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1. Introducgao

E sabido que o preco de medicacdes recém-lancadas tende a ser elevado devido aos custos
de desenvolvimento e ao monopdlio de fabrica¢do concedido na forma de patentes®. Embora
essa exclusividade de producdo faga incrementar a inovagao de farmacos, ela também inibe
que parte da humanidade tenha acesso a tratamento médico adequado devido ao alto mark-
up dos remédios. Com o intuito de contornar esse problema, governos podem emitir licencas
compulsérias de medicamentos, que sdo quebras temporarias do monopdlio desses produtos-
outras empresas passam a poder produzir o remédio de forma legal.

Esse artigo tem como objetivo explicar as razdes da emissdo da licenca compulséria de
medicamentos, os efeitos dela na saude publica, nos tratados comerciais e nos incentivos da
industria farmacéutica. Serdo detalhados os estudos de casos em que a Licenca Compulséria
(L.C.) foi implementada na Africa do Sul, no Brasil e no Canada.

2. Antecedentes

Em relagdo aos efeitos da licenca compulsdria foi utilizada como principal referéncia a
pesquisa de Access to medicines and domestic compulsory licensing: Learning from Canada
and Thailand (V.kuek, K.Phillips, & Kohler ,2010). Ela tem como objetivo mostrar os casos em
que os governos do Canadd e da Tailandia utilizaram o mecanismo da licenga compulsodria
como politica publica com a finalidade de obterem reducdes nos precos das medicacdes.
Aquele artigo serviu de inspiracdo para os estudos de caso da Africa do Sul, do Brasil e do
Canada.

3. Metodologia

O método de pesquisa consiste na leitura de livros e textos académicos na area de
economia e da saude, além de tratados internacionais sobre direitos de propriedade
intelectual. E uma revisdo de literatura e uma andlise qualitativa que considera agentes
racionais maximizadores de utilidade. Portanto, essas informacdes servem para uma pesquisa
bibliografica que é o presente artigo.

Resultados:

4. O porqué da necessidade de patentes

Uma das razoes pela qual um pais se desenvolve relaciona-se com a seguranca juridica
dada aos inventores na forma de patentes. Robinson e Acemoglu (2013) observaram que essa
protecdo propiciou incentivos benéficos para o desenvolvimento tecnoldégico e econémico da
Inglaterra e dos Estados Unidos.

! patentes sdo um direito de comercializacdo exclusiva dada ao inventor por um governo e licengas
compulsérias sdo autorizacdes do governo para quebrar temporariamente uma patente sem o
consentimento da empresa afetada de acordo com a World Trade Organization. Mais informac¢Ges em:
(https://www.wto.org/english/tratop e/trips_e/public_health fag e.htm#:~:text=Compulsory%20licensing%2
0is%20when%20a,the%20patent%2Dprotected%20invention%20itself.).
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A Inglaterra comegou com o Estatuto dos Monopdlios em 1623, o qual dava exclusividade
comercial infinita a um empresario, prejudicando a economia. Em 1790, a Lei das Patentes
surge e especifica um limite temporal para a validade do beneficio, o que acelerou a Revolugao
Industrial, pois incentivava novas inveng¢des por gerarem renda exclusiva ao inventor. Além
disso, permitia que mais pessoas usufruissem do bem inovador, porquanto o fim da patente
significa a permissdo da concorréncia e a tendéncia de precos mais préximos do custo
marginal. Logo, a oferta tende a crescer apds o fim da exclusividade comercial, beneficiando
0s consumidores com menores pregos.

Jd nos EUA, os estados concediam patentes, e inventores podiam solicitd-la, assim
ascendendo financeiramente. Logo, esse arcabouco juridico foi e é essencial para o
desenvolvimento de qualquer pais, porque estimula a criatividade destrutiva conforme
observava Schumpeter.

4.1. Sobre a regulacao de patentes internacionalmente
Existe um incentivo para que um pais “roube” invengdes de outros, pois ele ndo ird
gastar muito em pesquisa e desenvolvimento. Portanto, os Estados modernos querem
proteger as prdprias industrias do furto de invenc¢des por outros Estados. Cada pais, em geral,
possui soberania apenas sobre o proprio territério. Logo, as patentes dadas em um territério
poderiam ser tomadas por outro caso ndo houvesse acordo entre as partes.

Desse modo, foram criadas regulacdes que abordam esse tema na forma de tratados
internacionais. Mas, os incentivos para que um Estado ndo cumpra o acordo podem ser
ampliados em casos de necessidade publica para fabricacdo de remédios com o intuito de
combater epidemias. Pensando nesse problema, foram criados gatilhos que permitem
excecdes para a quebra temporadria de patentes sob condig¢des relativamente especificas, com
a finalidade de preservar o maximo possivel do acordo. Destarte, os contratos relativos as
patentes conseguem obter maior seguranca juridica em ambito internacional.

Nesse sentido, o acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights,1994) trata sobre direitos da propriedade intelectual e foi acordado pelos membros da
Organizacao Mundial do Comércio (OMC). O artigo 31 diz que patentes podem ser quebradas
desde que em emergéncia nacional. Logo, é justificado implicitamente no documento que a
guebra de patentes para combater doengas em situa¢des de calamidade é permitida, porém
o texto ndo especifica qual seria essa situagdao. Com efeito, foi necessario que se formalizasse
as condicdes do que é uma emergéncia nacional no que ficou conhecido como Declaragao de
Doha.

No ano de 2001, alguns paises em desenvolvimento estavam passando por surtos de
doencas como tuberculose e HIV/AIDS. Entdo, os membros da OMC acordaram que patentes
ndo deviam restringir acesso a saude publica dos paises incapacitados de pagaram mark-up
em medicamentos e que cada pais é o responsavel por definir o que é uma emergéncia
nacional (Doha,2001). Assim, o imbrdglio semantico sobre o que era emergéncia nacional foi
resolvido.
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Ou seja, os paises ndao desenvolvidos passaram a possuir legitimidade juridica
internacional para emitirem uma licenca compulséria de medicamentos com o fito de
combaterem epidemias consideradas como emergéncias nacionais. Entretanto, ver-se-a que
outros fatores também sdo necessdrios para que ela possa ser concretizada e para que o
monopdlio do farmaco em questdo seja temporariamente quebrado para beneficiar a
populacao.

5. Estudo de caso: Africa do Sul

5.1.Motivo da adoc¢ao da licenca compulséria
O virus do HIV surgiu de chipanzés da Republica Democrdtica do Congo e
provavelmente contaminou cagadores de simios através do sangue do animal abatido em
meados dos anos 1920; ficando restrito a essa regido até aproximadamente 19802. Depois de
infectado e sem tratamento, o ser humano passa a ter a Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida (AIDS).

De acordo com o Ministério da saide3, os sintomas iniciais sdo febre, emagrecimento,
diarreia e suor noturno. Entretanto, o virus passa a se multiplicar silenciosamente enquanto
comeca a atacar o sistema imunoldgico por meio da destruicdo das células de defesa CDA4.
Com efeito, apds alguns anos, o sistema de defesa torna-se fragil e ndo consegue se defender
dos germes, tornando o individuo suscetivel a infec¢des corriqueiras.

Dessa maneira, a despesa em pacientes em estagios avancado é bastante alta, pois
inclui custos em antibidticos, em anti-inflamatdrios etc.; chegando até a necessidade de
unidades de terapia intensiva, cujas didrias sdo demasiadamente elevadas. Entretanto, pode-
se usar de medicag¢des antirretrovirais para que a doenga nao evolua para casos graves, assim
evitando gastos elevados em internagdes.

Exemplificando, na Africa do Sul da década de 80 foram detectados dois casos de HIV
em um publico homossexual. Isso fez com que a populagdo associasse a doenga erroneamente
restrita aguele publico (Santos, 2009). Em 1990, estima-se que 120 mil sul-africanos estavam
com HIV. Portanto, a situacdo estava fora de controle e medidas para combaté-la deveriam
ser tomadas.

Em vista disso, o governo convocou a National Advisory Group com o intuito de
desenvolver politicas publicas eficazes para combater o problema®. A convocac¢do para
solucionar a epidemia aconteceu, pois o Estado sul-africano possui uma Constituicdo que
prevé acesso a saude para os cidaddos, a qual diz na secdo 27. (1):

“Everyone has the right to have access to— (a) health care services, including
reproductive health care; (b) sufficient food and water; and (c) social security, including, if

2 https://socientifica.com.br/voce-sabe-de-onde-veio-o-primeiro-hiv-humano/

3 http://www.aids.gov.br/pt-br/publico-geral/o-que-e-hiv/sintomas-e-fases-da-
aids#:~:text=0s%20sintomas%20mais%20comuns%20nessa,avan%C3%A7ad0%20da%20doen%C3%A7a%2C%2
0a%20aids.

4 https://www.sahistory.org.za/article/history-official-government-hivaids-policy-south-africa
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they are unable to support themselves and their dependents, appropriate social assistance”
(Constituicdo, 1996).

Quatro anos depois, o presidente Nelson Mandela foi eleito e criou os pilares do que
deveria controlar a epidemia através de campanhas de prevencdo e tratamento de infectados.
Com o intuito de atingir esse ultimo objetivo, dadas as restricdes financeiras, o Parlamento
aprovou em 97 os termos do Medicines Acts (Oxfam, 2001). O Ato permitiu a quebra de
patentes em condi¢do de calamidade publica, o que tornou licito:

e Almportagao de remédios patenteados de locais mais baratos;

e Almportacdo de medicamentos genéricos® provenientes de paises que n3o
respeitam propriedade intelectual de farmacos, i.e, india;

e A exigéncia de prescricdo de remédios de marcas com valores modestos;
e Avregulacdo de pregos por meio de um comité.

A medida de flexibilizacdo da propriedade intelectual (P.l.), a qual é contrdria aos
interesses das empresas produtoras de antirretrovirais, pode ser tomada porque a Africa do
Sul se sentia no direito legitimo para fazé-lo, porquanto estava de acordo com o TRIPS (Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights,1994). Como visto, esse documento trata sobre
direitos da propriedade intelectual em nivel internacional e foi acordado pelos membros da
Organiza¢ao Mundial do Comércio (OMC).

O seu artigo 31 diz que patentes podem ser quebradas temporariamente desde que
em emergéncia nacional. Desse modo, os 120 mil infectados em 1990 e o status de pais em
desenvolvimento davam esse pré-requisito a Africa do Sul - entretanto, ver-se-a que sdo
necessarios mais pré-requisitos para efetiva-la de facto. Logo, a quebra momentanea delas
para combater doencas em situacdes de calamidade como a da epidemia de AIDS naquele
pais foi legal e justificada em conformidade com o documento.

Em sintese, a criacdo de um arcabouco juridico a nivel constitucional que obrigou o
Estado a fornecer acesso a saude fez com que o sistema econdmico sul-africano se modificasse
marginalmente, a fim de garantir maior acesso a tratamentos médicos. Consequentemente,
através da permissao de licengas compulsérias para medicamentos, a populagdo poderia ter
maior acesso aos antirretrovirais.

Além disso, a regulamentacdo desse dispositivo por meio do TRIPS deu legitimidade ao
Estado, pois estava combatendo uma epidemia em situacdo de calamidade publica. Por
conseguinte, é evidente que a pratica do sistema econémico é influenciada pelas necessidades
do meio e imposicdes do direito.

> Remédios que possuem caracteristicas iguais aos medicamentos de marca, mas s3o vendidos pelo nome do
principio ativo- Via de regra sdo os mais baratos. Mais informag¢des em:
https://bvsms.saude.gov.br/medicamentos-genericos-4/
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5.2 Efeito da Licenga compulsdria

Caso a economia do pais que adote uma licenga compulséria seja relativamente
pequena quando comparada com a do pais detentor da patente, retaliagbes econ6micas
podem ocorrer contra aquela. Consequentemente, uma sangao econémica por meio de tarifas
de importagdes de uma economia forte contra a fraca tem como efeito um aumento do prego
internacional de forma marginal, o que ndo afeta muito os cidaddaos da economia mais
potente. Por outro lado, a fragil economia podera ter sérios problemas ao ficar sem a entrada
de délares, o que pode acarretar, por exemplo, em desabastecimento de produtos importados
como remédios.

Ademais, a escassez da moeda internacional pode ter como efeito uma crise na
balanga comercial, ocasionando déficits no intercambio. Logo, a contratagdo de empréstimos
estrangeiros se faz necessdria para o financiamento de bens e servicos e a taxa de juros
nacional é elevada para equilibrar a nova demanda de crédito. Com efeito, a divida publica
passa a crescer de forma mais rapida e problemas fiscais graves podem surgir, prejudicando o
governo e a sociedade.

Ceteris Paribus, a elevacao da taxa de juros sinaliza que a poupanca esta relativamente
mais escassa que anteriormente, ou seja, ha menos recursos para investimento. Portanto, o
produto interno tende a cair. Consequentemente, a diminui¢ao das inversdes empobrece a
populacdo, ocasionando piora da qualidade de vida e podendo ser gatilho de disturbios
politicos graves.

Com a finalidade de evitar esses inconvenientes, é importante o pais se tornar forte
geopoliticamente, destarte diminuindo a probabilidade de ser vitima de san¢des econdémicas.
No caso da Africa do Sul, o pais ndo tinha poder econdmico, cultural e militar que fosse capaz
de enfrentar a for¢a de uma superpoténcia como a do Estados Unidos da América, com efeito,
os EUA ameacgaram o pais africano com severas sang¢des e nao foi possivel implementar a
licenga compulsdria de medicamentos (Wartini, 2018).

Em 1999, a Africa do Sul possuia um P.I.B. de cerca de 151 bilhdes de délares®,
enquanto os Estados Unidos registraram um produto interno bruto de 9,6 trilhdes de délares’.
Ou seja, o desbalanco de poder econémico entre esses dois paises era relativamente alto em
prejuizo dos sul-africanos. Logo, o artigo 31 do TRIPS- que autoriza a L.C. em casos de
calamidade publica- existe de juri, mas ndo necessariamente de facto quando se necessita.
Portanto, ndo basta um arcabouco juridico que possa propiciar uma licenca compulséria,
outrossim sdo necessarios os meios praticos para que ela possa ser implementada.

Os Estados Unidos, que é uma superpoténcia, possui todos esses requisitos para exercer
pressio a nivel internacional com a finalidade de defender suas empresas.
Consequentemente, os interesses da Africa do Sul em ampliar a oferta de antirretrovirais por
meio da quebra temporaria de patentes tiveram como efeito a iminéncia de represalias
econdmicas e a maior oferta de medicacdes ndo pbdde ser concretizada naquele pais.

8 https://datos.bancomundial.org/pais/sudafrica?view=chart

7 https://datos.bancomundial.org/pais/estados-unidos
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6. Estudo de caso: Brasil

6.1.Motivo da adogao da licenga compulsdria

De acordo com Castilho e Junior (2004), a AIDS surgiu no Brasil em meados de 1980 e
atingiu primeiramente bissexuais e homossexuais do sexo masculino (25 homens por mulher
infectada), o que estigmatizou essa parte da populacdo a semelhanga do ocorrido na Africa
do Sul. A partir dos anos 90, a doenca se espalhou também para individuos heterossexuais e,
em 2000, a propor¢do passou para 2 homens infectados por mulher infectada. (Junior &
Castilho, 2004).

Nessa época, os mais afetados eram usudrios de drogas injetdveis e cidaddos de baixa
escolaridade. Com efeito, entre 2002 e 2006 foram diagnosticados 186.283 casos de aids, o
gue equivalia a aproximadamente 36% do total dos casos registrados (Granjeiro, Escuder,
Castilho, 2010). Ou seja, se o ritmo de contdgio continuasse constante, em 16 anos, cerca de
1,8 milhdo de brasileiros estariam com essa doenca - porém, no ano de 2021, 900 mil®
estavam. Ademais, com tendéncia de baixa no nimero de infectados®.

No periodo da redemocratizacao brasileira, houve uma tendéncia do Estado prover
direitos de segunda geracao, e.g., acesso a cultura, a salde, ao trabalho etc. Nesse contexto,
foi promulgada a atual Constituicdo Federal, a qual informa que o acesso a saude universal é
um direito conforme diz o artigo 196:

* “Asaude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducgdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acGes e servicos para sua promocao, protecdo e
recuperacao”

Consequentemente, o acesso constitucional a saude acarreta bonus para a populagdo
e 6nus aos cofres publicos, o qual poderia ser reduzido caso o Estado brasileiro ndo respeitasse
a propriedade intelectual de medica¢cdes. Porém, a mesma Carta Magna garante aos
inventores a possibilidade de obterem patentes e uma renda tempordria exclusiva
proveniente delas, como se observa no artigo 52 da Carta Magna, inciso XXIX:

. “A lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para
sua utilizacdo, bem como protecdo as criagdes industriais, a propriedade das marcas,
aos homes das empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social
e o desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais.”

Portanto, diante do cendrio da epidemia de AIDS, houve um conflito entre o direito a
salde e a escassez de recursos para o tratamento. Entdo, a suspensdo da propriedade
intelectual das farmacéuticas no que tange o direto de patentes viria a ser uma solucdo para

8 https://www.saopaulo.sp.leg.br/blog/dezembro-vermelho-uma-pessoa-e-infectada-com-virus-hiv-a-cada-15-
minutos-no-
brasil/#:~:text=Segund0%200%20Minist%C3%A9rio%20da%20Sa%C3%BAde%2C%20cerca%20de%20920%20m
i1%20brasileiros,atingido%20a%20carga%20viral%20indetect%C3%Alvel.

9 https://jornalfato.com.br/saude/cai-o-numero-de-casos-e-mortes-causados-pela-aids-no-pais,381064.jhtml
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reduzir os custos. Nesse contexto, os parlamentares aprovaram em 1996 a Lei N2 9.313, a
qual diz no artigo 19:

“Os portadores do HIV (virus da imunodeficiéncia humana) e doentes de AIDS
(Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida) receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de
Saude, toda a medicagao necessaria a seu tratamento.”

Com efeito, altos gastos em antirretrovirais para o combate dessa enfermidade seriam
gastos nos anos seguintes, o que fez com que se aprovasse a Lei n? 9.279/96, a qual
regulamenta a licenga compulsdria, mas que somente seria usada na década seguinte, que diz
no Artigo 71:

"

. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico, declarados em ato do
Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado ndo atenda
a essa necessidade, podera ser concedida, de oficio, licengca compulséria, temporaria
e ndo exclusiva, para a exploracao da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo
titular.”

Ademais, semelhante & Africa do Sul, o Brasil também é signatario do acordo TRIPS
(Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights). No ano de 2001, alguns paises em
desenvolvimento estavam passando por surtos de doengas como tuberculose e HIV/AIDS.
Entdo, os membros da OMC concordaram que patentes ndo deviam restringir acesso a saude
publica dos paises incapacitados de pagaram mark-up em medicamentos e que cada pais é o
responsavel por definir o que é uma emergéncia nacional (Doha,2001).

Assim, com seguranca juridica e com finalidade de aumentar a oferta de remédios
contra a AIDS, o Estado brasileiro adotou a licengca compulsdria e obteve éxito em concretiza-
la. Em contraste com a Africa do Sul, o Brasil possui maior poder politico devido a fatores
como: a influéncia econémica que exerce no mundo; a grande producao de minérios e de
alimentos e pela consideravel forca militar que possui em relagdo aos demais paises da
América Latina. Desse modo, san¢des econdmicas contra o Brasil tem como efeito uma alta
consideravel no preco das comodities agricolas e minerais, podendo prejudicar a economia
mundial significativamente. Portanto, o pais tinha as condi¢cdes necessarias de facto para a
emissdo da licenca compulsdria.

Anteriormente no Brasil, pagava-se R$515 milhdes (a precos de 2001) em antirretrovirais
para a farmacéutica proprietaria da patente por um custo de US 1,59/dose; sendo que a
Tailandia pagava US0,65/dose para a dona da patente, mas produtores de medicamentos
genéricos conseguiam vender o medicamento por U$S0,45/dose para o Brasil (Rodriguesl &
Solerl, 2009). Logo, o Ministério da Saude tentou negociar um preco justo para economizar,
todavia ndao houve consenso entre as partes. Em seguida, uma licenga compulsdria foi emitida
para o antirretroviral Efavirenz e os medicamentos foram primeiramente importados da india
e depois produzidos em 2007 pelo Brasil através do laboratério farmacéutico federal
Farmanguinhos (Rodriguesl & Solerl, 2009).
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6.2.Efeito da Licenga compulséria

Ha evidéncias que trabalhadores sauddveis sdo relativamente mais fortes, robustos, e
produtivos quando comparados com aqueles cuja saude é fraca (Bloom, Canning, & Sevilla,
2001). Com efeito, observa-se que o custo de oportunidade de ndao emitir uma L.C. ndo é
somente o quanto se economizaria e a menor oferta de saude nas outras areas essenciais.
Além disso, a produtividade econémica do pais também é afetada, pois a populacdo terd uma
saude pior e trabalhard com menos qualidade do que poderia.

Dado esses fatos, o governo brasileiro racionalmente decide ofertar acesso a saude por
meio do SUS para todos os brasileiros. Esse programa é responsavel por tratamentos médicos,
testes de qualidade da agua potavel, fiscalizacdo de restaurantes, controle de zoonoses e
epidemias. Outrossim, de acordo com o IBGE®, 70% da populacdo é dependente do SUS,
portanto, é uma decisdo sensata que o Estado busque mecanismos para economizar recursos
publicos e dessa maneira expandir a oferta de outros servicos para a populagado.

Em relacdo a Aids, no ano 2007, o Efavirenz era utilizado para o tratamento de milhares
de pessoas no pais. Cada paciente onerava o SUS em aproximadamente 580 ddlares
americanos por ano, mas com a emissao da licenca compulsdria esse custo caiu para cerca de
U$165,00 por meio do importado da india; sendo produzidos depois no Brasil pagando-se
1,5% do custo de produgdo a dona da patente (Rodriguesl & Solerl, 2009).

Ademais, um pais que tenha emitido uma licenca compulséria pode conseguir
descontos consideraveis no mercado de farmacos em geral, pois é preferivel para a fabricante
ter a taxa de lucro acima do percentual fixo pago a ela em caso de licencas compulsérias.
Consequentemente, a mera possibilidade juridica da L.C., concretizada ou ndo, em remédios
patenteados faz com que se possa economizar em muitos outros, fazendo com que o
ofertador de saude alcance um conjunto de bens melhor do que a original ceteris paribus.

Como exemplo, no ano de 2001, o Brasil comprou o remédio inovador LPV/r para o
tratamento de HIV. O valor acordado e pago por essa medicacao foi cinco vezes superior ao
preco ofertado pela farmacéutica aos paises subdesenvolvidos (Scopel & Chaves, 2016).
Entretanto, apds séries de negociagdes que duraram até 2003, o governo brasileiro conseguiu
46% de desconto gragas a iminéncia de se utilizar da licenga compulsdria de medicamentos
(Scopel & Chaves, 2016).

Em 2013 o gasto do SUS no tratamento da aids equivalia a cerca de 1% do orgamento
da saude (Borges, Noronha, Silva, & Motta, 2018). Portanto, o uso da L.C. para antirretrovirais
aumentou o acesso universal de tratamento de HIV para brasileiros ao expandir o acesso de
medicamentos; com efeito foi benéfico para a saude da populacdo. Ademais, foram
economizados recursos que foram utilizados em outras necessidades médicas dos brasileiros.
Ou seja, é muito provavel que o uso da licenca compulséria tenha e esteja salvando milhares
de vidas, fazendo também com que a produtividade da economia tenha aumentado
marginalmente, porém a quantificacdo disto é dificil de estimar.

10 https://eephcfmusp.org.br/portal/online/sus/
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7. Estudo de caso: Canada

7.1.Motivo da adogao da licenca compulséria

Existem diversas formas de diminuir o preco de medicamentos. Poder-se-ia dar por meio
de subsidios ad valorem, abertura econdémica, diminuicdo de tributos e aumento da
concorréncia, por exemplo. Tendo isso em mente, o governo canadense emitiu a “Patent Act”
em 1923, a qual permitia a licenga compulsdria de farmacos (V.kuek, K.Phillips, & Kohler,
2010). A finalidade era aumentar a concorréncia para tornar as medicacdes mais baratas. Essa
medida teve como pré-requisito que os farmacos e seus insumos fossem fabricados
localmente (V.kuek, K.Phillips, & Kohler, 2010). Ou seja, o ato também tinha a finalidade de
ser uma politica de incentivo a industria nacional.

Ao estimular a fabricacdo local de quase toda a cadeia produtiva, os ganhos da economia
de escala sdo comprometidos, pois a probabilidade de se atingir o ponto de producao eficiente
nessas circunstancias diminui devido a falta de demanda; ocasionando ma alocagao de capital
fisico e humano. Ademais, os ganhos da especializacdo do trabalho a nivel internacional —
foco nas vantagens comparativas nacionais- cessam. Entretanto, hd uma redistribuicdo de
renda para os empresarios locais.

Desse modo, é uma escolha racional que grandes empresarios dos ramos de
medicamentos e insumos se unam com a finalidade de diminuir ndo somente a concorréncia
internacional, mas também a local. Porquanto, ao criar-se a necessidade de fabricacdo quase
qgue exclusivamente nacional, os concorrentes estrangeiros sdo eliminados e os custos de
producdo tendem a aumentar, o que faz com que os empreendedores marginais sejam
excluidos do mercado; beneficiando os stakeholders da nova regulagao.

Em 1960, os canadenses pagavam mais por medicamentos do que cidad3dos de muitos
outros paises desenvolvidos (Lexchin, 1997). Além disso, continuaram dependentes de
fornecedores estrangeiros de remédios, porque ndao conseguiram se tornar autossuficientes
nessa industria. A partir de meados de 1970, os governos provinciais tiveram a intencao de
prover medicagbes para idosos e humildes, mas com uma nova abordagem de licengas
compulsérias (Lexchin, 1997).

Uma nova abordagem em relagao as licengas compulsérias deveria ser feita para que os
custos governamentais diminuissem e assim o plano assistencialista poderia obter éxito.
Entdo, foram promulgadas leis que desregulavam as exigéncias para se emitir uma licenca
compulséria e, em 1969, uma emenda a “Patent act” permitiu a importacdo de insumos e
medicagbes cuja licengca compulsdria foi emitida (Lexchin, 1997).

7.2.Efeito da Licenca compulséria
A primeira fase da licenca compulséria canadense, em 1923, ndo surtiu o efeito
desejado de abaixar os precos de medicamentos por meio do aumento da concorréncia. Os
farmacos eram vendidos por valores altos quando comparados ao padrao global, pois nao
havia competicdo de precos.; visto que a maioria dos remédios eram patenteados apesar da
possibilidade da L.C (V.kuek, K.Phillips, & Kohler, 2010).



Uma das causas do fracasso foi a restricdo de insumos para fabricacdo de remédios,
pois os ingredientes deveriam ser feitos localmente (V.kuek, K.Phillips, & Kohler, 2010).
Consequentemente, é muito provavel que essa industria ndo possuia mercado interno
suficiente para alcancar uma economia de escala eficiente, visto que a populagdo era de
aproximadamente 14 milhdes em 1951!%, Desse modo, o baixo nimero de cidaddos também
prejudica a divisdo do trabalho por gerar um mercado pequeno, conforme explica Adam Smith
no livro “An inquiry into the Nature and Causes of the Wealth of Nations”:

“Assim como é o poder de troca que dd ocasido a divisdo do trabalho, a extensdo dessa
divisGo deve ser sempre limitada pela extensfo desse poder, ou seja, pela extensdo do
mercado.?” (Tradugdo livre).

Além disso, um relatério feito pelo Conselho Canadense de Economia explica que a
adocdo da L.C. deve ser veloz e juridicamente segura para que ocorra de fato (K.Gorecki,
1981). O grupo de trabalho cita como causa do fracasso dessa politica a invalidagao de
licencas por tribunais, pois elas somente eram concedidas para remédios que ja estavam
sendo fabricados, i.e., remédios na iminéncia de serem lancados ndo eram contemplados
(K.Gorecki, 1981).

Gorecki também afirma que os importadores de drogas podiam ndo serem atendidos
na solicitacdo de L.C.s e eles ndo eram obrigados a pagarem royalties a inventora. Ou seja, os
novos produtores canadenses que investissem na fabricacdo nacional corriam o risco de
serem afetados por uma licenga compulséria para comerciantes de remédios importados.
Soma-se a isso que os produtores canadenses precisavam pagar royalties a inventora, em
contraste com os atravessadores; com efeito, os produtores nacionais foram prejudicados
(K.Gorecki, 1981).

Portanto, o ambiente de estimulo a industria nacional era hostil, porque existia a
iminéncia da concorréncia internacional com menor custo devido a economia de escala e a
ndo obrigacdo de taxa para a farmacéutica dona da patente. Consequentemente, apenas 49
licencas foram solicitadas e somente 22 foram aceitas (V.kuek, K.Phillips, & Kohler, 2010).

Em 1969, houve uma segunda fase da licenca compulsdria de farmacos que permitiu a
importacdo de insumos e remédios (V.kuek, K.Phillips, & Kohler, 2010). Nesse periodo, toda
empresa de medicamentos genéricos estava obrigada a pagar royalties de 4% ad valorem a
original caso a patente estivesse em vigor (V.kuek, K.Phillips, & Kohler, 2010).
Consequentemente, a maior seguranga juridica somada a maior divisdo e especializacdo do
trabalho a nivel internacional fizeram com que se aumentasse a concorréncia, propiciando
precos menores. No ano seguinte, 52 licencas foram solicitadas, em contraste com as 49
pedidas entre 1923 e 1960 (V.kuek, K.Phillips, & Kohler, 2010).

Com efeito, foi constatado que farmacos autorizados por licencas compulsdrias
tiveram reducdo de preco de 10% a 40,7% entre 1970 e 1974, enquanto nos Estados Unidos-

11 https://countrymeters.info/pt/Canada
12 https://www.adamsmithworks.org/documents/chapter-iii-that-the-division-of-labour-is-limited-by-the-
extent-of-the-market
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pais semelhante, porém com mais respeito as patentes- os precos dessas medicacdes
variaram positivamente em até 2,1% e negativamente até -3,7% (K.Gorecki, 1981). Entretanto,
os incentivos para o desenvolvimento de novas medicagdes foram afetados devido a auséncia
de patentes, pois o retorno por capital investido em pesquisa e desenvolvimento se torna vao,
visto que a concorréncia iria se apropriar da férmula nova por um baixo custo.

Nesse sentido, um tratado de livre comércio entre um pais que conceda facilmente
licengas compulsdrias com outro que a conceda mais rigorosamente se torna dificil, visto que
por meio da arbitragem o prego ird convergir para o do medicamento genérico. Logo, se
aquele pais rigoroso possuir uma industria farmacéutica com forte lobby, o acordo tera
dificuldades de ser concretizado caso ndo se proiba o comércio de remédios genéricos
licenciados. Ademais, pode-se também exigir o fim das concessdes faceis das L.C.s. se os
ganhos sociais da livre troca de outras mercadorias forem superiores ao aumento dos custos
em saude ou se o poder do lobby for capaz de influenciar na legislacdo de patentes.

Destarte, na década de 80, foram estabelecidas patentes com duracdo de 7 a 10 anos
para novos medicamentos através de uma emenda a “Patent Act” (V.kuek, K.Phillips, & Kohler,
2010). Essa nova legislacdo tinha como objetivo dar seguranca juridica para as empresas
americanas, pois na época se estava negociando o NAFTA (North American Free Trade
Agreementos), que viria a ser um acordo de livre comércio entre Estados Unidos, Canada e
Meéxico (V.kuek, K.Phillips, & Kohler, 2010). Com efeito, os precos dos remédios canadenses,

em 1987, eram maiores do que de todos os paises com excecao dos EUA. (Menon, 2001).

Logo, naquele ano, um conselho canadense de fiscalizacdo de precos para esse nicho
industrial foi criado com o objetivo de harmonizar o trade-off entre o lucro monopolistico e o
acesso a saude, pois a exclusividade de vendas por somente um produtor levou a precos
exorbitantes (V.kuek, K.Phillips, & Kohler, 2010).

Chamado de “Patented Medicine Prices Review Board” (PMPRB), esse conselho tem
como meta impedir lucros excessivos. Com a finalidade de atingir esse objetivo, os precos das
drogas canadenses devem ser uma média dos da Franca, Alemanha, Itdlia, Suica, Suécia,
Inglaterra e Estados Unidos e somente podem ser elevados até o percentual da inflagdo do
consumidor (Menon, 2001). Ademais, novas medica¢Ges precisam ter precos na faixa de
remédios com efeitos similares (Menon, 2001).

Consequentemente, em 1993, os medicamentos patenteados tiveram seus precos
reduzidos em cerca de 10% na mediana quando comparados com os de 1987 (Menon, 2001).
Entretanto, a ciéncia econémica demonstra que o controle de precos tende a gerar escassez.
Assim ocorrendo, hipnodticos, diuréticos e antibidticos recém-lancados deixaram de ser
comercializados naquele territério, prejudicando os canadenses que necessitavam de drogas
recém-lancadas (Menon, 2001).

8. Conclusao

Em suma, verificou-se que a licengca compulséria de medicamentos pode possuir
efeitos politicos, médicos e econdmicos. Como visto no caso sul-africano, o comércio
internacional de medicamentos é constituido por empresas que possuem forte poder de



lobby. Portanto, ir de encontro a tais firmas pode gerar sancdes econdmicas na forma de
tarifas para o emissor da L.C., caso o pais ndo tenha meios de facto para implementar essa
politica devido a falta de projecdo de poder em ambito geopolitico.

No caso de se implementar a L.C. com éxito, o pais se beneficia devido a diminuicdo
do pre¢o da medicagdo e consequente aumento da oferta desses bens; conforme visto nos
casos brasileiro e canadense. Seguindo esse raciocinio, a saude da populagdo tende a
melhorar e a economia idem, porque o maior vigor fisico e mental dos trabalhadores, somado
ao menor numero de faltas por enfermidades os fazem mais produtivos.

Outrossim, a possibilidade de se emitir uma licenga compulséria aumenta o poder de
negociacdo do Estado que prové remédios para os cidadaos. Pois, como visto no caso
brasileiro, esse gatilho faz com que as farmacéuticas sejam obrigadas a diminuirem suas
margens de lucro caso nao queiram ter suas receitas diminuidas ainda mais através de uma
L.C.. Dessa maneira, 0 governo economiza recursos que podem ser usados em outras areas ou
cortados através da diminuigdao de impostos.

Entretanto, o desrespeito as patentes de medicamento como mecanismo de estimulo
a industria nacional ndo se mostrou eficiente quando insumos e remédios deveriam ser
fabricados localmente-caso canadense. Porquanto os beneficios da divisdo internacional do
trabalho e da economia de escala ndo puderam ser obtidos. Além disso, a falta de seguranca
juridica prejudicou os produtores nacionais, pois um imbrdglio juridico podia permitir que
empresarios importassem farmacos genéricos sem pagamento de royalties a dona da patente;
tornando o investimento em uma fabrica local demasiadamente arriscado.

Porém, a liberalizacao da importacdo de insumos e remédios resolveu o problema de
forma imediata, visto que, no ano seguinte, foram protocolados 52 pedidos de licencgas
compulsérias, em oposicdo aos 49 pedidos dos trinta e sete anos anteriores. Adiciona-se
também esse sucesso ao aumento da seguranca juridica, que era insuficiente nas décadas
anteriores e foi resolvido com a alteracdo legislativa do “Patent Act”.

Observou-se também a necessidade da seguranca juridica na forma de patentes,
guando se busca um acordo de livre comércio entre paises, porque as empresas farmacéuticas
possuem forte lobby e podem ser capazes de barrar um contrato dessa natureza para proteger
os proéprios interesses. Ademais, agéncias reguladoras de pregos de remédios patenteados sdo
uma opg¢ao para amenizar o trade-off entre lucro e desenvolvimento tecnolégico, mas podem
provocar escassez se o controle de preco for agressivo.

Portanto, a licenca compulsdéria de medicamentos pode e deve ser implementada em
caso de calamidade publica como diz o TRIPS. Porém, o pais deve se atentar nas condicdes
geopoliticas para nao ser prejudicado. Caso consiga implementd-la, poderd economizar
consideravelmente nos gastos. Mas uma politica indiscriminada de L.Cs. provavelmente terd
como efeitos uma redugdo nos investimentos de P&D (o que talvez possa prejudicar a saude
nacional a médio e longo prazo) e uma maior dificuldade de concretizar acordos de livre
comércio. Entretanto, se um Estado ndo possui perspectiva de ter industria farmacéutica
inovadora, atende aos pré-requisitos geopoliticos e ndo pretende diminuir barreiras



protecionistas, a implementacado indiscriminada dessa politica é acertada, pois ndo terd nada
a perder.
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