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    1 
INTRODUÇÃO





    A convenção que instituiu a Organização Mundial da Propriedade Intelectual — OMPI, de 14 de julho de 1967, foi elaborada para a criação de um organismo capaz de concentrar diversas organizações (denominadas uniões) para administração e proteção da propriedade industrial (criações inventivas de aplicação industrial) e autoral (obras literárias e artísticas), de maneira uniforme entre diversos países do mundo.




    A referida convenção foi internalizada no ordenamento jurídico brasileiro pelo Decreto Federal número 75.541, de 31 de março de 1975, e define em seu artigo 2º, inciso VIII, a propriedade intelectual como os direitos relativos a diversos elementos nele listados, dentre os quais expressamente elenca as obras literárias, artísticas e científicas, as invenções em todos os domínios da atividade humana, as descobertas científicas, desenhos e modelos industriais, as marcas e as firmas e denominações comerciais, entre outros.




    Como bem destacado na parte final do referido dispositivo, a propriedade intelectual compreende todos os outros direitos inerentes à atividade intelectual nos domínios industrial, científico, literário e artístico, ficando assim evidente que as hipóteses listadas não são exaustivas, podendo se estender a outros campos que não aqueles expressamente contemplados.




    Depreende-se da definição estabelecida acima que o conceito de propriedade intelectual contempla os campos tanto da propriedade industrial quanto dos direitos autorais, que são objeto de diferentes convenções internacionais, como a Convenção de Paris de 20 de março de 1883 (para proteção da propriedade industrial) e a Convenção de Berna de 9 de setembro de 1886 (para proteção de obras artísticas e literárias).




    A Convenção de Paris foi internalizada no ordenamento jurídico brasileiro primeiramente através do Decreto Federal número 9.233, de 28 de junho de 1884, ou seja, logo após a sua elaboração pelos países que se constituíram em uma união. Já a Convenção de Berna somente veio a ser internalizada no ordenamento jurídico brasileiro quase cem anos após sua elaboração, através do Decreto Federal número 75.699, de 6 de maio de 1975.




    É curioso destacar que a convenção que instituiu a OMPI (datada de 1967) foi ratificada em março de 1975, antes mesmo, portanto, da Convenção de Berna sobre direitos autorais (datada de 1886), em maio de 1975.




    A proteção da propriedade intelectual, como destacado no preâmbulo da convenção que institui a OMPI, tem por objetivo encorajar a atividade criadora promovendo em todo o mundo a proteção dos ativos decorrentes da criatividade humana.




    Sobre os objetivos da proteção, Carvalho de Mendonça (1959, p. 111) destaca que, “nas invenções industriais, atuam dois interesses respeitáveis, o econômico do inventor e o social [...]”. Landes e Posner (2003, p. 294) pontuam que a proteção legal da propriedade intelectual, em especial das patentes, consiste no fato de que “[...] ela é um método eficiente de permitir que os benefícios da pesquisa e desenvolvimento sejam internalizados, promovendo assim a inovação e o progresso tecnológico [...]”1 (Tradução nossa).




    Já Kunmeng Liu et al. (2022, p. 2) destacam que a proteção da exclusividade tem por objetivo assegurar ao titular da patente “[...] enormes recompensas econômicas disponíveis para uma entidade, uma vez que geralmente recebe o monopólio de sua invenção durante um período crucial de 20 anos. [...]”2 (Tradução nossa).




    Ainda na esfera internacional, no ano de 1994, foi celebrado o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS), formulado no âmbito da Organização Mundial do Comércio (OMC), que estabeleceu parâmetros mínimos de regulamentação da propriedade intelectual entre os países signatários. O referido tratado foi internalizado no ordenamento jurídico brasileiro através do Decreto Federal número 1.355, de 30 de dezembro de 1994, levando à reforma do sistema até então vigente, efetivada em 1996.




    Conforme se pode constatar, a proteção do direito de propriedade intelectual confere ao seu titular uma garantia de exploração exclusiva e temporária do ativo, impedindo que outros se valham dos esforços envidados pelo autor ou inventor para lucrar, assegurando assim o retorno financeiro das pesquisas e do desenvolvimento do produto realizados e custeados pelo titular e/ou inventor.




    No Brasil, a proteção da propriedade intelectual encontra foro de garantia constitucional, conforme se depreende dos incisos XXVII (direitos autorais) e XXIX (propriedade industrial), ambos do artigo 5º da Constituição da República Federativa do Brasil de 1988.




    Por sua vez, em sede infraconstitucional, a propriedade intelectual é regulada em diversos diplomas legais, tais como as Leis Federais número 9.279, de 14 de maio de 1996 (propriedade industrial); número 9.456, de 25 de abril de 1997 (cultivares); e número 9.609 (programas de computador) e 9.610 (direitos autorais), ambas de 19 de fevereiro de 1998. Outrossim, cabe destaque também à Lei Federal número 10.973, de 2 de dezembro de 2004, que “dispõe sobre incentivos à inovação e à pesquisa científica e tecnológica no ambiente produtivo e dá outras providências” e que trata do sistema de inovação brasileiro.




    Dentre os diversos elementos da propriedade intelectual, o presente trabalho analisa as invenções protegidas por patentes, em especial aquelas relacionadas aos fármacos, medicamentos e demais invenções relacionadas à saúde, e sua correlação com os direitos fundamentais de acesso à saúde, diante do contexto de pandemias e emergências de saúde pública de importância internacional, como a da Covid-19, que assolou o mundo a partir do início do ano de 2020.




    O surto do coronavírus SARS-CoV-2, responsável por causar a doença da Covid-19, teve seu início com a notificação à OMS realizada pela China, em 31 de dezembro de 2019, da ocorrência de diversos casos de pneumonia constatados na cidade de Wuhan, província de Hubei (OPAS, [S.d.]). Já em 30 de janeiro de 2020, o surto foi alçado à categoria de Emergência de Saúde Pública de Importância Internacional, sendo este o mais alto nível de alerta da OMS. Por sua vez, em 11 de março de 2020, a Covid-19 foi caracterizada como uma pandemia, em razão da existência de diversos surtos da doença em vários países e regiões do mundo.




    Conforme se pode constatar da linha histórica da OPAS, a disseminação do vírus ocorreu em curto espaço de tempo por todo o mundo, causando uma sobrecarga do sistema de saúde e um grande número de contaminações e mortes.




    Estatísticas da OMS (2020) indicam que, em todo o mundo, foram confirmadas para a doença — até a data de 31 de dezembro de 2023 — 7.010.568 (sete milhões, dez mil, quinhentas e sessenta e oito) mortes, diante de 773.819.856 (setecentos e setenta e três milhões, oitocentos e dezenove mil, oitocentos e cinquenta e seis) casos confirmados.




    O Brasil, no período crítico da pandemia, foi o segundo país com mais mortes em números absolutos, com 702.116 (setecentos e dois mil, cento e dezesseis) óbitos, ficando atrás somente dos Estados Unidos da América, que acumulam 1.161.235 (um milhão, cento e sessenta e um mil, duzentos e trinta e cinco) óbitos decorrentes da doença, até a data de 31 de dezembro de 2023.




    Analisando o número de casos confirmados absolutos no período de referência, o Brasil figurou na sexta posição, com 37.519.960 (trinta e sete milhões, quinhentos e dezenove mil, novecentos e sessenta) casos, ficando atrás de Estados Unidos da América, China, Índia, França e Alemanha, respectivamente, o que demonstra que a doença foi muito mais impactante no país, evidenciando a insuficiência das políticas públicas adotadas para o enfrentamento da pandemia.




    Diante da velocidade com a qual a doença se espalhou pelo mundo, iniciou-se então uma corrida contra o tempo para o desenvolvimento de tecnologias de combate à Covid-19, em relação a medicamentos, vacinas, equipamentos médicos, testes para diagnósticos, entre outras tecnologias.




    O setor farmacêutico é dos que mais se utilizam do sistema de proteção patentária para o desenvolvimento e as inovações (BAUINAIN et al., 2019). Conforme destacado no Observatório Covid-19 do Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI (2020), existiam ao final do ano de 2023 887 pedidos de patentes pendentes de análise, e outras 56 patentes já concedidas, todos relacionados à doença, somente no Brasil.




    Para se ter uma dimensão da utilização do sistema patentário para o combate da Covid-19, das patentes concedidas no território brasileiro, 24 delas correspondem às categorias de medicamento, testes diagnósticos e vacinas, o que representa 42% do total. Já quando a análise é realizada em relação aos pedidos pendentes, o número sobe para 506 pedidos, correspondente a 57%.




    O documento “COVID-19 Vaccines and Therapeutics” (OMPI, 2023) aponta que, no período compreendido entre janeiro de 2020 e setembro de 2022, foram depositados, em todo o mundo, 7.758 pedidos de patentes relacionados à Covid-19, sendo 1.298 relacionados ao desenvolvimento de vacinas (aproximadamente 17% do total), e outros 4.787 relacionados a tratamentos (aproximadamente 62% do total). Esses números representam mais de três quartos dos pedidos de patentes relacionados ao combate da pandemia e superam os números, tanto em velocidade quanto em número de depósitos, de patentes relacionados a outras doenças e vírus recentes, como influenza e SARS.




    Em razão dessa concentração de pedidos de patentes realizados pelo setor farmacêutico relacionados à Covid-19, em outubro de 2020, a África do Sul e a Índia submeteram proposta à OMC para “Renúncia de certas disposições do Acordo TRIPS para a prevenção, contenção e tratamento da COVID-19”, justificando-a pela necessidade de garantir acesso rápido, em quantidades suficientes e a preços acessíveis, para atendimento da demanda global, bem como pela desproporção dos impactos da pandemia entre países desenvolvidos e em desenvolvimento.




    Quando realizamos uma análise pelo critério de doses da vacina administradas relativamente à população dos grupos de países classificados conforme critério do Banco Mundial (MATHIEU et al., 2020), fica evidente que a diferença da cobertura vacinal varia de acordo com a renda, o que confirma, ao menos em parte, a justificativa apresentada pelos países autores da proposta junto à OMC.




    Figura 1 — Doses da vacina Covid-19 administradas por 100 pessoas agrupadas por classificação de renda dos países pelo Banco Mundial
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    Fonte: MATHIEU et al., 2020




    Em 17 de junho de 2022, na 12ª Conferência Ministerial, a OMC adotou a Decisão Ministerial sobre o Acordo TRIPS, pela qual ficou estabelecida a suspensão dos direitos sobre patentes relacionadas à produção e ao abastecimento de vacinas contra a Covid-19, aplicável somente a países elegíveis — considerados, para os propósitos da decisão, como todos os países-membros classificados junto à OMC como em desenvolvimento.




    A referida decisão teve o escopo limitado somente às vacinas, incluídos os ingredientes e processos, figurando como membros elegíveis os países em desenvolvimento que não possuam capacidade de produção de vacinas contra a Covid-19.




    Ficou estabelecido ainda que, em reunião futura a ser realizada em até seis meses da adoção da decisão da 12ª Conferência Ministerial, os membros da OMC decidiriam acerca de uma possível extensão dos seus efeitos para a cobertura de diagnósticos e tratamentos relativos à Covid-19. Importante ressaltar que, até a data do presente estudo, não houve qualquer decisão sobre esse ponto.




    Não obstante a pandemia de Covid-19 ter sido a mais relevante dos últimos tempos, diante da rápida disseminação e números ao redor do mundo, e com farta disponibilização de dados a ela relativos na rede mundial de computadores, é importante destacar que, além do casos já declarados pela OMS (sete no total), diversos eventos com potencial de serem reconhecidos como de comprovada importância para a saúde pública internacional são destacados no relatório apresentado na 172ª Sessão do Comitê Executivo da OPAS apresentado em 8 de maio de 2023 (OPAS, 2023, p. 2).




    O relatório aponta que, no período compreendido entre 16 de julho de 2022 e 31 de março de 2023, ou seja, interregno menor do que um ano, na região das Américas, foram identificados e avaliados 122 eventos agudos de saúde pública de possível importância internacional e 350 eventos em todo o mundo. Na apuração, não foram considerados os eventos relacionados à pandemia de Covid-19.




    Já em relação às emergências de saúde pública de importância internacional (ESPII), até a data de realização do presente estudo, a OMS (OMS, s.d.) aponta que foram sete os eventos que deram ensejo à declaração do mais alto nível de alerta, sendo o primeiro relativo ao surto do vírus Influenza A (H1N1), no período compreendido entre abril de 2009 até agosto de 2010; o segundo correspondente ao surto de Poliomielite, no ano de 2014, sendo a única ainda vigente; o terceiro evento relacionado ao surto de Ebola, de agosto de 2014 até março de 2016; o quarto referente ao surto do Zika vírus, que perdurou entre fevereiro e novembro de 2016; o quinto evento foi o surto de Ebola na República Democrática do Congo, no interregno de julho de 2019 a junho de 2020; o sexto caso foi o vírus SARS-Cov-2, causador da Covid-19, que perdurou entre janeiro de 2020 e maio de 2023; o sétimo evento, último que teve o status reconhecido, foi relacionado à varíola dos macacos (Monkeypox), compreendido entre julho de 2022 e maio de 2023.




    Diante dos elementos apresentados até o momento — como a extensão e os impactos da pandemia de Covid-19, a relevância da utilização das patentes pelo setor farmacêutico para a proteção de invenções, a ocorrência de diversos eventos agudos e emergências de saúde pública de importância internacional, a disparidade entre o ritmo de vacinação entre os países desenvolvidos e em desenvolvimento e a decisão adotada pela OMC em relação às vacinas contra a Covid-19 —, o presente estudo se propõe a avaliar o sistema de exceções de direitos de exclusividade das patentes ao redor do mundo, específica e principalmente através do sistema de licenças compulsórias, para então traçar uma base comparativa dos sistemas legais com aquele adotado pela legislação brasileira.




    Pretende-se, assim, verificar se o ordenamento jurídico brasileiro dispõe de instrumentos suficientes para fazer face aos cada vez mais comuns eventos de saúde pública e outras situações de anormalidade, ou se há espaço para o desenvolvimento do uso das flexibilidades do Acordo TRIPS, comparativamente com outros países, e se medidas como a adotada pela OMC na 12ª Conferência Ministerial com a Decisão Ministerial sobre o Acordo TRIPS, de 12 de junho de 2022, fazem-se realmente indispensáveis, indicando uma necessidade de revisão do sistema de patentes.




    A metodologia de pesquisa foi realizada de forma qualitativa, aplicada, descritiva, comparativa e bibliográfica. O presente trabalho também adotou uma metodologia de pesquisa jurídica doutrinária, através de uma análise técnica das normas jurídicas encontradas nas principais fontes normativas dos países selecionados e de organismos internacionais.




    O objetivo dessa metodologia é coletar, organizar e explicar as disposições legais relevantes ao estudo previstas nos ordenamentos jurídicos e fontes doutrinárias, fornecendo uma descrição da fonte utilizada para, em seguida, identificar e descrever como os temas básicos e as fontes legais do sistema estão conectados.




    Além disso, a metodologia do trabalho envolve a realização de uma análise crítica, qualitativa e comparativa do material legal que ajuda a responder às questões de pesquisa. Também se identificam ambiguidades e críticas à lei, para no fim apresentar sugestões de medidas e alternativas a serem adotadas pelo governo brasileiro no que se refere às exceções do direito de exclusividade de patentes. As fontes de dados utilizadas incluem as próprias regras jurídicas, análise de casos decorrentes da aplicação das normas legais, registros legislativos quando aplicável e comentários sobre as leis e doutrina.




    




    

      

        	1 No original: “[...] is an efficient method of enabling the benefits of research and development to be internalized, thus promoting innovation and technological progress [...]”





        	2 No original: “[…] enormous economic rewards available for an entity since it usually receives a monopoly for its invention over a crucial period of 20 years.[…]”



      


    


  




  

    2 
O DIREITO DA PATENTE E À SAÚDE PÚBLICA





    O Acordo TRIPS, em seu artigo 7º, estabelece que a proteção e os direitos da propriedade intelectual “devem contribuir para a promoção da inovação tecnológica e para a transferência e difusão de tecnologia, em benefício mútuo de produtores e usuários de conhecimento tecnológico”. Estabelece ainda que há a necessidade de haver um equilíbrio entre direitos e obrigações, além do que tal proteção deve objetivar o bem-estar social e econômico.




    Já o artigo 8º do mesmo tratado internacional, ao tratar dos princípios que regem o TRIPS, estabelece expressamente que os países “podem adotar medidas necessárias para proteger a saúde pública”, evidenciando assim a própria preocupação do sistema em assegurar que os direitos decorrentes das patentes não constituam um obstáculo à execução de políticas públicas, inclusive aquelas voltadas ao seu desenvolvimento socioeconômico e tecnológico.




    Outrossim, também aponta que os países poderão adotar medidas com o fito de evitar tanto eventuais abusos por parte dos titulares dos direitos de exclusividade quanto práticas que possam limitar de maneira injustificável o comércio ou afetar de forma adversa a transferência internacional de tecnologias, conforme previsto no item 2 do referido artigo 8º.




    É importante destacar, como o fez Campos (2007, p. 765), que o Acordo TRIPS tem por objetivo eliminar, “de modo progressivo, os obstáculos ao comércio internacional, a partir da consolidação de medidas e procedimentos que impusessem um padrão mínimo de respeito a tais direitos particulares”.




    Vislumbra-se assim que, apesar de reconhecer os direitos decorrentes da patente como um direito de propriedade privada, o Acordo TRIPS não olvida que determinados interesses, especialmente de ordem pública, podem se sobrepor aos interesses privados, autorizando que os países possam adotar medidas capazes de conferir efetividade a políticas públicas na área de saúde, conforme expressamente previsto, e privilegiando a difusão e as transferências de tecnologias.




    Dentre as várias teorias que explicam a proteção de patentes, Castro (2018, p. 79) aponta que aquela adotada pelo setor farmacêutico para justificar seus lucros seria a do monopoly-profit-incentive, pela qual, “para que seja vantajoso para os inventores e capitalistas investir seu dinheiro e assumir os riscos, é necessário que a sociedade intervenha para ‘aumentar suas expectativas de lucro’”.




    É justamente a perspectiva de “aumentar suas expectativas de lucro” que enseja uma ardorosa discussão na medida em que a proteção dos direitos de patentes na indústria farmacêutica constituem entraves para a execução de políticas públicas de acesso à saúde, não sendo raros os casos em que medicamentos alcançam valores exorbitantes, que inviabilizam o acesso a tais tecnologias e inovações pela população.




    O direito à saúde é reconhecido como de índole fundamental e inalienável, tendo sido expressamente previsto no artigo 25 da Declaração Universal dos Direitos Humanos. Não obstante o documento não possuir caráter vinculante, ele é amplamente reconhecido como uma importante fonte de referência para os compromissos a serem assumidos pelos países no período após a 2ª Guerra Mundial, constituindo, nos dizeres do texto adotado, um “ideal comum a ser atingido por todos os povos e todas as nações”.




    A Declaração Universal dos Direitos Humanos serviu de referência para outros instrumentos legais, como o Pacto Internacional sobre Direitos Econômicos, Sociais e Culturais, que foi internalizado no ordenamento jurídico brasileiro através do Decreto Federal número 591, de 6 de julho de 1992, possuindo assim natureza de norma jurídica de aplicação obrigatória e que foi ratificado por 171 países. O artigo 12 do referido diploma preceitua que toda pessoa tem o direito de desfrutar do mais elevado nível possível de saúde física e mental, inclusive através de medidas necessárias para assegurar a prevenção e o tratamento de doenças epidêmicas, endêmicas e profissionais, dentre outras, além da criação de condições que assegurem a todos assistência médica e serviços médicos em casos de enfermidades.




    No ordenamento jurídico brasileiro a saúde é expressamente erigida como garantia fundamental de ordem social, prevista no artigo 6º da Constituição da República Federativa do Brasil de 1988, representando assim um dos princípios e valores primordiais da nação brasileira. A responsabilidade de cuidar da saúde pública foi estabelecida como competência comum da União, dos estados e dos municípios, conforme previsto no artigo 26 da carta constitucional.




    O artigo 196 da constituição expressamente determina que “a saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação”.




    Surge, então, um possível conflito aparente de normas, na medida em que a Constituição assegura a propriedade intelectual como garantia individual fundamental, nos termos do seu artigo 5º, caput, incisos XXII e XXIX, na mesma medida em que assegura que a saúde é garantia social fundamental, sendo direito de todos, inclusive mediante o acesso universal e igualitário, conforme artigos 6º e 196 da carta magna. Oliveira e Terejina-Velázquez (2021, p. 198) afirmam que “os DPI, quando em conflito com os princípios constitucionais, devem ter tratamento diferenciado e afastado das noções absolutas do direito de propriedade, dos monopólios e abusos das transnacionais”. No mesmo sentido, deu-se a conclusão alcançada por Job (2012, p. 135) quando afirma que, “suplementar e imperiosamente, a referida exploração carece de limites, restringências que promovam o desfrute pelos enfermos e humildes do máximo de amparo que a medicina moderna possa ofertar”.




    Ponto importante que deve ser ressaltado na perspectiva do ordenamento jurídico brasileiro é o de que a propriedade, por mais que represente uma garantia fundamental inviolável, conforme caput do artigo 5º e seu inciso XXII da Constituição da República Federativa do Brasil de 1988, seu uso não é indiscriminado, tampouco pode ser nocivo ao interesse público. A própria carta constitucional, no inciso XXIII, seguinte ao que garante o direito de propriedade, determina expressamente que a propriedade atenderá à sua função social.




    A contraposição dos direitos de propriedade das patentes e o acesso à saúde não é discussão nova, tampouco limitada ao território brasileiro. Mercurio (2021, p. 11) destaca que o debate já ocorre há aproximadamente três décadas, envolvendo se e até onde os direitos de propriedade intelectual incrementam, ou se constituem elemento de restrição de acesso à inovação e às tecnologias médicas.




    Explica ainda Mercurio (2021, p. 11) que tal contraposição se dá entre aqueles que entendem que o modelo existente não é ideal, uma vez que permite a concentração das atividades de pesquisa e desenvolvimento (P&D), produção e distribuição nas mãos de companhias inovadoras, e que o monopólio decorrente do direito de patente pode levar à elevação de preços. Em casos como o da pandemia de Covid-19, esse monopólio por poucas companhias inovadoras poderia levar à restrição de oferta de vacinas, potencializar as deficiências de capacidade de produção e, por consequência, levar ao estabelecimento de preços excessivos.




    De outro lado, aqueles que defendem o modelo de proteção de direitos por patentes alegam que, diante do fato de que os produtos farmacêuticos, por sua natureza, podem ser facilmente copiados (CASTRO, 2018), o sistema mitiga os riscos científicos, regulatórios e econômicos, por meio da possibilidade de recuperação dos investimentos realizados pelos titulares do direito, conforme ressalta Desai (2016, p. 31). Tal característica possibilitou o desenvolvimento da infraestrutura inovativa na área farmacêutica, facilitando os investimentos em pesquisas na área, o que teria possibilitado o rápido desenvolvimento das vacinas contra a Covid-19, que historicamente já se coloca como sem precedentes. Para tal corrente, os gargalos existentes para a distribuição de vacinas não podem ser relacionados exclusivamente aos direitos de patente, mas a outros elementos, como infraestrutura produtiva, cadeia de suprimentos, recursos e capacidades de produção.




    Conforme já destacado, a Convenção de Paris de 1883, da qual o Brasil é signatário, foi o primeiro instrumento de alcance internacional a tratar da propriedade intelectual, e Castro (2018, p. 75) aponta que ela deixava grande margem de discricionariedade para os países incorporarem ou não suas previsões no âmbito interno, o que possibilitou o estabelecimento de sistemas diferenciados de proteção da propriedade intelectual, especialmente diante do fato de que o comércio ainda não possuía a dimensão internacional e globalizada como existente nos dias de hoje.




    Diversos países desenvolvidos, conforme apresenta Castro (2018, p. 76), somente passaram a contemplar a proteção por patentes de produtos farmacêuticos em seus ordenamentos jurídicos internos há relativamente pouco tempo. É o caso da Alemanha, que somente incluiu a proteção a partir de 1968; a Suíça, em 1977; a Itália, em 1978; Espanha, Portugal e Noruega, a partir de 1992; a Finlândia, em 1995; e a Islândia, desde 1997. Já quanto aos países que historicamente concediam a proteção de produtos farmacêuticos, Castro (2018) aponta que




    embora protegessem as invenções farmacêuticas, países como o Canadá, a França e o Reino Unido, notadamente, mantinham dispositivos mais liberais sobre licença compulsória. Mesmo nos EUA, ante o aumento dos preços dos medicamentos, reemergiam, vez por outra, as discussões sobre os alegados benefícios das patentes enquanto indutoras de inovação tecnológica. (CASTRO, 2018, p. 77).




    Pouco tempo decorreu entre a conclusão e internalização do Acordo TRIPS no ordenamento jurídico brasileiro, realizada em dezembro de 1994, e a alteração do sistema legislativo para incorporação das medidas nele previstas, com o advento da Lei Federal número 9.279, de 14 de maio de 1996. A previsão, naquele primeiro tratado, era de que os países contariam com um período de graça de dez anos para promover suas adequações, conforme previsões do artigo 65 do Acordo TRIPS.




    Desde a década de 1980, o Brasil sofria intensa pressão externa para modificação do sistema de proteção da propriedade industrial, especialmente por parte dos EUA através de retaliações unilaterais, como a realizada em 1988, tendo por objeto justamente a discussão acerca da proteção patentária de produtos farmacêuticos, que, no regime legal da Lei Federal número 5.772, de 21 de dezembro de 1971, era inexistente, conforme indica Cepaluni (2005, p. 74).




    A escolha realizada pelo governo brasileiro de renunciar ao período de adequação, conforme aponta Possas (2008, p. 152), fez com que o país perdesse uma janela de oportunidade para desenvolver sua capacidade produtiva no setor farmacêutico, de forma diversa do que fizeram países como a Índia, que introduziu a proteção de produtos farmacêuticos através da reforma do sistema, realizada somente no ano de 2005, e hoje é reconhecidamente um polo de desenvolvimento tecnológico do setor.




    Outrossim, como consequência da açodada incorporação das disposições do TRIPS antes do esgotamento do prazo possibilitado, Possas (2008, p. 152) aponta que, no fim da década de 1990, foram fechadas aproximadamente 1.700 unidades industriais no setor, enquanto entidades públicas passaram a atuar com capacidade ociosa superior a 70% (setenta por cento), em contraponto à concentração do mercado nas mãos de companhias transnacionais.




    A complexidade e a importância da questão referente à interrelação entre a proteção por patentes e a garantia de acesso à saúde, assim como o ganho de escala do comércio internacional, levaram a diversas negociações e discussões entre os países no âmbito da OMC, especialmente após a conclusão do Acordo TRIPS, em 1994, que estabeleceu a obrigação dos países signatários de assegurar a proteção patentária a produtos e processos químico-farmacêuticos e medicamentos, momento a partir do qual, segundo Castro (2008, p. 87), houve “uma ruptura do equilíbrio entre o interesse público e o interesse privado, na medida em que a propriedade intelectual tem sido objeto de crescente processo de apropriação e seu uso se faz, no mais das vezes, como propósitos dissociados da sua função social clássica”.




    Eis que, em 14 de novembro de 2001, na Conferência Ministerial da OMC, realizada em Doha, no Qatar, foi emitida a “Declaração sobre o Acordo TRIPS e Saúde Pública” (WTO, 2001), pela qual foi reconhecida expressamente a preocupação dos impactos dos direitos de propriedade intelectual sobre os preços de medicamentos, bem como a necessidade de se fazer uso das flexibilidades constantes do acordo em face dos graves problemas de saúde pública, especialmente aqueles enfrentados por países em desenvolvimento e menos desenvolvidos.




    Nesse sentido, Job (2012, p. 129) afirma que “de um cenário que aclama a propriedade emerge uma centelha em prol da vida. As licenças concorrem para nutrir os famintos, medicar os enfermos, enfim, para atender interesses públicos reputados emergenciais.”




    Importa destacar que a Declaração de Doha, como ficou conhecida, foi promovida diante das epidemias que até então existiam, conforme expressamente declarado no parágrafo 1º, como as do HIV/AIDS, tuberculose e malária, que assolavam especialmente os países menos desenvolvidos e em desenvolvimento.




    Certo é que, diante do contexto da pandemia de Covid-19, importante se faz a revisão dos institutos das flexibilidades do Acordo TRIPS. A Declaração de Doha foi enfática em estabelecer, em seu parágrafo 4º, que o Acordo TRIPS não pode constituir óbice para que os países adotem e implementem políticas de proteção à saúde pública. A interpretação e implementação deve constituir apoio ao direito dos países-membros de estabelecerem suas políticas e, em particular, promover a universalização do acesso a medicamentos, além de registrar que os membros da OMC devem “utilizar, ao máximo, as disposições do Acordo TRIPS, que fornecem flexibilidade para esse fim”.




    Essa revisão, conforme se verá nas partes seguintes do presente trabalho, compreende a análise dos instrumentos existentes no Acordo TRIPS no plano internacional, daqueles previstos no ordenamento jurídico brasileiro, além das previsões existentes em outros países, sobretudo aqueles dentre os principais atores do cenário da propriedade intelectual no setor farmacêutico, como a Índia, a China, os Estados Unidos e da União Europeia.




    Também serão avaliadas as previsões constantes dos ordenamentos jurídicos da África do Sul, por ter sido, juntamente com a Índia, autora da proposta de “Renúncia de certas disposições do Acordo TRIPS para a prevenção, contenção e tratamento da COVID-19”; e de Israel, que foi o primeiro país a implementar uma licença compulsória relacionada à pandemia de Covid-19.


  




  

    3 
O REGIME DE EXCEÇÕES AO DIREITO DE EXCLUSIVIDADE NO ACORDO TRIPS





    Como já destacado, a patente confere ao seu titular um direito de exclusividade sobre o produto ou processo objeto da invenção. Dessa forma, o titular possui, dentre outros direitos, o de evitar que terceiros produzam, usem, coloquem à venda, ou importem tais bens ou produtos obtidos através dos processos patenteados, razão pela qual, nos dizeres de Ascensão (2011, p. 1306), consistiria em “um direito de exclusivo e não um direito de propriedade”.




    Todavia, os direitos decorrentes das patentes não são absolutos, cedendo a questões de interesse público, ou como medida repressiva a eventuais abusos de direito ou práticas anticoncorrenciais realizadas pelos titulares dos direitos de patente. Carvalho afirma, em relação às exceções, que “o equilíbrio entre direitos e obrigações não pode ser obtido à custa da diminuição dos direitos dos titulares das patentes, quando dessa diminuição, não resulte um ganho para a coletividade” (2020b, p. 172). As exceções aos direitos decorrentes da concessão da patente são previstas tanto em âmbito internacional, através de tratados, quanto em âmbito nacional, através das legislações de cada país.




    Os principais instrumentos que estabelecem limitações ou exceções ao direito de exclusividade do titular da patente, de acordo com o Comitê Permanente sobre Leis de Patentes da OMPI, são: (i) atos para obtenção de aprovação regulatória das autoridades; (ii) exaustão dos direitos de patente; (iii) licenciamento compulsório e/ou uso governamental; e (iv) exceções e limitações relativas ao uso de invenções patenteadas por agricultores e/ou criadores (OMPI, 2014). Além dos referidos instrumentos, existem outros que podem causar impactos e limitações sobre os direitos de patente, como a declaração de caducidade (artigo 80 da LPI) e a exceção bolar (artigo 43, VII, da LPI).




    Acerca da diferenciação entre os conceitos de limitações e exceções aos direitos de patente, a lição de Carvalho (2020) é bastante precisa:




    Ficou dito na introdução que as palavras ‘exceções’ e ‘limitações’ não são sinônimas. Exceções são fatores que reduzem o direito de oposição apenas contra certos atos de infração e, portanto, não afetam a totalidade dos direitos. As limitações são fatores que afetam os direitos integralmente e, portanto, levam a perda da possibilidade de oposição do direito contra todos os atos de infração. (...) Com relação aos outros direitos de propriedade intelectual, ainda no que respeita a formulações generalizadas, o acordo não admite limitações, apenas exceções (Marcas, Artigo 17; desenhos industriais, Artigo 26.2; e patentes, Artigo 30). Isto significa que os membros da OMC não têm liberdade para criar novas limitações aos direitos de patente de desenhos industriais e de marcas além daquelas que são especificamente mencionadas.




    (...)




    “Quanto às patentes, além das exceções autorizadas, de um modo geral pelo Artigo 30, existem as exceções da exaustão (Artigo 6) e das licenças compulsórias. As limitações aos direitos de patente encontram-se no Artigo 27 (exclusões da patenteabilidade) e no Artigo 33 (vigência).




    (CARVALHO 2020b, p. 155).




    O presente trabalho é dedicado à análise das exceções relativas ao licenciamento compulsório e/ou uso governamental no ordenamento jurídico brasileiro e de países selecionados, seja em razão de sua relevância no cenário internacional ou de sua atuação na discussão sobre direitos de patentes no contexto da última pandemia verificada ao momento da elaboração do trabalho, qual seja, a da Covid-19.




    A plataforma da OMPI “Banco de Dados sobre Flexibilidades no Sistema de Propriedade Intelectual” — “Database on Flexibilities in the Intellectual Property System” — (OMPI, [S.d.]) indica que 113 países contêm disposições legais que tratam de questões relacionadas a licenças compulsórias ou usos governamentais, além de três outras organizações regionais.




    O Acordo TRIPS estabelece, em seus artigos 30 e 31, sob os títulos de “Exceções aos Direitos Conferidos” e “Outro Uso sem Autorização do Titular”, respectivamente, as principais exceções aos direitos de patente previstos no artigo 28 do mesmo diploma internacional.




    Enquanto o artigo 30 trata de norma genérica, no sentido de que os membros podem estabelecer em suas legislações locais exceções limitadas aos direitos exclusivos conferidos pela patente, desde que não conflitem de forma não razoável com o seu uso normal e não prejudiquem, também de forma não razoável, os interesses do titular, o artigo 31 é mais específico, tratando diretamente do que se entende pelo instituto da licença compulsória e do uso governamental, prevendo uma série de condições nas alíneas (a) até (l) (que ainda conta com três incisos), que devem ser observadas pelos países-membros em suas legislações. Tais condições serão mais bem analisadas nos subtópicos a seguir.




    Convém lembrar, neste momento, que o Acordo TRIPS estabelece um padrão mínimo de regras a serem observadas pelos membros na elaboração de suas normas nacionais, haja vista que os direitos de propriedade intelectual — especialmente o de patentes, em que pese contar com regramento de âmbito internacional e até mesmo um sistema que permite a coordenação internacional para depósito de pedidos (PCT) — possuem proteção de âmbito nacional. Assim, para gozar da proteção decorrente do direito assegurado pela patente, o titular deve promover o registro de seu produto ou processo em cada país que tiver interesse.




    O parágrafo 5º da Declaração de Doha indica quatro das flexibilidades possíveis de serem utilizadas pelos membros da OMC, relacionadas à aplicação do Acordo TRIPS para suporte às políticas de saúde pública. Vejamos:




    (a) Ao aplicar as regras consuetudinárias de interpretação do direito internacional público, cada disposição do Acordo TRIPS deve ser lida à luz do objeto e propósito do Acordo conforme expresso, em particular, em seus objetivos e princípios.




    (b) Cada membro tem o direito de conceder licenças compulsórias e a liberdade de determinar os motivos pelos quais essas licenças são concedidas.




    (c) Cada membro tem o direito de determinar o que constitui uma emergência nacional ou outras circunstâncias de extrema urgência, entendendo-se que as crises de saúde pública, incluindo as relacionadas com HIV/AIDS, tuberculose, malária e outras epidemias, podem representar uma emergência nacional ou outras circunstâncias de extrema urgência.




    (d) O efeito das disposições do Acordo TRIPS que são relevantes para o esgotamento dos direitos de propriedade intelectual é deixar cada Membro livre para estabelecer seu próprio regime para tal esgotamento sem contestação, sujeito ao MFN e às disposições de tratamento nacional dos Artigos 3 e 4. (GENERAL COUNCIL OF TRIPS, 2003).




    Como se viu alhures, a discussão acerca dos impactos do sistema de patentes sobre as políticas de saúde pública assumiu especial relevo, o que culminou com a adoção da Declaração de Doha, que trouxe uma série de novos elementos relativos às limitações aos direitos de patentes. Isso deu ensejo inclusive à elaboração de um protocolo de emenda ao Acordo TRIPS, para incluir o Artigo 31 bis, e dispor expressamente acerca das situações relativas à exportação de produtos farmacêuticos para países-membros elegíveis, notadamente, mas não se limitando àqueles classificados como de menor desenvolvimento relativo.




    Para se ter ideia da relevância do avanço matéria, transcreva-se o escólio de Taubman; Wager; Watal (2020).




    A sua importância é confirmada por uma proclamação em nível ministerial, a Declaração de Doha de 2001 sobre o Acordo TRIPS e a Saúde Pública (Declaração de Doha), e pela subsequente alteração do próprio Acordo, a primeira alteração de qualquer acordo comercial multilateral da OMC, empreendido especificamente para proporcionar aos países mais vulneráveis uma via jurídica segura adicional para obter acesso a medicamentos genéricos a preços acessíveis. (TAUBMAN; WAGER; WATAL, 2020, p. 198. Tradução nossa).3




    No Brasil, o Protocolo de Emenda ao Acordo TRIPS foi promulgado pelo Decreto Federal número 9.289, de 21 de fevereiro de 2018, quase uma década após ter sido aprovado pelo Congresso Nacional por meio do Decreto Legislativo número 262, de 18 de setembro de 2008. Isso porque o referido protocolo somente passou a vigorar no plano externo após a aprovação da medida por dois terços dos países-membros da OMC, ocorrida em 23 de janeiro de 2017.




    A seguir, serão analisadas as disposições relativas às exceções ao direito de exclusividade constantes do Acordo TRIPS que, como já dito, estabelecem um padrão mínimo de regras a serem observadas pelos membros na elaboração de suas normas nacionais.




    3.1. A licença compulsória no Acordo TRIPS




    A licença compulsória, como o próprio nome indica, é um instrumento pelo qual concede-se o licenciamento de produto ou processo protegido por patentes a governos ou terceiros, sem que disso decorra autorização direta do titular.




    Não se olvida que tal medida constitui uma forma de intervenção na propriedade privada, razão pela qual, para sua implementação, é necessária a observância de determinadas condições, devidamente estabelecidas em lei. Carvalho (2020b, p. 168) afirma que “as licenças compulsórias são contratos de direito administrativo entre a autoridade concedente e o concessionário, em que os titulares de patentes aparecem como terceiros interessados”.




    Uma vez implementada a licença compulsória, o titular do direito de patente não mais poderá se opor a que terceiros, devidamente autorizados pela autoridade governamental, produzam, usem, coloquem à venda e vendam o processo ou produto objeto da carta patente.




    O Acordo TRIPS não trata expressamente do instituto sob o nome licenças compulsórias, limitando-se a referir a “Outros usos sem autorização do titular”, conforme titulação do artigo 31. Carvalho (2020b, p. 167) esclarece que a opção de não nominar o instituto como licença compulsória decorre do fato de que vários membros da OMC não utilizam tal nomenclatura.




    Ainda de acordo com a lição de Carvalho (2020b, p. 190), “o objetivo do artigo 31 não é facilitar a concessão de licenças compulsórias, mas sim submetê-las a condições de previsibilidade e segurança jurídica”. Isso porque as condições previstas no dispositivo têm por objetivo resguardar os direitos dos titulares das patentes, e não de facilitar sua implementação, tendo em vista a sua natureza de limitação ao exercício de tais direitos. Em sendo a norma de natureza de restrição de direitos, a interpretação necessariamente também deve ser realizada de forma restritiva.




    A utilização do instituto pressupõe uma série de condicionantes destacadas no texto adotado pelos países-membros, como a análise individual de cada uma das hipóteses de sua implementação. Ou seja, a licença compulsória não pode ser implementada de forma geral e abstrata, devendo indicar de forma clara os objetivos para os quais é concedida, bem como o tempo de sua duração.




    Também se faz necessária a comprovação de tentativas prévias de negociação com os titulares dos direitos, observadas as condições e termos comerciais razoáveis e que tais negociações tenham dispensado um tempo também razoável de acordo com o produto ou processo.




    Em relação às tentativas prévias de negociação, é imprescindível ressaltar que a mera negativa do titular da patente em proceder ao licenciamento não pode ser tomada como fundamento para a implementação da licença compulsória. Com efeito, o direito de dizer “não” ao licenciamento constitui um dos principais elementos do direito de propriedade. Sobre a possibilidade da recusa de licenciamento ser legítima, transcreva-se as considerações lançadas no estudo realizado pela OMPI (2013) denominado “Recusas de licenciar direitos de PI — Uma nota comparativa sobre possíveis abordagens” (Refusals to License IP Rights — A Comparative Note on Possible Approaches):




    Punir os proprietários de DPI porque exercem o seu direito básico que lhes é conferido pelas leis aplicáveis, sem qualquer fator agravante, mesmo que ao exercerem o seu direito constranjam os concorrentes, é suscetível de minar os próprios fundamentos do sistema de PI, eliminando o seu poder de atração para os comerciantes e fabricantes, e reduzindo o seu apelo pró-competitivo ao não instigar os concorrentes a criar ativos de PI alternativos e concorrentes. (OMPI, 2013, p. 16). (Tradução nossa).4




    Em que pese o estudo da OMPI não possuir eficácia vinculativa aos países-membros, ele foi elaborado como um instrumento de informação para os países menos desenvolvidos, para auxiliá-los a lidar com práticas anticoncorrenciais relacionadas à propriedade intelectual, atendendo às recomendações da Agenda de Desenvolvimento da OMPI, adotadas pelos Estados-Membros na Assembleia Geral de 2007 (OMPI, 2007).




    Assim, faz-se necessária a demonstração de que a negativa refoge aos padrões razoáveis da prática comercial, entendimento este que é seguido pela doutrina, como bem observado por Carvalho (2020b, p. 178), no sentido de que “não é a recusa em conceder a licença que justifica a licença, mas sim o interesse público que a patente deveria atender e que não atende em razão dessa recusa”.




    Ainda a respeito da questão referente à recusa de licenciamento do objeto de propriedade intelectual constituir ou não um abuso por si só, Carvalho (2020b, p. 179) faz referência ao caso “AB Volvo v Erik Veng (UK) Ltd”, que tramitou perante o Tribunal de Justiça da União Europeia, cuja ementa é transcrita a seguir:




    1. Na falta de uma unificação no âmbito da Comunidade ou de uma aproximação das legislações, a fixação das condições e das modalidades da protecção dos modelos industriais é regulada pelo direito nacional de cada Estado-membro. Compete ao legislador nacional determinar os produtos que podem beneficiar da protecção, mesmo quando façam parte de um conjunto já protegido enquanto tal.




    2. A faculdade de o titular de um modelo industrial protegido impedir terceiros de fabricar, bem como de vender ou importar, sem o seu consentimento, produtos integrantes do modelo industrial constitui a própria essência do seu direito exclusivo. Daqui resulta que impor ao titular do modelo industrial protegido a obrigação de conceder a terceiros, mesmo que com royalties razoáveis a título de compensação, uma licença para o fornecimento de produtos integrantes do modelo industrial, teria por consequência privar aquele titular da parte essencial do seu direito exclusivo, e que, por isso, a recusa de concessão de semelhante licença não pode constituir, sem mais, um abuso de posição dominante, na acepção do artigo 86.° do Tratado.




    Todavia, o exercício do direito exclusivo pelo titular de um modelo industrial relativo a painéis laterais da carroçaria de veículos automóveis pode ser proibido pelo artigo 86.° se der origem, por parte de uma empresa em posição dominante, a determinados comportamentos abusivos, tais como a recusa injustificada de fornecer peças sobresselentes a oficinas de reparação independentes, a fixação dos preços das peças sobresselentes a um nível não equitativo ou à decisão de deixar de produzir peças sobresselentes para um determinado modelo, apesar de muitos veículos desse modelo ainda continuarem a circular, desde que esses comportamentos possam afectar o comércio entre os Estados-membros. (Tribunal de Justiça da União Europeia, 1988).




    Pode-se afirmar, assim, que a negativa de licenciamento deve ser complementada por outros elementos que caracterizem um abuso do direito de exclusividade, os quais devem ter o efeito nocivo de restrição ao comércio do objeto de proteção da propriedade intelectual.




    O próprio texto do Acordo TRIPS dispõe que, em casos de emergência nacional, ou outras condições de extrema urgência, a negociação prévia pode ser prescindida. Importa destacar que o tratado não define o que pode caracterizar casos de emergência nacional ou de extrema urgência. Tanto assim que, conforme verificado na Declaração de Doha sobre a Saúde Pública, ficou expressamente registrado que os países-membros são livres para dispor acerca do que caracteriza tais hipóteses em seus territórios, conforme item “c” do seu parágrafo 5º, não ficando vinculados a qualquer definição estabelecida por outros membros. Isso significa que o fato de um membro não considerar que determinada circunstância caracteriza uma emergência nacional impeça outro membro de fazê-lo, inclusive para fins de implementação de licenças compulsórias.




    Além das hipóteses acima, a negociação prévia também pode ser dispensada em caso de uso público não comercial, em que o próprio Estado figura na posição de concessionário da licença compulsória, desde que não haja objetivo de lucro no uso do objeto da patente. Carvalho (2020b, p. 184) afirma que “não é a existência de lucro que qualifica a natureza comercial de um uso, mas o fato de que a operação é eventual, irregular e que o governo absorve os custos da distribuição”.
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High-income countries 22221
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