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RESUMO: A protecgéo ao direito ao acesso a medicamentos e ao direito as patentes farmacéuticas é realizada
pela ordem internacional e pela ordem juridica nacional. Ambas sdo complementares e harmonicas, eis que
possuem por fundamento os direitos humanos, os quais sao reconhecidos, no Brasil, como de natureza
fundamental ao direito a vida, a dignidade e ao desenvolvimento sustentavel.
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ABSTRACT: The protection of the right to access for the medicines and the right to pharmaceutical patents
is carried by international order and national jurisprudence. Both complement and are in harmony with
one another, as they are based on human rights that are recognized, in Brazil, as involving the basic right
to life, dignity and sustainable development.
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RESUMEN: La proteccion al derecho al acceso a medicamentos y al derecho a las patentes farmacéuticas
es realizada por el orden internacional y por el orden juridico nacional. Ambos son complementarios y
armonicos, puesto que tienen por fundamento los derechos humanos, los cuales son reconocidos en Brasil
como de naturaleza fundamental al derecho a la vida, a la dignidad y al desarrollo sostenible.
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1 A protecao do acesso a medicamentos no plano
constitucional e internacional

A Constituicdo Brasileira de 1988 simboliza o marco juridico da transicao democratica e da
institucionalizagdo dos direitos humanos no pais. O texto constitucional demarca a ruptura com
o regime autoritario militar instalado em 1964, refletindo o consenso democratico “pdés-ditadura”.
ApOs vinte e um anos de regime autoritario, objetiva a Constituicdo resgatar o Estado de Direito,
a separacao dos poderes, a Federagédo, a Democracia e os direitos fundamentais, a luz do principio
da dignidade humana. O valor da dignidade da pessoa humana, como fundamento do Estado
Democratico de Direito (artigo 10, Il da Constituicdo), impde-se como nucleo béasico e informador
de todo ordenamento juridico, como critério e parametro de valoragao a orientar a interpretacado
do sistema constitucional.

O preambulo da Constituicdo Federal estabelece a instituicdo do Estado Democratico, o qual
“destina-se a assegurar o exercicio dos direitos sociais e individuais”, assim como o bem-estar, o
desenvolvimento, a igualdade e a justiga social. O artigo 3° estabelece como objetivos fundamentais da
Republica Federativa do Brasil uma sociedade justa, solidaria, a garantia ao desenvolvimento nacional,
a erradicacao da pobreza, a reducgdo das desigualdades regionais e a promog¢éo do bem de todos.

Introduz a Carta de 1988 um avango extraordinario na consolidacdo dos direitos e garantias
fundamentais, situando-se como o documento mais avancado, abrangente e pormenorizado sobre a
matéria na histéria constitucional do pais. E a primeira Constituicéo Brasileira a iniciar com capitulos
dedicados aos direitos e garantias, para, entdo, tratar do Estado, de sua organizagéo e do exercicio
dos poderes. Ineditamente, os direitos e as garantias individuais sdo elevados a clausulas pétreas,
passando a compor o nucleo material intangivel da Constituicdo (artigo 60, paragrafo 40). Ha a
previsdo de novos direitos e garantias constitucionais, bem como o reconhecimento da titularidade
coletiva de direitos, com alusdo a legitimidade de sindicatos, associagfes e entidades de classe
para a defesa de direitos.

De todas as Constituicdes brasileiras, foi a Carta de 1988 a que mais assegurou a participagdo
popular em seu processo de elaboracao, a partir do recebimento de elevado niumero de emendas
populares. E, assim, a Constituicdo que apresenta o maior grau de legitimidade popular.

A Constituicdo de 1988 acolhe a idéia da universalidade dos direitos humanos, na medida em
que consagra o valor da dignidade humana como principio fundamental do constitucionalismo
inaugurado em 1988. O texto constitucional ainda real¢a que os direitos humanos séo tema do
legitimo interesse da comunidade internacional, ao, ineditamente, prever, dentre os principios a
reger o Brasil nas relagfes internacionais, o principio da prevaléncia dos direitos humanos. Trata-
se, ademais, da primeira Constituicdo Brasileira a incluir os direitos internacionais no elenco dos
direitos constitucionalmente garantidos.

Quanto a indivisibilidade dos direitos humanos, ha que se enfatizar que a Carta de 1988 ¢é a
primeira Constituicdo que integra ao elenco dos direitos fundamentais os direitos sociais e econémicos,
que nas Cartas anteriores restavam pulverizados no capitulo pertinente a ordem econémica e social.
Observe-se que, no Direito brasileiro, desde 1934, as Constitui¢cdes passaram a incorporar os direitos
sociais e econdmicos. Contudo, a Constituicdo de 1988 é a primeira a afirmar que os direitos sociais
sao direitos fundamentais, tendo aplicabilidade imediata.

Nesse passo, a Constituicdo de 1988, além de estabelecer no artigo 6° que sao direitos
sociais a educacdo, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a
protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, ainda apresenta uma ordem
social com um amplo universo de normas que enunciam programas, tarefas, diretrizes e fins a
serem perseguidos pelo Estado e pela sociedade. A titulo de exemplo, destacam-se dispositivos
constitucionais constantes da ordem social, que fixam, como direitos de todos e deveres do Estado,
a saude (artigo 196), a educacao (artigo 205), as praticas desportivas (artigo 217), dentre outros.
Nos termos do artigo 196, a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reduc¢ao do risco de doenga e outros agravos e ao acesso universal
igualitario as acfes e servigos para sua promogao, protegéo e recuperacao.® Para os direitos sociais
a saulde e a educagédo, a Constituicao disciplina uma dotagdo orgamentaria especifica*, adicionando
a possibilidade de intervencéo federal nos Estados em que n&do houver a observancia da aplicagdo
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do minimo exigido da receita resultante de impostos estaduais na manutencéo e desenvolvimento
do ensino e nas agdes e servigcos publicos de saude (artigo 34, VII, e).

A ordem constitucional de 1988 acabou por alargar as tarefas do Estado, incorporando fins
econdmico-sociais positivamente vinculantes das instancias de regulacdo juridica. A politica deixa de
ser concebida como um dominio juridicamente livre e constitucionalmente desvinculado. Os dominios
da politica passam a sofrer limites, mas também imposi¢cdes, por meio de um projeto material
vinculativo. Surge verdadeira configuracdo normativa da atividade politica. Como afirma J. J. Gomes
Canotilho: “A Constituicdo tem sempre como tarefa a realidade: juridificar constitucionalmente esta
tarefa ou abandona-la a politica, € o grande desafio. Todas as Constituicbes pretendem, implicita
ou explicitamente, conformar o politico.”™

Cabe ainda mencionar que a Carta de 1988, no intuito de proteger maximamente os direitos
fundamentais, consagra dentre as clausulas pétreas a clausula “direitos e garantias individuais”.
Considerando a universalidade e a indivisibilidade dos direitos humanos, a clausula de proibi¢cdo do
retrocesso social®, o valor da dignidade humana e demais principios fundamentais da Carta de 1988,
conclui-se que esta clausula alcanca os direitos sociais. Para Paulo Bonavides, “os direitos sociais ndo
sdo apenas justiciaveis, mas séo providos, no ordenamento constitucional da garantia da suprema
rigidez do paragrafo 4° do art. 60.”7 Sdo, portanto, direitos intangiveis, direitos irredutiveis, de forma
que tanto a lei ordinaria como a emenda a Constituicdo que afetarem, abolirem ou suprimirem os
direitos sociais, padecerdo do vicio de inconstitucionalidade.

Reitere-se que os direitos fundamentais séo os indicados no Titulo I, compreendendo os direitos
e deveres individuais e coletivos, direitos sociais, nacionalidade, direitos politicos e partidos politicos.
O acesso a medicamentos, decorrente do direito a saude, encontra-se no artigo 6°, portanto, direito
fundamental, por conseguinte, deve ser aplicado imediatamente, conforme estabelece o paragrafo
1° do artigo 5°.8 Vale dizer, aplica-se ao direito a saude o regime juridico dos direitos fundamentais.
Tem-se, ainda, a saude detalhada no artigo 196° do Titulo VIII — Da Ordem Social, em que este
dispositivo operacionaliza o direito a saude indicado no artigo 6°. Do texto depreende-se que a
saude condiciona-se a politicas sociais e econdmicas e da sua promog¢ao, protecao e recuperagao
pelo Estado. O artigo 196 e seguintes demonstram a importancia maior que possui a saude na
qualidade de direito que é condigdo mesma para o exercicio de outros direitos. Dai a necessidade de
ser ela protegida de forma prioritariamente preventiva. Mas, em decorréncia do artigo 6°, quando
requerida, deve ser prestada imediatamente.

E com a Constituicdo que se criou o Sistema Unico de Saude (SUS), que deve primar pela
saude preventiva e pelo seu fornecimento universal. Da leitura dos artigos 196 a 200, tem-se a
enumeragdo, nao taxativa, das atividades do Estado frente a salde e percebe-se que sdo condutas
a serem executadas no tempo com o emprego de orcamento progressivo e solidario entre os entes
estatais. Outro ndo poderia ser o entendimento, analisando-se sistematicamente o artigo 170, o qual
se encontra no Titulo VII — Da Ordem Econdmica e Financeira e refere-se aos principios gerais da
atividade econémica. A ordem econdmica, em que pese o enfoque econdmico, tem como finalidade
assegurar existéncia digna, consoante os ditames da justica social.

Dentro desta contextualizagdo, o artigo 200*° estabelece a participacdo do Estado junto a ordem
econdmica, pelo Sistema Unico de Saude, na producdo de medicamentos e incremento, em sua
area de atuacgao estatal, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico.

Da analise constitucional percebe-se a necesséaria conjugacao dos dispositivos, bem como o
reconhecimento da atuacgao preventiva estatal, ndo apenas no fornecimento de medicamentos, mas
também na interferéncia da ordem econdmica voltada ao desenvolvimento. Este direito humano
é propulsor de outros direitos humanos, assim corresponde a elemento essencial para o exercicio
da vida digna.

Adicione-se que, desde o processo de democratizagdo do pais e em particular a partir da Constituicao
Federal de 1988, os mais importantes tratados internacionais de protegéo dos direitos humanos foram
ratificados pelo Brasil, destacando-se, no &mbito dos direitos sociais e econémicos, a ratificagdo do Pacto
Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais em 1992 e do Protocolo de San Salvador
em matéria de direitos econdbmicos, sociais e culturais em 1996. Além dos significativos avangos
decorrentes da incorporacao, pelo Estado Brasileiro, da normatividade internacional de protecédo dos
direitos humanos, o p6s-1988 apresenta a mais vasta producdo normativa de direitos humanos de
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toda a histéria legislativa brasileira. A maior parte das normas de protecdo aos direitos humanos foi
elaborada apds a Constituicdo de 1988, em sua decorréncia e sob a sua inspiragdo. A Constituicao
Federal de 1988 celebra, deste modo, a reinveng¢do do marco juridico normativo brasileiro no campo
da protecgédo dos direitos humanos, em especial dos direitos sociais.

A luz do Pacto Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais e do Protocolo de San
Salvador, os direitos sociais estdo condicionados a atuacdo do Estado, que deve adotar todas as
medidas, tanto por esforco préprio como pela assisténcia e cooperagédo internacionais*, principalmente
nos planos econdémicos e técnicos, até o maximo de seus recursos disponiveis, com vistas a alcancar

progressivamente a completa realizacdo desses direitos (artigo 2°, paragrafo 1° do Pacto).

O Comité dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, em sua Recomendacéo Geral n.03'?, a
respeito da natureza das obrigag0es estatais concernentes ao artigo 2°, paragrafo 1° do Pacto, afirmou
que, se a expressao “realizagdo progressiva” constitui um reconhecimento do fato de que a plena
realizacdo dos direitos sociais, econdmicos e culturais ndo pode ser alcangada em um curto periodo
de tempo, esta expressao deve ser interpretada a luz de seu objetivo central, que é estabelecer claras
obrigagdes aos Estados-partes, no sentido de adotarem medidas, tdo rapidamente quanto possivel,
para a realizacdo destes direitos. Vale dizer, essas medidas devem ser deliberadas, concretas e focadas
0 mais claramente possivel em direcéo a satisfacdo das obriga¢fes contidas no Pacto. H& um minimum
core obligation*® concernente aos direitos econdmicos, sociais e culturais a ser implementado pelos
Estados, na medida em que devem assegurar o nlcleo essencial destes direitos.**

Cabe ainda realcar que tanto os direitos sociais como os direitos civis e politicos demandam do
Estado prestagfes positivas e negativas, sendo equivocada e simplista a visdo de que os direitos
sociais s6 demandariam prestacdes positivas, enquanto que os direitos civis e politicos demandariam
prestacfes negativas, ou a mera abstencéo estatal. A titulo de exemplo, cabe indagar qual o custo
do aparato de seguranca, mediante o qual se assegura direitos civis classicos, como os direitos
a liberdade e a propriedade; ou ainda qual o custo do aparato eleitoral, que viabiliza os direitos
politicos; ou do aparato de justica, que garante o direito ao acesso ao Judiciario. Isto &, os direitos
civis e politicos ndo se restringem a demandar a mera omissao estatal, ja que a sua implementacéo
requer politicas publicas direcionadas, que contemplam também um custo.

Além da avaliagao critica acerca do “custo” dos direitos sociais (que, como visto, também se
impde quanto aos direitos civis e politicos), € também essencial endossar a chamada “aplicagéo
progressiva” dos direitos econdmicos, sociais e culturais de forma a extrair seus efeitos. Cabe
reafirmar que o Pacto dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais estabelece a obrigagdo dos
Estados em reconhecer e, progressivamente, implementar os direitos nele enunciados, utilizando
0 maximo dos recursos disponiveis. Como afirma David Trubek:

Os direitos sociais, enquanto social welfare rights implicam a visdo de que o Governo tem
a obrigacdo de garantir adequadamente tais condi¢Bes para todos os individuos. A idéia de
que o welfare é uma construcdo social e de que as condi¢bes de welfare sdo em parte uma
responsabilidade governamental, repousa nos direitos enumerados pelos diversos instrumentos
internacionais, em especial pelo Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais.
Ela também expressa o que é universal neste campo, na medida em que se trata de uma idéia
acolhida por quase todas as na¢des do mundo, ainda que exista uma grande discérdia acerca
do escopo apropriado da acéo e responsabilidade governamental, e da forma pela qual o social
welfare pode ser alcangado em especificos sistemas econémicos e politicos.®

Da aplicagao progressiva dos econdmicos, sociais e culturais, resulta a clausula de proibicdo do
retrocesso social em matéria de direitos sociais. Para J. J. Gomes Canotilho:

O principio da proibicdo do retrocesso social pode formular-se assim: o nucleo essencial dos
direitos sociais, ja realizado e efetivado através de medidas legislativas, deve considerar-se
constitucionalmente garantido, sendo inconstitucionais quaisquer medidas que, sem a criagédo de
esquemas alternativos ou compensatorios, se traduzam na pratica em uma anulacao, revogagéo
ou aniquilagéo pura e simples desse nucleo essencial. A liberdade do legislador tem como limite
o nucleo essencial ja realizado.*®

Logo, em face do Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, que o0s
Estados-partes (dentre eles o Brasil), no livre e pleno exercicio de sua soberania, ratificaram, ha
que se observar o principio da aplicagdo progressiva dos direitos sociais, o que, por si s@, implica
o principio da proibigdo do retrocesso social.
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O Comité dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, em sua Recomendacédo Geral n.12, real¢a

as obrigag6es do Estado no campo dos direitos econdmicos, sociais e culturais: respeitar, proteger e

implementar. Quanto a obrigag&o de respeitar, obsta ao Estado que viole tais direitos. No que tange

a obrigagéo de proteger, cabe ao Estado evitar e impedir que terceiros (atores ndo-estatais) violem

estes direitos. Finalmente, a obrigagdo de implementar demanda do Estado a ado¢c&o de medidas
voltadas a realizacao destes direitos.

No que se refere especificamente ao direito a salde e ao acesso a medicamentos, o artigo 12 do
Pacto reconhece o direito de toda pessoa de desfrutar o mais elevado nivel de saude fisica e mental.
A respeito do direito a satde, Recomendacédo Geral n® 14 do Comité sobre os Direitos Econdmicos,
Sociais e Culturais, estabelece que: “1. A saude é um direito fundamental, indispensavel para o
exercicio de outros direitos humanos. Todo ser humano deve ter o direito a desfrutar o mais elevado
nivel de saude que conduza ao aproveitamento de uma vida digna”. Ademais, afirma o Comité que
o direito a saude requer os seguintes elementos: a) disponibilidade (funcionamento satisfatério
do sistema publico de salude e dos programas de salde); b) acessibilidade (as instalacbes, bens
e servicos de saude devem ser acessiveis a todas as pessoas sem discriminagdo, dentro da
jurisdicdo do Estado-parte)'’; c) aceitabilidade (as instalagbes, bens e servicos de saude devem
respeitar as etnias e culturas); e d) qualidade (as instalagbes, bens e servicos de salude devem
ser cientificamente apropriados e com boa qualidade).

Ressalte-se que o Brasil esta entre os dez maiores mercados consumidores de medicamentos,
com uma participacdo da ordem de 1,5% (um por cento e meio) a 2,0% (dois por cento) do
volume mundial. O faturamento bruto do mercado interno foi de 9,7 bilh6es de ddlares em 1995,
representando crescimento de 15% (quinze por cento) sobre o ano anterior. A indUstria farmacéutica
gerou 47.100 empregos diretos em 1996, com investimentos globais de 200 milh&es de ddlares no
mesmo ano. Esse setor é constituido por cerca de 480 empresas, entre produtores de medicamentos,
induUstrias quimiofarmacéuticas e importadores. Ha aproximadamente 45 mil farmacias e 5.200
produtos, com 9.200 apresentagfes. O estrato da populagao brasileira com renda superior a dez
salarios minimos, que representa 15% (quinze por cento) do total, gera 48% (quarenta e oito
por cento) do gasto em medicamentos, com o consumo médio anual de 193 ddlares per capita. O
estrato com renda entre 4 a 10 salarios minimos corresponde a 34% (trinta e quatro por cento) da
populacédo e gera 36% (trinta e seis por cento) do gasto, com o consumo médio anual de 64 délares
per capita. Os 51% (cinquenta e um por cento) restantes da populagao, que possuem renda entre
0 e 4 salarios minimos, geram 16% (dezesseis por cento) do gasto e consomem, em média anual,
19 dolares per capita. Portanto, o setor de farmacos, além de ser essencial, corresponde também a
mercado consumidor de grande valia para o Brasil.*® Por isto a necessidade de se proteger 0 acesso
a medicamentos conjugado com a protecdo do direito as patentes farmacéuticas.

2 O direito a concesséao de patentes farmacéuticas

Por meio da Convencéo de Estocolmo, que complementou os trabalhos das Unides da Convengéo
de Paris, a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) foi criada, no ambito da
ONU, como uma de suas agéncias especializadas para assuntos da propriedade intelectual. Esta
especificagdo ocorreu em decorréncia da importancia que assumiu a criagdo intelectual, dentro do
género propriedade, para o comércio internacional e para o desenvolvimento sustentavel.

A OMPI oferece enfoque humano a propriedade intelectual, buscando harmoniza-la com os
interesses econdmicos internacionais, dentre eles os da Organizagao Mundial do Comércio (OMC).
Realizou a unificagdo dos direitos da propriedade intelectual, encerrando a dicotomia entre direitos
dos inventores e dos autores e valorizando a propriedade intelectual como género. Corresponde ao
organismo de maior relevancia para a promogéao e defesa da propriedade intelectual, principalmente
para temas relacionados aos paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo. Isto
porque, desde 1962, a ONU, por meio da Resolucao sobre Propriedade Industrial, reconhece que as
patentes farmacéuticas sdo essenciais para o desenvolvimento econdmico e social.®

Representa, a OMPI, o palco das controvérsias que envolvem os paises desenvolvidos e os em
desenvolvimento, eis que para aqueles a importancia do discurso da propriedade intelectual é quanto
a sua efetivagdo junto aos signatarios; enquanto que para os paises em desenvolvimento o que
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importa sdo as medidas adotadas no &mbito internacional e sua influéncia junto ao desenvolvimento
social. Esta discussao remonta a relagdo entre a concepgao publica e privada. Ocorre que esta
andlise deve ser feita de forma sistémica e admitindo-se a inter-relagéo entre as duas esferas, as
quais ndo possuem condi¢Bes de serem analisadas separadamente, ao menos quando diz respeito
a relagdo entre concessado de patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos.

Em 22 de dezembro de 1995, a OMPI celebrou acordo com a OMC, o qual formalizou a relagdo de
apoio mutuo. Um dos destaques é a forma como estara disponivel a legislagdo de cada pais signatario
da OMPI aos membros da OMC e o apoio técnico-juridico entre as organiza¢gdes. O fundamento da
colaboracgéo é a inter-relagdo, em que esta tem por motivacdo o principio da solidariedade.

Por sua vez, o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao
Comeércio (TRIPS), vinculado a OMC, é composto por normas substantivas, de procedimentos e
de resultados. As normas substantivas sdo os padrdes minimos de protecdo que devem servir de
parametro aos signatarios para a protecao do direito as patentes farmacéuticas; as de procedimento
sdo as que instrumentalizam as primeiras, ou seja, correspondem as normas nacionais referentes
a protecao do direito a concessado de patente, as quais devem ter as substantivas como objeto de
observagéo. E as normas de resultado sao as que determinam a compensacao ao titular da patente
farmacéutica diante da afronta ao direito de uso exclusivo, como indenizac¢ao.?

Estabelece o TRIPS, quanto a prote¢édo dos direitos de propriedade intelectual, no artigo 7°,
que “A protecao e a aplicacdo de normas de prote¢éo dos direitos de propriedade intelectual devem
contribuir para a promogéo da inovagédo tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de tecnologia, em
beneficio mdtuo de produtores e usuéarios de conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente
ao bem-estar social e econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigacdes”.

Os Estados signatarios comprometem-se a usar a inovagao tecnolégica para o fomento do direito
da propriedade intelectual, para a transferéncia de tecnologia e para o incremento do bem-estar
social e econdbmico. Observe-se que uma vez mais o aspecto social acompanha ou é acompanhado
pelo econdmico. Isto acontece em decorréncia da necessaria analise sistémica e pela inter-relacao
entre os temas.

No item 2, do artigo 8°, faz-se relacao entre o direito as patentes farmacéuticas e o da saude
publica em que:

Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderdo ser necessarias medidas apropriadas
para evitar o abuso dos direitos de propriedade intelectual por seus titulares ou para evitar o
recurso a praticas que limitem de maneira injustificavel o comércio ou que afetem adversamente
a transferéncia de tecnologia.

Tem-se neste dispositivo exatamente a inter-relacéo dos temas. N&o se trata de uso razoavel ou
ponderavel entre os direitos, mas sim de uso do direito de propriedade condicionado ao atendimento
do interesse social, que é o acesso a medicamentos.

E possivel a concessdo de patente farmacéutica sobre “qualquer invencdo, de produto ou de
processo, em todos os setores tecnoldgicos, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e
seja passivel de aplicagdo industrial.”?* N&o é necessario que tenha aplicagdo mercadoldgica, basta
ser possivel a comercializagao.

As patentes farmacéuticas, com fundamento no principio de nao-discriminacdo, devem estar
disponiveis no local de inveng&o, no setor tecnoldgico e independente do objeto da invengéo ser
importado ou produzido localmente.?? Trata-se de uma protecao ampla e necessaria, caso contrario,
a simples alegagdo de que o uso estaria destinado a um outro segmento, por mais semelhante
que o do setor originario, justificaria a quebra do direito a exclusividade. Excec¢des podem ser
estabelecidas ao direito pelos paises em relacdo a métodos diagnoésticos, terapéuticos e cirurgicos
para o tratamento de seres humanos ou de animais e plantas e animais.

A patente farmacéutica concede ao titular direito exclusivo sobre a inovacdo que afasta o uso
ndo autorizado por terceiros. O titular adquire poder para ceder ou transferir por sucesséo e realizar
contratos de licenciamento.?® O direito a exclusividade apenas podera ser exercido apos ser registrada
e apos a devida divulgacao da invencdo.?* Mas a exclusividade esta condicionada ao nao confronto
com a exploragdo normal, ndo prejuizo aos interesses do legitimo titular e ndo prejuizo, de forma
nao razoavel, aos interesses legitimos de terceiros.?®
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A devida divulgagdo da invencdo compreende o principio da publicidade e da transparéncia, o

qual obriga o inventor expor, em detalhes, a invencéo, quando do registro. E desta forma que obtém

o direito a protecao e, consequentemente, a exclusividade. As informagdes confidenciais, desde

que justificadas, podem ser salvaguardadas pela nao divulgagdo. Contudo, o direito a protecdo das

informacgdes nado divulgadas nao é absoluto, estando, também, condicionado aos interesses sociais,
com destaque para a producgéo de genéricos.

Na atualidadade, o elemento enfraquecedor da eficacia do TRIPS sdo os acordos firmados fora
do ambito da OMC. Estes acordos, conhecidos como TRIPS-P/us, normalmente por iniciativa dos
Estados Unidos, elevam a protecao da propriedade intelectual, dificultando o acesso a medicamentos
junto aos Estados signatarios.

Ocorre que os paises signatarios dos TRIPS-P/lus devem reconhecer que, no ambito interno,
diante mesmo da protecao firmada, na ordem internacional, por outros tratados e declaracdes,
permanecem responsaveis pelo acesso a medicamentos, eis que espécie do direito a saude. A
responsabilidade é mais extensa diante do compromisso que possuem com o desenvolvimento de
suas sociedades.

No Brasil, a propriedade intelectual, especificamente a concessao de patentes farmacéuticas,
mantém a protecdo até entdo concedida pela ordem internacional, inclusive com a condicionante
do cumprimento da fun¢ao social, mas com as diretrizes de uma constitui¢do tipicamente social ou
cidada e sob a influéncia da construgao internacional.

Os incisos XXI1, XXI11 e XXIV, do artigo 5°, estabelecem que é garantido o direito de propriedade,
condicionado a funcgao social, em que a lei estabelecera o procedimento para desapropriagcdo por
necessidade ou utilidade publica, ou interesse social, mediante justa e prévia indenizacdo, nos
casos em que a fungédo social for desrespeitada. Este direito esta consubstanciado no uso, fruicao,
disposi¢cdo do bem, cujo direito pode ser oponivel a todos.?¢

O artigo 5° compde o Titulo Il que trata dos direitos e garantias fundamentais, portanto, a
disciplina da propriedade é alcancada pelo paragrafo 1°, que determina que esses direitos tém
aplicagdo imediata. Isso quer dizer que o direito de propriedade deve ser garantido de forma
preventiva e judicial. Programas e orcamento devem ser destinados ao tema, entretanto sob o enfoque

preventivo, no sentido de que apenas a funcéo social condiciona o direito de propriedade.

Existe a inter-relagdo da propriedade com a ordem econdémica, mesmo porque corresponde
ela a um dos elementos para a consecucédo do desenvolvimento sustentavel. E por isto que o
artigo 170, no inciso 11, estabelece que a busca da dignidade e da justi¢ca social devera observar
a propriedade privada. Desse modo, fica claro que o Unico limitador ao direito de propriedade é
o cumprimento da func¢éo social.

O artigo 218 estabelece a necessaria importancia do desenvolvimento da ciéncia e da
tecnologia, as quais séo indissociaveis da concepcao de propriedade intelectual. Quando esses
dispositivos determinam que é obrigacao do Estado “o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e
a capacitagdo tecnoldgica”, esta-se dizendo que ao ente estatal é importante a valorizagdo do
conhecimento intelectual.

O paragrafo 4° estabelece, em decorréncia dessa relevancia ao desenvolvimento, que:

A lei apoiaré e estimulara as empresas que invistam em pesquisa, criagdo de tecnologia adequada
ao Pais, formacédo e aperfeicoamento de seus recursos humanos e que pratiquem sistemas de
remuneragdo que assegurem ao empregado, desvinculado do saléario, participagdo nos ganhos
econdmicos resultantes da produtividade de seu trabalho.

Os direitos a propriedade intelectual e a satde voltam-se para a consecucdo de outros direitos
fundamentais, inclusive para o desenvolvimento sustentavel, que se exterioriza, como em um
movimento ciclico, ao desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Esta sistematizagao constitucional demonstra que a propriedade, por meio de sua espécie para a
concesséao de patente farmacéutica, recebe tratamento preventivo, incidental, humano e econémico,
cabendo ao Poder Judiciario e, primeiro, ao ente estatal, oferecer a adequada harmonizacgao entre
estes direitos.
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3 O uso dos acordos TRIPS-plus para o enfraquequecimento
do acesso a medicamentos

O Acordo TRIPS estabelece um patamar minimo de protecéo ao direito as patentes farmacéuticas,
o qual deve ser absorvido pelos paises signatarios. A incorporagcdo promove a protecao das patentes
de forma mais harmdnica e permite que os paises signatarios atuem com maior liberdade no
estabelecimento da necessaria inter-relagdo com outros direitos inerentes as suas respectivas
realidades. Dentre esses direitos, h4 o acesso a medicamentos e o desenvolvimento sustentavel.

Ocorre que os Estados Unidos, com destaque, promovem o convencimento, embasado na
influéncia e dependéncia econémica, dos paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento
relativo, para que firmem, de forma bilateral ou multilateral, acordos que estendam a prote¢ao do
direito as patentes farmacéuticas firmado no ambito da OMC, através do TRIPS.

Estes acordos acarretam o afastamento das negocia¢des no ambito da OMC e da OMPI, deixando
estas organizagdes de serem parametro internacional. Por outro lado, tem-se o engessamento dos
paises menos favorecidos economicamente, eis que, diante do alargamento da protecdo do direito
as patentes farmacéuticas, tem-se, automaticamente, a reducdo da liberdade de conjugar essa
protecdo com temas inter-relacionados, como o acesso a medicamento.

Esta diferenca de concepcdo altera o tratamento legislativo sobre o tema, assim como o
tratamento oferecido aos direitos humanos pelos paises em desenvolvimento. A diferenca é
perceptivel, porque se volta para a reducdo do alcance de direitos, a qual, em matéria de direitos
humanos, é proibida, em virtude do principio da progressividade.

Estes acordos abrangem a protecao do direito as patentes farmacéuticas, podendo determinar
a extensao do prazo de uso exclusivo, conforme ja ocorre entre Estados Unidos e Chile e Estados
Unidos e Singapura; relacdo entre patentes farmacéuticas e registro de medicamentos genéricos
antes da expiracgdo do prazo de protecdo, cuja proposta ja tem sido utilizada pelos Estados Unidos,
inclusive na Ultima vers&do proposta para a Area de Livre Comércio das Américas (ALCA); protecéo
dos dados para protecédo do registro sanitario, em que, novamente, estende-se a prote¢édo por meio
de uma exigéncia administrativa, dificultando enormemente a fabricacdo de genéricos; e restrigbes
para o uso das licengas compulsodrias, contrariando o TRIPS e a Declaracao de Doha.

Nesta nova conjuntura, os paises desenvolvidos trabalham sob trés premissas: a) buscar féruns
diversos da OMPI e da OMC para que possam criar uma nova agenda de propriedade intelectual, no
sentido de extinguir as flexibilidades do TRIPS; b) buscar a ndo violagdo do que até entéo foi celebrado
junto & OMPI e & OMC para evitar disputas frente ao seu sistema de solucdo de controvérsias, o
qual contraria os interesses dos novos acordos; ¢) manter a nova agenda como protecdo minima,
ou seja, deslocando o patamar da prote¢cdo minima do TRIPS para estes novos acordos.

Os paises em desenvolvimento assumem uma dupla responsabilidade, uma vez que
admitem essa forma de contratacédo, ignorando as implicagdes frente ao TRIPS e frente as suas
respectivas ordens nacionais, ja que o efeito imediato € uma rigidez do sistema de protecdo do
direito as patentes farmacéuticas, o que vem a tornar ainda mais complexa a situacao daqueles
paises frente a protecao dos direitos humanos. Importa observar que, junto ao Conselho para
TRIPS, os paises em desenvolvimento combateram o aumento dos padr8es de protecgédo para a
propriedade intelectual.

A OMC ja reconheceu a situacao conflituosa entre os seus dispositivos e os acordos bilaterais
e regionais (TRIPS-P/us) e por isto criou em 1996 a Comissdo Sobre Acordos Comerciais
Regionais, a qual tem por objetivo analisar o conteldo e esclarecer as distor¢cfes entre os
diversos documentos que afetam o comércio internacional. De modo complementar, a OMPI
promove debates sobre estes acordos para que os paises possam se fortalecer frente a esta
realidade do comércio internacional.

A sistematica dos acordos bilaterais e multilaterais, além de romper com a protecgédo do direito ao
acesso a medicamentos, como direitos humanos, rompe com a construcdo da ordem internacional,
a qual tem por fundamento o principio da solidariedade. Este rompimento acarreta o descrédito aos
trabalhos firmados no ambito das organizagdes.
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Em virtude dos acordos TRIPS-Plus é que se questiona, com maior énfase, se a OMC possui
eficacia junto aos Estados signatarios, eis que, para estas, a impresséo que fica é a de que a OMC
preocupa-se tdo-somente com o comércio internacional, sendo apontada, erroneamente, como
responsavel pela ineficacia do acesso a medicamentos junto as ordens juridicas nacionais. Diz-se
erroneamente, porque a OMC cumpre bem o seu papel de palco de negocia¢gBes dos tratados em
matéria de propriedade intelectual e/ou concesséo de patentes farmacéuticas. Inclusive em matéria
de TRIPS-Plus, que sdo prejudiciais aos paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento
relativo, tem se posicionado contrariamente a esta prética.

4 Politicas a serem implantadas com eficacia

4.1 As licengas compulsérias

O artigo 30, do TRIPS, estabelece que o uso das exceg¢des as regras nele estabelecidas é
limitado, j& que n&o pode interferir na exploragdo normal de um direito sobre a concessao de
patente, nem mesmo prejudicar de forma injustificada os direitos de uso exclusivo. Uma vez mais,
tem-se a importancia da consecuc¢ao do acesso a medicamentos pelas vias normais, ou seja, pelo
empreendimento de esforcos nacionais, por meio do desenvolvimento progressivo e sustentavel,
conforme as determinagdes que a Constituicdo de 1988 estabelece.

O TRIPS, no artigo 31, estabelece a possibilidade de os Estados signatarios utilizarem-se da
concessao da licenga compulséria, dentre outras flexibilidades previstas. Este dispositivo apenas
prevé a liberdade dos Estados de assim agirem, os detalhes de agado cabem aos respectivos Estados,
os quais possuem liberdade legislativa de estabelecerem os elementos permissivos para a concessao
da licenga compulséria.

Diante desta liberdade legislativa, principalmente para a conceituagdo do que é ordem publica e
interesse nacional, o Brasil, por meio da Lei de Propriedade Industrial em seu artigo 68 e seguintes,
regulamentou a licenga compulséria. Esta pode ser acionada quando o titular da concessédo da patente
a utilizar abusivamente ou em desrespeito a ordem econdémica nacional; quando o objeto da concessao
nédo estiver sendo explorado; ou quando ndo cumprir com as necessidades do mercado especifico.

A licenga compulséria depende de decisdao administrativa ou judicial devidamente fundamentada
e s6 pode ser expedida depois de nao lograr éxito em acordo com a parte contraria, sendo por
tempo determinado, ou seja, até que a situagdo de excegdo seja satisfeita.

Em que pese a possibilidade legislativa, infelizmente, o Brasil ndo possui a pratica de licengas
compulsérias. Na verdade, a pratica é utilizada com intensidade por paises desenvolvidos, como
Estados Unidos e Canada, para regular o pre¢o dos medicamentos. No Canada, por exemplo, entre
1969 e 1983, foram decretadas cerca de vinte licengas compulsoérias, o que, por certo, contribuiu
para a fabricagdo de medicamentos genéricos no ambito nacional e para o seu barateamento.

A licenca compulséria presta-se, portanto, a reduzir preco de medicamentos, ao acesso a
medicamentos por necessitados em nome do interesse publico nacional e, inclusive, em um grau
mais elevado, a producdo de medicamentos genéricos.

O artigo 31 do TRIPS, quanto a licengcas compulsérias?’, estabelece procedimentos para a sua
concessao e requisitos minimos que devem ser atendidos: cada licenga devera ser considerada com
base em seu mérito individual; deve haver negociagdo prévia com o detentor de patente farmacéutica
para uma licenca comercial justa, exceto em casos de emergéncia nacional, extrema urgéncia
ou uso publico nao comercial; o detentor de patente farmacéutica terd direito a remuneracao;
deve ser concedida para atendimento do mercado local?®; ndo deve ser exclusiva; deve estar
disponivel nacionalmente a possibilidade de revisao da concessédo e das condi¢des de remuneragado
e nacionalmente o prazo de prote¢édo € de no minimo vinte anos, a contar do depésito.

Reafirmando a importancia das licencas compulsérias, a Declaragdo de Doha, no paragrafo
1V, dispbe que cada Membro tem o direito de concedé-las; e tem a liberdade de determinar as
razbes para tal concessao.
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4.2 As importacoes paralelas

A importacao paralela corresponde a entrada de um medicamento, por meio de importagéo,
em um pais, que ndo é o do seu titular e nem o do seu licenciador. Para a sua realizagdo, faz-se
necessaria a harmonizagédo do direito a livre circulagdo de mercadoria com o direito a prote¢do da
propriedade intelectual; novamente a conjugacdo de interesse publico e privado, demonstrando a
complexidade do tema. Ocorre que esta harmonia deve considerar também a protecdo ao acesso
a medicamentos e, assim, o atendimento a func¢ao social da propriedade.

Observe-se que a importagdo objetiva o acesso a medicamentos mais baratos ou né&o
comercializados em uma determinada localidade. E estes objetivos estdo vinculados a necessidade de
uso dos medicamentos, os quais minimamente estdo vinculados ao atendimento de uma necessidade
médica. Novamente, pela anélise sistémica, tem-se o artigo 27.1 do TRIPS, que estabelece que
as patentes farmacéuticas estardo disponiveis e os direitos patentarios serdo usufruidos sem
discriminacao quanto ao local de invencgao, quanto ao seu teor tecnoldgico e quanto ao fato dos bens
serem importados ou produzidos localmente. Fundamenta-se no regime de exaustdo internacional
dos direitos de patente farmacéutica.

A consequéncia maior é que um terceiro pais (sem autoriza¢do) pode importar o medicamento
de um pais que ja o importa com autorizagéo. A verificacdo da legalidade da operacao depende do
regime de exaustdo. Em sendo do tipo nacional, o direito de exclusividade cessa com a primeira venda
no mercado nacional importador, podendo, por conseguinte, impedir importagdes sem autorizagéo
por outros paises. Por sua vez, se for do tipo internacional, cessa a exclusividade com a venda em
qualquer pais, sendo, inclusive, permitida a importacdo paralela.

A Lei de Propriedade Industrial nacional, através do paragrafo 4°, do artigo 68, legislou a
possibilidade da importacdo paralela, para a qual:

De um lado, portanto, o titular pode impedir a importacao do produto patenteado ou do produto
obtido [diretamente] por processo patenteado. De outro, a exaustdo de direitos apenas ocorre
com relacao ao produto colocado no mercado interno. Conseqiientemente, o titular tem o direito
de impedir que um terceiro faca a importacéo ndo autorizada de um produto, mesmo se o produto
foi colocado pelo titular ou com seu consentimento no mercado externo. Ou seja, o titular tem
o direito de impedir a importacao paralela. Contudo, esse direito pode ser exercido apenas na
esfera civil, uma vez que o artigo 184 exclui expressamente a importacdo paralela do rol dos
crimes contra as patentes.?®

O TRIPS como parametro de protecdo minimo é omisso quanto a exaustao internacional, o que
deixa depreender que cabe a ordem juridica nacional a sua elaboracao legislativa.®

Aproveitando-se do esclarecimento entre os conceitos, oportuno o questionamento: pode a
exaustao de direito internacional ser utilizada para as patentes farmacéuticas ou estaria restrita a
outras espécies da propriedade intelectual como as marcas?

N&o ha diferencas que justifiguem o uso por uma ou outra espécie apenas dos direitos
da propriedade intelectual, mesmo porque possuem protecdo legislativa nacional e o0 mesmo
parametro protetivo minimo da ordem internacional, que € o TRIPS. Além do que a protegdo
de um direito humano deve ser feita de forma complementar e progressiva, sendo impossivel a
interpretagdo restritiva. Em nao existindo tratado ou norma que, de forma justificavel, restrinja
0 uso da exaustdo de direito internacional, ndo cabe a interpretacao a funcao limitadora. Ora, o
TRIPS é absolutamente favoravel, dentro de seus objetivos, a protec¢do dos direitos humanos por
meio do comércio internacional, entdo, a ele ndo pode ser auferido o objetivo de restringir estes
direitos. A exaustdo internacional é complementada pela importagcao paralela de um medicamento
patenteado que seja vendido por preco mais favoravel em outros paises, uma vez que se justifica
pela possibilidade daquela. Portanto, em sendo negado para as patentes farmacéuticas a exaustao
de direitos internacionais, nega-se também outra regra do TRIPS. Assim, a analise sistémica do
TRIPS oferece resposta afirmativa ao questionamento.

Organizagdes sem fins lucrativos realizam, no Quénia, a importacdo de versdes genéricas de
medicamentos antiretrovirais protegidos pelo direito patentario, os quais sdo importados da India.
Referida importacdo ndo afronta o TRIPS e nem a Declaragdo de Doha, além do que atende as
condicionantes de qualidade, seguranca e eficacia.3!
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A importacao paralela, a licenga compulséria e também a exaustdo de direitos sdo elementos

que permitem ou facilitam o acesso a medicamentos, na tentativa de restabelecer o estado ideal

da salde publica. Sdo elementos com origem na ordem internacional que foram incorporados pela

ordem juridica nacional, dentre outras. Diz-se restabelecer porque ndo equivalem a uma construcao

voltada a realizacdo do direito ao acesso a medicamentos, mas sim para, diante de uma situacéao
sui generis, devolver a sociedade a salde a que tem direito.

4.3 Medicamentos genéricos

Estes sao validados pelo artigo 29 do TRIPS. Este dispositivo exige que os depositantes da
férmula ou do processo o fagam de forma suficiente para que outros paises possam fazer uso
do conhecimento, transcorrido o prazo de exclusividade ou de forma antecipada, obedecidas as
condicionantes legais. Esta sistematica faz-se necessaria, primeiro, para que os 6rgaos de registro
tenham condi¢Ses de proteger, com bases nas informacgdes, a salde publica; por outro lado, para
que ocorra a produgéo de genéricos, quando necessaria e possivel.

Constatou-se, anteriormente, a necessidade de um minimo desenvolvimento orgamentario e
cientifico para que as flexibilidades do TRIPS fossem utilizadas para o restabelecimento da salude
publica. Em sede de producgéao de genéricos, a necessidade permanece, mas de forma mais pontual,
j& que, em que pesem as vantagens proéprias, insuperavel a pesquisa e o desenvolvimento do
medicamento genérico.

Além dessas preliminares, para a producdo de genéricos, tem-se uma nova necessidade, no
ambito nacional, que é o eficaz funcionamento dos 6rgdos administrativos que colaborem com o
acesso a medicamentos e com a protec¢do dos direitos as patentes farmacéuticas. Sem o condizente
funcionamento das esferas administrativas, dificuldades surgem para a prote¢cdo ou mesmo divulgacao
das informacg08es registradas sobre o medicamento (artigo 30 do TRIPS — excecédo Bolar).

Esta previsdo do TRIPS permite a realizagéo e preparo dos meios necessarios para a fabricagédo de
genéricos de forma mais célere. Caso contrario, apenas ap0ds a expiracdo do prazo de exclusividade
é gque os trabalhos poderiam ser iniciados, acarretando um maior custo e um prolongamento da
fabricagcdo e comercializagdo dessa espécie de farmaco.

A proposta € uma alternativa, mas ndo a Unica, visto ser necessario que os proprios paises
necessitados promovam ac¢des, na esfera politica, de forma programatica, progressiva e sustentavel,
para a garantia do acesso a medicamentos ou para a satisfacao do direito a saude, nos termos das
respectivas ordens econémicas.

O processo de pesquisa e fabricacdo de um genérico chama-se engenharia reversa, o qual se
inicia a partir da descoberta ou férmula para a fabricagdo. O medicamento genérico é importante
também para os paises desenvolvidos, eis que também estes buscam o melhoramento no padréo
de vida. Trata-se de um mercado muito mais facil, pois nao precisa de todo o gasto, pessoal e
tempo com pesquisa; tem um retorno mais célere do que a tentativa de desenvolvimento de um
novo medicamento, o qual demora cinco, dez ou quinze anos para ser desenvolvido. Cria fluxo
de caixa para a empresa, com o qual ela podera, mais tarde, apoiar pesquisa e desenvolvimento.
Representa, portanto, um primeiro passo para se adentrar no promissor mundo da pesquisa e
desenvolvimento de farmacos.

Em 2005, conforme dados da Eurofarma®?, os medicamentos genéricos abasteciam o mercado
brasileiro em aproximadamente 7% (sete por cento), sendo que a previsao para 2007 era de 15%
(quinze por cento). Um ou outro percentual € muito pequeno diante das possibilidades de mercado,
bem como frente as necessidades e frente a existéncia de um mercado consumidor vastissimo.
Ainda assim, a mesma pesquisa demonstra que o percentual também néo é elevado em paises
desenvolvidos como Alemanha, Estados Unidos e Reino Unido, em que as previsdes para 2007 nao
devem ultrapassar os 25% (vinte por cento).

Os medicamentos genéricos correspondem, entdo, a ativo mercadolégico ndo apenas para
paises em desenvolvimento ou de menor desenvolvimento relativo. Também nao possuem apenas
valor mercadoldgico, eis que facilitam e proporcionam o acesso a medicamentos através de politicas
publicas preventivas. No final da década de 90, o mercado mundial para produtos farmacos estava
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estimado em 170 bilhdes de ddlares ao ano, sendo que o Brasil correspondia ao nono mercado
consumidor, com uma estimativa de consumo anual em 3 bilhdes de ddlares.3

Outra caracteristica do setor no Brasil € que as industrias nacionais trabalham quase que
exclusivamente com a formulacédo farmacéutica, terceirizando, por conta da incapacidade financeira e
cientifica, a aquisicdo de matéria-prima, bem como a pesquisa. Essa situagao fica mais clara quando
se constata que o faturamento das multinacionais chega a 80% (oitenta por cento).

Uma primeira tentativa governamental para a reducao da dependéncia nacional, bem como
a tentativa de explorar o mercado de farmacos, teve inicio na década de 60, com a proposta de
criacdo de uma sociedade por a¢gbes — Farmoquimica Brasileira S.A. (Farmobras), a qual ndo saiu
do projeto.

Em 1976, é criada a Companhia de Desenvolvimento Tecnoldgico, empresa privada para o
exercicio de atividades do interesse estatal, a qual, em 1984, prioriza o desenvolvimento de processos
na area de sintese/quimica de farmacos.

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) normalmente vincula o uso dos genéricos aos
medicamentos essenciais, em que 0s paises, no minimo, devem promover a fabricacdo dos
medicamentos que sdo essenciais, no sentido de que o acesso seria facilitado em decorréncia
da reducdo dos precos. Contudo, essa espécie de medicamento pode atender a toda e qualquer
necessidade e classe social. Outro dado sobre o qual a OMS trabalha é a constatagdo, nos paises
da Ameérica Latina, de que 30% (trinta por cento) dos gastos em saude é para a aquisi¢cao de
medicamentos.

A titulo comparativo, nos Estados Unidos, em 1984, com a promulgacao do Drug Price Competition
and Patent Term Restoration Act, estendeu-se a protecdo sobre patentes aos medicamentos
inovadores; criou-se também procedimento mais facilitado para o registro de genéricos.

Na Dinamarca, os genéricos correspondem a 50% (cinquenta por cento) do mercado, nos Paises
Baixos, a 40% (quarenta por cento). No Brasil, em 2002, conforme dados da ANVISA3, de 2.246
apresentacdes de consulta, 684 foram registradas.

Em 06 de abril de 1993, com o Decreto n.°© 793, o Ministério da Saude brasileiro apresentou
avangos no que diz respeito ao acesso a medicamentos, por meio dos genéricos e por meio do
fracionamento das embalagens de medicamentos, ja que:

(...) determina o destaque a denominacao genérica dos medicamentos em relagdo aos nomes
de marca; 2. determina também a prescri¢cdo pela denominacédo genérica, ao mesmo tempo
em que ndo proibe a utilizagdo das marcas de fantasia; 3. obriga a presenca do farmacéutico
nas farmacias, o que vem apenas reiterar legislagdo ja existente no Brasil, além de ser pratica
rotineira na maioria dos paises; 4. permite o fracionamento das embalagens de medicamentos,
desde que garantidas a qualidade e eficacia terapéutica originais.*®

Percebe-se que estes avangos colaboram, mas nao resolvem a questdo do necessario
desenvolvimento, pelo preconceito estabelecido pela industria farmacéutica e pela classe médica
(apenas 10% (dez por cento) dos medicamentos comercializados sao feitos sem prescricdo médica)
e pela falta de uma campanha esclarecedora sobre os produtos genéricos. O item 4, por exemplo,
apenas veio ser regulamentado e colocado em pratica no ano de 2005. Medida esta que facilitou o
acesso por conta da reducdo do custo do medicamento para o tratamento especifico.

Diante da repercussdo negativa oferecida aos genéricos, quando lancados no Brasil, fez-se
necessaria a determinacéo, via Resolugéo n.° 45, de 15 de maio de 2000, para que os estabelecimentos
fixassem a relacdo de genéricos registrados pela ANVISA e que, portanto, estariam disponiveis ao
consumidor. Em 21 de agosto do mesmo ano, foi publicada a Resolucao n.°© 78, obrigando as empresas
importadoras e produtoras de genéricos a informarem o balango de vendas mensal.

Uma vez mais, na tentativa de facilitar a comercializacdo dos genéricos, por meio do Decreto n.°
3.675, permitiu-se o registro diferenciado de genéricos ja autorizados a comercializagdo no Canada,
nos Estados Unidos e na Europa. Em contrapartida, as empresas deveriam colocar o medicamento
para comercializagdo no prazo de 45 (quarenta e cinco) dias a contar do registro. Em decorréncia
do tratamento desigual, que a época justificava-se e, também, por conta de distor¢des existentes
no Decreto, tem-se, em 04 de janeiro de 2001, a publicagdo do Decreto n.°© 3.718, que passou a
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exigir os testes de equivaléncia e estudos comparativos do perfil de dissolu¢gdo do medicamento
genérico com o de referéncia nacional.

Estas ultimas medidas ndo produziram o efeito desejado, desta forma, a ANVISA, por meio
do Decreto n.© 3.841, permitiu ao estudo da bioequivaléncia de produtos importados o mesmo
tratamento daqueles que entrassem por meio do regime ordinario.

Para melhorar o acesso do consumidor aos genéricos, criou-se identificacao visual privilegiada,
com marca e denominacao diferenciadas®.

Para que o Brasil possa utilizar-se da engenharia reversa, necessita de capacitagdo temporal,
orcamentaria e técnica. Reconhece-se que, em um intervalo curto de tempo, estes elementos nao
serdo alcancados. Faz-se necessario o alcance desses através da cooperacao, da solidariedade. Para
tal propbe-se o uso de joint ventures, que correspondem a uma forma de cooperagdo decorrente
da experiéncia do direito internacional privado.

4.4 Joint ventures para a complementacéo de competéncias em matéria
de acesso a medicamentos

Em decorréncia do processo de globalizacdo da economia e das necessidades inerentes do
setor empresarial, tém-se as joint ventures como uma alternativa para fomentar um determinado
segmento econdmico. Esta espécie de contrato decorre exatamente da necessidade de cooperagao
para a realizagdo de objetivos conjugados. A cooperacao € exteriorizada com a complementagédo
de competéncias entre as partes envolvidas, no sentido de que a parceria firmada sana auséncias
ou falhas de competéncias e incrementa competéncias estabelecidas. E mais, os objetivos devem
ser conjugados e ndo necessariamente comuns, eis que as diferencas de competéncias provocam
a busca por objetivos diversos. Trata-se de construcédo do direito internacional privado.

Esta sistematica, mais comumente utilizada pela iniciativa privada, pode ser também objeto
de execucado por meio da entidade estatal, em parceria com laboratérios ou empresas. Ou, ainda,
pode a entidade estatal incentivar as joint ventures entre laboratérios e empresas nacionais ou
estas com multinacionais. A conjugacado de competéncias, para a fabricagdo de medicamentos,
pode ser exemplificada pela falta de competéncia e orgamento dos paises desprestigiados frente
ao orcamento disponivel e ao conhecimento inovador dos paises desenvolvidos. Neste caso, um
coopera para com o outro na fabricacao, contudo os objetivos dos primeiros paises sao o0 acesso ao
medicamento, a reducéo de preco e a capacitacdo; enquanto que para os paises desenvolvidos os
objetivos sdo o lucro e o mercado consumidor.

A Uniao Européia, ao conceder auxilio e empréstimo ao Programa Joint European Venture,
esclarece que o conceito de joint venture deve ser interpretado em sentido lato, abrangendo
qualquer tipo de consoércio, parceria ou empresa comum dos setores da inddstria, servigos,
comércio ou artesanato.®”

Exterioriza-se a cooperacdo por meio de um contrato, ou de uma nova empresa; através de
um incentivo financeiro ou de conhecimento; nacional ou internacional; transitéria ou permanente.
Por se tratar de uma pratica do comércio na maioria das ordenagdes juridicas, ndo existe previséo
legal. Desde que a contratagdo nao afronte a ordem publica ou o sistema juridico, ndo existem
impedimentos para sua utilizacado.

Depreende-se que correspondem a maneira mais rapida de se adquirir competéncias, até mesmo
com o concorrente, podendo alcancar um nivel profissional que o deixe ainda mais fortalecido que
0 proéprio concorrente ao final da parceria. Normalmente, o que se quer com uma joint venture é o
aprendizado que ela pode fornecer, principalmente em relagdo a pesquisa e ao desenvolvimento;
além do interesse ao incremento financeiro.

A Declaracdo do Milénio estabelece que os paises desenvolvidos devem contribuir para com
os demais na assisténcia voltada ao desenvolvimento sustentavel, acesso a medicamentos e a
transferéncia de tecnologia. Objetiva uma cooperagdo duradoura (sustentavel), que pode ser
alcancada com a efetiva transferéncia de tecnologia entre os Estados. Esta transferéncia pode
ser realizada por meio da iniciativa privada, com o uso de joint ventures, e sanariam a deficiéncia
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financeira e a deficiéncia de conhecimento que normalmente os paises possuem, as quais representam
0 maior empecilho ao acesso a medicamentos.

Exemplo de cooperacado firmada entre Estados é o caso do Brasil com o Burundi, através
do Protocolo de Intencdes no Ambito de Cooperacgdo Internacional do Ministério da Saude do
Brasil, assinado em 28 de janeiro de 2003. Referido tratado de cooperagcdo tem por escopo a
gravidade da SIDA e a protecéo internacional firmada a saude pela OMS, pela OMC e pelo TRIPS.
Interessante é que a justificativa € o reconhecimento da eficacia da cooperagdo em saude como
meio de concertagéo e dialogo politico.

No mesmo sentido, a Organizagéo dos Estados Americanos, no artigo 3° da Carta, firma, dentre
outros, a solidariedade entre os membros principalmente para a realizacdo da democracia, justica,
segurancgas sociais, cooperacdo econbmica, direitos fundamentais da pessoa humana e a educagao
dos povos americanos voltada a justica, a liberdade e a paz. Na sequéncia, tem-se a Declaracdo
Americana dos Direitos e Deveres do Homem, que declara que a sociedade deve contribuir para
a promocgdo e a realizacdo dos direitos pelo atendimento das diretrizes que a prépria Declaragéo
estabelece, de forma solidaria para com o Estado.

E a OEA que oferece maior atencdo a necessaria conjugacdo de esforcos entre o Estado e
a sociedade. Ocorre que nao se deve confundir a solidariedade, que é o trabalho conjugado e a
realizagdo de interesses multiplos, com a transferéncia de responsabilidades estatais a iniciativa
privada. Feita esta observacdo, tem-se também que a solidariedade proposta apenas é possivel
por meio da cooperacdo de conhecimentos. Reconhecendo que a iniciativa privada é a detentora
do conhecimento na area de farmaco, necessario que o Estado conceda beneficios, como linhas de
crédito, reducgéo da carga tributaria, centros de ensino e protecao as patentes, para a cooperagao
com a industria farmacéutica. Nao basta a cooperacdo, importante que o Estado procure a
sustentabilidade por meio da cooperacdo, promovendo o desenvolvimento de seus pesquisadores
e de seus centros de pesquisa.

Em outra esfera, junto a Organiza¢do Mundial do Comércio o tema cooperacao faz-se necessario
através da harmonizagdo de condutas comerciais entre Unido Européia, Estados Unidos e paises
em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo. Constata-se que as dificuldades né&o
sao apenas entre Estados e industria farmacéutica, mas também entre os proprios Estados. Tanto
é verdade que, entre 10 a 14 de dezembro de 2003, realizou-se a 52 Conferéncia Ministerial da
Organizacao Mundial do Comércio, em Cancun, na qual os Estados Unidos declararam que apenas
aceitam flexibilizar o regime de patentes para o tratamento da SIDA, malaria e tuberculose. Esta
espécie de posicionamento acaba interferindo e influenciando a conduta da iniciativa privada,
dificultando o estabelecimento de cooperacdes.

Para a OMC, a cooperagdo que a ordem internacional pode oferecer deve ser compreendida
como complementar a esfera nacional, ou seja, os Estados ndo podem estar submetidos a ordem
internacional para a satisfacdo de suas necessidades. Deve o Estado motivar que a transposigdo
dos obstaculos seja feita em parceria ou de forma solidaria com a esfera privada, ja que toda a
sociedade recebe os reflexos das respectivas politicas.

No ambito da OMC, o TRIPS, como ja mencionado, enumera as flexibilidades que permitem o
atendimento dos interesses sociais, mas também estabelece a responsabilidade dos Estados no
atendimento das respectivas necessidades sociais, por meio de esfor¢os préprios ou conjuntos. Na
verdade, o uso das flexibilidades do TRIPS, como a licenga compulsdria ou a producao de genéricos,
apenas € propiciado pela existéncia precedente de condi¢cdées minimas no ambito nacional. Esta
condicionante pode ser sanada pela cooperacdo por meio de joint venture, ou seja, trata-se de uma

proposta de longo prazo.

No Brasil, a implementacao das novas formas de atuagéo societaria produz a sustentacao financeira
para um novo impeto de crescimento, ou seja, nao se fixam os beneficios apenas aos empresarios,
mas a toda sociedade. E possivel acessar mais clientes, realizar mais negdcios e conquistar posicéo
dominante no mercado ou, pelo menos, capacidade de concorréncia e maior geragdo de empregos.
Com as joint ventures, as partes obtém sinergias, diminuem custos e tém acesso a tecnologia de
ponta, desde que decorrentes de uma justa e qualificada negociagéo, principalmente para os interesses
dos paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo.
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O Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior brasileiro deve, com uma politica
de incentivo, atingir setores e regides especificas do pais, promovendo assim o desenvolvimento de
determinadas localidades e a desconcentragéo industrial. Basta criar motivagdo para que empresas
nacionais e estrangeiras tenham interesse em investir no Brasil por meio de joint ventures com
empresas, laboratdrios ou entidades governamentais nacionais.

A definicdo da estratégia empresarial passa pela opgdo: em que mercado se pode competir, no
protegido pelas patentes farmacéuticas ou no dos genéricos? A melhor opcao para os paises em
desenvolvimento e de desenvolvimento relativo é no de genéricos, aproveitando-se da competéncia
da industria farmacéutica na pesquisa e desenvolvimento do medicamento referencial. Isso porque
corresponde a forma mais barata e rapida de se acessar o medicamento a um prego reduzido.

Uma segunda alternativa, ainda no contexto das joint ventures, é a formagéo de clusters, que
correspondem a uma forma mais desenvolvida de parceria, eis que envolvem um conjunto de
empresas e fornecedores na atividade. O elemento caracterizador é que o cluster compreende uma
parceria em cadeia, ou seja, todos os envolvidos, por exemplo, na fabricacdo de um medicamento
genérico, estariam em uma mesma localidade ou regido, que automaticamente forneceria toda a
estrutura e pessoal qualificado ao empreendimento.

Os clusters podem ser considerados um exemplo de desenvolvimento industrial, em que empresas
de pequeno e médio porte tornam-se produtores eficientes e exportadores de sucesso, ao explorar as
vantagens tangiveis e intangiveis trazidas pela proximidade e pela concentragéo territorial. Exemplo
comum é o das empresas automobilisticas, que dependem de varios fornecedores, os quais aproveitam
a necessidade da empresa de grande porte e da proximidade com outros fornecedores.

As joint ventures simplificadas ja devem receber atencao especial no que diz respeito ao seu
complexo juridico, todavia a situagdo torna-se ainda mais grave no ambito de uma cadeia de
cooperacgéo. A problematica do quadro juridico é maior ao se constituir uma nova empresa. Dois
tipos de problemas se apresentam durante a organizacdo dessa espécie de parceria: a necessidade
de se diferenciar o acordo-quadro dos acordos pontuais e também com relagédo ao instrumento que
cria a pessoa juridica — o qual faz parte dos acordos pontuais; o risco de se confundirem ou mesmo
de o acordo-quadro ser desconsiderado € enorme, em virtude da natural sobreposicdo de outros
contratos firmados no contexto da cooperagédo. Por isso, deve-se criar uma metafora, considerando
esta cooperagdo como se fosse um guarda-chuva: tem-se um acordo preliminar (acordo-quadro),
ao qual estéo vinculados todos os outros acordos (acordos pontuais, inclusive o acordo referente ao
instrumento de formacao da pessoa juridica). Modificacdes sédo possiveis, desde que respeitados os
limites do acordo-quadro. Com essa metafora, preserva-se o conjunto juridico formado, bem como
as razbes pretendidas pelos parceiros.

O uso de joint ventures ou de clusters representa uma forma de agir preventivamente, de
modo organizado e voltado ao desenvolvimento da sociedade e ndo apenas para O acessoO aos
medicamentos ou a reducdo dos mesmos. Tem-se observado a reiterada omissdo estatal e a sua
completa falta de previsibilidade quanto ao acesso a medicamentos, eis que a expectativa de vida
aumenta ao ano cerca de quatro meses, porém a mesma relacao temporal ndo se observa junto as
politicas para superagédo e previsibilidade de problemas da satde.3®

O acesso a medicamentos corresponde a uma questao de responsabilidade publica, eis que os
Estados devem estimular o desenvolvimento de farmacos, inclusive através da protecao oferecida ao
direito das patentes. Esta responsabilidade, no que diz respeito a presente tematica, apenas pode
ser superada a longo prazo, com o uso de politicas alternativas e eficazes para o estabelecimento,
no Brasil, da pesquisa e do desenvolvimento, ao menos dos genéricos.

Para que a cooperacdo ocorra, € necessario o reconhecimento do Estado de que a industria
farmacéutica nao é a Unica ou a principal responsavel pelas mazelas da saude nacional, mas sim o
Estado diante de sua inércia em dispor esfor¢os para um tema que envolve investimento de longa
duracdo. O incentivo pode ser na area tributaria, financeira ou em beneficios estruturais, como para
a concretizacdo de um cluster.

Estas sugestdes, dentre outras, em virtude da relevancia e urgéncia do tema, ja que se trata de
interesse social, prestam-se ao efetivo respeito a inter-relacao de dois direitos — acesso a medicamentos
e patentes farmacéuticas —, 0s quais envolvem interesses publicos e privados. Um e outro correspondem
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a direitos humanos, que, automaticamente, promovem o desenvolvimento sustentavel. Desta forma
sistémica é que se pode reconhecer que o direito internacional da propriedade intelectual, em que
pese o enfoque do comércio internacional, é efetivamente direito a vida.

4.5 Direcionamento das concessoes de bolsas de estudo por organismos federais e
estaduais as pesquisas de médicas

As universidades federais, estaduais e outras entidades da administracdo publica direta e indireta
que financiem pesquisa na area médica devem estabelecer um direcionamento mais especifico e
nacional para estes investimentos.

O apoio financeiro deve ter por fundamento as reais necessidades brasileiras, como quais as
doencas, quais as propensdes da sociedade, por conta do clima e de outros elementos relevantes,
que podem interferir na salde publica nacional e que merecem maior atencdo dos organismos
publicos.

O direcionamento é protegido, eis que se trata do uso de orcamento publico e este deve ter a
destinacdo fundamentada. A fundamentacédo, em que pese a determinagdo constitucional, apdia-se
na discricionariedade do agente publico. Mas ainda assim, ao se destinar orcamento para pesquisas
da area médica, estas devem ter relevancia direta para a ordem publica nacional.

A Constituicéo Federal (artigo 165 e seguintes) determina que o orgamento publico seja vinculado,
ou seja, nenhuma despesa extra pode ser acrescentada depois de votado o plano plurianual. Este é
de competéncia do executivo federal e, em outra esfera, do executivo estadual; mas sob consulta
ao Congresso Nacional e, no estadual, a Assembléia Legislativa, os quais, neste momento, devem
indicar quais as necessidades e prioridades de suas respectivas regides.

Em matéria de salde publica, que envolve o acesso a medicamentos, seja na esfera preventiva
e incidental, tem-se o artigo 196 e seguintes da Constituicdo. A salde deve ser alcancada por meio
de politicas publicas sociais e econdmicas. O artigo 198 determina que se deve prestar atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, dentre outras, a pesquisa na area médica
e bioldgica.

A pesquisa na area médica é elemento essencial para a prevengdo de doengas e para a minimizacao
de problemas na saude publica; portanto, necessario que a concessao de orgcamento publico esteja,
minimamente, vinculada aos interesses nacionais. Vinculagdo esta de modo fundamentada.

Ocorre, que para esta politica preventiva ser aplicada com eficacia, necessario que as prioridades
estejam devidamente previstas e, consequentemente, documentadas, inclusive para propiciar a
fiscalizagéo do orgcamento publico pela sociedade e com destaque o Ministério Publico.

Recomenda-se, entdo, a elaboracdo de “listas”. Necessario que o Brasil conheca quais as
necessidades da sociedade, presentes e futuras, em virtude de condicionantes tipicamente brasileiras.
Estas listas devem ser atualizadas constantemente, até mesmo para acompanhar a votacdo do
orcamento.

O Governo brasileiro, com apoio dos centros universitarios, federais e estaduais, deve estabelecer
cientificamente quais as prioridades nacionais, como doengas. Deve também estabelecer quais os
medicamentos necessarios para suprir estas necessidades. Com a listagem dos medicamentos,
deve-se agendar quando poderéo ser fabricados os medicamentos genéricos sobre os referenciais.
A seguir, deve-se priorizar a pesquisa e o desenvolvimento de medicamentos que satisfacam as
doencas que permanecerdo com os medicamentos referenciais. Por Ultimo, é necesséario que o Estado
reconheca a impossibilidade de satisfazer algumas necessidades de per si e estabeleca parcerias entre
laboratérios, pesquisadores, universidades e governo para que as prioridades sejam satisfeitas.

Esta sugestdo de listas serve para demonstrar a necessidade de politicas preventivas e que
se voltem para a realizagdo da ordem social, mas também econdmica, no sentido de que o Brasil
exercite o alcance de medicamentos (social) explorando economicamente a concessao de patentes
farmacéuticas (econdémico). Tudo isto para a satisfacao social e econdmica de duas esferas juridicas
que necessariamente precisam ser harmonizadas.
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5 Concluséo

E fundamental consolidar e fortalecer o processo de afirmacéo dos direitos humanos, sob a
perspectiva integral, indivisivel e interdependente destes direitos. E sob esta perspectiva que ha
de ser revisitado o direito a propriedade intelectual, de forma a assegurar o direito a salde e ao
acesso a medicamentos.

Neste contexto, essencial é tecer um adequado juizo de ponderagédo entre o direito a propriedade
intelectual e os direitos sociais, econdmicos e culturais, especialmente o direito a salde e ao acesso
a medicamentos.

O direito a propriedade intelectual é concebido como um incentivo para a criagdo de novos
conhecimentos, sob a visao utilitarista de que beneficiardo a sociedade como um todo. Tendo em vista
que a invengao de um novo medicamento custa em torno de U$115 milhdes a U$800 milhdes, ha que
se proteger os interesses do inventor e daqueles que exploram comercialmente a invengéo, de modo a
fomentar os investimentos cientificos e tecnolégicos. Note-se que 80% das vendas de medicamentos
concentram-se nos paises desenvolvidos, enquanto que 20% apenas ocorrem nos paises em
desenvolvimento. Ha que se criar estratégias para o custeio da pesquisa cientifica, como, por exemplo,
a instituicdo de um fundo internacional para o financiamento de pesquisas de novos medicamentos.*®

Contudo, o direito a propriedade intelectual ndo deve ser considerado ilimitado ou absoluto, a
medida que uma func¢ao social. Ha que se buscar um adequado equilibrio entre a proteg¢ao dos direitos
do inventor e de exploragdo comercial de um invento cientifico e os direitos sociais, dentre eles a
saude. Por for¢a do Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, os Estados-partes
assumem o dever juridico de respeitar, proteger e implementar tais direitos, garantindo o seu nucleo
essencial e promovendo sua aplicacdo progressiva, vedado retrocesso social. Os interesses privados
do inventor e de exploragdo comercial, bem como o regime de patentes, ndo podem impedir que 0s
Estados implementem as obrigacdes internacionais decorrentes do Pacto em relacao ao direito a satude
e ao direito ao desfrute dos progressos cientificos. Dai a necessidade de compatibilizar os tratados
comerciais a luz dos parametros protetivos minimos consagrados pelos tratados de direitos humanos.

A Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Salde Publica, adotada pela OMC, em 2001,
ineditamente reconheceu que o regime de patentes, ao estimular a inven¢éo de novas drogas, pode,
ao mesmo tempo, criar graves riscos ao sistema de saude, por elevar o pre¢co de medicamentos.
Reconheceu, ainda, a importancia dos mecanismos de flexibilizagdo do regime de patentes previstos
no acordo TRIPS, como, por exemplo, o licenciamento compulsério, como uma medida legitima para
enfrentar problemas de acesso a medicamentos.*°

No caso brasileiro, por for¢ca de obrigagfes internacionais e constitucionais que o Brasil assume
em matéria de acesso a medicamentos, em decorréncia do direito a saiude, emergencial é a adogao
de politicas preventivas.

Faz-se necesséaria a harmonizacdo das vertentes social e econdmica, de modo a equilibrar o
respeito ao direito ao acesso a medicamentos e o direito a concessao de patentes farmacéuticas.

Na busca desta harmonizagéo, cabe ao Brasil pautar suas atividades a luz do desenvolvimento
sustentavel, ou seja, o acesso a medicamentos deve ser satisfeito no ambito nacional. Com a
esfera externa, deve-se priorizar o estabelecimento de joint ventures para a fabricagdo nacional de
medicamentos genéricos ou de medicamentos que satisfagam as prioridades nacionais. Desta forma,
alcanca-se também o desenvolvimento da indUstria nacional e dos centros de pesquisas publicos.

Lanca-se, assim, o desafio de redefinir o direito a propriedade intelectual a luz da prevaléncia
dos direitos humanos, em especial, do direito ao acesso a medicamentos, em uma sociedade global,
em cujo destino e futuro mostram-se cada vez mais condicionados a produgéo, a distribuicéo e ao
uso equitativo do conhecimento.

Notas
1 Professora doutora em Direito Constitucional e Direitos Humanos da Pontificia Universidade Catdlica de

S&o Paulo, Professora de Direitos Humanos dos Programas de P6s-Graduacao da Pontificia Universidade
Catoélica de Sao Paulo, da Pontificia Universidade Catdlica do Parana e da Universidade Pablo de Olavide
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(Sevilha, Espanha); visiting fellow do Human Rights Program da Harvard Law School (1995 e 2000),
visiting fellow do Centre for Brazilian Studies da University of Oxford (2005), visiting fellow do Max
Planck Institute for Comparative Public Law and International Law (Heidelberg - 2007), procuradora
do Estado de S&o Paulo, membro do Conselho Nacional de Defesa dos Direitos da Pessoa Humana e
membro da SUR — Human Rights University Network. E-MAIL: piovesan@uol.com.br

Professora de Direito Internacional e de Propriedade Intelectual da FAMEC, na mesma instituicao
coordenadora da pos-graduacao em Direito e Gestéo da Propriedade Intelectual, Membro da Associacdo
Portuguesa do Direito Intelectual e da Associacdo Brasileira da Propriedade Intelectual. Autora da
obra “Patente Farmacéutica e Acesso a Medicamentos” (Editora Atlas), coordenadora de “Propriedade
Intelectual Estudos em Homenagem a Professora Maristela Basso (Editora Jurua) e co-organizadora,
com Maristela Basso, da obra Ligbes de Direito Internacional Estudos e Pareceres de Luiz Olavo Baptista
(Jurud). E-MAIL: patriciacarvalho@patriciacarvalho.adv.br

A respeito, observa Varun Gauri: “A review conducted for this paper assessed constitutional rights to
education and health care in 187 countries. Of the 165 countries with available written constitutions,
116 made reference to a right to education and 73 to a right to health care. Ninety-five, moreover,
stipulated free education and 29 free health care for at least some population subgroups and services.
Brazil offers a compelling example of the force of human rights language. The Brazilian Constitution of
1988 guarantees each citizen the right to free health care. Although the constitutional guarantee has
not eliminated shortages and inequalities in the sector, that provision had real “bite” in 1996, when a
national law initiated a program of universal access to highly active anti-retroviral therapy (HAART)
for Aids patients, free of charge.” (Varun Gauri, Social Rights and Economics: Claims to Health Care
and Education in Developing Countries, World Development, vol. 32, n.3, 2004, p.465).

Quanto ao direito a educacao, dispde o artigo 212 da Constituicao: “A Unido aplicara, anualmente, nunca
menos de 18, e os Estados, o Distrito Federal e os Municipios 25%, no minimo, da receita resultante
de impostos, compreendida a proveniente de transferéncias, na manutengdo e no desenvolvimento
do ensino”. Ao direito a saude, os recursos orcamentarios serdo dispostos em conformidade com os
critérios estabelecidos no artigo 198 da Constituicao.

José Joaquim Gomes Canotilho. Direito Constitucional e Teoria da Constituicdo. Coimbra: Livraria
Almedina, 1998.

A respeito da necessaria aplicacao progressiva dos direitos sociais e econdmicos e da consequente
clausula da proibicao do retrocesso social, ver artigo 20, paragrafo 10 do Pacto Internacional dos
Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, bem como o General Comment n.03 do Comité sobre Direitos
Econémicos, Sociais e Culturais (General Comment n.3, UN doc. E/1991/23).

Paulo Bonavides. Curso de Direito Constitucional. S&o Paulo: Malheiros, 2000.
“As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagéo imediata”.

“Art. 196 — a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acdes e servigcos para sua promogédo, protecdo e recuperagao.”

“Ao sistema Unico de saude compete, além de outras atribuigdes, nos termos da lei: | — controlar e
fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e participar da produgéo de
medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos; [...] V —incrementar
em sua area de atuacéo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico”.

“O Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais consagra trés previsdoes que
podem ser interpretadas no sentido de sustentar uma obrigagao por parte dos Estados-partes ricos de
prover assisténcia aos Estados-partes pobres, ndo dotados de recursos para satisfazer as obrigacdes
decorrentes do Pacto. O artigo 2 (1) contempla a frase “individualmente ou através de assisténcia
internacional e cooperagao, especialmente econémica e técnica. A segunda é a previsao do artigo
11 (1), de acordo com a qual os Estados-partes concordam em adotar medidas apropriadas para
assegurar a plena realizagéo do direito a adequada condigéo de vida, reconhecendo para este efeito
a importancia da cooperagédo internacional baseada no livre consenso. Similarmente, no artigo 11 (2)
os Estados-partes concordam em adotar “individualmente ou por meio de cooperagéo internacional
medidas relevantes para assegurar o direito de estar livre da fome.” (Philip Alston e Gerard Quinn,
The Nature and Scope of Staties Parties’ obligations under the ICESCR, 9 Human Rights Quartley 156,
1987, p.186, apud Henry Steiner e Philip Alston, International Human Rights in Context: Law,
Politics and Morals, second edition, Oxford, Oxford University Press, 2000, p.1327).

Comité dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais, General Comment n.3, UN doc. E/1991/23,
1990. No tocante aos meios que devem ser utilizados para a progressiva implementacdo dos
direitos econdmicos, sociais e culturais, que se consubstanciam na “obrigacdo de comportamento”, a
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Recomendacao Geral n® 3 enuncia que: “3. Os meios que devem ser usados para satisfazer a obrigacao
de adotar medidas estao estabelecidos no paragrafo 1° do artigo 2° que sao “todos os meios apropriados,
incluindo, em particular, a ado¢do de medidas legislativas”. O Comité reconhece que muitas vezes a
legislacédo é altamente desejavel e em alguns casos pode ser até mesmo indispenséavel. Por exemplo,
pode ser dificil combater com éxito a discriminagdo na auséncia de uma base legislativa sélida para
a adocdo das medidas necessarias. Em areas como saude, a protecdo da infancia e maternidade, a
educacdo, assim como em relacdo as questdes contempladas nos artigos 6° a 9°, a legislacdo pode
ser também indispenséavel para muitos propésitos. 4. [...] E importante enfatizar, entretanto, que a
adocédo de medidas legislativas, como previsto no Pacto, ndo exaure as obriga¢gfes dos Estados-partes.
Ao contrario, a frase “por todos 0os meios apropriados” deve ser atribuido seu significado mais amplo.
Enquanto cada Estado-parte deve decidir por si mesmo quais meios sdo 0s mais apropriados sob as
circunstancias com relagdo a cada um dos direitos, a “adequagéo” dos meios escolhidos ndo sera sempre
evidente. Assim é desejavel que os relatérios dos Estados-partes indiguem néo apenas as medidas
adotadas mais também as razdes pelas quais elas foram consideradas as mais “apropriadas” sob as
circunstancias. 5.Entre as medidas que podem ser consideradas apropriadas, em complementacao a
legislativa, esta a previsao de remédios judiciais no que diz respeito a direitos que, de acordo com o
sistema juridico nacional, podem ser considerados justiciaveis. O Comité observa, por exemplo, que
0 gozo dos direitos reconhecidos, sem discriminacao, fomentar-se-a4 de maneira apropriada, em parte
mediante a provisdo de recursos judiciais e outros recursos efetivos.

Acerca da obrigagé@o de assegurar ao menos 0s hiveis essenciais de cada direito previsto no Pacto, a
Recomendacado Geral n® 3 enuncia que: “10. [...] o Comité entende que corresponde a cada Estado-
parte uma obrigacdo minima [“minimum core obligation”] de assegurar a satisfagéo de, pelo menos,
niveis minimos essenciais de cada um dos direitos. Assim, por exemplo, um Estado-parte no qual
um numero significativo de individuos esteja privado de uma alimentacdo adequada, de cuidados
médicos essenciais, de abrigo e moradia, ou das mais basicas formas de educacao esta, prima facia,
descumprindo as obriga¢cfes contidas no Pacto. Se o Pacto fosse lido de um modo a ndo estabelecer
obrigacdes minimas, seria ele completamente privado de raison d’ étre [razdo de ser]. Analogamente,
ha de se advertir que toda avaliagdo de um Estado estar cumprindo sua obrigagdo minima deve levar
em conta também as limitacdes de recursos que se aplicam ao pais de que se trata. O paragrafo 1° do
artigo 2° obriga cada Estado-parte a adotar as medidas necessarias “até o maximo de seus recursos
disponiveis”. Para que um Estado-parte seja capaz de atribuir a sua incapacidade de assegurar ao menos
obrigacdes minimas a inexisténcia de recursos disponiveis, deve demonstrar que todos os esforgos
foram feitos para usar todos os recursos que estdo a sua disposi¢do para satisfazer, com prioridade,
aquelas obrigacdes minimas.

Para Antdnio Augusto Cancado Trindade: “N&o ha qualquer impossibilidade légica ou juridica para
que assim se proceda. Ha que garantir a justiciabilidade dos direitos econdmicos e sociais, a comecar
pelo principio da ndo-discriminacdo. Por que motivo em relagdo aos direitos politicos sdo ha muito
condenadas praticas discriminatorias, as quais, em relacéo aos direitos econdmicos e sociais, persistem
e parecem ser toleradas como supostas realidades lamentaveis e inevitaveis? Ha que se submeter a
justiciabilidade decisdes governamentais e de organismos financeiros internacionais que, a guisa de
resolver “problemas econémicos”, condenam ao empobrecimento, ao desemprego e a fome, se ndo a
médio ou longo prazo a miséria e a morte, milhares de seres humanos. Se é certo que a vigéncia de
muitos direitos econdmicos e sociais € de “realizacdo progressiva”, também é certo que tal vigéncia
requer medidas imediatas por parte dos Estados, certas obrigagdes minimas em relagdo a um nucleo
de direitos de subsisténcia (direitos a alimentagcdo, a moradia, a saude, a educacao, somados ao
direito ao trabalho), quanto pouco para neutralizar os efeitos devastadores de politicas recessivas,
particularmente sobre os segmentos mais carentes ou vulneraveis da populagdo”. Anténio Augusto
Cancado Trindade, Direitos econémicos e sociais, p. 710-711.

A respeito, ainda afirma David Trubek: “Eu acredito que o Direito Internacional esta se orientando no
sentido de criar obrigacdes que exijam dos Estados a ado¢do de programas capazes de garantir um
minimo nivel de bem-estar econdmico, social e cultural para todos os cidadéos do planeta, de forma
a progressivamente melhorar este bem-estar.” (David Trubek, Economic, social and cultural rights in
the third world: human rights law and human needs programs. In: MERON, Theodor (Editor). Human
rights in international law: legal and policy issues. Oxford: Claredon Press, 1984. p. 207.)

José Joaquim Gomes Canotilho. Direito Constitucional e Teoria da Constitui¢cdo. Coimbra: Livraria
Almedina, 1998.

“A acessibilidade tem quatro dimensdes: N&o-discriminacdo: As instalacdes, bens e servicos de salude
devem ser acessiveis a todos, especialmente para os mais vulneraveis e marginalizados setores da
populacéo, de fato e de direito, sem qualquer tipo de discriminagcédo; Acesso fisico: As instalacdes,
bens e servicos de salde devem ter garantido o alcance fisico para todos os setores da populacao,
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especialmente para os mais vulneraveis e marginalizados grupos da populagdo, como as minorias
étnicas e as populacdes indigentes, mulheres, criangas, adolescentes, idosos, pessoas enfermas
e portadores do virus HIV/AIDS. [...]; Acesso econdmico (disponibilidade): As instalacdes, bens e
servigos de saude devem ser disponibilizados para todos. O pagamento pelos servigos de saude, deve
ser baseado no principio da igualdade. [...]; Acesso a informacéo: este acesso inclui o direito a obter
e receber informagdes e idéias relacionadas a questdo da saude.”

Dados obtidos no site: www.ms.gov.br. Acesso em: 07 set. 2006.

BASSO, Maristela. O Direito Internacional da Propriedade Intelectual. Porto Alegre: Editora
Livraria do Advogado, 2000. p. 129.

BASSO, ob. cit., p. 192.
Artigo 27.1, 12 parte.
Artigo 27.1, 22 parte.
Artigo 28.

Artigo 29.

Artigo 30.

CHIMENTI, Ricardo Cunha; CAPEZ, Fernando; ROSA, Marcio F. Elias; SANTOS, Marisa F. Curso de
Direito Constitucional. Séo Paulo: Saraiva, 2005, pag. 83.

O TRIPS fala em outro uso sem a autorizagdo do titular, a denominagéo licenca compulséria ou obrigatoéria
é comumente utilizada pelas legislag6es nacionais. BASSO, Maristela. O Direito Internacional da
Propriedade Intelectual. Porto Alegre: Editora Livraria do Advogado, 2000, pag. 236.

As patentes, principalmente na Europa, foram usadas inicialmente para o desenvolvimento da industria
local, através dos conhecimentos que conseguiam agregar. Acreditava-se que o privilégio de titularidade
néo tinha razdo de ser se ndo fosse explorado localmente. Declarava, em 1907, na secdo 27 (2), a
Lei de patentes do Reino Unido que as patentes serdo concedidas ndo somente para encorajar novas
invencdes, mas também para assegurar que estas invengdes fossem exploradas em escala comercial
no territério do Reino Unido.

AHLERT, Ivan B. A Exaustdo de Direitos na Propriedade Industrial. Sdo Paulo: Seminario IDS, 8 de
novembro de 2001, p. 5.

Artigo 6°: “Para efeitos da resolugcéo de litigios ao abrigo do presente Acordo e sem prejuizo do
disposto nos arts. 3 e 4, nenhuma disposi¢do do presente Acordo sera utilizada para tratar a questao
do esgotamento dos direitos de propriedade intelectual.”

Médicos Sem Fronteiras. Patentes de medicamentos em evidéncia — Compartilhando experiéncia pratica
sobre patentes de produtos farmacéuticos. Médicos Sem Fronteiras, maio de 2003, p. 8.

Dados obtidos no site: www.eurofarma.com.br/genericos. Acesso em 11 de outubro de 2006.

BERMUDEZ, Jorge. Medicamentos Genéricos: Uma Alternativa para o Mercado Brasileiro. Caderno de
Saudde Publica. Rio de Janeiro, julho/set. de 1994, pag. 368-379, pag. cit. 368.

Dados divulgados no Seminario Internacional “Acceso a Medicamentos: Derecho Fundamental, Papel
del Estado”, em 22 de setembro de 2002, no Rio de Janeiro.

BERMUDEZ, ob. cit., pag. cit. 375.

DIAS, Claudia Regina Cilento; LIEBER, Nicolina Silvana Romano. Processo da implantacdo da politica
de medicamentos genéricos no Brasil. Caderno de Saude Publica, Rio de Janeiro, agosto de 2006,
pag. 01/09, p. cit. 09.

Maiores informagdes sobre este projeto de incentivo as joint ventures podem ser obtidas no enderegco
eletrénico http://europa.eu.int/secretariat_general.

Informacgdes divulgadas no site: www.oas.org/healthapreciousasset. Acesso em 27 de marcgo de
2005.

Em 23 de maio de 2007, foi aprovada na Organizacdo Mundial de Saude resolugdo apresentada pelo
Brasil propondo estratégia internacional para garantir o acesso a medicamentos essenciais em paises
em desenvolvimento, bem como a cria¢cdo de um fundo internacional para o financiamento de pesquisas
de novos medicamentos.

Em deciséo inédita, em 04 de maio de 2007, o Estado Brasileiro determinou o licenciamento compulsério
de medicamento anti-retroviral Efavirenz para o tratamento da Aids, produzido por laboratério
multinacional, com fundamento em interesse publico. O medicamento é protegido por patente que
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permite ao laboratério farmacéutico o direito de excluir terceiros da produgéo ou venda da droga no
Brasil, o que resulta em verdadeiro monopdlio. Desde novembro de 2006, o Brasil negociava com o
laboratério a reducao de precos considerados injustos. A medida permitira a economia de U$30 milhdes
em 2007 devido & importacéo da India da vers&o genérica a precos inferiores, bem como a fabricacéo
do remédio no pais.
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