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Caroline Tauk: Asdificuldades do acesso global a vacina para Covid

O potencia para uma pandemia decorrente de um virus foi alertado ha muito tempo por especialistas em
salide publica, mas parece que ndo recebeu a devida atencdo mundial. Diante de todos os avangos

tecnol 0gicos da medicina— de cirurgia controlada por computador a programas de inteligéncia artificial
paraidentificar e avaliar o risco de doengas[1] —, afalhaem relagdo ao surto da Covid-19 (*'coronavirus
disease -2019") é constrangedora. Como o mundo inteiro permanece t&o impotente? A descoberta da
vaC| na € apenas uma das batal has gue nos aguardam. Igualmente importante € como ocorrera o acesso
pte desenvolvidos e em desenvol vimento — estamos todos na

OPINIAO

Em marco de 2020, o governo da Costa Rica, visando

contribuir para agdes globais de combate & pandemia, apresentou uma carta ao diretor geral da
Organizacdo Mundia da Saide (OMS), propondo a criacdo de um amplo acordo entre Estados
membros, instituicdes sem fins lucrativos e indUstria, para que compartilhem dados de suas pesquisas
em andamento e fornegam acesso ou licenciamento voluntario de testes de diagnostico, dispositivos,
medi camentos ou vacinas relacionados ao novo coronavirus, de forma royalty-free ou em condicdes
razoaveis, em todos os paises membrog[2]. Isto permitiria, por exemplo, que aindustria de genéricos
produzisse de imediato as tecnologias.

A proposta apresentada pela OM S, entretanto, depende da fundamental cooperacéo da industria
farmacéutica. E nesse contexto que ganha relevo o debate sobre os mecanismos para viabilizar 0 acesso
mundial: as licencas voluntarias e a efetividade de eventual licenga compulsoria de tecnologias relativas
aCovid-19.

|. Linhas gerais sobre a licenca compulsoria

A funcdo dos direitos de propriedade intelectual, sob a 6tica da teoria econdmica, é eliminar umafalha
de mercado causada pela dificuldade que o inventor tem de receber uma retribuicéo socia pelo que
produziu. E nesse sentido que a propriedade intelectual estimula ainovacao[3]: a propriedade intel ectual
criaincentivos para gue 0s agentes econ0micos invistam em pesguisa e desenvolvimento, apesar dos
altos custos, ja que é conferido ao inventor o direito de ser autor do que criou e a possibilidade de ser
recompensado pelo seu valor social.
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Com a atribuicdo de direitos de propriedade ao inventor €/ou titular, ele suportara todos os custos e
recebera todos os beneficios dela decorrentes, internalizando as externalidades negativas (custos) e
positivas (beneficios)[4]. Destaforma, os direitos da propriedade intel ectual justificam-se na medidaem
gue trazem mais beneficios do que custos sociais e € sob esta 6tica que analisaremos o licenciamento
compul sorio em relacéo a pandemia da Covid-19.

Deinicio, € preciso esclarecer que a concessao da licenca compulsoria ndo significa a extingdo dos
direitos decorrentes da propriedade intelectual do titular, razéo pela qual o uso do termo “quebra de
patente” para se referir ao ingtituto € inapropriado. Como destaca Pedro Marcos Nunes Barbosa

, (1) sendo declarada pelo Poder Publico, trata-se de uma das formas mais brandas de intervencéo do
Estado na propriedade privada e, assim como arequisicéo (art. 139, VII, da CRFB) ou alimitagéo
administrativa (art. 22-A dale 9.985/00), (ii) n&o altera a titularidade da patente ou o direito de
exclusividade do proprietario, além de (iii) conferir a este remuneracéo pelalicenca, ao contrério das
outras formas de intervencdo citadas.

Tratados internacionais preveem alicenca compulsoria de patentes como uma (iv) medida concedida em
carater excepcional, como se infere do art. 5° (2) da Convencédo Uni&o de Paris e, principa mente, do art.
31 do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio
(TRIPs, nasiglaem inglés), o qual permite o licenciamento compul sorio diante de certas condi¢oes,
apesar das criticas em razéo do uso de termos vagos, como “emergéncia nacional”, “condicbes
comerciais razoaveis’ e “adeguadamente remunerado’[5]. Seguindo essalinha, aLe de Propriedade
Industrial brasileira (Lei n°9.279/96 — LPI) disciplina o instituto nos arts. 68 a 74, sendo justificavel seu
uso, por exemplo, em casos de abuso de direito pelos titulares ou incapacidade destes de atender a

demanda em caso de emergéncia nacional ou interesse publico.

As hipéteses previstas naLPl que mais se aproximariam a crise do momento encontram-se no art. 71,
gue permite a concessao de licenca compulsdria, de oficio, em casos de emergéncia nacional ou interesse
publico, declarados em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado
n&o sejam capazes de atender a essa necessidade.

O instrumento foi utilizado pelo Brasil em 2007, pela primeira vez, no ambito do Programa Nacional de
DST/Aids do Ministério da Salde, em relacéo a patentes referentes ao medicamento antirretroviral
Efavirenz, por motivo de interesse publico e parafins de uso ndo comercial, assegurado o pagamento de
remuneracdo ao titular da patente. A decisdo do Poder Executivo na ocasido foi necesséria em funcéo
dos altos precos praticados pela empresa Merck, que monopolizava a produgéo[6].

II. A Covid-19 e os movimentos em direcéo ao licenciamento compulsorio
Recentemente, foram propostos os Projetos de Leis n° 1.320/20 e n° 1.462/20, que visam alterar o art. 71
da LPI paratornar a concessdo de licengas compul sorias mais célere]7].
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As principais mudancas propostas sao: (i) permite licenca compulsoria para a exploracéo do pedido de
patente, e ndo apenas da patente vigente; (ii) a declaracéo de emergéncia de salde publicade
importancia nacional enseja automaticamente a concessao da licenga compulsoria referente a
tecnologias necessdrias; (iii) alicenca compul sria passa a viger a partir da respectiva declaracéo de
emergéncia de salde publica, independentemente da constatacdo de que o titular da patente ou do
pedido de patente, ndo atende as necessidades decorrentes da situacéo de emergéncia, e (iv) prevé uma
remuneracao fixa do titular da patente, estabel ecida em 1,5% sobre prego de venda ao Poder Publico.

Outros paises estdo adotando medidas semelhantes, a exemplo do Chile[8], Equador[9], Canadd[ 10]
e Alemanha[11].

A mera existéncia da possibilidade de intervencéo estatal pode ter um efeito psicol 6gico que ndo deve
ser subestimado, levando empresas a preferir renunciar a suas patentes do que serem confrontadas com
licencgas obrigatorias. Vea-se 0 exemplo de Isragl, cujaresolucéo teve um imediato efeito positivo. O
pais emitiu licencas compul sorias de patentes rel acionadas ao lopinavir/ritonavir (marca Kaletra), um
medicamento para HIV atualmente sendo testado no tratamento da Covid-19, permitindo aimportacdo
de empresas genéricas[12]. A empresa AbbVie, titular da patente, declarou que oferece ao publico a
propriedade intelectual atinente ainvencao e que renuncia a qualquer restricdo que impediria as
empresas genéricas de fornecer o farmaco em qualquer lugar do mundo para qualquer fim[13].

A posturada AbbVie vai ao encontro de outras manifestagdes no setor privado[14], que, em meio auma
situacdo t&o grave e devido ao escrutinio publico, renunciam ao seu direito de exclusividade. A mudanca
de comportamento € perceptivel nainiciativa chamada Open Covid Pledge[15], apoiada por algumas das
maiores empresas mundiais, como Microsoft, Amazon, Facebook e IBM. Seu objetivo é convencer as
sociedades empresérias e institui¢des de pesquisa a se comprometerem a conceder ao publico licencas
voluntérias de seus direitos de propriedade intelectual, desde que sejam utilizados para desenvolver
tecnologias para o diagnéstico, prevencdo ou tratamento do novo coronavirus. Tais licengas
permanecerdo em vigor até um ano apos o término da pandemia por declaracdo da OMS, ou sgja,
atendem ao conceito de temporariedade da medida excepcional.

I11. Dificuldades decorrentes da concessdo de licencas compulsorias na pandemia

Pretendemos, neste topico, questionar se a adogdo de uma politica de licenciamento compul sério global
resolveria a questdo do acesso amplo e imediato aos produtos necessarios. Alguns argumentos podem ser
formulados no sentido de que a resposta seria negativa.

A obtenc&o da patente, ainda que se considere a prioridade na tramitagéo do procedimento — como a
adotada ha pouco pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial parainovacdes que possam ser
usadas no combate a Covid-19[16] — € burocratica e demorada, indicando, nesse ponto, que alicenca
compul séria pode ndo ser téo rapida quanto esperado.
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Ainda que o licenciamento obrigatorio se destine ao pedido de patente, ocasido em que ndo Sera preciso
aguardar o tramite do procedimento administrativo acima, € necessario que o ente publico beneficiado
pela licenca tenha condic¢des de explorar a patente, diretamente ou por terceiros. No caso brasileiro,
havendo exploracédo direta, a Unido deverater capacidade produtiva para atender a enorme demanda
pelatecnologia, 0 que pode causar uma sobrecarga nas institui ¢des com esta atribui¢do, como o Instituto
de Tecnologia em Farmacos, Farmanguinhos/Fiocruz — por maior que sgja a sua exceléncia—, bem
como dificuldade de acesso aos insumos necessarios para toda a producao.

Além disso, presumir aincapacidade do titular da patente ou do pedido de patente em atender as
necessidades da pandemia, como foi feito nos projetos de lel brasileiros, desconsidera a possibilidade de
o titular poder garantir, por sua propria capacidade e por meio de licenciados, 0 suprimento necessario
para atender a populagéo[17]. Se a demanda puder ser suprida pelainiciativa privada por um prego
razoavel e acessivel, sobretudo por meio de licengas voluntérias, perde fundamento o fornecimento pelo
ente publico, direta ou indiretamente, sgja por dificuldades operacionais para a producéo da tecnologia,
sgja pelos custos de pagamento da remuneracéo pela licenca compul soria.

N&o se deve ignorar que a protecéo de patentes € o principal incentivo para que empresas inovadoras
produzam invencdes, como ressaltado no inicio do texto. A forma como os governos mundiais lidaréo
com aretribuicdo financeira relacionada a vacina para combate a Covid-19 provavel mente ira determinar
os investimentos da industria farmacéutica em pesquisas para combater eventuai s surtos de virus no
futuro[18]. O desafio, entretanto, é encontrar o equilibrio entre, de um lado, a recompensa adequada aos
custos do investidor, em razdo do beneficio social decorrente da sua contribuicdo, e, de outro, garantir o
acesso a saude em escala global.

Conclusdo

M ecanismos nao | egislativos para enfrentar o problema podem ser o melhor caminho a seguir no
momento, aos quais deve ser dada preferéncia. Um deles € o convencimento dos financiadores de
pesquisa e desenvolvimento da importancia do compartilhamento amplo de tecnol ogias para combate a
Covid-19, iniciativaliderada pela carta da Costa Rica mencionada na Introducéo. Além disso, como
decorréncia da responsabilidade social corporativa e da defesa da salide publica acima do lucro
empresarial, espera-se que as empresas adotem o licenciamento voluntario como regra.

Os mecanismos acima, que ndo obrigam aindustria farmacéutica por meio de licencas compul sorias
(mas, em vez disso, negociam com €ela), parece ser a saida mais sustentavel e que maistraz beneficios,
protegendo os interesses de quase todas as partes. Em primeiro lugar, a divulgacéo de dados de ensaios
clinicos e tecnol ogias acel era as descobertas porque os cientistas podem desenvolver a pesquisa uns dos
outros[19]. A colaboragdo entre os laboratorios ajudou arevelar as principais estruturas proteicas do
NOVOo coronavirus em semanas, ago que geralmente leva meses, sendo anog[20]. Compartilhar essas
informacgdes permite, ainda, 0 acesso mais igualitario entre 0s paises, ja que, se aempresa confere a
licenca aberta de sua patente, ndo ha exclusividade e os demais paises estardo autorizados a produzir
versdes genéricas, aumentando a producao e distribuicdo em escala mundial.
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As licencas compulsorias previstas em leis devem ser lembradas quando forem ineficientes as demais
formas de acesso amplo e igualitario as tecnologias. De todaforma, o principal obstaculo em todos esses
cenarios — com ou sem licenciamento compul sério — € encontrar paises que tenham instal agdes aptas a
produzir as tecnologias para toda a sua populacdo e, ainda, para a de paises pobres com pouca ou
nenhuma capaci dade de producéo. N&o sera possivel contorna-lo sem que governos, instituicdes de
pesquisa e a industria farmacéutica mostrem solidariedade global. Do contrério, ainda que se descubra o
tratamento para a Covid-19, aindustria farmacéutica terd a palavrafina sobre quem o recebera
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