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Os desafios trazidos pela pandemia da Covid-19 ultrapassam a barreira sanitaria. A Comissao
Interamericana de Direitos Humanos (CIDH) tem demonstrado preocupagéo em relagdo ao aumento do
numero de casos no Brasil. A resolucao 01/2021 da CIDH trouxe importantes diretrizes sobre a vacinacao
no continente latino-americano. A colisdo entre direitos fundamentais € o desafio a ser enfrentado entre
0 amplo acesso a vacinagdo e as patentes decorrentes da propriedade intelectual dos laboratorios
farmacéuticos que desenvolvem a vacina contra Covid-19. E necessério realizar a ponderacdo dos
direitos em questao, a fim de possibilitar o licenciamento compulsério, como meio para minimizar a
crise sanitaria, agravada no contexto brasileiro.
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The challenges posed by the Covid-19 pandemic go beyond the health barrier. The Inter-American
Commission on Human Rights (IACHR) has been concerned about the increase in the number of cases
in Brazil. Resolution 01/2021 of the IACHR has brought important guidelines on vaccination in the Latin
American continent. The collision between fundamental rights is the challenge to be faced between
broad access to vaccination and patents arising from the intellectual property of pharmaceutical
laboratories that develop the Covid-19 vaccine. It is necessary to consider the rights in question, in order
to enable compulsory licensing, as a way to minimize the health crisis, aggravated in the Brazilian
context.
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INTRODUGAO

A pandemia da Covid-19 trouxe uma série de novos
desafios para as sociedades contemporaneas. Em 30 de
janeiro de 2020, a Organizagdo Mundial de Salde (OMS)
declarou que o surto da doenga, causada pelo novo
coronavirus (Covid-19), constitui uma Emergéncia de Salde
Pdblica de Importancia Internacional. Em 11 de margo de
2020, a OMS caracterizou a Covid-19 como uma pandemia,
isto 6, uma doenca endémica (por atingir um grande nimero
de pessoas) que se espalha por diversas regides do mundo
(CAMBI, 2020, p. 239 - 273).

0 presente trabalho se justifica em razdo da
necessidade da vacinacdo da populacao brasileira, como a
medida mais eficiente de contengdo da Covid-19. Serdo
analisadas as diretrizes estipuladas na Resolucdo 01/2021da
Comissdo Interamericana de Direitos Humanos. Também véo
ser examinados os graficos de imunizagdo mundial,
atualizados diariamente, sob a coordenacdo da Universidade
de Oxford, na plataforma Our World Data.

Sabe-se que a vacinagdo é 0 meio mais seguro de
conter 0 avanco da pandemia. Todavia, diversas colisdes de
direitos fundamentais surgem quando da necessidade de
imunizar uma grande parcela da populagao em um periodo
curto de tempo.

De um lado, os laboratdrios de pesquisa e grandes
corporagOes investem grandes cifras na procura por um
imunizante adequado e que possa conter o elevado grau de
contagio da doenga. De outro lado, a escassez de vacinas e a
impossibilidade de imunizagao universal, agravada pelo
direito a propriedade intelectual, criam barreiras sanitarias
que contribuem para a mutacdo do virus e atingem as
populacdes mais pobres do planeta, que adoecem, morrem e
ficam privadas de direitos humanos.

A hipdtese da pesquisa sustenta que, apesar do
conflito existente entre o direito humano a saide da
populagcdo (em especial, o acesso universal e gratuito as
vacinas) e o direito econdmico das indUstrias farmacéuticas
(relativo a propriedade intelectual que assegura estimulo
financeiro as empresas), o licenciamento compulsério - no
contexto sanitario contemporaneo - é uma alternativa que
precisa ser considerada.

As restricoes temporarias ao direito a propriedade
intelectual sdo importantes para ampliar a producdo de
vacinas, diminuir os seus custos, imunizar o maior nimero de
pessoas possivel, reduzir o contagio, poupar vidas humanas
e prejuizos a sadde da populagao, sobretudo em paises em
desenvolvimento, como o Brasil.

Com efeito, a protecao ao direito a vida e a saode
publica, por meio da imunizacao da populacao, colide com o
direito a propriedade intelectual das indUstrias
farmacéuticas. Tal conflito de direitos serve de suporte para
0 seguinte questionamento: De qual forma o licenciamento
compulsoério apresenta-se como uma solugdo mais
adequada, menos gravosa e mais idonea para a contengao
universal da pandemia de Covid-19?

0 presente artigo pauta-se por uma matriz
exploratoria (GIL, 2002, p. 41), pautada no método dialético,
mediante analise bibliografica de normativas, resolugdes e
dados sobre a vacinacdo contra Covid-19, assim como na
analise jurisprudencial, envolvendo casos em que 0
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licenciamento compulsorio foi estabelecido como medida
benéfica de acesso a salde da populagcao mais vulneravel.

1ARESOLUGAO 01/2021 DA COMISSAO INTERAMERICANA
DE DIREITOS HUMANOS E 0 DIREITO FUNDAMENTAL A
VACINAGAO

A protecao dos direitos humanos abrange normas
materiais previstas tanto no plano interno quanto no direito
internacional.

0 Sistema Interamericano de Direitos Humanos,
composto pela Corte Interamericana de Direitos Humanos
(Corte IDH) e pela Comissdo Interamericana de Direitos
Humanos (CIDH), tem sua jurisdicdo sobre toda a América. 0
Brasil, signatario da Convencdo Americana de Direitos
Humanos, deve se ater ndo apenas ao diploma americano,
mas também aos standards interpretativos resultantes das
decisdes da Corte IDH (CAMBI, 2020, p. 239 - 273).

Em 10 de abril de 2020, a CIDH editou a Resolugao
01/2020, para tratar da pandemia da Covid-19 e do seu
impacto para os direitos humanos em toda a América. 0
continente americano é a regiao mais desigual do planeta,
caracterizadaporindices elevados de violéncia e de pobreza.

A precariedade ao acesso aos servicos basicos
(como dgua e saneamento), as submoradias (com enorme
contingente de pessoas vivendo em favelas) e as altas taxas
de trabalho informal e de desemprego tornam o combate a
Covid-19 ainda mais complexo. Tais fatores sdo agravados,
na Ameérica Latina, por herangas provenientes de regimes
ditatoriais, como a violéncia generalizada e o autoritarismo,
que realgam a concentragao de riquezas e a exploragdo de
grupos minoritarios, que incluem idosos, pessoas privadas de
liberdade, mulheres, povos indigenas, migrantes e
refugiados, criangas e adolescentes, pessoas LGBTI, com
deficiéncia e afrodescendentes (CAMBI, 2020, p. 239 - 273).

Do mesmo modo, a Corte IDH emitiu, em 09 de abril
de 2020, a Declaragdo 1/20, sobre a Covid-19 e os Direitos
Humanos, na qual exorta os Estados Membros da Convencao
Americana a enfrentar a pandemia por meio do dialogo e da
cooperagao (internacional e regional) conjunta e solidaria.
Afirma, dentre outros pontos, que todas as medidas que
possam restringir 0 gozo e o exercicio dos direitos humanos
devem ser limitadas no tempo, estarem em conformidade
com critérios cientificos, serem razoaveis, estritamente
necessarias e proporcionais, bem como consistentes com o0s
demais  requisitos  desenvolvidos na legislagao
interamericana de direitos humanos. Somado a isso, a Corte
IDH ressalta que o uso da forga para a implementagao das
medidas de contencdo, por parte dos funcionarios
encarregados do cumprimento da lei, deve estar em
conformidade com os principios da necessidade absoluta,
proporcionalidade e precaugdo, de acordo com a
jurisprudéncia da Corte Interamericana (CAMBI; PORTO,
2020).

0 nomero de contaminados pela Covid-19 alcangou
patamares alarmantes. Até meados de abril de 2021, foram
registrados mais de 13 milhdes de casos no Brasil e 375 mil
mortes. Na perspectiva mundial, no mesmo periodo de
tempo, foram contabilizados mais de 134 milhdes de casos e
2,9 milhdes de 6bitos.

Considerando a explosdo do nomero de pessoas
contaminadas e de 6bitos na América Latina, tornaram-se
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mais evidentes as falhas decorrentes da falta de vacinas,
caréncia de tratamento médico adequado as pessoas
infectadas, com denuncias envolvendo as mas condicdes de
infraestrutura e higiene dos locais de acolhimento, auséncia
de insumos e profissionais capacitados, além da
precarizagdo de informagdo sobre a prevencao e o correto
tratamento  médico a ser seguido (COMISSAO
INTERAMERICANA DE DIREITOS HUMANQS, 2021).

A América Latina é marcada pela nao observancia
de direitos basicos dos cidadaos, como a salde e educacao
pUblica. Ha caréncia de acesso a agua potavel e a moradia,
com infraestrutura e saneamento basicos. A ONU Habitat
estima que 1,6 mil milhdes de pessoas ndo tém habitacao
adequada. Como essas pessoas vivem em espacos exiguos,
com aglomeracao de familias numerosas, nao é possivel o
cumprimento das medidas de prevencgao e distanciamento
social recomendadas pela Organizagdo Mundial de Saude.

AResolucdo 04, de 27 de julho de 2020, da Comissdo
Interamericana de Direitos Humanos, procurou resguardar 0s
direitos daqueles que foram contaminados pelo virus Sars-
Cov-2.0 parégrafo 43 desta Resolugdo afirma a necessidade
de o0s paises integrantes da Organizagdo dos Estados
Americanos promoverem 0 acesso a agua, alimentos e
produtos de higiene as pessoas em situacdo de pobreza
extrema com Covid-19 (COMISSAO INTERAMERICANA DE
DIREITOS HUMANGQS, 2021).

Além disso, ressalta a importancia dos Estados
buscarem fornecer espacos temporarios dignos para o
isolamento e o0 cuidado das pessoas com Covid-19,
particularmente aquelas em situagao de pobreza, que vivem
nas ruas ou em assentamentos informais ou precarios.
Também devem salvaguardar a suspensdo de despejos,
pagamentos de renda ou hipoteca para que as pessoas com
Covid-19 possam cumprir as medidas sanitarias (CAMBI;
PORTO, 2021).

As Resolugdes emitidas pela CIDH revelam-se
instrumentos de soft law, mas que ndo devem ser ignoradas
ou mitigadas pelos Estados americanos. Servem como base
para as diretrizes incorporadas no contexto da prevengao e
combate a Covid-19. E importante que o Estado cumpra as
obrigagdes assumidas nos tratados de direitos humanos, sob
pena de incidir em responsabilidade internacional (CAMBI;
PORTO, 2021).

As inquietagdes da CIDH resultaram na Resolugéo
01/2021, cujo objeto repousa nas vacinas contra o Covid-19 e
nas obrigacdes interamericanas de direitos humanos. A
imunizacao de uma grande parcela da populagdo revela-se
crucial para o controle da pandemia. Todavia, desafios
impdem-se, como 0 surgimento de novas cepas do virus, a
existéncia limitada de doses do imunizante, e a descrenca
popular no resultado da vacina (COMISSAQ INTERAMERICANA
DE DIREITOS HUMANOS, 2021).

Para tanto, a CIDH estabeleceu critérios basicos
para que se promova a distribuicdo igualitaria e justa dos
imunizantes, conferindo amplo acesso para 0S paises mais
pobres. A cooperagdo interestatal, com base na
solidariedade, consubstancia-se em pega chave para findar
a fase aguda da pandemia (COMISSAO INTERAMERICANA DE
DIREITOS HUMANGOS, 2021).

Na Resolugdo 01/21, a CIDH reforga que os Estados
devem disponibilizar 0 acesso as vacinas e servigos de salde
sem qualquer forma de discriminacdo, em respeito ao
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principio daigualdade. Nesse ponto, necessaria a elaboragao
de um plano nacional de vacinagao e a adogdo de politicas
publicas com um enfoque diferenciado, contemplando
abordagens intersetoriais e interculturais, destinadas aos
grupos vulneraveis, permitindo que superem a discriminacao
moltipla e as barreiras de acesso a salde e a vacinagdo
(COMISSAQ INTERAMERICANA DE DIREITOS HUMANQS, 2021).

Também, necessaria a distribuicdo das vacinas
respeitando a prioridade as pessoas com maior risco de
contagio e maior risco de morte, caso contaminadas - como
os profissionais da salde, as pessoas idosas, pessoas com
deficiéncia ou com comorbidades, povos indigenas,
afrodescendentes, migrantes e pessoas que vivem em zonas
urbanas superpovoadas em situacdo de pobreza ou pobreza
extrema. Aqui ndo se olvida a especial situacdo de
vulnerabilidade das pessoas privadas de liberdade -
principalmente aquelas com comorbidade e idosas
(COMISSAQ INTERAMERICANA DE DIREITOS HUMANGS, 2021, p.
06-07).

Como critério norteador de priorizacdo de acesso
ao imunizante, a CIDH estabeleceu que

[..] os parametros aplicaveis devem levar em
consideracao as necessidades médicas de salde
pUblica, as quais devem se basear: i) nas melhores
evidéncias cientificas disponiveis; ii) as normas
nacionais e internacionais de direitos humanos
que os vinculam; iii) principios aplicaveis da
Bioética; e iv) critérios desenvolvidos de forma
interdisciplinar. Da mesma forma, tais critérios
devem ser estabelecidos com base no principio da
maxima  disseminacdo, buscando  tornar
transparente 0 processo e 0s parametros para
sua adogdo. Os critérios de priorizagdo definidos
devem estar sujeitos a mecanismos de
responsabilizagdo, incluindo possiveis acdes
judiciais no caso de tais critérios serem
discriminatorios ou definidos em violagdo de
outros direitos (tradugao nossa). '

0 Estado também deve assegurar amplo acesso a
informagdo sobre as vacinas, combatendo a desinformagao.
Da mesma forma, em se tratando de uma politica pdblica
sanitaria, € necessario assegurar 0 consentimento prévio,
livre e informado do individuo a ser imunizado. Nesse norte,
a necessidade da vacinagao da populacdo levanta
questionamentos quanto a imposicao da obrigatoriedade da
imunizagao. Em uma analise comparada, o Tribunal Europeu
dos Direitos Humanos decidiu pela obrigatoriedade da
vacinagdo contra covid-19, sublinhando sua necessidade,
inclusive, em sociedades democraticas. 0 Tribunal assinalou
que tal medida ndo viola o artigo 8 da Convengao Europeia de
Direitos Humanos, que tutela o direito ao respeito a vida
privada. Esse posicionamento jurisprudencial reforga a
necessidade da vacinagdo, em se considerando o atual
estagio de contaminagao que a Europa se encontra. Muito se
deve a desinformacdo relacionada a doenga, além do
ceticismo que muitas pessoas a encaram, levando a
posicionamentos contrarios a vacinagao (DW, 2021)."

A nivel europeu, estima-se que apenas 14,2% da
populacdo do bloco da Unido Europeia tenha recebido a
primeira dose do imunizante (e apenas 6% receberam ambas
as doses), até meados de abril de 2021. A lenta imunizagao é
atribuida ao atraso na entrega dos lotes das vacinas do
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laboratario britanico AstraZeneca - que entregou 30 milhdes
das 120 milhdes de doses projetadas para 0 primeiro
trimestre de 2021. Além da burocracia para a compra de
imunizantes que permeia a Unido Europeia, e 0 atraso na
entrega das doses adquiridas, 0s europeus veem a vacina do
Laboratdrio AstraZeneca com ceticismo, mormente em
fungdo dos casos de trombose decorrentes da imunizagao.
Entretanto, em um universo de milhares de vacinados, tem-
se noticia de apenas 29 casos de complicagdes circulatorias
relacionadas ao imunizante - nomero demasiado baixo para
questionar a eficiéncia e eficacia da vacina (FERNANDES,
2021).

Em se considerando o ndmero total de pessoas
imunizadas no mundo, Israel lidera o percentual com 62% da
populagdo total vacinada, seguido por Reino Unido (pouco
mais de 48%), Chile (40%) e Estados Unidos (quase 40%). Os
dados coletados pela Universidade de Oxford, na plataforma
Our World Data, indicam que, no Brasil, quase 12% da
populacdo ja foi vacinada contra o coronavirus (UNIVERSITY
OF OXFORD, 2021).

No Relatorio 01/2021, a CIDH contemplou as
empresas como atores relacionados a consecucdo dos
direitos humanos para o desenvolvimento e distribuigao das
vacinas. E imperioso destacar a propriedade intelectual que
circunda a fabricagcdo dos imunizantes, as quais tém sido
objeto de questionamento em fungdo das patentes. A CIDH
assinala que o atual momento busca a ampla troca de
informacgoes sobre o desenvolvimento das vacinas, de modo
a assegurar que o valor econdmico ou eventuais
regulamentacdes ndo constituam obstaculo para a
aquisicdo de insumos, tecnologias e imunizantes. 0s Estados
devem evitar agfes que contemplem o nacionalismo
sanitario frente ao contexto pandémico, promovendo agdes
que eliminem obstaculos para a aquisicao de insumos,
tecnologia médica e vacinas (COMISSAQ INTERAMERICANA
DE DIREITOS HUMANQOS, 2021, p. 07 - 12).

0 desenvolvimento de espagos que permitam o
didlogo muUtuo e a cooperagdo internacional consolida
canais de intercambio de informagdes no que tange as
estratégias exitosas e politicas poblicas em direitos
humanos. 0 desafio da imunizagado da populacéo se estende
a todos os paises, todavia, a consolidacao de espagos que
permitam a participagdo efetiva da sociedade civil,
instituicGes atuantes em direitos humanos, académicos e
especialistas em salde pUblica e bioética, permite alcangar
resultados comuns frutiferos e democraticos (COMISSAQ
INTERAMERICANA DE DIREITOS HUMANQS, 2021, p. 12).

2 0 LICENCIAMENTO COMPULSORIO E A COLISAQ ENTRE
DIREITOS FUNDAMENTAIS

E imperioso destacar que existe conflito entre
direitos fundamentais, conforme pontua Ingo Sarlet, "o0s
direitos fundamentais, ao menos de forma geral, podem ser
considerados concretizacdes das exigéncias do principio da
dignidade da pessoa humana” (SARLET, 2004, p. 110).

Em se tratando de conflitos de direitos
fundamentais, as técnicas para sua solucdo se pautam pela
ponderacdo. Nessa esteira, Ana Paula Barcellos (2003, p. 57)
frisa que:
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0 propdsito da ponderagdo & solucionar esses
conflitos normativos da maneira menos
traumatica para o sistema como um todo, de
modo que as normas em oposicao continuem a
conviver, sem a negacao de qualquer delas, ainda
que em determinado caso concreto elas possam
ser aplicadas em intensidades diferentes.

A ponderacgao perpassa trés niveis: a identificagéo
das normas de direitos fundamentais em colisdo; 0 exame da
situacdo e a repercussao em face das normas conflitantes;
e a decisdo através da atribuigdo de "pesos" aos elementos
em colisdes, também chamado de sopesamento (BESSA,
2021).

"0 sacrificio de um dos direitos fundamentais deve
ser adequado e necessario" (CAMBI, 2020, p. 588). Na
presente pesquisa, o conflito de direitos a ser sopesado
versa sobre o amplo acesso a saude, através da
disponibilizacdo gratuita das vacinas contra covid-19 a
populagdo, e o direito privado da pesquisa e investigacao que
as empresas tém realizado em decorréncia do
desenvolvimento das vacinas contra Covid-19. As indistrias
farmacéuticas verteram milhdes de ddlares para a
elaboragdo de um imunizante eficaz em um curto espago de
tempo. Ndo se olvida que os pesquisadores cientistas tém
como estimulo as patentes e incentivos financeiros que
circundam a produgao do imunizante.

Atitulo exemplificativo, a Pfizer fechou um acordo
com os Estados Unidos para a compra de 100 milhdes de
doses, com o prego individual de US$ 19,50 - prego diferente
daqueles para as vacinas da AstraZeneca/Oxford, estimado
em US$ 3,6, e Coronavac, de US$ 10,30 (SATIE, OTOBONI, 2021).
Recentemente, 0 governo brasileiro abriv crédito
extraordindrio da ordem de R$ 20 bilhdes para o
enfrentamento da emergéncia de sadde pUblica decorrente
da pandemia de Coronavirus (BRASIL, 2021).

Canotilho (1993, p. 383) observa que ao cidaddo
cabe a menor desvantagem possivel. Isso &, "necessaria a
prova de que, para a obtengdo de determinados fins, nao era
possivel adotar outro meio menos oneroso" (CAMBI, 2020, p.
589). 0 Estado Democratico de Direito parte da premissa que
todos os direitos fundamentais se encontram no mesmo
nivel, exercendo posicdo de destaque no ordenamento
juridico constitucional brasileiro. Ainda, tais direitos nao
podem ser limitados a conceitos fechados, devendo
acompanhar a evolucdo do direito, rumo a uma concepgao
homogénea de direitos fundamentais (BORTOLOTI;
MACHADO, 2018). Essa homogeneidade é marcada pela
compreensao unitaria dos direitos fundamentais, tendo em
vista o seu carater indivisivel e universal, consubstanciando
verdadeiros "mandados de otimizacao, adotando a ideia de
Alexy na perspectiva da realizagdo na maior medida
possivel" (SCHAFER, 2013, p. 95 - 96).

Na eventual colisdo entre o amplo acesso as
vacinas e o direito a propriedade intelectual, o licenciamento
compulsorio apresenta-se como alternativa, em sendo uma
espécie de suspensao temporaria do direito de exclusividade
patentaria - instrumento previsto no art. 71 da Lei
9.279/1996233. Trata-se, basicamente, da possibilidade de o
Poder Executivo Federal, por meio de ato normativo proprio,
licenciar a patente de maneira cogente, temporaria e nao
exclusiva, fundado em interesse publico ou emergéncia
nacional, desde que o detentor daquela ou respectivo
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licenciado ndo atendam “voluntariamente” a citada
necessidade, resguardados os direitos do titular. Ademais,
conforme dispde o paragrafo Unico do dispositivo legal, 0 ato
concessivo fixara o prazo de vigéncia e a possibilidade de
prorrogagdo — materializando o carater temporario
(FOGAGA, 2020, p. 96).

Em decorréncia da situagdo de emergéncia
sanitaria que assola o Brasil - e 0 mundo -, foram idealizadas
alternativas para a estabilizacdo do sistema de salde,
através de medidas de isolamento social - como o lockdown
- aliado a vacinacao da populagao. Entretanto, a compra de
insumos e de imunizantes contra a Covid-19 apresenta
diferengas e dificuldades em todos o0s continentes,
figurando como objeto de criticas quanto a aquisicao tardia
e burocratica em varios locais, como no Brasil e na Unido
Europeia. A burocratizagdo atrasa o cronograma de
vacinagao, o que culmina em n0meros insuficientes de
imunizados aptos a conter 0 avanco da doenga.

A Lei n. 13.979/20 decretou Estado de Emergéncia
em Saude, por conta da pandemia de Covid-19, que tem
gerado impactos ndo apenas sanitarios, mas de cunho
econdmico e social (COTRIN JUNIOR; CABRAL; FERREIRA,
2020, p. 77 - 99).

Em se estudando alternativas para promover uma
vacinagdo mais ampla e rapida, o Projeto de Lei n. 1.462/2020
busca o licenciamento compulsorio em razao do estado de
emergéncia sanitaria, quando decorrentes de declaragdo de
emergéncia de salde publica de importancia nacional ou
internacional. O Projeto de Lei busca alterar a Lei de
propriedade intelectual (Lei n. 9279/96) no que tange a
concessao de oficio da licenga compulsoria, nao exclusiva e
temporaria, de modo a explorar a patente, sem prejuizo dos
direitos do titular, quando declarada situagdo de emergéncia
sanitaria, ou em casos de interesse publico. Tal hipotese
revela-se possivel, segundo o projeto de lei, quando o titular
da patente permanecer inerte ou nao atender a necessidade
exigida pelo Poder Executivo Federal. A concessdo do
licenciamento compulsério, nesses casos, engloba "vacinas,
medicamentos, diagndsticos, reagentes, dispositivos
médicos, equipamentos de protegdo individual, suprimentos
e quaisquer outras tecnologias utilizadas para atender as
necessidades de saide relacionadas a emergéncia” (BRASIL,
2021).

Quando concedida, a licenca tera validade pelo
prazo em que perdurar a situagdo da emergéncia sanitaria de
salde pablica, e sera auferida remuneragdo, ao titular da
patente, fixada em 1,5% sobre o prego de venda ao Poder
Pablico, a ser pago pelo fornecedor do produto produzido sob
licenca (BRASIL, 2021). 0 Projeto de Lei n. 1462/2020 prevé
que o licenciamento compulsorio se aplica a emergéncia
sanitaria produzida pela Covid-19, conforme se depreende da
leitura de seu artigo 3o,

Art. 3°. Durante o Estado de Emergéncia em Salde
de que trata a Lei no 13.979, de 6 de fevereiro de
2020, fica concedida licenga compulsoria,
temporaria e ndo exclusiva, enquanto perdurar a
emergéncia nacional de sadde pdblica em virtude
da pandemia de COVID-19, para autorizar a
exploracao de patentes e pedidos de patente, sem
prejuizo dos direitos do respectivo titular de
tecnologias Oteis para a vigilancia, prevencao,
deteccdo, diagndstico e tratamento de pessoas
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infectadas com o virus SARS-CoV-2, em especial,
vacinas; medicamentos e correlatos; exames
diagnésticos ~ complementares e  Kkits
laboratoriais; equipamentos de saide e outros
dispositivos; insumos para a elaboragdo de
produtos de interesse para a salde; outras
tecnologias Uteis no combate a COVID-19 (BRASIL,
2021).

Em relacao a oferta e a demanda provocada pela
crise decorrente do coronavirus, Dorival Fagundes (et al,
2020, p.79) leciona que:

0 acesso a esses itens a pregos razoaveis e com
a urgéncia necessaria esbarra na capacidade de
oferta das empresas e nas barreiras
estabelecidas pela legislacdo que protege 0s
direitos relativos a propriedade industrial. Grande
parte desses produtos estd ou poderd estar
protegido por patentes e desenhos industriais, 0
que impede que sua oferta seja alargada pela
entrada imediata de empresas no mercado
produtor.

No Brasil, ha hoje mais de 330 patentes vigentes
ou pedidos pendentes de andlise no Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI)
relacionados a ventiladores  pulmonares,
equipamento essencial no tratamento de
portadores da Covid-19 em estado grave; e outros
30 associados a métodos e kits de diagndstico de
viroses respiratorias com possibilidade de
deteccdo de tipos de Coronavirus. InUmeras
outras patentes relacionadas a medicamentos,
vacinas ou equipamentos que podem auxiliar no
desenvolvimento de uma solugdo para a
pandemia j& foram identificadas ao redor do
mundo.

Com o intuito de conferir maior celeridade as
patentes que envolvam a profilaxia do Covid-19, o INPI editou
a Portaria n. 149/2020, conferindo prioridade de tramitacao
a0s processos de patente que tenham como objeto produtos
e processos farmacéuticos para diagnostico, profilaxia e
tratamento do Sars-Cov-2."

A "coronacrise" (MELLO, 2021) desestabilizou
diversos setores, provocando um aumento nas demandas por
produtos alimenticios, de higiene e farmacéuticos. Por outro
lado, as ofertas do mercado nao as acompanharam no
mesmo ritmo. Isso porque "por se tratar de uma crise com
origem na paralisacdo da esfera produtiva, sua verdadeira
saida ocorrera apenas quando a situagdo sanitaria for
controlada ou houver algum tratamento/vacina eficaz para o
virus, possibilitando a retomada da producdo em condigdes
normais" (MELLO, 2021, p. 4).

A nivel internacional, a proposta de suspensao das
patentes de vacinas e medicamentos que combatem a
covid-19 é objeto de apreciagao pela Organizagao Mundial do
Comeércio - OMC. India e Africa do Sul apoiam a proposta, que
também recebe apoio do diretor da Organizagdo Mundial da
Saude, e da organizagao Médicos Sem Fronteiras. O objetivo
da proposta repousa na facilitacdo da fabricacdo dos
insumos e vacinas aos paises menos desenvolvidos. Com a
suspensdo da patente, a imunizagdo contra a Covid-19 sera
acelerada a nivel global (NEHMI, 2021).
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Por outro lado, ha aqueles que defendem a
resolucdo a partir da concepgdo de uma “terceira via",
através da ampliagao do licenciamento de patentes, mas
sem a suspensdo da propriedade intelectual sobre elas. Nao
se olvida que o uso do licenciamento compulsorio envolve
diversas questfes, como a preocupagao que circunda a
possivel desestimulagdo dos laboratérios farmacéuticos
que investem nas pesquisas para a elaboragao do imunizante
e de medicamentos (NEHMI, 2021).

Existem outras propostas para lidar com as
patentes no mundo, ndo necessariamente
vinculada a questao da Covid-19. A medida se da
do seguinte modo: para medicamentos que
combatam doencas globais os inovadores
farmacéuticos possam optar por ter os direitos de
propriedade intelectual ou nos mercados dos
paises ricos ou nos mercados dos paises pobres,
mas ndo em ambos. Assim, no caso, por exemplo,
dos medicamentos contra a HIV/AIDS, as
farmacéuticas realizariam suas pesquisas e
desenvolvimentos nos mercados dos paises ricos
e deles obteriam seu retorno, enquanto os paises
pobres teriam acesso gratuito a essas
tecnologias.

Eles argumentam que esse sistema é um
desincentivo menor a inovacao, ja que a maior
parte dos lucros estd nos mercados da
Organizagdo  para a  Cooperagdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE), sem ignorar
que pode haver doengas globais cuja
concentragdo  esteja  nos  paises em
desenvolvimento, levando a pedir a protegdo dos
direitos de Propriedade Intelectual nesses
mercados, servindo de incentivo as empresas
(COTRIN JUNIOR; CABRAL; FERREIRA, 2020, p. 89).

0 uso do licenciamento compulsorio implica em
uma série de consequéncias sociais, politicas e econdmicas,
contexto no qual se desperta frutifera, a Analise Econdmica
do Direito para tentar compreender (ou, ao menos, indicar) as
diversas nuances que envolvem a celeuma. 0 caso
paradigmatico do licenciamento compulsdrio do farmaco
Efavirenz (cuja titularidade da patente pertencente ao
laboratério farmacéutico Merck Sharp & Dohme), ocorrido
em 2007, pode ser bem elucidativo nesse aspecto (FOGACA,
p. 96).

Por forga da Lei no 9.313/1996, mais precisamente
em virtude de seu art. 1o, nasce o dever para o Sistema Unico
de Saude de distribuir gratuitamente aos portadores do HIV
(virus da imunodeficiéncia humana) e de AIDS (Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida) “toda a medicagao necessaria a
seu tratamento”. No mesmo ano, por forte pressao da
politica externa (SOUZA, 2011, p. 9), foi publicada a Lei de
Protecdo a Propriedade Industrial (Lei no 9.279/1996), a qual
entrou em vigor em 14 de maio de 1997, nos termos de seu art.
243. Dessa reunido, aparentemente despropositada, surgiu o
cenario de que todos os produtos comercializados antes de
14 de maio de 1997 se tornaram inelegiveis para
patenteamento (SOUZA, 2011, p. 9).

A vista disso, através da utilizacdo de métodos de
engenharia reversa, o laboratério “Far-manguinhos”
descobriu a formula da maior parte desses antirretrovirais
ndo patenteados e comegou a fabrica-los, usando principios
ativos importados principalmente da India e da China. De
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acordo com Mello e Souza (SOUZA, 2011, p. 9), “até 2011, 9 dos
19 antirretrovirais usados no programa nacional de AIDS tém
sido produzidos localmente”.

Ainda assim, o0s gastos com farmacos
antirretrovirais (AVR) continuavam onerando
substancialmente 0s recursos puoblicos destinados ao
tratamento de pessoas portadoras de HIV. Nesse cenario, a
combinagdo do uso de principios ativos provenientes da Asia,
com o emprego de engenharia reversa e a competéncia de
laboratérios pUblicos (tais como o Far-manguinhos”) para a
confeccdo dos farmacos isentos de patentes, propiciou uma
perspectiva favoravel a utilizagdo do licenciamento
compulsorio (como instrumento negocial indutivo), gerando
um grande poder de negociagcao do governo patrio com o0s
laboratorios importadores, época em que foi percebida
grande economia.”

Para se ter uma nogdo da situagao cadtica em que
se chegou, no ano 2006, o passivo com antirretrovirais
correspondia a 80% dos custos do Ministério da Salde com
medicamentos (SOUZA, 2011, p. 17).

Diante disso, em 4 de maio de 2007, por meio do
Decreto no 6.108, o governo federal concedeu licenciamento
compulsdrio, por interesse publico, de patentes referentes
ao Efavirenz para fins de uso poblico ndo-comercial,
exclusivamente no ambito do Programa Nacional de
DST/AIDS e durante cinco anos — prorrogaveis por igual
periodo —, pagando-se ao laboratdrio titular das patentes a
remuneracao de 1,5%. Particularmente, conforme noticiado
no sitio eletrénico do Ministério da Saude, "essa medida
provocou um impacto imediato de U$$ 315 milhdes de
economia para o pais”."

Nao obstante, a referida medida também rendeu
um grande desconforto internacional, visto que, como
aponta Mello e Souza, “multinacionais farmacéuticas e o0s
governos de diversos paises, sobretudo o dos Estados
Unidos, consideraram a licenga compulsdria do Efavirenz
desnecessaria e ameagaram reduzir 0s investimentos no
Brasil” (SOUZA, 2011, p. 20).

Em 2001, o governo estadunidense esbogou um
painel (espécie de comité de arbitragem para analisar a lei
patentéria brasileira entendida por ele como “nociva”) na
Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) contra o Brasil, o
que foi, na diccao de Mello e Souza (2011, p. 20), compreendido
como um ato reativo a intervengdo do Estado brasileiro na
“producdo e precificacao de medicamentos antirretrovirais
altamente lucrativos patenteados por ou licenciados
exclusivamente a empresas norte-americanas”. O Brasil
reagiu na propria entidade internacional e por outros meios
e, no final das contas, o governo dos EUA, depois do aval da
associagdo das indUstrias farmacéuticas local, recuou e
pronunciou-se pela retirada da respectiva reclamagao “em
troca de garantias de que seria notificado antes de quaisquer
produtos patenteados por ou licenciados para empresas
norte-americanas serem licenciados compulsoriamente no
Brasil”.

Estima-se que até 2012, quando a patente do
produto americano expirou no Brasil, o pais conseguiu
economizar cerca de US$ 2368 milhdes, com o
licenciamento compulsério do medicamento (COTRIN
JUNIOR; CABRAL; FEERREIRA, 2020, p. 82).

ABR-MAI/2021

12




GRALHA

Esse breve resgate sobre o emblematico caso do
Efavirenz expde varidveis a serem consideradas para a
ponderagdo sobre o uso ou ndo do licenciamento
compulsorio.

Quanto aos beneficios, de inicio, tem-se uma
vantagem negocial (ante a ameaga do emprego da licenca
compulséria como meio para conseguir descontos), o
barateamento pela aquisicao da férmula, a possibilidade da
criagao de um estoque no caso de uma pandemia/epidemia,
a ampliacdo da cobertura de pessoas atendidas, a
contribuigdo para a sustentabilidade econdmica do SUS, o
maior acesso a bens e servicos de salde e o
desenvolvimento da indUstria nacional (o que repercute na
gconomia, com geracao de empregos, por exemplo) (FOGACA,
2011,.99).

Noutro vértice, considerando o porte e 0 campo de
influéncia das companhias farmacéuticas, o licenciamento
compulsorio pode ser um péssimo negécio, haja vista sua
grande capacidade de repercutir nas relagdes internacionais
com poténcias mundiais, abrindo lastro para o
desencadeamento de uma série de problemas de ordem
macroecondmica, tais como a retaliagdo em outras areas
produtivas, embargos econdmicos, reducdo de novos
investimentos externos no pais e diminuicdo de inser¢do de
novas tecnologias de sadde (e.g. principios ativos mais
recentes) (FOGACA, 2011, p. 99).

Da andlise dos fundamentos apresentados, a
primeira preocupagao do governo brasileiro deve se pautar
pelo "objetivo imediato de achatar a curva de disseminacao
do virus para tentar compatibilizar com a capacidade do
sistema de sadde, além de buscar ampliar sua capacidade
atual". Somado a isso, revela-se a necessidade da prestagao
da assisténcia a populagdo e de uma politica fiscal e
monetdariacompativeis com a crise, de modo a proteger, mais
atentamente, a populacao vulneravel que mais tem sofrido
(MELLO, p.13).

CONCLUSAO

Os direitos humanos sdo marcados pela
universalidade, indivisibilidade e interdependéncia (RAMOS,
2020, p.113). Eles sdo universais, porque aplicaveis a todos 0s
seres humanos, independentemente de outra qualidade
adicional como nacionalidade, opgao politica, orientacao
sexual, crenca religiosa etc. Os direitos humanos sao
indivisiveis, pois possuem a mesma prote¢do juridica
(unidade incindivel em si). Também sédo interdependentes, na
medida em que, quando determinado direito humano €
violado, todos o0s demais ficam vulnerdveis e
comprometidos. A interdependéncia e a indivisibilidade
impedem que uma norma de direitos humanos seja
interpretada e aplicada de modo isolado; ao contrario, ela
deve ser compreendida levando em consideragdo a
integralidade do sistema juridico, porque todos os direitos
humanos sdo igualmente relevantes e indispensaveis.

Por serem marcados pela universalidade,
interdependéncia e indivisibilidade, a aplicagdo de uma
norma de direitos humanos deve levar em consideragao
todos os direitos indispensaveis a uma vida digna e a defesa
da salde publica. Entre as varias interpretagdes possiveis, 0
intérprete e o decisor tém de optar por aguela que confira, a
partir da Constituicdo e dos tratados internacionais, a
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maxima efetividade aos direitos humanos (interpretacao
conforme os direitos humanos).

Nesse contexto, as resolucbes da Comissao
Interamericana de Direitos Humanos, por constituirem
instrumento de soft law, consubstanciam-se em uma
espécie de diretriz interpretativa a ser seguida pelos
Estados-parte. A resolugdo n°® 01/2021 revela-se como um
documento de extrema importancia, que busca tracar
estratégias juridicas para a ampliagdo da vacinacdo na
América Latina, respeitada a equidade e combatida qualquer
forma de discriminacdo. Os dados de contaminacdo sao
alarmantes, sobretudo quando observada a rapida
disseminacao entre o chamado "grupo de risco" e 0S grupos
vulneraveis, incluidos os idosos, indigenas, pessoas privadas
de liberdade, criancas e adolescentes e mulheres gestantes.

Avacinagéo chegou a América Latina - e ao mundo,
como um todo - com suspeitas quanto a eficacia, e em um
nomero de doses aquém do necessario para a estabilizacdo
sanitaria. Conflitos envolvendo patentes farmacéuticas e o
direito a propriedade intelectual das vacinas encontram-se
no centro da discussdo da compra dos imunizantes, que
acabam atendendo, inicialmente, paises com maior
desenvolvimento econdmico e que tém condigdes de
adquirirem maior quantidade das vacinas - limitando a
imunizagao aos seus nacionais.

Ao remontar a pergunta de pesquisa, onde se
questiona: de qual forma o licenciamento compulsdrio
apresenta-se como solugao para a contencao da pandemia
de Covid-19, em se respeitando o desenvolvimento cientifico
das vacinas? A resposta ndo é simples. O licenciamento
compulsorio se apresenta como medida que pode salvar
muitas vidas, vez que a agilidade na vacinacdo é um fator
importante na atual crise. A supremacia do interesse pablico
¢ contemplada através do licenciamento compulsorio,
conforme se depreende do estudo de caso do farmaco
Evavirenz podendo contribuir para uma solugao no momento
atual de indefinigao.

Para os laboratorios farmacé@uticos, a "terceiravia"
apresenta-se como nova resposta a suspensao temporaria
da patente. Todavia, novos dilemas séo revelados quando as
corporacGes "“precisam escolher entre resguardar 0s
direitos de propriedade intelectual nos paises ricos ou nos
mercados dos paises empobrecidos, mas nao em ambos".

Em um conflito entre acesso a saude e o incentivo
aos laboratorios farmacéuticos, projeta-se a busca pela
estabilizacdo da pandemia e a redugdo da crise sanitaria e
do nomero de mortes decorrentes do Covid-19. Ndo se olvida
que os laboratdrios farmacéuticos encontram nas patentes
seus incentivos financeiros para a pesquisa cientifica.
Todavia, ao se proceder a ponderagdo dos direitos em
questao, através de lentes humanizadas, a resposta para o
conflito encontra amparo na cooperagao e na solidariedade.
Isso porque, ao final da disputa, o direito a vida € aquele no
qual é conferido o maior peso.

As vulnerabilidades que ja existiam antes da crise
sanitaria se tornaram mais visiveis, razao pela qual se faz
necessario um olhar mais proéximo e atento ao
desenvolvimento econdmico e social dessas pessoas a partir
da otica dos direitos humanos. Por isso, a cooperagao e 0
didlogo no plano internacional e interno precisam ser
intensificados para que as diferentes ideologias e distintas
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visdes politicas possam ser harmonizadas por critérios
cientificos, técnicos e éticos, indispensaveis para a protecao
da vida, da saude e da recuperagdo da economia (CAMBI;
PORTO, 2020).
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GRALHA

V[..] Respecto de (a definicion de criterios de priorizacion en el
acceso a la vacunacion para prevenir el COVID-19, los parametros
aplicables deben tomar en cuenta las necesidades médicas de la
salvad publica, mismas que deben partir de: i) mejor evidencia
clentifica disponible; i) normas nacionales e internacionales de
derechos humanos que los obligan; i) principios aplicables de la
Bioética; vy Iv) criterios desarrollados interdisciplinariamente.
Asimisma, tales riterios deben establecerse con base en el
principlo de maxima aifusion, buscando transparentar el proceso y
parametros para su adopcion. Los criterios de priorizacion que se
definan deben estar sometidos a mecanismos de rendicion ade
cuentas, incluyendo posibles reclamos judiciales en caso de que
tales criterios sean discriminatorios o se definan en violacion de
otros derechos (CIDH, 2021, p. 07).

i Sobre a vacinagdo compulsoria de criancas, o caso Vavricka and
Others v. the Czech Republic, julgado pela Corte Europeia de
Direitos Humanos, foi paradigmatico. Cfr.. “/n the Czech Republic
there is a general legal duty to vaccinate children against nine
diseases that are well known to medical science. Compliance with
the duvty cannot be physically enforced. Parents who fail to
comply, without good reason, can be fined. Non-vaccinated
children are not accepted in nursery schools (an exception is made
for those who cannot be vaccinated for health reasons). In the
present case, the first applicant was fined for failure to comply
with the vaccination duty in relation to his two children. The other
applicants were all denied aadmission to nursery school for the
same reason. The judgment emphasises that in all decisions
concerning children, their best interests must be of paramount
importance. With regard to immunisation, the objective has to be
that every child is protected against serious diseases, throvgh
vaccipation or by virtve of herd immunity. The Czech health policy
could therefore be said to be consistent with the best interests of
the children who were its focus. The Court clarified that
ultimately, the issve to be determined was not whether a different,
less prescriptive policy might have been adopted, as had been done
In some other Furopean States. Rather, it was whether, in Striking
the particular balance that they did, the Czech authorities had
exceeded their wide margin of appreciation in this area. It
concluded that the impugned measures could be regarded as being
“necessary in a democratic society” CORTE EUROPEIA DE
DIREITOS HUMANGQS. Vaviicka and Others v. the Czech Republic.
2013 Courts first judgment on compulsory childhood vaccination:
no violation of the Convention. Press Release - 08.04.2021.

PERIODICO CIENTIFICO DA EJUD/PR

Art. 12-A. Terd prioridade de tramitagdo o processo de patente
cujo objeto estd relacionado a produtos e processos
farmacéuticos e a equipamentos e/ou materiais de uso em salde
para o diagndstico, profilaxia e tratamento do Covid-19. § 10 O
requerimento de tramite prioritario deverd ser protocolizado, até'o
dia 30 de junho 2021, pelo depositante, titular ou terceiro
interessado, pessoa fisica ou juridica, e conter um esclarecimento
indicando a relacdo da matéria do processo com o diagnostico,
profilaxia da populagdo e/ou tratamento de pacientes do Covid-
19". BRASIL. Ministério da Economia. Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual. PORTARIA /INPI / No 149, DE 03 DE ABRIL
DE 2020. Assunto: Altera a Resolugdo INPI PR no 239/19 para
permitir o tramite prioritario de processos de patente com
tecnologia relacionada com o Covid-19 no ambito do INPI. Revista
da Propriedade Industrial. No 2570 07 de abril de 2020.

“Ao mesmo tempo é fundamental comecar a planejar o pos-crise,
quando a emergéncia sanitéaria for superada. Em primeiro lugar,
sera preciso reconstruir instrumentos publicos de coordenacdo do
investimento, uma vez que o setor privado tende a sair muito fragil
do ponto de vista financeiro, mais endividado e com menores
receitas. Em segundo lugar, sera preciso pensar em reconstituir os
mecanismos de financiamento do Estado, promovendo reformas
tributarias centradas em altas rendas e grandes patrimonios. Por
fim, essas duas mudancas conjugadas abrirdo espago para
repensar 0 modelo de capitalismo que prevaleceu mesmo apds a
crise de 2008, ainda que abalado em suas estruturas e
crescentemente incapaz de promover o crescimento econdmico e
a inclusdo social". MELLO, G. et al. A Coronacrise: natureza,
impactos e medidas de enfrentamento no Brasil e no mundo. Op.cit.
p. k.
¥ Como resultado dos descontos concedidos pelas empresas
multinacionais farmacéuticas, os gastos do Ministério da Saude
com terapias antirretrovirais declinaram de US$ 336 milhdes em
1999 para US$ 167 milhdes em 2002 apesar do aumento
consideravel do nimero de pacientes tratados, de 79.245 para
119.500” (SOUZA, André de Mello e. Acordo sobre... cit,, p. 15).
‘Publicado em 7 de maio de 2012, o texto informa a renovacao, por
mais um quinquénio, do Licenciamento compulsério do ARV
Efavirenz. Para 0 acesso a integra, cf: http://www.blog.saude.gov
.br/30108-brasil-renovalicenciamento-compulsorio-do-
efavirenz.html. Acesso em: 13 abr. 2021.
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