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RESUMO

O livro “Satde & propriedade intelectual”,
organizado por Marcos Wachowicz e Angela
Kretschmann, oferece uma visdo abrangente
das complexas questdes éticas e legais
relacionadas & pandemia de covid-19 e &
propriedade intelectual no contexto da satde
global. A obra explora a intersecéo critica
entre propriedade intelectual e satde publica,
com enfoque na pandemia da covid-19. O
livro analisa problemas éticos decorrentes
da pandemia, em especial o conflito entre
interesses econémicos privados e a preservacdo
da vida das populagées. Enfatiza a necessidade
de repensar a propriedade intelectual na
biotecnologia, considerando sua fungéo
social, apontando para a necessidade de
equilibrar interesses publicos e privados no
sistema de patentes. A obra também explora
o Sistema Unico de Satde e as negociacées
internacionais sobre protecdo intelectual de
recursos genéticos, juntamente com os desafios
do patenteamento de medicamentos em paises
com recursos limitados. Por sua abrangéncia,
o livro se mostra leitura fundamental para
académicos, sanitaristas, profissionais do
direito e todos interessados na intersecéo entre
propriedade intelectual e satde publica.

Palavras-chave: Etica; Pandemia; Producéo
de Produtos; Propriedade Intelectual; Sadde
Publica.

ABSTRACT

The book “Satde & propriedade intelectual”,
edited by Marcos Wachowicz and Angela
Kretschmann, provides a comprehensive view
of the complex ethical and legal issues related
to the COVID-19 pandemic and intellectual
property in the context of global health. It is
a work that explores the critical intersection
of intellectual property and public health,
with a focus on the COVID-19 pandemic. The
book examines ethical issues arising from the
pandemic, particularly the conflict between
private economic interests and the preservation
of people’s lives. It emphasizes the need to
rethink intellectual property in biotechnology,
considering its social function and pointing to
the necessity of balancing public and private
interests within the patent system. The work also
delves into the Brazilian National Public Health
System and international negotiations regarding
the intellectual protection of genetic resources,
along with the challenges of patenting medicines
in resource-constrained countries. Due to its
wide coverage, this publication is essential
reading for academics, public health experts,
legal professionals, and anyone interested in
the intersection of intellectual property and
public health.

Keywords: Ethics; Pandemic; Product
Development; Intellectual Property; Public
Health.
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Introducéo

O livro “Satde & propriedade intelectual” é uma obra coletiva que relne
contribuicées de diversos especialistas no campo da propriedade intelectual, direito
e satde publica. Publicado pelo Instituto Observatério do Direito Autoral (IODA),
de Curitiba, em 2023, o livro foi organizado por Marcos Wachowicz' e Angela
Kretschmann?, a partir de pesquisas conduzidas ao longo dos Ultimos dois Gltimos
anos da pandemia da covid-19 por pesquisadores do Grupo de Estudos em Direito
Autoral e Industrial (GEDAI), da Universidade Federal do Parané (UFPR). A obra
apresenta uma abordagem ampla e profunda de questées atuais e relevantes que
entrelacam os campos da propriedade intelectual e da sadde publica, particularmente
no contexto da pandemia.

A obra argumenta que a pandemia evidenciou a necessidade de uma nova politica
global que priorize o licenciamento e suportes abertos dos direitos de propriedade
intelectual, a transferéncia de tecnologia, novas parcerias que viabilizem o acesso
técnico e o compromisso de nGo aumentar os precos de medicamentos durante
emergéncias sanitdrias. O acesso a medicamentos é uma quest&o vital complexa, com
multiplas regulamentacdes e questdes a serem enfrentadas para garantir que os mesmos
cheguem as pessoas que deles necessitam. O desafio néo reside na existéncia ou néo
da propriedade intelectual, mas em como ela é exercida. A gestdo da propriedade
intelectual, com foco no interesse pUblico, surge como uma oportunidade critica
nessa drea de confronto entre salde e comércio, entre direitos individuais e coletivos.
A preocupacédo principal é encontrar o equilibrio entre a promoc¢do da inovacdo e o
acesso justo e equitativo, garantindo que a propriedade intelectual sirva aos interesses
da sociedade.

7

O livro “Satde & propriedade intelectual” é organizado em quatro partes distintas,
cada uma abordando temas especificos relacionados a intersecdo entre satde
pUblica e propriedade intelectual. A Parte 1, intitulada “Notas introdutérias ao
tema”, oferece uma intfroducéo abrangente ao assunto, estabelecendo o cendrio e
os conceitos fundamentais para as discussées subsequentes. Na Parte 2, “Dilemas
da propriedade intelectual diante da pandemia de covid-19”, quatro capitulos
se aprofundam nos desafios éticos e legais decorrentes da pandemia. J& a Parte
3, “Saude, ética e propriedade intelectual,” composta por trés capitulos, explora
questdes relacionadas & ética, ao direito e a satde publica, com énfase no Sistema
Unico de Satde (SUS). Por fim, a Parte 4, “Patenteabilidade e inovacdo na drea
da salde e o uso de recursos genéticos”, apresenta quatro capitulos que discutem
a inovacdo na drea da satde e as implicacées da propriedade intelectual. Essa
estrutura organizacional permite uma andlise aprofundada das complexas questdes
éticas, legais e praticas, relacionadas & pandemia de covid-19 e a interagéo entre
satde e propriedade intelectual.

Parte 1 — Notas introdutérias ao tema

A primeira parte do livro é intitulada “Introducéo: satde e propriedade intelectua
e escrita por Jodo Paulo Remédio Marques. Embasado em revisdes econdmicas e
jus-cientificas, incluindo revisdes sistemdticas recentes, o capitulo oferece uma viséo
abrangente e perspicaz sobre as questdes relacionadas & propriedade intelectual,
a patentes e a seu impacto na sadde e no acesso a medicamentos.

|ll

O autor estabelece uma estrutura sélida para a compreens@o do problema
abordado no livro, delineando 11 tépicos e a introducdo, a saber: (i) acordos
de livre comércio; (ii) licenciamento compulsério; (iii) importacdes paralelas;
(iv) caducidade dos direitos de patente versus entrada de medicamentos genéricos
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no mercado; (v) estudos comparativos e politicas legislativas; (vi) prazo de
protecdo dos estudos (farmacolégicos, toxicolégicos, pré-clinicos e clinicos); (vii)
extensdo do prazo do direito de patente e certificado complementar de protecéo,
juntamente com estratégias de patenteamento destinadas a prolongar a vida das
patentes (evergreening); (viii) discuss@o; (ix) conclusdes; (x) alternativas ao direito
de patente; (xi) epilogo. Marques ressalta a relevéncia e a complexidade das
questées relacionadas & propriedade intelectual e ao acesso a medicamentos,
especialmente em um mundo em constante evolugdo. Ele destaca a importancia
de encontrar um equilibrio entre a promocéao da inovacéo tecnolégica, facilitada
pelas patentes, e o acesso da populacdo a cuidados de satde acessiveis. Merece
destaque os estudos comparativos de politicas legislativas internacionais, a defesa
do acesso a inovacdes para os paises de poucos recursos e a lista de alternativas
dadas ao direito & patente, tais como: renincia, outorgas de prémios, concessées
de beneficios fiscais, imposicdo de cldusulas contratuais, entre outras.

Parte 2 - Dilemas da propriedade intelectual diante da pandemia
de covid-19

A segunda parte do livro intitula-se “Dilemas da propriedade intelectual diante da
pandemia de covid-19” e retne quatro capitulos que oferecem uma andlise perspicaz
dos desafios interligados entre propriedade intelectual, sadde e inovacao tecnolégica,
destacando a necessidade de repensar as politicas e abordagens para garantir o
acesso a tratamentos de sadde e avancos tecnoldgicos essenciais, especialmente em
tempos de pandemia.

No primeiro capitulo, “Satde e propriedade intelectual — a pandemia de covid-19
levou os paises e a OMS a apoiar o acesso aberto”, os autores Marcos Wachowicz
e Angela Kretschmann tracam um panorama histérico que destaca o conflito entre
a protec@o de propriedade intelectual e o desenvolvimento de técnicas médicas.
A pandemia de covid-19 forcou uma alianca surpreendente entre atores normalmente
opostos em prol do acesso & informacdo em satde e de medicamentos. O capitulo
ressalta a importéncia das politicas publicas para equilibrar os interesses legais da
propriedade infelectual com o interesse pUblico em acesso a tratamentos e informacées.

O capitulo seguinte “Inovacdo tecnolégica e os instrumentos legais para a drea da
saude”, de autoria de Michel Canuto de Sena, investiga as questées em torno da inovacdo
tecnoldgica e dos recursos legais no campo da satde. A andlise identifica uma caréncia
de financiamento para pesquisas, particularmente na inovacao tecnoldgica em sadde,
e destaca a Lei do Bem (Lei n. 11.196/2005) (BRASIL, 2005) como uma ferramenta
potencial para impulsionar pesquisas cientificas. A Lei do Bem, é um incentivo fiscal
que estimula a inovagao tecnoldgica e a pesquisa cientifica nas empresas, permitindo
a reducé@o do Imposto de Renda Pessoa Juridica (IRPJ) e da Contribuicdo Social sobre
o Lucro Liquido (CSLL) para as empresas beneficiadas. No entanto, o autor também
aponta para os cortes governamentais como um grande obstdculo para a pesquisa em
momentos de necessidade publica, ressaltando a necessidade de ampliar, néo reduzir,
os investimentos em pesquisa e inovagdo.

No terceiro capitulo, “Funcéo econémica da patente e seus reflexos junto ao mercado”,
de autoria de Renata Paccola Mesquita, o foco recai sobre a andlise da funcéo
econdmica das patentes e a busca pelo equilibrio entre o incentivo & inovacéo e o
bem-estar social. O capitulo explora o impacto das patentes no mercado, identificando
os efeitos do monopdlio natural criado por essas patentes, e aborda o desafio de
alcancar um equilibrio entre os direitos dos titulares de patentes e o interesse publico.
A autora destaca a necessidade de avaliar a propriedade intelectual & luz das politicas

R. Dir. sanit., Sdo Paulo, v.23, n.1, e0022, 2023




Como a pandemia da covid-19 levantou novas questdes éticas e legais em relacdo & propriedade intelectual  Hellmann F.

pUblicas e como um instrumento de estimulo & inovacdo e ao desenvolvimento
econdmico, em vez de um meio de dominacdo de mercado.

Por fim, o capitulo “Propriedade intelectual e direito & salde em tempos de pandemia”,
de autoria de Thais Rossa, aborda - de forma critica e socialmente engajada - a complexa
relacdo entre propriedade intelectual e o direito fundamental & satde, especialmente no
contexto da pandemia. O artigo examina conflitos judiciais relacionados ao acesso a
medicamentos patenteados de alto custo e analisa a dificuldade de desenvolver vacinas
em um momento critico como o de uma pandemia. A autora argumenta que esses
problemas refletem questdes estruturais crénicas, que exigem uma abordagem mais
ampla, incluindo o desenvolvimento industrial para reduzir as dependéncias tecnoldgica
e econdémica do setor farmacéutico no Brasil.

Parte 3 - Saude, ética e propriedade intelectual

A terceira parte deste livro, intitulada “Salde, ética e propriedade intelectual”, traz
capitulos provocativos sobre questdes éticas e regulatérias no campo da saude,
destacando como esses elementos estéo interligados com a propriedade intelectual
no campo da biotecnologia e teste de fdrmacos.

O capitulo “Satde digital: ética e desenvolvimento na regulacdo de dados clinicos”,
de autoria de Erico Prado Klein, abre magistralmente essa parte da obra.

O autor destaca a necessidade e o crescente desafio da regulacéo de dados clinicos em
um mundo movido por big data. O capitulo se concentra nos dilemas éticos associados
a administracéo de dados clinicos, tanto em termos de pacientes individuais quanto
em testes clinicos para medicamentos. Klein propée uma abordagem hipotético-
dedutiva para examinar as implicacées éticas da exclusividade dos testes clinicos
e seu impacto na sociedade, enquanto busca identificar estratégias regulatérias
adequadas para equilibrar desenvolvimento econémico com direitos humanos e
objetivos constitucionais brasileiros. O capitulo destaca questées éticas no contexto
da sociedade da informacéo, em contraste com a sociedade industrial anterior, e
explora possiveis abordagens regulatérias, apresentando uma série de conclusées
propositivas interligadas.

No capftulo seguinte “Exclusividade de dados de teste de farmacos e satde publica”,
de autoria de Carolina Kosma Krieger, a exclusividade de dados de testes de farmacos é
analisada sob a lente da satde puiblica. O capitulo aborda questées de inovacdo, custos
e disposicoes relevantes para a exclusividade de dados de testes. Krieger oferece uma
andlise critica da relag@o entre exclusividade de dados de testes e o interesse publico
no acesso a medicamentos, destacando que essa exclusividade difere da protecéo por
patentes. Embasado na funcdo publica da protecéo & sadde, o texto lanca luz sobre
a necessidade de reavaliar o sistema e considerar cuidadosamente os impactos sobre
a satde publica e a acessibilidade a medicamentos.

O terceiro capitulo “Os limites éticos do direito de patente e a fungdo social da
propriedade intelectual no contexto da biotecnologia”, de autoria de Caroline Belletti,
concentra-se na complexa questdo do direito de patente em biotecnologia e os limites
éticos essenciais para preservar a funcéo social da propriedade industrial. Sob a dtica
da bioética/biodireito, o capitulo analisa o direito de patente e os principios éticos
que devem orientar a propriedade intelectual, garantindo que ela sirva aos interesses
da sociedade. Belletti destaca a necessidade de limitagdes éticas que permitam &
propriedade industrial cumprir sua funcéo social sem comprometer a criatividade
e o progresso.
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Parte 4 - Patenteabilidade e inovacéo na drea da satde e o uso de
recursos genéticos

Na quarta parte deste livro, intitulada “Patenteabilidade e inovacdo na drea da sadde e
o uso de recursos genéticos”, cada um dos quatro capitulos oferece perspectivas Unicas
sobre esses temas, especialmente em contextos de paises de baixa renda. Essa secéo
proporciona uma visdo abrangente sobre como questées de propriedade intelectual,
inovacdo e satde afetam diferentes regides e setores.

No capitulo “Inovacdo em medicamentos e o sistema Unico de Satde”, de autoria de
Fernando Matheus da Silva, evidencia-se a inovagéo introduzida pela Constituicdo
Federal de 1988 (BRASIL, 1988) com a criacdo do SUS. A necessidade de politicas
publicas eficazes para o fornecimento de medicamentos estratégicos ao publico,
de modo equitativo aos mais desfavorecidos, é destacada. A inovagdo no setor de satde
é vital, tanto para reduzir custos de compras governamentais quanto para garantir o
abastecimento de medicamentos essenciais. O texto também enfatiza a importéncia
de parcerias pUblico-privadas e de investimentos continuos em inovagéo.

No capftulo “O Brasil e a negociagé@o de um Instrumento Internacional sobre Propriedade
Intelectual, Recursos Genéticos e Conhecimentos Tradicionais no dmbito da Organizacéo
Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI)”, de Maria Helena J. M. de Macedo,
a discuss@o gira em torno da posicdo do Brasil nas negociacdes internacionais
envolvendo propriedade intelectual, recursos genéticos e conhecimentos tradicionais.
O capitulo destaca a andlise da legislacéo avancada do Brasil nessa drea, explorando
seu impacto nas negociacdes internacionais. Defende a perspectiva de considerar a
protecd@o de patentes sob a dtica de uma propriedade intelectual mais ampla, que leve
em conta também os direitos culturais.

No terceiro capftulo “Patentes farmacéuticas de medicamentos nos paises do terceiro
mundo: uma leitura em volta da covid-19”, de Jeremias Arone Donane, a patenteabilidade
de medicamentos nos paises de médio e poucos recursos é explorada. A abordagem
enfatiza a luta dos paises periféricos contra o monopdlio e os altos precos de medicamentos
patenteados geralmente por paises centrais. O autor analisa a aplicacdo das medidas
do acordo TRIPS em paises ricos, que muitas vezes priorizam seus interesses comerciais
em detrimento da satde publica, enquanto os paises pobres interpretam as disposicdes
do acordo de forma restritiva. O texto destaca a complexidade do sistema de patentes
e seu impacto na satde publica.

Por fim, o capitulo “Mdscaras cirtrgicas: panorama atual e inovacdes”, de Fernando C.
Pinheiro, Rebeca L. L. Eckstein, Luciane Sereda e Felipe F. S. dos Santos, explora
as implicacées do uso massivo de méscaras de protecdo, particularmente devido &
pandemia da covid-19. Discute-se o mercado, tecnologias e inovacdes relacionadas
a producdo de méscaras de protecdo individual. O texto enfatiza a importéncia de
politicas publicas, financiamento para inovacdo e abordagens de economia circular
para a fabricacdo e uso sustentdvel e ecolégico de mdascaras. Também sdo delineadas
tendéncias para o futuro no contexto das méscaras como item de vestudrio essencial.

Consideracgoes finais

“Satde & propriedade intelectual” € uma obra original e bem fundamentada que explora
as complexas questdes entre propriedade intelectual e sadde publica, com destaque
para a pandemia de covid-19. Escrito por especialistas do direito, o livro mantém um tom
académico sélido e lanca luz sobre problemas éticos, econdmicos e legais desafiadores,
fornecendo novas perspectivas e andlises criticas para lidar com futuras pandemias
e suas implicacdes na satde global. Uma melhoria na escrita do livro poderia ser a
substituicdo dos termos “terceiro mundo” e “paises subdesenvolvidos” por “paises de
médio ou baixo desenvolvimento”, uma terminologia mais atual, respeitosa e precisa.
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Oferecendo uma abordagem inovadora e necessdria, o livro destaca a importancia de
uma nova politica global que priorize o licenciamento e o acesso aberto. Além disso, em
todas as partes do livro é ressaltado o papel crucial da gestéo da propriedade intelectual
em prol do interesse pUblico. Essencial para académicos, sanitaristas, profissionais da
satde e do direito, a obra oferece uma visGo abrangente das complexas questdes éticas
e legais no contexto da pandemia de covid-19, enfatizando a necessidade de equilibrar
inovacéo com acesso & satude publica e a funcéo social da propriedade intelectual.
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