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Resumo: Esse texto discute algumas implicagdes que a aplicagdo do Acordo
TRIPS pode causar na saude publica dos paises em desenvolvimento. O autor
argumenta que as regras de protecédo aos direitos de propriedade intelectual n&o
podem se sobrepor aos direitos humanos. A partir da analise das regras contidas
no TRIPS, especialmente sobre patentes, enfatiza-se a necessidade de
mudancas, de forma a que os paises integrantes da OMC possam proteger
legitimamente a saude de seus cidadaos.
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Abstract: This paper discusses some of the impacts of the TRIPS Agreement on
public health in developing countries. The author draws attention that the rules for
protection of intellectual property cannot impose on human rights. Furthermore,
that upon analyses of the rulings contained in TRIPS, particularly those concerning
patents, issues can be identified that call for changes in the Agreement, in order
that participating countries of the WTO can properly protect the health of their
citizens.
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Em 1° de janeiro de 1995 entrou em funcionamento a Organizagéo
Mundial do Comércio (OMC), instituicdo permanente, com personalidade juridica
propria independente da dos seus integrantes, cuja fungdo € administrar e regular
o sistema multilateral de comércio.

No sistema internacional de comércio implementado pelo Acordo
Constitutivo da OMC, as normas sobre protecdo da propriedade intelectual
ganharam especial tratamento, tendo sido objeto de um documento proprio,
intitulado Acordo TRIPS. Ocorre que a implementacdo do Acordo TRIPS pode
causar graves impactos na saude publica dos paises menos desenvolvidos, pois
o0 monopodlio conferido pelas patentes pode onerar excessivamente o preco de
medicamentos patenteados.
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Nesse sentido, a Sub-Comissao para a Promogao e Protecdo dos Direitos
Humanos da ONU, nas Resolugbes n°® 2000/7, de 17 de agosto de 2000, e
2001/21 de 16 de agosto de 2001, assinalou o efetivo ou potencial conflito
existente entre a implementacdo do Acordo TRIPS e a realizacdo dos direitos
humanos, tendo em vista, entre outros fatores mencionados, o impacto das
patentes farmacéuticas na fruicdo do direito a saude.

De fato, é importante notar que drogas e medicamentos estdo diretamente
ligados a saude publica e constituem bens essenciais a efetivagdo de um direito
humano fundamental: o direito a saude. Como se sabe, a Declaragao Universal
dos Direitos Humanos expressamente dispde que

(...) toda pessoa tem direito a um nivel de vida suficiente para lhe
assegurar e a sua familia a saude [grifo nosso] e o bem estar,
principalmente quanto a alimentagdo, ao vestuario, ao alojamento, a
assisténcia médica e ainda quanto aos servigos sociais necessarios, e tem
direito a seguranga no desemprego, na doenga, na invalidez, na viuvez, na
velhice ou noutros casos de perda de meios de subsisténcia por
circunstancias independentes da sua vontade.”

No mesmo sentido, o Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais
e Culturais (1966) reconhece "o direito de toda pessoa ao proveito do mais alto
nivel possivel de salde [grifo nosso] fisica e mental".”

Na verdade, muitos paises integrantes da OMC n&o possuem recursos
suficientes para adquirir medicamentos protegidos por patentes farmacéuticas,
razao pela qual o acesso a medicamentos genéricos de baixo custo torna-se
imprescindivel para que esses paises possam enfrentar os graves problemas de
saude publica que afligem seus habitantes.

O compromisso com a defesa dos direitos de propriedade intelectual
relacionados com o comércio ndo pode ter valor maior que a saude humana, no
entanto, a ndo observancia das obrigagdes contidas no Acordo TRIPS envolveria
um custo politico muito alto. Além disso, a violagdo do tratado poderia dar ensejo
a eventuais medidas comerciais de retaliacdo por parte dos paises afetados.
Finalmente, € importante ressaltar que no campo das patentes farmacéuticas a
protecdo a propriedade intelectual representa um importante instrumento de
estimulo para a producido de pesquisas na area de saude, fundamentais para o
desenvolvimento de novas drogas e vacinas para o tratamento e prevencgao de
doencas.

Como entao conciliar a protecado das patentes farmacéuticas com o direito
de populagdes carentes em paises em desenvolvimento, de disporem de drogas e
medicamentos a precos acessiveis?

No Brasil, essa questdo ganha especial relevo, pois a protecdo a
propriedade intelectual ndo € um direito absoluto, esta condicionada ao interesse
social e ao desenvolvimento tecnoldgico do pais, conforme disposto no inciso
XXIX, do artigo 5° da Carta Magna. Além disso, a saide é um direito social
previsto em nossa Constituicdo. Com efeito, a Carta Politica do Brasil determina,
em seu artigo 196, que "a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducio do risco de doenca
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e de outros agravos, e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para
a sua promocgao, protecao e recuperagao”.

Para que o Acordo TRIPS nao tenha impactos negativos na saude publica,
o Brasil e outros paises emergentes defendem a necessidade de uma
interpretacao flexivel de seus dispositivos, de modo a promover o acesso de
todos a medicamentos.

Esse argumento, apesar da hesitacdo dos paises industrializados, acabou
prevalecendo na OMC. Assim, ao término da IV Conferéncia Ministerial da
Organizacdo Mundial do Comércio, realizada em Doha, Catar, em novembro de
2001, foi publicado um documento intitulado "Declaragcado de Doha sobre o Acordo
TRIPS e Saude Publica", no qual os Paises-Membros, de forma unanime,
reconhecem que o Acordo TRIPS pode e deve ser interpretado e implementado
de modo a implicar apoio ao direito dos Membros da OMC de proteger a saude
publica e, em particular, promover o acesso de todos a medicamentos. Esse
importante documento reconhece, ainda, a gravidade de problemas de saude
publica como a AIDS, a tuberculose, a malaria e outras epidemias, bem como o
direito dos integrantes da OMC de recorrerem a licengas compulsérias e de
estabelecerem livremente os casos de emergéncia nacional.

Assim, a Declaracao de Doha ratificou de forma inequivoca a primazia da
saude publica sobre os direitos de propriedade intelectual. Além disso, confirmou
algumas das mais importantes flexibilidades presentes no TRIPS e encorajou
muitos paises a interpretar o tratado de maneira a promover politicas préprias de
saude publica de forma a garantir o acesso a medicamentos a todos os
necessitados.

No entanto, embora a Declaragcdo de Doha tenha representado um avanco
significativo da delicada questdo do balanceamento entre os direitos dos
detentores de patentes farmacéuticas e o interesse social de efetivacao do direito
de acesso a medicamentos, restou aberto, ainda, um importante ponto a ser
trabalhado: a dificuldade dos paises com capacidade industrial insuficiente no
setor farmacéutico, de se beneficiarem do uso do licenciamento compulsério
previsto no Acordo TRIPS.

O paragrafo 6° da Declaragdo de Doha, reconhecendo a existéncia do
problema, determinou ao Conselho TRIPS que encontrasse uma solugcdo até o
final do ano de 2002 para que paises sem capacidade de produgao na area
farmacéutica pudessem fazer uso do licenciamento compulsério previsto no
Acordo TRIPS.

De fato, o problema é relevante. Muitos paises em desenvolvimento nao
possuem recursos suficientes para adquirir medicamentos protegidos por
patentes farmacéuticas, nem tampouco capacidade tecnolégica ou tamanho de
mercado que Vviabilizem economicamente a producdo de medicamentos
genéricos. A solugao corrente tem sido a importacdo de medicamentos genéricos
de baixo custo, produzidos por outros paises em desenvolvimento, com maior
capacidade tecnoldgica e escala de produgéo, como por exemplo, a india.

Embora a alinea “f” do artigo 31 do Acordo TRIPS determine que o uso do
objeto da patente sem permissdo de seu titular “sera autorizado
predominantemente para suprir o mercado interno do Membro que o autorizou”, a
exportacdo de medicamentos genéricos por paises em desenvolvimento que néo
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reconheciam patentes farmacéuticas antes da data geral de aplicagao do Acordo
TRIPS pode ser feita sem restricbes até 1° de janeiro de 2005. Esse fato decorre
da excegao prevista no artigo 65.4 do Acordo TRIPS, que dispde que,

(...) na medida em que um pais em desenvolvimento Membro esteja
obrigado pelo presente Acordo a estender protecdo patentaria de produtos
a setores tecnoldgicos que néo protegia em seu territorio na data geral de
aplicacao do presente Acordo, conforme estabelecido no paragrafo 2°, ele
podera adiar a aplicagado das disposi¢des sobre patentes de produtos da
Secgao 5 da parte Il para tais setores tecnoldgicos por um prazo adicional
de cinco anos.

Assim, os paises em desenvolvimento que n&o reconheciam patentes
farmacéuticas antes da data geral de aplicacdo do TRIPS, podem produzir
medicamentos genéricos sem o consentimento do titular da patente até 1° de
janeiro de 2005. N&o se trata de licenga obrigatoria, pois as regras de protecdo de
patentes previstas no TRIPS so6 terao eficacia em relagéo ao setor farmacéutico,
depois de decorrido o prazo estabelecido no artigo 65.4 do Acordo.

No periodo de transigdo, a exportacdo dos medicamentos genéricos
produzidos nos paises em desenvolvimento que nao reconheciam patentes
farmacéuticas antes da data geral de aplicagdo do TRIPS também nao sofre
qualquer restricdo, tendo em vista a aplicacéo do principio da exaustdo de direito.

No entanto, uma vez expirado o prazo de transicdo, a producédo de
medicamentos genéricos cujo prazo de protecdo da patente ainda esteja em vigor
sO podera ser feita sem a autorizacdo do titular da patente através do
licenciamento compulsorio.

Como a alinea “f” do artigo 31 do Acordo TRIPS determina que o uso do
objeto da patente sem autorizacdo de seu titular “sera autorizado
predominantemente para suprir o mercado interno do Membro que o autorizou”, a
exportacdo de medicamentos genéricos cuja patente ainda esteja em vigor, apos
1° de janeiro de 2005, podera ser alvo de contestacdo na OMC pelos demais
integrantes.

Como se apresenta hoje a questdo, paises desenvolvidos, com grandes
mercados, podem quebrar patentes farmacéuticas, para produzir localmente
versdes genéricas de medicamentos a baixo custo. Entretanto, a maioria dos
paises em desenvolvimento ndo sera capaz se beneficiar das licengas
compulsérias, pois carecem de capacidade para producdo, e o Acordo TRIPS
restringe a exportagdo de medicamentos genéricos.

Encerrado o prazo previsto na "Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS
e Saude Publica", para resolver esse problema, os integrantes da OMC n&o
apresentaram a solugdo prometida. No entanto, as vésperas da Conferéncia
Ministerial de Cancun, em agosto de 2003, o Conselho TRIPS apresentou uma
decisao de carater provisorio, até que o Acordo TRIPS seja emendado.

A Decisdo reconhece que, a luz do acordado no documento, existem
circunstancias excepcionais que justificam a nao aplicagdo (waivers) das
obrigagdes estabelecidas nas alineas "' e "h" do artigo 31 do Acordo TRIPS em
relagao aos produtos farmacéuticos.
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Dessa forma, a Decisao permite a exportacdo de medicamentos genéricos
produzidos sob licenca obrigatoria desde que respeitadas determinadas
condi¢cbes. Entre as condi¢gdes estabelecidas pelo novo texto destacam-se a
exigéncia de duas licengas compulsoérias para a exportacdo dos medicamentos
genéricos a serem produzidos (para o exportador e para o importador); restricdes
as praticas comerciais das empresas produtoras de medicamentos genéricos e a
proibicdo do uso do sistema como instrumento para a promogao de politicas
industriais ou comerciais.

Na verdade, o novo texto € um verdadeiro retrocesso em relagdo as
conquistas da Declaragdo de Doha. Com efeito, o sistema proposto impde um
numero excessivo de obstaculos, o que torna praticamente inviavel a exportagcao
de medicamentos genéricos para paises em desenvolvimento.

A proibicdo do uso do sistema como instrumento para a promocao de
politicas industriais ou comerciais contraria os objetivos do Acordo TRIPS e da
OMC de transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio mutuo de produtores
e usuarios do conhecimento, pois inibe a concorréncia dos paises em
desenvolvimento e consolida o dominio comercial das empresas sediadas em
paises detentores de capacidade tecnoldgica no setor farmacéutico. Além disso, o
excesso de condigcOes estabelecidas gera incertezas para os produtores de
medicamentos genéricos e um maior poder de interferéncia da OMC sobre a
outorga de licengas compulsoérias.

Longe de resolver o problema, a Decisdo do Conselho TRIPS restringiu
ainda mais as possibilidades dos paises com pouca ou nenhuma capacidade de
producado no setor farmacéutico de se beneficiarem do licenciamento compulsorio
previsto no Acordo TRIPS.

Em que pesem todas as dificuldades que envolvem a questao, € essencial
que a solugado definitiva do problema (que se dara com a emenda do Acordo
TRIPS) seja exequivel, de forma a garantir aos paises em desenvolvimento o
direito de uso efetivo do licenciamento compulsério previsto no TRIPS, e
harmonizar a protegcdo dos direitos de propriedade intelectual com o objetivo
maior de defesa da saude publica.
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