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O Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio, conhecido pela sua sigla em inglés TRIPS (Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights), aprovado na conclusdo da rodada
Uruguai em 1994 consolidou a tendéncia crescente a harmonizagéo internacional
da protegéo de direitos de propriedade em geral. Essa harmonizagéo se destacou
no caso particular das patentes, em particular por obrigar os paises signatarios a
oferecerem os mesmos niveis elevados de prote¢do dos paises desenvolvidos.
Esse aumento do nivel de protecdo teve consequéncias importantes para o
acesso a medicamentos nos paises em desenvolvimento, que apresentam
produto interno bruto por habitante significativamente inferior ao registrado nos
paises desenvolvidos, dispondo assim de recursos bem menores para adquirir 0s
medicamentos necessarios para as suas politicas de saude publica.

Por conseguinte, ainda que ndo seja o Unico determinante do acesso a
medicamentos, uma vez que o0 acesso a medicamentos é notoriamente afetado
por outros fatores além dos precos (tais como disponibilidade de infraestrutura,
apoio aos pacientes para a continuidade do tratamento, profissionais com
formacado adequada etc. (LEHMAN, 2000)), o preco destes produtos afeta
significativamente o custo das politicas publicas de saude que tém nestes
produtos um item fundamental do seu sucesso. Para se ter uma ideia do impacto
que o custo dos medicamentos pode ter em politicas de saude, basta considerar
dados disponiveis para o programa norte-americano Medicare para 0 ano de
2013. Naquele ano aproximadamente 36 milhdes de pessoas estavam inscritas
na “Parte D" do programa, de prescricdo de medicamentos. Ao se considerar
todos os prestadores do programa, foram gastos 103 bilhdes de ddlares
somente em medicamentos vendidos com receita, o que fornece um gasto por
participante do programa anual em torno de US$ 2.861, um montante elevado
para gastos com medicamentos mesmo para um pais como os Estados Unidos
(NEW YORK TIMES, 2015).

Além de evidéncias de margens de lucro elevadas na industria farmacéutica’,
no caso especifico de medicamentos recém langados que representem avangos
terapéuticos ha evidéncias de uma elevagéo significativa de pregos, uma vez que 0s
precos de langamento podem alcangar duas ou até trés vezes os pregos das drogas
entdo existentes que apresentem a mesma finalidade (esses resultados foram
obtidos ao se considerar 148 novas entidades quimicas introduzidas nos Estados
Unidos entre 1978 e 1987: Lu; Comanor, 1998). Por conseguinte, as elevagdes nos
precos dos medicamentos que representam avangos terapéuticos significativos,
sendo por sua vez acentuadas por uma prote¢do mais rigorosa do monopélio das
patentes tendem a produzir impactos adversos nos orcamentos de saude dos paises
em desenvolvimento, os quais, vale enfatizar, enfrentam restrigdes severas em sua
capacidade de arrecadagéo fiscal.



Todavia, uma série de iniciativas e discussfes em seguida a aprovagao do
TRIPS deixaram claro que, apesar da harmonizagdo promovida pelo acordo,
ele admite graus de liberdade importantes para os paises em desenvolvimento
adotarem medidas que permitam implementar suas politicas de saude com menor
gasto em medicamentos. Estes graus de liberdade se tornaram conhecidos como
as flexibilidades em TRIPS, que serdo aqui discutidas, especificamente aquelas
flexibilidades que podem ser Uteis para as politicas de saude publica dos paises
em desenvolvimento. Nao obstante, faz-se necessaria assisténcia aos paises em
desenvolvimento e menos desenvolvidos para que eles consigam usufruir destas
flexibilidades. Com efeito, a0 menos um comentarista internacional apontou a falta
de capacitacao institucional e expertise técnica local como alguns dos fatores mais
importantes a limitar de forma severa o recurso desses paises as flexibilidades de
TRIPS (MATTHEWS, 2005). Este trabalho visa a amenizar esta caréncia.

Visando a discutir as flexibilidades em TRIPS este trabalho se divide nas
seguintes segbes: ap6s a secao de Introdugdo, a primeira secéo trata da
harmonizagdo da protegdo de patentes em TRIPS e suas consequéncias para
0s paises em desenvolvimento. A segunda segao apresenta o conceito de
flexibilidades em TRIPS, com énfase naquelas flexibilidades que podem ser Uteis
para reduzir os custos das politicas de saude dos paises em desenvolvimento
com medicamentos. A terceira se¢é@o discute as flexibilidades que podem ser
empregadas por paises em desenvolvimento que nao dispdem de capacidade
produtiva nos medicamentos de que necessitam. A quarta secédo discute as
flexibilidades que podem ser Uteis para paises que ja dispdem de uma industria
com capacidade de producgéo interna, mas enfrentam as barreiras de produtos
patenteados. A quinta se¢do aborda os acordos de livre comércio de Chile,
Coldmbia e Peru com os Estados Unidos, e alguns de seus reflexos sobre
as possibilidades destes paises sul americanos recorrerem a flexibilidades
importantes de TRIPS. Uma breve conclus&o encerra o trabalho.

E importante aqui fazer uma adverténcia sobre a distingéo entre flexibilidades
que pressupdem capacidade produtiva interna e as que ndo pressupdem. As
flexibilidades que podem ser utilizadas por paises em desenvolvimento sem
capacidade produtiva interna ndo sdo exclusivas destes paises: os paises com
capacidade produtiva interna também podem fazer uso destas flexibilidades, até
com mais facilidade do que os paises que ndo possuem capacidade. Por exemplo,
0 recurso as licengas compulsérias é relativamente mais facil para paises em
desenvolvimento que possuam capacidade interna de produgéo. A distingdo aqui
adotada, portanto, ndo exclui os paises em desenvolvimento com capacidade
produtiva no caso das flexibilidades que podem ser utilizadas por paises sem
capacidade produtiva. O inverso, porém, ndo é verdadeiro: as flexibilidades que
pressupdem capacidade produtiva somente podem ser utilizadas por paises
em desenvolvimento que possuem esta capacidade. Ha, por conseguinte, uma
assimetria na classificagdo aqui adotada, para a qual chamamos a atencao.



1. A HARMONIZACAO DA PROTECAO
DE PATENTES EM TRIPS E OS PAISES
EM DESENVOLVIMENTO

TRIPS alterou radicalmente a protecéo internacional de patentes de duas formas.
Em primeiro lugar, TRIPS padronizou o nivel de protecéo internacional das patentes.
Apenas para citar dois dos mais importantes exemplos de harmonizagéo, TRIPS impds
a duragdo minima das patentes em 20 anos (superando até mesmo os 17 anos que
eram norma nos Estados Unidos no momento da adogéo de TRIPS). Da mesma forma,
TRIPS n&o permite aos governos excluir setores industriais das patentes, enquanto que
até aquele momento era prética usual dos paises excluirem setores inteiros da prote¢éo
patentaria, em particular a produgdo dos medicamentos. Por exemplo, o Japdo néo
concedeu patentes a medicamentos até os anos 1970 (FIANI, 2009, p. 183).

Com efeito, o Artigo 27, paragrafo 1 de TRIPS determina que, sujeita as
condigdes dos paragrafos 2 e 3, qualquer invengéo sera patenteavel em todos os
setores, seja de produto ou de processo, desde que cumpra as exigéncias usuais
de uma inovagao com aplicacéo industrial. Eventuais ressalvas séo estabelecidas
pelo paragrafo 4 do Artigo 65 (que estabelece prazo adicional de 5 anos para
paises em desenvolvimento atenderem as exigéncias de TRIPS com relagéo
a patentes em setores onde elas ainda ndo eram concedidas no momento do
acordo), pelo paragrafo 8 do Artigo 70 (que determina que mesmo com este prazo
adicional, os paises em desenvolvimento que ndo concediam patentes a produtos
farmacéuticos nem a produtos quimicos para a agricultura devem fornecer meios
para que os pedidos de patentes sejam depositados desde que TRIPS entrou em
vigor, ou seja, 1° de janeiro de 19952) e pelos paragrafos 2 e 3 do préprio Artigo
27, o qual admite excegdes ao direito de patente que envolvam ameaga a ordem
publica ou a moralidade, quando houver a necessidade de proteger a vida ou a
salde humana, animal ou vegetal e 0 meio ambiente, e exclui da concesséo de
patentes: (a) métodos diagndsticos, terapéuticos e cirlrgicos para o tratamento
de seres humanos ou de animais; (b) plantas e animais, com excegéo de micro-
organismos e processos biolégicos para a produgdo de plantas ou animais,
excluidos os processos ndo bioldgicos e microbiol6gicos (todavia, variedades
vegetais podem ser patenteadas). Vale notar que, neste contexto, patentes nédo
sofrerdo discriminagéo quanto ao local de invengao, ao setor produtivo e quanto
ao fato de os bens serem importados ou produzidos localmente. Mas este Ultimo
ponto tem sofrido alguma contestagéo, ainda que em principio.

Adeterminacao de que as patentes ndo sofrerao discriminagédo quando envolverem
bens importados é usualmente interpretada como excluindo a possibilidade de
aplicagéo de regras envolvendo working requirement, isto €, de regras que imponham
a necessidade de produzir o bem patenteado internamente, sob a ameaca de ter a
patente cancelada caso a produgéo interna nao acontega. Esta intepretacédo, contudo,

2 Porexigir que os paises fornegam meios para o depdsito das patentes mesmo que disponham de um periodo
de transicéo, os pedidos de patentes sujeitos a este artigo ficaram conhecidos como mailbox applications.



nao ¢ inconteste. Segundo Mercurio e Tyagi (2010), o problema residiria no Artigo
2, paragrafo 2 de TRIPS, o qual preserva as obrigagdes assumidas pelos paises na
Convencéo de Paris, na Convengéo de Berna, na Convengdo de Roma e no Tratado
sobre a Propriedade Intelectual em Matéria de Circuitos Integrados.

Ocorre que o Artigo 5(A)(2) da Convencéo de Paris admite working requirements,
e 0s autores sustentam que a interpretagéo de TRIPS adotada pelo Orgéo de Solugéo
de Controvérsias da OMC (Dispute Settlement Body) néo justifica uma leitura restritiva
do referido artigo, de modo a excluir a possibilidade de working requirements. Nao
obstante a possibilidade da exigéncia de working requirement seja controversa,
sera visto adiante na segé@o que discute licencas compulsérias, que Carlos Correa
oferece um fundamento adicional para a exigéncia de working requirement, a partir do
paragrafo 5, alinea b da Declarag@o de Doha sobre o0 Acordo TRIPS e Saude Publica.

TRIPS também harmonizou o tratamento das patentes entre os paises membros
da OMC, ao proibir o tratamento discriminatério entre nagdes e com relagéo a cidadaos
estrangeiros. Com efeito, o0 comego do Artigo 3 determina que: “Each Member shall
accord to the nationals of other Members treatment no less favourable than that it
accords to its own nationals with regard to the protection of intellectual property”
[Cada Membro devera conceder aos nacionais de outros Membros tratamento néo
menos favoravel, do que aquele concedido aos seus proprios nacionais com relagéo a
protegé&o de propriedade intelectual]. As exceg¢des admitidas sdo aquelas previstas na
Convencao de Paris, na Convengao de Berna e na Convengédo de Roma.

Ja o comego do Artigo 4, acerca do tratamento de nagao mais favorecida, estabelece
que: “With regard to the protection of intellectual property, any advantage, favour, privilege
or immunity granted by a Member to the nationals of any other country shall be accorded
immediately and unconditionally to the nationals of other Members” [Com relagéo a
protegéo de propriedade intelectual, qualquer vantagem, favor, privilégio, ou imunidade
concedida por um Membro aos nacionais de qualquer outro pais deverdo ser concedidos
imediatamente e incondicionalmente aos nacionais de outros Membros], exceto quando
se tratar: (a) de acordos internacionais relacionados a assisténcia juridica ou enforcement
legal que ndo estejam voltados especificamente para propriedade intelectual; (b) quando
autorizado pela Convencéo de Berna, ou pela Convengdo de Roma em fungédo de
tratamento dispensado em outro pais e ndo do tratamento a uma nagao; (c) quando
disser respeito aos direitos de intérpretes, produtores de fonogramas e organizagdes
de difusdo néo previstos no TRIPS; (d) resultado de acordos internacionais anteriores
a TRIPS, desde que estes acordos sejam notificados ao Conselho de TRIPS e néo
constituam “arbitrary or unjustifiable discrimination against nationals of other Members”
[discriminagdo arbitraria ou injustificada contra os nacionais de outros Membros.

Todas essas determinagdes reduzem significativamente o raio de agéo para
0s paises em desenvolvimento aplicarem politicas publicas que utilizem patentes
como um de seus instrumentos, a partir de tratamento diferenciado por setores ou
para empresas nacionais. Vale também notar que mesmo as reduzidas excegdes
admitidas nédo diferenciam paises desenvolvidos e ndo desenvolvidos, sendo
aplicadas indistintamente a todos os paises signatarios de TRIPS.

Em segundo lugar, TRIPS promoveu a associa¢do de acordos comerciais com
direitos de propriedade intelectual, desconsiderando as diferengas entre os paises no



que diz respeito a necessidade de tratamento diferenciado, especialmente em termos
de politicas de saude publica. Isso possibilita 0 uso de retaliacbes comerciais como
punicao a paises que nao respeitem o nivel e a qualidade de protegdo a patentes
exigidos por TRIPS (a estratégia de adotar retaliagdes comerciais como puni¢éo
por uma protecdo tida como inadequada das patentes foi inaugurada pelos Estados
Unidos na década de 1980, de forma unilateral: ver a propdsito Sell (2003)).

Curiosamente, apesar de pela primeira vez reunir o tratamento de questdes
comerciais com a prote¢ao a propriedade intelectual, TRIPS n&o incorporou entre
seus principios basicos tratamento diferenciado para os paises menos desenvolvidos
ou em desenvolvimento, ndo obstante o fato de que tratamento diferenciado e
mais favoravel aos paises menos desenvolvidos foi um principio fundamental
do Acordo Geral de Tarifas e Comércio (GATT), que foi estendido para a OMC
(MICHALOPOULOS, 2000). Com efeito, 0 mesmo principio néo foi incorporado a
TRIPS. TRIPS possui poucas diferengas significativas nas regras que séo aplicadas
aos paises em desenvolvimento, em relacdo as regras dos paises desenvolvidos.

As provisbes de tratamento diferenciado em TRIPS para paises em
desenvolvimento e menos desenvolvidos, sinteticamente, se resumem a:

1) Periodos de transicdo para a maioria dos aspectos do acordo
(Artigo 65, paragrafo 2 e paragrafo 4%), com periodos maiores
para os paises menos desenvolvidos (seis anos extras) e menores
para os paises em desenvolvimento (quatro anos extras). Esses
periodos de transigdo sdo considerados como um dos tipos de
flexibilidades do TRIPS, e seréo discutidos adiante.

2) Assisténcia técnica e financeira para facilitar a implantagéo
do acordo, em termos mutuamente acordados entre paises
desenvolvidos e ndo-desenvolvidos (Artigo 67).

3) Transferéncia de tecnologia a ser encorajada para os paises menos
desenvolvidos (e ndo a todos os paises ndo desenvolvidos), pelo
incentivo nos paises desenvolvidos a instituicdes e empresas com este
objetivo (Artigo 66, paragrafo 2). Aqui é importante diferenciar o Artigo
7 do Artigo 66 e seu paragrafo 2. O Artigo 7 possui carater genérico e
afirma que a protegao de propriedade intelectual deve contribuir para
a difusdo e disseminagao da tecnologia para a vantagem mutua. O
Artigo 66, paragrafo 2, menciona incentivos a empresas e instituicbes
de paises desenvolvidos que promovam transferéncia de tecnologia,
especificamente para 0s paises menos desenvolvidos (embora
também n&o contenha nenhuma determinagao mais efetiva).

Pode-se afirmar, assim, que considerando sua natureza de acordo econémico
multilateral, TRIPS é fortemente assimétrico, na medida em que adota uma
abordagem one size fits all. Ainda assim, TRIPS admite certas praticas que
constituem flexibilidades no ambito do acordo, as quais podem ser utilizadas para
reduzir o custo de aquisi¢do de medicamentos em politicas de saude de paises em
desenvolvimento. A préxima sec¢do trata do conceito de flexibilidade em TRIPS.



N&o ha uma secao (capitulo) em TRIPS que preveja tratamento diferenciado
para os paises em desenvolvimento. As Unicas excegdes previstas especificamente
para paises em desenvolvimento séo as trés excegdes que foram vistas na segédo
anterior. Todavia, a tens&o provocada pelo nivel de exigéncia em termos de protegéo
de propriedade intelectual — patentes em particular — por um lado, e as necessidades
imperativas dos paises em desenvolvimento de garantir a saude de suas populagdes
por outro, estimularam a busca por instrumentos previstos no acordo, ou por lacunas
e ambiguidades em suas clausulas que permitissem a estes paises prosseguir com
suas politicas de satde. Como explica Carlos M. Correa: “The term flexibilities” has
become a common way of designating various legal doctrines and mechanisms that
help to mitigate the effects deriving from the exclusive rights conferred by IPRs [O
termo “flexibilidades” se tornou uma forma usual de se designar as varias doutrinas
legais e mecanismos que ajudam a mitigar os efeitos que derivam dos direitos
exclusivos conferidos por DPI — direitos de propriedade intelectuall] (CORREA,
2014, p. 417). Esses instrumentos lacunas ou ambiguidades ficaram conhecidas
como as flexibilidades do TRIPS.

A primeira vez que o termo flexibilidades foi utilizado foi na Declaragao de Doha
sobre 0 Acordo TRIPS e Saude Publica, de 14 de novembro de 2001 (doravante
simplesmente Declaragédo de Doha*). Embora uma declaragdo como a Declaragéo
de Doha n&o possa ser considerada uma interpretagéo oficial nos termos do Acordo
de Marrakesh que criou a OMC, Carlos Correa afirma que, em termos praticos,
pode ter um efeito equivalente. Em particular, o paragrafo 5 da Declaragéo de Doha
(que sera visto mais adiante) estabeleceu uma interpretacdo de certos aspectos do
acordo de TRIPS que ndo podera ser ignorada (CORREA, 2014, p. 434, n. 4).

Resultado da mobilizacdo dos paises em desenvolvimento, de ONGs e de
movimentos sociais nos paises desenvolvidos, a Declaragdo de Doha em seu
primeiro paragrafo reconhece a gravidade das epidemias que se abatem sobre
os Membros, em particular HIV/AIDS, tuberculose e malaria. Especialmente
importante é o paragrafo 4 da Declaragdo de Doha, onde aparece pela primeira
vez o termo flexibilidade:

4. 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
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.

[Concordamos que o Acordo TRIPS néo impede, nem deve impedir
0S membros de adotarem medidas para proteger a saude publica.
Da mesma forma, ao mesmo tempo em que reiteramos nosso
compromisso com o0 Acordo TRIPS, nos afirmamos que o0 Acordo pode
e deve ser interpretado, e implementado de forma a apoiar o direito
dos membros da OMC de proteger a satide publica e, em particular,
de promover 0 acesso a medicamentos para todos.

Neste sentido, nds reafirmamos o direito dos membros da OMC a
usar completamente as clausulas do Acordo TRIPS que fornecem
flexibilidade para este fim.]

Este importante paragrafo estabelece que a interpretacdo do acordo deve
ser compativel e apoiar as politicas de saude dos paises da OMC, em particular
promovendo o acesso a medicamentos, uma vez que as flexibilidades admitidas no
acordo visam a apoiar justamente estas politicas.

Em geral os seguintes aspectos de TRIPS s&o apresentados como as suas
flexibilidades admitidas (SHADLEN et al., 2011), que distinguimos na Tabela 1
entre aquelas flexibilidades que pressupdem capacidade produtiva no pais em
desenvolvimento e as flexibilidades que ndo exigem capacidade produtiva.

Tabela 1

Flexibilidades que pressupoem Flexibilidades que ndo pressupéem
capacidade produtiva local capacidade produtiva local

Excegéo para trabalho prévio

(early working) e a excegéo Bolar Periodos de transigdo

3 o Licengas compulsérias
Protegao de dados de estudos clinicos .
Importagdes Paralelas

Todavia, vale enfatizar dois pontos. O primeiro ponto, j& destacado na
introducao deste trabalho, € o de que as flexibilidades em TRIPS aqui classificadas
como nao pressupondo capacidade produtiva interna de medicamentos também
podem ser utilizadas por paises que dispdem de capacidade produtiva local. Por
outro lado, as flexibilidades que pressupdem capacidade produtiva ndo podem ser
utilizadas por paises que ndo dispdem desta capacidade.

O segundo ponto a ser enfatizado € o de que as flexibilidades identificadas em
TRIPS néo resultaram de uma decisao intencional quando da formaliza¢do do acordo,
no sentido de oferecer um tratamento diferenciado aos paises em desenvolvimento.
Assim, o0 alcance e a utilidade dessas flexibilidades dependem fundamentalmente do
nivel de desenvolvimento econdémico de cada pais, e o instrumento (ou a lacuna)



que serve aos interesses de saude publica de um pais em desenvolvimento ndo
necessariamente servem a outro pais de nivel de desenvolvimento inferior.

Dai a classificagdo aqui adotada entre flexibilidades que pressupdem capacidade
produtiva local e flexibilidades que ndo pressupdem capacidade produtiva local:
a classificacdo das flexibilidades que podem ser utilizadas pelos paises em
desenvolvimento para suas politicas de saude entre aquelas que pressupdem ou ndo
a existéncia de capacidade produtiva visa a explorar a importancia de cada uma delas,
dado o grau de amadurecimento da industria farmacéutica local. Cada uma dessas
flexibilidades sera examinada agora, com uma répida discussdo de sua utilidade e
alcance para paises em desenvolvimento.



3. FLEXIBILIDADES QUE NAO
PRESSUPOEM CAPACIDADE
PRODUTIVA LOCAL

Conforme a Tabela 1, sdo trés as flexibilidades que nao pressupdem capacidade
produtiva local, e que podem ajudar a reduzir os custos dos medicamentos: periodos
de transigéo, licengas compulsérias e importacdes paralelas. Cada uma delas sera
tratada em sequéncia.

3.1 Periodos de transicao

Periodos de transi¢do, conforme foi visto anteriormente, séo o Unico tipo de
flexibilidade estabelecido formalmente em TRIPS tendo em vista os paises em
desenvolvimento e menos desenvolvidos. A justificativa para os periodos de transi¢éo
foi a necessidade de tempo para que os paises adequassem suas legislagdes e suas
praticas de propriedade intelectual ao novo (e mais elevado) padréo determinado por
TRIPS. Os paises obtiveram inicialmente uma concessé@o de 5 anos, abrangendo
1995-2000, para se adequarem aos termos do acordo.

Um adiamento adicional de mais 5 anos (2000-2005) foi concedido para os paises
que nao concediam patentes a todos os setores industriais, visando a adequagao
a determinagédo de TRIPS de que nenhum setor industrial poderia ser excluido
do patenteamento. Ap6s o final deste periodo, estes paises tiveram mais 5 anos
para colocar em pratica o patenteamento produtos e processos que anteriormente
néo recebiam patentes. No que diz respeito a medicamentos, o paragrafo 7 da
Declaragao de Doha, conforme adotado por uma Decisdo do Conselho TRIPS em
junho de 2002, determina que:

We reaffirm the commitment of developed-country Members to
provide incentives to their enterprises and institutions to promote
and encourage technology transfer to least-developed country
Members pursuant to Article 66.2°. We also agree that the least-
developed country Members will not be obliged, with respect to
pharmaceutical products, to implement or apply Sections 5 and 7
of Part Il of the TRIPS Agreement® or to enforce rights provided
for under these Sections until 1 January 2016, without prejudice
to the right of least-developed country Members to seek other
extensions of the transition periods as provided for in Article 66.1
of the TRIPS Agreement. We instruct the Council for TRIPS to
take the necessary action to give effect to this pursuant to Article
66.1 of the TRIPS Agreement.

5 OArtigo 66, paragrafo 2° encoraja a transferéncia de tecnologia para os paises menos desenvolvidos.
6 As Secbes 5 e 7 da Parte Il do TRIPS tratam dos direitos de patentes e de protegao de informacdes.



[Né6s reafirmamos o compromisso dos Membros que Sédo paises
desenvolvidos de incentivar suas empresas e instituicées a promover
e encorajar transferéncia de tecnologia aos Membros que séo paises
menos desenvolvidos, em conformidade ao Artigo 66.2. Nos também
concordamos que 0s Membros que s&o paises menos desenvolvidos
n&o serao obrigados, no que diz respeito aos produtos farmacéuticos,
a implementar ou a aplicar as Segdes 6 e 7 da Parte Il do Acordo
TRIPS, ou garantir os direitos determinados nestas segbes até 1° de
janeiro de 2016, sem prejuizo do direito dos Membros que sé&o paises
menos desenvolvidos a buscarem outras extensées dos periodos de
transi¢do, conforme determinado no Artigo 66.1 do Acordo TRIPS.
Nés instruimos o Conselho de TRIPS a adotar as a¢bes necessarias
para isto, de acordo com o Artigo 66.1 do Acordo TRIPS.]

Este paragrafo da Declaracdo de Doha isenta os paises menos desenvolvidos
da obrigacdo de conceder patentes e de garantir a protecdo de informagdes
reservadas até 1° de janeiro de 2016. Estes periodos de transigéo estao sujeitos
a prorrogacao adicional mediante pedido devidamente fundamentado, conforme o
Artigo 66, paragrafo 1 do TRIPS. Esta flexibilidade, todavia, ndo possui interesse
para este trabalho, uma vez que entre os paises classificados como menos
desenvolvidos pelas Nagbes Unidas e que sdo membros da OMC nado existe
nenhum pais da América do Sul’.

3.2 Licengas Compulsérias

Talvez nenhuma outra flexibilidade em TRIPS tenha recebido tanta exposicéo
na imprensa quanto a possibilidade de conceder licengas compulsérias. Uma
licenga compulsoria de um medicamento patenteado consiste na permisséo, por
parte do governo de um pais, para que o produto seja fabricado por uma terceira
parte, sem a permissao do proprietario da patente®. Todavia, o licenciado tem de
pagar de 5% a 10% do valor liquido das vendas a titulo de royalties para o titular
da patente, sendo este percentual fixado pelo governo que concedeu a licenga
compulséria (SAROHA; KAUSHIK; NANDA, 2013)°.



A sequir serdo discutidos os aspectos centrais das licengas compulsorias.
Em seguida serdo abordadas, de forma muito breve, algumas experiéncias
internacionais. Antes, porém, vale advertir que a necessidade da concesséo de
uma licenga compulséria, com todos os custos politicos que ela acarreta, pode
ser evitada se o critério de concessdo das patentes pelo escritorio do pais em
questéo for mais rigoroso, evitando por exemplo aquilo que é conhecido como
“patente Markush”, ou seja, um pedido de patente onde se descreve uma estrutura
quimica geral, a qual pode envolver varios compostos quimicos com estrutura
semelhante. Caso seja concedida, uma patente com esta técnica de descrigao
pode proporcionar prote¢do a uma grande quantidade de compostos, a qual pode
alcancar a casa dos milhdes. Pedidos de patentes com essa caracteristica foram
recusados para compostos ligados ao tratamento da hepatite C na india e no Egito
(MEDICINS SANS FRONTIERES, 2015, p. 4).

A negativa de patentes deste tipo pode resultar em uma necessidade
significativamente menor do recurso as licengas compulsorias, ou a outras
flexibilidades de TRIPS. Todavia, a dificuldade que os paises em desenvolvimento
apresentam para integrar a atuagdo dos seus escritdrios nacionais de patentes
em suas politicas mais gerais, sejam politicas de saude ou de desenvolvimento
usualmente representa um obstaculo severo para que isto acontega.

As questdes centrais relacionadas a concesséo de licengas compulsoérias séo
apontadas no paragrafo 5 da Declaragao de Doha.

5. Accordingly and in the light of paragraph 4 above, while
maintaining our commitments in the TRIPS Agreement, we
recognize that these flexibilities include:

a. In applying the customary rules of interpretation of public
international law, each provision of the TRIPS Agreement shall be read
in the light of the object and purpose of the Agreement as expressed,
in particular, in its objectives and principles.

b.  Each member has the right to grant compulsory licences and the
freedom to determine the grounds upon which such licences are granted.

c. Each member has the right to determine what constitutes a
national emergency or other circumstances of extreme urgency, it
being understood that public health crises, including those relating to
HIV/AIDS, tuberculosis, malaria and other epidemics, can represent a
national emergency or other circumstances of extreme urgency.

d. The effect ofthe provisions in the TRIPS Agreement that are relevant
to the exhaustion of intellectual property rights is to leave each member
free to establish its own regime for such exhaustion without challenge,
subject to the MFN and national treatment provisions of Articles 3 and 4.




[De acordo e a luz do paragrafo 4 acima, a0 mesmo tempo em
que mantemos nossos compromissos no Acordo TRIPS, nés
reconhecemos que estas flexibilidades incluem:

a. Na aplicagdo das regras tradicionais de interpretagdo da lei
publica internacional, cada determinagéo do Acordo TRIPS deve ser
lida a luz do objeto e propdsito do Acordo conforme expressado nos
seus objetivos e principios.

b. Cada membro tem o direito a conceder licengas compulsorias
e a liberdade de determinar as bases sobre as quais tais licengas
Séo concedidas.

c.  Cada membro tem o direito a determinar aquilo que constitui uma
emergéncia nacional, ou outras circunsténcias de extrema urgéncia,
entendendo-se que crises de saude publica, incluindo aquelas
relacionadas a HIV/AIDS, tuberculose, maléria e outras epidemias
podem representar emergéncia nacional ou outras circunstancias de
urgéncia extrema.

d. O efeito das determinagées do Acordo TRIPS que séo relevantes
para a exaustdo dos direitos de propriedade intelectual é deixar
cada membro livre para estabelecer seu proprio regime de exaustdo
sem contestagéo, sujeito as condigbes de nagdo mais favorecida e
tratamento nacional nos Artigos 3 e 4.

Pela sua importancia, vale a pena considerar cada alinea do paragrafo 5 da
Declaragdo de Doha. Vamos comegar com as trés primeiras alineas. A alinea d sera
tratada mais a frente, quando abordarmos a questao das importagdes paralelas. Como
explica Carlos M. Correa, a alinea a especifica que o Artigo 7 do TRIPS deve ser
utilizado para a interpretacéo de suas clausulas. O Artigo 7 de TRIPS determina que:

The protection and enforcement of intellectual property rights should
contribute to the promotion of technological innovation and to the transfer
and dissemination of technology, to the mutual advantage of producers
and users of technological knowledge and in a manner conducive to
social and economic welfare, and to a balance of rights and obligations.

[A prote¢do e garantia de direitos de propriedade intelectual
deve contribuir para a promogéo da inovagéo tecnoldgica, para a
transferéncia e difusdo de tecnologia, para a vantagem mutua de
produtores e usudrios do conhecimento tecnoldgico e de forma a
conduzir ao bem-estar econémico e social, assim como para um
equilibrio de direitos e obrigagdes.]

Assim, as clausulas de TRIPS ndo devem ser interpretadas e aplicadas de
forma a obstaculizar o acesso a novas tecnologias, e menos ainda como um



direito de monopdlio absoluto sobre inovagbes, mas como um instrumento para
a promogdo das inovacgdes e de sua difusdo, de forma a favorecer o bem comum
(CORREA, 2014, pp. 418-9).

As Alineas b e ¢ atendem a um amplo espectro de questdes. Em primeiro
lugar, elas contradizem a tese amplamente difundida de que licengas compulsérias
estdo limitadas a casos especificos, como a epidemia de HIV/AIDS. A alinea
b estabelece que os paises Membros — 0 que obviamente inclui os paises em
desenvolvimento — possuem o direito de conceder licengas compulsérias quando
julgarem necessario, desde que obedecam as condigbes determinadas pelo
TRIPS para estas licengas. Deste modo, ndo cabe a posi¢ao por vezes assumida
pelo governo dos Estados Unidos de que licengas compulsorias deveriam ser
limitadas a doencas infecciosas, tais como HIV/AIDS, tuberculose e maléria.

Por sinal, as licengas compulsorias tém sido utilizadas pelos mais variados
motivos, ainda que doencas infecciosas predominem amplamente. Com efeito,
ainda que licengas compulsérias para medicamentos relacionados a HIV/AIDS
predominem de forma esmagadora, com casos envolvendo paises como Brasil,
Equador, Gana, Indonésia, Malasia, Mogambique, Ruanda, Tailandia, Zambia e
Zimbabue, ha o caso da Tailéandia que ja concedeu uma licenga compulséria para
medicamento voltado para o tratamento de céncer, e do Egito que concedeu a
mesma licenga para disfungéo erétil (BEALL; KUHN, 2012, p. 129). Além disso, dada
a transi¢do demografica que frequentemente afeta os paises em desenvolvimento,
qualquer limitagdo deste género € inadequada, pela tendéncia de crescimento da
importéncia das doengas néo infecciosas (OUTTERSON, 2009).

Emsegundolugar, pelo menos um analista internacional chamou a atengéo para
o fato de que o parégrafo 5, alinea b da Declaragdo de Doha tornaria em principio
possivel a concessdo de uma licenga compulsoria pelo fato de o medicamento
nao ser produzido no pais, a partir da exigéncia de working requirement. Carlos
Correa chama a atengdo para o fato de que a reclamagéo dos Estados Unidos
em 2001 contra o Brasil, que se sustentava no fato de que a lei brasileira de
propriedade industrial admite a concessédo de licengas compulsérias quando o
objeto de patente néo for produzido no pais' (o que, segundo da argumentagéo
norte-americana, consistiria na exigéncia de working requirement e, portanto,
seria contraditoria com as determinagdes de TRIPS) foi retirada antes de ser
transformada em um painel.

O mesmo autor reconhece, contudo, que nao esta claro se os Estados Unidos
retiraram o caso por temerem uma derrota que abriria um precedente indesejavel, ou
se as garantias oferecidas pelo governo brasileiro foram consideradas satisfatorias.
Observa ainda que varios paises mantém em suas legislagdes nacionais regras que
admitem licengas compulsorias na auséncia de producdo interna, sem que novas
reclamagdes tenham sido apresentadas (CORREA, 2014, pp. 430-1).



Além disso, algumas das condigdes para a emisséo de licengas compulsorias podem
Vir a ser suspensas em casos de emergéncia nacional', e os paises tém liberdade para
determinar que tipo de situagao pode ser considerada uma emergéncia nacional, conforme
a alinea ¢ do paragrafo 5 da Declaragao de Doha (SHADLEN et al., 2011, p. 18).

Conhecer o fato que levou os paises desenvolvidos a admitir uma interpretagdo
ampla do que se entende por “emergéncia nacional” ajuda a esclarecer a questéo
do grau de liberdade de que os paises dispdem. Por tras da alinea ¢ se encontra néo
apenas a mobilizagao dos paises em desenvolvimento, sem duvida fator importante,
mas talvez principalmente os ataques com antraz nos Estados Unidos em 2001 e o
receio de uma escassez de ciprofloxacina nos Estados Unidos e Canada. Esse fato
levou os paises desenvolvidos a admitir uma interpretagéo mais aberta com relagéo
a natureza de uma “emergéncia nacional’, do que aquela que seria interessante
visando a um regime mais rigido de propriedade intelectual (FM'T HOEN, 2002).

Ainda no contexto das licengas compulsérias, vale destacar o paragrafo 6 da
Declaragao de Doha:

We recognize that WTO members with insufficient or no
manufacturing capacities in the pharmaceutical sector could face
difficulties in making effective use of compulsory licensing under
the TRIPS Agreement. We instruct the Council for TRIPS to find an
expeditious solution to this problem and to report to the General
Council before the end of 2002.

[Né6s reconhecemos que os membros da OMC com capacitagbes
insuficientes ou inexistentes de manufatura no setor farmacéutico
podem enfrentar dificuldades para fazer uso efetivo do licenciamento
compulsorio sob o Acordo TRIPS. Nos instruimos o Conselho TRIPS
a encontrar uma solugéo rapida para este problema e a informar ao
Conselho Geral antes do final de 2002.]

O paragrafo 6 da declaracdo de Doha aborda a questdo da concessdo de
licengas compulsérias para a importacdo de medicamentos por parte de paises
que ndo possuem capacidade produtiva interna. Esta questdo esta diretamente
relacionada a possibilidade de os paises importarem medicamentos a partir de
licengas compulsdrias. O problema reside na alinea f do Artigo 31 de TRIPS, que
estabelece que “any such use shall be authorized predominantly for the supply
of the domestic Market of the Member authorizing such use” [qualquer uso deste
género sera autorizado predominantemente para a oferta no mercado doméstico do
Membro que autorizar tal uso], e assim que as licengas compulsorias ndo poderiam
ser concedidas para a atender a outros paises. Ocorre que nem todos os paises
em desenvolvimento — e a grande maioria, sendo a totalidade dos paises menos
desenvolvidos — possuem fabricantes locais com a capacidade produtiva necessaria
para suprir medicamentos para suas politicas de saude publica.



O reconhecimento do problema a partir do paragrafo 6 da Declaragao de Doha
levou a decisdo do Conselho Geral da OMC, publicada em 30 de agosto de 2013,
doravante referida somente como Decisdo de Agosto. Naquela deciséo foi criado
0 conceito de “pais Membro importador elegivel”, como sendo aquele pais (com
destaque para os paises menos desenvolvidos, mas admitindo a principio qualquer
outro Membro) que notificou adequadamente e que se comprometeu a nao atuar
como importador de medicamentos, e também que utiliza o sistema apenas em
situagao de emergéncia, ou em outra situacao extrema.

Em um waiver da alinea f do Artigo 31, a Deciséo de Agosto estabeleceu que
um pais Membro importador elegivel pode importar medicamentos sob licenga
compulsoria, desde que o pais Membro importador elegivel tenha apresentado
antecipadamente notificagéo ao Conselho de TRIPS, contendo:

* Nomes e as quantidades de medicamentos;

* Comprovacdo da falta de capacidade (ou capacidade insuficiente) de
manufaturar o produto internamente;

» Confirmar que seguiu as determinagdes do Artigo 31 quanto a concesséo de
licenga compulsoria, caso 0 medicamento tenha sido patenteado no pais.

Da mesma forma, o pais exportador deve preencher as seguintes condi¢oes
(entre outras):

* Somente a quantidade necessaria para o pais Membro importador elegivel
seja produzida e exportada para este fim;

* Os produtos produzidos sob esse procedimento sejam claramente
identificados por marcas, cor especifica e embalagem propria para este fim
(na medida em que néo provoque impacto significativo nos custos);

* O pais exportador informe ao conselho de TRIPS:
» Alicenga concedida e suas condi¢oes;
» Nome e enderego do licenciado;
» O produto para o qual a licenga foi concedida;
» A quantidade para a qual a licenga foi concedida;
» O pais a que se destina;
» Aduracado da licenga;

» O endereco da pagina da internet contendo as informagoes
detalhadas anteriormente™.

Por fim, antes do embarque, o licenciado deve postar as seguintes informagdes
em pagina na internet:

» Quantidades e destinos dos produtos;


https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm#fntext3
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm#fntext3

» Que marcas e demais sinais foram adotados para identificar os
produtos fornecidos sob este waiver.

A seguir serdo abordadas brevemente duas das mais importantes experiéncias
internacionais: casos de licengas compulsorias no Brasil e Tailandia.

a) O caso brasileiro: o licenciamento compulsério do Efavirenz

A Constituicdo do Brasil estabelece o direito de todos os cidadaos a saude, o
que propiciou o estabelecimento de um sistema de saude de alcance nacional — o
chamado Sistema Unico de Satde (SUS) - que visa & universalidade, igualdade
e integralidade (ROSEMBERG, 2014, p. 86). Esta disposi¢éo constitucional é
importante para dar suporte juridico a necessidade de o Estado brasileiro garantir o
acesso aos medicamentos a populagao, em principio.

Contudo, este mecanismo juridico precisou ser complementado por agdes politicas e
outros instrumentos legais. Com efeito, 0 aumento de a¢des legais no judiciario brasileiro
por parte de portadores do virus HIV no inicio dos anos 1990 levou o governo brasileiro
a implementar, em 1996, um programa de acesso universal ao tratamento de HIV/AIDS.

A partir dai, os problemas provocados pela adesdo precoce do Brasil ao
TRIPS, em que o pais abriu mao de usar qualquer extenséo do prazo de transigéao
admitido como parte das flexibilidades do acordo, gerou uma articulagdo entre
entidades sindicais, associagdes profissionais, movimentos sociais, movimentos de
camponeses, de mulheres, ambientalistas e Organizagdes Nao Governamentais:
a Rede Brasileira pela Integragdo dos Povos (REBRIP), que acumulou expertise
sobre o problema das patentes no que diz respeito ao acesso aos medicamentos,
o0 que foi de grande ajuda nas varias negociagdes entre o Ministério da Saude e os
fabricantes de medicamentos (ROSEMBERG, 2014, pp. 86-7).

Essas negociacgdes aconteceram em dois momentos distintos, com resultados
diferentes. A primeira fase foi em 1999, quando o governo brasileiro estabeleceu
negociagdes com empresas farmacéuticas. No mesmo ano o governo regulamentou
o artigo 71 de sua Lei de Propriedade Industrial (Lei 9.279) de 1996, que tratava
da licenga compulséria®™. Embora o governo norte-americano tenha aberto uma
consulta no Orgéo de Solugéo de Controvérsias da OMC em 2001, uma vez que a
legislac@o brasileira admite a concessao de licenga compulsoria caso o produto da
patente ndo venha a ser produzido no pais'¥, a mesma nunca foi a painel na OMC,
pois 0 governo brasileiro se comprometeu a consultar o governo dos Estados
Unidos antes de tomar qualquer medida com base na exigéncia de working
requirement. Essa primeira fase de negociagdes terminou com o acordo em 2005
com a Abott que resultou em uma reducao de 46% no pre¢o do medicamento
Kaletra (lopinavir com ritonavir) (ROSEMBERG, 2014, p. 89).



Ja em 2007 as negociagdes com o laboratério Merck Sharp & Dohme acerca do
antirretroviral Efavirenz ndo progrediram, e o governo brasileiro acabou concedendo
uma licenga compulsdria, inicialmente para a importagédo de medicamento genérico
indiano mais barato e a partir de 2010 para a fabricagdo pelo laboratério publico
Farmanguinhos e pelo Laboratério Farmacéutico do Estado de Pernambuco, um
dos estados da federagéo brasileira. Com a licenga compulséria a participagao do
Efavirenz nos gastos com drogas antirretrovirais caiu de 12% para 3,9% com a
producao local (SUNDARAM, 2014, p. 101).

O caso brasileiro demonstra a complexidade envolvida nas licengas
compulsérias. Esta complexidade deriva do proprio Artigo 31 do TRIPS. Com
efeito, em sua alinea b, o referido artigo estabelece como condigéo que tenham
sido feitos esfor¢os para obter a autorizagdo do proprietario da patente “em
condigOes e termos comerciais razoaveis”, e que tais esforgos ndo tenham tido
resultado em um periodo “razoavel” de tempo (porém, esta exigéncia pode ser
suspensa em caso de emergéncia nacional, situagdes de extrema urgéncia ou
uso ndo comercial). O ministro José Gomes Temporao destacou em depoimento
a este autor que essa condigdo pressupde uma negociacdo anterior a utilizagao
da licenga compulséria, o que demanda do pais que deseja aplicar a licenga uma
burocracia pronta para encaminhar esta negociagao.

Conforme também destacou o ministro José Gomes Tempordo no mesmo
depoimento, esta mesma complexidade acarreta a necessidade do envolvimento
de outras partes da administragdo publica além dos o6rgdos diretamente
relacionados a formulagéo e implementagdo da politica de saude nacional. Isto
porque a negociaga@o envolvera necessariamente aspectos juridicos, de forma a
evitar contestagdes no judiciario nacional. Desse modo, faz-se necessaria uma
articulagdo previa entre as instancias da administragdo publica relativas a area da
saude e da assessoria juridica do Estado.

Por outro lado, ainda de acordo com o ministro, € preciso que 0 pais que adote
a licenga compulsoria se previna contra contestagdes na prépria OMC, bem como
com relagdo a pressdes internacionais, 0 que, por sua vez, demanda a atuagéo
das instancias da administragdo do Estado ligadas as relagbes exteriores. Com
efeito, analistas internacionais ja apontaram para o fato de que pressdes das
empresas farmacéuticas dos paises desenvolvidos sobre seus governos podem
acarretar ameagas de suspensao de beneficios comercias concedidos aos paises
em desenvolvimento (MATTHEWS, 2005, p. 425), o que, caso aconte¢a, demanda
uma atuagédo politica importante das instancias diplomaticas dos paises que
adotam licengas compulsorias.

Por tudo isso, do depoimento do ministro ficou claro que a adog¢ao de uma
licenga compulséria ndo deve ser o resultado de uma iniciativa isolada dos
6rgéos de saude da administragé@o publica, mas sim de uma politica de Estado
integrada e coordenada entre as varias insténcias que podem vir a ser afetadas
no processo. O mesmo argumento foi apresentado pelo Dr. Reinaldo Felippe
Nery Guimaraes, que a época da licenga compulsoria do Efavirenz era Secretario
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude. Nas
suas palavras, pela complexidade e pelo conflito politico que provoca, a licenga



compulsoéria deve ser o resultado de uma “negociacé@o do centro do governo”, e
ndo uma agao isolada da area da saude.

Embora nédo tenha sido mencionado nas entrevistas, vale destacar também
a importancia da participagdo de organizagbes da sociedade civil, e também de
organizagdes ndo governamentais internacionais como entidades de apoio contra as
pressdes que atuam tentando bloquear o recurso as licengas compulsérias.

b) O caso tailandés

Assim como no caso do Brasil, o governo tailandés é obrigado por lei a
fornecer medicamentos para o tratamento de HIV/AIDS para os seus cidadaos
(ROSEMBERG, 2014, p. 84). Também como no caso brasileiro, organizagdes néo
governamentais tiveram papel importante na mobilizagdo social, em particular a
organizagado Médicins Sans Frontiéres-Belgique (MSF-Bélgica), que assessorou na
compra dos primeiros medicamentos genéricos (ROSEMBERG, 2014, p. 84)™.

Todavia, no caso tailandés havia um fator que complicava a situacéo: a presenca de
um tratado de livre comércio (FTA) com os Estados Unidos. Assim, ao mesmo tempo em
que a Tailandia implantava seu programa nacional de acesso a antirretrovirais, os Estados
Unidos demandavam restrigdes adicionais a implantacéo de licengas compulsoérias no
ambito do FTA'. Foi necessaria novamente uma ampla mobilizagao de organizagdes da
sociedade civil para que o governo tailandés mantivesse sua capacidade de conceder
licengas compulsérias visando a sua politica de satde (ROSEMBERG, 2014, p. 88).

Contudo, os Estados Unidos mantiveram a Tailandia em sua famosa lista “Special
301", tendo inclusive passado do status “lista de observacdo” para o status “lista
de observagao prioritaria”, em fun¢do da concessdo da licenga compulséria para a
importacdo de genérico do Efavirenz da Ranbaxy, empresa indiana, no final de 2006.
Em janeiro de 2007 a Tailandia concedeu licengas compulsorias para o antirretroviral
Kaletra (lopinavir com ritonavir) e para 0 medicamento cardiaco Plavix (Clopidogrel).
Isso levou a intensificagéo das pressdes norte-americanas. A Tailandia permanece até
hoje na lista de observagao prioritaria da Special 301.

O fato a ser destacado no caso Tailandés, a parte o papel destacado novamente
das organizagdes da sociedade civil, € o problema da instabilidade institucional
frente @ necessidade de encaminhar as negociagdes complexas que antecedem a
concessdo de uma licenga compulséria. Com efeito, foi estabelecido em 2005 um
comité ad hoc para a negociagao prévia de redugdes de precos de medicamentos
com os laboratorios multinacionais, sem resultado efetivo, como o proprio comité
reconheceu no ano seguinte. Sem duvida a instabilidade politica tailandesa
contribuiu para as dificuldades durante a negociagao, uma vez que em setembro de
2006 (pouco antes da emissao da primeira licenga compulsoria), o primeiro ministro
Thaksin Shinawatra foi deposto em um golpe militar. Ao estabelecer sua primeira



licenga compulséria dois meses depois, 0 novo governo ndo dispunha nem de um
historico de negociagdes, nem de legitimidade para tal.

Isso fortaleceu os argumentos das empresas e do governo dos Estados
Unidos de que a licenga compulsoria tinha sido estabelecida sem a observancia
dos procedimentos necessarios, o que abriu espago para retaliagdes. Embora pelo
menos um comentarista internacional tenha visto na auséncia de ambigdes politicas
do governo civil, que foi imposto ap6s o golpe militar, algo que teria “isolado” o
governo tailandés de pressdes das empresas e de partidos com orientacdes
contrarias, e assim teria permitido a expansao das licengas compulsorias a um ritmo
muito mais répido do que no caso brasileiro (ROSEMBERG, 2014, p. 90), fato é
que a escassa base de representatividade social do governo tailandés pds-golpe e
seu isolamento resultou em um voluntarismo e um desprezo pelas negociagdes que
produziu resultados adversos no plano comercial.

3.3 Importacoes Paralelas

Um problema adicional diz respeito a importagdo por meio de licenga
compulséria de um medicamento quando sua patente esteja em vigor no pais
importador. Para uma adequada compreensao do sentido de importagdo paralela,
suponha que a empresa A no pais X venda o seu medicamento mais caro do
que no pais Y. Uma outra empresa no pais X poderia importar este mesmo
medicamento do pais Y e vende-lo no pais X mais barato que a empresa A que
é a titular da patente. A operagdo econdmica de comprar barato em um mercado
para vender mais caro em outro € denominada arbitragem, e tende a nivelar o
preco internacional do produto em questao.

A possibilidade de exercer importagdo paralela como mecanismo de
arbitragem é fundamental para limitar a capacidade da empresa detentora
de patentes de medicamentos de exercer seu poder de mercado e obter um
preco de monopdlio pelo seu produto (SHADLEN, 2011, p. 17). A questdo da
importagao paralela é abordada na alinea d do paragrafo 5 da Declaracao de
Doha (conforme apresentada anteriormente). Naquela alinea fica claro que,
exceto em casos de discriminagdo que sdo vedados pelo Artigo 3 (tratamento
nacional) e pelo Artigo 4 (nagé@o mais favorecida), cada membro possui liberdade
para recorrer a importagéo paralela para a sua politica de saude de acordo com
0 principio juridico em sua legislagéo.

Com efeito, em seu Artigo 6, TRIPS estabelece que:

For the purposes of dispute settlement under this Agreement, subject to
the provisions of Articles 3 and 4 nothing in this Agreement shall be used
to address the issue of the exhaustion of intellectual property rights.

[Para os propdsitos de solugdo de controvérsias sob este Acordo,
consideradas as determinagdes dos Artigos 3 e 4, nada neste Acordo
sera utilizado para tratar a questdo da exaustdo dos direitos de
propriedade intelectual.]



Este artigo foi plenamente reafirmado na alinea ¢ do paragrafo 5 da
Declaragdo de Doha. A exaustéo de direitos determina onde cessa o controle da
circulagao de seu produto pelo proprietario de sua patente, apds sua venda no
mercado. Assim, se o regime de exaustéo de direitos adotado pela legislacao de
um pais for o regime internacional, uma vez que um produto patenteado tenha
sido vendido em qualquer lugar do mundo, os direitos do titular de sua patente
sé&o considerados exauridos, e ele ndo pode impedir a importagdo do produto
em questdo para outro pais onde ele esteja sendo vendido mais caro.

No caso de exaustd@o regional os direitos se exaurem quando o produto é
colocado no mercado de um pais membro de um acordo regional de comércio (tal
como 0 MERCOSUL). No regime de exausté@o nacional os direitos do proprietario da
patente somente se exaurem quando o seu produto € vendido no pais em questao.
Neste Ultimo caso o pais ndo pode permitir importagcdo paralela, e perde este
importante instrumento para sua politica de saude, na medida em que importacdes
paralelas permitem realizar arbitragens com o pre¢o dos medicamentos, mesmo
que ndo haja capacidade de produgéo interna. Para que haja a maior amplitude
possivel para operagOes de arbitragem, e consequentemente sejam maximizadas
as chances de se conseguir redugdes expressivas nos pregos de medicamentos
essenciais as politicas de salde dos paises em desenvolvimento, € fundamental
que os paises adotem o regime de exaustéo internacional de direitos.



4. FLEXIBILIDADES QUE PRESSUPOEM
CAPACIDADE PRODUTIVA LOCAL

Serdo agora consideradas as flexibilidades que pressupdem capacidade
produtiva local, e que assim estdo fora do alcance dos paises em desenvolvimento
que nao dispdem desta capacidade.

4.1 Excegao para trabalho prévio (early working) e a excegao Bolar

Qualquer inovagao parte do estado da arte para realizar um aprimoramento
ou propor uma novidade que fazem progredir a fronteira do conhecimento. Neste
sentido, nenhuma inovagao € um fato unico e isolado em si mesmo, mas deriva
de uma base de conhecimentos sobre a qual se apoia, para a qual contribui e
com isto vai propiciar o desenvolvimento de outras inovagdes. Dessa forma, ndo
se pode admitir que o titular de uma patente possa, sob qualquer pretexto ou
de qualquer maneira impedir 0 avango da base de conhecimento sobre a qual
assentou sua inovagao, exceto dentro dos limites necessarios para proteger 0s
direitos associados & sua patente. E neste sentido que o Artigo 30 de TRIPS, que
trata das excegdes conferidas ao direito de patente, estabelece que:

Members may provide limited exceptions to the exclusive rights
conferred by a patent, provided that such exceptions do not
unreasonably conflict with a normal exploitation of the patent and
do not unreasonably prejudice the legitimate interests of the patent
owner, taking account of the legitimate interests of third parties.

[Os Membros podem estabelecer exceg¢bes limitadas aos direitos
exclusivos conferidos por uma patente, desde que tais excegdes
néo conflitem de forma injustificada com a exploragdo normal
da patente, e ndo prejudiquem injustificadamente os interesses
legitimos do proprietario da patente, levando-se em consideragédo
oS interesses legitimos de terceiros.]

Estas excecdes possuem interesse direto para os paises em desenvolvimento
que desejam obter medicamentos mais baratos com a aproximagédo do fim
das patentes, e que possuem uma industria farmacéutica com capacidade
produtiva para atender as suas necessidades de saude publica. Estas excegdes
envolvem permitir a importagdo (caso necessaria) e a pesquisa de medicamentos
patenteados antes da expiragéo de sua patente, com varios resultados positivos,
desde que nao sejam violados os direitos do titular da patente.

Alguns dos beneficios dessas excec¢des séo (CORREA, 2014, pp. 425-7):

+ Facilitar o pedido de licenga compulséria;

+  Permitir a contestacdo de patentes concedidas equivocadamente;
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+ Possibilitar que seja desenvolvida alternativa a um produto patenteado que
nao infrinja os direitos de patente (inventing around);

+ Possibilitar inovagdes sequenciais (follow-up innovations);

« Acelerar o desenvolvimento de medicamentos genéricos, de forma a
viabilizar sua introducdo imediatamente ao final da patente.

Particularmente importante € a excegdo conhecida como excegdo Bolar'®. No
caso desta excecao é concedida a uma empresa o direito de desenvolver todos os
procedimentos necessarios para solicitar a aprovagao pelas autoridades sanitarias
do pais de sua versdo de medicamento patenteado antes da expira¢ao da patente,
visando a sua introdug&o no mercado quando do fim do periodo de vigéncia da
mesma. A excegdo Bolar € admitida pela legislagdo norte-americana, a partir do
Hatch-Waxman Act de 1984 (ROFFE, 2004, p. 24).

A possibilidade da aplicagdo da excegao Bolar sob TRIPS foi confirmada pelo
Orgao de Solugdo de Controvérsias da OMC (Dispute Settlement Body) no painel
Canada - Prote¢éo Patentaria de Produtos Farmacéuticos (CORREA, 2014, p. 427).

4.2 Protegao de dados de estudos clinicos

Outra questao relevante para paises em desenvolvimento com capacidade de
producao local diz respeito a protegéo dos dados nao divulgados de estudos clinicos,
necessarios a aprovagao de medicamentos por autoridades sanitarias. Com relagéo
a esta protecdo, o Artigo 39, paragrafo 3 de TRIPS estabelece que:

Members, when requiring, as a condition of approving the marketing
of pharmaceutical or of agricultural chemical products which utilize
new chemical entities, the submission of undisclosed test or other
data, the origination of which involves a considerable effort, shall
protect such data against unfair commercial use. In addition,
Members shall protect such data against disclosure, except where
necessary to protect the public, or unless steps are taken to ensure
that the data are protected against unfair commercial use.

[Quando os Membros requisitarem a submisséo de teste ou outras
informagbes néo divulgadas, cuja produgdo exige um esforgo
consideravel, como condi¢do para a aprovagdo da comercializagdo
de produtos farmacéuticos ou de produtos quimicos agricolas
que utilizem novas entidades quimicas, eles deverdo proteger
tais informagdes de uso comercial injusto. Adicionalmente, os
Membros devem impedir a divulgacdo dessas informagdes, exceto
quando necessario para proteger o publico, ou se agbes forem
tomadas para garantir que as informagées estejam protegidas de
uso comercial injusto.]



A dificuldade com relagéo a protecdo de dados de estudos clinicos resulta do
fato de que a aprovagdo de medicamentos genéricos pode vir a depender destes
dados, assim, a protecao pode impor ao produtor do genérico a necessidade de
investir novamente em dados que ja existem, resultando em um custo adicional
que pode atrasar o desenvolvimento do genérico, mesmo depois que o prazo de
vigéncia da patente j& tenha terminado. Este custo é muito significativo: segundo
Towse e Danzon (2010, p. 549), os testes clinicos séo o componente mais caro
da pesquisa e desenvolvimento (P&D) na industria farmacéutica. Sem mencionar
os problemas de natureza bioética envolvidos em repetir testes clinicos em seres
humanos referentes a tratamento que j& se encontra disponivel.

E importante destacar que os tratados de livre comércio, aqueles com os Estados
Unidos e em negociagdo com a Unido Europeia tém elevado significativamente o
nivel de protegédo desses dados, para além do que € admitido no Artigo 39, paragrafo
3 de TRIPS; algumas vezes até mesmo protegendo dados de medicamentos que
ndo s&o novos, como é o caso de medicamentos que passam a ser indicados para
um novo uso terapéutico (CORREA, 2014, p. 428). As dificuldades que os acordos
de livre comércio impdem para o aproveitamento das flexibilidades admitidas em
TRIPS seréo objeto de discusséo na seg¢ao seguinte.

Vale ressalvar que este nivel de protegdo néo € exigido por TRIPS, que em
seu o Artigo 39, paragrafo 3 é claro ao fazer referéncia a “pharmaceutical (...)
products which utilize new chemical entities” (énfases nossas) [produtos (...)
farmacéuticos que utilizem novas entidades quimicas)]. O referido artigo coloca
como fundamento da protecdo dos dados a protegdo contra “concorréncia
desleal”, tendo, portanto, como finalidade justamente incentivar a competigéo,
e ndo justificando a duplicagdo dos custos de estudos clinicos, a qual atrasa
0 desenvolvimento de produtos genéricos para além do término da protecéo
oferecida pela patente (CORREA, 2014, p. 428).

Todavia, a questéo da protegédo dos dados de estudos clinicos tem se mostrado
muito controversa quando ha contestagdes no judiciario. Assim, esta flexibilidade
tem se mostrado a mais dificil de ser aplicada pelos paises em desenvolvimento
que dispdem de capacidade produtiva interna, o que ndo recomenda a sua
utilizagéo como instrumento de politica de saude.



5. 0S ACORDOS DE LIVRE COMERCIO
E AS FLEXIBILIDADES EM TRIPS

Varios analistas tém chamado a atengéo para os acordos de livre comércio,
os chamados FTAs (em inglés free trade agreements), em particular o fato de
que estes acordos contém clausulas que contradizem o reconhecimento das
flexibilidades de TRIPS enfatizadas na Declaragdo de Doha (ABBOTT, 2004;
MATTHEWS, 2005). Os Estados Unidos, pais lider em firmar este tipo de acordo,
ja estabeleceu FTAs com varios paises’.

Os problemas se agravam pela propria dindmica das negociagdes
que envolvem esse tipo de acordo, onde sdo oferecidos aos paises em
desenvolvimento, ou menos desenvolvidos contrapartidas que beneficiam
seus setores agricolas. Como estes paises em geral ndo possuem industria
farmacéutica local, ou esta industria é pouco desenvolvida, ndo ha grupo de
interesse nesses paises que consiga oferecer resisténcia a este tipo de troca,
que pode resultar em encarecimento dos medicamentos e dificuldades para as
suas politicas de saude (ABBOTT, 2004).

No caso dos paises em desenvolvimento, as caracteristicas do comércio de
medicamentosimpdem custos expressivos a adogdo de FTAs, umavez que os fluxos
comerciais envolvendo medicamentos sao fortemente assimétricos: enquanto os
paises desenvolvidos produzem e exportam itens farmacéuticos patenteados,
usualmente de elevado valor unitario, os paises em desenvolvimento importam
estes produtos, exportando por sua vez (quando tém capacidade produtiva para
isto) medicamentos de baixo valor unitario, usualmente genéricos. Esse quadro
produz um déficit na balanga comercial no segmento de medicamentos, que
acaba se refletindo em um déficit crescente nos gastos com saude dos paises
ndo desenvolvidos. Além do quadro francamente desfavoravel aos paises néo
desenvolvidos, ndo ha evidéncia de que o aumento do nivel de protegao de
propriedade intelectual provocado por TRIPS tenha contribuido para uma reverséao
deste fluxo comercial assimétrico (SMITH; CORREA; OH, 2009).

Seréa visto agora de que forma os FTAs elevam a prote¢do a patentes acima
daquilo que é estabelecido em TRIPS.

5.1 O aumento de protecao de patentes pelos FTAs

De acordo com a literatura sobre o tema, os FTAs aumentam o nivel de
protecdo as patentes de medicamentos, além do que é admitido em TRIPS, ao
determinarem (SMITH; CORREA; OH, 2009):

19 Os paises sdo: Austrélia, Bahrain, Canadéa, Chile, Colémbia, Costa Rica, Republica Dominicana, El
Salvador, Guatemala, Honduras, Israel, Jordénia, Coréia, México, Marrocos, Nicaragua, Oméa, Panama,
Peru e Cingapura. Ver: https://ustr.gov/trade-agreements/free-trade-agreements. O recém-concluido acordo
denominado Parceria Trans-Pacifico, especificamente, envolve Austrélia, Canada, Japdo, Malasia, México,
Peru, Vietnd, Chile, Brunei, Cingapura e Nova Zelandia, varios deles paises com os quais os Estados Unidos
ja tinha firmado acordos de livre comércio. Ver: https://ustr.gov/tpp!.
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* Protecdo a patentes de segundo uso®. A exigéncia de protegao a
este tipo de patente ndo se encontra em TRIPS, que deixa a cada
pais a tarefa de definir o que é uma invencdo. Contudo, os FTAs
firmados pelos Estados Unidos com o Bahrein, Austrélia, Marrocos e
Oma exigem a protecado a patentes de segundo uso.

* Restricbes aos procedimentos para a contestagdo e reviséo de
patentes concedidas (incluidas nos acordos firmados entre os
Estados Unidos e Bahrein, Omé, Cingapura e Marrocos).

* Extens&o do periodo de vigéncia das patentes para além dos 20 anos
determinados por TRIPS, como compensagédo pela demora para a
concessd@o da patente, ou da autorizagdo para a comercializagao
do medicamento, uma vez que a patente é concedida com efeito
retroativo ao momento em que foi solicitada.

* Aumento da protec¢do para dados de testes clinicos.

* Restricdes aos casos em que o pais pode utilizar o recurso da
licenga compulsoria.

* Restri¢des ao recurso a importagdes paralelas.

* Vinculagdo da autorizagdo de comercializagdo a protegédo
por patentes. Ao estabelecer esta vinculagdo (em inglés
linked patentes), sdo impostas restricbes a autorizagdo para
comercializagdo de produtos competidores de produtos
patenteados, o que pode atrasar substancialmente a entrada no
mercado de produtos genéricos.

N&o obstante as criticas levantadas aos FTAs, em particular as determinagGes
contraditérias com os principios estabelecidos na Declaragdo de Doha, vale
destacar que, mesmo ao considerarmos apenas os FTAs firmados entre os Estados
Unidos e outros paises, ha uma consideravel variagdo nos termos estabelecidos
com relagéo a direitos de propriedade intelectual em geral, e patentes (com relagéo
a aspectos que podem vir a afetar a salide publica dos paises em desenvolvimento)
em particular. Esse fato sugere que, diferentemente de serem uma revisao uniforme
e geral das conquistas dos paises em desenvolvimento no tratamento da questéo
da propriedade intelectual com relagéo a saude publica, mesmo os FTAs firmados
com os Estados Unidos refletem em boa medida o poder de barganha dos paises
e a sua capacidade de defender seus interesses. Uma ilustragao neste sentido é
oferecida pelo FTAs entre os Estados Unidos, o Chile, o Peru e a Colémbia.

5.2 Os FTAs Chile-Estados Unidos, Colombia-Estados Unidos e Peru-
Estados Unidos

O capitulo do FTA entre Chile e Estados Unidos em que é abordada a questéo
da propriedade intelectual € o capitulo 17, onde no predmbulo s&o reconhecidos



explicitamente os principios estabelecidos na Declaragdo de Doha. No Caso do
FTA entre Coldmbia e Estados Unidos, assim como no caso do FTA Peru-Estados
Unidos, a propriedade intelectual € abordada no capitulo 16, sendo que no caso
do Peru a precedéncia da saude publica e da Declaracao de Doha é reconhecida
no Artigo 16.3, paragrafo 2, alineas (a) e (b); sendo a redacdo é praticamente a
mesma no Artigo 16.13, paragrafo 2, alineas (a) e (b) do FTA entre Colémbia e
Estados Unidos. Isso coloca os aspectos fundamentais da Declaragdo de Doha
e a necessidade da prote¢do da saude publica como referenciais destes FTAs.
Coerentemente com este reconhecimento, os FTAs entre Chile, Peru e Colémbia
e Estados Unidos n&o estabelecem um regime de exaustdo nacional de direitos
(MASKUS, 2006), o que tem sido uma demanda regular dos Estados Unidos com
relacdo a patentes (ROFFE, 2004, p. 19).

Outro aspecto importante para politicas de saude publica é que os FTAs entre
Chile), Colémbia e Peru e os Estados Unidos ndo impdem o reconhecimento
das patentes de segundo uso (ROFFE, 2004). Também seguindo os critérios
estabelecidos em TRIPS, os FTAs n&o estabelecem o que é uma “invengéo” e assim
é possivel, em principio, ndo conceder patentes a substancias obtidas da natureza,
com base no fato de que se trata de uma descoberta e ndo de uma invencgao.

Poroutro lado, no que diz respeito ao FTA chileno, em seu Artigo 17.9, paragrafo
6 é determinado que “Each Party shall provide for the adjustment of the term of a
patent, at the request of the patent owner, to compensate for unreasonable delays
that occur in granting the patent” [‘Cada parte deve providenciar o ajustamento
da duragao da patente a pedido do seu proprietario, para compensar atrasos ndo
razoaveis que ocorram na concessao da patente”], sendo que por atraso “néo
razoavel” entende-se uma demora para a concessao da patente maior que 5 anos
a partir da formalizagao do pedido, ou maior que 3 anos a partir da solicitagéo de
exame do pedido da patente. A mesma condig¢ao é imposta no FTA entre Estados
Unidos e Coldémbia, em seu Artigo 16.9, paragrafo 6, alinea (b), e no FTA entre
Peru e Estados Unidos, no Artigo 16.9, paragrafo 6, alinea (b). Nos Estados
Unidos o periodo de extenséo é limitado a 5 anos, mas os 3 FTAs?' sao omissos
sobre os critérios que devem ser aplicados neste caso.

Trata-se de uma exigéncia que ndo se encontra em TRIPS, e que apresenta a
possibilidade de uma extenséo no prazo da patente, a qual pode vir a ter impactos
nos custos dos medicamentos.

No mesmo sentido, o Artigo 17.10 do FTA entre Estados Unidos e Chile, em seu
paragrafo segundo alinea (a) determina uma extensao na duracdo das patentes dos
produtos especificamente farmacéuticos, para compensar por eventual demora na
autorizagdo das autoridades sanitarias locais. A mesma determinagdo aparece no
FTA entre Coldmbia e Estados Unidos em seu Artigo 16.9, paragrafo 6, alinea (c), e
no FTA entre Peru e Estados Unidos, em seu artigo 16.9, paragrafo 6, alinea (c)%.
Embora n&o haja maior detalhamento quanto a forma da compensacao, trata-se do
estabelecimento de vinculo entre a concessdo de patentes e de autorizagdo para
comercializagao por parte das autoridades sanitarias, 0 que se encontra totalmente



ausente dos termos de TRIPS e, caso efetivamente implementado, pode aumentar
a duracdo da patente e encarecer o custo dos medicamentos.

Talvez mais grave ainda, neste sentido de vincular o monopdlio concedido
pela patente de medicamentos a autorizagdo de comercializagao seja o Artigo
17.9, parégrafo 4 e 17.10, paragrafo segundo, alinea (c) do FTA entre Chile
e Estados Unidos. Nao obstante o Artigo 17.9, paragrafo 4 admita o uso de
matéria patenteada para a obtencao de licenga para comercializagao por parte
da autoridade sanitaria, no Artigo 17.10, paragrafo segundo alinea (c) do referido
FTA os dois paises assumem que nédo sera concedida autorizagdo para terceiros
de comercializagdo de produtos farmacéuticos cuja patente ainda esteja em
vigor, a menos que seja concedida permissdo pelo proprietario da patente. Isso
significa na pratica eliminar a restricdo Bolar, admitida pela legislagdo norte-
americana, e estender a duracao efetiva das patentes de medicamentos ao
postergar a entrada no mercado de medicamentos genéricos que poderiam
reduzir o custo dos produtos patenteados.

Da mesma forma, o Artigo 17.10, paragrafo primeiro do FTA chileno proibe o
acesso a terceiros ndo autorizados pelo proprietario da patente aos dados clinicos
necessarios a obtengdo de licenga de comercializagdo do produto farmacéutico,
0 que duplica os custos de investimento para a producao destes dados visando
ao langamento de produtos genéricos. O mesmo tipo de restricdo se encontra
no Artigo 16.10, paragrafo 2, alinea (a) do FTA peruano e colombiano. Trata-se,
claramente, de exigéncia que nédo esta contemplada em TRIPS. O fator atenuante
é que o referido artigo sé se refere a novos produtos farmacéuticos, o que oferece
certa discricionariedade acerca do que € realmente uma novidade, como no caso de
medicamentos de segundo uso (ROFFE, 2004, p. 25).



Ao longo deste trabalho foram abordadas as principais flexibilidades em
TRIPS que podem ser utilizadas para reduzir os custos de medicamentos
patenteados, necessarios a implementagédo das politicas de saude dos paises em
desenvolvimento. O recurso a estas flexibilidades, porém, demanda capacitagdes
por parte dos paises em desenvolvimento.

Em primeiro lugar, a utilizagdo adequada destas flexibilidades demanda dos
paises uma avaliagdo de sua capacidade produtiva local. A razéo disso reside no fato
de que algumas flexibilidades, como a excegao Bolar e a prote¢do de dados clinicos
pressupdem uma industria local com capacidade de produzir medicamentos cujas
patentes se encontram no término da vigéncia. Outras, como a licenga compulséria
e as importagbes paralelas ndo exigem a presenga de uma industria local assim
capacitada. Por conseguinte, juntamente com a elaboragdo da politica de saude
nacional deve haver uma avaliagdo acerca das condigdes da industria local, para
identificacdo das flexibilidades que podem ser utilizadas.

Em segundo lugar, € importante uma configuragdo adequada de sua legislagéo
nacional, de forma a permitir a exploragao dessas possibilidades, como no caso do
regime de exaustdo de direitos. Uma legislagéo que, por exemplo, estabeleca um
regime de exaustédo de direitos nacional inviabilizara importagdes paralelas. Da mesma
forma, uma legislagdo nacional que n&o admita a exceg&o Bolar vai atrasar o ingresso
de medicamentos mais baratos no mercado e a consequente redugéo nos gastos com
saude publica, ainda que a industria nacional se mostre capacitada.

Em terceiro lugar, ha o problema representado pelos tratados de livre comércio.
Ainda que os tratados firmados entre Estados Unidos e paises sul-americanos como
0 Chile, Colémbia e Peru ndo se mostrem tao nocivos para o recurso as flexibilidades
de TRIPS como os acordos com paises do norte da Africa, Oriente Médio e Asia, eles
podem restringir significativamente as possibilidades de os paises sul-americanos
utilizarem estas flexibilidades, em particular no caso dos paises com indUstria
farmacéutica local mais desenvolvida.

Vale destacar que o recurso a licenga compulséria ilustra bem o fato de que
o recurso as flexibilidades de TRIPS ndo pode ser considerado apenas como um
problema exclusivo da area da saude, mas envolve varias esferas distintas do
governo, exigindo uma estratégia de governo para a sua utilizagdo, inclusive com
0 apoio das instancias governamentais responsaveis pelas relagdes exteriores do
pais, e de organizagbes da sociedade civil, nacionais e internacionais. O apoio
destas Ultimas parece ser de grande importéncia dado o poder de pressdo das
empresas afetadas dos paises desenvolvidos, em particular com relagdo a seus
proprios governos, o que pode resultar em retaliagdes comerciais as quais 0s paises
em desenvolvimento s&o bastante vulneraveis.

Por ultimo, € preciso mencionar que alguns problemas importantes que motivam
a demanda por licengas compulsorias poderiam ser evitados por uma integragéo
mais efetiva dos escritorios nacionais de patentes com 0s seus governos nacionais,



de forma a orientar os critérios destes escritdrios pelas politicas mais amplas de seus
governos, sejam elas politicas de saude ou de desenvolvimento. Esses escritorios
funcionam nos paises em desenvolvimento de forma usualmente descolada de
qualquer orientacao de politica, muitas vezes adotando critérios que vao de encontro
as prioridades nacionais. Cada pais teve a sua liberdade de fixagao de critérios de
patenteabilidade respeitada pelo acordo TRIPS, desde que nédo discrimine setores
de atividade, produtos, processos, firmas estrangeiras etc. Este recurso pode ser
utilizado para se evitar a concessao de patentes a novos medicamentos que, no
final das contas, visam apenas a proteger monopdlios indevidos.
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