencdo da Unido de Paris para a
protecdo da propriedade industrial, em 1883, e a Convencao de Berna para protecao de
obras literarias e artisticas em 1886. Assim, o Direito Industrial passa a ser o direito dos
bens incorpodreos e, para relembrar tal conceito, usaremos a definicdo de Carvalho

(2005, p. 27), na qual tais bens séo:

IdeacBes que uma vez saidas da menta e, por conseguinte, disceniveis,
ganham autonomia em face dos meios que as sensibilizam ou exteriorizam e
em face da propria personalidade criadora justificando uma tutela
independente da tutela da personalidade como da tutela dos meios ou objetos
corporeos que sdo o suporte sensivel dessas mesmas ideacdes.



54

A primeira Convencdo de Paris veio a finalidade de tentar harmonizar e
uniformizar o sistema internacional de protecdo a propriedade industrial, contanto,

inclusive, com a participacéo do Brasil. Em seu artigo 1° a Convencao previa:

a protecao da propriedade industrial tem por objeto as patentes de invenc¢éo, os
modelos de utilidade, os desenhos ou modelos industriais, as marcas de fabrica
ou de comércio, as marcas de servico, 0 nome comercial e as indicacdes de
proveniéncia ou denominacfes de origem, bem como a repressdo da
concorréncia desleal

Em uma terceira fase, jA em meados do século XX, duas concepc¢des principais
merecem ser vistas: a primeira € mais ampla e considera o Direito Industrial como
sendo composto pela empresa e contratos empresariais, defesa da concorréncia,
concorréncia desleal, criagdes industriais, sinais distintivos, publicidade e direito de
autor; a segunda, por sua vez, pertence a uma influente doutrina italiana, responsavel
pela criagcdo de uma das mais importantes publicacdes no ramo, a Rivista di Diritto
Industriale, fundada em 1951, sustentando que o Direito Industrial € composto por
todas as matérias antes referidas, com a excecéo da empresa e de seus respectivos
contratos (GONCALVES, 2013, p. 28-30).

Aprimorando essa concepcéo, surge a Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual (OMPI), em 1967, na qual se integram as duas grandes Convenc¢des sobre
propriedade intelectual a de Paris e Berna.

A OMPI foi de vital importancia para a evolucdo da matéria. Criada em 1967, é
uma entidade de Direito Internacional Publico, integrante desde 1974, do Sistema das
Nacdes Unidas, visto que se tornou uma agencia especializada da ONU (Organizacéo
das NagBes Unidas). E responsavel por administrar os principais tratados sobre
propriedade intelectual (em suas diferentes ramificacdes), além de estimular a
cooperacao entre Estados, incentivando novos tratados que sirvam para aprimorar e
promover a protecdo da propriedade intelectual internacionalmente.

Atualmente, entretanto, tem sofrido um esvaziamento em sua importancia para
as discussoOes acerca dos direitos da propriedade intelectual, visto que o novo palco
para a matéria tem sido a OMC, desde sua criacdo, devido a relevancia do anexo 1C de
seu Acordo Constitutivo, no qual se estabelece o Acordo TRIPS (Trade related Aspects
of Intellectual Property Righs). Isso se deve ao maior poder de efetividade
proporcionado pelo sistema de resolugédo de controvérsias presente na OMC, o qual
possibilita, inclusive, sancdes econdmicas a paises descumpridores dos preceitos

acordados.
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A OMPI apresenta, desde seus primordios, uma visao da diferenciacdo existente
entre Direito Autoral e Industrial dento do sistema da propriedade intelectual. Essa clara
diferenca passa a retirar o direito autoral da definicdo ampla defendida anteriormente. A
doutrina e a legislacdo também passaram a retirar do ambito do direito industrial o
regime juridico da concorréncia.

Assim, Gongalves (2013, p. 33-34), acredita que o Direito Industrial € o dominio
do Direito Comercial que estuda a propriedade industrial e as normas repressivas da
concorréncia desleal. O autor aponta que, assim, o Direito Industrial serve para a
defesa da atividade empresarial concreta, através de dois mecanismos, pela atribuicéo
de direitos privativos (propriedade industrial) e pela proibicao de determinadas condutas
(proibicao da concorréncia desleal)

O artigo 2°, da LPI, dispde que:

A protec@o dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado o seu
interesse social e o desenvolvimento tecnol6gico e econémico do pai, efetua-se
mediante:

I-concesséo de patentes de invencdo e de modelo de utilidade;

Il - concessao de registro de desenho industrial,

Ill- concesséo de registro de marca,;

IV- repressédo as falsas indicacdes geografica; e

V- repressédo a concorréncia desleal

Uma concepcao do Direito Industrial enquanto género, do qual a propriedade
industrial seria espécie, nos parece adequado para 0 nosso estudo. Nessa perspectiva,
a propriedade industrial € um “direito privativo industrial” (GONCALVES, 2013, p. 38).

Esse direito privativo teria, em nosso entendimento, a natureza juridica de direito
de propriedade especial sui generis, que gera para seus titulares, uma fruicao
econdmica exclusiva. Esse posicionamento € defendido pela maior parte da doutrina, e
em nossa opinido, encontra-se implicito em legislagcbes acerca da propriedade
industrial, estando mesmo evidente em alguns ordenamentos como podemos observar
no artigo 6°, caput, da LPI, dispondo que ao autor da invengéo ou modelo de utilidade
sera assegurado o direito de obter a patente que Ihe garanta a propriedade, nas
condicdes estabelecidas nesta lei (ASCENSAOQ, 2009, p. 33).

O Brasil sempre esteve presente no cenario de discussdo de Direito da
propriedade industrial, tendo sido inclusive considerado como um pais pioneiro a
protecdo destes direitos. Um exemplo disto, € que, ao longo da histéria, quase todas as
Constituicdes Brasileiras cuidaram do direito da propriedade industrial, e, ainda, a sua

participacdo em tratados e convencdes de protecdo a esses direitos. Foi, ainda, 0
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primeiro pais em desenvolvimento a criar uma lei das patentes em 1830.

Com excecao da Constituicdo de 1937, todas as Constituicdes Brasileiras
trouxeram positivado o direito sobre as criagées e os inventos industriais, deixando
clara a importancia dada pelo Estado Brasileiro a protecao da propriedade industrial.

A Constituicdo de 1824 previa em seu artigo 179, inciso XXVI, que “Os
inventores terdo propriedade de suas descobertas ou das producdes. A lei lhes
assegurard um privilégio exclusivo e temporario ou Ihes remunerard em ressarcimento
da perda que hajam de sofrer pela vulgarizagéo.”

Por sua vez a Constituicdo Federal de 1891, por sua vez, tratou do assunto, em
seu artigo 72, 8 25 dispondo que os inventos industriais pertenceriam aos autores, aos
quais ficaria garantido por lei um privilégio temporario ou seria concedido pelo
Congresso um prémio razoavel quando houvesse conveniéncia em vulgarizar o invento.

A Constituicdo de 1934 praticamente ndo alterou a redacdo do texto
constitucional anterior, conforme expressa o art. 113, item 18: “Os inventos industriais
pertencerdo aos seus autores, aos quais, a lei garantira privilégio temporario ou
concedera prémio justo, quando a sua vulgarizacao convenha a coletividade”

Como ja citado, a Constituicdo de 1937, infelizmente ndo trouxe nenhuma
referéncia expressa aos direitos da propriedade industrial.

A Constituicao de 1946, por sua vez, voltou a dispor de forma expressa sobre as
criacdes e os inventos industriais, fazendo-o no seu art. 14, § 17. A Constituicdo de
1967 também cuidou da matéria em seu art. 150, § 24, dispondo que “a lei garantira
aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua utilizacdo e
assegurard a propriedade das marcas de industria e comércio, bem como a
exclusividade do nome comercial.”

Por fim, a Constituicdo Federal de 1988 cuida dos direitos da propriedade
industrial na parte dos direitos e garantias individuais, estabelecendo em seu art. 5.°,

inciso XXIX o seguinte:

A lei assegurara aos autores dos inventos industriais privilégio temporario para
sua utilizacdo, bem como protecao as criacfes industriais, a propriedade das
marcas, aos homes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais.

Como determinado pela Constituicdo Federal, entrou em vigor em 1996 a Lei
9.279, conhecida como Lei de Propriedade Industrial (LPI), que regula, atualmente, os
direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial no Brasil, estabelecendo em seu

art. 2° que “a protecao dos direitos relativos a propriedade industrial, considerada o seu
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interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico do Pais, efetua-se mediante: |-
concessao de patentes de invencdo e de modelo de utilidade; 1lI- concessao de registro
de desenho industrial; Il — concesséao de registro de marcas; IV — repressao as falsas
indicacBes geografica; e V — repressao a concorréncia desleal.”

Destaca-se, ainda, que o Brasil é signatario do Acordo TRIPS, Tratado
Internacional integrante de um conjunto de acordos assinados em 1994 que deu
origem, inclusive, a Organizagdo Mundial do Comércio (OMC). O Brasil ratificou o
Acordo Trips por meio do decreto legislativo 30/1994 e o promulgou pelo decreto
presidencial 1.355/1994. O referido acordo tem como objetivo reduzir distorgdes e
obstaculos ao comércio internacional, levando em consideracdo a necessidade de
promover uma protecao eficaz e adequada dos direitos de propriedade intelectual.

Conforme, a Lei de Propriedade Industrial e a Constituicdo Federal Brasileira, 0s
bens protegidos pelo direito da propriedade industrial sédo, portanto, quanto: a invencao
e 0 modelo de utilidade, protegidos a concessao de patente, e a marca e o desenho
industrial, protegidos mediante a concesséo de registro, e ainda, na repressao das
falsas indicacdes geogréficas e a concorréncia desleal.

O préximo ponto do trabalho aprofundar-se-a no estudo do mais significativo
subsistema da propriedade industrial: o direito de patentes. Analisaremos suas

caracteristicas e sua importancia para o avanco tecnologico.

2.3 Patentes

Apenas para ambientar o leitor nos temas que séo nossos objetivos, entendemos
de bom alvitre apresentar os fundamentos da existéncia das patentes. De forma
sucinta, buscaremos tracar um panorama geral dos argumentos que justificam esse
direito de propriedade industrial, ou melhor, tentaremos mostrar quais as razdes que
levam a doutrina a admitir como valida a inibicdo da concorréncia.

Os bens protegidos pelas patentes ndo sdo os objetos em si, sdo 0s bens
imateriais, gue sdo intangiveis, concedendo ao titular exclusividade para explorar uma
tecnologia. Mas, a protecéo nao obrigatoriamente tem que ser sobre um bem, podendo
ser de um processo ou procedimento.

Segundo Di Blasi (2010, p.15) o conceito apropriado de bens:

tudo aquilo, corpdreo ou incorporeo, que contribuindo direta ou indiretamente,
venha proporcionar ao homem o bom desempenho de suas atividades, que
tenha valor econdmico e que seja passivel de apropriacéo pelo homem.
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A respeito do conceito de patente leciona Carvalho (2005, p. 15), “é o direito
outorgado pelo governo de uma nagdo a uma pessoa, o qual confere a exclusividade
de exploracéo do objeto de uma invencdo ou e uma modelo de utilidade, durante um
determinado periodo em todo o territério nacional.”

Assim podemaos definir patente como um titulo de propriedade temporéria sobre
uma invencao ou modelo de utilidade, outorgado pelo Estado aos inventores ou outras

pessoas fisicas ou juridicas detentoras de direitos sobre a criacéo.

2.3.1 Funcao da patente

A principal funcdo da patente € recompensar o inventor pelas horas dedicadas
ao desenvolvimento do invento, pelo esfor¢o, pelo trabalho e por todos os gastos de
pesquisa investidos. Sabe-se que, apés se ter uma idéia inovadora, além do estudo
prévio, muito se gasta para aperfeicoa-lo com o objetivo de satisfazer as condi¢des do
mercado e de obter autoriza¢do para colocar o bem a disposi¢cdo dos consumidores
(CARVALHO, 2005, p.122). Funcionam, assim, como recompensas fornecidas aos
inventores para encoraja-los a continuar promovendo o avanco tecnolégico.

Em especial, no desenvolvimento da industria farmacéutica, jA& que é muito
burocratica e demorada a comercializacdo de novos remédios. E necesséaria uma
pesquisa basica, uma pesquisa aplicada, muitos testes e a aprovacao pelos 6rgaos
administrativos.

Outra fun¢do ndo menos importante da patente é de defender o inventor de que
sua obra ndo seja explorada indevidamente por terceiros que, ao aprender o saber
fazer da nova idéia, poderia produzir e comercializar sem 0s gastos anteriores de
desenvolvimento do projeto, tais como a confeccédo dos arquétipos, as hipéteses, as
tentativas frustradas, etc. Por ndo ter esses gastos, 0s terceiros conseguem colocar no
mercado o produto de forma bem mais barata.

O beneficio social decorrente dos direitos das patentes se da na forma que ao
remunerar o esforco de um inventor, esta-se a incentivar a busca de novas criagdes por
encorajar inventores, cientistas e empresarios a realizar gastos de grande monta em
Pesquisa e Desenvolvimento. Pois, quando se obtém algo novo, tais pessoas obteréo
rendimentos deste invento, reavendo 0s investimentos como também fardo jus a um
bom lucro. Esta protecdo faz com que fomente a pesquisa e a busca em novas
tecnologias, gerando um beneficio publico pela melhoria do bem estar social e o

crescimento em decorréncia do desenvolvimento industrial.
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Neste sentido dispde Marques (2003, p. 314):

0 incentivo por meio do exclusivismo comercial, ao contrario do que pode
parecer, incentiva a concorréncia e o desenvolvimento, pois faz com que as
empresas busquem o aperfeicoamento para poder se beneficiar dos direitos de
propriedade intelectual, ja que ao se criar algo patenteavel seréo contempladas
com o exclusivismo comercial do bem

Trabalha-se, ainda, com a funcéo de garantir ao inventor, exploracéo exclusiva
do invento. Esta € a melhor forma de retribui¢cdo pelo trabalho do inventor. Como apenas
ele pode comercializar o produto, confere-lhe a possibilidade de praticar precos
relativamente elevados para recompor os investimentos despendidos. Porém, ndo pode
esta liberalidade ser absoluta a ponto de inviabilizar o comércio para a maioria da
populacéo, por isso as nacdes criam regras para evitar os abusos de patentes como séo
as licencas obrigatérias.

O esforco em proteger tais bens a nivel mundial faz com que os direitos dos
inventores sejam respeitados de forma harmdnica em quase todos os paises. Assim
evita-se que ocorra apropriacdo estrangeira de uma invencdo com a conivéncia da
legislacdo nacional. Até muito recentemente ndo se protegiam muitas areas que hoje séo
protegidas por direitos de propriedades intelectuais.

Sobre o assunto,Oliveira (2004, p. 234):

A protecdo ao setor farmacéutico é muito nova, inclusive em paises
desenvolvidos. O Japéo aprovou uma legislacdo apenas em 1976, Espanhol,
Portugal e Grécia, apenas em 1992. Os paises em desenvolvimento, apesar de
obrigados a conceder patentes em qualquer setor tecnolégico, tiveram um meio
prazo para realizd-las. No Brasil, essa regulacdo apareceu com a Lei da
Propriedade Industrial em 1996, mas, por exemplo, na india, s6 foi efetivada
em 2005.

Por isso, o direito exclusivo ndo é eterno. Como sua finalidade é recompensar o
inventor, 0 monopodlio é temporario na medida apenas de fornecé-lo ferramentas e
condigdes de ser “reembolsado” financeiramente pelo trabalho e gastos de sua criagéo.

Os paises que ndo adaptaram suas legislacdes aos padrdes internacionais de
propriedade industrial pouco investimento tem recebido do estrangeiro, poucas industrias
vem se instalar em territorio nacional, j& que as invengdes ndo sdo protegidas ou ndo sao
conferidos direitos semelhantes ao recebidos em outros territorios.

Além de ndo atrair capital externo, esta desregulacéo nédo protege as invencdes
produzidas localmente, o que as deixas vulneraveis e geram a fuga de cérebros
nacionais e de empresas investidores em novas tecnologias pela falta de recompensa ao
trabalho inventivo. (DI BLASI, 2010, p.23).
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2.3.2 Natureza juridica da patente

O ponto central do trabalho consiste em estudar na forma mais abrangente
possivel a figura da licenca compulsoria para o atendimento de interesses publico ou
emergéncia nacional, sob o enfoque da analise do licenciamento compulsorio do anti
retroviral Efavirez como medida publica de salde. Para tanto entendemos ser
necessario um posicionamento na questdo da natureza juridica das patentes para que
possamos entender de maneira mais estrutural as idéias centrais do trabalho. Ja que
tudo esta interligado, ou melhor, a justificacdo da teoria mais abrangente influi e define
a de uma espécie normativa a ela ligada.

Em relacdo a natureza juridica das patentes, podemos dizer que existem trés
principais correntes doutrinarias, as quais restringiremos nosso estudo por nao ser
nosso tema central. As teorias divergem sobre a possibilidade de a patente ser espécie
de monopolio; propriedade ou um direito de clientela. A seguir apresentaremos 0s

principais argumentos que fundamentam cada corrente.

a) O monopdlio

A primeira idéia a ser esclarecida nesse item € o que significa um monopdlio.
Genericamente falando, monopdélio é um “privilégio legal, ou de fato, que possui uma
pessoa, uma empresa ou um governo de fabricar ou vender certas coisas, de explorar
determinados servicos, de ocupar certos cargos” (FORGIONI, 2013, p. 355). E
conhecido por gerar uma concorréncia imperfeita, onde o monopolista pode impor seus
precos.

Existe o0 monopolio natural que nasce de forma espontanea pela escolha dos
consumidores no produtor que mais lhe agradam. Este tipo € fragil, pois sempre fica
sujeito a um novo concorrente e a mudanca da preferéncia dos consumidores. O
monopolio puro € mais seguro por ser garantido por lei. Existem ainda os acordos entre
empresas para combinar precos e a atuagdo no mercado, como o0s trustes e cartéis.

Normalmente, 0os monopolios puros nascem de concessdes governamentais que
concedem parcela de mercado a um especifico monopolista, eles existem por diversas
razdes que podem ser pela propria caracteristica do setor que necessita de grande
investimento ou por fornecer bens e servigos vitais & comunidade como fornecimento
de agua, energia, etc.

E por fim, o monopdlio artificial que € criado pela legislacdo nacional, onde se

reserva um setor de mercado para a exploracao por um monopolista (empresa privado
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ou estatal), onde deveria imperar a livre concorréncia. De acordo com a doutrina do
monopdlio, as patentes seriam do tipo artificial.
Como entende Busaniche (2007, p.23):

es por eso que hablamos de ciertos derechos, generalmente monopdlios,
otorgados de forma artificial por um Estado o por algun tipo de marco juridico
internacional, sobre aplicacione o expresiones de ideas, por um plazo
generalmente limitado de tiempo, y no de “propried” em el sentido classico del
término

A corrente defende que as patentes, assim como o0s outros direitos de
propriedade intelectual, séo direitos de exclusivo ou monopdlios. Porém, a doutrina vem
aceitando que existem diferencas entre direitos de exclusivos e de monopolios. Quem
discorda desta teoria afirma que o direito de propriedade industrial trata-se apenas de
um direito exclusivo que confere a seu titular um poder sobre uma coisa incorpoérea,
com excluséo dos demais.

Olavo apud Ascensao (2009, p.74) afirma que esses direitos sao de exclusivo,
onde “ao titular do direito privativo concede a lei um exclusivo de exploracdo econémica
do bem imaterial objetivo dos seus direitos, servindo para demarcar as atividades que
sao exclusivas dos seus titulares”

A grande diferenca entre os monopdlios artificiais e as patentes é que estas nao
limitam um setor comercial para que ele fique na propriedade de uma so6 pessoa. A
razao é que este mercado até entdo nao existia, ja que se trata de uma idéia ainda nao
conhecida e ndo industrialmente produzida. Nao ha restricdo da liberdade econémica e
sim ampliacdo dos mercados. Ele se expande por haver novos produtos que geram um
novo consumo, além do que, podem-se desenvolver outros produtos que se relacionem
e aprimorem esses novos inventos.

Assim afirma Alcantara (2007, p. 12):

esta exclusividade represente um monopdlio juridico, e ndo um monopdlio
econdmico, pois recai sobre um meio de se explorar o mercado sem impedir
que, por solucdes técnicas diversas, terceiros explorem a mesma atividade.
Dessa forma, € equivocado presumir que ha conflito entre monopdlio de
propriedade intelectual e livre concorréncia.

Na verdade, ao invés de inibir o investimento no setor, as patentes fomentam
seu desenvolvimento. Assim ndo podemos negar que a concessao de uma patente seja
um monopolio, porém, ele & apenas um instrumento, funcionando como o meio
encontrado para proteger e incentivar a criagdo. Nao gera nem reducao de mercados
nem impede que outros criem tanto outras solugées mais avangadas como também

bens que auxiliem ou aperfeicoem o funcionamento do bem protegido.
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7

A propriedade industrial ndo é meramente o impedimento de que outros a
utilizem, além de ndo ser simplesmente sobre o bem material. A protecéo € sobre a
idéia, um bem imaterial de propriedade do seu titular. Nao € configurado apenas como

um direito de exclusdo, mas uma situacado de dominio sobre o bem.

b) O direito de clientela

O direito de clientela é a situacdo que um determinado empresério se encontra
no mercado que participa. Este direito entende que toda a organizacdo empresarial €
voltada para a aquisicéo de clientela. H4 quem entenda que a propriedade intelectual
faz parte desse direito (REQUIAO, 2007, p. 274).

Assim, o direito de clientela incluiria todo o aviamento do empresério, desde os
direitos decorrentes de imdéveis locados até nome, local, marcas, patente etc. A
clientela seria o proprio fundo de comercial. Este direito é formado pela organizacdo do
empresario, incluindo os bens corpoéreos e incorpéreos, podendo ser exclusivos ou nao.

Discordamos do posicionamento, por entender que a clientela nao é suscetivel
de atribuicéo juridica e que ndo demonstra como € a estrutura juridica das patentes.
Como € livre a concorréncia, € licita a conquista da clientela alheia, por isso ndo existe

um direito de clientela.

c) A propriedade

Uma das criticas apresentada contra a teoria da propriedade, é que este
conceito ndo contém todos os elementos que constituem o direito de propriedade
industrial, que confere a protecao de bens imateriais ligados a indUstria, nem possui
todas as caracteristicas de propriedade em geral, como nao ser perpétuo.

Embora as outras teorias apresentem argumentos convincentes ainda ficamos
com a teoria classica onde situam as patentes como uma das espécies de propriedade.
Nesse caso, uma propriedade imaterial que forma um tipo um pouco diferenciado do
conceito romano do que seria uma propriedade.

Para Lima (2006, p. 157) propriedade:

€ o direito de reivindicar e de conservar como seu aquilo que foi legitimamente
adquirido, de usar, gozar e dispor dessa coisa a vontade, com excluséo de
outrem, nos limites da lei (ius utendi, fruendi et abutendi re sua, exclusis aliis,
guantenus iuris ratio patitur)

O conceito atribui a propriedade carater perpétuo, exclusivo e absoluto. Hoje, por

diversos fatores, ndo podemos dizer que mesmo as propriedades corpdreas possuem
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essas trés caracteristicas. A perpetuidade ja ndo € assegurada, haja vista, entre outras
razdes, a obrigacao de cumprimento de sua funcéo social. Essa obrigacao significa que
a utilizacdo do bem deve cumprir a destinagéo desejada, podendo sofrer sancoes pelo
descumprimento.

A funcéo social da propriedade tem a finalidade de subordinar o exercicio dessa
propriedade aos ditames da justica social e de transformar esse mesmo exercicio em
instrumento para a realizacéo do fim de assegurar a todos uma existéncia digna. Assim
o0 interesse patrimonial ndo reina absoluto, pois o interesse coletivo entra deste modo a
fazer parte integrante do regime da propriedade individual (GRAU, 2012, p.270).

Tal limitacdo ocorre também com a exclusividade e com o absolutismo. Isso
decorre principalmente do fato de se pertencer a uma sociedade onde h& deveres a
cumprir para a manutencao do bem estar social. Podemos exemplificar as figuras do
direito de vizinhanga que restringem a exclusividade do bem, como a passagem
forcada, respeito as arvores limitrofes, etc. JA quanto ao absolutismo, o direito
administrativo impd@e varias obrigacdes ao proprietario no momento de realizar qualquer
mudanca no imével, como a obrigacdo de autorizacéo para obras e a obediéncia aos
planos das cidades. Por tudo isso ndo podemos dizer que o proprietério pode reinar
absoluto no seu proprio bem.

Assim, segundo Kataoka (2000, p. 465) o conceito mais atual de propriedade é o
“direito que permite a um titular usar, gozar e dispor de certos bens, desde que ele o
faca de modo a realizar a dignidade da pessoa humana’

Entendemos que o que impede a reproducdo de bens protegidos pela
propriedade intelectual € pelo fato de eles serem, exatamente, desculpem o
pleonasmo, de propriedade do seu titular. A propriedade € sobre a ideia que da forma
ao bem material e ndo sobre o préprio bem fisico.

A relacdo que se déa entre o titular e seu objeto patenteado € de propriedade, ou
seja, o titular pode extrair frutos de seu invento, dispor de seu privilégio transferindo-o a
terceiro, a titulo gratuito ou oneroso, assim como pode impedir que terceiros, sem sua
permissao, explorem o que foi produzido pelo seu intelecto e patenteado.

Assim o direito de patente &, portanto, um direito de propriedade, incidindo sobre
0s conhecimentos apropriados pelo patenteado. Leciona Cerqueira (2010, p.148) que o
direito de inventor € um direito privado patrimonial, de carater real, constituindo uma
propriedade movel, em regra temporaria e resoltvel, que tem por objeto uma coisa ou

bem imaterial, denomina-se, por isto, propriedade imaterial, para indicar a natureza de



64

seu objeto.

A patente seria um direito de ocupacao daquilo que alguém encontra, que acha,
guando se tratar de uma invencgao, ndo apenas uma descoberta. Esse “achado” seria
fruto de sua inteligéncia, por isso nada mais justo que seja respeitada sua propriedade
que é fruto do seu intelecto.

Inclusive, € possivel a utilizacdo dos mecanismos de defesa da protecdo da
propriedade contra abusos praticados a quem possui um direito de propriedade
intelectual. Apenas devera o julgador fazer as adaptacdes necessarias por nao se tratar
de um bem material. Mas nada impede que, quando nao forem contrérias ao préprio
direito de propriedade intelectual, sejam utilizadas as ferramentas criadas para a defesa
da propriedade em geral. Assim as normas gerais de direitos reais serdo aplicaveis aos
direitos da propriedade intelectual quando forem compativeis (BARBOSA, 2006, p. 78).

O direito da patente se reveste de uma obrigacdo positiva de explorar tal
propriedade e outra negativa em impedir que outros a utilizem de forma nao autorizada
por ele. Assim se as patentes protegem uma invencgéo, e o titular possui este bem
imaterial com poderes diretos e exclusivos, podemos dizer que se trata de uma
propriedade.

Prevalece o entendimento que as patentes sao espécies de propriedade, a
propriedade imaterial, de cunho incorp6reo. A prépria legislacdo estabeleceu sua
natureza, no artigo 5°, da Lei 9.279/96 que os direitos decorrentes da propriedade
industrial sdo considerados bens mdveis, categoria compativel com a natureza de bem
incorpéreo.

Assim fica garantida a posse a quem a detinha anteriormente, o direito de pré
uso. Fica concedido, ap6s a concessao do privilégio, o direito de uso de uma patente
para quem provar a utilizacdo da ideia anteriormente ao pedido do titular.

N&o em razao de um pré-uso, mas por uso posterior, longo, manso e pacifico, é
possivel também a posse contra o dono da patente, o que configura a aplicacao da
usucapido de bens protegido por patentes. Esse fato nos explica Barbosa (2006, p.06),

discorrendo que as mesmas raz0es que levam a nossa jurisprudéncia a admitir a
posse ad interdicta no caso dos direitos de propriedade industrial, induzem-nos a
aceitar a posse ad usucapionem do direito ao uso em face do titular da patente.

No Direitos Industrial, a usucapido é conhecida como renuncia aparente. A
questao é um pouco complexa, este direito confere aos usuarios de uma tecnologia

patenteada que a utilizam sem respeito aos direitos de propriedade industrial e que o
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titular de forma consciente, reitera e especificamente ao usuério renuncie a seus
direitos exclusivos. Um exemplo da situacédo ocorre quando um titular ameaca por muito
tempo um usuério em intentar uma acao de contrafaccdo sem realiza-la.

Quanto ao tipo de propriedade em que se classifica um bem imaterial,
entendemos que ndo serdo especificamente nem bem moveis nem iméveis, sendo uma
terceira espécie, um bem imaterial, ou como preferem outros, uma propriedade sui
generis (RODRIGUES, 2007, p. 134).

Os bens incorporeos sédo aqueles que soO tém existéncia em face da atividade
intelectual e inventiva do homem. Operando esta diferenca entre o corpous
mechanicum e o corpus misticum, os direitos sobre bens imateriais s recairia sobre o
corpus misticum. Assim as normas de ambos os tipo de propriedade existentes no
Cddigo Civil poderao ser utilizadas quando ndo forem contrarias a legislacdo especifica

das patentes.

2.3.3 Conceito e Caracteristicas

As patentes incidem sobre invencgdes, sendo relevante tentar definir as mesmas.
Como aponta Marques (2008 p.77), o conceito de invengcdo ndo se encontra
plenamente estabelecido em nenhum instrumento juridico internacional, ndo estando
presente nem na Convencédo da Uni&do de Paris, nem no Tratado de Cooperagédo em
Matéria de Patentes, nem na Convencao sobre Patente Européia, nem tdo pouco no
Acordo Trips.

Isso ocorre talvez porque, pelo menos no ambito destes instrumentos juridicos
de Direito Internacional Publico, essa eventual nocdo definitéria ndo teria
provavelmente obtido o necessario consenso quanto a clareza e a inequivocidade dos
seus elementos constitutivos.

As principais legislagdes também nao apresentam um conceito “fechado” de
invencdo, como se percebe da analise da legislacéo brasileira.

Como leciona Ulhoa (2012, p. 27)

Dos quatro bens industriais, a invencao € a Unica ndo definida pela lei. Esta
auséncia de definicdo corresponde a tradicdo legislativa sobre a matéria,
nacional e estrangeira, e € plenamente justificavel pela extrema dificuldade de
se conceituar o instituto. Todos de fato, sabem intuitivamente o que é uma
invencdo e ndo ha davidas quanto aos elementos essenciais que a
caracterizam (criagdo original do espirito humano, ampliagdo ao dominio que o
homem exerce sobre a natureza etc.)

Tal situacao, ainda, segundo o jurista, pode ocorrer devido a uma cautela do
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legislador em fornecer noc¢des que podem facilmente ser ultrapassadas pela evolugéo
tecnoldgica e cientifica.

E relevante o fato de que o ordenamento juridico ndo delimita de uma forma
rigida o conceito de criacao intelectual tutelavel, mas reenvia essa identificacdo para a
consciéncia axiolégica-juridica de cada momento historico e para 0S seus
constrangimentos econémicos (MARQUES, 2007, p. 231).

Pode-se apontar claramente o que nao pode ser considerado invencgao, visto que
dispositivos legais relevantes, como o artigo 10, da Lei 9.279/96, apontam que néo sao
invencdes: os métodos matematicos, as teorias cientificas, as descobertas, as
substancias preexistentes na natureza, as criacdes estéticas, as apresentacdes de
informacdes, as concepg¢des puramente abstratas, os programas de computador em si,
os métodos de fazer negocios e as obras literarias, arquitetbnicas, artisticas e
cientificas (as criacdes estéticas).

Com tais elementos, pode-se chegar a um conceito de invencdo e a uma
diferenciacao significativa entre a mesma e a descoberta cientifica, a qual pode até ser
matéria prima da invencdo. Comecemos, portanto, com uma definicdo ndo exaustiva do
que vem a ser a invengao.

Segundo Marques (2007, p. 231), invencgao ¢é “solucao técnica de um problema
técnico, que implica a atuacao de regras técnicas (ou de efeitos técnicos) relativamente
a um produto ou a uma atividade (um processo), suscetiveis de serem realizaveis ou
executaveis de uma maneira constante, tantas vezes quanto as necessarias, por forma
a satisfazer necessidades humanas.”

Ja segundo Di Blasi (2010, p. 29) “a invencao pode ser entendida como o bem
incorpdreo, resultado da atividade inventiva, o qual define algo, enquadrado nos
diversos campos da técnica, anteriormente ndo conhecido e utilizado”

A invencéo refere-se a um produto ou processo, ndo podendo ser concebida por
pessoas comuns ao métier técnico. Deve ser fruto de criatividade e deve ser passivel
de reproducao por pessoas especializadas na area. Tal fato caracteriza o “principio da
repeticao”, o qual esta ligado exatamente a reproduc¢do, em escala industrial, de um
bem corporeo.

A descoberta cientifica seria uma matriz para a invencéo, representando um
conjunto de regras, leis e principios que permitem estender os limites do conhecimento
acerca das coisas existentes na natureza. Essa diferenga € crucial, visto que meras

descobertas ndo sao patenteaveis. Como observa Di Blasi (2010, p. 187), “a ciéncia é



67

universal, ndo permitindo, por isso, direitos de propriedade”

Segundo Campinho (2009, p. 75), “o inventor devera demonstrar que chegou
aquele resultado novo em decorréncia especifica de um ato de criacdo seu.” Dispoe,
ainda, "gue serve esse requisito, enfim, para distinguir a invencdo de uma mera
descoberta, de modo que o direito da propriedade protege o inventor, mas nao o mero
descobrir.” ....“Como exemplo que diferencia o descobridor do inventor, podemos citar a
energia elétrica." Quem descobriu a energia elétrica ndo tem direito de propriedade
industrial, uma vez que tal descoberta ndo tem natureza inventiva, ja quem inventou a
lampada sera protegido pelos direitos da propriedade industrial, pela caracteristica
inventiva na lampada.

Foi nos Estados Unidos o local em que se desenvolveu o requisito da atividade
inventiva, la denominado de “Non Obviousness”, tendo sido incorporado pelo direito de
propriedade industrial brasileiro somente a partir da entrada em vigor da LPI, em 1996.

E também interessante observar a diferenca entre produto e processo. O
primeiro € o resultado técnico final, materializado e que € consequéncia das regras
estabelecidas numa invencédo. J& o processo € o conjunto de regras que estabelecem
meios técnicos para obtencéo de produto.

Podemos considerar entdo que invento € “uma solucéo técnica original de um
problema técnico”. Essa é a nocdo que deriva do texto constitucional. Invencéo é a
criacao industrial maior, objeto da patente de invenc¢éo, a qual, tradicionalmente, se
concede prazo maior e mais amplidao de protecdo (BARBOSA, 2006, p. 105).

O artigo 27/1 do Acordo TRIPS estabelece que é patenteavel a invengao “que
seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicagdo industrial”. Tais
caracteristicas sdo essenciais e devem ser verificadas para a concesséao de patentes.

Nessa esteira dispde o artigo 8°, da LPI que: “é patenteavel a invencado que
atenda todos os requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicagao industrial”.

Do dispositivo decorre a interpretacéo de que para que seja concedida a patente
de invencédo é necessario ter o objeto as seguintes caracteristicas: natureza inventiva,
apresentar novidade e aplicacao industrial.

A novidade é a validade através da existéncia ou ndo da invencao no presente
estado de técnica (artigo 11, caput, LPI), sendo o mesmo composto por tudo o que foi
disponibilizado ao publico antes da data do pedido de patentes, tanto dentro quanto
fora do Estado em questao.

Gongalves (2008, p. 82-82), lembra que a novidade é revestida de carater
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absoluto, devendo ser apreciada de maneira objetiva e em escala global. A invencéao
nao pode ter sido divulgada por nenhum meio, ndo importando, inclusive, se o uso é ou
nao privado. Existem, entretanto, excec¢des legais como a exposta no artigo 12, da LPI.

Expbe-se em tal dispositivo um “periodo de graga”, no qual o inventor ndo é
prejudicado pela divulgacao de sua criagao, contanto que a mesma seja controlada e
esteja a servico de um aprimoramento ou teste da invencao, o que sera medido pelo
cumprimento do requisito exposto no dispositivo legal. No Brasil esse periodo é de 12
meses antes da data do pedido de patente.

O passo inventivo por sua vez, ocorre quando a invencao nao € passivel de ser
criada por qualquer perito que se utilize das informacgfes existentes no estado da
técnica (artigo 13, LPI).

A respeito do tema, decidiu a 22 Turma Especializada do TRF — 22 Regido na
Apelacgéo Civel 416314:

PROPRIEDADE INDUSTRIAL. PATENTE. INVENCAO. NOVIDADE. ESTADO
DA TECNICA. DISPOSITIVO DE ESTRATIFICAGAO DE CONVECGAO
TERMICA. APERFEICOAMENTOS. 1. A patente protege a invencao que
apresente, em relagcdo ao estado da técnica, uma novidade absoluta, em
outras palavras, ainvencéo deve ser diferente de TUDO o que, até aquele
momento, era de conhecimento do publico. 2. Determinadas situagfes
apresentam problemas técnicos que o inventor procura solucionar com sua
invencéo, em nitida relagcdo de causa e efeito. Assim, a invencao é, cada vez
mais, um novo meio ou uma nova aplica¢éo de meios ja conhecidos, com o fim
de melhorar a invencao dos outros. 3. No caso concreto ora em andlise, as
novas dimensfes da peca e as melhorias implementadas na protecdo das
tubulacdes, no que se refere a transmissdo de calor, agregaram mais
funcionalidade ao conjunto, conferindo-lhe carater de novidade suficiente a

fundamentar a concessédo do privilégio. Apelagdo desprovida. DJU — Data:
08/07/2008 (grifo nosso)

Desta forma, para que um determinado invento seja considerado novo, faz
necessario que a invencao seja diferente de tudo o que, até aquele momento, era de
conhecimento do publico.

A aplicacao industrial ocorre quando o objeto da invencao puder ser utilizado em
qualquer industria, ou seja, a necessidade de a solucéo técnica ser exequivel no plano
concreto. (artigo 15, da LPI). O artigo 27/1 do Acordo TRIPS aponta que as patentes
serdo usufruiveis sem discriminacdo quanto ao local de invenc¢ao, quanto a seu setor
tecnolégico e quanto ao fato de os bens serem importado ou produzido localmente.

Os ultimos fatores apontados acima sdo extremamente relevantes para o
presente estudo, principalmente a proibigdo de discriminacéo por setor tecnoldgico, o

que introduziu a obrigacdo de patentear invenc¢des farmacéuticas, algo que muitos
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Estados n&o faziam.

O ultimo requisito da patenteabilidade é o desimpedimento. Existem invencdes
que, embora novas, inventivas e industrializaveis, ndo podem receber a protecdo da
patente por raz6es de ordem publica.

Encontra-se no art.18, da LPI os impedimentos existentes no direito brasileiro,
atualmente: a) as invencdes contrarias a moral, aos bons costumes e a seguranca, a
ordem e a saude publica; b) substancias, matérias, misturar, elementos ou produtos
resultante de transformacéo do ndcleo atébmico, bem como a modificacdo de suas
propriedades e 0S processos respectivos; c) seres Vvivos ou parte deles.

Desta, forma, sendo o invento dotado das caracteristicas: novidade, natureza
inventiva, aplicagcéo industrial, e estando livre dos impedimentos previstos pela Lei de
Propriedade Industrial podera ser patenteado.

A patente, portanto, pode ser definida como o direito que é outorgado pelo
Governo de uma nacao a uma pessoa fisica ou juridica, e que confere a exclusividade
de exploracdo e a propriedade sobre o objeto de uma invencdo, durante um
determinado periodo, em todo o territorio nacional (DI BLASI, 2010, p. 43).

Esse direito, como visto, pode recair sobre a invencdo de um produto ou
processo, sendo relevante apontar que no ordenamento juridico brasileiro os modelos
de utilidade também se encontram submetido ao sistema de patentes. Visto que tal
situacdo ndo é regra (o Acordo TRIPS, inclusive, s6 menciona as invencées como
sendo passiveis de gerarem direitos de patente) e que o objeto de nosso estudo é a
invencdo farmacéutica, ndo incluiremos aqui o modelo de utilidade, bastando uma

simples definicdo do que venha a ser o mesmo.

O modelo de utlidade é entendido como toda forma nova conferida —
envolvendo esforgo intelectual criativo que ndo tenha sido obtido de maneira
comum ou obvia (ato inventivo, ou seja, atividade inventiva em menor grau) —a
um objeto de uso pratico, ou parte dele, suscetivel de aplicagdo industrial,
desde quem com isto, se proporcione um aumento de sua capacidade de
utilizacao
As patentes surgem, entdo, como 0 mecanismo de apropriacao privada das
invengdes, com regras objetivas, representando verdadeiros direitos dos inventores. Tal
sistema permitiu que inventores individuais se aliassem a capitalistas e intensificassem
a exploracdo de novas invencgdes. Isso pode ter sido um dos principais fatores que
possibilitaram a Revolucao Industrial e toda a evolugéo tecnoldgica que se seguiu.
No século XIX, quando a Revolugéo ja estava consolidada, comecam a surgir

departamentos de pesquisa dentro das principais empresas, 0 que coloca a invengao
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como propriedade de pessoas juridicas que contratam inventores individuais como seus
empregados. As inven¢des tornam-se coorporativas, o que requer a protecao em nivel
internacional, assim como a ado¢do de niveis superiores de seguranca legal
(CARVALHO, 2005, p.15).

A Convencéo de Paris vem, assim, como uma iniciativa de articulagdo desses
sistemas nacionais de patentes que ja se achavam relativamente consolidados. Desde
entdo e até a presente realidade, € relevante a observacao de Carvalho (2005, p. 24),
de que as patentes sO prosperam em sociedades voltadas para o livre comércio. Em
contextos como 0 comunista, seriam meros pedacos de papel com algum conteudo
técnico (CARVALHO, 2005, p.15).

O grau de desenvolvimento tecnolégico de uma nacdo pode ser medido pela
eficiéncia de seu sistema patentario, assim como pela incidéncia dos pedidos de
patentes depositados. Para ilustrar tal afirmacao, vale observar os quadros pesquisados
por Di Blasi (2010, p. 88) abaixo:

Gréfico 3
Pedidos de Patentes depositados nos paises, a cada ano
Pais 1997 1998 1999 2000 2001
Japéo? 417.974 437.375 443.245 486.204 496.621
Alemanha2 175.595 202.771 220.761 262.550 292.398
Reino Unido? 148.209 176.187 192.875 233.223 264.706
Franca? 112.631 130.015 138.455 160.178 175.122
Italia? 91.410 123.606 128.260 151.188 156.858
Holanda2 90.629 115.076 123.513 144.341 158.932
Brasil* 20.388 21.593 23.947 24.192 23.707
Brasil? 31.983 50.866 52.295 64.686 94.007
1- Pedidos internacionais com entrada efetiva na fase nacional do Brasil
2- Pedidos internacionais designando as fases nacionais
Gréfico 4
Patentes concedidas nos paises,a cada ano.

Pais | 1997 1998 1999 2000 2001
Japéo 147.686 141.448 150.059 125.880 121.742
Alemanha 55.053 51.685 49.548 41.585 48.207
Reino Unido 44.754 43.181 40.683 33.756 39.649
Franca 50.448 46.213 44.287 36.404 42.963
Italia 28.096 38.988 32.476 24.937 25.130
Holanda 23.794 22.411 21.403 17.052 20.624
Brasil 1847 3197 3509 6444 3593
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Apesar de nédo citarmos paises recordistas na concessao de patentes, como 0s
Estados Unidos, e de s6 avaliarmos até o ano de 2001, ja € possivel verificar que
paises em desenvolvimento, com o Brasil, apresentam grande defasagem na requisicao
e concessao de patentes, o que reflete em uma defasagem na producao de tecnologia.

O Direito Industrial € um instrumento dos paises industrializados ha manutencao
da subordinacdo dos paises nao industrializados. Seria por isso que as instancias
internacionais, tdo sobrias na hora de tratar de problemas ligados a pobreza, néo
medem esfor¢os para estabelecerem sistemas nacionais de prote¢éo da propriedade
intelectual. Isso se deve ao jA mencionado fato da criacdo tecnologica atualmente néo
ser mais um trabalho predominantemente individual, mas sim corporativo, que fluicomo
agua da atividade das grandes empresas internacionais. Tal fator aumenta a pressao
internacional no mesmo ritmo em que as grandes corporagcdes fazem pressao para
obter novos mercados.

A concessdo de uma patente de invencdo ndo € um ato simples, obtido
automaticamente ap6s o requerimento do inventor. O ato de concessao da carta
patente é precedido de um procedimento administrativo burocratico e muitas vezes
lento.

O pedido de protecdo sera feito junto ao INPI pelo autor da invencédo. O Instituto
Nacional de Propriedade Industrial € uma autarquia federal brasileira, criada em 1970,
vinculada ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, que tem por
finalidade, segundo a Lei 9.279/96, executar, no ambito nacional, as normas que
regulam a propriedade industrial, tendo em vista sua fun¢éo social, juridica, econémica
e técnica. O INPI é o orgdo responsavel pelo registro e concessao de marcas, patentes,
desenho industrial, transferéncia de tecnologia, indicacdo geogréfica, programa de
computador e Topografia de Circuito Integrado.

Superados todos os tramites legais, uma vez deferido o pedido, a patente sera
concedida, expedindo-se a respectiva carta-patente nos termos do artigo 38, da Lei de
Propriedade Industrial.

Importante ressaltar que a patente € um privilégio concedido ao inventor e ndo
dura para sempre. A protecdo conferida € temporaria, e 0s prazos previstos em nossa
atual legislagdo seguem as disposi¢des do Acordo Trips. Segundo o artigo 40, da LPI,
“a patente de invengao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos contados da data do

deposito.”


http://pt.wikipedia.org/wiki/Marca_registrada
http://pt.wikipedia.org/wiki/Patente
http://pt.wikipedia.org/wiki/Desenho_industrial
http://pt.wikipedia.org/wiki/Transfer%C3%AAncia_de_tecnologia
http://pt.wikipedia.org/wiki/Indica%C3%A7%C3%A3o_geogr%C3%A1fica
http://pt.wikipedia.org/wiki/Programa_de_computador
http://pt.wikipedia.org/wiki/Programa_de_computador
http://pt.wikipedia.org/wiki/Programa_de_computador
http://pt.wikipedia.org/wiki/Topografia_de_Circuito_Integrado
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Protegidos pela patente devidamente concedida pelo INPI, no termos das
reivindicacdes, do relatorio descritivo e dos desenhos apresentados quando da
realizacdo do pedido, o seu titular tera o direito de exploracdo econémica exclusiva do
invento patenteado podendo “impedir terceiro, sem o seu consentimento, de produzir,
usar, colocar a venda, vender ou importar com estes propésitos: |- produto objeto de
patente; Il — processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.”

O titular de uma patente, como o dono de um apartamento, tem meios legais de
impedir o uso do objeto de seu direito por qualquer pessoa ndo autorizada: ninguém
pode invadir o imével, ou explorar uma tecnologia patenteada, sem dar conta de seus
atos segundo o que a lei dispde. Isto € o mesmo que dizer que os direitos decorrentes
de uma patente, como os resultantes da propriedade dos bens materiais, se exercem,
indistintamente, contra todas as pessoas: e a ninguém é facultado esbulhar
apartamentos ou violar patentes (BARBOSA, 2006, p. 127).

O equilibrio entre o direito legitimo e fundamental de propriedade e outros
direitos fundamentais, como o da saude, no foco que buscamos, leva a possibilidade de
licenciamento compulsério por interesse publico. Nao se deve permitir que um direito
social como a saude publica seja sufocado por um direito eminentemente individual,
como o direito de propriedade sobre invencfes farmacéuticas.

Cabe também, mencionar, antes de esmiucarmos as patentes farmacéuticas, o
guanto o sistema patentario € mais benéfico para a sociedade do que o segredo
comercial, visto que as patentes fornecem uma quantificagdo mais acurada da
tecnologia disponivel e uma melhor qualificacdo dos direitos do inventor.

A quantificacdo € fornecida por uma descricdo da invengdo “de modo
suficientemente claro e completo para permitir que um técnico habilitado possa realiza-
la” (CARVALHO, 2005, p. 17). Enquanto isso, o segredo comercial sempre falhara em
fornecer informacdes acuradas sobre a qualidade e quantidade da tecnologia
disponivel. A qualificacéo, por sua vez, cria uma obrigagéo erga omnes de respeito ao
direito de propriedade privada sobre as invencgdes.

Além disso, criam-se regras claras para a punigéo de quem infringe um direito de
patentes. Enquanto isso, 0s segredos comerciais s6 sao protegidos enquanto seus
titulares tiverem habilidade para manté-los, sendo medidos os esforcos realizados para
guardar tais segredo (CARVALHO, 2005, p. 17-23).

Vistas todas essas caracteristicas das patentes, cabe um aprofundamento nas

relacionadas com o setor farmacéutico, conforme realizaremos a seguir.
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2.3.4 Patentes farmacéuticas

Os farmacos de uso humano nada mais sdo do que invencgdes, as quais sao
objeto de direito de patente, em modalidades de patente de produto, de processo ou de
uso (novos empregos terapéuticos de substancias ja conhecidas). Exatamente por se
tratarem de medicamentos, ou seja, de substancias com efeito no organismo humano,
precisam de autorizacbes administrativas que outros tipos de invencdes néao
necessitam, e que visam permitir a coloca¢do no mercado destas substancias quimicas
patenteadas ou a colocacdo no mercado das substancias que resultam diretamente do
processo ou do uso para cuja nova aplicacdo terapéutica se pedir4 protecdo
(MARQUES, 2008, p.15-16).

A autorizacdo administrativa visa equilibrar os aparentemente conflitantes
interesses publico e privado. Tratando-se de substancias relacionadas a salde publica,
deve, por certo, existir fiscalizacdo acerca do que esta sendo desenvolvido na area.

Qualquer farmaco que possa causar risco a vida humana deve ser mantido fora
do comércio, visto que o Estado tem a obrigacao de proteger a saude e a vida dos que
se encontra em seu territério. Ao mesmo tempo, deve ser garantida a rentabilidade do
desenvolvimento tecnoldgico produzido na area farmacéutica, visto que as empresas
atuantes na area sao em sua grande maioria privadas e, portanto, interessadas em
exercer uma atividade lucrativa.

A responsabilidade recai sobre a ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, conforme o disposto no artigo 229-C da LPI. Portanto, o INPI (Instituto
Nacional de Propriedade Industrial) avalia os requisitos gerais de concessado de
patentes, enquanto que a ANVISA decide acerca de caracteristicas especificas ligadas
a eficacia e seguranca das invencdes farmacoldgicas. A concessdo da patente fica
condicionada a esse aval.

Cabe, nesse momento, definir o que vem a ser medicamento de referéncia e
medicamento genérico. Os medicamentos de referéncia sdo objeto de patente, por
meio do registro como produto (processo ou nova aplicacdo terapéutica também séo
passiveis de registro) novo, que envolve um passo inventivo e que € passivel de
aplicacéo industrial. Tem sua qualidade, eficacia terapéutica e seguranga comprovadas
atraves de testes pré-clinicos (com animais), clinicos (com humanos) e farmacolégicos,
possuindo assim, a autorizagao de introdugcéo no mercado (AIM).

O medicamento genérico, por sua vez, possui a mesma substancia ativa, forma

farmacéutica, dosagem e indicacéo terapéutica do medicamento de referéncia, s6 que
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é comercializado em preco inferior. O genérico entra em cena quando expira a patente
de um determinado remédio, chamado de medicamento de referéncia ou de marca. Ao
expirar a patente, o produto deixa de ter protecao e pode ser copiado pela concorréncia,
mas somente apos o término do direito de patente sobre esse ultimo.

O periodo de testes do medicamento de referéncia é extenso, o que faz com que
a duracao efetiva do exclusivo comercial conferido pelo direito de patentes seja de,
aproximadamente, 11 a 12 anos, enquanto nos dominios tecnoldgicos o mesmo
periodo chega a cerca de 18 a 18 anos e meio (MARQUES, 2008, p.71-73). O prazo
maximo de direito de patente, estabelecido no artigo 40 da LPI € de 20 anos.

Aspecto importante que merece ser analisado ocorre em relacdo as patentes
pipeline, concedidas pelo pais para produtos farmacéuticos (0os quais ndo eram
patenteados no Brasil antes da adesdo ao Acordo TRIPS) e podem ser definidas

através da citacdo de Canotilho (2008, p.22):

(..) conferem proteg&o num determinado pais a produtos em desenvolvimento,
cujas patentes foram primeiramente registradas num pais estrangeiro, pelo
prazo de duracdo da protecao neste pais onde foi efetuado o primeiro registro.
O pipeline € um mecanismo de transicao para conceder protecéo a produtos
gue ndo eram patenteaveis, em paises que estdo modificando o seu hormativo

sobre patentes.

As patentes “pipeline” brasileiras visam proteger produtos farmacéuticos ou
composicdes farmacéuticas cuja composicdo ja havia sido obtida e divulgada no
estrangeiro — por vezes, desde 1985 — mas que ainda aguardavam a emisséo de
autorizacdo de introducdo no mercado, uma vez demonstrada a eficacia, a qualidade e
a seguranca de tais farmacos mediante a precipua realizacdo de estudos
farmacoldgicos, pré-clinicos ou clinicos.

Saliente-se, desde ja, que, no Brasil, a protecéo destas invencdes foi alargada a
outras invencdes cuja patenteabilidade se achava, igualmente, excluida pela Lei n.°
5.772/71 (v.g produtos quimicos). No prazo de um ano a contar do dia 15 de Maio de
1996, data da entrada em vigor do novo Codigo da Propriedade Industrial brasileiro,
foram depositados cerca de 1182 pedidos de patentes “pipeline”, dos quais mais de
metade ja foram concedidos e o0s restantes estdo ainda pendentes, mas ja gozam
presentemente da protecdo proviséria. Assim fica assegurado a patente “pipeline” o
prazo remanescente de protecdo no pais onde foi depositado o primeiro pedido,
contado da data do depodsito no Brasil e limitada aos prazos previstos no nosso

ordenamento.
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As patentes pipeline estéo previstas no artigo 230, da LPI e sdo dependentes
das patentes originarias obtidas no estrangeiro, ou seja, se decretada, por exemplo, a
nulidade da patente originaria, a mesma repercute sobre a patente derivada. Conforme
pode ser observado no § 4° desse mesmo artigo 230, “fica assegurado a patente
concedida com base neste artigo o prazo remanescente de protecdo no pais onde foi
depositado o primeiro pedido, contado da data do depdsito no Brasil e limitada aos
prazos previstos no art. 40.”

Machado (2008, p. 22) nao concorda com tal posicionamento, defendendo que
se o Estado faz repercutir nas patentes pipeline as vicissitudes que abalam a patente
originaria, entdo também deve fazer repercutir os beneficios, como € o caso da
extensdo da patente originaria pelos certificados complementares de protecédo (nao
contemplados na legislacdo brasileira). Para o autor trata-se de manifestacdo do
principio non venire contra factum proprium.

A questdo da patente pipeline, entretanto, tem mais ramificacbes do que a
exposta. Ela gera grande controvérsia, e inclusive existindo questionamentos sobre a
sua constitucionalidade. Varios autores argumentam que o disposto nos artigos 230 e
231 da LPI vao contra os artigos 3°, I, Il e I, 5°, XXII, XXIII, XXIV, XXXIl e XXXVI, 170,
I, Il e 1V, 196 e 200, | e V, todos da CF.

As patentes pipeline, portanto, entre outras coisas, iriam contra 0s interesses
gerais da coletividade, constituindo protecdo excessiva dos direitos de propriedade
intelectual, com graves repercussdes, inclusive, na consecucao de politicas publicas de
saude, viso que substancias farmacolégias que antes estavam em dominio publico,
passaram a ser protegida por direito de patente, estando entre elas ingredientes ativos
fundamentais para o combate ao HIV/AIDS, como é o caso do Lopinavir/Ritonavir,
Abacavir, Nelfinavir e Amprenavir, bem como medicamentos para combater doencas
cancerigenas, como o Glivec (MARQUES, 2008, 432).

Autores como Canotilho e Machado ndo véem qualquer inconstitucionalidade no
sistema pipeline, considerando que o fortalecimento da protecdo a propriedade
intelectual estd de acordo com o estabelecido no Acordo TRIPS e que serve de
estimulo para o desenvolvimento tecnolédgico do pais, o que, em suma, continua sendo
benéfico, em longo prazo, para o0 acesso a medicamento em paises em
desenvolvimento, 0s quais terdo que aprimorar seus processos de P&D, tornando-se,
eventualmente, auto suficientes.

Divergimos da posi¢do acima, filiando-se ao defendido por outros juristas como
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Marques e Abreu (2009, p. 4), que créem que o pipeline brasileiro ndo s6 desrespeita o
proprio acordo TRIPS, visto que é mais excessivo do que o regime de pipeline suico
previsto nos nimeros 8 e 9 do artigo do TRIPS, como também estabelece uma
retroatividade absolutamente inconstitucional da norma e que fere o direito adquirido, o
principio da prote¢do da confianca, além das concepc¢des ético juridicas fundamentais
do ordenamento brasileiro em matéria de liberdade de iniciativa econdmica, de
protecdo da saude publica, entre outras.

Os mesmos juristas frisam que o regime pipeline ndo visou lograr o
desenvolvimento da industria farmacéutica e agro quimica brasileira, mas sim tornar o
Brasil um escoadouro de produtos quimicos e farmacéuticos ja conhecidos no
estrangeiro.

N&o existe, portanto, beneficios para o pais, mas sim um desrespeito a
Constituicao e aos direitos legitimos de cidaddos e empresas nacionais, que véem uma
apropriacao privada de realidades que ja se encontrarem no dominio publico, podendo
ser fruidas por qualquer interessado. E inclusive, importante para o presente trabalho
apontar que licenciamentos compulsérios, como o do Efavirenz, poderiam ser evitados
caso nao existisse 0 sistema de patentes pipeline, pois tais substancias ja se
encontrariam em dominio publico e, portanto, 0 governo ndo necessitaria de
autorizacdo para a fabricacdo de medicamentos genéricos das mesmas.

O sucesso da ADI 4234-3/600, interposta pelo Procurador Geral da Republica,
com finalidade declarar a inconstitucionalidade das patentes pipeline, por conseguinte,
mesmo que com efeitos ex nunc, trard um incentivo significativo para a continuidade de
programas publicos importantes para a protecdo do direito fundamental a saide, como
o Programa de DST/AIDS (que sera esmiucado em capitulo mais a frente), visto que
diminuiria os custos com a importacdo de medicamento de referencia (BRASIL, 2014).

Continuando o estudo geral das patentes farmacéuticas, o Acordo TRIPS ainda
prevé, em seu artigo 39/3 a protecao dos dados farmacolégicos, pré clinicos e clinicos,
como forma de compensar o grande esfor¢co envolvido no desenvolvimento de novas
entidades quimicas. Durante o periodo de tal protecao, as empresas de medicamentos
genéricos ndo podem instruir procedimentos destinados a concessao de autorizagao
como meras amostras de bioequivaléncia.

Entretanto, a protecéo de dados néo pertence ao ambito do direito de patentes,
sendo independente da concessdo das patentes e podendo existir mesmo apos a

caducidade da mesma, assim como o exclusivo de comercializagédo. A natureza e o



77

objeto da protegéo de dados séo diferentes dos de patentes, servindo aqui apenas para
ilustrar como existe a preocupac¢ado com o retorno financeiro do esforco despendido
pelas empresas de medicamentos de referéncia.

E compreensivel, com base no tempo e dinheiro gasto para o desenvolvimento
do farmaco, que exista um conjunto de regras que as empresas de medicamentos
genéricos sdo obrigadas a respeitar de forma a proteger os titulares da insercao no
mercado de medicamento de referéncia, detentores, na maioria dos casos, de uma
patente.

Com efeito, a empresa de medicamentos genéricos que se queira introduzir no
mercado podera encontrar, em grande parte dos paises, a possibilidade de sé
conseguir autorizagcdo por mera demonstracao e bioequivaléncia (sem ter de repetir
todos os testes pré clinicos, clinicos e farmacolégicos do medicamento de referéncia)
apos ter decorrido o periodo de protecao de dados e do exclusivo de comercializacéo.

E nosso entendimento, assim como do eminente Marques (2008, p. 65-66), que
a AIM pode ser requerida dentro do periodo de validade da patente ou de seu
certificado complementar de protecdo (para o0s paises que utilizam de tal
procedimento). Tal posicionamento reflete a tese da desconsideracdo da propriedade
industrial nos procedimento de registro e de fixacdo do preco do medicamento
genérico.

Segundo a mesma, deve existir a completa desconsideracdo dos direitos
subjetivos privados sobre os medicamentos de referéncia durante os procedimentos de
registro dos farmacos genéricos, visto a necessidade de salvaguarda dos interesses
publicos relevantes: a saude publica, a seguranca, a qualidade e a eficacia dos
medicamentos genéricos.

Essa tese coaduna-se com o respeito pelo direito fundamental a salde, visto que
propicia celeridade de entrada no mercado do farmaco genérico quando a patente
expira ou € considerada nula, assim como nos casos em que € realizado licenciamento
compulsério e necessita-se de rapida disponibilidade do medicamento genérico para a
realizacdo de politicas publicas de saude.

Deve-se buscar uma harmonizacdo dos direitos fundamentais de propriedade
industrial com o interesse social plasmado na saude publica. Como lembra Marques
(2008, p. 65), tal orientagéo culmina na “diminuigéo dos custos com os medicamentos,
guanto as despesas com medicamentos que atingem os cidadaos”

As empresas de medicamentos de referéncia utilizam-se de muitos subterfugios,
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a nosso ver ndo louvaveis, para prolongar a duracdo dos exclusivos comerciais
propiciados pelas patentes, de forma a dificultar a entrada no mercado de
medicamentos genéricos mesmo apdés o0 que seria a caducidade das patentes em
guestao.

Podemos citar as praticas mais utilizadas: o evergreening (pedidos de patentes
para novas propriedades da mesma substancia ativa); os pedidos de patente para
“‘medicamentos de segunda geragao” e as estratégias de diversificacdo vertical
(reformulacdo do medicamento existente destinada a alterar sua eficicia, o seu modo
de acéo, sua tolerancia, modo de administracdo); a combinacdo de uma substancia
ativa beneficiaria de registro com outras substancias (para “potenciar” os efeitos da
primeira substancia ativa, beneficiada por uma patente); o “pseudo-genérico’
(comercializacdo de um genérico do farmaco de referéncia pela prépria empresa
detentora da patente); as estratégias de diferenciacao horizontal dos medicamentos de
referéncia (a empresa introduz no mercado diversas formas de apresentacdo do
mesmo medicamento); a retirada do medicamento de referéncia do mercado (o que
pode ser considerada pratica restritiva da concorréncia); a utilizacdo de direitos
exclusivos de comercializacao fundados na concesséao de registro para o0 medicamento
de referéncia; a impugnacao administrativa dos pedidos de registro e de fixacdo do
preco maximo de venda ao publico; o prolongamento fatico dos direitos de propriedade
industrial apés a caducidade juridica por via do direito de exercicio de acao junto dos
tribunais; e a celebracdo de acordos conducentes ao exercicio de praticas restritivas da
concorréncia (muito comum nos EUA, onde as primeiras empresas a obterem
autorizacdo para a comercializacdo de um medicamento genérico conseguem pelo
Harct-Waxman Act, exclusividade na comercializagdo por um periodo de seis meses.
As empresas de medicamentos de referéncia, entdo, celebram acordos com as
empresas de genéricos para a ndo comercializacdo do medicamento genérico durante
esse prazo) (MARQUES, 2008, p. 76-89).

Vemos que a questao patentaria farmacéutica € deveras complexa, restando
sempre no ténue equilibrio que busca incentivar a pesquisa e o desenvolvimento
tecnolégico ao mesmo tempo em que respeita as dimensfes constitucionais
relacionadas com o direito a saude, destacando-se ai os interesses do Estado e de
seus cidadaos de conseguir o mais elevado nivel de realizacdo desse crucial direito
social com o custo mais baixo possivel. O problema pode ser sintetizado, de forma

clara, pelas palavras de Machado (2008, p. 23):
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Uma politica do medicamento constitucionalmente adequada procurara
incentivar o investimento sustentado em investigacdo e desenvolvimento de
novos medicamentos de elevada qualidade técnica e cientifica, conjugando
isso com solugdes que permitam o0 acesso generalizado aos medicamentos
num mercado competitivo, eventualmente corrigido, nas suas falhas, por
mecanismos de justica social.

O titular de patente tem o direito de propriedade sob o invento, podendo explorar
por tempo determinado o produto farmacéutico com exclusividade. Entretanto, o
referido direito ndo é absoluto, devendo a propriedade cumprir a sua funcéo social.
Assim o exericio deste direito, ndo pode, em nenhuma hipotese conduzir a préatica de
atos abusivos ou contrarios ao interesse social e coletividade.

A industria farmacéutica, detentora de patentes de medicamentos vitais para a
humanidade, rotineiramente utiliza-se deste direito de forma “arrogante” e “desleal”,
praticando abusos que precisam ser disciplinados .

O equilibrio entre o direito legitimo e fundamental da propriedade e o direito a
salde, leva a possibiliade de licenciamento compulsério por interesse publico. E
evidente que ndo podemos permitir que um direito social seja sufocado por um direito
individual, como o direito de propriedade sobre inven¢des farmacéuticas.

Importante reiterar que ndo estamos defendendo o desrepeito ao direito de
propriedade e tampouco negando a nobre fungéo das invengdes, mas sim, elucidando
da importancia do instrumento do licenciamento, em casos pontuais de emergéncia
nacional ou interesse social.

Vejamos, portanto, como o licenciamento compulsério pode ser usado como

mecanismo para essa adequacao constitucional.
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CAPITULO 3 - O ACORDO TRIPS E O LICENCIAMENTO COMPULSORIO
DAS PATENTES FARMACEUTICAS

No terceiro capitulo estudaremos o Acordo TRIPS e o panorama do tratamento
conferido as patentes. Analisaremos as previsdes legais, nacionais e internacionais
para o licenciamento compulsoério, assim como seus requisistos e caracteristicas.
Apontaremos 0 motivo de vermos o instituto da licenca compulséria por interesse
publico como passivel de conciliar direitos fundamentais que podem se encontrar em
aparente conflito.

Em um segundo momento serd realizada abordagem sobre o processo de
licenciamento compulsério da substancia farmacéutica “efavirenz”, abordando os efeitos
gerados pela utilizacdo de tal instrumento. Veremos se surtiram beneficios para o
Programa Nacional de DST/AIDS e, se afirmativo, quais foram. Pretende-se, ainda,
discustir a colisdo de direitos fundamentais — o direito a vida e o direito a propriedade,
esclarecendo a necessidade de otimizagéo e ponderacao dos direitos ao caso concreto.

O Acordo TRIPS vem unificar o tratamento acerca da propriedade intelectual em
diversos ordenamentos juridicos, sendo crucial para o campo das patentes
farmacéuticas, ao dispor que “qualquer invengao, de produto ou de processo, em todos
os setores tecnolégicos, sera patenteavel” (WTO, 2014).

Com isso, os farmacos passam a ser patenteados em todos 0s paises
integrantes da OMC (Organizagdo Mundial do Comércio), incluindo paises como india,
Brasil e Africa do Sul, por exemplo, que antes ndo patenteavam tais substancias. A

protecdo aos medicamentos de referéncia passa a valer por pelo menos 20 anos,
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tempo minimo da prote¢éo conferida pela patente, conforme estabelecido no artigo 33
do Acordo TRIPS.

Essarealidade, jA mencionada no trabalho, possibilita, por parte dos titulares do
direito fundamental de propriedade industrial, a pratica de precos muito elevados para a
realizacdo de politicas publicas eficientes na area de saude, as quais séo cruciais para
o bem-estar populacional e para que seja assegurado o proprio direito fundamental a
saude.

Como foi visto, os direitos fundamentais sdo sempre direitos prima facie e ndo
direitos absolutos, sendo passiveis, portanto, de restricdes, “dependendo a sua
radicagcdo subjetiva definitiva da ponderacdo e da concordéncia feita em face de
determinadas circunstancias concretas” (CANOTILHO, 2007, p.1273). Tal ponderacéo,
além da eventual harmonizacdo de direitos fundamentais em aparente conflito,
acontece através da utilizacdo do importante principio da proporcionalidade. Bonavides

(2014, p.386) frisa a relevante funcéo desse principio constitucional:

Uma das aplicagbes mais proveitosas contidas potencialmente no principio da
proporcionalidade € aquela que o faz instrumento de interpretacéo toda vez que
ocorre antagonismo entre direitos fundamentais se busca dai solucao
conciliatéria, para a qual o principio € indubitavelmente apropriado.

De acordo com Canotilho (2007, p. 1260), a colisdo auténtica de direitos
fundamentais ocorre “quando o exercicio de um direito fundamental por parte do seu
titular colide com o exercicio fundamental por parte de outro titular”. Essa colisdo pode
ocorrer também entre um direito fundamental e um bem juridico da comunidade,
constitucionalmente recebido.

No estudo em pauta, observamos uma colisédo entre o direito fundamental de
propriedade conferido pelas patentes e o bem juridico “satde publica”, visto que o
licenciamento compulsorio (objeto estudado) € instrumento estatal que pode ser
utilizado com o intuito de conseguir adquirir certos medicamentos cruciais para politicas
publicas de saude. Entretanto, observa-se, em Ultima instancia, uma colisdo primeira
entre o direito subjetivo fundamental de propriedade e o direito subjetivo fundamental a
salude gue cada individuo na sociedade possui e pode, portanto, pleitear.

Canotilho (2007, p. 1271) observa que as regras do “direito constitucional de
conflitos” devem ser construidas com base na harmonizagao de direitos, s6 havendo a
prevaléncia de um direito ou bem sobre outro se, em face das circunstancias concretas

e apd6s um juizo de ponderacao, ndo houver outra solucéo. A licengca compulséria das
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patentes farmacéuticas aparece com o intuito de harmonizagdo, ndo aniquilando
nenhum direito para o pleno exercicio de outro. Ambos os direitos encontram-se
limitados em alguns aspectos, para que ambos sejam respeitados.

Citando mais uma vez o eminente constitucionalista Canotilho (2007, p. 1273):

(...) as normas dos direitos fundamentais sdo entendidas como exigéncias ou
imperativos de optimizacdo que devem ser realizadas, na melhor medida
possivel, de acordo com o contexto juridico e respectiva situagéo factica. Ndo
existe, porém, um padrao ou critério de solucao de conflitos de direitos valido
em termos gerais e abstractos. A “ponderacao” e/ou harmonizacdo no caso
concreto €, apesar da perigosa vizinhanca de posicdes decisionistas (F. Miiller),
uma necessidade ineliminavel.

O presente capitulo analisard, ainda, a evolucdo da protecdo patentaria até
chegar ao ambito da OMC, assim como fara algumas consideracfes acerca dessa

importante organizagao internacional.

3.1 Evolugéo que leva ao tratamento patentario dentro do &mbito da OMC

A concessdo de patentes, como anteriormente mencionado, remonta até
exemplos do século XV, quando, em plena Renascenca lItaliana, Veneza, em 1974,
aprova uma lei de patentes cujo propdsito era atrair inventores, fornecendo-lhes um
monopdlio de dez anos sobre o uso de suas criagdes. A Inglaterra tem sua primeira
regulamentacdo em 1624, com o Statue of Monopolies, e a Assembleia Constitucional
Francesa aprova sua Lei de Patentes em 1791 (DUTFIEDL, 2008, p. 24).

O primeiro grande tratado internacional sobre a propriedade intelectual, em seu
ambito industrial, foi a Convencao Unido de Paris, em 1883. Em 1967, é criada a OMPI,
agéncia especializada da ONU e que era, até o TRIPS, principal responsavel pela
uniformizacdo das normas juridicas relacionadas a essa area (BENETTI apud
BARRAL, 2007, p. 334).

A década de 1980 ja observa um forte lobby de industrias poderosas e em
ascensdo, como a farmacéutica e a de informética, para que a regulacdo da
propriedade intelectual se dé em foro mais capacitado para medidas coercitivas de
cumprimento das normas relacionadas a matéria.

Os paises desenvolvidos, dos quais tais empresas Sao provenientes, comeg¢am
encabecados pelos Estados Unidos e pelos membros da Comunidade Européia, a fazer
pressdo para que haja a transferéncia da questdo para o ambito do GATT (Acordo
Geral sobre Comércio e Tarifas) e, portanto, o assunto € colocado na pauta de
discussbes da Rodada do Uruguai (1986-1994) (MEINERS, 2008, p. 1469).
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Esta, por sua vez, resulta na criagdo da OMC, que, no anexo 1C de seu
documento constitutivo, contém o Acordo TRIPS, revolugcdo no regramento da
propriedade intelectual e sujeito ao mecanismo de solucéo de controvérsias do GATT, o
que estabelece a possibilidade de sancdes comerciais significativas em caso de

descumprimento de algum dos preceitos acordados.

3.2 Breves consideracdes acerca do GATT e da OMC

A evolucdo do GATT leva ao surgimento da OMC, através do Tratado de
Marraqueche, que entrou em vigor em janeiro de 1995. Portanto, torna-se de crucial
importancia a analise de algumas caracteristicas desse primeiro Acordo.

O GATT foi firmado em 1947 e foi marco importante de um subsistema comercial
internacional voltado para as regras multilaterais de comércio. As mesmas remetem ao
cumprimento de determinados principios fundamentais: o principio da né&o
discriminacdo, o principio da reducdo generalizada e progressiva dos impostos
alfandegarios, o principio da proibicdo das restricdbes quantitativas, o principio da
reciprocidade e o principio da transparéncia.

E importante ainda ressaltar que o principio mais relevante é o da nao
discriminacao e que o mesmo abarca duas clausulas fundamentais para a consecucéo
do multilateralismo: a clausula da nacédo mais favorecida e a clausula do tratamento
nacional. As mesmas ja podem ser observadas nos primeiros artigos do GATT, 1947,
quais sejam os artigos | e lll, respectivamente (WTO, 2014).

A finalidade principal do multilateralismo € o tendencial livre-cambismo e
segundo Winters apud Cunha (2008, p. 17), a aproximacdo de cada pais ao
multilateralismo depende de duas variaveis: o grau de auséncia de discriminacdo e em
gue medida o sistema comercial do pais possibilita o livre comércio.

A OMC é o grande foro do multilateralismo hodierno. Abarcando muitos dos
principios e regras do GATT 1947, € uma organizacdo internacional de extrema
relevancia, enquanto o GATT é o acordo responsavel pela evolugéo que levou a criacdo
da OMC. Ambos cumprem, conforme aponta Cunha (2008, p. 20), as seguintes
funcdes:

(a) garantir uma estrutura internacional para a conducdo das relagbes
comerciais (e econémicas) internacionais;

(b) garantir que essa conducéo das relacdes comerciais se faz no sentido de
promover periodicamente a redugdo das barreiras ao comeércio internacional,
numa base ndo discriminativa (...) devendo antes ser apreciado como um
instrumento convencional que procura estagios sucessivamente mais



84

ambiciosos de liberalizagdo comercial, a alcancar periodicamente;

(c) aplicar um conjunto de regras (cédigos de conduta) que iniba os paises de
atuar unilateral ou bilateralmente, em particular de forma agressiva, no seu
relacionamento comercial e econbmico com outras economias.

Essa ultima funcéo é relevante para o ambito das patentes, visto que paises
como os E.U.A pressionam diversos paises menos desenvolvidos a celebrar acordos
bilaterais relacionados a matéria, ou entdo atuam unilateralmente, com retaliacdes
econdmicas para os Estados que ndo aceitem suas regras.

Tais praticas servem para demonstrar a importancia na economia mundial da
propriedade intelectual, principalmente do sistema de patentes, com grandes empresas
transnacionais e multinacionais defendendo protec6es mais rigidas por parte dos
Estados subdesenvolvidos.

Como ja mencionado, a OMC possui amplos mecanismos de cumprimento das
obrigagbes assumidas pelos Estados membros, como processos de consultas e
resolucao de litigios e possibilidades de retaliacbes econdémicas, o que faz com que
possua um poder coercitivo muito maior do que outras organizacdes internacionais. A
OMC, inclusive, apresenta uma evolucao significativa nesse sentido, quando
comparada com o antigo GATT, como o 6rgao de apelacao, estabelecido no Acordo de
Marraqueche. O sistema de solucdes de controvérsias previsto no Acordo de 1947
possuia apenas uma etapa de painéis, de cujas decisdes nao cabia recurso (CUNHA,
2008, p. 76).

Veremos, agora, caracteristicas do Acordo TRIPS (as relacionadas a patentes)
anexo 1C do documento constitutivo da OMC e responsavel pelo tratamento da

propriedade intelectual.

3.3 Panorama do tratamento conferido as patentes no Acordo TRIPS

O TRIPS vem uniformizar o nivel de protecdo oferecido mundialmente a
propriedade intelectual, utilizando como parametro o praticado nos paises de primeiro
mundo, sendo importante observar o disposto acerca dos requisitos exigidos para

patenteabilidade de um invento. O artigo 27, 8 1°, dispde da seguinte forma:

Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2° e 3° abaixo, qualquer invengao, de
produto ou de processo, em todos o0s setores tecnol6gicos, sera patenteavel,
desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicacao
industrial. Sem prejuizo do disposto no paragrafo 4° do art. 65, no paragrafo 8°
do art. 70 e no paragrafo 3° deste artigo, as patentes serdo disponiveis e 0s
direitos patentarios serdo usufruiveis sem discriminagcdo quanto ao local de
inveng&o, quanto a seu setor tecnoldgico e quanto ao fato de dos bens serem
importados os produzidos localmente.
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Ao dispor que “qualquer invencao, de produto ou de processo, em todos os
setores tecnoldgicos, sera patenteavel”, inclui-se ai a producéo de farmacos, matéria
ndo abrangida por diversas legislacdes de paises menos desenvolvidos, que tiveram de
aceitar tal imposicéo para nao ficarem prejudicados no comércio mundial.

Além disso, o prazo de protecdo também se tornou maior do que o estabelecido
por muitas nacdes em desenvolvimento, conforme se verifica no artigo 33: “a vigéncia
da patente ndo serd inferior a um prazo de 20 anos, contados a partir da data do
depésito.” Sendo no Brasil, 0 prazo maximo de 20 anos para a patente de invencao e
de 15 anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data do depésito.

Alguns autores argumentam que tal duracdo € excessiva quando se fala em
patentes farmacéuticas, visto que muitas doencas sofrem mutacdes e tornam-se
resistentes a determinados medicamentos, como € o caso mesmo do virus HIV, e que
qualguer melhora no composto farmacolégico ndo sera feita enquanto se tiver a
seguranca da exclusividade de mercado (SOOD apud AHLUWALIA, 2008, p. 165).

Como visto acima, 0s Unicos requisitos que devem ser observados para a
patenteabilidade ou ndo de um invento sdo a novidade, 0 passo inventivo e a
possibilidade de aplicacdo industrial. No entanto, existem algumas excec¢des, as quais
sdo dispostas nos demais paragrafos do ja citado artigo 27, sendo a mais relevante a
do paragrafo 2°:

Os membros podem considerar como ndo patentedveis invencdes cuja
exploragdo em seu territério seja necesséria evitar para proteger a ordem
publica ou a moralidade, inclusive para proteger a vida ou a salde humana,
animal ou vegetal ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiente, desde que
esta determinacéo néo seja feita apenas por que a exploragéo € proibida por
sua legislacéo.

Cabe verificar, no entanto, que nesses casos, também ndo pode haver a
exploracéo da invencgéo, pois de outra a mesma deve ser patenteavel. Um dos fatores
para a nao utilizacdo no territorio pode ser o perigo a vida ou a saude.

As excegbes mencionadas, como se constata, ndo possuem um escopo amplo
de aplicagdo. Por isso, tornou-se de vital importancia o periodo de transigéo disponivel
para paises em desenvolvimento, que, em sua consideravel maioria, ndo patenteavam
determinados inventos, como os farmacéuticos, como o Brasil. O artigo 65 do acordo
(disposicdes transitorias) estabelece, em seus quatro primeiros paragrafos, prazos

importantes:

1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2°, 3° e 4°, nenhum Membro
estara obrigado a aplicar as disposi¢cdes do presente Acordo antes de
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transcorrido um prazo geral de um ano apos a data de entrada em vigor do
Acordo Constitutivo da OMC.

2. Um pais em desenvolvimento Membro tem direito a postergar a data de
aplicacao das disposicdes do presente Acordo, estabelecida no paragrafo
1°, por um prazo de quatro anos, com excecdo dos Artigos 2, 4 e 5.

3. Qualquer outro Membro que esteja em processo de transformacao de
uma economia de planejamento centralizado para uma de mercado e de
livre empresa e esteja realizando uma reforma estrutural de seu sistema de
propriedade intelectual, poderd também beneficiar-se de um prazo de
adiamento tal como previsto no paragrafo 2°.

4-Na medida em que um pais em desenvolvimento Membro esteja
obrigado pelo presente Acordo a estender protecéo patentaria de produtos
a setores tecnoldgicos que nao protegia em seu territério na data geral de
aplicacao do presente Acordo, conforme estabelecido no paragrafo 2°, ele
podera adiar a aplicagdo das disposi¢ces sobre patentes de produtos da
Secéo 5 da Parte Il para tais setores tecnolégicos por um prazo adicional
de cinco anos.

O artigo 66 estabelece um prazo ainda maior para os paises de menor

desenvolvimento relativo:

Em virtude de suas necessidade e requisitos especiais, de suas limitagbes
econbmicas, financeiras e administrativas e de suas necessidades de
flexibilidade para estabelecer uma base tecnolégica viavel, os paises de
menor desenvolvimento relativo Membros ndo estaréo obrigados a aplicar
as disposi¢cdes do presente Acordo, com excecado dos Artigos 3, 4 e 5,
durante um prazo de dez anos contados a partir da data de aplicacdo
estabelecida no paragrafo 1° do art. 65. O Conselho para TRIPS, quando
receber um pedido devidamente fundamentado de um pais de menor
desenvolvimento relativo Membro, concedera prorrogagdes desse prazo.

Tal prazo foi prorrogado na Reunido Ministerial da Doha, devido ao
reconhecimento das necessidades especiais desses paises, que se encontram em
clara situacao de hipossuficiéncia no cenario global. Em seu paragrafo 7°, estabelece-

se:

(...) os paises de menor desenvolvimento relativo Membros n&o estéo
obrigados, no que tange aos produtos farmacéuticos, a implementar nem
aplicar as sec¢Bes 5 e 7 da parte 1l do Acordo TRIPS ou a respeitar o0s
direitos previstos nestas sec¢fes até 1° de janeiro de 2016.

Basso apud Barral (2007, p. 39), classifica esses prazos como “Regimes
Transitérios”, separando-os em um “Geral” (para os paises desenvolvidos) e alguns
“Especiais” (0s que obedecem as peculiaridades de determinados grupos de Membros).
Tais prazos foram e, no caso das nagdes com menor desenvolvimento relativo, ainda
sdo importantissimos, por representarem a possibilidade de estruturacdo dos
respectivos ordenamentos juridicos para a recepgao de normas muitas vezes ndo muito
benéficas e totalmente novas.

O Brasil, infelizmente, n&o aproveitou o tempo de transicéo oferecido e, por meio
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do Decreto Legislativo n° 30, de 15 de dezembro de 1994, aprovou a ata final que
incorpora os resultados da Rodada Uruguai de Negociacdes Comerciais Multilaterais do
GATT, e o Decreto n° 1.355, publicado no Diéario Oficial de 31 de dezembro de 1994, a
promulgou.

Assim, em 1995 j4 estava incorporado o Acordo Constitutivo da OMC, junto com
todos seus anexos, inclusive o TRIPS, sem nenhuma ressalva acerca da utilizacéo do
periodo de transicao disponivel nesse ultimo documento (GUISE apud BARRAL, 2007,
p. 45).

Em 1996, entrou em vigor a lei n® 9.279, na qual o artigo 43, em seu inciso 1V,

trata da exaustao de direitos de patentes:
Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica:
IV — a produto fabricado de acordo com patente de processo ou de produto que
tiver sido colocado no mercado interno diretamente pelo titular da patente ou
com seu consentimento;

O disposto acima pode de certa forma, ser considerado como mais um
posicionamento complicado para o Brasil (junto com a ja mencionada néo utilizagéo do
periodo de transi¢do), que, neste artigo, ndo abriu possibilidade para a exaustdo
internacional de direitos, o que possibilitaria a importacéo paralela, a qual consiste na
aquisicao por um determinado pais de um produto que € vendido em outro pais por um
preco mais barato do que no seu mercado interno.

Tal importacéo ndo representa desrespeito aos direitos patentarios protegidos no
pais que importa, visto que o artigo 6° do TRIPS disp&e que “nada neste Acordo sera
utilizado para tratar da questao da exaustao dos direitos de propriedade intelectual”, o
gue deixa margem para que cada Membro decida se tal ocorrera no mercado interno ou
internacional.

Cabe ressaltar, em um conceito breve, que “exaurir direitos” € um fenédmeno que
se da ap06s a primeira venda do produto, pois, apds essa primeira introducdo no
mercado, todos podem vender, tocar, doar, etc.., aqueles produtos adquiridos
legalmente. Ha uma exaustéo dos direitos sobre aquele produto especifico, ndo sobre a
invencgdo. Constata-se, portanto, que colocar essa questao dentro do ambito restrito de
seu mercado doméstico pode n&o ser a melhor solugdo para um pais em
desenvolvimento (GUISE apud BARRAL 2007, p. 87).

A india, por outro lado, fez uso do tempo de transicéo, através das alteracdes
feitas somente em 2005 ao seu Patents Act, que, apesar de gerarem controvérsias,

tiveram maior periodo de maturacdo na questdo de concessao de patentes para
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farmacos, lidando com fenbmenos como o evergreening, pratica que consiste no
prolongamento do tempo de exclusividade através do patenteamento de pequenas
alteracbes no composto farmacoldgico. Exemplo significativo dessa questdo € o
processo judicial iniciado pela empresa suica Novartis, na Suprema Corte Indiana
(MARQUES, 2008, p. 76-78).

Em 25 de janeiro de 2006, o Escritério de Patentes da india (India’s Office of the
Controller General of Patents, Designs and Trademarks) negou pedido de patente da
droga Glivec, fabricada pela Novartis, sob o fundamento de que ndo havia diferenca
significativa entre 0 composto em pauta e a versdo anterior, ndo patenteada. A
empresa, entdo, no dia 15 de fevereiro de 2007, processou o governo indiano, levando
a questdo até a Suprema corte do pais. A mesma, entretanto, declarou a
constitucionalidade do ato e 0 manteve por seus proprios méritos (MARQUES, 2008, p.
79).

Apesar de sofrer grandes problemas relacionados a contrafacdo de
medicamentos, pratica que deve ser combatida vigorosamente, a india demonstrou
uma evolugdo no setor através do caso.

Realizaremos, no proximo item, uma breve analise de questéo relevante do
Acordo TRIPS: sua aplicabilidade nos ordenamentos juridicos internos dos Estados

Membros.

3.4 A aplicabilidade do acordo TRIPS

A aplicabilidade direta do TRIPS pelos paises Membros, também levanta
discussodes fervorosas.

Em xeque aqui se encontra o verdadeiro “calcanhar de Aquiles” das tentativas de
defesa de direitos fundamentais através de normas supranacionais, ou seja, a falta de
forca vinculante das mesmas. O foco do raciocinio apresentado neste trabalho, acerca
do acesso a medicamentos patenteados, baseia-se em uma interpretagcdo do
estabelecido no Acordo TRIPS e, portanto, é dependente da analise de como 0 mesmo
€ incorporado nos ordenamentos nacionais.

Cabe a licdo de Marques (2008, p. 352) acerca do assunto. O eminente jurista
nos mostra que o TRIPS, em seu artigo 1°1, estabelece que “os Membros
determinaréo livremente o método adequado para a execucao das disposi¢cdes do
presente Acordo, no quadro dos respectivos sistemas e praticas juridicas”.

A partir desse dispositivo, parte do ponto que o Acordo TRIPS n&o tem aplicacéo
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imediata, visto que suas disposi¢des nao sédo suficientemente precisas e incondicionais
para criar direitos subjetivos de que os particulares possam beneficiar e os juizes
aplicar nos casos concretos submetidos ao seu julgamento. A vinculagdo que existe é
no fato de que os paises membros devem incorporar as normas em seus
ordenamentos, no entanto, a maneira CoOmo esse processo sera realizado, ou seja,
como as disposicdes serdo assimiladas no ambito interno, fica a critério das regras de
cada nacéo.

Marques (2008, p. 349) nos aponta, entretanto, algumas excecdes dentro do
Acordo, sendo uma delas muito relevante para o caso que seré analisado. Ele aponta
gue o artigo 33°, por exemplo, possui natureza auto-executoria, preenchendo “os
requisitos de precisdo e de incondicionalidade, condi¢cdes de seu efeito direto”. Tal
artigo ja foi citado no presente trabalho e € o que estabelece o prazo minimo de 20
(vinte) anos para a duracdo da patente.

A duvida em relacédo a aplicabilidade direta do pacto internacional mostra uma
incerteza muito grande quanto aos critérios de aplicagdo de normas cruciais do Acordo
TRIPS, fraqueza que pode ser estendida a aplicacédo de qualquer acordo internacional,
e esse é 0 problema central de uma tentativa de efetivacdo de direitos fundamentais
em ambito internacional, tentando mitigar-se das graves desigualdades que existem
entre as nacoes.

O Direito Internacional, sem a coercitividade necessaria para uma real aplicacdo
de seus principios e dispositivos, torna-se um “direito pobre”, o que cria um discurso
politico facil de paises poderosos, que podem ndo estar realmente vinculados a
cumprirem a agente socialmente responsavel que muitas vezes proclamam. Usando
uma expressao de Canotilho (2008, p. 134). “bondade dos direitos fora das fronteiras;
maldade dentro das fronteiras constitucionais internas”, pois ndo ha nada que
realmente gere a obrigacdo da aplicacéo interna do disposto externamente.

Em relagédo ao Brasil, ndo ha dudvidas a serem levantadas, uma vez que o
tratado foi recpcionado por meio de decreto legislativo, e portanto faz parte do nosso

ordenamento juridico interno.

3.5 Licenca compulséria — seus requisitos, caracteristicas e a importancia como
flexibilidade decisiva do Acordo TRIPS
Partindo para o ponto focal do presente estudo, entra-se em uma analise da

licenca compulsoria ou obrigatéria com instrumento de harmonizacéo de dois direitos
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fundamentais: o de propriedade (conferido pelas patentes farmacéuticas, no caso) e da
saude (através da realizacdo de politicas publicas eficientes).

A exploracéo do direito industrial se realiza direta ou indiretamente. Na primeira
forma, o proprio titular da patente assume os riscos da atividade empresarial,
fabricando e comercializando ele mesmo o objeto inventado. A forma indireta de
exploracdo do direito industrial decorre da outorga de licenca de uso, pelo titular da
patente.

A licenca é precisamente uma autorizacao, dada por quem tem o direito sobre a
patente, para que uma pessoa faca uso do objeto do privilégio. Sendo a patente
licenciada o titular da patente promete ndo empregar os seus poderes legais para
proibir a pessoa autorizada do uso do objeto da patente e, ainda, d& ao licenciado o
direito de explorar o objeto da patente, com todos os poderes, instrumentos e meios
que disto decorram.

Normalmente a licenca € um ato voluntario, um acordo amplamente negociado
entre o licenciador e o licenciado. A lei prevé, contudo, hipéteses em que o titular da
patente é obrigado, pelo INPI, a licenciar o seu uso em favor de terceiros interessados,
trata-se da denominada Licenga Compulsoria.

A licenga compulsoria ou obrigatéria é uma “autorizagdo constitutiva
heterbnoma”, ou seja, € concedida sem a autorizagéo do titular da patente, através de
decisdo judicial ou administrativa (MARQUES, 2008, p. 191). E, obviamente,
excepcional, sendo a regra a emisséo de licencas voluntérias, visto que o direito de
propriedade do titular da patente deve ser respeitado.

As licencas compulsorias sdo frequentemente relacionadas a paises
subdesenvolvidos e sao vistas como figuras recentes que sédo aplicadas com escassez.
Tal posicionamento ndo é verdadeiro, visto que um pais como o Canada é conhecido
internacionalmente pelo vasto uso que faz desse instituto desde o inicio do século XX.

Somente em sede de medicamentos, o Canada constituiu 22 licencas
compulsérias entre 1929 e 1969. Apos essa data e até 1992, quando a lei canadense
passou a permitir a emissdo de licencas obrigatérias para a importacdo de
medicamentos, foram peticionadas cerca de 1030 licengcas dessa natureza e
concedidas cerca de 613 (MARQUES, 2008, p. 198).

Apbés a Declaragédo de Doha sobre saude publica e propriedade intelectual, a
legislagdo canadense foi modificada, entrando em vigor o Canada’ s Access to

Medicines Regime, o qual passou a possibilitar a emissao de licengas compulsorias
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para fins de exportagdo de medicamentos para paises com falta ou escassez de
capacidade industrial para os produzir. Também nesse sentido, a Unido Européia
aprovou o Regulamento (CE) N° 816/2006, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
17 de maio de 2006 (CARVALHO, 2005, p. 315).

Alguns autores afirmam que as licengas compulsérias s6 produzem efeitos
negativos, tanto para o titular da patente quanto para o pais que licencia. No primeiro
caso, cerceia o direito do titular de simplesmente dizer “ndo” e, no segundo caso, 0
Estado perde a oportunidade de desenvolver-se tecnologicamente, ja que desencoraja
0 estabelecimento de uma industria independente e baseada em pesquisa e
desenvolvimento. O Canada, nesse contexto, € normalmente citado como exemplo de
pais que ndo possui industria farmacéutica forte em P&D e sim na mera manufatura de
medicamentos ja existentes (CARVALHO, 2005, p. 316).

Além do Canada, entretanto, outros paises desenvolvidos possuem previsao de
licenciamento compulsoério tendo a maioria ja aplicada o instituto em algum momento. A
Italia, por exemplo, em 21 de marc¢o de 2007, licenciou compulsoriamente a substancia
“finasterida”, utilizada no combate ao cancer de prostata e cuja patente pertencia a
empresa Merck. A justificativa foi o abuso de posicdo dominante, com recusa nao
fundamentada em conceder a licenca voluntaria (CARVALHO, 2005, p. 317).

Na legislacédo brasileira a licenca compulsdria encontra-se disciplinada nos arts.
68 a 74 da LPI. Analisando esses dispositivos legais, percebe-se que a licenca
compulsoria sera determinada, em alguns casos, como forma de sancionar o titular da
patente, e, em outros casos, como forma de atender aos imperativos de ordem publica.
Sao as seguintes: a) exercicio abusivo do direito; b)abuso do poder econémico; c)falta
de exploracao integral do invento; d)comercializac&o insatisfatéria para atendimento
das necessidades do mercado; €) dependéncia de uma patente em relacao a outra; f)
emergéncia nacional ou interesse publico, declarado por ato do Poder Executivo
Federal.

Nos casos descritos, nas letras “a”, “b”, “c” e “d”, chamados pela doutrina de
licenca por abuso de direitos ou licenga por abuso de direito econémico, resta evidente
que a licenga compulsoria da patente decorre de condutas do proprio titular da patente
gue ndo sdo compativeis com os principios que justificam a concessao de um privilégio
legal que assegura direito de exploragéo exclusiva do invento. Assim, configurada uma
dessas situagOes, podera qualquer pessoa interessada requerer ao INPI a licenca

compulsoria.
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Entretanto, o art. 71 da Lei de Propriedade Industrial traz, também, uma hipotese
importantissima de licenca compulsoria, chamada de licencga por interesse publico. De
acordo com esse dispositivo, “nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico,
declarados em ato do Poder Executivo Federal, podera ser concedida, de oficio, licenca
compulsoria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente, sem prejuizo
dos direitos do respectivo titular.”

O licenciamento compulsério serve - e se sO para isso fosse, ja seria
suficientemente valido - para lembrar a todo momento, os fins para os quais outro
importante instrumento, chamada patente, foi colimado. Acima de todos os interesses
particulares, devera ser analisado, sempre, a funcéo social do instituto da patente.

A licenca compulsoria objeto da dissertacdo é a chamada “de interesse publico
ou emergéncia nacional”’, porém existem outras situagées, como mencionado acima,
de licenciamento obrigat6rio, como a falta ou a insuficiéncia de exploracao da patente,
a cessacao de praticas anticompetitivas ou de abuso de posicdo econdmica dominante
e a harmonizacgao de interesses em situacdes de dependéncia entre patentes.

Apesar de nos referirmos as licengcas compulsérias emitidas por motivo de saude
publica como sendo “de interesse publico”, a verdade é que grande parte das licengas
compulsdrias visam atender, de certa forma, a um interesse publico. Mesmo quando
sao conferidas por requisicéo de terceiro que se sinta prejudicado comercialmente, elas
sO devem ser concedidas se verificar-se um interesse maior da coletividade. Quando ha
uma insuficiéncia de exploracdo, um abuso do poder econdmico ou até mesmo um
caso de patentes cruzadas, observa-se um interesse da coletividade, ou seja, dos
consumidores dos produtos da patente, para que a situacdo seja normalizada, com
vista a um mercado mais saudavel.

Uma licenga compulséria nunca deve ser concedida com base na avalia¢édo de
um mero direito individual em conflito com outro direito individual, mas sim através da
ponderacédo dos efeitos da mesma para com a coletividade. Qualquer tipo de raciocinio
gue fuja dessa regra estaria suprimindo o direito que o titular da patente tem de
simplesmente negar-se a licenciar, o que, como aponta Carvalho (2005, p. 371), seria

uma violacao direta do disposto no artigo 28/1 do Acordo TRIPS.

Uma patente conferira a seu titular os seguintes direitos exclusivos:

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

(b) quando o objeto da patente for um processo, o de evitar que terceiros sem
Seu consentimento usem o processo e usem, coloquem a venda, vendam, ou



93

importem com esses propdsitos pelo menos o produto obtido diretamente por
aquele processo

Di Blasi (2010, p. 269), por sua vez, aponta que “a natureza juridica da licenca
compulsoria pode ser entendida como uma sancdo pelo abuso do direito, como
instrumento para o cumprimento da funcao social da patente e tem como funcéo o
equilibrio de mercado”. O autor baseia-se nos principios constitucionais da ordem
econOmica, presentes no § 4° do artigo 73 da Constituicdo Federal e no artigo 2° da Lei
n° 9.279/96.

Marques (2008, p. 194) analisa as licencas compulsdrias ou obrigatorias como
atos administrativos capazes de constituir, de maneira for¢osa, relacdes juridicas de
direito privado tendencialmente duradouras entre o titular do direito industrial e o
licenciado, seja ele entidade publica ou privada.

O licenciamento compulsorio, lastreada no art. 71 da LIP, é a autorizacdo
outorgada pelo Estado para que terceiros possam explorar a patente sem o
consentimento do titular, desde que atendidos os requisitos legais. Este tipo de licenca
nao atende a interesses privados de interessados, mas aos imperativos de ordem
publica. Ademais, nesse caso cabe ao Chefe do Poder Executivo Federal, ou seja, ao
Presidente da Republica toma a decisdo de oficio. Seja qual for o fundamento legal da
licenca compulsoria, elas serdo sempre concedidas mediante remuneracdo e sem
exclusividade.

Esta questdo ganhou repercussao nacional, em virtude da discutida “quebra de
patentes” do medicamento “Efavirenz”, utilizado no combate ao virus AIDS, o que foi
feito por meio do Decreto 6.108/2007, do Presidente da Republica, o que determinou a
licenca compulsoria, por interesse publico e para fins de uso publico ndo comercial do
medicamento em questao.

Serd realizado uma andlise de todo o procedimento de licenciamento
compulsorio do medicamento “Efavirenz”’, suas peculiaridades, discussbes e
polémicas. Questdo quer sera abordada em um momento préximo.

A licenca compulsoria conferida com intuito de proteger a saude publica,objetiva
a a protecdo da saude da populacdo como um todo, o que ndo quer dizer que seja
necessario um numero minimo de individuos afligidos pela doenca que se procura
combater, apenas que ela tinha uma repercussao significativa.

Importante frisar que o licenciamento compulsorio por interesse publico e

destinado ao fornecimento de medicamentos em programas publicos de saude constitui
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uso publico ndo-comercial, apesar de ndo nos parecer razoavel, com isso, que seja
dispensada a negociacdo prévia. As licencas compulsoérias por interesse publico
devem, portanto, ser precedidas de negociac¢des, serem temporarias e nao exclusivas,
além de serem devidamente remuneradas. Cabe, portanto, analisar mais a fundo tais

requisitos a partir de uma analise detalhada do artigo 31 do Acordo TRIPS.

3.5.1 A licenga compulséria no Acordo TRIPS

Os artigos 7° (objetivos) e 8° (principios) do Acordo TRIPS ja fornecem os
parametros que devem ser adotados para a interpretagdo do mesmo, introduzindo um
ambiente possivel para a aplicacdo do licenciamento compulsério, através de uma
hermenéutica conducente com o0 respeito aos direitos sociais e econdémicos,
privilegiando ai o direito a salde, questdo mais controversa no ambito patentario. O
primeiro estabelece que as normas devem ser aplicadas “de uma forma conducente ao

bem estar econdmico e social”, ja o segundo, em seu paragrafo 1°, dispde:

Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem adotar
medidas necessarias para proteger a saude e nutricdo publicas e para
promover o interesse publico em setores de importéncia vital para o seu
desenvolvimento sdcio-econdmico e tecnolédgico, desde que estas medidas
sejam compativeis com o disposto neste Acordo.

Seguindo essas premissas € de importancia crucial para a problemética
abordada é o artigo 31 do Acordo TRIPS, que estabelece as hipoteses de uso do
material patenteado, sem autorizacéo do titular, ou seja, o licenciamento compulsério.
Talvez seja o dispositivo que mais gerou controvérsias desde sua criagao e, por isso,

vale a pena ser citado de forma integral:

Quando a legislacdo de um Membro permite outro uso do objeto da patente
sem a autorizagdo de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros
autorizados pelo governo, as seguintes disposicdes serdo respeitadas:

(a) a autorizacdo desse uso sera considerada com base no seu mérito
individual;

(b) esse uso s6 poderéa ser permitido se o usuério proposto tiver previamente
buscado obter autorizacdo do titular, em termos e condi¢cbes comerciais
razoaveis, e que esses esfor¢cos ndo tenham sido bem sucedidos num prazo
razoavel. Essa condigdo pode ser dispensada por um Membro em caso de
emergéncia nacional ou em casos de uso publico ndo-comercial. No caso de
uso publico ndo-comercial, quando o Governo ou o contratante sabe ou tem
base demonstravel para saber, sem proceder a uma busca, que uma patente
vigente € ou sera utilizada pelo ou para o Governo, o titular sera protamente
informado;

) o0 alcance e a duracao desse uso sera restrito ao objetivo para o qual foi
autorizado e, no caso de tecnologia de semicondutores, sera apenas para uso
publico nao-comercial ou para remediar um procedimento determinado como
sendo anticompetitivo ou desleal apds um processo administrativo ou judicial,
d) esse uso sera nado-exclusivo;

€) esse uso nao serd transferivel, exceto conjuntamente com a empresa ou
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parte da empresa que dele usufruir;

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

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

h) o titular sera adequadamente remunerado nas circunstancias de cada uso,
levando-se em conta o valor econdmico da autoriza¢ao;

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

i) qualquer decisao sobre a remuneracéo concedida com relacdo a esse uso
estard sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma
autoridade claramente superior naquele Membro;

k) os Membros ndo estdo obrigados a aplicar as condi¢Bes estabelecidas nos
subparagrafos (b) e (f) quando esse uso for permitido para remediar um
procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal apés um
processo administrativo ou judicial. A necessidade de corrigir praticas
anticompetitivas ou desleais pode ser levada em conta na determinacédo da
remuneracdo em tais casos. As autoridades competentes terdo o poder de
recusar a terminacdo da autorizacdo se e quando as condicbes que a
propiciam forem tendentes a ocorrer novamente;

[) guando esse uso € autorizado para permitir a exploracdo de uma patente ("a
“segunda patente”) que néo pode ser explorada sem violar outra patente ("a
primeira patente"), as seguintes condi¢des adicionais serdo aplicadas: (i) a
invencéo identificada na segunda patente envolvera um avango técnico
importante de consideravel significado econdmico em relagdo a invencao
identificada na primeira patente; (ii) o titular da primeira patente estara
habilitado a receber uma licenga cruzada, em termos razoaveis, para usar a
invencéo identificada na segunda patente; e (iii) 0 uso autorizado com relagao a
primeira patente sera nao transferivel, exceto com a transferéncia da segunda
patente.

Desarte, percebe-se a complexidade de requisitos e questdes a serem
abordadas. Primeiramente, deve ser considerado que a licenca devera ter
fundamentacdo concreta, baseando-se nos méritos de uma questdo especifica. E
necessaria a negociacao prévia com o detentor da patente, o que procura legitimar a
boa-fé que deve existir quando se utiliza medida tdo drastica quanto a licenca
compulsoria.

Essa negociagdo deve existir durante prazo razoavel, conceito juridico aberto,
mas que gera importantes impactos no posicionamento do cenario econdémico mundial.
Por exemplo, o Brasil decretou o licenciamento compulsério, em 2007, da droga
Efavirenz, produzida pela empresa Merck Shard & Dohme (o que sera abordado de
maneira mais detalhada a seguir). Como se trata de medicamento necessario para o
programa anti-HIV/AIDS desenvolvido no pais, poderia se encaixar na excecao de
“‘emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia”, o que, como pode

se verificar no dispositivo legal reproduzido acima, ndo necessitaria de negociagéo
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prévia, no entanto, o Ministro da Saude brasileiro efetuou negocia¢des durante mais de
um ano com a Merck Sharp & Dohme antes do primeiro decreto, que estabeleceu sero
Efavirenz de interesse publico da nacéo.

Apos esse primeiro passo legal, continuaram as tratativas com a empresa, até a
percepcao de que o acordo ndo seria alcancado e consequente decreto final,
estabelecendo o licenciamento compulsério da droga (ZOLOTARYOVA, 2008, p. 65).
Tal atitude tornou muito dificil qualquer tentativa de represalia no ambito econémico,
visto que foi fundamentada.

Entretanto, exemplos como o da Tailandia tornam claros os riscos de falta de
negociacao prévia. Esse pais utilizou-se da licenca compulsdria em trés ocasides no
mesmo ano de 2007: para medicamentos antri-retrovirais Efavirenz e Kaletra, e paraa
droga utilizada em tratamentos cardiacos, Plavix. Antes de tais licengas serem emitidas,
0 governo tailandés ndo se engajou em negociacdes com os titulares das patentes, 0
que levou o laboratério Abbott a declar, que em retaliacdo nao introduziria novos
medicamentos no pais. Tal atitude chocou a comunidade internacional e,
provavelmente, trouxe efeitos nefastos para a nagéo, o que demonstrou os riscos da
emissao de licencas compulsérias, potencializados pela falta de negociacéo prévia.
(ZOLOTARYOVA, 2008, p. 79).

Tal instituto deve ser utilizado pelos paises menos desenvolvidos, mas com a
devida cautela e diplomacia, pois muitas vezes tais nagées nao sédo capazes de superar
boicotes econémicos efetuados por grandes multinacionais

Continuando a analise dos requisitos estabelecidos no artigo 31 do TRIPS,
observa-se mais um critério juridico aberto, qual seja, o de “caso de emergéncia ou
outras circunstancias de extrema urgéncia”.

Os paises desenvolvidos, liderados pelos Estados Unidos e pelos membros da
Comunidade Européia, encabecaram um grande movimento para a restricado das
situacbes abrangidas por esse dispositivo, colocando como justificAveis apenas
algumas doengas, nomeadamente as que tém suas incidéncias concentradas em
paises com menos renda: HIV/AIDS, malaria e tuberculose (OUTTERSON, 2008, p.
49). Em 2001 com o teto da Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a saude

publica, estabeleceu-se, no § 4°, o seguinte:

We agree that the TRIPS Agreement does not and should not prevent members
from taking measures to protect public health. Accordingly, while reiterating our
commitment to the TRIPS Agreement, we affirm that the Agreement can and
should be interpreted and implemented in a manner supportive of WTO
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members' right to protect public health and, in particular, to promote access to
medicines for all.In this connection, we reaffirm the right of WTO members to
use, to the full, the provisions in the TRIPS Agreement, which provide flexibility
for this purpose.

Tal dispositivo pode ser considerado uma vitéria para as nagbes em
desenvolvimento, lideradas por Brasil, india e Africa do Sul, visto que consagra os
esforcos politicos realizados por esse bloco para que o assunto constasse da agenda
da reunido realizada em Doha no Catar. Além disso, também em 2001, o proprio
Estado Unidos ameacou o licenciamento compulsoério, pois, no panico causado pelos
ataques de 11 de setembro, o governo realizou estocagem do medicamento Cyprobay,
produzido pela Bayer e utilizado contra o Antrax, € como a ameaga conseguiram
incrivel reducéo de preco (MERCER apud BARRAL, 2007, p. 234).

Descabido assim restringir as politicas de salde e 0 acesso a medicamentos em
paises mais pobres a um rol de doencas estabelecido em um quadro, ndo avaliando a
possibilidade econdmica do pais.

No entanto, continua a pressdo no sentido de limitar o escopo de doencas
passiveis de gerarem licenciamento compulsorio. Quando a Tailandia, como ja
mencionado, licenciou um remédio para problemas cardiacos, os Estados Unidos
imediatamente a colocaram na lista 301, priority watch list, para paises que
alegadamente violam direitos de propriedade intelectual (OUTTERSON, 2008, p. 3).

Tal atitude nos parece insustentavel, pois fere ndo s6 o disposto em normas
internacionais, esvaziando os conteudos de acordo legitimos, como visa também
restringir as politicas de salde e o acesso a medicamentos em paises mais pobres a
um rol de doenca que, teoricamente, lhes pertencem, ndo avaliando a possibilidade
econdmica do pais, mas sim a conformacéo da doenca a um quadro existente com
maior vigor nas nacdes em desenvolvimento.

O artigo 31 continua, para estabelecer que o uso tenha o alcance e duragao
limitados ao objetivo pretendido com a autorizacdo; que ndo seja exclusivo; que nao
seja transferivel.

A problematica persiste na alinea “’, ao estipular-se que “esse uso sera
autorizado predominantemente para suprir o mercado interno do Membro que o
autorizou”. Tal dispositivo criou um grande problema para os paises com menor
desenvolvimento relativo, que viram o instituto da licenga compulséria esvaziado por
essa regra, pois ndo possuiam industria forte o bastante para suprir a producéo de

farmacos licenciados compulsoriamente e ndo podiam importar versdes geneéricas de
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outros paises, pois estes s6 podiam produzir genéricos de medicamentos patenteados
para “suprir o mercado interno”.
Tal questéo foi levada a reunido de Doha e, em seu paragrafo 6°, estabeleceu-se

gue a solucao seria fornecida até 2002:

Reconhecemos que os membros da OMC com insuficiente ou inexistente
capacidade de manufatura no setor farmacéutico podem enfrentar dificuldades
em tornar efetivo o uso da licenga compulséria possibilitado no Acordo TRIPS.
Nés instruimos que o Conselho TRIPS ache uma solucdo eficiente para o

problema e reporte ao Conselho Geral antes do final de 2002.

Apesar do prazo, a solucdo so foi estabelecida em 30 de agosto de 2003,
permitindo a importacdo de medicamentos genéricos de baixo custo por aqueles paises
que ndo tém condic¢des de adquirir o remédio patenteado, mas também ndo possuem
capacidade tecnolégica para a producao local da versdo genérica. Tal decisédo, em seu
paragrafo 11, estabeleceu que o Conselho iria iniciar naquele mesmo ano a elaboragao
de uma emenda o TRIPS que positivasse o estabelecido (WTO, 2003).

A mesma ficou pronta em 2005, na forma do artigo 31 bis, e aprovada por dois
tercos dos paises membros foi efetivamente incorporada ao acordo. Assim a emenda
possibilita que paises em desenvolvimento e com menor desenvolvimento relativo
sejam importadores de remédios licenciados compulsoriamente. Paises desenvolvidos
ja se comprometeram a nao utilizar tal dispositivo e, na forma do artigo 31 bis, estao
proibidos de fazé-los: Australia, Canada, Suica e Estados Unidos.

No entanto, ndo ha impedimento de serem exportadores de genéricos, como é o
caso do Canada, que em 2004 emendou sua Lei de Patentes, com o intuito de ser o
primeiro pais a manufaturar drogas genéricas para a exportacdo a nagdo em
desenvolvimento. Em julho de 2007, Ruanda foi precursora, ao informar a OMC de
suas intencdes de importar, do Canada, drogas genéricas anti-retrovirais. Este Ultimo
deu autorizacdo a empresa farmacéutica Apotex para a producdo do composto
ApoTriAvir, licenciado compulsoriamente (ZOLOTARYOVA, 2008, p. 65).

O Brasil utilizou-se, recentemente, desse mecanismo para importar a droga
Efavirenz, licenciada compulsoriamente, da india. Alegou que apesar de ser um grande
produtor de genéricos nao tinha capacidade tecnoldgica para a producdo daquele
medicamento em patrticular, necessitando da aquisicdo do composto antes de poder
prepara-lo satisfatoriamente (ZOLOTARYOVA, 2008, p. 66).

Continuando a analise dos quesitos apresentados no artigo 31 do Acordo TRIPS,

observamos que “a autorizacdo desse uso podera ser terminada quando as
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circunstancias que o propiciaram deixarem de existir’ e que “o titular sera
adequadamente remunerado nas circunstancias de cada uso, levando-se em conta o
valor econdmico da autorizagdo”. Ressalta-se aqui que o valor da remuneracéo é fixado
internamente por cada pais, de acordo com o preco estabelecido na licenca
compulsoria.

[t [
|

O disposto nas alineas “i” e “j” configura condicéo sine qua non de um Estado
Democratico de Direito, visto que a possibilidade de recurso judicial é garantia basilar.

Ja o estabelecido logo a seguir € extremamente interessante, visto que a
tentativa de impedir praticas anticompetitivas e desleais no comeércio coaduna-se com o

disposto no preambulo do Acordo, quando diz:

Desejando reduzir distor¢des e obstaculos ao comércio internacional e levando
em considerac¢do a necessidade de promover uma prote¢ao eficaz e adequada
dos direitos de propriedade intelectual e assegurar que as medidas e
procedimento destinados a fazé-los respeitar ndo se tornem, por sua vez,
obstaculos ao comércio legitimo.

Por fim, a alinea “I” trata de “segunda patente”, ou seja, de inovagao a partir de
material patenteado, que gera produto novo, inventivo e com aplicacao industrial.
Quando isso ocorre, nao so o titular desta tem direito a licenca da “primeira patente”,
como também esta ultima podera, como disposto, utilizar-se da “segunda”, através de
uma licenca cruzada, em termos razoaveis.

ApGs a analise das caracteristicas e do ambito de incidéncia da licenca
compulsoria, permanece-se com a problematica através dos empecilhos gerados por
nacdes, como Estados Unidos, que estabelecem, através de acordos bilaterais,
clausulas que visam dificultar o uso do instituto, como a de patent-registration linkag,
gue impede o registro de genéricos do produto patenteado até a expira¢do do tempo de
patente, ou a protecdo de informacfes ndo divulgadas, 0 que nega 0 acesso as
informacgdes importantes para a producdo do composto genérico.

Ambos os casos tornam a licengca compulsoéria custosa, pois dificultam a
producdo do medicamento licenciado, podendo exigir o recomeco de todo 0 processo
de desenvolvimento da matéria, com ensaios pre-clinicos e clinicos, o que aumento o
custo do genérico, retirando sua finalidade (BAKER, 2008, p.33).

Tais acordos sao chamados de TRIPS-plus, pois estabelecem um nivel maior de
salvaguarda da propriedade intelectual, e devem ter sua legitimidade questionada, visto
que apesar do paragrafo 1°, do artigo 1°, do TRIPS estabelecer que “os Membros

poderdo, mas néo estardo obrigados a prover, em sua legislacéo, protecdo mais ampla
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que a exigida neste Acordo”, deve-se observar que o cenario criado com a Declaracao
de Doha colocou 0 acesso a medicamentos como valor adotado pela OMC, elevando o
nivel de regulamentacdo da questéo.

Com a deciséao de 30 de Agosto, e a ratificacdo da emenda ao Acordo TRIPS, a
guestao resta positivada em importante norma supranacional e cada vez mais casos
concretos forneceréo precedentes que tornardo as clausulas presentes nos TRIPS-
plus, com intuito de dificultar o acesso a medicamentos, claramente passiveis de
anulabilidade, visto que a saude publica deve prevalecer no confronto como direito
patentario.

Espera-se que chegue o dia em que ao pressionar paises em desenvolvimento
a aceitarem clausulas restritivas que claramente prejudicam a saude de suas
populacdes, paises como os Estados Unidos sejam considerados infratores das normas
contidas no TRIPS e figuem sujeitos a sancdes estabelecidas pela OMC (BHATT, 2008,
p. 45).

As grandes empresas farmacéuticas reforcam, € claro, que a protecao patentaria
rigida é Unica medida possivel para incentivar os altos investimentos em pesquisa e
desenvolvimento de farmacos eficazes.

N&o negamos o fato de que uma nova droga, antes que possa ser introduzida
no mercado, tem de passar por um extenso e dispendioso periodo de testes, além de
ter outro longo e custoso intervalo para o preenchimento dos requisitos exigidos para a
concesséo da patente.

A Pharmaceutical Reserach and Manufactures of America argumenta que o
custo médio para o lancamento de um novo medicamento pode atingir 800 milhdes de
dolares e o processo de fabricacdo e entrada no mercado pode levar entre 10 e 15
anos. No entanto, deve verificar-se que, em contrapartida a essas argumentacoes, as
empresas farmacéuticas estéo entre as que apontam maior margem de lucro e o curso
em desenvolvimento & compartilhado, muitas vezes, com o setor publico, através de
incentivos fiscais e injecéo direta de dinheiro em pesquisa (MEINER, 2008, p. 33).

Outro argumento que pode ser questionado € de que o licenciamento
compulsario previne empresas farmacéuticas de desenvolverem novos medicamentos.
A OMS, estima que apenas 4.3% das despesas em pesquisa farmacéutica sao
destinadas as doencgas que afligem principalmente paises pobres. A tuberculose, por
exemplo, ndo tem nenhuma nova droga desenvolvida desde 1967, visto que 95% dos

casos ocorreram em paises em desenvolvimento ou com menor desenvolvimento
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relativo (DUTFIELD, 2008, p. 4). Percebe-se, portanto, que o investimento em novos
medicamentos se concentra na necessidade do mercado de consumo primario, ou seja,

0s paises desenvolvidos, sendo o argumento apresentando um tanto falacioso.

3.5.2 A licenca compulsoria como instrumento de harmonizagdo entre o direito
fundamental de propriedade conferido pelas patentes e o direito fundamental & satude
Cabe-nos aqui apontar o motivo de vermos o instituto da licenga compulsoria por
interesse publico como passivel de conciliar direitos fundamentais que podem se
encontrar em aparente conflito. Lembramos que o objetivo a ser alcancado é a
harmonizacdo de ambos os direitos e ndo a supremacia de um sobre o0 outro.

Como ja visto, deve ser respeitado o principio da proporcionalidade, ponderando-
Se no caso concreto quais sdo o0s bens juridicos a serem tutelados e a devida
importancia que de ser atribuida a cada um. Em uma situacdo de acesso a
medicamentos através de uma politica publica de salde e na qual ha uma escassez de
recursos do Estado, nos deparamos com dois bens juridicos principais a serem
ponderados em suas tutelas: a propriedade de invencdes farmacéuticas e a saude
publica (bem juridico da comunidade, conforme ja apontamos).

Nesse caso, nos parece razoavel que o segundo seja considerado importante o
suficiente para justificar uma restricao ao primeiro, ja que se trata de uma ramificacao
direta da tutela da prépria vida, “o mais fundamental de todos os demais direitos”
(MORAES, 2014, p. 61).

Além disso, apresenta-se em seu aspecto coletivo, o que leva ao principio geral
de predominéncia do interesse publico sobre o privado, visto que o primeiro resulta do
conjunto dos interesses que os individuos pessoalmente tém quando considerados em
sua qualidade de membros da Sociedade e pelo simples fato de o serem.

Entretanto, busca-se, de maneiraideal, a harmonizacao de direitos. Para tanto, a
licenca compulsdria por interesse publico nos parece efetiva. Em primeiro lugar, ela
pressupde negociacdes prévias, o que possibilita que os interessados possam chegar a
um acordo por livre e espontanea adequacéo de vontades. Em segundo lugar, caso tal
adequacao néo seja possivel, o titular da patente ainda assim deve ser adequadamente
remunerado, levando-se em conta o valor econdmico da autorizacdo, o que significa
gue o direito de propriedade sobre a invencéo néo deve ser desconsiderado. Tal fato,
também, leva ao requisito o fato do uso néo ser exclusivo, permitindo que o titular

continue auferindo o lucro razoavelmente esperado com a utilizagdo comercial de sua
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invencao.

Segundo Alexy (2011, p. 93) quando dois principios entram em colisdo, um
deles tem que ceder perante o outro. Entretanto, isso ndo significa que exista a
declaracdo de invalidade de um principio. Diante de certas circunstancias do caso
concreto, um principio precede o outro. A dimenséo a ser avaliada néo € de validade,
mas sim de peso de cada principio. Por isso essa colisédo deve ser resolvida por meio
do sopesamento.

E necessario considerar as variaveis presentes no caso concreto para atribuir
pesos a cada direito e avaliar qual devera prevalecer. A avaliacdo dos pesos dos
principios devera levar em conta o seguinte raciocinio: "Quanto maior for o grau de nao
satisfacdo ou de afetacdo de um principio, tanto maior tera que ser a importancia de
satisfacdo do outro" (ALEXY, 2011, p. 167).

Apbs sopesa-los, chega-se a uma relacéo de precedéncia condicionada, isto é,
sob certas condicbes um principio precede o outro; sob outras condicdes, essa
precedéncia pode ser estabelecida inversamente.

Os direitos fundamentais tém natureza de principios e sdo mandamentos de
otimizag&o, o que implica a méxima da proporcionalidade, com suas trés maximas
parciais - adequacado, necessidade e proporcionalidade em sentido estrito (ALEXY,
2011, p. 135).

As maximas da adequacéo e da necessidade dizem respeito ao que é fatica ou
factualmente possivel (ALEXY, 2011, p. 136), ou seja, como expressao da otimizacdo
esses mandamentos se ligam a possibilidades faticas.

Para Alexy a adequacao representa a compatibilidade entre o meio e o fim
pretendido, onde a decisdo normativa, meio de restricdo ao direito fundamental, deve
ser apropriada para atingir o fim perseguido (ALEXY, 2011, p. 136).

J& a necessidade define a idéia de grau de interferéncia em face do principio
contraposto. Esse principio requer que um dos dois meios de promover, que sejam, em
um sentido amplo, igualmente adequados, deva ser escolhido aquele que interfira
menos intensamente no principio (ALEXY, 2011, p. 136).

Por fim temos a proporcionalidade em sentido estrito que “expressa o que
significa a otimizacéo relativa as possibilidades juridicas.” (ALEXY, 2011, p. 136). Alexy
esclarece que “essa regra expressa a tese de que a otimizagao relativa de principios
concorrentes consiste em nada mais do que no balanceamento desses principios.”
(ALEXY, 2003, p.136).
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Assim, nos parece plausivel que o direito a saude seja considerado importante o
suficiente para justificar uma restricdo ao direito a propriedade, ja que se trata de um
direito maior: a vida.

Um exemplo significativo pode ser citado para demonstrar o quanto a licenca
compulsoria por interesse publico ndo prejudica de maneira relevante o direito de
propriedade conferido pela patente e o lucro que o mesmo pode gerar para o titular
dessa.

O governo brasileiro realizou, recentemente, campanha de vacinagao contra o
virus H1N1, mais conhecido como “gripe suina”, na qual se tem acesso a vacina que
previne a doenca de maneira gratuita. Na mesma época da campanha, ocorreu
também grande procura pelo medicamento nas clinicas privadas, nas quais 0 mesmo
custava R$ 90,00 (noventa reais). Um dos motivos foi que determinadas faixas etérias
ndo eram contempladas na acdo governamental, porém a procura em excesso nao veio
somente desses excluidos na gratuidade, o que provocou escassez do remédio narede
particular de saude (FOLHA.COM, 2008, p. 1).

Apesar de ndo ser um caso de licenciamento compulsério, o exemplo acima
pode ser citado para demonstrar o quanto o uso néo exclusivo, voltado para programas
de saude, ndo necessariamente interfere com o lucro do titular da patente. Supondo
gue o governo brasileiro tivesse licenciado compulsoriamente a vacina de combate ao
virus H1IN1 para dar efetividade a campanha mencionada, ainda assim haveria uma
grande procura pelo medicamento nas clinicas particulares, pelo preco comercial de
aquisicao.

Sendo uma doenca grave, a populagdo com maior rend”’a tende a procurar as
empresas privadas para adquirir a vacina, ao invés de participar da vacinacao gratuita.
O publico-alvo (os mais pobres) continua sendo atingido e o lucro ndo é
significativamente afetado.

Outra caracteristica importante que comprova que o licenciamento compulsoério
pode ser instrumento de harmonizagédo € o fato de ser temporério e pontual, devendo
durar o tempo necessario para a efetivacdo de suas intencdes e sendo restrito ao
objetivo para o qual foi autorizado. Busca-se, aqui, atingir o minimo possivel o direito de
propriedade do titular, o que confirma que, de maneira alguma, deve 0 mesmo ser
suprimido para a protecéo de outro direito fundamental. O respeito est4 na harmonia.

Podemos também apontar que o licenciamento compulsorio de farmacos por

interesse publico é para uso publico e ndo comercial, ligado a politicas efetivas de
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acesso a medicamentos, visando melhoria da saude publica do Estado.

Mesmo que os contratos administrativos possam ser feitos com empresas
privadas para a producdo de genéricos, as quais, obviamente, procuram o lucro em
suas atividades comerciais, 0 objetivo da producédo farmacoldgica ndo segue o da
iniciativa privada, ndo visando qualquer tipo de atividade empresarial por parte do
Estado, mas as simples viabilizacdo da distribuicAo mais necessitada. Busca-se,
também, o combate a doencas graves e que atingem percentual significativo da
populacdo. Em muitos casos, procura-se a efetivacdo de dispositivos constitucionais,

como o artigo 196 da CF:

A saulde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua
promocéo, protecdo e recuperacao.

A licenca compulséria, portanto, pode ser instrumento de harmonizacdo de
direitos fundamentais, a partir do momento em que ndo neutraliza nenhum dele,
servindo para limitar o exercicio de ambos as fronteiras necessarias para que os dois
sejam respeitados.

Além disso, como lembra Marques (2008, p. 202), “a simples possibilidade de
concessédo de uma licenca obrigatéria e o risco que esta ameaca representa para o
titular da propriedade industrial estimulam, por certo, a celebracdo de contratos de
licenca sob condicdes razoaveis para ambos os contraentes”, o que faz desse instituto
importante instrumento de barganha para licencas voluntarias vantajosas tanto para o

titular quanto para o Estado.

3.6 O programa brasileiro de acesso universa as terapias anti-retrovirais e o

licenciamento compulsério do Efavirenz

O presente topico procura realizar uma analise do caso brasileiro de combate ao
HIV/AIDS, no qual o programa de saude voltado para a area € um sucesso, sendo
inclusive, reconhecido internacionalmente como referéncia para outros paises em
desenvolvimento e para os com menor desenvolvimento relativo, sendo relevante até
mesmo para algumas nagdes desenvolvidas (CASTRO, 2005, p. 45).

A abordagem visa o estudo do processo de licenciamento compulsorio da
substancia farmacéutica “efavirenz”, abordando os efeitos gerados pela utilizagéo de tal

instrumento. Veremos se surtiram beneficios para o Programa Nacional de DST/AIDS
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e, se afirmativo, quais foram.

O foco, portanto, resta em uma analise de um caso concreto que sirva para
ilustrar e embasar o raciocinio desenvolvido até agora na presente dissertacao.
Somente com o esmiucar de determinadas realidades € possivel a real compreensao
de determinadas argumentacdes. No plano juridico, o estudo de realidades faticas é tdo
relevante quanto o aprofundamento tedrico, visto que complementa 0 mesmo de

maneira inextrincavel.

3.6.1 O panorama brasileiro de acesso universal as terapias anti-retrovirais (ARVS)

O virus da imunodeficiéncia humana (HIV) é responsavel por uma das doencas
mais avassaladoras de nosso tempo: a Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida
(AIDS). A mesma € a causadora de verdadeira pandemia que assolou o século XX e
continua forte no XXI, visto que se tornou problema mundial, gragcas ao alto grau de
contagio e ao fato de ser incuravel, sendo, até pouco tempo atras, considerado
praticamente uma sentenca de morte o fato de receber-se diagndstico de “portador do
HIV”.

A AIDS é uma doenca manifestada a partir da infec¢éo do individuo pelo virus
HIV, um retrovirus que afeta o sistema imunolégico do organismo. E definida como
“sindrome”, uma vez que € caracterizada por uma gama de sintomas que a constituem,
0S quais sdo observados em maior ou menor grau conforme o doente; de
“imunodeficiéncia”, pois o sistema imunologico é o alvo do HIV, que destrdi,
principalmente, os linfécitos T-CD4 (células responsaveis pela coordenacéo da defesa
do organismo) da pessoa infectada, o que torna o individuo vulneravel a doencas
oportunistas; e “adquirida”, uma vez que nao é congénita, mas sim causada por fatores
externos (BASSO, 2007, p.234).

A UNAIDS (Joint United Nations Programme on HIV/AIDS) elabora, a cada dois
anos, o Relatério sobre a Epidemia Global de AIDS e, em 2012 (seu ultimo relatério),
constatou que, desde o comeco da pandemia até os dias atuais, cerca de 25 milhdes
de pessoas ja morreram de causas relacionadas ao virus HIV. Estima-se que 34
milhdes de individuos vivem com a doenca, sendo 67% habitantes da Africa
Subsaariana, a qual, s6 em 2011, foi responsavel por 75% das mortes relacionadas a
AIDS (UNAIDS, 2012 p. 30).

O Ministério da Saude do Brasil informa que, de 1980 a junho de 2012, foram

notificados 656.70 casos de AIDS no pais. Em 2011, foram notificados 38.776 casos da
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doenca e a taxa de incidéncia de aids no Brasil foi de 20,2 casos por 100 mil habitantes
(MINISTERIO DA SAUDE, 2011, p.3).

Apesar do quadro preocupante, pode-se dizer que houve uma grande evolugéo
no setor farmacéutico quando se trata do combate a AIDS, visto que o0s
aprimoramentos constantes dos medicamentos, apesar de n&do curarem a doencga, a
transformaram em uma espécie de doenca crbnica, pois o paciente que recebe o
tratamento adequado pode viver muitos anos com o virus, sem apresentar nenhum
sintoma ou sinal, o que possibilita uma sobrevida cada vez maior e de melhor
qualidade.

Sao diversos farmacos, que combinados formam coqueteis de terapia anti-
retroviral, sendo interessante destacar que tais medicamentos sao fundamentalmente
agrupados em quatro classes terapéuticas: (i) os inibidores de transcriptase reversa,
analogos a nucleosideos ou nucleotideos, que impedem a reproducao viral ao atuarem
sobre a enzima transcriptase reversa, comprometendo a cadeia de DNA criada pelo
HIV; (ii) os inibidores de transcriptase reversa ndo-analogos de nucleosideos, cuja
funcéo é bloquear a acao da referida enzima, sua multiplicacéo e o desenvolvimento da
infestacdo do virus no organismo; (iii) os inibidores de protease, que impedem a
producédo de novas células a partir daquelas ja infectadas pelo HIV e (iv) os inibidores
de fuséo, que impedem a entrada do virus nas células do individuo. Toda terapia inicial
deve incluir trés drogas: dois inibidores de transcriptase reversa analogos de
nucleosideo (ITRN) associados a um inibidor de transcriptase reversa nao-anélogos de
nucleosideo (ITRNN) ou a um inibidor de protease (IP) (BASSO, 2007, p. 9)

Observando a realidade epidemiolégica da doenca, o governo brasileiro, por
meio da Portaria do Ministério da Saude de n° 236, de 2 de maio de 1985, criou
oficialmente o Programa Nacional de DST/AIDS. Em 13 de novembro de 1996, a Lei n°®
9.313 (Lei Sarney) complementou a iniciativa, sendo responsavel pela implementacao
do acesso gratuito e universal ao tratamento ARV para individuos infectados pelo
HIV/AIDS (BASSO, 2007, p. 13)

Criado em 1986, o Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais, ligado a
Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, tornou-se referéncia
mundial no tratamento e atengcéo a AIDS e outras doencgas sexualmente transmissiveis.
O departamento tem dois grandes objetivos: reduzir a transmissao do HIV, das
doencas sexualmente transmissiveis e das hepatites virais e melhorar a qualidade de

vida das pessoas com DST, HIV, AIDS e hepatites virais. O programa elegeu como


http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/area.cfm?id_area=1498
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prioridade o: fortalecimento da rede de atencéo e linhas de cuidado as DST, AIDS e
hepatites virais; prevencéao, diagnostico precoce da infeccao pelo HIV, pelas hepatites
virais e reducdao de risco e vulnerabilidade; promocéo de direitos humanos e articulagao
com redes e movimentos sociais; aprimoramento e desenvolvimento da vigilancia,
informacao e pesquisa; aprimoramento da governanga e da gestao; acesso universal
aos medicamentos, preservativos e outros insumos estratégicos.

O Programa tem sido incrivelmente bem sucedido, tendo fornecido tratamento
gratuito ndo sO para a AIDS como para inUmeras outras doencas sexualmente
transmissiveis (DSTs). Um exemplo do sucesso obtido até agora é o decréscimo
significativo da mortalidade provocada pelo virus HIV.

Observando-se a epidemia por regido em um periodo de 10 anos, 2001 a 2011,
a taxa de incidéncia no Sudeste caiu de 22,9 para 21,0 casos por 100 mil habitantes.
Nas outras regides, cresceu: 27,1 para 30,9 no Sul; 9,1 para 20,8 no Norte; 14,3 para
17,5 no Centro-Oeste; e 7,5 para 13,9 no Nordeste. Vale lembrar que o maior nimero
de casos acumulados esta concentrado na regido Sudeste (56%) (BRASIL, 2011, p.3).

Em relacéo a taxa de mortalidade, o Boletim sinaliza queda. Em 2002, era 6,3
por 100 mil habitantes, passando para 5,6 em 2011 — queda de aproximadamente 12%.
Na comparacao regional, verifica-se que o0 Sudeste apresenta comportamento similar,
enquanto que as regides Norte, Nordeste e Sul apresentam tendéncia de aumento. O
coeficiente da regido Centro-Oeste encontra-se estavel.

Dados do Ministério da Saude esclarecem que entre 1996 e 2002, com a
introducdo da politica de acesso universal do tratamento anti-retroviral combinando
drogas de diferentes formas de acao, houve reducéao de 50% na mortalidade, 70% na
morbidade, reducado das internacbes em 80%, bem como aumento de cinco anos na
sobrevida dos pacientes que vivem com AIDS. Os numeros mostram que houve
melhoria na qualidade de vida, aumento de expectativa de vida, reducdo da morbidade
e mortalidade, o que sinaliza a importancia de se garantir 0 acesso universal a terapia
anti-retroviral aos pacientes que vivem com HIV/AIDS.

A manutencao do Programa, entretanto, apresentava verdadeiros desafios para
o Brasil, devido ao alto custo dos medicamentos necessarios. No pais, as terapias anti-
retrovirais oferecidas aos pacientes atendidos pelo Programa Nacional de DST/AIDS do
Ministério da Saude — sistema brasileiro de acesso universal aos medicamentos ARVs
— contam com a combinacdo de 17 medicamentos, 0s quais sao distribuidos

gratuitamente & populacéo usuéria a partir de quadro do Sistema Unico de Salde
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(SUS). Tais farmacos séo: (i) abacavir (300mg e solugédo oral); (i) amprenavir (150mg e
solugéo oral); (iii) atazanir (150mg e 200mg); (iv) didanosina (100mg e 250mg); (V)
efavirenz (200mg, 600mg e solucé&o oral); (vi) enfurvitida (90mg/ml); (vii) estavudina
(30mg, 40mg e poés para solugao oral); (viii) indinavir (400mg); (ix) lamivudina (150mg e
solugéo oral); (x) lopinavir (133/33mg e solucao oral); (xi) nelfinavir (250mg e para
solucgéao oral); (xii) nevirapina (200mg e suspensao oral); (xiii) ritonavir (100mg e solugéo
oral); (xiv) saquinavir (200mg); (xv) tenofovir (300mg); (xvi) zidovudina (100mg, 300mg +
lamivudina 150mg, solucdo injetavel e solugcdo oral); e (xvii) talidomida (100mg)
(BASSO, 2007, p. 10)

Do total mencionado, oito (didanosina, estavudina, lamivudina, zidovudina,
nevirapina, indinavir, ritonavir, saquinavir) sao produzidos no Brasil por laboratorios
publicos ou privados, ndo estando associados a protecdo patentaria no pais, e um, o
efavirenz, foi licenciado compulsoriamente (caso que sera detalhado no proprio item)
(BASSO, 2007, p. 9).

Em 2000 foram gastos 303 milhdes de dolares com medicamentos anti
retrovirais. Em 2008 os gastos dedicados a aquisicdo de ARVs foi de US$ 453 milhGes
e em 2009 US$ 600 milhdes.

Segundo Basso (2007, p. 123), o numero de pacientes atendidos pelo PN
DST/Aids entre 2000 e 2008 saltou de 93 mil para 190 mil, significando um aumento de
104% no periodo. Em 1996, no inicio da distribuicdo gratuita dos ARVs, o numero de
atendidos era de 35 mil aproximadamente. Comparando o nimero de atendidos com o
namero de portadores do HIV/AIDS registrados temos uma cobertura de 63,3%, em
2008, mostrando uma queda em relagéo aos anos de 1996 e 2000, onde as taxas de
cobertura eram de 67,9% e 76%, respectivamente.

O gasto per capita do PN DST/Aids passou de US$ 7.108,7 mil paciente/ano, em
1996, para US$ 3.286,6 mil paciente/ano, em 2000 e US$ 1.675,8 mil paciente/ano, em
2008. De fato, o custo médio com ARVs por paciente, em 2008, foi menor do que o
registrado em 2000, US$ 3.286,60 contra US$ 1.675,80, porém 35% mais elevado do
que o registrado em 2003 US$ 1.235,3 (ano com o custo médio mais baixo no periodo).

Tendo em vista que o nimero de pacientes cresceu proporcionalmente menos
gue os gastos com ARVs, o aumento dos custos deve-se a entrada de novos
medicamentos protegidos por patentes, e, portanto importados.

Os custos sdo elevados, visto que a maioria dos medicamentos ainda €
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importada. Em 2010, 39% dos recursos foram gastos com medicamentos produzidos
nos laboratorios nacionais e 61% com medicamentos importados.

Os gastos do governo com importagdo de medicamentos chega a R$ 600
milhdes. Se nao fosse possivel a fabricacdo nacional dos medicamentos ja
mencionados, 0s gastos chegariam a R$ 1.325 bilh&es, fator que tornaria o programa
de distribuicdo universal e gratuita inviavel (BASSO, 2007, p. 17).

Apesar dos avancos, a realidade do tratamento anti-HIV apresenta uma
tendéncia ao agravamento quanto aos seus custos, visto que cada vez mais 0s
pacientes precisardo de novos medicamentos, pois o HIV, como a maioria dos virus,
passa por mutacdes, que levam a necessidade de desenvolvimento de farmacos de
segunda geracao. Além disso, os efeitos colaterais do tratamento também devem ser
dirimidos pelo desenvolvimento de novos medicamentos.

Em recente estudo, os Médicos Sem Fronteiras (MSF) afirmam que é estimado
gue 5% a 10% de um conjunto de pacientes, em um dado ano, necessitardo alterar as
combinac¢des de medicamentos ou esquemas de ARVS, de primeira para segunda linha
de tratamento.

Dados levantados a partir de um projeto daquela organizagdo na Africa do Sul
demonstram que 16,7% dos pacientes estavam incluidos na segunda linha de regime
de tratamento logo apds 48 meses do inicio da administracdo dos coquetéis. O impacto
dessas alternativas sobre a sustentabilidade financeira dos programas domeésticos de
tratamento para a AIDS é devastador. De fato, a alteracdo de apenas um décimo dos
pacientes, em um dado pais da Africa, da primeira para a segundo linha de tratamento,
surtiu uma elevacdo de quase 100% dos custos para 0s orcamentos dos paises
afetados em relacdes a aquisicdo de medicamentos ARVs (BASSO, 2007, p. 18).

O Brasil, que € um pais considerado em desenvolvimento pelo sistema da
Organizacao das Nacdes Unidas (ONU) e igualmente um pais de renda média pela
classificagdo do Banco Mundial, enfrenta sério problemas estruturais em seu sistema
de saude publica, causados, principalmente, pela falta de recursos e por uma
ineficiente alocacéo desses.

A CF erigiu o direito a saude, em seu artigo 6°, a categoria de direito social e,
como ja visto, estabeleceu, em seu artigo 196, que “a saude € um direito de todos e um
dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducao do risco de doencas e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as

acdes e servigos para a sua promogao, protegao e recuperagao”.
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Visando concretizar tais obrigagdes constitucionais, cria-se o Sistema Unico de
Saude (SUS), estabelecido pela Lei Organica de Saude (Lei n° 8080, de 19 de 1990), e
que, no artigo 4° do diploma legal, € descrito como “conjunto de agdes e servigos de
saude prestados por 6rgaos e instituicdes publicas federais e estaduais e municipais da
administracao direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo poder publico”.

Além disso, o artigo 6°, inciso I, alinea d, e inciso IV, estabelece que estdo
incluidas no campo de atuacdo do SUS “a execucdo de acbes de assisténcia
terapéutica integral, inclusive a farmacéutica” e a “formulacdo da politica de
medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a
saude e participagao na produgao”.

Como ja visto, o SUS obedece também a trés principios norteadores: a
universalidade de acesso; a integralidade da assisténcia; e a igualdade da assisténcia
do servico de saude, conforme realca o artigo 7° da Lei n° 8.080/90. Todas essas
exigéncias constitucionais e infraconstitucionais fazem com que o Sistema Unico de
Saude enfrente muitas dificuldades, visto que o Brasil ainda é um pais em
desenvolvimento, com diversos outros problemas sociais, além da salude, com os quais
tem de lidar e diversas outras doencas que precisam de recursos para serem tratadas.

Tais questfes realcam a suscetibilidade do SUS a crises financeiras que
prejudicam a consecucao de seus objetivos, além de demonstrarem as dificuldades de
se manter o Programa Nacional de DST/AIDS sem prejudicar outras areas que
precisam de atencdo, sendo destacada ai a grande onerosidade da assisténcia
farmacéutica, gracas aos precos de aquisi¢cdo dos medicamentos patenteados.

O Programa Nacional de DST/AIDS do Brasil tem sido muito bem sucedido,
obedecendo a diretrizes supranacionais, com as Resolu¢des 2.001/33 e 2.005/23 da
ONU, sobre o acesso a medicamentos no contexto das pandemias. O pais também
colabora com importantes iniciativas, como o Fundo Global de Luta contra a AIDS,
Tuberculose e Malaria, para qual ja doou 200.000 ddlares (UNHCHR, 2005, p. 56).

Todos os dados apontados demonstram o quanto € louvavel a persecucdo do
sucesso do Programa de DST/AIDS desenvolvido pelo Estado brasileiro, sendo o
mesmo conducente com o respeito pelo direito fundamental a sadde positivado na
Constituicdo. Veremos agora 0 mecanismo utilizado pelo governo brasileiro para
diminuir os gastos com a importacdo de medicamentos patenteados, sem que haja um

total desrespeito ao direito fundamental de propriedade do titular da patente.
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3.6.2 O licenciamento compulsério do Efavirenz

O Efavirez é medicamento importante, integrando o tratamento de combate ao
HIV desenvolvido dentro do Programa Brasileiro de DST/AIDS. Em 2007, quando de
seu licenciamento compulsério, estimava-se que cerca de 75 mil, das 180 mil pessoas
em tratamento anti-retroviral, faziam uso desse farmaco no pais (MINISTERIO DA
SAUDE, 2007, p. 47).

E valido observar que cada empresa fabricante dos anti-retrovirais aplica seus
préprios critérios para definir precos diferenciados destinados a aquisicdo dos
medicamentos. Nos paises de menor desenvolvimento relativo, por exemplo, um
determinado ARV é ofertado mediante melhores prec¢os internacionais segundo duas
variaveis basicas, a saber: o indice de Desenvolvimento Humano do pais consumidor
(IDH) e a extensédo da epidemia da AIDS em seu territorio (BASSO, 2007, p. 34).

Entretanto, outros aspectos relevantes sdo desconsiderados, como o grau de
acesso da populacdo ao tratamento, o numero absoluto de pacientes que utilizam a
droga ou mesmo se € utilizada como terapia inicial, como é o caso do Brasil.

Por esse fator, existia uma grande discrepancia entre o Melhor Preco
Internacional (MPI) praticado e o que era cobrado do Brasil. A Tailandia, apesar de s6
fornecer tratamento para cerca de 60% dos individuos infectados em sua populacao
(algo em torno de 17 mil pessoas), tinha acesso ao Efavirenz pelo Melhor Preco
Internacional de US$ 20, 21 por frasco com 30 comprimidos (o que equivale a cerca de
US$ 245,88 por paciente/ano e cerca de US$ 0,65 por comprimido) (BASSO, 2007, p.
54).

Ja o Brasil adquiria a mesma substancia por um valor 136% mais elevado, o que
equivalia a US$ 1,59 por comprimido e cerca de US$ 580 por paciente/ano, o que
gerava uma despesa de US$ 42.930.000 ao ano (BASSO, 2007, p. 55).

O Brasil, a partir da realidade exposta, engajou-se em negociacdes com a
empresa Merck Sharp & Dohme, titular da patente, para conseguir a redugao do preco
para algo proximo do oferecido para a Tailandia. Tas negociagbes duraram de
novembro de 2006 até abril de 2007.

Durante esse periodo, a Merck Sharp & Dohme propés acordo de cooperacao
em que se previa a transferéncia de tecnologia para Farmanguinho (laboratério publico
brasileiro) até 2011, proximo a data de expiracdo da patente do medicamento,
estimando-se uma reducao de 12% em seu prec¢o. Ocorre, no entanto, que a reducao

representaria tdo somente o valor da isencao tributaria da importacdo dos insumos, que
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seria realizada por Farmanguinho e ndo mais pela Merck Sharp & Dohme, nao
caracterizando assim, uma diminuicao real do preco (BASSO, 2007, p. 56).0 acordo
previa ainda que os insumos deveriam ser adquiridos por Farmanguinho da propria
empresa titular da patente. Ressalta-se que a transferéncia de tecnologia somente se
completaria apos 2010, sendo que antes disso o laboratorio brasileiro somente faria a
embalagem primaria e secundaria do produto e sua respectiva rotulagem. O governo
brasileiro, portanto, entendeu que todos os aspectos do Acordo de Cooperacéo
proposto pela empresa ndo atendiam o interesse nacional, e desta forma, tal acordo foi
recusado.

A Merck Sharp & Dohme propés, entdo, uma reducao de apenas 2% no preco do
medicamento, o que o Ministério da Saude brasileiro considerou insuficiente, tendo em
vista as reducdes de custo anunciadas pela propria empresa gracas a melhoras no seu
processo de producdo, os precos praticados no mercado internacional, bem como a
incompatibilidade com o crescente consumo do Efavirenz no Brasil (MINISTERIO DA
SAUDE, 2007).

Ao longo da negociacdo com o referido laboratério, o governo usou dois
argumentos: (i) o primeiro é que a Merck comercializava o efavirenz a pre¢cos menores
em paises com igual nivel de desenvolvimento que o Brasil, sendo que esses paises
possuiam um namero menor de pessoas necessitando de tratamento e o fato das (ii)
versodes genéricas indianas serem muito mais baratas, a um custo de US$ 0,427-0,443
por comprimido o que d& um custo anual médio de US$ 155.86-161.70 por paciente.

Diante da intransigéncia da Merck, no dia 25 de abril de 2007, foi publicada a
Portaria 886 de 24/04/2007 que declarou o medicamento “Efavirenz” de interesse
publico para fins de concessao de licenga compulsoria para uso publico ndo-comercial,
para garantir o acesso universal e gratuito a toda a medicacdo necesséaria ao
tratamento da HIV e a viabilidade financeira do programa Nacional de DST e Aids
(BASSO, 2007, p. 58).

A MSD foi notificada em 24 de abril de 2007, para fins de atendimento de
interesse publico e teve um prazo de sete dias para que apresentasse uma proposta
gue atendesse tal interesse. Em 27 de abril, a MSD ofereceu desconto de 30% sobre o
preco de US$ 1,5920/comprimido, ou seja, US$1,1100/comprimido, mas a proposta
mostrou-se insatisfatoria, j& que o Brasil pleiteava no minimo o mesmo preco cobrado
pela Merck na Tailandia de US$ 0,65 e poderia conseguir o produto até por US$ 0,427-
0,443 por meio dos laboratorios indianos (BASSO, 2007, p. 58).
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A empresa foi irredutivel em relagé@o ao prego. Assim, devido as dificuldades de
negociacao e a necessidade de aquisicdo de mais medicamentos, as tratativas foram
encerradas sem que se chegasse a um acordo satisfatorio para o Governo Federal.

Feito inédito na histdria da luta brasileira, na seara das patentes, em prol da
salude publica, o pais licenciou compulsoriamente medicamento patenteado, o
Efavirenz do laboratério americano Merck Sharp & Dohme.

O Decreto n° 6.108, de 4 de maio de 2007, concede, entdo, o licenciamento
compulsério, “por interesse publico, de patentes referentes ao Efavirenz, para fins de
uso publico ndo-comercial”. A partir desse momento, o Brasil passou a importar o
medicamento genérico de um laboratério da india a US$ 0,44 por pilula, pois ainda n&o
possuia a capacidade de producao do mesmo. Também estabeleceu o pagamento de
royalties a Merck Sharp & Dohme em 1,5% do valor da compra (RODRIGUES, 2010, p.
149).

A versao genérica chegou ao Brasil em julho de 2007 entregue pelos laboratorios
indianos via organismos internacionais a um custo final (incluindo frete e royalties) de
US$ (0,4270 - 0,4430) para o comprimido de efavirenz 600 mg, um terco do prego
cobrado pela MSD.

Estima-se que o pais economizou somente com o Efavirenz de 600mg
aproximadamente US$ 30 milhdes em 2007 e ainda, US$ 236,8 milhdes até o final de
2012, data na qual expirou a patente (MINISTERIO DA SAUDE, 2007).

E certo que a medida trouxe grandes beneficios para o Brasil. Com a produc&o
nacional do medicamento efavirenz, mais pessoas puderam ter acesso ao
medicamento, e consequentemente mais efetivo se tornou o Programa Nacional de
Combate a Aids Brasileiro.

A patente € um dos mecanismos legais de protecao a propriedade intelectual.
Ela visa garantir ao inventor de um produto os direitos de reproducao e comercializacao
de seu invento. A logica econbmica desse mecanismo de protecdo € que os lucros
proporcionados pela licenca de producdo de um produto patenteado garantem ao
detentor da patente o reinvestimento em pesquisa e desenvolvimento de novos
produtos. Fatores sociais, no entanto, podem eventualmente prevalecer sobre esse
aspecto econdmico. No caso especifico das patentes de medicamentos para o
tratamento de AIDS, o aspecto social de maior impacto é a dizimac¢ao de um povo que
nao tem recurso financeiro para arcar com os custos da medicagéo.

Cumpre ao Brasil, o relevante papel de demonstrar ao mundo que, em areas
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essenciais a sobrevivéncia humana, conhecimentos séo patriménios da humanidade e
nao monopdlios a servico dos lucros de grandes empresas.

Como mencionado o licenciamento compulsério representou um impacto
imediato de US$ 30 milhdes de economia para o pais somente em 2007, o que
favoreceu a continuidade do Programa brasileiro de combate a AIDS. Atualmente, no
Brasil, produzidos através do laboratorio Farmanguinhos, pertencente a Fiocruz
(Fundacado Oswaldo Cruz, a qual é vinculada ao Ministério da Saude) e o Lafepe
(Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco, também do governo).

A producéo nacional do medicamento genérico mencionado apresenta muitos
aspectos positivos para o Brasil, visto que leva a uma auto-suficiéncia do pais, o que, €
claro, também deve ser aliada a P&D para producédo de medicamentos de referéncia
além dos genéricos, porém o desenvolvido desses ultimos ja € passo significativo.
Existe uma capacidade ociosa da industria doméstica para fabricacéo local, além de
Obvia presenca de mercado interno e regional para ARVS.

A UNAIDS considera, por exemplo, que a capacidade de industria brasileira,
tanto no setor publico como privado, para desenvolver e fabricar seus proprios
medicamentos ARVs é a resposta para a sustentabilidade do Programa Nacional de
DST/AIDS.

Seguindo essa premissa, desde 1998 o Brasil estabeleceu politicas de
investimento em infra-estrutura e capacitacdo técnica de laboratérios farmacéuticos
oficiais. O Ministério da Saude buscou ajustar a capacidade e infra-estrutura do
laborat6rio Farmanguinho as exigéncias internacionais e nacionais estabelecidas pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), de acordo com as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e com o Controle e
Garantia de Qualidade (CGQ) dos produtos farmacéuticos oferecidos.

O setor farmacéutico privado nacional, por sua vez, tem declarado deter
capacidade tecnoldgica para a producédo local de uma série de medicamentos anti-
retrovirais a serem ofertados mediante pre¢os de aquisi¢éo reduzidos, com 0s mesmos
padrdes de qualidade daqueles dos medicamentos importados protegidos por patentes
no mercado brasileiro (BASSO, 2007, p. 70).

Todos os pontos mencionados demonstram de maneira clara que o
licenciamento compulsério leva realmente a uma economia significativa dos recursos
disponiveis, a qual pode representar a diferenca entre a sustentabilidade ou o fracasso

de uma politica publica da salde, ainda mais quando ndo se trata de um pais
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desenvolvido.

Como visto, o licenciamento compulsorio ja € per se como uma excelente arma
de barganha, possibilitando uma reducédo de preco do medicamento de referéncia
durante as negociagdes com o titular da patente.

Caso nao haja tal reducéo e o preco praticado realmente onere demais os cofres
publicos, é razoavel a aplicacédo do licenciamento compulsério para o fornecimento de
medicamentos importantes para a popula¢éo do Estado. E ai que se concretiza um
aspecto importante do direito fundamental a sadde.

Por outro lado, com mencionado no préprio exemplo citado, é necessaria a
existéncia da negociagao prévia com o titular, a indispensabilidade da medida para a
manutencao do programa de salude governamental e o devido pagamento pelo uso
compulsorio do medicamento, utilizado com fins publicos ndo comerciais. Todas essas
medidas visam a garantia do minimo necessario para que o direito fundamental de
propriedade do titular da patente ndo seja anulado. Deve haver uma harmonizagéo dos
direitos humanos em colisdo, ndo uma sobreposicao.

Deve se considerar sempre a realidade econémica de cada pais quando da
ponderacéo exigida no licenciamento compulsorio, pois a propria ciéncia econdmica ja
menciona que ha uma relacéo entre o fim almejado e os recursos disponiveis, 0s quais
serdo sempre escassos, devendo, portanto, existir uma adequacéo dos meios a essa
inerente limitacao.

Assim, em paises em desenvolvimento ou com menor desenvolvimento relativo,
o licenciamento compulsério de patentes farmacéuticas € meio eficaz para a realizacao
de programas de saude importantes para a populacdo e para 0S quais 0S recursos
financeiros sao particularmente escassos.

Assim, 0 governo brasileiro tem compromisso com 0 acesso universal ao
tratamento das pessoas que vivem com o HIV/AIDS, conforme presente nos principios
do Sistema Unico de Satde (SUS) e na Lei 9.313/96 e, primordialmente, previsto na
Constituicdo Federal de 1988. Varias foram as tentativas de negociacdo com o
laboratério de MDS para a reducao do prego do medicamento “Efavirenz”. Medida dura,
mas plenamente defensavel teve como objetivo principal garantir a efetividade do
Programa Nacional de Combate de DST/AIDS.

Como anteriormente mencionado, para a realizagdo do licenciamento
compulsério, deve ser respeitado o principio da proporcionalidade, ponderando-se no

caso concreto quais sao os bens juridicos a serem tutelados e a devida importancia a
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cada um.

Nesse caso, nos parece razoavel que o direito a saude, e ainda, o direito a vida,
seja considerado importante o suficiente para justificar a restricdo do direito a
propriedade.

A ponderacéo de direitos fundamentais s6 podera ser realizada com a analise de
casos concretos, avaliando com cautela determinando os bens juridicos a serem
tutelados e a importancia de cada um. No nosso objeto de estudo, prevaleceu, como
nao poderia ser diferente, o nosso direito maior, 0 mais fundamental de todos os

direitos: o direito a vida.
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CONSIDERACOES FINAIS

A presente dissertagcdo procurou apresentar fundamentos para as seguintes
conclusoes.

O direito refor¢ga sua importancia no mundo globalizado atual a partir do
momento em que é capaz de reordenar as diferencas e desigualdades existentes, sem
suprimi-las ou meramente homogeneiza-las. Ele deve ser capaz de oferecer
harmonizacdes de interesses conflitantes. Portanto, cabe ao ramo basilar da ciéncia
juridica, que € o Direito Constitucional, buscar nos casos concretos de colisdo entre
direitos fundamentais uma solucédo harménica, na qual nenhum deles seja totalmente
suprimido ou anulado, sendo tal supressao apenas o ultimo recurso.

Existe, atualmente, um aparente conflito entre dois direitos fundamentais quando
da consecucdo de politicas publicas de saude por paises em desenvolvimento ou com
menor desenvolvimento econémico relativo: o direito a saude e o direito a propriedade
intelectual.

O mesmo ocorre porque direitos patentarios sobre medicamentos de referéncia
acabam, muitas vezes, por gerarem precos excessivos para a aquisicao desses para o
uso em politicas publicas de saude. Ainda mais uma realidade de escassez de recursos
publicos e de crise fiscal dos Estados.

Deve, portanto, ser buscada solug&o que respeite os dois direitos fundamentais e

nao onere em demasia 0s cofres estatais, visto que existem outros direitos sociais,



118

além da saude, que necessitam de provimento.

O direito a saude pertence aos direitos sociais, possuindo, portanto,
guestionamento por parte de alguns autores acerca da sua jusfundamentalidade. Os
detratores dos direitos sociais consideram os mesmo como sendo meras politicas,
diretrizes e principio, as quais tém conteudo programatico, ndo representando
verdadeiras exigéncias juridicas, a nado ser que sejam positivadas
infraconstitucionalmente.

A falta de aplicabilidade direta também é apontada como argumento, visto que
os chamados “direitos pessoais, civis e politicos” supostamente teriam uma
justiciabilidade imediata, dependendo os direitos sociais de uma acao legislativa para a
definicdo completa de seus conteudos.

Por fim, a prépria limitacdo econdmica do Estado geraria um problema para o
reconhecimento dos direitos sociais como fundamentais, visto que o conteldo
prestacional vai de encontro a escassez de recursos e a crise fiscal por que passa a
maioria dos paises.

Parece-nos claro, assim como para a maioria da doutrina, que o direito a saude
apresenta carater jusfundamental. O mesmo é faceta crucial do proprio direito a vida, o
qual é basilar para o exercicio e fruicdo de qualquer outro direito, e ndo consiste no
mero estar vivo, mas também em possuir as condicbes materiais para um nivel
condigno de existéncia.

Os direitos sociais, alias, ndo perdem sua fundamentalidade pelo carater
prestacional. Mesmo os direitos pessoais, civis e politicos possuem certa necessidade
das acOes positivas por parte do Estado para serem eficazes. O direito ao devido
processo legal, por exemplo, ndo poderia concretizar-se sem a construcdo e
organizacao de um aparato judicial. Isso demonstra que todos os diretos fundamentais
dependem de um aporte financeiro do Estado para que todas as suas facetas (e ndo s6
a negativa) possam ser devidamente garantidas.

Outro fato a ser considerado é que a necessidade de atividade legislativa para
uma maior densificacdo néo retira o carater de direito subjetivo que a saude possui
(assim como os outros direitos sociais), pois ha a exigéncia de que o Estado forneca as
condicbes concretas para a efetivacdo desse direito, assim como sua protecéo,
incluindo o fornecimento de medicamentos, parte necessaria de qualquer terapia
médica.

A justiciabilidade desses direitos também nos parece evidente, visto que sao
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exigiveis mesmo em momento anterior a positivacao legislativa, pois ordenamentos
como o brasileiro admite a¢cGes de inconstitucionalidade por omissédo quanto do nao
cumprimento dos preceitos constitucionais referentes aos direitos sociais. Além disso,
podemos ressaltar o instituto do mandado de injuncdo com a finalidade de suprir
lacunas legislativas relacionadas a mandamentos constitucionais.

Em um momento em que a igualdade material € uma persecucéo do Estado e
que a liberdade ndo pode mais ser vista apartada das condi¢des propicias para a plena
realizacdo do principio da dignidade da pessoa humana, o direito a saude, assim como
0s outros direitos sociais, ndo pode deixar de ser considerado fundamental.

O acesso a medicamentos € parte importante da realizacéo do direito a saude e
a garantia desse aspecto por parte do Estado representa uma das maiores despesas
gue o mesmo possui quando da efetivacdo do referido direito fundamental. O custo
elevado deve-se ao preco praticado pelos titulares das patentes dos medicamentos de
referéncia.

E nessa situacido que dois direitos fundamentais podem entrar em aparente
conflito: o direito a saude e o direito a propriedade intelectual. Existem, nesse contexto,
dois interesses, o do Estado e seus cidaddos e os dos titulares das patentes
farmacéuticas. O primeiro é um interesse coletivo, j& o segundo possui uma faceta
individual, o que leva a uma ponderacao que, a principio, deve beneficiar o interesse
coletivo sobre o individual. Entretanto, acreditamos que o instituto do licenciamento
compulsorio pode levar a uma harmonizacéo entre os dois.

O Estado possui recursos limitados e diversos outros gastos importantes para a
concretizagao dos mais variados direitos fundamentais, inclusive com outros aspectos
do préprio direito a saude. Tal situacao é de particular relevancia quando tratamos de
paises menos desenvolvidos. E esse fato que torna a questio t&o importante.

O direito a propriedade € o direito fundamental mais representativo da tradi¢cao
modeno-iluminista, com fei¢cdo individual e que, classicamente, tinha por finalidade
garantir uma liberdade pura, sem nenhuma vinculacdo a qualquer fim. Entretanto, tal
Visdo néo se coaduna com o contexto social e econdmico atual, sendo necessario que
a propriedade possua uma funcéo social se ha a vontade de procurar-se uma igualdade
material e uma liberdade fundada na dignidade da pessoa humana.

O direito a propriedade intelectual deve ser considerado um direito sui generis a
propriedade e ndo mero direito de monopélio. Deve, portanto, ser considerado direito

fundamental de aspecto econdmico, sendo dividido em dois ramos: o autoral e o da
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propriedade industrial. Nesse altimo incluem-se as patentes farmacéuticas.

A patente pode ser definida como o direito que é outorgado pelo Governo de
uma nacdo a uma pessoa fisica ou juridica, e que confere a exclusividade de
exploracdo e a propriedade sobre o objeto de uma invencgao, durante um determinado
periodo, em todo o territdrio nacional. Esse direito pode recair sobre a invencéo de um
produto ou processo, contanto que a mesma seja nova, envolva um passo inventivo e
seja passivel de aplicagc&o industrial.

O direito de patente ndo deve, de acordo com o exposto, afastar-se de sua
funcdo social, ndo podendo existir um abuso no exercicio do mesmo, suficiente de
gerar danos ao mercado, aos cidaddos e ao Estado. A patente deve servir como
incentivo ao avancgo tecnoldgico, beneficiando, assim, a sociedade. N&o deve, portanto,
dificultar o acesso a invencao.

As invencdes farmacéuticas necessitam de autorizacéo administrativa especifica
para suas comercializagdes, a qual visa equilibrar os aparentemente conflitantes
interesses publico e privado. Tratando-se de substancias relacionadas a saude publica,
deve, por certo, existir fiscalizagdo acerca do que esta sendo desenvolvido na area,
viso que o Estado deve garantir o bem estar de seus cidaddes.

Tais autoriza¢cBes diminuem a duracéao efetiva do exclusivo comercial, o que faz
com que sejam criados meios de tentar compensar os titulares das patentes. Ainda
assim, as empresas farmacéuticas tentam utilizar-se de diversos subterflgios, a nosso
ver nada louvaveis para prolongar o tempo de protecao além mesmo dos periodos
fornecidos.

As empresas farmacéuticas usam os fatos acima apontados como justificativa
para 0s precos muitas vezes excessivos cobrados pelos medicamentos de referéncia, o
que nao nos parece razoavel, ainda mais quando se trata da aquisicdo dos
medicamentos por paises em desenvolvimento, com o intuito de fornecimento de
farmacos em politicas publicas de saude.

Tais empresas possuem margens de lucros consideravelmente altas, além de,
muitas vezes, contarem com subsidios publicos para suas pesquisas. Portanto, a
lucratividade nédo sera significativamente afetada por negocia¢gdes mais proficuas com
paises menos desenvolvidos.

O licenciamento compulsorio por interesse publico nos parece instrumento
relevante para o campo juspublicistico, visto que serve, na questado em pauta, para a

harmonizacdo dos direitos fundamentais conflitantes. Por exigir negociacdo prévia e
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devida remuneracgéo, ndo desconsidera o direito de propriedade do titular da patente
farmacéutica, mas, ao mesmo tempo, protege o direito a saude que os Estados visam
concretizar.

A dissertacdo procura exatamente a demonstracao da relevancia do instituto
para o Direito Constitucional, guando o mesmo € usado para resolver aparente colisdo
de direitos fundamentais.

O Acordo TRIPS parece reforgar nossa posicdo ao afirmar que os Estados
membros podem tomar medidas necessarias para a protecdo da saude publica,
estabelecendo, no artigo 31, quais sao as regras que devem ser respeitadas no uso do
licenciamento compulsério.

A Declaracéo de Doha e a Decisao de 30 de agosto vieram reforgar o uso do
licenciamento compulsério como instrumento capaz de auxiliar o acesso a
medicamentos em paises menos desenvolvidos, possibilitando a importacao, pelos
mesmos, de medicamentos licenciados compulsoriamente, quando demonstrarem nao
ter capacidade de producéao local.

O Brasil, recentemente, licenciou compulsoriamente o medicamento Efavirez e
tal licenciamento demonstrou-se altamente benéfico para a sustentabilidade do
Programa Nacional de DST/AIDS, visto que diminuiu sensivelmente 0s custos
envolvidos.

O governo brasileiro tem compromisso com 0 acesso universal ao tratamento
das pessoas que vivem com o HIV/AIDS, conforme presente nos principios do Sistema
Unico de Saude (SUS) e na Lei 9.313/96 e, primordialmente, previsto na Constituicio
Federal de 1988.

Varias foram as tentativas de negociacdo com o laboratério de MDS para a
reducao do preco do medicamento “Efavirenz’. A empresa inicialmente apresentou uma
proposta de 2% de reducao e, posteriormente, apos a declaracdo de interesse publico
do medicamento, de 30%. O governo considerou as propostas insatisfatorias e
finalmente decretou o licenciamento compulsério para a importacao inicial das versdes
genéricas produzidas na India e, posteriormente, a producéo local.

Medida dura, mas politica e legalmente defensavel, o Brasil declarou o
licenciamento compulsoério do medicamento Efavirenz, o que lhe permitiu quebrar a
patente detida pela MDS. O governo manifestou a disposicdo de fazer coisas
desagradaveis, porém necessarias.

Assim, € um direito brasileiro quebrar patentes todas as vezes em que fracassar
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o didlogo com as multinacionais. Entretanto, essa decisdo nédo &, no curto prazo, sem
custos. Com a mercantilizacdo da Ciéncia, os paises desenvolvidos criaram um
mercado mecanico e perverso, com regras unilaterais e desequilibradas, que determina
as pessoas quem devem viver mais ou menos, e se devem viver. Portanto, numa area
em que o tamanho do mercado e o potencial de lucros presidem as decisfes, imagina-
se que o Brasil seja interessante demais para sofrer retaliacdes.

E possivel, a partir do licenciamento compulsério de medicamentos, desenvolver
a industria farmacéutica nacional sem desrespeitar direitos patentarios dos proprietarios
dessa tecnologia. As, hoje, consolidadas industrias farmacéuticas dos paises ricos
devem muito a baixa protecdo, ou mesmo proibicao, de patentes de medicamentos, em
seus territorios, no passado.

N&o se pode olvidar que a licenga compulséria ja foi um instrumento utilizado
inclusive por paises considerados desenvolvidos como os Estados Unidos, Canadé e
Italia.

O que estéa cada vez mais claro que o sistema de patente ndo pode ser, para 0s
pacientes do mundo pobre, o Unico caminho de acesso aos medicamentos. Urge a
constituicdo de um fundo internacional destinado a pesquisa e a producdo desses
remédios nos paises em desenvolvimento.

Tal fato é exemplo préatico do defendido até agora: quando bem utilizado, o
licenciamento compulsoério por interesses publico torna-se instrumento eficaz para
harmonizacéo dos direitos fundamentais em jogo, possibilitando, assim, a consecucao
de politicas publica importantes na area da saude.O Direito Constitucional deve sempre
estar atento para a realidade que se apresenta no mundo atual, devendo analisar as
solucBes disponiveis para as eventuais colisdes de direitos fundamentais.

Cumpre ao Brasil, o relevante papel de demonstrar ao mundo que, em areas
essenciais a sobrevivéncia humana, conhecimentos sao patriménios da humanidade e

nao monopolios a servico dos lucros de grandes empresas.
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