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RESUMO

O presente texto enfoca o artigo 31bis do
Acordo TRIPS (Acordo sobre Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio), com o objetivo de explorar sua
possivel implementagdo na Argentina. O
dispositivo visa permitir o licenciamento
compulsério para exportacdes para paises
terceiros sem capacidade de producao lo-
cal. Embora tenham passado muitos anos
desde que este sistema de licenciamento
compulsério foi negociado pela primeira
vez e mais de 4 anos desde que entrou em
vigor, poucos paises fizeram uso do meca-
nismo nele estabelecido. A Argentina é um

ABSTRACT

This text focuses on Article 31bis of the TRIPS
Agreement  (Agreement on  Trade-Related
Intellectual Property Rights), with the aim
of exploring its possible implementation in
Argentina. The device aims to allow compulsory
licensing for exports to countries without local
production capacity. Although many years have
passed since this compulsory licensing system
was first negotiated and more than 4 years since
it came into force, few countries have made use
of the mechanism established therein. Argentina
is a country that has the infrastructure to
produce drugs and could potentially become an
efficient exporter of drugs; however, it has not yet

' Tradugao do artigo originalmente em espanhol “Licencias obligatorias para exportacion:
operacionalizacion en el orden juridico argentino”, realizada por Marcos Wachowicz, Pro-
fessor de Direito do Curso de Graduagao e docente do Programa de Pés-Graduagao da
Direito pela Universidade Federal do Paran4, coordenador lider do Grupo de Estudos
em Direito Autoral e Industrial - GEDAI/UFPR, coordenador da Rede Ibero Americana
de Propriedade Intelectual — RIAPI e presidente do Instituto Observatério do Direito
Autoral — IODA

2 Advogada, Mestre em Relacoes Internacionais (The American University, Washing-
ton DC), Doutora em Direito Internacional (Faculdade de Direito da Universidade de
Buenos Aires - UBA). E Diretora do Programa de Direito e Bens Ptblicos e Diretora da
FLACSO Argentina.

Professora da Faculdade de Direito (UBA) e da FLACSO Argentina. Por dez anos lide-
rou e coordenou o Mestrado em Propriedade Intelectual da FLACSO Argentina (2007-
2017). Palestrante em semindrios e conferéncias e consultora de governos e organiza-
coes internacionais.

RRDDIS - Revista Rede de Direito Digital, Intelectual & Sociedade, Curitiba, v. 2, n. 4, p. 165-194, 2022



166

VALENTINA DELICH

pais que tem a infraestrutura para pro-
duzir medicamentos e poderia potencial-

implemented the mechanisms to make use of
the possibility foreseen in TRIPS.

mente tornar-se um exportador eficiente
de medicamentos; no entanto, ainda nao
implementou os mecanismos para fazer
uso da possibilidade prevista no TRIPS.
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INTRODUCAO

Em 2017, a emenda ao Acordo sobre Direitos de Propriedade In-
telectual Relacionadosao Comércio (TRIPS) entrou em vigor e incluiu o
artigo 31bis em seu texto. Este artigo visa permitir o licenciamento com-
pulsério para exportacoes para paises terceiros sem capacidade de produ-
cao local. Embora tenham passado muitos anos desde que este sistema de
licenciamento compulsério foi negociado pela primeira vez e mais de 4
anos desde que entrou em vigor, poucos paises fizeram uso do mecanismo
nele estabelecido.

A Argentina é um pais que tem a infra-estrutura para produzir me-
dicamentos e poderiapotencialmente tornar-se um exportador eficiente
de medicamentos; no entanto, ainda nao implementou os mecanismos
para fazer uso da possibilidade prevista no TRIPS.

Este artigo enfoca o artigo 31bis do Acordo TRIPS com o objetivo de
explorar sua possivel implementacao na Argentina.

1 AROTA DO ARTIGO 31A

O TRIPS ¢ o Acordo que regula os padrdoes minimos de protecao a
serem garantidos pelas leis nacionais sobre direitos de propriedade inte-
lectual, incluindo patentes, previstos em particular na Parte IT do TRIPS
(Regras sobre a Existéncia, Escopo e Aplicacao dos Direitos de Proprieda-
de Intelectual), Secao 5 (Patentes) entre os artigos27 e 34.

As licencas compulsorias e o uso publico nao comercial estao
previstos no artigo 31do TRIPS. O artigo 31 do TRIPS néao se destina a
restringir os fundamentos para a concessao de licengas compulsoérias® .
Ela apenas estabelece os requisitos do Acordo para a concessao de licen-
cas compulsérias. O licenciamento compulsério e o uso publico nao co-

> Segundo as regras do TRIPS, os Estados-Membros tém absoluta liberdade para esta-
belecer as bases para a concessao de licencas compulsérias. Isto foi expressamente
afirmado pelo pardgrafo 5.b. da Declaracao de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude
Publica, que declara: “Cada Membro tem o direito de conceder licencas compulsérias
e a liberdade de determinar as bases sobre as quais tais licengas sao concedidas”.
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mercial sao flexibilidades importantes que, por exemplo, no campo da
saude publica, permitem um aumento no fornecimento de medicamen-
tos a precos mais acessiveis. Entretanto, a partir da propria entrada em
vigor do TRIPS em 1995, foi apontada a impossibilidade de sua utilizacao
por paises sem infra-estrutura de producao. Para esses paises sem capa-
cidade de fabricacao de medicamentos, pode ter sido mais conveniente
importar medicamentos mais baratos, particularmente aqueles produzi-
dos em outros paises com infra-estrutura sob o sistema de licenciamento
compulsdrio. Mas o artigo 31(f) do TRIPS limitou essa possibilidade ao
declarar que tanto o licenciamento compulsério quanto o uso publico nao
comercial serao autorizados “...principalmente para suprir o mercado in-
terno do Membro que autoriza tal uso...”. Além disso, o artigo também
exige que o titular do direito receba uma remuneracao adequada, caso a
caso, levando em conta o valor econémico da autorizacao (subparagrafo
h.), o que pode complicar seu uso em paises com recursos econdmicos
limitados. Por outro lado, a alinea (j) do mesmo artigo determina que “...
qualquer decisao relativa a remuneracao prevista para tais usos estara su-
jeita a revisao judicial ou outra revisao independente por uma autoridade
superior diferente dentro do mesmo Membro”, embora, no caso de uso
publico nao comercial, esta revisao possa ser limitada como previsto no
artigo 44.2 do TRIPS.

A Declaracao de Doha sobre Direitos de Propriedade Intelectual e
Sauide Publica em 2001 deu inicio ao processo de negociagao de um me-
canismo para o uso efetivo do licenciamento compulsério por paises sem
infra-estrutura de producao local*. De fato, o paragrafo 6 da Declaragao
reconhece as dificuldades dos paises com capacidade defabricagao insu-
ficiente ou inexistente no setor farmacéutico para fazer uso efetivo do
licenciamento compulsério nos termos do Acordo TRIPS e obriga o Con-
selho TRIPS a encontrar uma solucao para o problema.

As discussoes no Conselho TRIPS comegaram em 2002 e se con-
centraram em torno de trés posigoes: a Comunidade Européia (CE) pro-

*  Declaragao sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, Adotada em 14 de novembro de
2001
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pOs duas opgoes: 1) criar uma excegao ao artigo 31 (f) do TRIPS para
permitir o licenciamento compulsério para exportacdoes de produtos
necessarios para combater problemas de saude sob certas condigoes e
salvaguardas, e 2) interpretar o artigo 30 do TRIPS de forma a permitir
que uma excecao limitada seja articulada para exportacoes para certos
paises com graves problemas de satide publica. Em contraste, os EUA
propuseram uma moratéria sobre as queixas da OMC contra paises ex-
portadores de medicamentos para paises necessitados, mas limitaram
seu escopo a certas doencas, tais como AIDS, tuberculose e malaria, que
encontrou forte oposicao dos paises subdesenvolvidos que aspiravam a
uma solugao mais ampla nao limitada a certas enfermidades. O Grupo
Africano e outros paises em desenvolvimento, por sua vez, solicitaram
uma emenda ao artigo 31(f) ou uma interpretacao autorizada do artigo
30 que permitisse a producao de medicamentos sem o consentimento
do detentor da patente.’

Por fim, em 2003, o Conselho projetou um sistema especial de
licenciamento compulsério, concedendo uma renzincia a exigéncia do
paragrafo f do art. 31, ou seja, a disposigao para o mercado interno,
e a exigéncia do pardgrafo h do art. 31, ou seja,a obrigagao de conce-
der ao titular do direito uma remuneragao adequada de acordo com as
circunstancias de cada caso, levando em conta o valor econoémico da
autorizacao.

Em 2005, este sistema foi formalizado em uma Decisao sobre
emenda ao TRIPS, que incluiu, como anexo, um Protocolo de emenda ao
TRIPS. Em janeiro de 2017, com a aceitacao do Protocolo por dois tercos
dos membros da OMC, este sistema tornou-seo Artigo 31bis e um Anexo
ao TRIPS.

A Argentina aprovou o Protocolo através da Lei 26 662 em 2011.° A
PEN informou entdao a OMC sobre a aceitacao do Protocolo.

> Ver CENTRO SUL, “The Doha Declaration on TRIPS and Public Health Ten Years Later:
The State of Implementation”, POLICY BRIEF No. 7, 1 de novembro de 2011. ht-
tps://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2013/06/PB7_-Doha-Declaration-on-
-TRIPS- and-Health -EN.pdf

¢ Protocolo que altera o Acordo TRIPS, adotado em Genebra, Confederagao Suiga, em 6
de dezembro de 2005” (doravante denominado o “Protocolo”).
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2 ARTIGO 31A

O artigo 31bis cria um sistema pelo qual os paises que nao tém -
ou tém capacidade insuficiente - de producao de produtos farmacéuticos
podem usar licengas compulsdrias para importar tais produtos de paises
que, por sua vez, serao autorizados a produzir, sob licenca compulsoria,
para exportacao. Em outras palavras, o artigo 31(f) torna-se inaplicavel

(e para o importador, o artigo 31(h) também se torna inaplicavel).

2.1 Isencao da aplicacao do artigo 31(f) do TRIPS

- Os paises que concedem licencas compulsdrias para produzir e
exportar um produto farmacéutico para um pais importador ele-
givel (com capacidade de producao insuficiente ou sem capaci-
dade de produgao) estao isentos da exigéncia do Artigo 31(f).

2.2 Remuneracdo ao titular da patente: casos em que a
remuneragao é pagavel

- Quando um pais concede uma licenca de exportacdo sob este
sistema, o titular do direito deve receber uma remuneracao ade-
quada caso a caso, levando em conta o valor econdmico para o
pais importador do uso autorizado. Por outro lado, quando uma
licenga compulséria é concedida para o mesmo produto no pais
importador elegivel, a obrigacdo de remuneracado nao se aplica
no pais importador.

2.3 Acordos regionais

- Os paises que sao parte de um acordo comercial regional, e des-
de que metade dos membros do acordo regional sejam Paises
Menos Desenvolvidos (PMDs), também estao isentos da exigén-
cia de producao para fornecimento interno, para que um produ-
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to farmacéutico produzido ou importado sob uma licenga com-
pulséria em um membro possa ser exportado para os paises do
acordo regional.

Esta disposicao visa incentivar a producao de medicamentos em
maior escala e, conseqiientemente, a um preco unitario mais baixo.

2.4 Cancelamento ou deficiéncia

O Artigo 31bis(4) prevé que, a luz do Artigo XXIII(b) e (c) do GATT
1994, nenhuma medida tomada sob as disposi¢oes do GATT 1994 ou de
seu Anexo pode ser considerada por um Membro para anular ou prejudi-
car uma vantagem reconhecida pelo Acordo’ .

2.5 Artigo 31bis e TRIPS direitos, obrigacoes e flexibilidades

Finalmente, o artigo 31bis estabelece que todas as suas clausulas,
assim como as do Anexo, devem ser interpretadas sem prejuizo dos ou-
tros direitos, obrigacoes e flexibilidades reconhecidas pelo TRIPS e pela
Declaragao de Doha sobre o Acordo TRIPS e Satide Publica.

Esta disposicao ¢ importante porque estabelece que o artigo 31bis
€ seu anexo nao sao um estatuto autonomo que impeca a aplicacao das
demais regras do tratado e atémesmo das disposicoes do proprio artigo
31 do TRIPS. Assim, por exemplo, o artigo 31(k) do TRIPS prevé que os

7 [1] O artigo XXIII do GATT 1994 diz: “Artigo XXIII: Nulificacao ou invalidez

1. No caso de uma Parte Contratante considerar que uma vantagem que lhe advém
direta ou indiretamente deste Acordo esta sendo anulada ou prejudicada, ou que a
realizagdo de qualquer objetivo deste Acordo esta sendo prejudicada como resultado
disso:

(a)outra Parte Contratante nao cumprir com suas obrigacdes sob este Acordo; ou (b)
outra Parte Contratante aplica uma medida, contrdria ou nao as disposicoes deste
Acordo; ou (c)alguma outra situacao existe,

tal parte contratante pode, com vistas a uma solucao satisfatéria do assunto, fazer
representagdes ou propostas por escrito a outra parte contratante ou partes que consi-
dere interessadas no assunto. Qualquer parte contratante cuja intervencao seja assim
solicitada deverd considerar favoravelmente as representagdes ou propostas feitas a
ela” (ver https://www.wto.org/spanish/docs_s/legal s/gatt47 02_s.htm#articleXXIII).
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Membros nao sao obrigados a aplicar o artigo 31(f) do TRIPS quando
uma licenca compulséria tiver sido concedida para remediar praticas que
tenham sido consideradas anticoncorrenciais como resultado de proces-
sos judiciais ou administrativos. Portanto, no caso de uma licenga com-
pulsoria sobre uma patente de um produto farmacéutico concedida como
resultado de um processo judicial ou administrativo por razdes anticon-
correnciais, a exportagao do produto serd sempre livre e nao estard
sujeita ao procedimento do Artigo 31bis e seu Anexo.

Nesses casos, nao ha limitagao porque é uma sangao para o titular
do direito como conseqiiéncia do abuso de suas patentes.®

3 O ANEXO AO ACORDO TRIPS REFERENTE AO ARTIGO 31BIS

As defini¢des e requisitos para fazer uso do sistema encontram-se
no Anexo ao Acordo TRIPS. Em uma leitura combinada do Artigo 31bis,
do Anexo e do Apéndicedo Anexo, é digno de nota:

3.1 0 procedimento nao esta limitado a certos tipos de
produtos farmacéuticos ou doencas

No mesmo sentido amplo do pardgrafo 1 da Declaragao de Doha -
que nao contém nenhuma limitacao a aplicacao da Declaragao a doencas
ou medicamentosespecificos - nao ha restrigoes aos tipos de medicamen-
tos sobre os quais uma licengacompulsodria pode ser concedida.

Estes podem ser produtos patenteados ou produtos resultantes de
processos patenteados, ficando expressamente entendido no texto que
isto inclui os ingredientes ativos para fabricar o produto farmacéutico
e os kits de diagnostico necessarios para seu uso, bem como os kits de
diagnéstico.

8 Cf. UNCTAD-ICTSD - Resource Book on TRIPS and Development, 2005, p.474 https://
unctad.org/system/files/official-document/ictsd2005d1_en.pdf
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A definigao de “produto farmacéutico”® ¢ suficientemente ampla
para incluir também as vacinas, uma vez que as vacinas sao “produtos
farmacéuticos”!'? . Também nao ha restricoes quanto ao tipo de doengas''.

3.2 “Membro importador elegivel”: definicao e dever de
notificacdo

Sob o ponto 1.b do Anexo, um “Membro importador elegivel” sig-
nifica qualquer pais menos desenvolvido membro ou qualquer outro Es-
tado-Membro que tenha indicado sua intencao de usar o procedimento
do Artigo 31bis como um pais importador. Os paises que desejam se
tornar importadores elegiveis devem notificar o Conselho TRIPS de sua
intencao de utilizar o sistema do artigo 31bis (com excegao dos PMDs que
nao sao obrigados a notificar).

Esta ¢ uma notificacao geral de intencao de uso que ¢ preparada
para fins de transparéncia e nao requer aprovacao de nenhum 6rgao da
OMC para usar o sistema'? .

3.3 A notificacdo pode ser limitada no escopo

O Anexo observa que no momento da notificacao ao Conselho
TRIPS, os Membros podem prever que utilizarao o sistema do Artigo 31bis
na integra ou de forma limitada, por exemplo, que o utilizarao somente

O paréagrafo 1(a) do Anexo afirma que “produto farmacéutico” significa qualquer pro-
duto patenteado, ou produto fabricado por um processo patenteado, no setor farma-
céutico necessario para tratar dos problemas de satde publica reconhecidos no para-
grafo 1 da Declaracdo sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica (WT/MIN(01)/DEC/2).
Entende-se que isto incluiria os ingredientes ativos necessarios para sua fabricacao e
os kits de diagndstico necessarios para seu uso;”.

10 Abbot, Frederick M. e Jerome H. Reichman, “The Doha Round’s Public Health Legacy:
Strategies for the Production and Diffusion of Patented Medicines Under the Alten-
ded TRIPS Provisions”, Journal of International Economic Law 10(4), julho de
2007, 921-987, p. 937, doi:10.1093/jiel/jgm040

' Idem

12 Ver nota de rodapé 2 do Anexo
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em caso de emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema ur-
géncia ou em casos de uso publico nao-comercial.

Esta é uma disposigao estranha, pois nao se compreende por que
um Estado-membroelegivel para ser importador poderia implementar em
sua legislacao o sistema completo para todos os casos de interesse publi-
co e limitar-se apenas aqueles motivos agravados de interesse publico,
como casos de emergéncia nacional ououtras circunstancias de extrema
urgéncia ou apenas para uso publico nao comerciale nao para licencia-
mento compulsorio.

Esta formulacao parece refletir o interesse dos paises industrializa-
dos em deixar claro que o uso do sistema deve ser muito restritivo e seu
uso excepcional. Nesta linha, a dltima parte do paragrafo 1.b que, ex-
cepcionalmente para uma norma, afirma: “Deve- se observar que alguns
Membros nao utilizarao o sistema como Membros importadores e que
outros Membros afirmaram que, se utilizarem o sistema, o farao somente
em situagdes de emergéncia nacional ou em outras circunstancias de ex-
trema urgéncia”, parece implicar uma “mensagem” do tipo “é um instru-
mento que normalmente nao deve ser utilizado”. Longe disso, os paises
devem aproveitar o sistema do artigo 31a e seu anexo em toda a extensao
e gama de possibilidades, incluindo aqueles que decidiram notificar como
exportadores de medicamentos. E um instrumento legal e legitimo.

3.4 "“Membro exportador”: defini¢ao

Conforme observado acima, o sistema implementado pelo artigo
31bis e seu anexo visa permitir aos paises com capacidade de producao
fabricar e exportar produtos farmacéuticos para paises com necessida-
des de satide publica, sem prejuizo do artigo31(f) do TRIPS, que limita
o licenciamento compulsério predominantemente ao abastecimento do
mercado interno.

Em outras palavras, o sistema envolve implicitamente dois tipos de
paises: os que fabricam e exportam produtos medicinais eos que impor-
tam esses produtos. O que o Anexo chama de “Membro importador elegi-
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vel” ja foi definido; agora é necessario determinar o que o Anexo significa
com o termo “Membro exportador”.

Assim, o paragrafo 1.c do Anexo define um Membro exportador
como “um Membro que usa o sistema para produzir produtos farmacéu-
ticos e para exporta-los para um Membro importador elegivel”.

4  EXIGENCIAS RELATIVAS A IMPLEMENTACAO DO ARTIGO
31BIS (1) DO TRIPS

Como observado acima, o primeiro paragrafo do artigo 31bis do
Acordo TRIPS prevé uma isencao da aplicagao do artigo 31(f) do Acordo
TRIPS, desde que os requisitos estabelecidos no paragrafo 2 do Anexo
sejam cumpridos, os quais sao detalhados abaixo.

4.1 Tipos de notificacdes

Ha trés tipos de notificagoes: uma notificacao geral inica do Mem-
bro importador de sua intencao de utilizar o sistema, que nao ¢ exigida
para os paises menos desenvolvidos.

Uma notificacao especifica do Membro importador sobre os deta-
lhes dos produtos farmacéuticos necessarios e outros detalhes exigidos
pelo Sistema, e a terceira notificacdo do Membro exportador informando
a concessao de uma licenca compulsdria para exportacao e as condigoes
a ela associadas”.

4.2 Projecdo de unidades

Na notificacao, o pais importador elegivel deve especificar o nome
e a quantidade pretendida do(s) produto(s) necessario(s). Isto tem sido
visto como uma fraqueza do sistema, uma vez que, se a projecao fosse

13 'WTO - VIAGENS: LICENCAS ESPECIAIS OBRIGATORIAS PARA EXPORTAQAO DE
MEDICAMENTOS. GUIA PARA NOTIFICAQ()ES, p-1
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/guidenotifications_e.pdf
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defeituosa'*’® a extensao da operagao nao esta prevista, portanto, para os
produtos em falta, todo o processo teria que ser reiniciado.”

Uma escassez devido a obstaculos processuais pode levar a inter-
rupgao do tratamento e, como conseqiiéncia, os pacientes podem desen-
volver maior resisténcia aos medicamentos (como no caso do HIV/AIDS),
criando a necessidade detratamento mais dispendioso’®.

Além disso, de acordo com o pardgrafo 4 do anexo, osgovernos de-
vem tomar medidas para impedir a reexportagao de produtos importados
sob o sistema do artigo 31bis e seu anexo. Assim, se a projecao das
unidades aserem importadas foi determinada em excesso, estes medi-
camentos sao impedidosde serem destinados a outro mercado onde sao
necessarios, mesmo no caso de uma doacgao.

Em outras palavras, a Gnica alternativa possivel neste caso seria
deixar expirar os medicamentos ou vacinas que salvam vidas, o que, do
ponto de vista humanitario, ¢ eticamente condenavel.

4.3 Insuficiente ou sem capacidade de fabricacao

A notificacao do “Membro importador elegivel” também deve de-
clarar que ele tem capacidade de fabricagao insuficiente ou inexistente
no setor farmacéutico para o(s) produto(s) em questao. As regras para a
avaliacao das capacidades de fabricacao no setor farmacéutico estao de-
talhadas no Apéndice do Anexo."”

Pode ser que a quantidade de produtos necessarios esteja subestimada devido, por
exemplo, a um aumento imprevisto do nimero de pacientes que necessitam do me-
dicamento importado. Isto foi visto repetidamente na pandemia COVID-19, que de-
monstrou nestas ocasioes a dificuldade de antecipar a quantidade de medicamentos
ou vacinas necessarias.

15 SECRETARIO-GERAL DA ONU - PAINEL DE ALTO NIVEL DE ACESSO A MEDICA-
MENTOS, Envio: Centro Sul, 28 de fevereiro de 2016. http://www.unsgaccessmeds.
org/inbox/2016/2/28/south-centerb

¢ Idem.

17 O APENDICE DO ANEXO DO ACORDO TRIPS declara: “As capacidades de fabricacio
no setor farmacéutico nos paises menos desenvolvidos membros serdo consideradas
insuficientes ou inexistentes. No caso de outros paises importadores membros elegi-
veis, a capacidade de fabricagdao do(s) produto(s) em questdao pode ser estabelecida
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4.4 Llicenciamento compulsorio no pais importador

Finalmente, quando o produto for patenteado no pais importador,
a notificacao deve confirmar que uma licenca compulsoéria foi concedida
ou pretende ser concedida de acordo com os artigos 31 e 31bis do Acordo
e do Anexo.

4.5 Processamento prévio de uma licenca voluntaria

Nem o artigo 31bis nem seu anexo exigem que o pais exportador
ou importador negocie primeiro uma licenga voluntaria com o titular da
patente para exportar ou importar os produtos.

A exigéncia ¢ que uma licenca compulsoéria (ou uso publico nao-

comercial) seja prevista no pais exportador e importador.

A concessao de tais usos sem a autorizagao do titular da patente
nao exigiria uma licenga voluntéria do titular dapatente em casos de uso
publico ndo comercial, ou se houver uma emergéncianacional ou outras
circunstancias de extrema urgéncia no caso de licengas compulsoérias.

Entretanto, algumas legislacoes, como a canadense, complicaram
desnecessariamente o processo nos termos do artigo 31bis e do Anexo
TRIPS ao exigir o que o Acordo TRIPS nao exige. Por exemplo, os re-
quisitos processuais do Regime de Acesso a Medicamentos do Canada
(CAMR) incluem a prova de que primeiro foi feita uma tentativa de ne-
gociar um possivel acordo sobre uma licenga voluntéaria com a empresa
detentora da patente para exportar o produto.

O efeito pratico da negociacao voluntaria, necessaria para o licen-
ciamento compulsdrio, é que ela permite que os titulares de patentes far-

como insuficiente ou inexistente de uma das seguintes maneiras: (i) o membro em
questao estabeleceu que nao tem capacidade de fabricagao no setor farmacéutico; ou
(ii) se tiver qualquer capacidade de fabricacao neste setor, o membro examinou esta
capacidade e constatou que, excluindo qualquer capacidade de propriedade ou con-
trolada pelo titular da patente, a capacidade é atualmente insuficiente para atender as
suas necessidades. Quando for estabelecido que tal capacidade se tornou insuficiente
para atender as necessidades do Membro, o sistema deixara de ser aplicado”.
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macéuticas interrompam o processo a qualquer momento, simplesmente
oferecendo-se para negociar'®.

4.6 Obrigacdo dos paises exportadores de notificar

Os paises exportadores também devem notificar o Conselho TRIPS.
A notificacao pelos paises exportadores deve incluir:

i. as condigdes as quais a licenca esta sujeita (ver abaixo as
condicoes da licenga de exportagao)

ii. nome e enderego do licenciado
iii. o(s) produto(s) para o(s) qual(is) a licenca foi concedida
iv. a quantidade ou quantidades pelas quais foi concedido

V. 0 pais ou paises para os quais o(s) produto(s) sera(ao) for-
necido(s)

vi. duracao da licenca

vii. 0 endereco do website onde todas as informacgoes relativas
ao embarque dos produtos serao colocadas

4.7 Licenciamento obrigatdrio no pais exportador: requisitos

A licenca compulséria emitida pelo pais exportador sob o esquema
deve conter as seguintes condigoes:

i. somente a quantidade necessaria para atender as necessi-
dades do pais importador elegivel pode ser fabricada sob a
licenga

8 Stacey B. LEE, “Can incentives to generic manufacturers save the Doha Declaration’s
Paragraph 6?”, Georgetown Journal of International Law, [vol.44 - 2013 - pp.
1388-1421], p. 1401.
https://www.researchgate.net/publication/262766253 Can_Incentives_to_Generic_
Manufacture rs_Save Doha’s_Pardgrafo 6
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ii. toda essa producao deve ser exportada para o pais ou paises
que tenham notificado suas necessidades ao Conselho do
TRIPS

iii. os produtos produzidos sob a licenca devem ser claramente
identificados, através de rotulagem ou marcacao especifica,
como sendo produzidos sob o esquema.

iv. os fornecedores devem distinguir tais produtos por embala-
gens especiais e/ou uma cor ou forma especial dos proprios
produtos, desde que tal distincao seja viavel e nao tenha um
impacto significativo no prego; e

v. antes do inicio do embarque, o licenciado devera colocar em
um site da Internet as seguintes informacoes: as quantida-
des fornecidas para cada destino e as caracteristicas distinti-
vas do(s) produto(s).

A partir deste conjunto de requisitos, pode-se deduzir que
a empresa exportadoradeve chegar a um acordo com o pais autorizado
a importar, como passo prévio a autorizacao de exportacao, dado que o
nome e a quantidade do produto a ser exportado devem ser estabelecidos,
entre outros requisitos.

Entretanto, os governos dos paises subdesenvolvidos geralmente
tém que convocar uma licitacao publica quando adquirem medicamen-
tos, e a empresa exportadora nao poderia participar do processo de lici-
tacao se nao tivesse a licenca compulséria concedida em seu pais, um
requisito essencial para que o processo do artigo 31bis comece.

Isso complica a aplicacao do sistema, como evidenciado em ter-
mos de atrasos desnecessarios no processo de licenciamento do Regime
de Acesso a Medicamentos do Canada (CAMR)para exportacoes para Ru-
anda®.

19 REDE JURIDICA CANADIANA SOBRE HIV/AIDS, Fixing Canada’s Access to
Medicine Regimen (CAMR) https://www.hivlegalnetwork.ca/site/wp- content/
uploads/2013/04/CAMR_QA_Oct2012-ENG.pdf
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4.8 Reexportacao de produtos

O paragrafo 3 do Anexo estabelece a necessidade de os paises im-
portadores tomarem medidas para evitar a reexportacao de produtos
importados sob o sistema doartigo 31bis e o paragrafo 4 refere-se a ne-
cessidade de “meios legais eficientes” para evitar o desvio de produtos,
embora nao esteja claro quais seriam essas medidas.

4.9 Transferéncia de tecnologia

O paragrafo 7 refere-se a necessidade deste sistema servir como um
sistema de transferéncia de tecnologia a fim de aumentar a capacidade de
producao de medicamentos em paises com capacidade de producao nula
ou insuficiente.

Istosignifica entdao que, ao contrario do que alguns observadores
argumentam, este sistema nao esta reservado exclusivamente para ques-
toes humanitérias, mas deveria ser uma oportunidade para aumentar a
oferta de medicamentos genéricos®.

5 0 USO DO ESQUEMA DE LICENCA DE EXPORTACAO

Uma das primeiras utilizagoes do sistema, quando o TRIPS ainda
nao havia sido emendado, mas a Decisao incluindo o sistema ja havia
sido adotada (Decisao, 2003), foi a utilizacao por uma empresa canadense
para exportar para Ruanda.

De fato, o Canada foi um dos primeiros paises a alterar sua legislagao
nacional a fim de implementar o sistema e notificou a OMC sobre uma
licenga compulsdria para exportacao (o fez em 4/10/2007 sob a Decisao de
2003). O medicamento TriAvir da AIDS poderia ser fabricado e exportado
para Ruanda, um pais sem a capacidade de fabricar o medicamento.

20 Ver Roger Kampf, SPECIAL COMPULSORY LICENCES FOR EXPORT OF MEDICI-
NES: KEY FEATURES OF WTO MEMBERS’ IMPLEMENTING LEGISLATION, World
Trade Organization Economic Research and Statistics Division, julho, 2015.
https://www.wto.org/english/res_e/reser_e/ersd201507 e.pdf
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Anteriormente, em 17 de julho de 2007, Ruanda havia notificado
sua intencao de importar 260.000 embalagens de TRIAvir (um produto
combinado em dose fixa de zidovudina, lamivudina e nevirapina) du-
rante dois anos. A notificacio de Ruanda declarou que os titulares de
patentes nao seriam capazes de fazer valer patentes em seu territorio. O
medicamento foi fabricado pela empresa farmacéutica Apotex. Inc.

Em um resumo do caso,?!, observa-se que o uso do sistema foi pro-
movido pela Médecins Sans Frontiéres, que entrou em contato com uma
empresa canadense, interessou-a e obteve autorizacdo para producao
em 6 meses utilizando o Regime Canadense de Acesso a Medicamentos
(CAMR).

Para este uso do sistema, o Canadéa teve que alterar sua legislacao
porque as regras originalmente previam uma lista de produtos farmacéu-
ticos e os que eram objeto do pedido nao constavam da lista. Embora um
royalty devesse ser pago aos detentores da patente, eles nao o cobraram.
Um total de 6.785.000 comprimidos foram enviados para Ruanda em se-
tembro de 2008 e outros 7.628.000 em setembro de 2009. O Canada nao
tem mais nenhuma utilizacao registrada do sistema.

A emenda regulamentar no Canad4 para permitir o “Uso de Pa-
tentes para FinsHumanitarios em Casos de Problemas de Satde Publica”
envolveu a inclusao de duass

Em resumo, essas duas secoes permitem que o Comissario de Pa-
tentes receba pedidos e, se os requisitos forem atendidos, conceda au-
torizacao para que um fabricante utilize uma invengao patenteada para
fabricar e exportar um medicamento ou dispositivo para um pais elegivel.

Os produtos farmacéuticos fabricados e exportados devem cumprir
as exigéncias da LeiCanadense de Alimentos e Medicamentos e todos
os regulamentos relacionados, eser embalados e rotulados de forma a
serem distinguiveis do produto do detentor da patente.

21 Estudo OMS-OMPI-OMC - Promovendo o acesso as tecnologias médicas e a inovagao:
Interseccoes entre satide publica, propriedade intelectual e comércio. Disponivel em
https://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/who-wipo-wto_2020_e.pdf. Acesso em:
28 out. 2022.
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O titular da patente deve ser notificado desta autorizagao e as au-
torizagoes sao limitadas em quantidade (como indicado no pedido). O
prazo maximo de uma autorizagdo ¢ de dois anos, renovavel uma vez.
Além disso, as autorizacdes sao intransferiveis e o uso de uma invencao
patenteada sob uma autorizagao ¢ nao- exclusivo. Os royalties sao pagos
ao titular da patente de acordo com um célculo, que se baseia na classifi-
cagao do pais para o qual o produto farmacéutico serd exportado de acor-
do com o Indice de Desenvolvimento Humano do Programa das Nacdes
Unidas para o Desenvolvimento.

Embora tenha havido uso de licencas compulsérias, incluindo casos
de uso governamental, nao houve nenhum outro caso de uso de licenca
compulsdria para exportagao. A Bolivia notificou sua intengao de usar o
sistema: primeiro fez uma notificagao geral de que usaria o sistema como
importador e depois fez uma notificacao de intengao de usar o sistema
especificamente para o fornecimento de 15 milhdes de doses de vacina
para a COVID-19.%2

Exemplos de usos de licenga compulséria (nao-exportagao/nao im-
portacao) sao o caso da Maldasia, que utilizou uma licenca compulsoria
para uso governamental no sofosbuvir, utilizado para tratar a Hepatite
C (2017); o caso do Zimbabue, que concedeu uma licenca compulséria
a uma empresa - Varichem Pharmaceuticals Ltd - para produzir medi-

camentos para o tratamento do HIV/AIDS (2003); o caso do Equador,
que concedeu varias licencas compulsorias (ritonavir em 2010, abacavir/
lamivudine em 2012 e varias outras em 2014).

6  REFORMAS REGULAMENTARES NACIONAIS PARA FAZER
USO DO ARTIGO 31A

A fim de fazer uso do artigo 31bis do TRIPS, os paises devem refor-
mar sua legislagao interna. Em geral, as legislagdes nacionais prevéem que

#  IP/N/9/BOL/1
2 Ver por exemplo, Resumo técnico da UHC, “Experiéncias do pais na utilizagao das
salvaguardas TRIPS: Parte I”.
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as licengas compulsérias serao utilizadas principalmente para o abasteci-
mento do mercado interno e que o licenciado terd que ser compensado.

H& Membros da OMC que, ao notificar a aceitacao do Protocolo,
notificaram que usarao o sistema para agir somente como exportadores,
outros para agir somente como importadores e, finalmente, alguns ado-
taram leis ou regulamentos que lhes permitem agir tanto como exporta-
dores quanto como importadores ao mesmo tempo.

Deve ser esclarecido neste ponto que primeiro a aceitacao do Pro-
tocolo deve ser notificada e depois podem ser feitas notificacoes de uso
geral ou especifico do sistema. Entretanto, cada uso especifico deve ser
notificado a OMC, ao Conselho TRIPS, antes de proceder com a liberacao
das mercadorias. H4 um modelo para notificacao e uma caixa disponivel
para fazer isso eletronicamente. Até 31 de dezembro de 2021, 5 dessas
notificacoes haviam sido feitas: duas notificacdes gerais** e trés notifica-
¢oes especificas.”

Além da aceitacao do Protocolo e da notificacao a OMC da intencao
de utilizar o sistema, e em relacao a necessidade de reforma da legislacao
nacional para implementar o Artigo 31 bis, de acordo com o que foi re-
portado a OMC até o momento, 20 Membros notificaram mudangas na
legislacao: Albania, Austrdlia, Botsuana, Canadd, China, Croécia, Uniao
Européia, Hong Kong-China, India, Jordania, Cazaquistao, Nova Zelan-
dia, Noruega, Oma, Filipinas, Coréia, Russia, Cingapura, Suica e Taipei-
-China.* Como pode ser visto, nenhum pais nas Américas notificou ainda
a modificacao de seus regulamentos.

2 Antigua e Barbuda 17/5/2021 IP/N/8/ATG/1 Notificacdo geral de intencdo de usar o
sistema como importador; e, Estado Plurinacional da Bolivia 19/2/2021 IP/N/8/BOL/1
Notificagao geral de intencao de usar o sistema como importador

% Notificagdes Especificas de Importacdo, Bolivia 11/5/2021 IP/N/9/BOL/1, Notificagao
Especifica do Membro Importador Ruanda 19/7/2007 IP/N/9/RWA/1 e Notificagao Es-
pecifica do Membro Exportador, Canada 8/10/2007 IP/N/10/CAN/1

2 https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/par6laws_e.htm
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7 AEMENDA TRIPS NO MARCO REGULATORIO ARGENTINO:
OPERACIONALIZACAO DO ARTIGO 31BIS

7.1 Licenciamento compulsério e uso publico nao comercial:
conceito e regulamentacao no direito argentino

O Capitulo VII da Lei de Patentes argentina (Lei 24.481) intitulado
“Outros usos sem autorizacao do titular da patente”, através dos artigos
42 a 50, regulamenta dois institutos: licengas compulsoérias e uso publico
nao-comercial. Estes artigos, por sua vez, sao parcialmente regulamenta-
dos pelo Decreto 260/96 nos artigos 42 a 50%.

O licenciamento compulsério ocorre quando o Estado nacional au-
toriza uma pessoa a produzir um produto ou processo patenteado sem o
consentimento do detentor da patente. Esta é uma das flexibilidades pre-
vistas na Convencgao de Paris*® e no TRIPS. Estes dois tratados nao restrin-
gem ou abordam os fundamentos sobre os quais os paises podem emitir
licencas compulsérias individualmente. Isto foi expressamente reconhe-
cido pela Declaracao de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica®.

A Lei de Patentes argentina prevé seis fundamentos para o licen-
ciamento compulsério: 1) Recusa de contratacao (Artigo 42); 2) Nao
exploracao (Artigo 43); 3) Praticas anticompetitivas (Artigo 44); 4)
Emergéncia sanitéria (Artigo 45); 5)Seguranca nacional (Artigo 45) ¢ 6)
Licenca cruzada (Artigo 46).

Entretanto, ao contrario dos fundamentos para licengas compuls6-
rias, tanto a Convengao de Paris quanto o TRIPS estabelecem requisitos

27 Para ver a Lei 24.481 (alterada pela Lei 24.572 e Lei 24.603) e o decreto regulamen-
tar 260/96: http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/35000-39999/35001/
texact.htm

2 Ver artigo 5 da Convencao de Paris para a Protecdao da Propriedade Industrial. Dispo-
nivel em: https://wipolex.wipo.int/es/text/288515

2 O paréagrafo 5(b) da Declaracao declara: “Cada Membro tem o direito de conceder
licengas obrigatérias e a liberdade de determinar as bases sobre as quais tais licencas
sao concedidas”. Declaragao sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica Adotada em 14 de
novembro de 2001 https://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist s/min01_s/minde-
cl_trips_s.htm
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para a concessao de licengas compulsoérias e para uso publico ndao comer-
cial, por exemplo, os estabelecidos no Artigo 31 do TRIPS, que se refletem
no Artigo 47 da Lei 24.481.

O uso publico nao comercial, conforme previsto no artigo 47, inc.
¢ da Lei 24.481, permite ao Governo Nacional, através de suas agéncias
ou contratantes (empresas privadas que trabalham para e em nome do
governo) ou outros autorizados pelo governo, utilizar uma invencgao pa-
tenteada sem a permissao do titular da patente para a prestacao de servi-
¢os prestados ou financiados principalmente pelo governo edestinados a
satisfazer questoes de interesse publico.

7.2 Implementacao do artigo 31bis na legislacao argentina

Pela Lei n® 26.662 - promulgada em 16 de margo de 2011 e publi-
cada em 8 de abril de2011 - a Reptblica Argentina aprovou o “Protocolo
que altera o Acordo TRIPS, adotado em Genebra, Confederagao Suiga, em
6 de dezembro de 2005” (doravante, o Protocolo”). Esta emenda diz res-
peito a incorporagao no TRIPS do artigo 31bis, do Anexo sobre o Acordo
TRIPS referente ao artigo 31bis, bem como do Apéndice ao Anexo sobre
0 Acordo TRIPS.

Como discutido em outra parte deste documento, estes instrumen-
tos estabelecem um procedimento especial para a exportacdo e/ou im-
portacao de produtos fabricados sob licenga compulséria ou uso publico
nao-comercial. Para se beneficiar destemecanismo, os Estados membros
do TRIPS devem operacionalizar estas disposicoes em sua legislacao na-
cional. Nao ha uma maneira tnica de utilizar estas regras TRIPS na legis-
lacdo nacional. A este respeito, o artigo 1.1. do TRIPS diz: “Os membros
seraolivres para determinar o método apropriado para implementar as
disposicoes deste Acordo dentro de seu proprio sistema juridico e prati-
ca”. A Argentina informou a OMC sua aceitagao do Protocolo, mas ainda
nao notificou a OMC de sua intengao de utilizaro sistema como exporta-
dor, importador ou ambos (existe um modelo para isso).
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7.3 Alternativas para a implementacdo do Artigo 31a na
legislacao nacional

7.3.1Alteracdo do Artigo 45 da LPA

Esta opgao prevé a emenda do Artigo 45, incorporando uma “li-
cencga de exportacao obrigatéria” ou “licenga humanitaria obrigatéria”
para a exportagao ou importacao de medicamentos na licenga nacional de
emergéncia sanitaria e de seguranca existente.

Atual redagao do artigo 45 da Lei 24.484 (LP):

ARTIGO 45 - A MARCA NACIONAL EXECUTIVA pode, por razoes
de emergéncia sanitaria ou de seguranca nacional, prever a explora-
cao de certas patentes mediantea concessao do direito de exploracao
conferido por uma patente; seu escopo e duracao serao limitados aos
objetivos da concessao.

Proposta de reforma do Artigo 45 da Lei N°24.481

A MARCA NACIONAL EXECUTIVA pode, por razdes de emergéncia
sanitaria ou de seguranca nacional, prever a exploracao de certas pa-
tentes mediante a concessao do direito de exploracao conferido por
uma patente; seu escopo e duragao devem ser limitados aos objetivos
da concessao.

Também pode conceder uma licenga humanitdria compulséria para
exportar ou importar produtos farmacéuticos de acordo com os regu-
lamentos.

Observe que na reforma proposta, a concessao de uma licenga com-
pulséria para exportacao e importacao nao esta vinculada a existéncia
de uma “emergéncia sanitdria”. A licenga compulséria para exportagao
dependera de a empresa interessada em recebé-la concordar com um
pais que esteja autorizado e disposto a importar seus produtos farmacéu-
ticos. E a concessao da licenca compulséria para importacao, de acordo
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com o artigo 31bis e seu anexo, depende do credenciamento da falta ou
insuficiéncia de produgao de um produto farmacéutico especifico, o que
torna necessaria a importacao do mesmo para garantir o acesso aos medi-
camentos. Como observado acima, a andlise da capacidade de fabricacao
ou da insuficiéncia de um produto farmacéutico deve ser realizada caso
a caso.

Também ¢é necessario alterar o Artigo 47 da LPA, que prevé condi-
¢oOes gerais para todos os usos nao autorizados. Isto porque o artigo 47 (h)
da LPA exige que nos casosde licenciamento compulsorio o titular da pa-
tente deve ser remunerado, entretanto, o artigo 31bis (2) estabelece que
a obrigacao de remuneracao prevista no artigo 31 (h) do TRIPS - fonte
da regra argentina acima mencionada - nao se aplica aos paises impor-
tadores autorizados. Consequentemente, é necessaria uma reforma para
incorporar esta isengao.

Atual redacao do Artigo 47, paragrafo h) da Lei No. 24.481

Quando outros usos sao permitidos sem a autorizacao do titular da
patente, as seguintes disposicoes sao aplicaveis:

[...]

(h) O titular do direito recebera uma remuneracao razoavel nas cir-
cunstancias de cada caso, tendo em conta o valor econdémico da auto-
rizacao, de acordo com o procedimento estabelecido no artigo 43; na
determinacao do montante da remuneracao nos casos em que foram
autorizados usos para remediar praticas anticoncorrenciais, sera leva-
da em conta a necessidade de corrigir tais praticas e a revogacao da
autorizacao podera ser recusada se for considerado que as condigoes
sob as quais a autorizagao foi concedida sao passiveis de reincidéncia;
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Proposta de reforma do Artigo 47, paragrafo h) da Lei No. 24.481

Quando outros usos sao permitidos sem a autorizacao do titular da
patente, as seguintes disposi¢oes sao aplicaveis:

[...]
(h) Salvo no caso das licencas de importagao compulsorias previstas
no artigo 45 desta Lei, o titular do direito receberd uma remunera-
¢ao razoavel nas circunstancias de cada caso, tendo em conta o valor
econdmico da autorizacao, seguindo o procedimento do artigo 43; na
determinagao do valor da remuneracao nos casos em que foram au-
torizados usos para remediar praticas anticoncorrenciais, serd levada
em conta a necessidade de corrigir tais praticas e a revogacao da au-
torizagao podera ser recusada se se considerar que as condicoes que
deram origem a licenga sao passiveis de reincidéncia nas condigoes
que deram origem a autorizagao;

Uma vez que o Artigo 31bis:2 dispoe que “Quando uma licenca
compulséria forconcedida por um Membro exportador sob o sistema es-
tabelecido neste Artigo e no Anexo ao presente Acordo, uma remunera-
¢ao adequada sera recebida nesse Membrode acordo com o Artigo 31(h),
levando em conta o valor econémico para o Membro importador do uso
autorizado no Membro exportador” e que esta é a maneira exata pela
qual o Artigo 47(h) da Lei No. 24.481 regulamenta a remuneracao dos
titulares depatentes em caso de licenciamento compulsdrio, nao sendo
necessarias mudangas nalei a este respeito.

Por sua vez, o artigo 47, paragrafo g) da Lei N°24.481 determina que
os produtos fabricados sob licenca compulséria devem ser utilizados para
abastecer principalmente o mercado interno, exceto nos casos previstos
nos artigos 44 (licencas compulsdrias para praticas anticoncorrenciais) e
45 (licengas para emergéncia sanitdria e seguranga nacional). Uma vez
que as novas licencas compulsérias para exportacao e importagao foram
incorporadas ao artigo 45 da Lei 24.481, nao é necessario fazer nenhuma
emenda a esta subsecao para estender esta isencao a eles.
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Atual redagao do Artigo 47, pardgrafo g) da Lei No. 24.481

Quando outros usos sao permitidos sem a autorizacao do titular da
patente, as seguintes disposicoes sao aplicaveis:

(g) utilizado principalmente para abastecer o mercado interno, exceto
COmo previsto nos artigos 44 ¢ 45;

7.3.20 regulamento do artigo 45 atualmente tem a seguinte
redac¢do

Artigo 45 - A MARCA NACIONAL EXECUTIVA concedera as licen-
cas compulsdrias com base no disposto no Artigo 45 da Lei, com a in-
tervengao do MINISTERIO DA ECONOMIA E OBRAS E SERVICOS PU-
BLICOS, do INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE INDUSTRIAL e,
quando for o caso, do MINISTERIO DA SAUDE E

DA ACCAO SOCIAL ou do MINISTERIO DA DEFESA, no ambito
das competéncias que lhes sao atribuidas pela Lei dos Ministérios.

7.3.3A regulamentacao do artigo 45 poderia ser

Artigo 45 - A MARCA NACIONAL EXECUTIVA concedera as licen-
¢as compulsérias com motivo de emergéncia sanitdria ou humanitéria,
conforme previsto no artigo 45 dalei, com a intervengao do INSTITUTO
NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIALe do MINISTERIO DA
SAUDE. A MARCA NACIONAL EXECUTIVA conceder4 licencas com-
pulsorias por razoes de seguranca nacional, conforme previsto no artigo

45 da Lei, com a intervencao do INSTITUTO NACIONAL DE
PROPRIEDADEINDUSTRIAL e do MINISTERIO DA DEFESA.

Licengas humanitarias compulsdrias para exportagao ou importa-
¢ao podem ser concedidas em qualquer produto farmacéutico, dispositivo
ou ingrediente ativo somente para exportacao para paises elegiveis. Os
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paises elegiveis sao: (a) qualquer pais menos desenvolvido listado como
tal pelas Nagoes Unidas; (b) qualquer pais membro da Organizacao Mun-
dial do Comércio, exceto os paises menos desenvolvidos referidos no
subparagrafo (a) deste pardgrafo, que tenha notificado o Conselho do
TRIPS de sua intencao de usar o sistema como importador.

A licenga humanitéria obrigatoria sera concedida em base nao ex-
clusiva, sob a condigao de que apenas a quantidade necessdaria para aten-
der as necessidades do pais importador elegivel seja fabricada sob a licen-
¢a e que a totalidade de tal producao seja exportada para o pais elegivel.

O Instituto Nacional de Propriedade Intelectual implementara o
procedimento, as taxase o formulério de solicitacao de licencas huma-
nitarias compulsorias, que devera preverum mecanismo de consulta e
parecer favoravel do MINISTERIO DA SAUDE quanto ao cumprimento
dos regulamentos e requisitos estabelecidos para a produgao e comercia-
lizacdo do produto ou produtos farmacéuticos licenciados.

Em todos os casos, o pedido de licenca humanitaria deve conter: o
nome e detalhes de contato do solicitante; o0 nome comum do(s) produ-
to(s) farmacéutico(s) que o solicitante pretende fabricar e vender para ex-
portagao sob a licenca humanitaria; a quantidade do produto farmacéutico
que o solicitante pretende fabricar e exportar sob a licenca humanitéaria;
o pais ou paises importadores; quando aplicavel, evidéncia de negociacao
prévia com o titular dos direitos de acordo com o Artigo 47 LPMU; evidén-
cia de um pedido especifico de representantes do pais importador elegivel,
ou de uma ONG com autorizacao formal de um ou mais paises importado-
res ou organizacoes do sistema das Nagdes Unidas ou outras organizagoes
internacionais no campo da satde e com autorizacao formal de um ou mais
paises importadores, indicando a quantidade de produto necessaria.

Da redagao do pedido da licenca humanitaria sera dada transferén-
cia ao titular da patente, por um periodo de TEN (10) dias tteis, para que
este responda e ofereca teste. O INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIE-
DADE INDUSTRIAL podera rejeitar a producao dos testes incondutivos,
tendo que produzir os restantes no prazo de FORTY (30) dias. Concluido
este termo ou produzidos todos os testes, o INSTITUTO NACIONAL DA
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PROPRIEDADE INDUSTRIAL resolvera conceder ou negar a licenga obri-
gatoria solicitada.

Os produtos fabricados sob a licenca devem ser claramente identifi-
cados, através de rotulagem ou marcacao especifica, como sendo fabricados
sob a licenca humanitaria. Estes produtos devem ser diferenciados daqueles
fabricados pelo detentor dos direitos por embalagens especiais e/ou cor ou
forma especial, desde que tal distincao seja viavel e nao tenha um impacto
significativo no prego. A embalagem e a bula devem conter uma indicacao de
que o produto esta sujeito a uma licenca humanitaria sob a Lei de Patentes e
Modelos de Utilidade, que deve conter o nome da autoridade competente e
um numero de referéncia de identificacao, e deve especificar claramente que
o produto se destina exclusivamente a exportacao e distribuicao nos paises
importadores em questao. Os detalhes das caracteristicas do produto devem
ser colocados a disposicao das autoridades alfandegérias.

Antes do embarque do produto para o pais ou paises importadores
indicados no pedido, o licenciado devera disponibilizar em um website as
seguintes informacgoes: asquantidades fornecidas sob a licenca e os paises
aos quais se destinam e as caracteristicas do(s) produto(s) em questao. O
endereco do site deve ser comunicado a autoridade competente.

A tesolugao do INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE
INDUSTRIAL que

concede ou rejeita a licenca compulséria poderé ser recorrida dire-
tamente perante a Justica Federal no ambito Civil e Comercial, dentro do
prazo de DEZ (10) dias da notificacao, sem prejuizo dos recursos previstos
no artigo 72 da Lei e na Lei Nacional de Procedimentos Administrativos e
seu Regulamento. A fundamentacao do recurso judicial nao terd efeitos
suspensivos.

CONCLUSOES

O principal objetivo do pardgrafo 6 da Declaracao de Doha era en-
contrar uma solucao para os Estados membros do TRIPS com capacidade
de fabricacao insuficiente para acessar versdes genéricas de medicamen-
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tos patenteados de forma consistente com amanutencao dos padroes de
propriedade intelectual do TRIPS.

O resultado das negociacoes foi a incorporacao do Artigo 31bis e do
Anexo ao Acordo TRIPS, que criou um procedimento que nao foi isento
de complexidades para torna-lo operacional. Sem divida, a baixa taxa de
uso (apenas uma vez em 19 anos) de um instrumento tao necessario em
vista das necessidades existentes esta relacionada ao seu projeto. Neste
contexto, torna-se crucial, ao inclui-lo na legislacao nacional, tornar o
sistema mais eficaz através de uma implementacao simples (juridica,
administrativae burocratica) e transparente.

Os atuais desafios de satde enfrentados por muitos paises em de-
senvolvimentoexigem uma estrutura de licenciamento compulsério que
realinhe os incentivos legaise comerciais para encorajar os fabricantes
de genéricos a se tornarem os principais motores na entrega dos medica-
mentos necessarios aos paises em desenvolvimento através das disposi-
coes do Artigo 31bis®.

No ambito do debate sobre a rentincia de certas regras de proprie-
dade intelectual do Acordo TRIPS no contexto da pandemia da COVID-19
atualmente em curso na OMC, Africa do Sul, India, EUA e UE apresentou
uma proposta de acordo que contempla mudangas no processo de licen-
ciamento compulsério e no procedimento do artigo 31bis, mas limitado
exclusivamente as vacinas COVID-19. Em outras palavras, elanao tem a
amplitude com que o artigo 31bis define os produtos farmacéuticos.

De acordo com a proposta, licengas compulsérias para a COVID-19
podem ser emitidas por qualquer instrumento disponivel no sistema juri-
dico de um Estado- Membro, por exemplo, ordens executivas, decretos de
emergéncia, autorizagdoes governamentais de uso e ordens judiciais ou
administrativas, independentemente deos Membros terem ou nao um
regime de licenciamento compulsério®' . Com relacaoao Artigo 31bis, se

>0 Stacey B. LEE, “Podem os incentivos aos fabricantes genéricos salvar o Paragrafo 6
da Declaragdo de Doha?”, Georgetown Journal of International Law, [vol.44 -
2013], p. 1388. https://www.researchgate.net/publication/262766253 Can_Incenti-
ves_to_Generic_Manufacture rs_Save Doha’s Pardgrafo 6

31 C.E.LLD.LE. O debate sobre o pedido de rentincia aos direitos de propriedade
intelectual do Conselho TRIPS e o entendimento proposto, 12 edicao; CEIDIE;
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o produto em questao for uma vacina COVID-19, a exportacao e a impor-
tacdo sao diretamente autorizadas sem qualquer formalidade**' .

Finalmente, dadas as capacidades da Argentina para produzir, fa-
bricar e exportar, assim como as necessidades no campo da satde, o licen-
ciamento humanitario pode ser um instrumento eficaz se implementado
de forma simples e transparente. Para este fim, com o objetivo de con-
tribuir para este processo, propusemos a modificacao do artigo 45 e seus
regulamentos, assim como um pequeno ajuste ao artigo 47.
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