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    Dedico a todos que pereceram devido à pandemia de Covid-19, que Deus os tenha.
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    […] An intellect which at a certain moment would know all forces that set nature in motion, and all positions of all items of which nature is composed, if this intellect were also vast enough to submit these data to analysis, it would embrace in a single formula the movements of the greatest bodies of the universe and those of the tiniest atom; for such an intellect nothing would be uncertain and the future just like the past would be present before its eyes.




    (Pierre Simon Laplace)
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    PREFÁCIO




    Esta obra é fruto da dissertação de mestrado em Direito do autor, defendida na Universidade Federal do Rio Grande do Norte, e representa um profundo mergulho no estudo e na pesquisa. Ela reflete o comprometimento do autor com a compreensão das complexidades legais e sociais que envolvem a questão das patentes farmacêuticas em um cenário de crise de saúde global. Além disso, é com grande satisfação que a ora prefaciadora participa desta missão institucional, que significa um esforço de difusão científica do tema.




    Vivemos em uma era em que as emergências em saúde pública se tornaram desafios globais incontornáveis, moldando o nosso mundo de maneira profunda e inesperada. Emergências como o surto de Covid-19, causado pelo coronavírus SARS-CoV-2, têm demonstrado claramente o impacto transversal que podem ter no desenvolvimento sustentável. Esta obra explora minuciosamente a interseção entre a saúde pública, a propriedade intelectual e o desenvolvimento sustentável em um contexto de crise global.




    A pandemia nos trouxe desafios extremos, forçando-nos a repensar não apenas a maneira como enfrentamos ameaças à saúde, mas também como lidamos com os desafios socioeconômicos que surgem como consequência. Em um mundo interconectado, uma emergência de saúde pública como essa reverbera em todas as esferas da sociedade, causando estragos não apenas na saúde das populações, mas também na economia e no desenvolvimento.




    Neste contexto, um tema de extrema relevância e controvérsia é o da proteção das patentes farmacêuticas. A proteção jurídica conferida a essas patentes pode ser tanto um instrumento para promover inovação quanto uma barreira que prejudica o acesso à saúde global. O licenciamento compulsório das patentes farmacêuticas emerge como uma medida jurídica que busca equilibrar a necessidade de promover a inovação com a urgência de tornar acessíveis produtos farmacêuticos vitais, como vacinas e medicamentos, em momentos de crise.




    Este trabalho aprofunda-se na análise desses temas complexos, questionando se o licenciamento compulsório das patentes farmacêuticas é uma abordagem viável para promover o desenvolvimento sustentável, especialmente quando confrontado com os impactos sociais da questão.




    Ao longo das páginas deste livro, os leitores serão conduzidos em uma jornada que explora o desenvolvimento sustentável, o regime jurídico das patentes farmacêuticas e os impactos da pandemia de Covid-19 de uma maneira quantitativa e qualitativa. O autor investiga as características da estrutura de mercado na indústria farmacêutica brasileira e analisa o panorama das patentes relacionadas às tecnologias críticas para combater a pandemia.




    A conclusão, embasada em sólidos fundamentos teóricos e evidências empíricas, sugere que o licenciamento compulsório das patentes farmacêuticas pode ser uma ferramenta viável em determinadas circunstâncias para contribuir com a efetivação do desenvolvimento sustentável. Este livro oferece um valioso ponto de partida para um debate urgente e necessário sobre como conciliar os interesses legítimos da inovação com a necessidade premente de acesso universal a tratamentos e vacinas em tempos de crise.




    Portanto, convidamos os leitores a explorar as páginas que se seguem, a absorver o conhecimento aqui contido e a se envolverem ativamente na discussão sobre como moldar um futuro mais resiliente, justo e sustentável em face da temática.




    Prof. Patrícia Borba Vilar Guimarães




    Universidade Federal do Rio Grande Norte


  




  

    1 INTRODUÇÃO




    Desde o surgimento do primeiro caso detectado do novo coronavírus, de nome científico SARS-CoV-2, causador da atual pandemia da Covid-19, em dezembro de 2019, na cidade de Wuhan, na China, severos impactos em diversos campos, além da saúde, ocorreram em todo o planeta. A pandemia foi reconhecida, em 11 de março de 2020, pela Organização Mundial da Saúde (OMS)1, que externou preocupações com o alastramento geográfico do vírus.




    Adotaram-se, então, em diversos países, mecanismos para conter o contágio, como é o caso da quarentena e do isolamento social. As restrições sociais, no entanto, ocasionam problemas socioeconômicos, decorrentes da diminuição das atividades econômicos e o consequente aumento do desemprego, afetando a vida de diversas pessoas, inclusive nos países desenvolvidos.




    Acentuam-se, também, preocupações ecológicas, pois alguns vírus, como é o caso do SARS-CoV-2, advieram da interação de humanos com animais, como também intergeracionais, já que os efeitos da pandemia devem ser transpassado para as gerações futuras.




    Diante desse cenário pandêmico, torna-se imperiosa a acessibilidade aos produtos farmacêuticos no enfrentamento da pandemia, tanto no tratamento dos infectados quanto na contenção, o que pode ser prejudicado pela proteção jurídica conferida às patentes de tecnologias associadas a produto ou processo farmacêutico, tendo em vista o direito conferido ao titular de explorar economicamente o produto, fruto da tecnologia protegida, com exclusividade.




    Isso ocorre devido ao sistema de patentes gerar um monopólio artificial com o intuito de que os custos e os riscos na pesquisa sejam compensados após a entrada do produto no mercado2, o que, por outro lado, reverbera na tendência à elevação dos custos dos medicamentos que sejam, ou tenham o processo de desenvolvimento, previstos em patente, em decorrência da essencialidade do produto, o que se denomina na economia de “inelasticidade da demanda”3.




    Impacta-se severamente, por conseguinte, o acesso universal e igualitário à saúde, (artigo 196 da Constituição Federal – CF), com sobrecarga nas contas públicas, tendo em vista que o Estado brasileiro está obrigado a fornecer assistência terapêutica integral, inclusive farmacêutica, por meio do Sistema Único de Saúde, conforme disposto na Lei Nacional nº 8.080/1990.




    Há, portanto, um conflito entre a acessibilidade e o fomento da inovação na saúde pública, pois ambos são de interesse público e buscam, cada qual com suas especificidades, efetivar comandos constitucionais (artigos 6º e 196, relacionados ao direito à saúde; artigo 5º, XXIX, relacionado à propriedade industrial; e artigo 218, relacionado ao incentivo ao desenvolvimento científico e tecnológico).




    Em nosso ordenamento jurídico, a propriedade industrial, prevista no artigo 5º, XXIX, da CF, é um dos direitos fundamentais. No entanto, há limites impostos constitucionalmente ao exercício desses direitos, pois conforme está expresso nesse dispositivo constitucional deve “atender o interesse social e o desenvolvimento tecnológico e econômico do País”.




    Como limites impostos, dentre os mecanismos de flexibilização, está previsto na legislação o licenciamento compulsório das patentes (artigos 68 a 74 da Lei de Propriedade Industrial – LPI). No caso específico de emergência pública em saúde, como a ocasionada pela pandemia de Covid-194, é possível se propor a aplicação dessa flexibilização com base no artigo 71 da LPI, o qual prevê a concessão para atendimento a emergências nacionais e internacionais ou interesse público.




    No Brasil, especificamente, ainda há resistência em se adotar a mitigação à propriedade industrial, com o governo federal tendo decretado uma única vez o licenciamento compulsório, no ano de 2007. Naquele contexto, encontrava-se em risco a operacionalização do Programa Nacional de tratamento de portadores da AIDS/HIV, nos termos da Lei Federal nº 9.313/1996, tendo em vista a elevação dos preços dos antirretrovirais.




    Após tratativas infrutíferas com a empresa Merck, para redução dos custos do antirretroviral Efavirenz, o governo federal decretou o licenciamento compulsório das patentes relativas a esse fármaco, por meio do Decreto Federal nº 6.108, de 4 de maio de 2007.




    Com os impactos ocasionados pela Covid-19, reacendem-se discussões na sociedade sobre a possibilidade de se decretar o licenciamento compulsório das patentes relativas a medicamentos e vacinas úteis para o enfrentamento à pandemia, como as que ocorreram no âmbito do parlamento brasileiro.




    Foi proposto o Projeto de Lei nº 1.462/2020 na Câmara dos Deputados, que previa entre outros pontos, a concessão automática do licenciamento compulsório de patentes em caso de emergência de saúde pública, como é o caso da decorrente da Covid-19, com base no que fora propugnado nos anteriores Projetos de Lei nº 1.320/2020 e nº 1.184/2020.




    Dentre as inciativas, no entanto, foi aprovado o Projeto de Lei nº 12/2021, que teve início no Senado Federal, sancionado como Lei nº 14.200/2021, que altera disposições acerca da concessão do licenciamento compulsório, com o intuito de facilitar a adoção da medida.




    Além dos debates promovidos no parlamento, houve também debates promovidos pelas instituições. Em artigo de opinião (BOLLE, 2021), ressalta-se que a quebra de patentes no momento atual da pandemia não é oportuna, pois é mais eficaz ampliar a produção e a distribuição de vacinas a partir de tratados de cooperação e de investimento, tendo em vista a complexidade da cadeia de produção, que requerem insumos e equipamentos fabricados em diferentes países.




    Em debate promovido pelo Instituto de Pesquisa Econômica Aplicada (IPEA), colocaram-se debatedores para discutir a viabilidade de se adotar o licenciamento compulsório de patentes farmacêuticas, em razão da pandemia. De um lado, Fabiano Barreto e João Gonçalves (2021) defenderam tese contrária ao licenciamento compulsório, ao passo que Felipe Carvalho (2021) argumentou em sentido contrário.




    Ao mesmo tempo, surgiram campanhas ao redor do mundo favoráveis ao levantamento dos direitos de propriedade intelectual sobre as vacinas. Uma delas foi capitaneada pela Índia e a África do Sul, na qual se juntaram em apoio mais de 100 países, com apoio da Organização Mundial da Saúde e do programa das Nações Unidas para combate à AIDS, a UNAIDS. Essa iniciativa foi endossada pelo editorial da revista científica Nature (2021), o que sugere preocupações também no meio científico.




    Dessa forma, não é consensual a viabilidade jurídica e socioeconômica de se adotar medidas de flexibilização das patentes farmacêuticas para contenção da pandemia. Relaciona-se sobretudo, com isso, a necessidade de se adotar medidas para conter os impactos decorrentes da pandemia sobre o desenvolvimento sustentável, que colocam em risco a efetivação dos Objetivos do Desenvolvimento Sustentável (ODS), adotados em 2015 pelos Estados-membros da Organização das Nações Unidas (ONU), por meio dos quais se almeja ampliar o bem-estar das pessoas, junto a melhorias nas condições naturais até 2030.




    Colocando-se, assim, o desenvolvimento sustentável como fundamento estruturante das políticas públicas no Brasil, resta o questionamento se a flexibilidade das patentes farmacêuticas pode ser uma medida eficaz para conter a pandemia e, assim, contribuir com o desenvolvimento sustentável, de modo a concretizar as metas especificadas nos ODS.




    Desse modo, a fim de contribuir com a discussão, este trabalho objetiva investigar se o licenciamento compulsório das patentes farmacêuticas é uma medida jurídica viável para contribuir com o desenvolvimento sustentável, tendo em vista os impactos ocasionados pela pandemia de Covid-19, identificando parâmetros jurídicos e socioeconômicos que viabilizam a adoção da medida para essa finalidade.




    Para atingir o objetivo geral, este trabalho tem os seguintes objetivos específicos:




    i. compreender a formação do desenvolvimento sustentável, que culmina nas metas estabelecidas nos ODS, analisando a saúde como um dos seus vetores;




    ii. discutir os benefícios e custos da proteção jurídica conferida às patentes farmacêuticas, analisando as especificidades jurídicas e mecanismos de flexibilidade;




    iii. analisar os impactos transversais da pandemia de Covid-19 sobre o desenvolvimento sustentável, em conjunto com os reflexos da proteção jurídica conferida às patentes farmacêuticas na indústria farmacêutica e na acessibilidade aos produtos farmacêuticos para enfrentamento à Covid-19, a fim de se avaliar a viabilidade do licenciamento compulsório;




    iv. identificar parâmetros jurídicos e socioeconômicos que viabilizam a decretação do licenciamento compulsório.




    A fim de obter arcabouço teórico para investigar mais profundamente a hipótese proposta no objetivo, a fundamentação teórica foi realizada com base em pesquisa bibliográfica, na qual se buscou referencial teórico na literatura científica, e em pesquisa documental, objetivando normas jurídicas. As discussões teóricas, assim, pautaram-se sobre as duas principais categorias que fazem parte da hipótese delineada no objetivo, o desenvolvimento sustentável e as patentes farmacêuticas.




    Para tanto, procedeu-se à revisão da literatura, com a busca das referências científicas em repositórios e indexadores de artigos científicos, de modo a priorizar os mais relevantes, de acordo com citações e atualidade.




    Os repositórios e indexadores utilizados foram: Portal de Periódicos da CAPES5, Google Acadêmico6, SciELO Citation Index (Web of Science)7, Journal Storage (JSTOR)8, SCOPUS (Elsevier)9, ScienceDirect (Elsevier)10, Web of Science – Coleção Principal (Clarivate Analytics)11, Catálogo de Teses e Dissertações da CAPES12, Biblioteca Digital de Teses e Dissertações da USP13, Biblioteca Digital de Teses e Dissertações da UFRN14.




    As palavras-chave de busca utilizadas, nas línguas portuguesa e inglesa, foram separadas de acordo com as duas principais categorias do estudo. Para a categoria “desenvolvimento sustentável”: “desenvolvimento sustentável” (“sustainable development”); “direito e desenvolvimento” (“law and development”); “desenvolvimento humano” (“human development”). Para a categoria “patentes farmacêuticas”: “patentes farmacêuticas” OR “patentes de medicamentos” (“pharmaceutical patents” OR “drug patents” OR “medicine patents”); “licencimento compulsório” OR “licença compulsória” (“compulsory licensing” OR “compulsory license”); “propriedade intelectual” (“intellectual property”).




    Em conjunto a essas buscas, foi utilizado o mecanismo de “alertas” do Google Acadêmico15, com a expressão a seguir como palavra-chave: “compulsory licensing” OR “compulsory license” OR “pharmaceutical patents” OR “drug patents” OR “medicine patents”. Esse mecanismo envia notificações diárias caso se encontrem referenciais científicos de acordo com a palavra-chave de busca fornecida.




    Além das buscas realizadas nos repositórios e indexadores, também se utilizaram obras clássicas como referências para as categorias abordadas. No caso do desenvolvimento sustentável, tem-se, como exemplo, autores como Amartya Sen (1994; 2000; 2009; 2018), Sudhir Anand (1994; 2000), Joseph Stiglitz (2009), Juarez Freitas (2019), Ignacy Sachs (1980; 1993; 2009), por meio dos quais se discutem teorias do desenvolvimento, que passa a ser ampliado além do desenvolvimento econômico, com preocupações sobre o desenvolvimento humano, alargando-se até o desenvolvimento sustentável, que tem os ODS, propostos na Agenda 2030 da ONU, como indicadores de concretização.




    No caso das patentes farmacêuticas, Denis Barbosa (2010), Richard Posner (2005), Peter Menell (2000; 2007; 2010), Robert Merges (1994), Michael Heller (1998) e William Fisher (2001) discutem teorias da propriedade intelectual, de modo a trazer em debate ideias sobre os benefícios e custos dessa proteção jurídica, com ênfase nas patentes farmacêuticas.




    A fundamentação teórica, assim, forma a primeira parte do trabalho, que está estruturado em dois Capítulos. O Capítulo 2 trata do desenvolvimento sustentável, com ênfase na saúde como um dos seus vetores, de modo que são postas discussões teóricas sobre a relação entre direito e desenvolvimento (D&D); a evolução da concepção de desenvolvimento, a culminar no desenvolvimento sustentável e nos ODS, abordando-se, neste aspecto, dimensões e indicadores.




    O Capítulo 3 trata do regime jurídico das patentes farmacêuticas, pelo qual se discute os benefícios e custos de se proteger juridicamente a propriedade intelectual, com ênfase no regime das patentes farmacêuticas; o tratamento jurídico internacional e nacional; e mecanismos de flexibilização.




    A partir da fundamentação teórica, a segunda parte do trabalho trata da pesquisa empírica realizada, que está estruturada em mais dois Capítulos. O Capítulo 4 trata de material e métodos empregados na pesquisa empírica, de modo a tratar do delineamento da pesquisa; a coleta e a análise dos dados; e como os resultados alcançados foram cotejados para se chegar à conclusão do trabalho.




    O Capítulo 5 traz os resultados e discussões, nos quais os dados analisados são discutidos em conjunto com referenciais teóricos e outros resultados trazidos da literatura científica, para, ao final, se analisar se há viabilidade na decretação do licenciamento compulsório com o intuito de contribuir com o desenvolvimento sustentável.




    O Capítulo 6, por fim, traz a conclusão do trabalho, com ênfase nos principais resultados alcançados e na corroboração ou rejeição da hipótese, considerando os parâmetros jurídicos e socioeconômicos que a viabiliza, discutindo-se ainda implicações científicas e extrapolações que podem ser inferidas.




    




    

      

        1 A declaração fornecida se encontra disponível no endereço eletrônico da OMS. Disponível em: https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020. Acesso em: 11 nov. 2021.


      




      

        2 Questões relacionadas aos benefícios, como é o caso do incentivo à inovação, e custos do sistema de patentes, como é o caso da inacessibilidade a produtos e aumento de preços, são discutidas na literatura científica (FISHER, 2001; FROMER, 2012; MENELL, 2000; POSNER, 2005).


      




      

        3 A inelasticidade da demanda é caracterizada quando, em uma estrutura de mercado, a diminuição da oferta do produto, com consequente elevação do preço, não acarreta na mesma intensidade a diminuição da demanda, vista a essencialidade do produto (MANKIW, 2009).


      




      

        4 O Ministério da Saúde declarou Emergência em Saúde Pública de importância Nacional (ESPIN) em decorrência da Infecção Humana pelo novo Coronavírus (2019-nCoV), conforme disposto na Portaria nº 188, de 3 de fevereiro de 2020.


      




      

        5 Disponível em: https://www-periodicos-capes-gov-br.ez18.periodicos.capes.gov.br/. Acesso em: 11 nov. 2021.


      




      

        6 Disponível em: https://scholar.google.com/. Acesso em: 11 nov. 2021.


      




      

        7 Disponível em: https://www.scielo.org/. Acesso em: 11 nov. 2021.
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    2 A SAÚDE COMO VETOR DO DESENVOLVIMENTO SUSTENTÁVEL





    O escopo do desenvolvimento é de pleno interesse ao Direito brasileiro, pois é um dos objetivos fundamentais a ser buscado pelo Estado brasileiro, de modo que está previsto no art. 3º, II, da Constituição Federal. Constitui, pois, em norma constitucional que irradia em todo ordenamento jurídico, que deve guardar conformação.




    2.1 ASPECTOS GERAIS DE DIREITO E DESENVOLVIMENTO





    A relação existente entre Direito e Desenvolvimento é estudada há algum tempo. De acordo com o pontuado por Davis e Trebicock:




    pensadores dos séculos XVIII, XIX e início do XX, como Montesquieu, Maine e Weber, se interessaram profundamente por vários aspectos dessa relação no contexto europeu. Os pensadores europeus também se interessaram pelo papel desempenhado pelo direito durante o grande período de colonização dos séculos XVIII e XIX (2009, p. 221).




    O conceito de desenvolvimento, no entanto, alberga diversas significações, a depender dos parâmetros balizadores. Compreender, assim, o tipo de desenvolvimento que se almeja é essencial para dar-se efetivação ao comando constitucional.




    Um dos economistas clássicos que buscou analisar as razões pelas quais algumas nações se tornavam desenvolvidas, enquanto outras permaneciam ainda a se desenvolver, foi Adam Smith. Para o autor, o fator crucial para o desenvolvimento de uma nação seria o acúmulo de capital, o que possibilitaria o aumento da produtividade, com consequente aumento da renda. Pugnava, para isso, que deveria haver uma maior especialização no trabalho, de forma que cada indivíduo, ao se especializar, tenderia a desempenhar melhor as suas atividades (SMITH, 2006).




    Da mesma forma, David Ricardo, outro economista clássico, ampliava as teses propostas por Adam Smith, levando-as para as relações econômicas internacionais. Sustentava que para uma nação se desenvolver seria necessário se especializar nas atividades econômicas em que havia uma vantagem comparativa em relação a outras, assim uma nação com muita terra fértil deveria se especializar na agricultura, ao passo que outra com mão de obra abundante deveria se especializar nas atividades intensiva em mão de obra, como era a tecelagem, por exemplo (RICARDO, 2018).




    Esse conceito vem sofrendo mudanças substantivas em seu significado com o transcorrer do tempo, com enfoque mais profícuo no campo econômico dado anteriormente, especialmente por economistas clássicos, vem-se transmudando nas últimas décadas para contemplar outros aspectos de cunho social, cultural, ambiental e ético, ampliando-se, pois, os pilares que lhe dão sustentação (TRUBEK; SANTOS, 2006).




    Do século XIX a meados do XX, havia, pois, uma tendência a se enfocar mais nos aspectos econômicos quando se deparava com o tema do desenvolvimento. Já a partir de meados do século XX, há o debate crescente sobre as relações do Direito com o desenvolvimento, vindo a se moldar, enquanto perspectiva teórica, o ramo do Direito conhecido por “Direito e Desenvolvimento” (D&D) (DAVIS; TREBILCOCK, 2009; TAMANAHA, 2009; TRUBEK; SANTOS, 2006; CAROTHERS, 2006).




    O direito, então, começa a ser debatido como ramo imbricado no desenvolvimento, de modo que não há consenso sobre o papel do direito como fator fomentador do desenvolvimento, vindo a se formar correntes mais otimistas e outras mais pessimistas (DAVIS; TREBILCOCK, 2009).




    Para a corrente otimista, o Direito desempenha um papel essencial no desenvolvimento, defendendo-se a necessidade de se implementar reformas jurídicas nos países em desenvolvimento. São otimistas em três aspectos, por acreditar que: fatores específicos de um sistema jurídico desempenham função essencial na efetivação do desenvolvimento; uma reforma jurídica significativa é possível; conseguem identificar as reformas necessárias para se garantir o desenvolvimento (DAVIS; TREBILCOCK, 2009, p. 220-232).
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