{;3

l_!_lvlsu TRF_: ¥ Regilo, Vol. 79, set. o ot /2006 -

, o tomm Copiadora

10"7'1"“ § Fis. 4Q

- “O ACORDO TRIPS, A LICENCA COMPULSOMA E Ot
[PA[SES EM DESENVOLVIMENTO”

- ALBERTO DO AMARAL JUNIOR
Professor de” Direlto Internacional ds
Faculdade de Diceito da Universidade dt

" Sho Paulo.

INTRODUCAO

De acordo com dados compilados pelas Nagdes Unidas,
Millennium Development Goals Project, 40 milhdes de pessoas
possuem o viras da AIDS nos paises cm déesenvolvimento, sendo
26,6 milhdes no cootinente africano. Cerca de 93% das pessoas
infectadas com o virus da AIDS ndio dispdem de recursos para a
aquisiglio dos medicamentos antj-retrovirais de que necessitam'.
O Programa Conjunto das Nag3es Unidas sobre AIDS consideron
que 0 dcesso desigual a0 trataménto a pregos aceitbveis & uma das
principais razdes pars 03 baixos niveia de sobmh&nma nas na-
¢Ses pobres.

Apesar de paradugmihco 0 problema 'do acesso aos medi-
camentos patenteados ndo se limita, como nota Brook K. Baker,
aos anu-mtrov:ms para o tratamento da AIDS. Nos paises em de-
senvolvimento, os pobres sio vitimas de grande quantidade de
docagas infecciosas, como tuberculose, maléria, mfeccaes respi-
ralérias, diarréja e doenga de- Clngu. para as quais hi pouco ou
nenbum acesso aos medicamentos?. Outras moléstias como o dig-
betes, a asma, as docngas cardiacas ¢ mentais nio sio suficiente-
mente tratadas porque o8 medicamentos disponiveis estio acima
do poder aquisitivo de grande parte da popul;as;io

Bvook K. Baker, Arthritic Flexibilities for Accessing Medicines: Analysis of

WTO Action Regarding Paragraph 6 of the Doba Declaration on the TRIPS

Agrocment and Public Health in Indiexa Inernarional & Comparative Law
. Review, 14 Ind. Int'l & Comp. L. Rev. 613, page 1, 2004.

Brook K. Baker, Arthritic Flexibilities for Accessing Medicines: Analysis of

WTO Action Regarding Paragraph 6 of the Dohs Declaration on the TRIPS

Agreemeat And Public Heslth in Indiana Inrernational & Comparative Law

Review, 14 Ind. Int’l & Comp. L. Rev. 613. paee 2. 2004,
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©O Acordo TRIPS, celebrado em 1994, estabelecen que to-

dos os sig_nlti'tioa estio obrigados a conceder patente aos produ-
tos farmacluticos. Como resltado, o prego dos medicamentos se

v
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elevou afetando a populagio pobre dos palses em desenvolvimen- -

to. A adog#o de um sistema de patentes nesses paises prejudicou
dqueles que nio dispdem de recursos necessirios para a aquisiglio
de medicamentos. N#o obstante, o Acordo TRIPS possui disposi-
tivos que permitem aos paises eliminar as consegiiéncias negati-
vas da concessdo de patentes. '

Meu-propésito, neste artigo, & salientar o fato de 'q'aé a li-

cenga compulséria § um instrumento fondamental que os palses ein

desenvolvimento podem usar, em certas condigSes, para asscgu-
rar i pgpulado pobre acesso a0s medicamentos de que necessila.
A sua utilizag3o tende a produzir efeitos altamente positivos, que
concorrem para aumentar o bem-estar social. Ao contririo dos
paises desenvolvidos, as nagdes em desenvolvimento raramente
utilizaram a licenca compulséria como jnstrumento de politica
publica. ' ,

Além disso, o abuso do direito de patente conduz, freqiien-
leraente, ao-abuso do poder econdmico. A licenga compulsoria-en-
jendra a competi¢do, reduzindo 0 prego dos medicamentos. Cada
Miembro da OMC tem o direito de determinar 4s situagBes de emer-
téncia nacional ou outras circunstincias que caracterizem extre-
na urgéncia para a emissdo da licenga compulséria.’

A tese aqui defendida ndo ignora o relevante papei que a
)atente desempenha para o estimulo do progresso tecnolégico.
Aeu objetivo & simplesmente sublinhar que a licenga compulsé-

ia promove o bem-estar social na medida em que corrige os in-

onvenientes do sistema de patentes. Por dltimo, ndo hd risco de
ecréscimo.dos investimentos em pesquisa porque o mercado dos
alses em desenvolvimento ndo ¢ significativo para as empresas

-ansnacionais.
Este artigo se divide em trés partes. A primeira parte ana-

sa a miluéncia do acordo TRIPS no aumento dos pregos dos pro-
utos farmacéuticos nos paises em desenvolvimento. A segunda
arte aborda a licenca compulséria ¢ o impacto que exerce sobre

. — o ——
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a inovacdio. J4 a terceira parte discute o uso da licenga compul'sé—_
ria como instrumento de politica piiblica nas na¢ies em desenvol-
vimento. f

0 ACORDO TRIPS E A PATENTEABILIDADE DOS ME-

DICAMENTOS -

. O Acordo TRIPS, firmado em 1994 gh'u'ante a Rodada Ure-
guai, determinon gue todos os signatirios concordariam emn esta-

* belecer um padrio minimo de protego & propriedade intelectual.
Diversos temas foram regulados pelo TRIPS como direitos do au- -
. tor, marcas, patentes, informagdes confidenciais « desenhos indns-

trisis. A splicaglio de tais regras foi assegurada pelo sistenia de
solucdo de controvérsias da OMC, que aperfeigoou 0 mecanismo
de resolugfo de disputas-existente no GATT..

O TRIPS previu a patenteabilidade des prodiitos o proces-
s0s que representem inovagdo e sejam suscetiveis de aplicagiio

 industrial, A protegdo & inovagio era, nesse sentido, o principal

objetivo a ser atingido. Fortaleceu-ze, com isso, o vinculo entre a
propriedade intelectual e o comércio internacional de tal sorte que
a repressio } pirataria deveria estimular os fluxos econdmicos
cntre 03 Membros da OMC>,

Os paises desenvolvidos consideram o TRIPS um meio de
reforgar a disciplina internacional relativa A propriedade intelec-
tual ¢ proteger os investimentos cfetuados em P&D. A obrigagao
de se outorgar patente as invengdes em ‘todos os campos da tec-
nologia teve enorme impacio nos paises em desenvolvimento. A
patente cria incentivos para a inovag3o e para a revelagiio das in-
vengdes, remuncrando o inventor pelos investimentos que realiza.
E necessirio observar, contudo, que o sistema de patentes acarre-
ta um custo representado pela possibilidade de abuso do poder de
monopélio do titular. A patente pode, também, ser utilizada para
bloquear a atividade inventiva de terceiros, com evidente prejui-

¥ Nabila Ansari, International Patent Rights in & Post-Doba World in Internatio-
nal Trade Law Journal, 11 Curceats 1nt'd Trade L. J. 57, page 3, winter 2002,
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para a sociedade. Importa notar que, na maior parte dos casos,
) elevadas as despesas governamentaizs para a gestdo do siste-
| de patentes.
Virias razies costumam ser apresentadas para justificar a
cessidade de se conceder patentes aos produtos farmacéaticos.
1 primeiro lugar, a descoberta de novo medicamento requer lon-
periodo de tempo e expressivo volume de investimentos. Em
gundo lugar, os produtos farmacéuticos podem ser copiados e
roduzidos no mercado de forma irregular. Durante muitos anos
0 eram concedidas petentes aos produtos farmacéuticos. Entre
paises desenvolvidos, o Japio aprovou somente em 1976 uma.
rislagio para o sctor, a0 rasso que a Sui¢a adotou previdéncia
nilar em 1977. A Espanha, Portugal, Grécia e Noruega criaram
temas de patentes para produtos farmacéuticos em 1992. Até o
al dos anos 80, aproximadamente 40 paises em desenvolvimen-
inclusive os mais populosos, ndo possufam sistemas de paten-
para os medicamentos em geral. Esta atitade se baseava na re-
rincia social dos medicanmentos e na crenga de que a palente
raria a0 abuso do poder de moniopélio®.

A patenteabilidade dos produtos farmacéuticos, scordada
rante a Rodada Uruguai, elevou o prego dos medicamentos afe-
wdo parcela considerivel da populagdo. Em conseqiiéncia, o di-
to i saiide ficou gravemente prejudicado, jé que diversos gru-
8 sociais nfo lograram obter acesso 208 medlcamcmos de que
cessitavam.

"0 Acordo TRIPS ndo contempla apenas regras sobre a pro-
io da propriedade intelectual que interessam s nagdes desen-
lvidas. Os Membros da OMC houveram por bem prever exce-
»s 4 disciplina geral com o propésito de permitir a adogio de
liticas puablicas em situagdes expressamente determinadas. O
igo 7 indica que o regime dos direitos de propriedade intelec-
1l deve contribuir para promover a inovagdo, a transferéncia ¢

Adi Giilar, Compuisory Licensing 10 Regulated Licenaung. Lilects om Whe CoGict
between Innovation and Access in the Pharmaceutical Industry in Food and Drug
Law Jowrnal, The Food and Drug Law Institute, 58 Food Drug L. J. 71, page 6,
2003.
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a disseminagio da tecnologia’ capazes de conduzir ao bem-estar
econdmico e social. Procurou-se obter o equilibrio eatre a garan-

tia dos dircitos de propnedade intelectual, decisivo para-o cresci-
mento do comércio, ¢ a protegio de valores considerados funda-

" mentais. O artigo 8 declara que os Estados podem adotar as me-
didas necessérias para proteger a saGde plblica ¢ a nutriglo, bem )

COMO para promovet 0 inze.reuc piblico em setores vitais para o

desenvolvimento social, econdmico ¢ tecnolégico. As medidas

adotadas devem, todavia, ser compativeis com o Acordo TRIPSS.
Algumas excegdes foram consagradas pelo TRIPS & obri-

_gag3o geral de conceder patentes. O artigo 27 (2) autoriza os mem--

bros a restringirem a concessiio do patentes se as inven¢les cau-

sarem risco 4 vida humana ou A safide. O artigo 30, por sua vez, -

permite que os Estados limitem os privilégios exclusivos que as

patentes conferem, Para que isso acontega alguns requisitos de- -

'vem estar presentes: as excegSes serdo limitadas dos direitos de
monopélio, nio poderfio impedir a explorac#o da patente ou pre-
judicar, de modo ndo ruolweL o .interesse legitimo do seu dete.n-

tor®.
. Apesar dos esfqn;os empreendidos durante a Rodada Uru-

guai, ndo se logrou definir a expressdo excegdes limitadas, cons-
tante do artigo 30 do Acordo TRIPS. H4, entretanto, estreita rela-
" ¢do entre o altxgo 7 ¢ o artigo 30, cuja leitura conjunta leva &

conclusdo de que os Estados devem compatibilizar a protegiio dos
dircitos do detentor da patente ¢ 2 necewdade de se considerar o
interesse legitimo de terceiros’.

E possivel sustentar que. no caso de doenqu como a8 AIDS,

5 Philippe Cullet, Patents and Hulth in Developing Conmriel in Law end
Development: Facing Complexity in thic 215t Century, Cavendish Publishing,
London, 2003, page 62.

§ Philippe Cullet, Patcats and Hoslth in Developing Couniries in Law and

Developmens: Facing Complexity in the 215t Century, Cavendish Publishing.

T amder 0N rave 21

Philippe Cullet, Patents and Health in Developing Countries in Law and.

Development: Facieg Complexity in the 2131 Century, Cavendish Publishing,
Loandon, 2003, page §3.
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{ses em desenvolvimento podem estabelecer restrigdes aos
os dos detentores das patentes para reduzir o custo dos pro-
: farmac@uticos e possibilitar maior acesso aos medicamen-

or parte da populagio mais pobre. Os paises dispdem da fa-

de de regular o exercicio dos direitos que a pateate confere
alcangar 2 realizagZo do interesse publico. A licenga compul-

surge, messe contexto, como importante instrumento pars’

ntar a oferta de. med:camemps a pregos reduzidos.
A LICENCA COMPULS(')R!A E 0 ACORDO TRIPS

O3 prixneiros acordos sobre propriedade intelectual, firma-
10 século XIX, atribuiam A licenga compulsoria a fungio de

gir os problemas revelados pelo sistema de patentes. Ela con--

na avtorizagio a um terceiro para fabricar, usar ou vender
invengio patenteada sem o conseolimento do titular da pa-
» ¢m circunstincias claramente estabelecidas®. A licenga com-
‘ria serd concedida na hipétese de emergéncia nacional on
fo um Estado pretender que a invengdo tenha uso péblico em

afo comerciais. A licencs nfio serf exclusiva e se restringi-
fim para o qual foi concedida. O sen principal propésito ¢

r o mercado doméstico em situagSes excepcionais. O deten-
1 patente tem direito a ser remunerado quando ocorrer a ex-

¢do por parte de terceiros. Cabe recurso ao Poder Judicidrio .
de que este reveja a decisfio govemamemal que outorgou a

;a compulséria de certas inveng3es®.

Os Estados gozam, como se v¢, de megével flexibilidade
1dotar politicas piiblicas no campo da satide. Os Membros da
sio livres para decidir as circunstincias que caracterizam

4. Scherer and Jaysshree Watal, Health Aod The WTO Post-TRIPS Options
Access to Patented Medicines in Developing Nations in Jowraal of Interna-

1al Ecomomic Law, by Oxford Universily Press, 5 J. Iat’] Econ. L. 913, page -

Jecember, 2002,

P .~ . .- fhamrmt aranie ke Blaks

lmhoa on lbe rms Agrement and P-Mic Hﬂlth in Anerkn Untversity
rnational Law Review, Washingion College of Law, American University, 17
- U. Int"l L. Rev. 1299, page 4, 2002.
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emergéneia nacional, 0 que é extremamente relevante nas crise ==

de sadde piblica provocadas por epidemias ou pandemias'®. A== -

tentativas de se instituir critérios que delimitassem o conteido d=mm
expressiio interesse piblico, ocorridas durante as negociagdes dcom

TRIES, fracdssaram em virtude do desinteresse das nagdes em de——

senvolvimento em restringir a. flexibilidade para a adogio de po —
liticas governamentais d¢ protegio 4 saide. Ndo se conseguin, tam —
bém, precisar o sentido de situacies de urgéncia, emergéncicar=
naclonal, uso piblico ndo comercial e condutas anticoncor——
renciais. Acolhen-se, no decorrer da Rodada Uruguai, propostem__
apresentada pela india gerantindo 20s paises ampla liberdade nem
definiciio de tais express3es''.

. O artigo 31 possibilita a concessio de licenga compulsé—
ria qnando ocorret abuso do poder de monopélio outorgado pelem.
pateate ou qnlndo o interesse piblico o exigir. Esta flexibilidade=
é mdupcnsivel para a adogio de politicas pablicas voltadas & pro—
tegio da saiide. O aumento do custo dos medicamentos, resulian—
te da patenteabilidede dos produtos farmacéuticos, pode ser.com—
pensado por medidas regulatérias que proporcionem o acesso soss
medicamentos pelos grupos sociais de renda mais baixa. O obje—
tivo a ser alcangado ¢ garartir o equilibrio entre a protegio da pro—
priedade intelectual ¢ a promogo do bem-estar da _populagio.

Os paises ndo estdo inteiramente livres para interpretar o
dispositivos do Acordo TRIPS da Organizagio Mundial do Comér—
cio, No caso India-Patentes o Orgso de Apelagiio da OMC consi—

_ derou que o8 termos do TRIPS devem ser interpretados com base

10 Jose Marcos Nojgueira Vians, The Globnl AIDS Crisis: Inlel!eéiull Property—
* Rights, the World Trade Organization and Public Health: the Braziliam_

Perspective in Conrecticut Journal of international Law 17 Conn. 1. ;") L_
1, page 1, Spring, 2002..

1! Haochen Sun, A Wider Access to Pateated Drugs Under the TRIPS Agreement:
in Boston University International Law Journaf, 21 B.U. Int'YL, J. 10, page 3
Sprieg, 2003 ’ =

?hamacelticals in the Face uf Palul Pmeeuon m;'“-. --.};:.s;.th ,A_fnc;.
Example in Buffolo Human Rights Law Review, State Untversity of New York

st Buffalo School of Law, 7 Buff. Hum. Ris. L. Rev. 137, page 3, 2001,
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“sentido comura decorrente de seu contexto'e 2 luz do objeto
yropésito do acordo”, conforme as regras da Convenclio de Vie-
para a lnterprelaqio dos Tratados (artigo 31). O Orgdo de Ape-

+Ao decidiu, contrariando o desejo da industria farmacéutica, que

interpretagdo levard em conta o texto do Acordo aceito pelos
embros € nio as expectativas de uma das paries.

E curioso observar que as nagdes em desenvolvimento ra-
mente utilizaram a flexibilidade existente no Acordo TRIPS. A
sclaragiio de Doha sobre o TRIPS ¢ Satide Publica de 2001 man-
ve a flexibilidade do Acordo ocgociado na Rodada Uruguai per-
itindo a. execncio de politicas publicas que facilitem o acesso aos
-dncnmer!los Sah_enlou-se, na oportumdade, que: “We stress the

\portance we attach to implementation and interpretation of the

greement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
ghts (TRIPS Agreement) in 2 manner supportive of public health,
» promoting both access to existing medicines and research and
:velopment into new medicines and, in this connection, are
'opling a separate declaration”. De modo aniloge, observou-se
i o3 Membros da OMC podem definir “what constitutes a
tional emergency or other circumstance of extreme urgency”, A
rigagdo de negociar com base no artigo 31(b) do TRIPS, antes

concessao da licenga compulséria, desaparece quando um pals,’

boa-fé, declarar existir uma sitvaglo de emergéncia.

Na ocasido, buscou-se também evitar interpretagdes que .

1pliassem a protecdo a propriedade intelectual realizada pelo
UPS. De grande relevo foi a decisio de que nada no Acordo se-
| interpretado de forma a impedir os pafses de adotarem politi-
8 proprias de satide piblica’. A Declaragdo de Doha, cntretan-
. ndo se pronunciou sobre a possibilidade de haver a importa-

Markus Nolff, Compulsory Patent Licensing in View of the WTO Ministerial
Conference Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health in Journal
of the Patent and Trademark Ofiice Societv. 34 3. Pat. & Trademack Off. Soc'y
123, page &, sodLRy, Ludi.

Carlos M. Correa, Public Health and Patent Legislation in Developing Countries
in Tulame Journal of Technology & Inieileciual Property, 3 Tol. ). Tech. & Intell.
Prop. I, page 17, Spring, 2001.
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¢do por outros pakel de proditos fabricados mediante a conces-

" siio de licengs compulsdris. Ji se sustentou que, nesse caso, o ti-

tular da patente tem direito de impedir a introdugdo do medica-
mento cm outros mercados por ndo ter havido exaustdo do seu
direito. Nessa perspectiva, a licenca compulsdm visa, sobretudo,
ao abastecimento do mercado interno.

E particularmente grave o fato de que zlguns paises nfio tém

" condigdes de se bencﬁcm da flexibilidade oferecida pelo TRIPS.

A licenga co.npulséria, uma vez concedida, nio produz os resul-
tados esperados devido & falts de capacidade técnica da indGstria
local. Este problema foi resolvido pelo Conselho Geral da OMC
em 30 de agosto de 2003, em decisdio que preservou a flexibilida-

. -de-do- TRIPS ra- medida-em que se.admitiu aos paises que cum-

prissem certos requisitos a possibilidade de ndo se subordinarem
3 restrigio do artigo 31(f). Os Membros da OMC poderiio impor-
tar medicamentos produzidos mediante licenga compuls6m sea
indistria doméstica n3o dispuser de condigdes para suprir as ne-
cessidades do mercado interno. Esta prerrogativa é asscgurada aos
pafses de menor desenvolvimento da OMC e a0s Membros que, a
qualquer tempo, venham a notificar o Conselho do Acordo TRIPS
sobre a sua intengdo de usar o sistema previsto na decisfio do
Consclho Geral no casq de emergéncia nacional ou em outras cir-
cunstincias de extrema urgéncia ou, ainda, nas hipdteses de uso
publico ndo comercial. A decisdo do.Conselho Geral estabeleceu
diversas salvaguardas destinadas a evitar que os medicamentos
produzldoa mediante licenga compulséria pars os pajses em desen-

_volvimento venham a abastecer o mercado dos paises desenvolvi-

dos. Tais salvaguardas incluem, entre outros requisitos, a forma,
a cor ¢ o tipo de cmbalagem dos produtos comercializados. A de--
cisdo, que serd interpretada e implementada de boa-fé, tratard das
questdes de satde ptiblica ¢ afio visaré 3 realizaclio de objetivos
de politica comercial ou industrial.

Os pafses podem indicar, segundo o8 intcresses domésticos,
as hipfteses nara a concessin da licenga compulsiria. Carlos Cor-
rea aceniua que os paiscs em desenvolvimento devem usar a ii-
cenga compulsdria para-promover o acesso aos medicamentos nas
seguintes sitva¢hes: :
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a) recusa de contratar, que ocorre sempre que o titular da
ie s¢ negar a conceder a licenga voluntiria requerida em ter-
azodveis, quando a n¥o-concessio da licenga afetar a dispo-
iade de um produto ou o desenvolvimento de uma nova ati-
e - '

b)' estado.declarado de emergéncia nacional, coﬁo sucede |

1303 de catéstrofe natural, guerra ou epidemia;
. ©) quando houver uma crise de sabde piblica, assegurando

ulaglo 0 acesso aos medicamentos essenciais, ou em situa--

le interesse piblico, inclusive por razdes de seguranga nacio-

d) idgntiﬁcaq.io de uma conduta anticoncorreacial;
e) oso governamentsl, para favorecer o acesso aos medi-
Mos, em bases ndo-comerciais; '

f) quando a falta ou insuficiéncia na exploragio da paten- -

‘cultar 0 acesso 2 satide ou impedir o desenvolvimento de um
vital i economia do pais;

8) quando ‘0 uso de determinada patente possa ser feito
nte a exploragdio de uma patente preexistente, desde que a
te original cubra uma invengdo que represente importante
o tecnolGgico; : ’

h) interesse piiblico'*.

A fungdo da licenga compuiséria e o impacto sobre a ino-

Os debales acerca da licenga compulsdria s3o antigos. O
‘oi analisado pelo Senado dos Estados Unidos em 1790, pela
. of Lords britinica em 1851 e na Alemanha as discussdes
xam a partir de 1853, Desde entdo, procurava-se compatibi-
»s beneficios do sistema de patentes com a eliminagdo de

we T at. . N " 0 1'. cad . . -- .
sloping Countries, availsble in: <htp:/fwww.southcentre.org/publications/
icbull‘hlpuhliclellih-l?.hlul?|449_146559". Geneva: South Centre,
ber 2000.

)
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eventuais efeitos indesejados. O titular da patente ndio tem direitos
abso!utos nem deixa de se submeter as leis que regulam a con-
corréncia. O governo pode; em determinadas circunstincias,
obrigé-1o a licenciar a sua invengio a um terceiro que ird exploré-
la mediante o pagamento de royalties. Por intermédio da licenga

compulsdria; o governo pode explorar dirctamente o objeto da in-

vengdo ou permitir que tegceiros o fagam sem a autorizaglo do ti-

‘tular, com a finalidade de executar politicas piblicas que facili-
- tem o acesso aos medicamentds por parte da populagio de baixa

renda. : :
Os efeitos da licenga compulsoria sio o aumento da con-
corréncia, o abastecimento do mercado e, eventualmente, a redu-
¢Eo de pregos. Considera-se que, em certos cascs, o acesso 2 in-
vengio tem primazia sobre o interesse privado do detentor da pa-
tente de explora-la com exclusividade. Nos paises em desenvolvi-
mento, & patenté tem om efeito marginal em termos de estimulo &
inovagio produzindo consegiiéncias altamente negativas em ma-
téria de bem-estar social.

A anilise dos custos e beneficios da licenga compulséria ¢
essencial para que cla seja utilizada como instrumento de elabo-
ragio de politicas publicas pelos paises em desenvolvimento. O
desestimulo 3 inova¢#io é visto como o principal risco que a licenga
compulséria provoca. A perspectiva de que os lucros obtidos em
fungdo da exploracdo da patente venham subitamente a desapare-
cer diminuiria o incentivo para o investimento em inovagio. Se-

" ria mais vantajoso beneficiar-se dos investimentos efetuados por

terceiros do que realizar as préprias pesquisas para o desenvolvi-
mento de novo produto ou processo produtivo. Alega-se, ainda, que

os inventores teriam pouco incentivo para patentear as invengdes,.

preferindo conserva-las como segredo de indostria'®,

Nio h4, até o momento, dados empiricos que comprovem
a tese de que a licenca compulséria reduziu os investimentos em
P&D nos paises desenvolvidos e em desenvolvimento. Scherer

13 Colteen Chien, Cheap Drugs at What Price to Innovation: Does the Compulsory
Licenting of Pharmaceulicals Hurt [nnovation? la Berkeley Technology Law
Journal, 18 Berkeley Tech. L. J. 833, pages 4 and 5, Summer, 200).
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icluiu que a licenga compulséria concedida nds décadas de 40
0 ndo restringiu o grande progresso da economis norte-ameri-
ia nesse periodo. A necessidade de continuar a ser competitiva
futuro motivou a inddstria a por em prtica um plano de in-
timentos de longo prazo, mesmo quando a licenga compulsé-
foi concedida. :
Chien considera que a licenga compulséria afeta a inova-
» quando 2 indistria estiver em condi¢des de prever a sua con-
sdo ou-quando o mercado em que cla seré aplicada revelar gran-
importidncia econdmica. A previsibilidade da licenga compul-
ia pode afetar os investimentos em mercados de grande rele-
ocia. Hawvera, porém, reduzido impacto sobre a inovagio se fo-
n pagos royalties de acordo com os critérios existentes para 0
enciamento de produtos no mercado. £ possivel que a licenga
mpulsdria ndo previsivel venha a afetar a decisfo de investir de

\a empresa, mas o licenciamento pode ocorrer tarde demais para

¢ a comp anhia altere 0 seu comportamento.

Uma pe‘squisa efetuada pelo British Pharmaceutical
ecutives sugeriu que, em casos extremos, a licenca compulsé-
& prejud icial & inovagdo. O estudo em questdo abordou, exclu-
-amente, a inovacdo realizada pelo licenciador, mas ignorou o
pacto da licenga compulséria sobre o licenciado que, muitas
zes, se beneficia dos “spillover effects” da inovacdo original I,
M. Scherer conduziu, em- 1977, importante investigagdo que
:alizou quase setecentas companhias, 42% das quais se sujeita-

n 4 liceng:a compulséria. A referida pesquisa aponta que as.com-

ahias suj eitas a Jicenga compulséria realizaram maiores inves-
ientos em P&D'7 do que aquelas que ndo foram objeto de me-
la similar. Esta conclus2o, que se aplica 33 empresas farmacéu-
as._revelti que a licenga compulsoria nao determinou a redugdo
s investimentos em P&D.

o innovation: Does the Compulsory
vina? [n Rerkeler Terhnniney Law

2004.

Colicen Chien, Cheap Drugs at What Price &

LT ]

Vicensinz of Pharmacenticele Hurl [ner
Journai, i85 Beirkeley Tech, i. J. 853, page 7, Seouncr,
Colleen Chien, Cheap Drugs at What Price to insovation: Does the Compulsory
Licensing of Pharmaceuticals Hurt Innovation? In Berkeley Technology Law
Journal. 18 Berkeley Tech. L. J. 853, page 8, Sumuner, 2003.
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Em estudo recente Scherer analisou a situagio das empre-
sas que se submeteram ac Jicenciamento compulsério ou que es-
tavam oa iminéncia de se sujeitar a este procedimento. As empre-

sas investigadas niio reduziram os investimentos em P&D porque -

clas descjavam continuar a sér competitivas no longo prazo.
De 1923 21993 & legislagdo cansdense autorizov a licen-

¢ compulséria de medicamentos.com basc nas SegSes 4 (1) e 39
(4) do Canadian Pateat Act. O principal efeito desta politica foi o

desenvolvimento de uma industria doméstica voltada i producdio
de genéricos. A Eastman Conimissioa constutou que, de 1969 a
1983, quase 80% dos pedidos de licenga foram concedidos perfa-

zendo, em média, aproximadamente, vinte licengas compulsérias

concedidas em cads ano. A licenga compulséria s> afetou de
maneira significativa s inovagio no Canadé, o que pode ser atri-
buido i relativa insignificincia do mercado cansdense quando
compasado ao. mercado mundial de prodatos farmacéuticos'®,
Convém lembrat, além disso, que o mercado dos paises em
desenvolvimento fepresenta pouco para a lucratividade da indds-

tria farmacéutica. Os dados disponiveis demonstram que o mer- -

cado dos pafses.cm desenvolvimento contribui com menos de 20%
dos lucros obtidos pelas empresas farmactuticas. Este percentual
se.réduz ainda mais se for analisada a importdncia de cada mer-
cado de forma individualizada'?. Somente uma pequena parcela da

populaglo, em geral ndo superior a 10%, tem amplo acesso aos -

produtos farmacéuticos nos pafses em desenvolvimento. O uso
adequado da licenga compulséria nesses paises ieria impacto ex-
tremamente pequeno nos investimentos em P&D. O Canadd, du-
rante mais de cinqienta anos, fez largo uso da licenga compulsé-
ria e nem por isso os laboratdrios farmacéuticos norte-americanos
deixaram de iavestit em inovagiio. Isto aconteceu porque, no pe-

W Colkeen Chien, Cheap Drugs at What Frice to Inaovation: Does tbe Compulsory
Licensing of Pharmacesticals Hurt Innovation? In Serkeley Technology Law
= ~ + = - Apas L B i ey

AR HNE, % AP ethwit) ssmi e

19 Jayashree Watal, Horkshop on Differential Pricing and Financing of Essential

Drugs, Background note prepared consultaat to the WTO Sccretasiat, page 9,
2001.
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do em questo, 0 mercado canadense nfio era altamente repre-
tativo para os lucros da indistria farmacéu -

tica?®.
A LICENCA COMPULSORIA COMO INSTRUMENTO DE

POL ITICA PUBLICA NOS PAISES EM DESENVOLVI-
MENTO ;

_ A utilizagdo da licenga coinpulséria pelos paises em desen-
vimento contribuirk para elevar o grau de concorréncia, o que
tamente redundari na diminuigio dos pregos dos medicamen-
. Se isto ocorver, haverd, provavelmente, pregos distintos con-

me a3 caracteristicas de cada mercado. Normas rigorosas de
tegho & propriedade intelectual nas nagdes desenvolvidas au-

iariam a consolidar esta situa¢lio. Cabe recordar, a propésito,
s 08 precos dos produtos farmactuticos sfo fixados levando-se
contz a realidade do mercado dos palses desenvolvidos. Por
a raziio, a licenca compulséria acarreta beneficios sociais in-
sutiveis que se traduzem na facilitagio do acesso aos medica-
atos & parcela substancial da populagdo.

Alguns autores afirmam que ¢ necesséirio analisar o tipo de
Jicamento a ser licenciado para se determinar o reflexo da li-
¢a compulsdria sobre os investimentos em inovagio. Certos
dutos dirigem-se a0 mercado global, pois apesar de se desti-
em primordialmente ao mercado dos paises desenvolvidos, sio
tlmente 1iteis nos pafses em deseovolvimento, como £ o caso
‘medicamentos para o tratamento do cincer ¢ da AIDS. Além
o, h§ -dr‘ogas' especificas que atendem as necessidades dos pai-
em desenvolvimento ¢ que combatem doengas como a maléria
1 tuberculose e alguns virus encontrados na Africa.

Estas drogas nio sfo prioridade para a indéstria farmacéu-

, motivo pelo qual recursos pablicos e filantrépicos financiam

irbara Roseaberg, Patenies de medicamenios e comércio inteh"mciund.l‘: as
ardmetros do TRIPS e do direito concorrencial para a cutorgs de licengas com-

wisérins, tese de doutorado apresentada pe Universidade de Sko Pawlo, 2004,
172

()
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a pesquisa nessa drea, O Centro para o Controle de Doengas, qlér_x'l
de parcerias entre o setor péblico e a iniciativa pri\_fadl, exempla. -
ficadas pela International AIDS Vaccine Initiative ¢ a Globam 1

Alliance for Tubérculosis Drug Development, sio-c;periencia. =

bem sucedidas na pesquisa de firmacos que interessam aos paise =

em desenvolvimento. A licenga compulséria para as drogas glo= — .

bais, quando limitada aos paises em desenvolvimento, ndo repex— —

cute negativamente nos investimentos em pesquiss nas nagSes de= —

senvolvidas, ,

Nesse caso, as companbhias respondem 2 demanda dos com_ —
sumidores e, se esta se mantiver inalterada, a licenga compuls& —
ria seletiva, restrita aos paises em desenvolvimento, tem pouc e
efeito sobre a inovagZo. Se as indGstrias farmacéuticas irivestirermm—
recursos, em larga escala, na producio de remédios utilizados pe= —
las na¢3es em desenvolvimento, a concess3o generalizada de 1  —

.* cenga compulséria provavelmente afetard os investimentos ersscx’

P&D. A primeira conclusdo a ser extrafda, na opinifo desses aw —

tores, diz respeito 3 necessidade de sc analisar a licenga compul. — -

séria de forma diferente conforme se trate de drogas globais owr_x
de medicamentos espéc@ﬁcos para os paises em desenvolvimento= .
Eventuais licengas compulsérias concedidas para a produgdo d em=

. drogas que combatam a AIDS nfo prejudicariam as pesquisas ness ame=

setor. A situago ¢ diversa quando os medicamentos sdo produzi =
dos para o tratamento especifico de algnmas doencas préprias do =<

- paises em desenvolvimento. A ameaca de que haja o uso sistemd. —
tico da licenga compulséria de tais medicamentos poderia faze —x-

com que as companhias farmacduticas evitassem estes mercados

Qutro argumento comumente apontado refere-se aos poten._ —
ciais efeitos negativos da licenga compulséria para a atragdo d —
investimem_os externos. Nio existem, até agora, estudos conclusi —
vos que demonstrem haver relaglo entre o nivel de protegio d ==
propricdade intelectual e o volume de recursos extern
gressam em um pafs. As opcdes de inv

inlluenciadas pela analise qas POISACIALIGAACS &C crescimen: e >
¢con8mico de uma nac3o e pela solidez das suas instituigdes. El

. i = -
vados nfveis de protecio 2 propriedade intelectual niop garantemmem . .,

0s que in_. —
estimento s3o, na verdade— >
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or si s6, a ransferéncia de tecnologia aos paises cm desenvol-
mento. Para coibir o risco de abuso, seria conveniente que os
iises em desenvolvimento fizessem uso da licenga compulséria
u circunstincias especificas delimitadas pelas regras legais exis-
ntes.. ) )

O uso da licenga compulséria como estratégia de formula-
io de politicas piblicas deveria ser acompanhado por um regime
)¢ assegurasse remuneracido em bases razodveis ao titular da pa-
nte, fato que atenuaria os cfeitos da Jicenga compulsoria sobre
progresso tecnolégico. O artigo 31(h) do Acordo TRIPS exige
1¢ a titular da patente receba remuneragiio adequada, fixada caso
caso, de acordo com o valor da concessdo. Quando houver a con-
:ssdio de licenga compulséria para reprimir condutas anti-
mcorrenciais, a remuneragio pode receber tratamento particular,
»s termos do artigo 31{k). J4 se sustentou que esta norma auto-
raria 0 pagamento de royalties reduzidos ou mesmo a concessio
: licenga a titulo gratuito. _

O problema principal que envolve a concessdo de licenga
mpulséria concerne 2o valor da remuneragio a ser pago ao titu-
¢ da patente. O pagamento de royalities similares aos pagos ao
ular da patente na hjpétese de licenga voluntdria impediria, na
ftica, a realizagdo dos objetivos pretendidos pela licenga com-
Iséria.?! A situagdo é diversa quando se trata de licenga com-
Iséria concedida para reprimir condutas anticoncorrenciais.

:3s¢ caso, as autoridades antitruste norte-americanas fixaram
valties em valores que oscilam entre 0,2 ¢ 3%, cifras conside-
las reduzidas pelo mercado. Em outras hipdteses, a licenga com-

Iséria foi concedida a titulo gratuito como sucedeu no caso Dell

tporation VL Bus patents. A fixag3o de royalties elevados para
licenciamento compulsério de medicamentos teria resultados
iremamente negativos para as camadas mais pobres da popula-

Barbara Roseuberg, Patenres de medicamenios e comércio iniernaciongi: ok
ssrbmetros do TRIPS e do direilo concorrencial para a outorga de licengas com-

sulsérias, 1ese de doutorado apresentada na Uoiversidade de Sio Paulo, 2004,
v 178 . %
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¢do. Ao contrério, o estabelecimento de royalsies em niveis bai—
xo0s possibilitaria o suprimento do mercado, contribuirde, desse=

modo, para elevar o grau de bem-cstar social®.

A licenga compulséria é pauco utilizada pelos paises ema
desenvolvimento com a finalidade de estimular o acesso aos me—
dicamentos. A intensificagio do uso da licenga compulséria nose
paises em desenvolvimento requer a existéacia de elevados nfveis-
de protegdo patentiris nos paises deseavolvidos, fator que torna—
ria possivel As empresas farmacéuticas adotar pregos distintos
conforme a especificidade de cada mercado. A outorga da licenga

compulséria serviria para ampliar a concorréncia e dimibuir os -

pregos dos produtos farmactuticos nos pafses em desenvolvimen-
to. Por outro lado, o preco dos medicamentos tenderia a sofrer
acréscimo no mercado das nagdes deseavolvidas®™.

Para que a licen¢a compulséria seja um instrumento eficaz
de redugiio dos custos do sistema de patentes e proporcione maior
bem-estar social, é necessdrio definir com clareza as hip6teses para
sua utilizagdo. E um erro considerar que a licenga compulséria seja
uma panacéia para todos os problemas de sside piblica enfrenta-
dos pelas nagdes em deseavolvimento. Algumas questSes tém ca-
rater estrutural ¢ exigem politicas abrangentes que combinem a
adogdo de medidas de natureza diversa. E preciso reconhecer, tam-
bém, que a Jicenga compulséria ¢é um recurso extremo que os go-
vernos devem langar m3o em circunstincias excepcionais, delimi-
tadas em lei. O uso racional dz licengs.compulséria pode favore-
cer a transferéncia de tecnologia para a produgio de medicamen-

12 Birbars Rosenberg. Patentes de medicamentos ¢ comércle internocional- o8
pazimetzos do TRIPS ¢ do direito concorrencial para a outorga de licengas com-
puladriss, tese de dowtorado aprescatada na Universidade de Sdo Paulo, 2004,
p- 178 :

See also Zita Lazzarini, Making Access to Pharmaceuticals a Reality: Legal
Options Under TRIPS and the Case of Brazil in Yale Haman Rights &
Development Low Journal, 6 Yaloe H. R. & Dev. L. J. 103, page 6, 2003.

ebuw b A s, T wlhiten s Bh mreM et ile e b s et g ee LT R PP PR,

parimetcos do TRIPS o do dircito concorrencial para a outorgs de licencas com-

pulsériss, tese de dowtorado epresentsds na Universidade de Sdo Paulo. 2004
p. 178 * ¥
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a0s pafises em setores de vital interesse para satide da po-
aclo. £

Os palises em desenvolvimento devem ufilizar as alterhati-
1 oferecidas pelo Acordo TRIPS e elaborar instrumentos legais
oliticas piblicas que s¢ destinem a explorar as potencialidades
recidas pela licenca compulséria para assegurar maior eqiida-
social noO acesso aos medicamentos. Nesse contexto, a manu-
¢lo da flexibilidade institufda pelo Acordo TRIPS & indispen-
‘el parz que isso acontega. A pressio para que a licenga com-
séria ndo seja concedida ¢ as freqiientes tentativas de se inter-
1ar 0 Acordo TRIPS de forma restritiva sdo profundamente no-
as 203 interesses dos pafses em desenvolvimento retirando-thes
erspectiva de exccutarem politicas publicas que evitem a mor-

e melhorem as condigdes de saiide de parte considerdvel da
rulagdio?®. :

fTaemean Ve o k.. 1

arkmetros do TRIPS e do direito concorrencisl pera a outorga de licencas com-

ulsdrias, tes e de Jowlordo apresentada na Universidade de Sio Paulo, 2004,
178, ‘
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“0S PRINCIPIOS CONSTITUCIONAIS, AS LACUNAS DO
DIREITO, O CONFLITO DE NORMAS E A GARANTIA DOS

DIREITOS COLETIVOS”

JUVENTINO DE CASTRO AGUADO

* Bacharel em Filosofia e Direito, Mestre em So-
ciologia ¢ Politica ¢ Doutor em Ciéncise Sociais
- USP & Professor do Programa de Mestrado em
Direito — Area de concentraclo: Direitos Cole-
tivos & Fungio Socisl do Direito, ma Universida-
de de Ribeirbo Preto - UNAERP
e ; ;
ANTONIA AP. MENDES DE SALLES CUNHA
Bachare] em Relagdes Internacionais ¢ Direito ¢

" Mestre em Direito no Programa Constituiclio ¢

Processo, na linka de pesquisa: Integraglo e Re-
Iag3es Erwpresariais, na Universidade de Ribeirdo
. Preta - UNAERP.

INTRODUGAO

A vida em sociedade & um sentimento nato do individuo.

.. No entanto, a vida gregdria gera a necessidade de existéncia de

normas, leis que dirijam o comportamento do individuo junto A
comunidade a que pertence, € j& que.a existéncia humana sé &
possivel dentro de um contexto social, necesséria se faz a cria-
¢do de um ordenamento juridico, que vem a ser um conjunto de

. normas reguladoras da vida do homem em sociedade. Estas nor-

mas nfo somente tenlam criar condigdes positivas de convivéncia
harmoniosa, como também sugerem a repressdo dos conflitos de
interesse através das normas punitivas.

Como a socicdade sc compde de individuos, h4 de se cop-
siderar dentre estes a diversidade de ideais, vontades, anseios
necessidades, etc., o que, sem divida, gera conflitos, advindo da;
as lides. Buscando dar a cada um o que Ihe é de direjto e diminu-
indo as divergéncias sociais, surge o Direito, ciéncia que se es-
trutera num conjunto de normas que vio redundar €M um orde-
Hna;aehw jelgivy,

Neste ordenamento jurfdico o papel

R i desempenhado pelas
normas constitucionais e seus principios é de

relevincia fundamen-

d
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