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Resumo: O presente artigo versa sobre o instituto do licenciamento compulsorio de patentes
de medicamentos, notadamente em relacdo ao Efavirenz para tratamento da AIDS, como
instrumento de efetivacdo do acesso a saude. Para tanto foi realizada pesquisa bibliografica,
abordando os dados coletados valendo-se dos métodos dedutivo e sistémico. O objetivo deste
estudo é analisar o referido instituto sob a 6tica do direito humano a salde, visto que
representou na politica externa e interna brasileira interessante instrumento de efetivacao
deste direito, propiciando o tratamento de diversos pacientes acometidos do virus da AIDS, de
maneira a garantir-lhes maior qualidade de vida e, consequentemente, existéncia digna. Neste
ano o instituto ndo foi renovado no Brasil, dando lugar a negociagdo com laboratérios para
fornecimento de medicamentos substitutos do Efavirenz a precos que tornem possivel o
acesso ao tratamento.
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compulsorio.

Compulsory licensing of medicines patents as an instrument to ensure access to health

Abstract: This article deals with the institute of compulsory licensing of drug patents, notably
in relation to Efavirenz for the treatment of AIDS, as an instrument for effecting access to
health care. For this, a bibliographical research was carried out, approaching the collected
data using the deductive and systemic methods. The objective of this study is to analyze the
aforementioned institute from the point of view of the human right to health, since it
represented in the Brazilian foreign and domestic policy an interesting instrument to enforce
this right, favoring the treatment of several patients affected by the AIDS virus, in order to
guarantee them a higher quality of life and, consequently, a dignified existence. This year the
institute was not renewed in Brazil, giving rise to the negotiation with laboratories to supply
substitute medicines of Efavirenz at prices that make possible the access to the treatment.
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Introducéo

O presente artigo tem como tema o instituto do licenciamento compulsério aplicado a

patentes de medicamentos, como uma ferramenta de implementacdo do acesso ao direito
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humano a salde. Questdo de demasiada importancia, dado o fato de estar intimamente
relacionada aos Direitos Humanos, notadamente ao acesso a salde. Para a devida anélise do
tema, foi realizada pesquisa bibliogréafica, adotando-se como métodos o dedutivo e o
sistémico.

Como objetivo, tem-se o debate sobre o instituto do licenciamento compulsério em
relagcdo a patentes de medicamentos de alto custo, processo protagonizado pelo Brasil como
meio de propiciar 0 acesso ao direito a saude ante o abuso do poder econémico de grandes
laboratdrios proprietarios de patentes de medicamentos importantes para o tratamento de
doencas graves, como é o caso da AIDS.

Vislumbra-se que o referido instituto consiste em importante ferramenta de efetivagao
do direito humano a saude, visto que é capaz de prover a populacdo carente financeiramente

de recursos que garantam, ao menos minimamente, uma qualidade de vida mais digna e sadia.

Objetivos

O presente trabalho tem como objetivo analisar o instituto do licenciamento
compulsorio de patentes de medicamentos a luz dos Direitos Humanos, notadamente o direito
a salde. Para tanto, torna-se imperioso discorrer-se sobre 0 mencionado instituto, analisando
as hipdteses em que foi utilizado e se consiste em alternativa valida para a implementacdo do
direito a satde.

Material e métodos

Para tanto, foi realizada pesquisa bibliografica valendo-se da doutrina pétria sobre os
assuntos relacionados ao trabalho. Em relacdo a abordagem, foram utilizados os métodos
dedutivo e sistémico, de modo que sdo analisadas as premissas do licenciamento compulsério
de patentes de medicamentos e do direito humano a salude, com a finalidade de se chegar a
conclusdo de que aquele consiste em instrumento valido, porém de uso restrito a casos
extremos, para efetivacdo do direito a saude, conforme preceitua o art. 6° da Constituicdo
Federal. Vale ressaltar que essa andlise é pautada pelo atual sistema internacional e interno
relativo aos direitos fundamentais e os relativos a propriedade industrial, especialmente em

relacdo a invengoes.

Resultados
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Ante a andlise realizada, constatou-se que o instituto do licenciamento compulsorio é
instrumento valido a garantir 0 acesso a satide por meio da denominada “quebra de patentes”,
que consiste na utilizacdo forcada de patentes de medicamentos ante o pagamento de valor
entendido como justo por seu uso.

Ocorre que para o desenvolvimento de medicamentos sdo empregados muitos recursos
financeiros com pesquisa e materiais, podendo a utilizacdo do referido instituto repelir a
producdo de farmacos do pais, caso seu uso seja indiscriminado. Todavia, como se vera
adiante, a utilizacdo do licenciamento compulsorio é possivel somente em casos de abuso do

poder econémico.

Discussao

A Declaracdo Universal dos Direitos do Homem, aprovada pela Assembleia Geral das
Nacdes Unidas em 1948, abre-se com a afirmagédo de que "todos 0s seres humanos nascem
livres e iguais, em dignidade e direitos” (art. 1°).

Entende-se por saude, segundo a “Organiza¢ao Mundial de Saude” (OMS) como “um
estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo somente auséncia de doenca e
enfermidade”. [1]

Nesse contexto, a pesquisa e desenvolvimento de medicamentos ganham importancia
no papel de instrumentos de efetivagcdo de tal direito humano. A criagdo de medicamentos
constitui atividade inventiva, ao passo que “inventar é dar aplicacdo pratica ou técnica ao
principio cientifico [descoberta], no sentido de criar algo de novo, aplicavel no
aperfeicoamento ou na criagdo industrial” [2].

No ambito internacional o Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights ou Acordo TRIPS é um tratado internacional que integra uma série de
acordos assinados na Rodada Uruguai quando da criagdo da Organizacdo Mundial do
Comeércio (OMC) em 1994, versando sobre a estipulacdo de um nivel minimo de protecdo dos
direitos da propriedade intelectual para os integrantes da OMC. Foi inserido no ordenamento
juridico brasileiro por meio do Decreto n® 1.355 de 30 de dezembro de 1994, dando origem a
atual Lei de Propriedade Industrial vigente no ordenamento brasileiro, a Lei n® 9.279 de 14 de
maio de 1996.

Devido a crise epidémica de Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA/AIDS),

o0 Brasil, liderou movimento internacional que foi acolhido pela Organizagdo das NacGes
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Unidas (ONU), que, por sua vez, pressionou laboratorios detentores de patentes de
medicamentos utilizados no tratamento de tal doenca.

Essa pressdo consistiu em ameacas feitas pelo citado Estado de utilizar o instituto
previsto no art. 71 da Lei de Propriedade Industrial. Visando otimizar a aplicacdo deste
dispositivo, expediu-se o Decreto n°® 3.201/99 que conceituou eminente perigo publico e
interesse publico, sendo seguido do Decreto n° 4.830 de 4 de setembro de 2003, que adaptou
ao regime interno disposi¢édo da Declaracdo de Doha emitida com relacdo ao Acordo TRIPS,
que ressaltou que os paises tem o direito de utilizar as salvaguardas previstas no Acordo
TRIPS, para assegurar 0 acesso a medicamentos e otimizar o tratamento de doengas
consideradas extremamente graves, permitindo assim o licenciamento compulsério para fins
ndo comerciais.

Diante de tais discussdes, o Brasil expediu o Decreto n® 6.108/2007, que concedeu
licenciamento compulsério, por interesse publico, de patentes referentes ao Efavirenz da
Merck, medicamento mais utilizado no pais para tratamento da citada doenca para fins de uso
publico ndo-comercial, fixando a remuneracédo do titular da patente em 1,5% sobre o custo do
medicamento produzido e acabado, conforme disciplina o art. 2° do mencionado Decreto.

Discute-se se a norma brasileira afronta os dispositivos do Acordo TRIPS,
especificamente o disposto nos arts. 27 e 28, que dispdem a respeito da matéria patentedvel e
dos direitos do titular da patente, visto que o art. 68 da referida lei violaria o direito de
exploracdo das patentes.

Entretanto, vale ressaltar que o licenciamento compulsério ndo é um instituto estranho
ao citado tratado, visto que o art. 31 do TRIPS permite seu uso mediante o preenchimento de
certas condi¢des. Martins pontua que “o dispositivo em questdo visa garantir o fornecimento ao
mercado de produtos essenciais em casos extremos, nos quais as companhias, donas das patentes, ndo
conseguem suprir o mercado, ndo fabriquem o produto ou se neguem a licencia-lo” [3].

Vale mencionar que tais conceitos abertos foram regulamentados pelos Decretos
referidos anteriormente, que disciplinaram a extensao de tais expressdes também presentes na
Lei de Propriedade Industrial brasileira, suprindo-se, com isso, tais lacunas presentes no
Acordo TRIPS.

Concluséo
De qualquer forma, é indiscutivel que o instituto do licenciamento compulsorio

destina-se a garantia da saude e, portanto, de direitos humanos a ela relacionados, sendo
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responsavel por prover a um grande nimero de pessoas portadoras da referida doenca uma
melhor qualidade de vida e, portanto, existéncia digna.

E importante ressaltar que tamanha foi a repercusséo de tal instituto no tocante a satde
publica, que o Estado brasileiro decidiu prorrogar por 5 anos a medida referente ao
licenciamento compulsorio do Efavirenz. Tal prorrogacéo foi realizada por meio do Decreto
n° 7.723 de 4 de maio de 2012, que entrou em vigor na data de sua publicacdo. Todavia,
vencido neste ano o prazo de prorrogacdo do licenciamento compulsorio em relagdo ao citado
medicamento, ndo foi editado novo mecanismo no mesmo sentido, de modo a ndo haver mais
a aplicacao do licenciamento compulsorio de patente do Efavirenz.

Como medida substitutiva, o Estado brasileiro se valeu de negociacgdes de pre¢os em
relacdo a outro medicamento que substituira o Efavirenz, o Dolutegravir, conseguindo reduzir
seu preco em aproximadamente 70%, de maneira a garantir 0 acesso a medicamento
semelhante ao antigo, mas dito com menos efeitos colaterais, sem modificar o orgamento
atual do Ministério da Saude [4].

Por derradeiro, conclui-se que o licenciamento compulsério de patentes de
medicamentos é instrumento valido para implementacdo do acesso a saude, todavia, consiste
em mecanismo de uso em casos extremos, situagdes em que se constata abuso do poder
econdmico em detrimento do direito humano a dignidade e a salde. Neste ano verificou-se
que o Brasil ndo mais deseja continuar a aplicar o mencionado instituto, ao passo que preferiu
a negociacdo direta com laboratérios para o atendimento da demanda por medicamentos
antirretrovirais, iniciativa que parece ter gerado bons resultados. Diante disso, surge a
provocacdo no sentido de questionar-se se 0 sucesso em tais negociagdes é devido a antiga

utilizacdo da ferramenta do licenciamento compulsorio.
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