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RESUMO: Objetivo — Analisar as discussodes realizadas na OMS sobre propriedade
intelectual e saude publica, no periodo entre 2006 e 2016. Resultados — Houve
destaque as funcdes sociais da propriedade intelectual, contudo, observado que paises
em desenvolvimento e menos desenvolvidos ndo sao capazes de se beneficiar de uma
maior protecdo a propriedade intelectual, pelo que devem utilizar-se das flexibilidades
presentes nas normas regulatorias, como o Acordo TRIPS e reafirmadas na Declaracéo
de Doha. Consideracdes Finais — Observa-se que os debates sobre a propriedade
intelectual, em especial acerca produtos farmacéuticos, vem cercada de controvérsias
relacionadas ao acesso das populacdes aos medicamentos essenciais, a promoc¢ao da
inovacdo e transferéncia de tecnologias dos paises desenvolvidos aos paises em
desenvolvimento , Importa assinalar que no contexto brasileiro o reconhecimento de
propriedade intelectual promoveu um aumento de custo dos produtos farmacéuticos,
em virtude do monopdlio, e torna-se um dos elementos de barreira ao acesso e a
universalizagdo do direito a saude.

Palavras-chave: Propriedade Intelectual. Direito a Saude. Organizacdo Mundial da
Saude. Produtos Farmacéuticos.

ABSTRACT Objective — To analyze the discussions held at WHO on intellectual
property and public health, between 2006 and 2016. Results — The social functions of
intellectual property were highlighted, however, observing that developing and less
developed countries are not able to benefit from protection of intellectual property, so
that the flexibilities in regulatory standards, such as the TRIPS Agreement and reaffirmed
in the Doha Declaration, should be used. Final Considerations — Discussions on
intellectual property, in particular on pharmaceuticals, are surrounded by controversies
regarding the access of populations to essential medicines, the promotion of innovation
and the transfer of technologies from developed to developing countries, It matters to
point out that in the Brazilian context the recognition of intellectual property promoted an
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increase in the cost of pharmaceutical products, due to the monopoly, and becomes one
of the barrier elements to the access and universalization of the right to health.
Keywords: Intellectual Property. Right to Health. World Health Organization.
Pharmaceutical Products.

RESUMEN: Objetivo — Analizar las discusiones realizadas en la OMS sobre propiedad
intelectual y salud publica, en el periodo entre 2006 y 2016. Resultados — Hubo
destaque a las funciones sociales de la propiedad intelectual, sin embargo, observé que
los paises en desarrollo y menos desarrollados no son capaces de beneficiarse una
mayor proteccion a la propiedad intelectual, por lo que deben utilizarse las flexibilidades
presentes en las normas regulatorias, como el Acuerdo ADPIC y reafirmadas en la
Declaracion de Doha. Consideraciones finales — Se observa que los debates sobre la
propiedad intelectual, en particular sobre productos farmacéuticos, estan rodeados de
controversias relacionadas con el acceso de las poblaciones a los medicamentos
esenciales, la promocion de la innovacion y la transferencia de tecnologias de los paises
desarrollados a los paises en desarrollo, sefialar que en el contexto brasilefio el
reconocimiento de propiedad intelectual promovié un aumento de costo de los productos
farmacéuticos, en virtud del monopolio, y se convierte en uno de los elementos de
barrera al acceso ya la universalizacion del derecho a la salud.

Palabras-llave: Propiedad Intelectual. Derecho a la Salud. Organizacién Mundial de la
Salud. Producto Farmacéutico.

Introducéo

A propriedade intelectual € um conjunto de direitos que incide sobre uma criacao
do intelecto humano, que pode ser aplicada as obras cientificas, artisticas, marcas,
desenhos industriais, programas de computador, entre outros produtos do raciocinio e
da imaginagdo, sendo estas cria¢des divididas em duas categorias: direito de autor e
propriedade industrial (1).

O direito de propriedade intelectual €, portanto, o conjunto de caracteristicas
juridicas que delimitam o campo de atuacdo de um sujeito frente a suas criacdes, as
quais sao bens incorporeos. Existem quatro categorias de propriedade intelectual, a
saber, patentes, marcas, direito autoral e direitos conexos, sendo que as duas primeiras
sao caracterizadas como propriedade industrial (2).

Guimaraes (1) considera que é a partir do periodo renascentista que ha o
surgimento de novos direitos de propriedade, para além do bem em si, reconhecendo-se
socialmente direitos referentes a utilizacdo, a reproducdo e ao emprego desses novos
bens de direito. Mas somente a partir da Revolucdo Industrial que o direito de

propriedade intelectual ganha os moldes e contornos conhecidos atualmente.
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Ha dois objetivos advindos do reconhecimento dos direitos de propriedade
intelectual: o primeiro, diz respeito ao estimulo as atividades inventivas, com o intuito
unicamente econdmico de recuperacao do investimento e/ou da exploracdo por parte do
autor do invento/descobrimento; o segundo, a garantia de divulgacao das descobertas e
inventos por parte de seus criadores favorecendo a utilizagéo e o usufruto por parte da
sociedade (1) (2) (3) (4).

Desta forma, para Guimardes (1) “a patente € um titulo de propriedade
temporéario, outorgado pelo Estado ao inventor, que garante a exclusividade da
exploracéo da invencéo”.

Historicamente, o reconhecimento de direito de propriedade intelectual ganha
status de direito assegurado pelo Estado a partir de convencgdes, que possuem como
marco a Convencao da Unido de Paris (CUP), de 1883, e o Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS), de 1994
(3) (5) (6). As discussdes sobre a propriedade intelectual nestes foruns foram marcadas
pela grande diferenca de posicionamento entre os paises desenvolvidos e 0s paises em
desenvolvimento (3) (5) (7).

Cabe ressaltar que a CUP reconhecia os direitos de propriedade intelectual por
parte dos Estados que assinaram o tratado, mas dava margem para que as legislacdes
internas definissem o limite do direito de propriedade intelectual e quais produtos
estariam assegurados. Desta forma, parte dos paises ndo garantiam o direito a
patenteabilidade dos produtos farmacéuticos, aspecto que sé passou a mudar a partir
dos anos 1960 (3) (5) (7).

Com a criacdo da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) e da assinatura do
Acordo TRIPS em 1994, os paises signatarios da OMC adotaram medidas paritarias
acerca dos direitos de propriedade intelectual e de patentes do setor farmacéutico (3) (5)
(6) (7). Ou seja, os paises que nao possuiam em suas legislacdes o reconhecimento de
patentes e propriedade intelectual passaram a garanti-lo, incluindo-se o reconhecimento
a patente de produtos farmacéuticos, incluidos paises de capitalismo periférico.

No Brasil, o reconhecimento da propriedade intelectual € assegurado desde a
Constituicao de 1824, e incorporado a todas as Constituicdes posteriores, sendo o pais,
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também, signatario do acordo da CUP, de 1883, e posteriormente do Acordo TRIPS (4)
(5).

O Acordo TRIPS foi internalizado a partir da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996,
conhecida como a Lei de Propriedade Intelectual (LPI) e regula os direitos e obrigacbes
relativas ao assunto. E importante ressaltar que até a assinatura do Acordo TRIPS e a
LPI o Brasil ndo garantia o direito de patentes de produtos farmacéuticos (5) (6) (8) (9).

Destaca-se que 0 acesso e 0 preco de medicamentos estdo indiretamente ligados
a permissao e ao reconhecimento de patentes sobre produtos farmacéuticos, uma vez
que a presenca de monopodlio, oligopdlio e cartéis dificultam o acesso da populacdo aos
medicamentos, principalmente aquelas em condi¢des de vulnerabilidade social (5) (10)
(11) (12) (13) (14).

No caso brasileiro, observou-se que os precos de medicamentos, enquanto sob
vigéncia das patentes, aproximam-se dos valores maximos permitidos aos
consumidores pela Camara de Medicamentos (CMED), e que quando da expiragdo da
patente, ocorre queda dos precos de medicamentos, que chegam a ficar 10.000%
menores do que o pre¢co maximo permitido (12) (13).

No ambito internacional, o Brasil liderou embates em diversos organismos,
principalmente com os Estados Unidos da América, defendendo a superioridade do
interesse publico no acesso aos medicamentos em relacdo a defesa de patentes,
principalmente, em virtude dos altos precos de medicamentos do coquetel de
antirretrovirais, que, em sua maioria, estavam protegidos por patentes (4) (5).

Desta forma, o Acordo TRIPS foi revisto com a publicacdo da Declaracdo de
Doha, em 2001, que dispbe sobre a saude publica e reforca o direito de os paises em
desenvolvimento utilizarem as flexibilidades presentes no art. 31 do Acordo TRIPS, que
trata de “licengas compulsérias”, com o objetivo de diminuir os efeitos deletérios das
politicas de propriedade intelectual (3) (4) (5) (6) (7) (15).

Nesse interim, a OMS, em 2003 criou a Comissédo sobre Direitos de Propriedade
Intelectual, Inovacéo e Saude Puablica (CIPIH) (5) (6) (15).

A CIPIH apresentou 60 recomendacdes, aléem de dados que demonstram que o0s
argumentos, trazidos pelos paises desenvolvidos nas discussdes que precederam a

assinatura do Acordo TRIPS, de que a propriedade intelectual geraria desenvolvimento
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econOmico e maior acesso aos medicamentos, em virtude da ampliagdo do incentivo
privado em Pesquisa, Desenvolvimento & Inovacao (PD&Il), ndo se tornaram reais (3) (5)
(6) (9) (15) (16).

O presente artigo apresenta e analisa as discussdes travadas na OMS sobre
propriedade intelectual e saide publica, compreendidas pelo periodo entre 2006 e 2016.

Metodologia

Segundo Minayo (17) o primeiro passo de toda pesquisa € a promocdo de ampla
pesquisa bibliografica que seja “capaz de projetar luz e permitir a melhor ordenacéo e
compreensao da realidade”, desta forma a analise inicial &€ constituida de pesquisa
bibliografica sobre o tema de propriedade intelectual, patentes e licenca compulsoria,
para constituir pesquisa descritiva, com andlise qualitativa, a partir de afericdo
documental.

O objeto de estudo trata da analise documental dos relatérios da OMS
disponiveis no site oficial da instituicdo, ressaltando que os relatorios disponiveis sdo de
dominio publico e qualquer pessoa pode acessa-los de modo livre e desembaracado. O
marco temporal adotado foi o periodo compreendido entre 2006 a 2016, contemplando
assim a Ultima década de discussao sobre a tematica.

O site WHO-IRIS é o repositério institucional da OMS, no qual estédo disponiveis
diversos documentos, como resolucdes e decisdes, livros, relatorios, atas, entre outros e
que tem por objetivo o compartilhamento de informacdes, sendo que IRIS é o acrénimo
em inglés para “repositorio institucional para compartilhamento de informagdes” (18).

A selecéo dos relatérios deu-se a partir da expressao-chave “Intellectual Property”
para a busca documental na biblioteca digital da OMS, com o emprego de dois filtros de
assunto: o primeiro que contivesse 0 objeto patentes, e, 0 segundo que nao constituisse
resolucdo e decisdo, sendo desconsiderados quaisquer outros documentos que nao
fossem relatorios.

Desta forma, a partir da analise documental, foi possivel identificar as discussdes
presentes na OMS sobre propriedade intelectual e patentes de medicamentos, sobre as
quais aplicou-se a técnica do Discurso do Sujeito Coletivo (DSC), método criado por
Lefévre & Lefevre (19).

Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, 6(4):130-146, out./dez, 2017



Cadernos lbero-Americanos
de Direito Sanitdrio

Cuadernos Iberomericanos
de Derecho Sanitario

O DSC é “uma proposta de organizagdo e tabulacdo de dados qualitativos de
natureza verbal, obtidos de depoimentos, artigos de jornal, matérias de revistas
semanais, cartas, papers, revistas especializadas, etc.” (19) considerando sempre que a
pessoa ou coletividade “professa, ou adota, ou usa um ou varios discursos sobre o
tema” (19).

O DSC difere da proposta qualitativa tradicional, uma vez que, rompe com a
l6gica quantitativo-classificatoria e resgata o discurso como marca de conhecimento dos
proprios discursos, reconstruindo, a partir de pedacos dos discursos individuais,
discursos-sintese que expressem uma forma de pensar ou uma representacdo social
sobre determinado assunto (19).

Tem por objetivo principal € analisar o material coletado, proveniente de diversas
fontes como entrevistas, artigos, cartas, entre outros documentos, retirando-se as ideias
centrais e/ou ancoragens, juntamente com as expressdes-chave e, a partir de cada uma
das expressdes-chave, derivadas das ideias centrais e ancoragens similares construir
um ou mais discursos-sintese, sempre utilizando a primeira pessoa do singular (19).
Desta forma, o discurso construido na primeira pessoa do singular representa a fala de
toda uma coletividade, tornando-se “uma forma ou um expediente destinado a fazer a
coletividade falar diretamente” (19).

A analise de discurso, a partir do DSC, possibilitou identificar nos documentos da
OMS 5 categorias, a saber: (i) Inovacao; (ii) Pesquisa e Desenvolvimento; (iii) Difusédo e
Acesso aos produtos médicos; (iv) Promocao da Inovacgéao; e (v) Direitos de Propriedade
Intelectual. Entretanto, para este artigo e conforme disposto em projeto original de
pesquisa, interessa especialmente o DSC relacionado com a categoria de Direitos de

Propriedade Intelectual.

Resultados

Na biblioteca digital da OMS foram identificados 2.454 documentos, a partir da
busca pela expressao chave “Intellectual Property”. Contudo, com a aplicacao dos filtros
ja apresentados restaram 32 documentos, entre eles, livros, guias, diretrizes e relatorios.
Como o objeto de estudo desta pesquisa sdo os relatorios, foram excluidos os livros,

guias e diretrizes.
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Dos 28 relatérios selecionados, 22 eram duplicados, ou seja, 0 mesmo relatério
apresentado em idiomas diferentes. Desta forma, a quantidade de relatérios analisados
foram 6 (20) (21) (22) (23) (24) (25), conforme se observa no quadro abaixo:

Quadro 1 - Relatérios Analisados sobre Patentes e Direito de Propriedade intelectual

da OMS
Titulo Ano Idioma Quantidade de
paginas
Salud publica, innovacién y derechos de 2006 Espanhol 268 paginas

propiedad intelectual — Informe de la Comision
de Derechos de Propiedad Intelectual,
Innovaciéon y Salud Publica.

Informes sobre los progresos realizados — F. 2007 Espanhol 5 paginas
Salud publica, innovacion y propiedad
intelectual: hacia una estratégia mundial y plan
de accion.

Salud publica, innovacion y propiedad 2007 Espanhol 18 paginas
intelectual: hacia una estratégia mundial y plan
de accion — Informe de la Secretaria.

Salud publica, innovacibn y propiedad 2007 Espanhol 9 paginas
intelectual: progresos realizados por el Grupo
de Trabajo Intergubernamental — Informe de la
Secretaria.

Informe del Grupo de Trabajo 2008 Espanhol 58 paginas
Intergubernamental sobre Salud Pdblica,
Innovacion y Propiedad Intelectual.

Santé publique, innovation et propriété 2009 Francés 8 paginas
intellectuelle: perspectives régionales pour la
mise em ouvre de la stratégie et du plan
d’action mondiaux.

Fonte: Organiza¢éo Mundial da Saude, elaboracéo prépria, 2017.

Os relatérios analisados referem quatro anos diferentes — 2006, 2007, 2008 e
2009, sendo que a metade deles pertencentes ao ano 2007. Infere-se que o0 ano de
2007 teve a maior quantidade de relatérios em virtude da publicacdo do relatério da
Comisséao sobre Direitos de Propriedade Intelectual, Inovagéo e Saude Publica (CIPIH),
no ano anterior, e principalmente, em face da recomendacao para a elaboragédo de um
plano de acdo mundial.

A CIPIH foi instituida em 2003, e apos reunides e analises, tornou publico seu
relatério em 2006, cujos membros eram professores, ex-ministros e outros atores

importantes e relacionados ao assunto de diversos paises, desenvolvidos e em
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desenvolvimento, incumbidos de analisar os impactos do Acordo TRIPS na saude
publica mundial.

O plano mundial recomendando pela CIPIH, possuia como principal objetivo
estabelecer metas para os estados-membros da OMS, e para a propria OMS, no sentido
de promover a inovacdo em saude publica, e diminuir os efeitos negativos do maior
reconhecimento dos direitos de propriedade intelectual.

O subtopico a seguir, apresenta o discurso-sintese decorrente da analise do
Discurso do Sujeito Coletivo, acerca da categoria selecionada: Diretos de Propriedade
Intelectual.

Discurso-sintese: Direitos de Propriedade intelectual

Os direitos de propriedade intelectual tém papel importante a desempenhar
na promocdo da inovacdo em matéria dos produtos de atencdo médica e
nos paises que dispdem de capacidade financeira e tecnologia para o seu
desenvolvimento e protecdo, e principalmente, porque estes paises
possuem mercados que rendem beneficios para as industrias farmacéuticas.
Nos paises em desenvolvimento, a possibilidade de obter uma patente
contribui pouco ou nada com a inovacgao se o mercado € muito pequeno ou a
capacidade cientifica ou tecnolégica é inadequada e insuficiente. Assim
sendo, o equilibrio dos custos e dos beneficios das patentes varia entre
paises, conforme seu nivel de desenvolvimento e sua infraestrutura cientifica
e tecnoldgica.

A protecdo mediante patente se atribuiu tradicionalmente a diversas funcoes,
sendo a mais reconhecida a funcao incentivadora. Tal justificativa se
baseia na hipétese de que, na falta de protecdo mediante patente, os
inventores ndo poderiam desfrutar dos beneficios que suas criacbes
intelectuais reportariam, o que teria consequéncias negativas a respeito dos
incentivos da inovacéo para a sociedade e seu conjunto. A justificativa se
baseia no pressuposto implicito de aplicacdo em um contexto econémico e
tecnologico no qual se pode fomentar a inovacao, sobretudo, por parte do
setor privado. Entretanto a validez dessa suposicao depende do contexto,
pode ser que a suposi¢cao seja correta, em geral, nos paises desenvolvidos e
uns poucos paises em desenvolvimento que dispdem do capital e da
capacidade inovadora necessarios. Em outras palavras, o efeito global dos
regimes de propriedade intelectual depende do contexto.

Outra possivel funcdo das patentes é a funcado transacional, intimamente
relacionada com a fungdo motivadora descrita acima. A disponibilidade de
protecdo mediante patente considera uma condi¢cdo prévia necessaria, em
alguns casos, para a apari¢ao de novos mercados para os abastecedores de
tecnologia e tecnologia especializada. A concesséao de direitos de patentes
pode limitar a duplicacdo da atividade inovadora, preservando ao mesmo
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tempo, em alguns casos, incentivos suficientes para o0 posterior
desenvolvimento de produtos de baixo controle do titular da patente.

As patentes também cumprem uma funcado divulgadora. A divulgacédo da
informacdo técnica que, do contrario, manter-se-ia em segredo, € um
aspecto importante da investigacéao cientifica e do desenvolvimento.

Por ultimo, as patentes sédo valiosas pela sua funcdo de sinalizagdo. A
patente pode servir para assinalar a capacidade inovadora de uma empresa
e aumentar suas possibilidades de conseguir o capital necessario,
especialmente através do financiamento de risco.

Afirma-se, entdo, que os direitos de propriedade intelectual constituem um
incentivo importante para o desenvolvimento de novos produtos para a
atencdo médica, principalmente, porque com as politicas sobre patentes e
licencas, os paises deveriam tratar de aumentar ao maximo a disponibilidade
de inovagles, incluindo instrumentos de pesquisa e plataformas
tecnoldgicas, a fim de desenvolver produtos de interesse para a saude
publica, em particular destinados a combater doencas prevalentes nos
paises em desenvolvimento. Entretanto, este incentivo por si sé ndo basta
para satisfazer a necessidade de desenvolver novos produtos contra
doencas, nos casos em que o potencial mercado comercial desses produtos
€ pequeno e incerto.

Desta forma, os direitos de propriedade intelectual ndo impedem nem devem
impedir que os Estados Membros adotem medidas para proteger a saude
publica. As negociacdes internacionais sobre as questdes relacionadas com
os direitos de propriedade intelectual e a salde devem adotar critérios
coerentes com a promocao da saude publica.

Entretanto, na pratica, os efeitos de uma protecao rigorosa da propriedade
intelectual sobre o mercado de produtos farmacéuticos sdo controversos.
Restricdes suplementares, como as normas do Acordo TRIPS-plus (Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio), sdo impostas aos paises em desenvolvimento nos acordos
bilaterais de livre mercado, assim como estas mesmas normas criam
barreiras aos esfor¢cos desprendidos pelos paises em desenvolvimento, para
melhorar o acesso aos produtos de salde por preco mais acessivel.
Defende-se que os tomadores de decisdes politicas e 0s atores sociais
interessados na tematica entendam completamente as questdes
relacionadas a execucao e a gestdo dos direitos de propriedade intelectual,
mas a realidade é de falta de recursos humanos especializados em matéria
de propriedade intelectual, o que dificulta a utilizacdo eficaz das clausulas de
salvaguarda relativas a saude publica, com vistas a melhoria do acesso aos
produtos de saude a precos acessiveis.

Ao entender que as industrias farmacéuticas ndo se beneficiam de
incentivos financeiros e de mercados suficientes para investir em pesquisa e
inovacéo focadas nas doencgas que surgem, sobretudo, na regido africana e
por conseguinte, podem impor preco elevado por medicamentos importados
e sob o direito de propriedade intelectual, hd que se conectar a fungéo social
que a protecado da propriedade intelectual possui, baseada nos argumentos
de reinvindicagdo de maior protecédo a esses direitos.
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A OMS tem tentado encontrar o equilibrio nas questbes de propriedade
intelectual a partir confecgédo de um plano de acdo mundial para a inovacgéo
em saude publica. As tentativas foram materializadas pela realizacdo de
workshop técnico sobre a relacdo entre vacinas e direitos de propriedade
intelectual nos paises em desenvolvimento, realizando estudos de campo
para avaliar a influéncia dos direitos e propriedade intelectual na obtencgéo
de vacinas inovadoras de fabricantes locais no Brasil e na india, bem como,
demais projetos, em andamento, que capacitam recursos humanos na
Africa, América Latina e Asia.

Discusséo

Barbosa (26) comenta que as funcdes sociais da propriedade intelectual séo: a de
identificacdo do autor, a de estimulo a criacdo, a econbmica e a politica. Proner (27),
identifica 6 argumentos apresentados na defesa do reconhecimento dos direitos de
propriedade intelectual: o da justa recompensa, o estimulo a inovacdo, o estimulo ao
investimento, o estimulo ao desenvolvimento, o combate a pirataria e a transferéncia de
tecnologia.

Oliveira et al, (3), comenta que nos debates que precederam a assinatura do
Acordo TRIPS, os argumentos dos paises desenvolvidos para a maior protecao dos
direitos de propriedade intelectual foram de que haveria um maior incentivo, necessario
para a inovagdo, um maior retorno financeiro e se aceleraria a transferéncia de
tecnologia aos paises em desenvolvimento. Entretanto, observou-se que tais
argumentos e funcbes s6 foram alcancados nos paises desenvolvidos. Na pratica, nos
paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos a maior protecdo aos direitos de
propriedade intelectual, no tocante a saude, geraram entraves e severas barreiras ao
acesso das populacdes destes paises aos medicamentos essenciais (3) (27) (28) (29)
(30) (32) (32).

Estas barreiras ao acesso decorrem, principalmente, do aumento nos precos
destes dos produtos farmacéuticos, em especial os medicamentos, em razdo da
existéncia de monopdlios, produzidos pelo reconhecimento das patentes no setor (28)
(29) (30) (32).

Desta forma, tal como colocado nos debates da OMS sobre propriedade intelectual
e saude publica, as funcdes benéficas a sociedade sO sao reais em casos especificos e

dependem das circunstancias de cada pais (27). Ressalta-se que a transferéncia de
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tecnologias, prevista no Acordo TRIPS, utilizada como argumento para a maior protecao
dos direitos de propriedade intelectual quase n&o ocorrem, e se ocorre é onerosa e lenta
(27) (28).

As flexibilidades mencionadas nos discursos sobre propriedade intelectual na OMS
referem-se, principalmente, em primeiro lugar as licencas voluntérias, que sdo a cessao
dos direitos de patente e propriedade intelectual pelos seus detentores, e em segundo
lugar na utilizacdo de licencas compulsorias, quando o detentor do direito de patente e
propriedade intelectual ndo cede os direitos e séo utilizados em casos especificos (4) (5)
(9).

As licencas compulsorias sdo mecanismos previstos no Acordo TRIPS, no artigo
31, que permite aos paises signatarios, seguindo critérios especificos, desrespeitar o
direito de patente utilizar os medicamentos fabricados em industrias nacionais,
principalmente, a partir da engenharia reversa (2) (4) (5) (9) (16).

Os critérios para a utilizacdo de licencas compulsorias incidem sobre o uso nao
exclusivo do objeto de patente, a solicitacdo prévia de licenca voluntaria ao detentor da
patente, assim como, a utilizacdo por um periodo determinado (5) (9) (16).

A LPI, em seus artigos 68, 70 e 71, prevé e define os critérios para a utilizacdo de
licenca compulséria no pais, que seriam o exercicio abusivo da patente, o abuso de
poder econbmico, a ndo-exploracdo local do produto sob patente, a comercializacédo
insatisfatoria, o desenvolvimento tecnoldgico de aprimoramento do produto sob patente
por outro autor que ndo o detentor do direito, a emergéncia nacional ou interesse publico
(5) (7) (9) (16).

O Tribunal de Contas da Unido (TCU), no acorddo n. 1787/2017, que trata do
fenbmeno da judicializacdo da saude, ao analisar medicamentos para doencas raras
gue estéo sob protecdo de patentes, considera que o Ministério da Saude deve utilizar-
se das licengcas compulsorias nos casos em que os fabricantes ndo quiserem negociar a
reducado dos precos, a exemplo do embate contra os medicamentos da AIDS (33).

E importante considerar que, no contexto brasileiro, a garantia dos direitos de
propriedade intelectual sobre produtos farmacéuticos comecgou a vigorar em 1997, em
virtude da LPI, fato criticado por muitos autores (3) (28) (29) (30) (32), e como

apresentado em alguns estudos (29) (30) (31) (35), contribuiu para o aumento do preco
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de medicamentos no Brasil, principalmente, aqueles que compdem o coquetel de
antirretrovirais. O mesmo pode dar-se em produtos farmacéuticos de combate a
doencas raras e doencas crénicas ndo-transmissiveis, como o cancer (34), (36).

Por fim, é importante assinalar, que a evolucao das discussdes sobre 0s impactos
da propriedade intelectual de produtos farmacéuticos em saude publica em ambito
internacional tem ocorrido na OMS, a OMC, a OMPI (Organizacdo Mundial de
Propriedade Industrial), e na ONU (Organizacdo das Nac¢Oes Unidas), através do
Relatorio do Painel de Alto-nivel de acesso aos medicamentos essenciais.

Bermudez (34), destaca que o0 acesso a medicamentos e demais tecnologias de
salde, ndo esta mais restrito aos paises em desenvolvimento ou menos desenvolvidos,
atualmente, apresenta-se com restricdo inclusive em paises desenvolvidos, assim como

nao esta relacionada ou restrita a um grupo determinado de doencas.

Consideracdes finais

O reconhecimento dos direitos de propriedade intelectual de produtos
farmacéuticos pelos paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos € assunto
cercado de controvérsias.

Deve-se considerar que passados 23 anos da assinatura do Acordo TRIPS, que
enrijeceu as normas relativas a propriedade intelectual, principalmente, aquelas relativas
aos produtos farmacéuticos, diversas populacdes, inclusive de paises desenvolvidos,
continuam sem acesso aos medicamentos essenciais.

E imperativo que os paises em desenvolvimento facam uso das flexibilidades
previstas nestes acordos internacionais, principalmente na utilizagcdo das licencas
compulsoérias.

Tal prética foi exitosa no caso brasileiro, que em virtude de diversas pressdes
estrangeiras no final dos anos 1980, conseguiu acordos favoraveis na compra de
medicamentos para 0 coquetel antirretroviral, a partir da ameaca da utilizacdo de
licencas compulsorias.

Ressalta-se, também, que o Brasil dispbe de capacidade industrial suficiente para
realizar acordos com as empresas farmacéuticas utilizando-se, quando for o caso, das

licengcas compulsorias ou ainda da ameaga de sua utilizagéo.
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O uso da alternativa legal pelo Brasil, se fundamenta especialmente, no acesso da
populacdo aos medicamentos, de modo adequado e sustentavel ao financiamento do
Sistema Unico de Saide (SUS), o que pode causar no cenario de incorporacées de

tecnologias no SUS
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