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PROPRIEDADE INTELECTUAL E ACESSO A MEDICAMENTOS: O CASO DA
HEPATITEC

INTELLECTUAL PROPERTY AND ACCESSTO DRUGS: CASE OF HEPATITISC

Amanda Silva Madureira
Jaqueline Prazeres de Sena

Resumo

O presente artigo tem como objetivo analisar, a partir do Acordo TRIPS, de que modo a
estruturagdo de um Sistema de Propriedade Intelectual pode condicionar, limitar e influenciar
a disponibilidade e o acesso a medicamentos em vérias partes do mundo. Trata-se
especificamente do caso do Sofosbuvir, tratamento utilizado para a Hepatites C. Parte-se da
teoria econdbmica da Propriedade Intelectual proposta por Richard Posner, a partir de uma
abordagem critica-explicativa.

Palavras-chave: Propriedade intelectual, Acesso a medicamentos, Hepatites ¢

Abstract/Resumen/Résumé

This article aims to analyze, from the TRIPS Agreement, how to structure a Intellectual
Property System can condition, limit and influence the availability and access to medicinesin
various parts of the world. This is specifically the case of sofosbuvir treatment used for
Hepatitis C. It starts with the economics of intellectual property proposed by Richard Posner,
from a critical-explanatory approach.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Intellectual property, Access to medicines, Hepatitis
c
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1. INTRODUCAO

As hepatites virais sdo uma das maiores causas de transplantes hepaticos no
mundo, com destaque para a Hepatite C (HCV), agravo que atualmente afeta mais de 185
milhdes de pessoas em todos os continentes. No Brasil, estima-se que existam entre 1,4 e
1,7 milhGes de portadores de Hepatite C — numero significativamente inferior as
estimativas da Organizacdo Mundial da Satude — OMS, de 5 milhdes de pessoas (BRASIL,
2015).

O objetivo principal do tratamento para a Hepatite C é a erradicacdo do virus.
Todavia, para as pessoas acometidas pelo virus, os obstaculos ndo param por ai, pois o
elevado custo para o tratamento pode variar em cada pais. S6 nos Estados Unidos, 0 novo
tratamento pode chegar a 100 mil délares por paciente (WAPNER, 2015). Entre os paises
com menor poder de compra, a situacdo pode prejudicar ainda mais o acesso aqueles que
necessitam do medicamento devido ao orgamento publico contingenciado e pouco poder
de negociacao diante das empresas farmacéuticas (MOMENGHALIBAF, 2013).

Uma das justificativas recorrentes para o elevado preco de um medicamento é o
esforco empreendido em Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacéo (P, D & I). A patente
figura como monopdlio e garantia de mercado num setor marcado pela competitividade.
Entretanto, a OCDE afirma que desde meados dos anos 90, a maioria das inovacdes na
area farmacéutica sdo incrementais, inexistindo a descoberta de novas entidades
quimicas. Dessa forma, a politica de preco respaldada pelo tempo gastoem P, D & l e a
consequente protecdo patentaria prejudica um outro lado que fica a mercé de garantias de
direitos, a depender dos Sistemas de Salde e co-pagamentos para a viabilidade do
tratamento (OCDE, 2008).

Por outro lado, no sentido de dinamizar a competitividade em escala mundial, o
acordo TRIPS (Trade Related Aspects to Intellectual Property Issues) proporcionou
standards de protecdo em todos os paises signatarios do referido acordo. A estrutura
criada deveria proporcionar igualdade de competicdo. Em relagdo a saude, a Declaracéo
de Doha, em 2001, explicitou a finalidade de proporcionar acesso a medicamentos e sua
disponibilidade, com base no padréo regulatorio da Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual.

No presente artigo, pretende-se responder ao seguinte problema: em que medida

o Sistema de Propriedade Intelectual, diante das racionalidades de mercado, de Pesquisa,
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Desenvolvimento e Inovacdo (P, D & ) condiciona, determina e limita o acesso a
medicamentos no caso de Hepatite C?

Utilizou-se a abordagem critico-explicativo, a partir dos procedimentos
bibliografico e documental, com anélise politico-juridica do Acordo TRIPS. Partiu-se da

teoria econémica da Propriedade Intelectual de Richard Posner (2005).

2. PROPRIEDADE INTELECTUAL E INDUSTRIA FARMACEUTICA

Inventor, criacéo e acesso surgem como palavras-chave no emaranhado juridico
da Propriedade Intelectual em que a patente representa o resultado na pluralidade de
atores envolvidos. Distinguir a finalidade de um Sistema Internacional de Patentes se
mostrou necessario para revelar que o inventor e sua patente, tal como criador e criatura,
ndo sdo objetos, Unicos e isolados, de um prémio pela inventividade e por trazer a
sociedade algo novo.

As justificativas contemporaneas do Sistema de Propriedade Intelectual
preconizam os imperativos praticos dos desafios que a Propriedade Intelectual enfrenta:
confluir interesses entre a sociedade e 0 mercado.

O primeiro argumento preceitua que o homem tem o direito natural a apropriar-
se de suas idéias, cabendo a sociedade proteger, de maneira conveniente, e aqui, a patente
avulta como Gnico meio possivel de reconhecimento dessa propriedade. O segundo diz
respeito ao fato de figurar como principio de justica recompensar alguém pelas invencdes,
desde que Uteis, a sociedade. O terceiro indica que o desenvolvimento industrial é
desejavel e se faz perceptivel mediante o crescente investimento no desenvolvimento
industrial, possivel por meio do titulo de exclusividade. E o ultimo, refere-se ao fato de
que, ao compartilhar o conhecimento por meio da divulgacdo do invento, o ciclo
tecnoldgico na sociedade é cada vez mais seguro e renovavel (MACHLUP; PENROSE;
1950).

Se cabe a protecdo intelectual ao esforco empreendido, ao labor, no sentido
apregoado por economistas, a sua mensuragao so seria possivel mediante o resultado, qual
seja, a criacdo. Ocorre que o esfor¢o pode ndo ser apenas de uma pessoa, mas sim, de
varias. Nesse caso, as alternativas propostas no design 6timo de um Sistema de Patentes
seria conceder os ganhos advindos do labor, por meio do titulo de exclusividade, pelo
governo, por contribui¢fes voluntérias, por agéncias intergovernamentais mantidas pelo
setor industrial (MACHLUP; PENROSE; 1950).
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Nesse ponto, a analise econdmica da propriedade intelectual, em sua maneira
tradicional, tem despontado como alternativa existente para pontuar as questdes atinentes
aos imperativos praticos de um Sistema de Patentes, o de garantir incentivo econdémico,
acesso e informacdo por meio de direitos de exclusividade. A tensdo é proporcionada
pelos custos variaveis da propriedade. Deveriam estes ser previamente fixados ou
condizerem as expectativas de mercado (POSNER, 2005)?

As alternativas apontadas possibilitam a emergéncia de dois sistemas de
recompensa; 0 primeiro através de um subsidio publico aos inventores e o segundo pelo
acesso condicionado a autorizacao do inventor. O ciclo de um sistema recompensatério
de patentes deve resultar no retorno financeiro pelo investimento empreendido evitando,
assim, problemas no mercado com o desenvolvimento da inovagdo (POSNER, 2005).

A andlise econdbmica da Propriedade Intelectual influi nas consequéncias da
patente na pratica. Ao pensar no ciclo em que a patente figura como peca-chave na
inovacdo, os ganhos beneficiam a pesquisa e o desenvolvimento. E, dessa forma, a logica
financeira permite formulacGes tedricas acerca dos custos justos, imprescindiveis para 0s
dois lados, criador e sociedade e vai além: corrobora com os limites intrinsecos de
propriedade (BESSEN, 2008).

A ideia natural de patente enquanto propriedade produz alguns enlaces juridicos
e evidenciam as suas falhas nos seguintes pontos: caso sua validade seja incerta, 0s
direitos que Ihes sdo decorrentes ndo poderdo ser usufruidos; se os direitos forem tdo
fragmentados, o investimento resta prejudicado; se ndo estiver acessivel, ndo é possivel
estabelecer limites (BESSEN, 2008).

A Ultima pesquisa sobre a Politica de Precos da Industria Farmacéutica
conduzida pela OCDE é de 2008 o que pode ndo refletir, em nimeros precisos, a dinamica
de gasto de medicamentos por pessoa (OCDE, 2008). No entanto, os padrdes de
competitividade da inddstria farmacéutica permanecem os mesmos. A maior parte do
lucro da industria farmacéutica advém de produtos patenteados, com um valor muito
elevado concentrado em classes terapéuticas e produtos de sucesso no mercado. Em 2006,
apenasl0 classes terapéuticas de medicamentos representaram 36% do total de vendas
global em 2006, ano em que aproximadamente 105 produtos originalmente foram
considerados “blockbusters” representaram mais de 1 bilhdo de délares em vendas.

Os medicamentos geneéricos, por sua vez figuram com 14% no mercado global,
muito embora detenha grande parcela de mercado, incluindo os Estados Unidos,

Alemanha e Reino Unido (OCDE, 2008). Sendo assim, resta claro que a industria
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farmacéutica fard uso da estrutura de incentivo criada pela Organizacdo Mundial do
Comércio e Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual para garantir a maximizagéo

dos lucros em um mercado competitivo.

3. O ACORDO TRIPS E O ACESSO A MEDICAMENTOS

As questdes relacionadas a Propriedade Intelectual possuem relagdo estreita com
0 comeércio, tendo inicio ainda em 1947, no &mbito do GATT — Acordo Geral de Tarifas
e Comércio quando se percebe que a protecdo a propriedade intelectual é um fator
fundamental de desenvolvimento tecnoldgico e aumento dos investimentos diretos no
exterior.

As regras de comércio entre as nacdes, atualmente, no cenéario internacional,
ficam a cargo da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), criada em 1994, ap0s o
término da Rodada Uruguai. Cabe aos seus membros, dentre os quais o Brasil faz parte,
anegociagdo de acordos multilaterais que visem atenuar os obstaculos ao comércio. Nesse
mesmo ano, 1994, chegou-se a um acordo final para a ampla liberalizacdo do comércio
de produtos e servicos. Entre os anexos deste acordo, figura o Acordo sobre Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comercio (TRIPS). Com o
referido Acordo, a OMC passou a disciplinar internacionalmente a propriedade
intelectual em seus aspectos essencialmente comerciais.

E importante registrar que desde o inicio da Rodada Uruguai, os paises
desenvolvidos insistiram que um patamar minimo relativo & propriedade intelectual
deveria integrar o marco multilateral do comércio. Dessa forma, as negociacfes do
Acordo TRIPS geraram opositores em todos os setores e o alinhamento de paises na
defesa de interesses comuns. Negociar em bloco traz o fortalecimento de posicGes em
temas criticos e de interesses diversos. O lobby e a participacdo de atores que ndo apenas
Estados-Membros nas negociagbes, a exemplo das empresas multinacionais e
organizagbes ndo-governamentais em posicionamentos diversos opostos fortalece a
argumentacao de qudo relevantes eram os interesses ali envolvidos (DRAHQOS, 2007).

Antes de registrar os principios basilares do TRIPS, cabe identificar qual seria a
I6gica de incentivo para atender, em uma mesa de negociacao, interesses tdo divergentes.
As lentes do comercio internacional estavam voltadas para os paises em desenvolvimento.
Historicamente & margem da producdo cientifica e tecnoldgica, esses paises tiveram uma

progressiva capacidade produtiva em penetrar mercados além-mar, 0 que antes sequer
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fazia parte de uma politica de comércio internacional (REICHMAN, 2003). Brasil e india
despontavam no comércio internacional. Inevitavelmente, a lideranga comercial nao
estava apenas com os Estados Unidos e, em questdo de tempo, outros paises poderiam
competir em nivel de igualdade (DRAHQOS, 1995).

A ideia de monopdlio entremeou a pratica discursiva internacional na
formulacdo do TRIPS sob o fundamento de que, sem padrGes minimos internacionais,
ndo seria possivel garantir a remuneracdo de agentes econdmicos ali situados com a
cobranca de royalties pela exploracéo e licenciamento de direitos (DRAHOS, 1995).

Dessa forma, caso o discurso politico do TRIPS néo fosse implementado, nédo
poderia haver proibicdo as criagbes que fossem copiadas em outros paises sem o
pagamento de remuneracdo do titular e a exportagédo de produtos estaria prejudicada, pois
a precos inferiores, ndo haveria competitividade. Ja para os paises desenvolvidos, a
propriedade intelectual exercia um papel principal no sentido de fomentar a transferéncia
de tecnologia e o crescimento de suas industrias e a pirataria, justificativa apresentada por
representantes de grandes empresas tais como Microsoft, Pfizer para a existéncia do
TRIPS (DRAHOS, 1995).

Nessa perspectiva, o TRIPS estabelece um padrdo minimo de protecéo,
avaliacdo e uso da propriedade intelectual nas seguintes areas: direitos de autor e direitos
conexos, marcas, desenhos industriais, patentes e projetos de circuitos integrados,
protecdo de informacdes confidenciais e controle da concorréncia desleal (UNCTAD,
2005). Ao estabelecer niveis minimos de protecdo da propriedade intelectual, o TRIPS
oferece a oportunidade de adoc¢do de legislacdo mais ou menos restritiva no cenario
tecnoldgico pelos Estados-Membros. Tudo com vista a contribuir para a promocao da
inovacao tecnoldgica, para a transferéncia e difusdo de tecnologia de forma a permitir o
bem-estar social e econémico e o equilibrio de direitos e obrigacdes.

Diante das preocupagdes em reduzir distorcBes e obstaculos ao comércio
internacional, o TRIPS leva em consideracdo a necessidade da promocédo eficaz e
adequada dos direitos de propriedade intelectual para que as medidas e procedimentos
estabelecidos ndo se tornem obstaculo ao comércio legitimo.

Os principios do TRIPS explicitam a funcionalidade do sistema de protecdo a
ser adotado e preceitua que os padrdes minimos devem ser adotados pelos Estados-Partes,
em suas legislagbes nacionais, e possiveis controversias deverdo ser submetidas ao
procedimento de solucdo de controvérsias da Organizacdo Mundial do Comeércio
(BASSO, 2000, p. 177).
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O principio, intitulado ‘Single Undertaking’ (art. 2.°) representa a logica do
sistema da OMC visto que os acordos e instrumentos legais compdem 0s Anexos 1, 2 e
3, chamados de Acordos Comerciais Multilaterais aos quais todos os Estados-Membros
estdo vinculados (BASSO, 2000, p. 179). Ja os acordos e instrumentos legais conexos,
dispostos no Anexo 4, sdo chamados de Acordos Comerciais Plurilaterais ndo criam
obrigagdes nem direitos para os Estados-Membros que ndo os tenham aceitado(BASSO,
2000, p. 179). Sob esse principio, ndo pode haver reservas na implementacdo do TRIPS.

O principio do tratamento nacional apresenta-se sob a justificativa de que ndo
cabe aos Estados-Membros dispensar tratamento ndo menos favoravel que o outorgado a
seus proprios nacionais em relacdo a propriedade intelectual (BASSO, 2000, p. 179).

A nacdo mais favorecida, principio assente no TRIPS é a base de apoio da
Organizacdo Mundial de Comércio. Previsto em seu art.4°, estatui que vantagem,
privilégio ou imunidade concedida a algum Membro, deve ser estendida aos nacionais de
qualquer outro pais, exceto quando resultar de acordos internacionais sobre assisténcia
judicial ou sobre aplicacdo em geral da lei e ndo limitados em particular a protecdo da
propriedade intelectual, tenha sido outorgado em conformidade com o0s preceitos
estatuidos nas Convencbes de Berna ou Roma e que, explicitamente, autorizam a
concesséo do tratamento distintivo, seja relativa aos direitos de propriedade intelectual.

Entende-se como principio do esgotamento internacional dos direitos como o
exaurimento, pelo titular, do direito de propriedade intelectual no momento da introducéo
de produto patenteado no comércio. Tal principio pode se desvelar tanto em ambito
nacional quanto internacional. O esgotamento nacional se d& quando da limitacéo ao livre
comércio interno de um Estado; o esgotamento internacional possui repercussdes maiores
uma vez que a comercializacao sera possivel em qualquer lugar do mundo. O art. 6° do
TRIPS dispde sobre a possibilidade do esgotamento internacional dos direitos desde que
tenha sido introduzido no mercado pelo seu titular ou com o seu consentimento (BASSO,
2000, p. 182).

O principio da transparéncia, por sua vez, estatui a publicidade dos atos, acordos
relativos a matéria do TRIPS que estejam em vigor entre 0 governo ou uma agéncia
governamental ou agéncia de outro membro. Para atingir essa finalidade, o TRIPS dispds
sobre a criacdo do Conselho para TRIPS (Conselho dos Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual relacionados ao Comeércio) no sentido de fiscalizar o

cumprimento das obrigacdes estabelecidas (BASSO, 2000, p. 184).
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Promover o interesse comum entre os Estados-Membros representou o lastro em
torno das negociagdes do TRIPS. Com o advento do referido acordo, a necessidade de
cooperac¢do mutua € um imperativo no fomento ao desenvolvimento. Para se chegar aos
seus desdobramentos, a cooperacdo, que podera ser interna e externa, tem alcance como
instrumento na consecucédo de politicas de desenvolvimento (BASSO, 2000, p. 177). A
pedra de toque da assisténcia mutua entre os Estados-Membros reorienta um Sistema
Internacional de Patentes no compartilhar conhecimento, informacéo e introduzir novas
praticas para a solucdo de velhos problemas. O caso da salde é essencial, pois, de acordo
com o art. 66.2 do TRIPS, os paises desenvolvidos concederao “incentivos a empresas €
instituicdes de seus territdrios com o objetivo de promover e estimular a transferéncia de
tecnologia aos paises de menor desenvolvimento relativo, a fim de habilitad-los a
estabelecer uma base tecnoldgica solida e viavel (BASSO, 2000, p. 185).

O principio da interacdo entre os tratados internacionais reconhece a construcao
historica existente sobre a propriedade intelectual expressa nos documentos que a
antecederam. Depreende-se que a relacdo entre o TRIPS e os documentos que 0
antecederam sdo de interacdo e ndo de conflito, uma vez que o direito internacional insere
a cooperacao como objetivo comum entre os paises. Por fim, o principio da interpretacédo
evolutiva assinala a dinamicidade do TRIPS uma vez que a sua interpretacdo pode
divergir em determinando momento histérico (BASSO, 2000, p. 188).

A estrutura normativa do TRIPS, pela primeira vez, trouxe a comunidade
internacional, normas de “observancia”, “procedimento” e “resultado”, pois havia a
imprescindibilidade em torna-los efetivos por meio de procedimentos. De acordo com
Maristela Basso, o TRIPS apresenta trés caracteristicas de normas,a saber: normas
substantivas em que sdo descritos padrbes minimos de protecdo dos direitos de
propriedade intelectual, normas de procedimento, com regulamentacdo referente aos
remédios civis, administrativos e penais, e medidas cautelares e de fronteiras e, normas
de resultados, visto que determinam a extensao do ressarcimento para compensar o dano
sofrido pelo titular, prevencéo e solucdo de controvérsias.

Apo0s a assinatura do Acordo TRIPS e seus primeiros efeitos, manifestacGes
iniciaram-se no cenario da OMC - especialmente via Conselho para o TRIPS. As
distorcdes e manipulagdes do sistema internacional eram tantas que refletiam diretamente
em questdes essenciais; acdes para solucionar problemas relacionados ao acesso a
medicamentos e crises humanitarias como a de HIVV/AIDS tornavam-se cada vez mais

urgentes.
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Nesse contexto, a Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica,
de 14 de novembro de 2001, adotada na Conferéncia Ministerial da OMC (WTO/OMC,
2001) emerge no cenario internacional como um alerta sobre a necessidade de alteragdes
do sistema e uma vitoria por vincular definitivamente direitos humanos, como o acesso a
salde e ao comercio internacional.

Em 2001 também é iniciada a Rodada Doha de Negociacbes Comerciais,
intitulada “Rodada Doha de Desenvolvimento”, com a emissdo da Declaracdo de Doha,
na qual continha disposic¢Ges sobre temas que em geral interessavam ao desenvolvimento
e comércio internacional justo e equilibrado sob a égide de uma agenda para tal fim. A
Declaracdo de Doha sobre TRIPS e salde publica integra esse contexto de negocia¢des
comerciais.

A Declaracdo de Doha sobre TRIPS e Saude Publica ndo apenas enfatiza a
importancia de flexibilidades do Acordo TRIPS em prol da satde puablica mundial e o
acesso a medicamentos, mas também destaca um problema de propor¢des maiores: a
incapacidade de muitos para remediarem sozinhos crises humanitarias e promoverem
desenvolvimento local e combate a pobreza.

Deve-se também alertar para a necessidade de mais a¢cfes praticas no bojo da
Declaragdo e outros instrumentos legais posteriores 0s quais tém sua importancia
reconhecida, mas ainda requerem outras medidas concretas para incentivarem a inovagao
e real desenvolvimento.

Muitos pontos foram levantados em Doha, bem como a necessidade de solucéo
clara para incoeréncias do sistema multilateral que nivela Estados-Membros com
realidades econémicas, sociais, politicas e sociais completamente diversas. A auséncia ou
insuficiéncia de capacidade produtiva de medicamentos em muitos paises para contornar
crises locais de saude publica e acesso a medicamentos foi considerada tema para
discussdes posteriores a Doha. Mesmo que tais paises recorressem as licencas
compulsoérias como instrumento legal para solucionarem o problema de acesso a
medicamentos e terapias médicas, a inaplicabilidade pratica do mecanismo era nitida.
Atencdo especial também foi dada a condicdo de paises de menor desenvolvimento
relativo aos quais foi estendido o prazo para adaptacdo das legislacdes nacionais as
diretrizes do Acordo TRIPS.

Desde o inicio da Rodada do Uruguai até a Rodada Doha, 0 mundo se depara
com um sistema de protecdo no ambito multilateral (Acordo TRIPS/OMC) que, embora

possua limitacbes e imperfeicGes, comporta ferramentas como o licenciamento
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compulsorio e as importacdes paralelas capazes de minimizar os impactos do comércio
nas diferentes economias. A duvida seria quanto a habilidade dos paises em
desenvolvimento para internalizarem em suas legislagdes nacionais as flexibilidades do
Acordo TRIPS, para as compreenderem e utilizarem de forma adequada, bem como
interpretar o Acordo TRIPS em favor do desenvolvimento, pois ele é suficientemente
aberto para causar divergéncias.

As divergéncias quanto a efetividade do direito internacional e muitas das acGes
realizadas no ambito multilateral para garantia do acesso ao conhecimento, direitos
humanos e direito ao desenvolvimento geram discussdes. Segundo Gold e Morin tais
acOes tém primado pela retérica e ndo se conformam como solucdes efetivas e plausiveis
de aplicacdo para paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo
(GOLD; MORIN, 2009). Nesse sentido, sem contestar a importancia da Declaracdo de
Doha sobre TRIPS e Salde Publica, apresentam pontos criticos de seus efeitos praticos.

Outros autores, por sua vez, apresentam uma visdo mais otimista da Declaracéo
de Doha e destacam sua importancia no cenario internacional como um simbolo de vitéria
e unido de diversos paises em busca de interesses urgentes e comuns. A Vitdria,
infelizmente, pode ser comprovada pela estagnacdo, posterior a Doha, das negociacfes
multilaterais, pois paises desenvolvidos puderam concluir que o foro multilateral ja ndo
era tdo providencial aos seus interesses, ao contrario do foro bilateral.

A importancia da Declaracdo de Doha sobre TRIPS e Saude Publica para a
definicdo de estratégias globais e a criacdo de um consciente coletivo sobre a urgéncia do
tema enfraquecem a critica de mera retérica por trds de declaracbes advindas de
organizag0es internacionais.

A0 se pensar nas organizacdes internacionais como delimitadoras de principios,
praticas internacionais e valores coletivos e, sobretudo, defensoras de direitos humanos,
ndo se deve colocé-las como Unicas responsaveis pelas falhas do sistema. Cabe a outros
atores, inspirados em declaragdes internacionais, a defesa do bem comum, seja
nacionalmente, seja em sua relacdo com outros paises. Instrumentos internacionais que
incitem o cumprimento de normas de direito internacional e punam seu descumprimento
sdo primordiais para o funcionamento do sistema.

Outras questdes sob o bojo do Acordo TRIPS relacionadas a desenvolvimento,
inovacédo e acesso ao conhecimento e discutidas (WTO, 2015) no &mbito da OMC séo:
(i) as referentes a revisdo do art. 27.3 (b) relacionadas ao patenteamento ou ndo de

invencOes advindas de plantas e animais e a protecdo de variedades vegetais; (ii)
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prioridades de paises de menor desenvolvimento relativo e; (iii) questdes relacionadas a

transferéncia de tecnologia.

No que se refere a segunda questdo, destaca-se o periodo de transi¢do previsto
no Acordo TRIPS para que paises de menor desenvolvimento relativo adaptem suas
legislacBes nacionais ao Acordo e questdes relacionadas a cooperacao técnica em mateéria
de propriedade intelectual. Inicialmente foi concedido um prazo de 10 anos para que 0s
paises de menor desenvolvimento relativo adaptassem suas legislagdes ao Acordo TRIPS
que foi estendido pela Declaracdo de Doha até 2016. Ha quem argumente que tais paises
deveriam ser desobrigados da adaptacdo das legislacGes nacionais aos ditames do Acordo
TRIPS.

Quanto aos prazos em geral do Acordo TRIPS para a adaptacao de legislagdes
nacionais aos padrdes minimos, observa-se que a regra geral seria um ano apos a entrada
em vigor do Acordo Constitutivo da OMC. Contudo, para paises em desenvolvimento é
facultado um prazo adicional de quatro anos e, mais ainda, um prazo de cinco anos para
a protecdo por patentes de produtos e setores tecnolégicos anteriormente ndo protegidos
em seu territorio. Assim, para paises em desenvolvimento que ndo vislumbravam a
protecdo de produtos farmacéuticos, alimenticios e quimicos para a agricultura, o prazo
total para a adaptacdo das legislagdes nacionais seriam 10 anos. Caso optassem por néo
adaptar as legislagdes imediatamente, os paises apenas seriam obrigados a fornecer
mecanismo habil para garantir o recebimento de pedidos de patentes para produtos nessas

areas (“Sistema Mailbox”) ¢ a avaliagdo dos pedidos seria posterior.

Sem adentrar no mérito e idoneidade das razdes que levaram diferentes paises
em desenvolvimento a adaptarem prontamente suas legislacdes, ou ndo, ao Acordo
TRIPS € possivel indicar alguns efeitos dessa decisdo na pratica. A comparacao entre
Brasil e india é rotineira, pois o primeiro adaptou a legislacio nacional logo apés a entrada
em vigor do Acordo TRIPS em 1996; j& o0 segundo apenas em 2005, prazo final concedido

para protecdo de produtos anteriormente ndo protegidos a paises em desenvolvimento.

A ambiguidade que DPIs geram pode ser verificada pelo desejo e tendéncia de
disseminacdo das ideias e conhecimentos inerentes a eles frente as restricbes impostas por
tais direitos. DPIs sdo supostamente tracados para gerar inovacdo, mas, quando
precariamente regulamentados, criam direitos abusivos ou demasiada protecdo e
acarretam limitacGes ao uso do conhecimento e inovacéo que repercutem diretamente nos

direitos humanos e no direito ao desenvolvimento.
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Em teoria, e com base no que se apresentou até 0 momento, poder-se-ia afirmar
que as fungdes do sistema de patentes e, consequentemente, da concessao de direitos de
exploracdo exclusivos, seriam: o incentivo a inovacéo tecnoldgica e 0 compartilhamento
do conhecimento técnico e cientifico, divulgado em favor de futuros avancos cientificos

que repercutirdo no bem comum e acarretardo o desenvolvimento econémico e social.

Uma visdo global do sistema demonstra, contudo, que sua utilizacéo é desigual
pelos diferentes atores, bem como o fato de que os beneficios dele advindos ndo séo
uniformemente distribuidos. A adequacdo do sistema estudada conforme o “grau de
desenvolvimento” dos atores somado a caracteristicas locais de teor econémico, social

cultural, histdrico e politico, portanto, caso a caso.

Outro ponto a ser destacado € que os objetivos de transferéncia de tecnologia e
capacitacdo tecnoldgica previstos no Acordo TRIPS e intimamente relacionados ao
sistema de propriedade intelectual foram sequer timidamente cumpridos. Dispdem
Predmbulo e artigos 7.° e 8.° do Acordo TRIPS:

(...) Reconhecendo os objetivos basicos de politica publica dos sistemas
nacionais para a protecdo da propriedade intelectual, inclusive os
objetivos de desenvolvimento e tecnologia;

Reconhecendo igualmente as necessidades especiais dos paises de
menor _desenvolvimento relativo Membros no que se refere a
implementacdo interna de leis e regulamentos com a maxima
flexibilidade, de forma a habilita-los a criar uma base tecnolégica
solida e viavel; (...)

Artigo 7 — Objetivos:

A protecdo e a aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de
propriedade intelectual devem contribuir para a promocdo da
inovacdo tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de tecnologia,
em_beneficio mituo de produtores e usuarios de conhecimento
tecnologico e de uma forma conducente ao bem-estar social econdémico
e aum equilibrio entre direitos e obrigacdes.

Artigo 8 — Principios:

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

2. Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderdo ser
necessarias medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de
propriedade intelectual por seus titulares ou para evitar o recurso a
praticas gue limitem de maneira injustificavel o comércio ou que
afetem adversamente a transferéncia internacional de tecnologia.
(grifos nossos)
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A simples leitura do Predmbulo, artigos 7.° e 8.° do Acordo TRIPS somada as
suas flexibilidades remete a conclusdo de que o arcabouco juridico internacional
necessario para agdes efetivas de transferéncia de tecnologia e capacitagdo tecnoldgica ja
foi realizado; os desafios que se impdem as metas de desenvolvimento e inovagédo
tecnoldgica se referem a modos de operacionalizacdo dos principios e objetivos trazidos

em acordos internacionais para as legislagdes nacionais.

Complementarmente, praticas que envolvem licengas ndo devem afetar a
transferéncia de tecnologia e sua disseminacdo, bem como a atencdo especial dada a
paises de menor desenvolvimento relativo para a formacdo de uma base tecnoldgica
viavel tendo em vista suas limitacdes econémicas, financeiras e administrativas e a
importancia de cooperacao técnica aos paises em desenvolvimento (artigos 40 (1), 66 e
67 do Acordo TRIPS). Licencas compulsorias e voluntarias, como se vera oportunamente,

sdo poderosos instrumentos para atingir esses objetivos.

Discute-se ainda uma redefinicdo da relacéo entre paises em desenvolvimento,
de menor desenvolvimento relativo e desenvolvidos no que se refere a mecanismos para
a transferéncia de tecnologia e a necessidade de novas formas de parceria para viabiliza-
la. H& que se pensar na incipiéncia de iniciativas e na inadequacdo de muitas as
caracteristicas locais; importar modelos e solugcfes ja se demonstrou uma abordagem
falaciosa (SELL, 2003).

Somado a esses fatores, outro ponto importante a se considerar seria como
enderecar objetivos de transferéncia de tecnologia entre paises com tamanha disparidade
de desenvolvimento numa época de fortes regimes de protecdo da propriedade
intelectual? Também, em que areas e niveis a transferéncia de tecnologia deveria se
concentrar, pois para que ela se realize de maneira efetiva a dependéncia de fatores como

infraestrutura, investimentos e recursos humanos especializados é indispensavel.

Como se verd, verifica-se inovacao tecnoldgica em diversas hipdteses. Em
termos de produtos e processos relacionado no setor farmacéutico, a inovagédo pode ser
meramente sequencial ou incremental e radical o que requereria maior esforgo inventivo,
capacitacdo tecnica e infraestrutura do agente. Ndo se pense, contudo, que a inovagdo
incremental é facilmente realizada, pois requer também a capacidade de aprendizado de
“como copiar” e ndo apenas isso, mas como fazé-lo de maneira eficiente — em relacéo a

tempo e custo - e a partir dai realizar incrementos a tecnologia anterior. O mesmo
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raciocinio sobre requisitos para inovacao radical é aplicado, mas sob uma exigéncia maior
dos fatores (SELL, 2003).

Pensar em transferéncia de tecnologia e capacitacdo tecnoldgica requer também
a determinacdo do tipo de tecnologia se pretende transferir. Na posicdo de paises em
desenvolvimento ndo se precisa de grandes esforcos para concluir que inicialmente em
alguns paises a transferéncia de tecnologia seria baseada em niveis tecnolégicos mais
simples. Contudo, o objetivo em atingir capacitagdo tecnoldgica avancada deve figurar
dentre as prioridades de governos, institutos de pesquisa, universidades e industrias
nacionais a fim de superar barreiras tecnologicas e priorizar o desenvolvimento local

mesmo que a longo prazo.

No caso do tratamento da Hepatite C, tendo como base a Resolugdo WHA 67.6
da Organizacao Mundial de Saude — OMS que dispGe sobre a necessidade de um esforco
coletivo para a promocdo do acesso e prevencdo, tanto no que diz respeito tanto a
qualidade quanto a efetividade para o tratamento da Hepatite C e, diante da possibilidade
de depdsito de pedidos de patentes na Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual
através do PCT em 18 jurisdi¢des, um estudo técnico avaliou a situacdo da Hepatite C

em relacdo a disponibilidade e preco de mercado (OMS, 2014).

Sob o PCT, encontram-se sete novos tratamentos, seguidos das empresas
farmacéuticas: a) ABT - 450 (AbbVie Inc.); b) daclatasvir (Bristol-Myers Squibb
Company); c) dasabuvir ( AbbVie Inc); d) ledipasvir (Gilead Sciences, Inc.); e)
ombitasvir (AbbVie Inc); f) simeprevir (Johnson & Johnson); g) sofosbuvir (Gilead
Sciences Inc). (OMS, 2014).

O Sofosbuvir compreende cerca de 21 patentes combinadas com cerca de 279
outras familias de patentes publicadas em mais de 30 jurisdicbes. A maioria dessas
aplicacdes ainda estdo pendentes em grande parte dos Escritdrios de Patentes. No total,

apenas 41 patentes foram concedidas (OMS, 2014).

Para atenuar os efeitos que os titulos de exclusividade inibem o acesso a
producdo de disponibilidade de medicamentos, a industria farmacéutica produtora do
Sofosbuvir, tratamento considerado mais avancado e também o de maior preco de
mercado, assinou um acordo de licenciamento com sete fabricantes genéricos da India, a
saber (Cadila Healthcare Ltd., Cipla Ltd., Hetero Labs Ltd., Mylan Laboratories Ltd.,
Ranbaxy Laboratories Ltd., Sequent Scientific Ltd., Strides Arcolab Ltd.,). A partir do



acordo de licenciamento celebrado em setembro de 2014, sera possivel produzir e vender
o0 Sofosbuvir bem como suas combinagdes com o ledispavir/sofosbuvir em 91 paises. Tal
acordo podera viabilizar o uso de sofosbuvir com outro tratamento. Infelizmente, o Brasil
ficou de fora do referido acordo.

No Brasil, 0 governo optou pela negociacéo de pregos exclusivamente com a
Gilead. Nao ha informagdes oficiais sobre o preco tera no pais, poréem Segundo a
avaliacdo de incorporacdo de tecnologias, 0 impacto or¢camentario para um perfil de
15.000 pacientes custara em torno de 600 milhdes de reais (BRASIL, 2015). A estimativa
de prego de producdo dos genéricos esté entre US$ 135 a 400 (cerca de R$300 a R$950)
pelo mesmo tratamento, j& estando incluido nesse preco o lucro da empresa, segundo a
ONG estadunidense I-MAK — Initiative for Medicines, Access and Knowledge. O preco
que esta sendo negociado com a Gilead para o Brasil poderia chegar, portanto, a ser 51,8
vezes mais caro do que o0 genérico. Isso representaria um custo adicional de pelo menos
R$ 23 bilhdes de reais para o tratamento de todas as pessoas com hepatite C no Brasil
(DE OLHO NAS PATENTES).

Embora ndo haja patente concedida no Brasil, 0 Governo ndo podera comprar
o medicamento genérico que sera produzido na india, em raz&o das restricées abusivas
impostas pela empresa Gilead na licenga voluntéaria da patente para os produtores de

genéricos indianos.

Vislumbra-se que o acordo TRIPS, inicialmente formulado sob padrbes
minimos pode resultar em dificuldade de acesso a medicamentos em muitas localidades.
Nesse sentido, nem todos os paises partilham da mesma l6gica de reparti¢do de beneficios
da transferéncia de tecnologia uma vez que a estrutura criada pelos proprios Estados

inviabiliza a disponibilidade de producdo de farmacos em varias localidades.

3. Conclusdes

As hepatites virais sdo uma das maiores causas de transplantes hepaticos no
mundo, com destaque para a Hepatite C (HCV), agravo que atualmente afeta mais de 185
milhGes de pessoas em todos os continentes. O preco elevado do tratamento dificulta o
acesso dos pacientes, em varias partes do mundo, a cura.

Uma das justificativas recorrentes para o elevado preco de um medicamento
é 0 esforco empreendido em Pesquisa, Desenvolvimento e Inovacdo (P, D & I). A patente
figura como monopdlio e garantia de mercado num setor marcado pela competitividade.

Entretanto, a OCDE afirma que desde meados dos anos 90, a maioria das inovacgdes na
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area farmacéutica sdo incrementais, inexistindo a descoberta de novas entidades
quimicas.

O acordo TRIPS (Trade Related Aspects to Intellectual Property Issues)
proporcionou standards de protecdo em todos os paises signatarios do referido acordo. A
estrutura criada deveria proporcionar igualdade de competicdo. Em relacdo a saude, a
Declaragdo de Doha, em 2001, explicitou a finalidade de proporcionar acesso a
medicamentos e sua disponibilidade, com base no padréo regulatério da Organizagdo
Mundial da Propriedade Intelectual.

A ambiguidade que DPIs geram pode ser verificada pelo desejo e tendéncia
de disseminac&o das ideias e conhecimentos inerentes a eles frente as restricbes impostas
por tais direitos. DPIs sdo supostamente tracados para gerar inovagdo, mas, quando
precariamente regulamentados, criam direitos abusivos ou demasiada protecdo e
acarretam limitacGes ao uso do conhecimento e inovagao que repercutem diretamente nos

direitos humanos e no direito ao desenvolvimento.

O Sofosbuvir compreende cerca de 21 patentes combinadas com cerca de 279
outras familias de patentes publicadas em mais de 30 jurisdicbes. A maioria dessas
aplicacdes ainda estdo pendentes em grande parte dos Escritdrios de Patentes. No total,
apenas 41 patentes foram concedidas. Existem varios pedidos de oposicdo de patentes em
relacdo ao Sofosbuvir.

Para atenuar os efeitos que os titulos de exclusividade inibem o acesso a
producdo de disponibilidade de medicamentos, a industria farmacéutica produtora do
Sofosbuvir, tratamento considerado mais avancado e também o de maior preco de
mercado, assinou um acordo de licenciamento com sete fabricantes genéricos da india,
incluindo outros 91 paises.

A estrutura de regulamentacdo dos Direitos de Propriedade Intelectual, os
interesses da indUstria farmacéutica de um lado e os interesses da sociedade em ter acesso
ao tratamento adequado e a um preco considerado justo de outro pode limitar, a cada nova
descoberta e novas estruturas de “blockbusters”, a principal finalidade da existéncia de
um medicamento, que ndo é um titulo de exclusividade e sim o seu uso racional,

disponivel, vidvel, inserido em condi¢des ideias de satde publica e de farmacovigilancia.
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