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Zusammenfassung

Das Übereinkommen über handelsbezogene Aspekte der Rechte am geisti-
gen Eigentum (TRIPS), welches Anhang 1C des Marrakesch-Abkommens
zur Errichtung der Welthandelsorganisation (WTO) darstellt, beinhaltet
einen umfassenden Katalog internationaler Bestimmungen zum Schutz
und zur Durchsetzung geistiger Eigentumsrechte. Da es ein wichtiger Be-
standteil des WTO-Systems ist, sollten seine Vorschriften im Kontext der
Förderung des internationalen Handels betrachtet werden. Streitigkeiten,
die zwischen den Mitgliedsstaaten bezüglich der Einhaltung der im
TRIPS-Abkommen verankerten Pflichten auftreten könnten, sind im Wege
eines Schlichtungsverfahrens der WTO beizulegen. Das TRIPS-Abkom-
men gibt bestimmte Mindestanforderungen für den Schutz geistiger
Eigentumsrechte vor, die von den Mitgliedsstaaten zu gewährleisten sind.
Darüber hinaus legt es allgemeine Grundregeln fest, die hinsichtlich der
Durchsetzung geistiger Eigentumsrechte auf die entsprechenden Ver-
fahren und Maßnahmen anzuwenden sind.

Diejenigen TRIPS-Vorschriften, die zu den intensivsten und ausgiebig-
sten Debatten unter den Mitgliedsstaaten Anlass gaben, bezogen sich auf
die Patentrechte. Im Zuge der TRIPS-Verhandlungen setzten sich die
meisten hochentwickelten Staaten für Bestimmungen ein, die ein stren-
geres und harmonischeres internationales Patentsystem sicherstellen
würden, in welchem Zusammenhang sie insbesondere das Argument ins
Feld führten, dass ein solcher gesetzlicher Rahmen wichtige Grundlage für
den technologischen Fortschritt sei. Die Entwicklungsländer hingegen
standen diesem Ansinnen skeptisch, wenn nicht gar ablehnend gegenüber:
Nach ihrer Auffassung würden nämlich strengere Regelungen zum geisti-
gen Eigentum – und insbesondere zum Patentrecht – vor allem dazu
führen, ihnen den Zugang zu innovativen Errungenschaften zu erschw-
eren, die der Befriedigung elementarer menschlicher Bedürfnisse dienten;
auf diese Weise würde die wirtschaftliche Dominanz der hochentwickel-
ten Nationen noch weiter zementiert werden. Vor allem in den Bereichen
Gesundheit, Pharmazeutik, Ernährung und Landwirtschaft dauern die
Diskussionen rund um das TRIPS-Abkommen immer noch an.

Die Exportgüter Brasiliens umfassen ein Spektrum, das von Zucker,
Kaffee und Soja über Textilien und Fußbekleidung bis hin zu Stahl und
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Luftfahrzeugen reicht. Im Außenhandel war zuletzt sowohl beim Import
als auch beim Export ein kräftiger Anstieg zu beobachten, was zu einer
Zunahme des Handelsüberschusses führte. Indem Brasilien der WTO
beitrat, profitierte das Land zwar von niedrigeren Handelsschranken, im
Gegenzug musste es aber die TRIPS-Standards zum Schutz des geistigen
Eigentums akzeptieren.

Das derzeit in Brasilien gültige Gesetz zum Schutz des geistigen Eigen-
tums ist das Gesetz Nr. 9.279 vom 14. Mai 1996 (auch Patentordnung
genannt). Es wurde verabschiedet, um den Pflichten gerecht zu werden,
die sich aus der Zeichnung des TRIPS-Abkommens ergaben. Das Gesetz
fügt sich in den allgemeinen Kontext der wirtschaftlichen Modernisierung
Brasiliens ein: Es beseitigte Restriktionen hinsichtlich des Spektrums
patentierbarer Erfindungen, so dass heute nur noch wenige Gegenstände
von der Patentfähigkeit ausgenommen sind, und sah effizientere Verfahren
für den Schutz des geistigen Eigentums vor; des Weiteren zielte es darauf
ab, das brasilianische Patentsystem an die neuen internationalen Rah-
menbedingungen anzupassen und speziell Patente auf pharmazeutischem
Gebiet zuzulassen.

Die Erteilung von Zwangslizenzen als eine der Maßnahmen, die das
TRIPS-Abkommen für die Flexibilität mit Patentrechten vorsieht, spielt
eine wichtige Rolle für das brasilianische Regierungsprogramm einer
freien Verteilung von Arzneimitteln für die Behandlung von AIDS. Ger-
ade an diesem Beispiel zeigt sich in aller Deutlichkeit das komplexe
Verhältnis zwischen privaten und öffentlichen Interessen.

Die vorliegende Studie befasst sich mit der Dynamik der globalen und
speziell der brasilianischen wirtschaftlichen Entwicklung sowie mit der
Notwendigkeit, diese mit politischen Entscheidungen im öffentlichen
Gesundheitswesen in Einklang zu bringen. Sie gliedert sich in drei Haupt-
teile, entsprechend den Kapiteln II, III und IV, und wurde mit bibli-
ographischen Methoden durchgeführt, um auf diese Weise eine Analyse
der brasilianischen Patentordnung innerhalb des durch das TRIPS-Abkom-
men vorgegebenen Rahmens vorlegen zu können und diese im Kontext
des Welthandels zu untersuchen. Als wesentliche Kriterien der Analyse
wurden hierbei diejenigen Bestimmungen herausgegriffen, die zum einen
für pharmazeutische Patente und zum anderen für Zwangslizenzen gelten.

Der erste Teil (Kapitel II) liefert einen umfassenden Überblick über die
TRIPS-Bestimmungen und die ihnen zugrunde liegenden Prinzipien sowie
über die Debatten, die letztlich zur Doha-Erklärung führten, wobei ein all-
gemeiner Eindruck des internationalen Szenariums vermittelt werden soll;

Zusammenfassung
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des Weiteren wird der geschichtliche Hintergrund des brasilianischen
Patentrechts vor der Zeichnung des TRIPS-Abkommens erläutert; im An-
schluss daran werden diejenigen Grundsätze beleuchtet, die für das inter-
nationale Patentrecht maßgeblich sind, wobei insbesondere auf die
Regelungen einzugehen sein wird, die der Harmonisierung der nationalen
Rechtssysteme der einzelnen Mitgliedsstaaten durch die Festlegung von
Standards für den Erwerb und die Durchsetzung von Patentrechten auf in-
ternationaler Ebene dienen. Da diese Standards lediglich als Minimalan-
forderungen mit dem Ziel einer Vereinheitlichung der Schutzbestim-
mungen aufzufassen sind, um so zu verhindern, dass die nationalen Geset-
zgebungen zu Handelsschranken werden, belässt das TRIPS-Abkommen
den einzelnen Mitgliedsstaaten einen gewissen Spielraum bei der Anpas-
sung ihres Patentrechts an die im jeweiligen Land betriebene Politik,
anstatt sie zur Einführung überall gleicher Schutzstandards zu zwingen.
Folglich sieht das TRIPS-Abkommen ein gewisses Maß an Flexibilität
vor, was insbesondere die Ausschlüsse von der Patentfähigkeit, die
Regelungen über die Erschöpfung und den Parallelimport, allgemeine
Ausnahmen von den Rechten aus einem Patent oder Zwangslizenzen bet-
rifft. Auch die Doha-Erklärung und die Entscheidung zur Umsetzung von
Absatz 6 der Doha-Erklärung sind Gegenstand dieses Kapitels II, welches
mit Anmerkungen zur Anwendbarkeit der TRIPS-Bestimmungen in
Brasilien schließt.

Im zweiten Teil (Kapitel III) wird die brasilianische Patentordnung
beschrieben, wobei das besondere Augenmerk den Bestimmungen über
Zwangslizenzen gilt, die im Lichte des TRIPS-Abkommens betrachtet
werden. Es soll ein allgemeiner Überblick über die Vorschriften geliefert
werden, die für das brasilianische Patentsystem maßgeblich sind, und zwar
speziell in Bezug auf pharmazeutische Patente sowie auf Zwangslizenzen.
Zunächst werden die Bestimmungen über die Patentfähigkeit erläutert, um
anschließend auf die Regelungen zur Schutzdauer, die durch ein Patent in
Brasilien verliehenen Rechte sowie auf die bestehenden Ausnahmen und
Beschränkungen einzugehen. In Brasilien besteht eine Vorschrift, wonach
die Nutzung von Patenten auf pharmazeutische Produkte und Verfahren
der vorherigen Genehmigung durch die ANVISA bedarf, einer nationalen
Behörde, die in erster Linie für die Zulassung des Handels mit Arzneimit-
teln zuständig ist. Dieses Kapitel geht folglich auf die Rolle der ANVISA
im Patenterteilungsverfahren und bei der Prüfung von Ansprüchen auf
eine zweite medizinische Verwendung ein und endet mit einer Analyse
der Bestimmungen über Zwangslizenzen.

Zusammenfassung
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Im dritten Teil (Kapitel IV) werden anhand konkreter Beispiele – sie
betreffen die Arzneimittel Kaletra von Abbott, Efavirenz von Merck und
Tenofovir von Gilead – spezifische Problemfälle erörtert, die sich aus dem
Kontext des brasilianischen Anti-Aids-Programms ergeben. Dabei werden
die Auswirkungen des multilateralen Handelssystems der WTO auf die
brasilianische Wirtschaft, die Diskussionen über die Vergeltungsmaßnah-
men, die im Rahmen von Streitschlichtungsverfahren der WTO seitens der
brasilianischen Regierung verhängt wurden, sowie insbesondere die
Auswirkungen der Implementierung des TRIPS-Abkommens auf die
Pharmabranche berücksichtigt. Im Anschluss an einige Zahlen zum
öffentlichen Gesundheitswesen und zur Situation von Aids in Brasilien
folgt eine Beschreibung des dort initiierten Anti-Aids-Programms. Bei
Kaletra, Efavirenz und Tenofovir handelt es sich um Arzneimittel, die
häufig in den "Cocktails" Verwendung finden, welche an HIV-Patienten
verabreicht werden. Sie spielen eine erhebliche Rolle für die Strategie der
brasilianischen Regierung, Patentrechte als Werkzeuge in den Verhand-
lungen mit der Industrie zu nutzen. Dieses Kapitel möchte Fälle aufzeigen,
die veranschaulichen, welche Rolle Patentvorschriften und geistige Eigen-
tumsrechte im Allgemeinen heute, nach der Implementierung des TRIPS-
Abkommens, tatsächlich in der brasilianischen Wirklichkeit spielen; fol-
gerichtig endet es mit einer Analyse des Baumwollstreits, der vom Streit-
beilegungsgremium der WTO (Dispute Settlement Body) geschlichtet
wurde, sowie mit Anmerkungen zu den Vergeltungsmaßnamen bei geisti-
gen Eigentumsrechten.

Das Ziel der vorliegenden Arbeit besteht darin, die Implementierung
der TRIPS-Bestimmungen in der brasilianischen Rechtsordnung näher zu
untersuchen. Die Förderung des freien Handels und der Zugang brasilian-
ischer Waren zu ausländischen Märkten sind von höchster Bedeutung für
die Entwicklung der brasilianischen Wirtschaft, und gerade vor diesem
Hintergrund sollten die Patentrechte analysiert werden, wobei hier die
Pharmaindustrie im Mittelpunkt steht.

Zusammenfassung
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