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RESUMO

A divulgacdo e disseminacdo de informacdes propiciadas pela sociedade da informagéo
promoveu avancos tecnologicos e cientificos originados das pesquisas biotecnologicas, que séo
capazes de promover um desenvolvimento cada vez mais sustentdvel da sociedade,
notadamente no contexto da saude, com a criacdo de farmacos e tratamentos cada vez mais
eficazes, tanto preventiva como terapeuticamente. Justamente a fim de incentivar essas
inovac0es, tais criacbes sdo protegidas por meio de patentes de invencao. Todavia, na seara do
direito & saude esse sistema de patentes tal como estruturado atualmente pode representar uma
limitacdo ao acesso as inovacgdes biotecnoldgicas de medicamentos e, consequentemente,
acarretar a violacdo a concretizacdo do direito humano fundamental a satde. Assim, analisar-
se-a a evolucdo do direito de propriedade industrial no ambito internacional e nacional,
especialmente devido a sua importancia para o desenvolvimento social e econ6mico mundial,
e a possibilidade de protecdo das inovacdes biotecnoldgicas de medicamentos por meio das
patentes, fundamentadas sob os principios da Bioética e do Biodireito. Nesse contexto, a
abordagem partira da analise da exclusividade da exploracdo econdmica dos produtos
patenteados em contrapartida a perspectiva humana de efetivacdo do direito fundamental a
salde, com a disponibilizacdo e efetivo acesso a medicamentos pela sociedade. Dessa forma, o
presente estudo tem por objetivo esclarecer se a flexibilizacdo das patentes biotecnoldgicas de
medicamentos impacta na efetivacdo do direito a saude na sociedade da informac&o. Tenciona-
se, assim, a partir da 6tica do direito fraterno, apresentar a necessidade da protecdo da criacao
intelectual humana, uma vez que necessaria para garantir o incentivo a inovacdo, a0 mesmo
tempo em que se garante o direito & salde com mecanismos de flexibilizacdo das patentes
biotecnologicas, a fim de se equilibrar os propositos patentarios e mercantis e se alcancar as
legitimas reivindicacGes humanitarias quanto a efetivacdo do direito a saude. Para a elaboracdo
da presente pesquisa utilizou-se o método hipotético-dedutivo, partindo-se da analise
bibliogréafica e documental, que por raciocinio logico-juridico valido, implicou na concluséo de
qgue a aposta no direito fraterno para a flexibilizacdo das patentes biotecnoldgicas de
medicamentos, a partir da ressignificacao das relagdes e do resgate da cooperacao internacional,
com a adocdo de alguns mecanismos facilitados pela sociedade da informacao, podem impactar
positivamente na efetivacdo do direito humano a saude, confirmando, assim, a hipétese
aventada neste estudo.

PALAVRAS-CHAVE: Sociedade da informacdo. Propriedade industrial. Patentes
biotecnoldgicas. Direito a saude. Flexibilizagdo das patentes biotecnoldgicas.



ABSTRACT

The disclosure and dissemination of information provided by the information society has
promoted technological and scientific advances originating from biotechnological research,
which are capable of leading to an increasingly sustainable development of society, notably in
the context of health, with the creation of drugs and treatments increasingly more effectives,
both preventively and therapeutically. Precisely in order to encourage these innovations, such
creations are protected by means of invention patents. However, in the area of the right to health,
this patent system as it is currently structured may represent a limitation to access to
biotechnological innovations in medicines and, consequently, result in the violation of the
realization of the fundamental human right to health. Thus, the evolution of industrial property
rights at the international and national level will be analyzed, especially due to its importance
for the world's social and economic development, and the possibility of protecting
biotechnological innovations of medicines through patents, based on the principles of Bioethics
and Biolaw. In this context, the approach will start from the analysis of the exclusivity of the
economic exploitation of patented products in contrast to the human perspective of realizing
the fundamental right to health, with the availability and effective access to medicines by
society. Thus, the present study aims to clarify whether the flexibilization of biotechnological
patents on medicines has an impact on the realization of the right to health in the information
society. It is intended, therefore, from the perspective of fraternal law, to present the need to
protect human intellectual creation, since it is necessary to guarantee the incentive to
innovation, while guaranteeing the right to health with flexibility mechanisms of
biotechnological patents, in order to balance patent and commercial purposes and achieve
legitimate humanitarian claims regarding the realization of the right to health. For the
elaboration of the present research, the hypothetical-deductive method was used, starting from
the bibliographical and documental analysis, which by valid logical-legal reasoning, resulted in
the conclusion that the bet on the fraternal right for the flexibility of the biotechnological patents
of medicines , based on the redefinition of relationships and the rescue of international
cooperation, with the adoption of some mechanisms facilitated by the information society, can
positively impact the realization of the human right to health, thus confirming the hypothesis
suggested in this study.

KEYWORDS: Information society. Industrial property. Biotechnology patents. Health care
right. Flexibility of biotechnological patents.
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INTRODUCAO

A era contemporanea passa por uma nova etapa de desenvolvimento social,
econémico, politico e cultural, que se convencionou chamar de Sociedade da Informacéo, que
representa um reflexo do complexo e incessante fendmeno da globalizagdo, numa sociedade

dindmica que ndo cessa de absorver inovagoes tecnoldgicas.

Essa nova estrutura estd associada ao surgimento de um novo modo de
desenvolvimento, o informacionalismo, onde a informacéo se apresenta como insumo basico
do desenvolvimento, vinda de todas as areas geogréaficas e cientificas, que irradia a todos 0s
campos das manifestagcdes humanas, vivificada pela efemeridade e busca pela novidade que séo
imperativos para sua propria existéncia, promovendo transformagfes impactantes para a

humanidade.

A sociedade da informacdo € um fenémeno global e compreende-se pelo avanco
tecnoldgico no tratamento da informacgdo, marcada pelo desenvolvimento de bens imateriais,
como a informacgdo, ideia e o conhecimento, e pelas novas formas de comunicagéo,
armazenamento, distribuicdo e processamento de informacgdes e dados, fazendo com que
circulem ao redor do mundo, conectando pessoas e saberes, a velocidades cada vez mais

expressivas.

A sociedade da informacdo, caracterizada pela interatividade, instantaneidade e
simultaneidade, rompeu com a tradicional nocdo de espaco-tempo fisico ou linear, bem como
suprimiu barreiras fisicas que separavam as pessoas e saberes, 0 que possibilitou o acesso a

uma infinidade de informag6es e contetidos nunca imaginados.

Né&o se olvide que dentro dessa nova sociedade globalizada também sdo carregados
aspectos negativos dessa interacdo, como os recentes espectros de endemias que se alastram e
podem se disseminar em horas, dias ou semanas, por todas as mais remotas localidades do
globo, face as novas vias de transportes modais de mercadorias e pessoas que hoje interligam

todas as nacdes e acbes humanas.

A partir dessa perspectiva, que acabou por transformar a conduta mundial, a sociedade
da informag@o mostra-se como importante instrumento para o desenvolvimento da sociedade
global, uma vez que possibilita a troca de informagdes entre os diversos Estados e pessoas, com

elevado potencial transformador diante das informagdes disponiveis.
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Percebe-se cada vez mais a influéncia da tecnologia da informacdo no contexto
mundial, o que acaba por gerar desenvolvimento de bens que garantem mais satde, conforto,

qualidade de vida e bem-estar.

Nesse contexto de transferéncia de tecnologia derivada de distintas necessidades para
0 desenvolvimento das atividades humanas resulta na geracdo de novos produtos e processos,
que no ambito cientifico-bioldgico emerge a biotecnologia, entendida como um conjunto de
técnicas que, por meio da intervencdo humana, manipula matéria bioldgica a fim de se fabricar
produtos ou processos para diversos setores como o da saude, agropecudrio, alimenticio,

industrial, ambiental, dentre outros.

Especialmente na desafiadora seara das inovacgdes ligadas a saude, a biotecnologia tem
apresentado solucGes para o enfrentamento e prevencdo de doencgas, com o desenvolvimento de
medicamentos e vacinas, resultantes de descobertas e invencGes cientificas que demandam

longos periodos de estudos e pesquisas, com elevados custos.

Assim, verifica-se a necessidade de se estabelecer protecdo face os elevados
investimentos com pesquisas para o desenvolvimento desses produtos biotecnoldgicos, uma
vez que a inexisténcia de protecdo a essas invencdes farmacoldgicas poderia representar um
desestimulo ao fomento as pesquisas, 0 que, inevitavelmente, acabaria provocando prejuizos a
salde, ao progresso social, cientifico e econémico, restringindo o interesse no desenvolvimento

de novos produtos e tratamentos cada vez mais eficazes, favorecidos pela protecao das patentes.

As inovacdes biotecnoldgicas, protegidas principalmente pelas patentes, conferem aos
seus titulares, pessoas fisicas ou juridicas, o direito de exploracdo exclusiva do bem protegido
por periodo determinado de tempo, a fim de assegurar uma contraprestacdo aos elevados

investimentos com pesquisas para o desenvolvimento de produtos.

Ademais, as informacdes que devem ser depositadas e explicitadas para a concessao
das patentes seriam capazes de ajudar e alavancar o ensino e a pesquisa, permitindo ao
pesquisador saber o estado da técnica e ajudando as industrias farmacéuticas a encontrar a
solugdo procurada ou saber que ela ainda ndo existe, para, assim, direcionarem com

objetividade o grande volume de recursos necessarios a inovagao.
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Todavia, a gestdo exclusiva do conhecimento e o objetivo de lucro do inventor ndo
podem suplantar o inalienavel direito a saude, a ponto de formar uma sociedade desprovida e
marginalizada das benesses de suas inovagdes e condic¢des de sobrevivéncia digna.

Nessa perspectiva, levando-se em consideracdo que a compreensao do direito a saude
ndo se restringe a auséncia de doencas ou agravos a pessoa, englobando também o conceito de
bem-estar, serdo analisadas as implicagfes que o atual sistema de protecdo das patentes de
inovacBes biotecnoldgicas pode gerar na concretizagdo do direito a salde, como a
disponibilizacdo de medicamentos de acordo com interesses mercadologicos, a limitacdo ou
dificuldade de acesso aos medicamentos, notadamente por paises menos desenvolvidos e
pessoas vulneraveis, bem como a falta de incentivo as pesquisas e desenvolvimento de farmacos
a doencas usualmente negligenciadas, que poderiam ser superadas com a flexibilizacdo das

patentes biotecnoldgicas.

Eis ai a questdo que se coloca em debate e sobre a qual se debrucara esta pesquisa: a
flexibilizacdo das patentes biotecnoldgicas de medicamentos impacta na efetivacdo do direito
a saude na sociedade da informacéo? Notadamente com a facilidade e agilidade de comunicacéo
colocada a disposicdo da sociedade da informacdo, no que diz respeito a difusdo das

informacdes de inovacgdes biotecnoldgicas na area da saude.

A partir dessa problematizacdo serd estudada a possibilidade e os meios de
flexibilizacdo das patentes biotecnoldgicas na area da saude, amparada no direito fraterno,
solidarismo e multilateralismo e na funcédo social da propriedade, como forma de assegurar a

concretizacdo do direito a satde.

Para a elaboracdo da presente pesquisa utilizar-se-a o procedimento estruturalista com
emprego do método hipotético-dedutivo, pois partird da analise bibliografica e documental de
qgue a tecnologia € fruto da crescente e incessante investigacao cientifica, assim como a
biotecnologia, passara ao estudo do direito de propriedade intelectual, o estudo das patentes
biotecnolodgicas e suas implicacOes na concretizacdo do direito a saude, para construcdo de
premissas, que por raciocinio logico-juridico valido, implicara em uma concluséo que confirme
a hipotese aventada nesse estudo, com demonstracéo de que a aposta no direito fraterno para a
flexibilizacdo das patentes biotecnoldgicas de medicamentos, a partir da ressignificacdo das
relacbes e do resgate da cooperacdo internacional, com a adocdo de alguns mecanismos

facilitados pela sociedade da informag&o, como a criacdo de plataformas de compartilhamentos
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de informacdes relacionadas a saude e desenvolvimento de farmacos, desenvolvimento de
principios a serem seguidos pelas industrias farmacéuticas para investimentos bancérios, e
adogdo de licencas compulsérias, dentre outras, que podem impactar positivamente na

efetivacdo do direito humano a sadde.

A construcdo das premissas decorrera de pesquisa descritiva, com uma abordagem
qualitativa, uma vez que a resposta do problema sera construida criticamente a partir da
interpretacdo e das pequenas conclusdes obtidas em cada capitulo do trabalho, com
procedimento fundamentalmente bibliografico e documental, sendo utilizadas legislacdes e
jurisprudéncias, tratados internacionais, protocolos, regulamentos, boletins informativos,

livros, revistas e artigos cientificos, sem prejuizo da utilizacao de outras fontes.

Trata-se, portanto, de uma pesquisa juridico-tedrica cujo estudo constitui finalidades

praticas.
Para alcancar melhor compreensao, o trabalho foi divido em trés capitulos.

O primeiro capitulo tem o objetivo de abordar o contexto da propriedade intelectual,
bem como o sistema internacional de propriedade intelectual, como instrumento de protecédo
das criacbes do intelecto humano, que é género que comporta, como espécies, os direitos

autorais e os direitos de propriedade industrial, e sua protecdo através das patentes.

O segundo capitulo versara sobre a possibilidade de protecdo das inovagOes
biotecnoldgicas pelas patentes, notadamente no contexto do desenvolvimento de farmacos e
vacinas. Para tanto, abordara como se deu a protecao juridica as inovacgdes biotecnoldgicas sob
a perspectiva dos principios da Bioética e do Biodireito, a partir do entrecruzamento da ética
com as ciéncias da satde em face do progresso biotecnoldgico, bem como se da a sua protecéo

juridica no direito brasileiro.

O terceiro capitulo abordard o acesso a medicamentos e sua dimensdo como
pressuposto da efetivacdo do direito a salde, e quais os efeitos das patentes biotecnoldgicas de
medicamentos no contexto da saude global, apresentando, sob a 6ética do direito fraterno,
aspectos de flexibilizacdo das patentes biotecnoldgicas de medicamentos no ambito da
sociedade da informacdo, projetada no complexo compartilhamento tecnol6gico de
informacdes que impulsionam os sistemas de produgdo, consumo e comunicagdo, como

instrumento de concretizacao do direito fundamental a saide, bem como da saude global.
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Essa pesquisa esta vinculada a linha de pesquisa “Teoria da Relagdo Juridica na
Sociedade da Informagdo”, proposta pelo programa de Mestrado em Direito da Sociedade da

Informacédo do Centro Universitario das Faculdades Metropolitanas Unidas (UniFMU).
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CONCLUSAO

A divulgagdo, disseminagdo e transferéncia de conhecimentos e inovagoes,
principalmente no contexto da sociedade da informacdo, é um processo de negociacdo
necessario ao desenvolvimento saudavel e sustentavel da humanidade. Justamente por isso
remanesce a condicionante de que a exploracdo exclusiva do produto ndo pode ignorar o
interesse e a necessidade publica do seu usufruto, uma vez que o objetivo de lucro do inventor,
seja ele pessoa fisica ou juridica, ndo pode suplantar a necessidade de cooperacdo estatal em
prol de um desenvolvimento mundial, principalmente quando estdo em jogo direitos humanos
fundamentais, como o direito ao acesso a medicamentos e vacinas, pressuposto do direito a

saude.

Percebe-se que a propriedade intelectual consubstanciada na protecdo da informacéo,
pode se tornar tanto uma aliada como uma inimiga do desenvolvimento saudavel da sociedade.
Isso, pois, 0 excesso de protecdo que pode ser dado pela propriedade intelectual pode
impossibilitar o acesso as informacgdes, ao mesmo tempo de que nada adianta o amplo e
ilimitado acesso a informacéo se ela ndo puder ser estudada e absorvida, para posteriormente

ser aplicada e transformar-se em novo conhecimento.

Frise-se que a propriedade industrial, ao reconhecer direitos exclusivos sobre o
processo ou produto, em contrapartida estd impedindo que outras pessoas produzam ou
coloquem a disposicdo a invencdo patenteada, podendo ocasionar, com isso, a criacdo de
monopolios a concorréncia e 0 aumento abusivo do valor dos medicamentos patenteados,
visando o rapido retorno aos altos investimentos em pesquisa e desenvolvimento, restringindo
ou dificultando, com isso, 0 acesso a medicamentos por parte daqueles que necessitam,

notadamente das populacdes mais vulneraveis.

N&o se olvide, ainda, que a simples disponibilizacdo do medicamento no mercado nao
caracteriza 0 acesso aos medicamentos, uma vez que para que esse acesso seja realmente efetivo

a saude deve ser disponibilizado em qualidade e quantidade suficientes e a um preco razoavel.

Note-se que o carater estritamente mercadoldgico das patentes pode influenciar na
estratégia e decisdo da empresa farmacéutica em ndo desenvolver pesquisas e inovacdes para
doencas negligenciadas, tendo em vista essas doengas estarem presentes majoritariamente em

paises em desenvolvimento, que ndo representam um mercado atraente para as perspectivas de
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lucro dessas empresas, devido ao baixo poder aquisitivo da populacdo. Assim, a indudstria
farmacéutica prefere investir em inovacGes para enfermidades presentes em paises cuja
populacdo possui maior poder aquisitivo, a fim de ter um retorno mais rapido e vantajoso de

seus investimentos.

Entretanto, tal pratica atinge negativamente a salde global, uma vez que, em uma
sociedade globalizada, as epidemias ndo conhecem mais barreiras fisicas, alastrando-se
indistintamente e de maneira cada vez mais veloz por todo o globo, grande prova disso € a
recente pandemia provocada pelo SARS-Cov-2 (Covid-19) que assolou o mundo inteiro e

reafirmou que as questdes de salde global sdo transfronteiricas e intergeracionais.

Todavia, é importante destacar que a concessdo de patentes nem sempre leva ao abuso
de poder econdmico por parte de seu titular, em decorréncia do monopdlio concedido,
entretanto, nos casos em que haja efetivamente a existéncia de abuso de poder econémico, a
flexibilizacdo das patentes surge como alternativa eficaz na conciliacéo de interesses coletivos

e particulares, viabilizando uma produg¢do medicamentosa a um custo mais baixo.

Dai a necessidade de se encontrar um justo equilibrio entre os interesses de

propriedade industrial de produtos biotecnoldgicos e do direito a saude.

Percebe-se, assim, que ao mesmo tempo em que a sociedade da informacdo, dada a
rapidez na disseminacdo dos conhecimentos, pode ser benéfica para a difusdo das inovacgdes
biotecnoldgicas, o sistema de patentes pode ser um empecilho para a democratizacao do acesso

a essas inovacoes.

Dai emerge a necessidade da flexibilizacdo das patentes biotecnoldgicas, que nédo deve
ser feita de maneira exacerbada, tendo em vista a necessidade de se estabelecer protecdo aos
inventos frente os elevados investimentos com pesquisas para 0 desenvolvimento desses
produtos, e a inexisténcia de protecao a essas invengdes poderia representar um desestimulo a
pesquisa, 0 que, inevitavelmente, acabaria provocando prejuizos a sociedade, e

consequentemente ao progresso social, cientifico e econémico.

Diante desse cenario, varias convencdes internacionais procuraram dar as criagoes
intelectuais uniformidade e protecdo extraterritorial, isso porque, a principio ndo havia um
sistema internacional de propriedade intelectual. O primeiro sistema internacional estabelecido
foi a Convencéo de Paris, de 1883, para propriedade industrial, e a Convencdo de Berna, de

1886, para obras literarias e artisticas, que objetivavam a harmonizacdo internacional dos
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diferentes sistemas juridicos relativos a propriedade intelectual. Esse sistema passou a ser
administrado pela Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI), que comecou a
enfraquecer, a partir de 1986, quando o sistema de propriedade intelectual comegou a ser
discutido na agenda do comércio internacional, durante a Rodada do Uruguai do Acordo Geral
sobre Tarifas e Comércio (GATT), entre 1986 e 1994, devido as fortes pressdes de setores
industriais norte-americanos de computadores, softwares, microeletrénicos, produtos quimicos,
produtos farmacéuticos e biotecnologia, que culminou com a cria¢do da Organiza¢do Mundial
do Comeércio (OMC) e com o Acordo de Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados com
0 Comércio (TRIPS).

Ressalte-se que nesse contexto dos acordos internacionais a tendéncia era de favorecer
os detentores da propriedade industrial, tendo em vista as pressdes de setores industriais dos
paises desenvolvidos e maiores produtores de tecnologias e inovaces. O que evidenciou as
assimetrias entre os paises desenvolvidos e aqueles em desenvolvimento, que possuem baixo
desenvolvimento econémico, social e tecnoldgico, o que influenciou no agravamento da

protecdo ao direito a salde.

Justamente como forma de democratizar o conhecimento tecnocientifico e flexibilizar
as patentes, o TRIPS, a partir da IV Conferéncia Ministerial da OMC, em Doha, no Qatar, que
culminou na Declaracdo de Doha, reafirmou a autorizagdo dos paises signatarios a permitirem
a concessdo de licenca compulséria (artigo 31 do TRIPS), compreendida na permissdo de
industrializacdo e comercializacdo de um produto patenteado sem o consentimento do seu
titular, visando, no ambito das patentes farmacéuticas, o fortalecimento do acesso a
medicamentos, justificada pelas pandemias que assolavam o mundo, notadamente no caso da
epidemia de AIDS.

Todavia, como uma forma de driblar tal flexibilizacdo houve uma proliferacdo de
acordos internacionais fora da seara multilateral, envolvendo deliberagcbes, negociacbes e
acordos bilaterais, que culminaram no TRIPS-plus, que acabou por prejudicar a implementagéo
das flexibilidades conferidas pelo Acordo TRIPS, tendo em vista a criagdo de mecanismos

visando ao fortalecimento da protecdo da propriedade intelectual.

Nesse contexto acredita-se que a compreensdo do direito a saude sob uma ética de
direito fraterno, consubstanciada na ideia de comunidade universal, € uma aposta capaz de

ressignificar as relagdes ao estabelecer vinculos comunicacionais e equitativos, a partir da
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criacdo de plataformas de compartilhamento de informacgdes sobre doencas e processos e
produtos terapéuticos, de diagnosticos, vacinas, medicamento, para combaté-las, a exemplo da
plataforma global COVID-19 Technology Access Pool (C-TAP), lancada pela OMS em maio

de 2020 para enfrentamento da pandemia do Novo Coronavirus.

Poderdo, ainda, promover a conscientizacdo das empresas farmacéuticas a manutencao
de uma porcentagem dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento direcionados para
combater doencas negligenciadas, bem como a distribuicdo de farmacos, embora patenteados,
em valores acessiveis ao mercado dos paises em desenvolvimento e menos abastados,
incorporando, a partir disso, principios sociais éticos e de cooperacdo, que quando
desrespeitados poderiam comprometer a concessdo de empréstimos financeiros bancérios a

empresas violadoras dessas normas sociais.

Portanto, tendo em vista que a propriedade intelectual busca promover beneficios a
sociedade, € patente a indispensabilidade de se equilibrar e conciliar os propésitos patentarios
e mercantis com as legitimas reivindica¢des humanitérias em relacdo ao direito a satde a partir

da flexibilizagdo das patentes biotecnoldgicas de medicamentos.
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