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RESUMO: Este artigo objetiva avaliar a influéncia da industria farmacéutica sobre o sistema
publico de salde, focando-se, como medidas de conteng¢do a tendéncia expansiva da economia
sobre outros sistemas sociais, nas possibilidades de licenciamento compulsério, bem como na
afirmacdo do direito fundamental a salde. Objetivos especificos: i) detalhar o acordo TRIPS e
sua influéncia sobre a regulagdo de patentes de medicamentos no Brasil; ii) elencar as
possibilidades de licenciamento compulsério no Brasil, atendo-se a sua aplicagdo sobre patentes
de medicamentos; iii) estudar a mercantilizagdo da saude a partir da influéncia da industria
farmacéutica; iv) avaliar o poder de ingeréncia do Estado sobre a regulacdo de medicamentos.
Sua hipdtese basica é de que o direito a salude é, por um lado, essencial para a garantia do direito
a vida; por outro, é considerado um bem do mercado de consumo, necessitando, por conta
disso, da protecdo do Estado para garantia e efetivacdo desses direitos. Metodologia: método
de pesquisa hipotético dedutivo, com abordagem qualitativa e técnica bibliografico-
documental.
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ABSTRACT: This article aims to evaluate the influence of the pharmaceutical industry on the
public health system, focusing as measures to contain the expansion tendency of the economy
over other social systems, the possibilities of compulsory licensing, as well as the affirmation of
the fundamental right to health. Specific objectives: i) to detail the TRIPS agreement and its
influence on the regulation of drug patents in Brazil; ii) to enlist the possibilities of compulsory
licensing in Brazil, in compliance with its application on patents for medicines; iii) to study the
merchandizing of health from the influence of the pharmaceutical industry; iv) to assess the
State's power of intervention over drug regulation. Its basic hypothesis is that the right to health
is, on the one hand, essential for the guarantee of the right to life; on the other hand, it is
considered to be a good in the consumer market, necessitating, on the basis of this, the
protection of the State to guarantee and enforce those rights. Methodology: hypothetical
deductive research, with qualitative approach and bibliographical-documentary technique.
Keywords: Right to health. Compulsory licensing. Medicines. TRIPS. Pharmaceutical industry.

SUMARIO: 1. INTRODUCAO; 2. 0 ACORDO TRIPS E AREGULACAO
DA PROTECAO PATENTARIA SOBRE MEDICAMENTOS NO BRASIL;
3. O LICENCIAMENTO COMPULSORIO DE MEDICAMENTOS NO
BRASIL; 4. INDUSTRIA FARMACEUTICA E O TRATAMENTO DA
SAUDE ENQUANTO MERCADORIA; 5. O DIREITO A SAUDE E O
PODER DE INGERENCIA DO ESTADO; 6. CONCLUSOES; 7.
REFERENCIAS.

1. INTRODUCAO

Ha um fato historico acerca da industria farmacéutica que nao pode ser
esquecido: “durante a Segunda Guerra Mundial, cientistas ligados ao nazismo
fizeram experiéncias cientificas, inclusive no campo da genética, utilizando como
cobaias prisioneiros indefesos colocados em campos de concentracdo”.! Além
dos nazistas, cientistas americanos também utilizaram prisioneiros como cobaias

para testes de medicamentos e vacinas. A fim de que atrocidades analogas nao

se repetissem, foi publicado em 1947 o Codigo de Nuremberg, um extrato dos

! DALLARI, Dalmo de Abreu. Etica Sanitéria. In: COSTA, Alexandre Bernardino et al (Org).
O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a saude. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p.
139.
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julgamentos realizados nos anos de 1945 e 1946. O Codigo de Nuremberg é um
documento importantissimo para a ética em matéria de saude, a fim de que se
respeite os direitos humanos e ndo se cometam novas violéncias contra os seres
humanos em detrimento do avanco da ciéncia e da busca por maior lucratividade
- estabelecendo diretrizes a serem observadas para a realizagao de pesquisas.

A partir disso, trata-se da questdao dos medicamentos como forma de
promover a vida. Contudo, a essencialidade do medicamento a promocgéao da vida
(questao de interesse publico) é paralela a sua caracterizacdo como bem de
mercado (questao de interesse privado) - o que o coloca em uma situagao
diferenciada no ambiente socioecondmico. Inexoravelmente, assim, sua condicao
de bem de consumo (exploravel pelo mercado com vistas ao lucro, portanto) é
associada a possibilidade de protecao publica conferida a inventos industriais
concedida por meio de patentes - o que pode configurar uma situacao pratica
monopolista sobre eles.?

Atualmente, grande parte dos medicamentos utilizados no Brasil é
oriunda de empresas transnacionais, 0 que encarece os custos. Nesse sentido,
ndo seria, de forma alguma, ilégico afirmar que “a resposta para os problemas de
saude publica enfrentados hoje pelo Brasil é o investimento cada vez maior em
recursos humanos, pesquisa e tecnologia, o que consequentemente possibilita
independéncia nacional frente aos grandes laboratérios estrangeiros”.3

Ademais, “é notavel o fato de que o mundo se encontra atualmente num

processo de emergéncia de um Direito mundial para além das ordens politicas

2 PETERSEN, Leticia Lassen. Politicas sociais no SUS e a gestédo da assisténcia farmacéutica
na rede local/regional: o caso da judicializacdo na 172 coordenadoria regional de salde — RS.
Programa de Pé6s Graduagcdo em Desenvolvimento Regional — Mestrado e Doutorado.
Universidade de Santa Cruz do Sul — UNISC, 2014, p. 45-46.

% GUISE, Mbnica Steffen. Comércio internacional, patentes e satde publica. Curitiba: Jurua,
2011, p. 84.
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do tipo nacional e internacional”.* Por conta desses fatos é que se faz necessaria
a regulacao por parte do Estado das relagdes que envolvem consumo de bens e
servicos de saude, a fim de garantir que ndo ocorram violagdes a esse direito
fundamental. Adicione-se a isto que ha, atualmente, uma ordem econdmica
internacional, alicercada sobre o liberalismo pensado em Bretton Woods (mas
redimensionara ao longo das décadas), e que nao apenas afeta comércio,
financas e moedas, mas que também se desenvolve como ideologia internacional
transfronteirica que influencia o cotidiano do cidaddo comum.?

Comumente afirma-se que “os organismos que atuam em matéria de
saude [...] desfrutam de um quinhdo de poder e de ressonancia muito menores
do que as organizacGes de natureza econdmica” - configurando-se, desta feita,
um conflito de interesses, sendo que “a Unica maneira de evitar esse conflito, cujo
deslinde é previsivel, é fazer com que os direitos humanos e os interesses

econdmicos sejam permedveis”.® Ademais,

O cerne da problematica da saude no sistema internacional é que
a reparticdo de competéncias entre as institui¢cdes especializadas
do sistema da ONU engendrou logicas diferenciadas e
estanques. Isso significa que o sistema da OMC foi feito para
elaborar e garantir a aplicagdo de normas de comércio, ndo de
saude, do mesmo modo que a OMS nao pode atuar no dominio
do comércio internacional. Essa divisdo ndo corresponde de
modo algum a realidade.’

* FORNASIER, Mateus de Oliveira; FERREIRA, Luciano Vaz. Regulagdo do risco
nanotecnoldgico e normas do sistema 1SO: da possibilidade de uso criativo do direito global
transnacional. Revista Paradigma, Ribeirdo Preto-SP, a. XXII, v. 26, n. 1, p. 75-102, jan./jun.
2017, p. 85.

S MENEZES, Wagner. Ordem global e Transnormatividade. ljui: UNIJUI, 2005, p. 10.

® VENTURA, Daisy de Freitas Lima. Uma visdo internacional do direito a sadde. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducdo critica ao direito a
salde. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p. 85.

"VENTURA, Daisy de Freitas Lima. Uma visdo internacional do direito a sadde. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducdo critica ao direito a
salde. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p. 84.
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O objetivo geral deste trabalho é avaliar a influéncia da industria
farmacéutica sobre o sistema publico de saude, focando-se, como medidas de
contencdo a tendéncia expansiva da economia sobre outros sistemas sociais
(mormente a saude, a politica e o direito), nas possibilidades de licenciamento
compulsério, bem como na afirmacdo do direito fundamental a saude. Para a
consecucao desse objetivo geral, quatro objetivos especificos - cada qual
correspondente a uma sec¢do deste artigo - foram definidos. O primeiro deles diz
respeito a detalhamento do acordo TRIPS, bem como a sua influéncia sobre a
regulagdo de patentes de medicamentos no Brasil. J& o segundo detalha as
possibilidades de licenciamento compulsério no Brasil, atendo-se a sua aplicacao
sobre patentes de medicamentos. O terceiro se atém a questdo da
mercantilizagdo da saude a partir da influéncia da indUstria farmacéutica. Por fim,
0 quinto versa acerca do poder de ingeréncia do Estado sobre a regulacdo de
medicamentos.

O problema de pesquisa que moveu a elaboragdo deste texto é: de que
modos se pode considerar a sadde, tanto no que tange a sua consideracdo como
direito fundamental, quanto no que concerne a ética de mercado sobre ela? Sua
hipotese basica é de que o direito a saude é, por um lado, essencial para a
garantia do direito a vida; por outro, é considerado um bem do mercado de
consumo, necessitando, por conta disso, da protecao do Estado para garantia e
efetivacdao desses direitos.

Justifica-se a importancia deste trabalho - tanto para a sociedade como
um todo, quanto para a matéria atinente aos Direitos Humanos - porque a
medicalizagdo da vida esta totalmente associado a seguranga e a saude do
paciente, pois “[..] a transformacao de problemas humanos em problemas

médicos ocasiona o uso de farmacos e a realizacao de procedimentos que
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causam danos aos pacientes".® Ademais, frente ao processo de medicalizacao,
deve-se considerar questOes atinentes ndo apenas a técnica médica (de
diagnostico, tratamento, prescricao, etc.), mas também a autodeterminacao e a
informacdo do paciente (que € humano e ndo apenas objeto da arte médica) - o
qual fica exposto a disseminacdo das estratégias de marketing da indUstria
farmacéutica, caracterizando-se assim verdadeira vulnerabilidade sua diante do
mercado.’

No que diz respeito ao método de pesquisa deste trabalho, tem-se que
se seguiu o método hipotético-dedutivo, conforme o qual uma hipdtese é
elaborada e, a partir dela, se deduzem resultados. No que concerne ao método
de abordagem, é pesquisa qualitativa, pois ndo se valeu de dados estatisticos
para sua construcao, mas sim, do sopesar de argumentos e sua contextualizacao.
Pro fim, sua técnica de pesquisa é a bibliografico-documental, tendo se valido
tanto de textos académicos quanto noticiosos, leis e outros documentos politicos

- originarios tanto de meios fisicos quanto da rede mundial de computadores.

2. O ACORDO TRIPS E A REGULACAO DA PROTECAO PATENTARIA SOBRE
MEDICAMENTOS NO BRASIL

Embora o Brasil conte com legislagdo para protecdao de patentes desde
1808, a Convencdo de Paris,'” ratificada mediante o Decreto n° 9.233, de 2 de

junho de 1884 foi o primeiro acordo internacional que promoveu a protecao e

& ALBUQUERQUE, Aline Albuquerque. O impacto da medicalizacdo sobre os direitos humanos
dos pacientes. Revista Iberoamericana de Bioética, n. 06, p. 01-15, 2018, p. 3.

® ALBUQUERQUE, Aline Albuquerque. O impacto da medicalizagdo sobre os direitos humanos
dos pacientes. Revista Iberoamericana de Bioética, n. 06, p. 01-15, 2018, p. 12-13.

10O Decreto 9.233 promulgou, em 28 de junho de 1884, a Convencdo de Paris de 1883, que
posteriormente passou por 7 revisdes, sendo que a Ultima revisdo, ocorrida em Estocolmo a 14 de
julho de 1967, foi promulgada pelo Brasil através do Decreto 75.572, de 08 de abril de 1975.
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uniformizagdo do reconhecimento da propriedade industrial. A Convengao, que
ainda se encontra em vigor por forca do Acordo TRIPS, requer, para prote¢do da

patente pelo Estado, efetiva exploracdo da patente."

O Brasil comecou a adotar as primeiras politicas de protecéo as
patentes com a vinda da Familia Real portuguesa para o Rio de
Janeiro em 1808. Em 1886, o Brasil foi um dos 16 paises que
assinaram a Convencdo de Paris de 1883, incorporando os
principios que nortearam os direitos da propriedade industrial ao
longo dos séculos XIX e XX. A convencdo permitia aos paises
signatarios adotar suas préprias politicas sobre propriedade
industrial de modo a favorecer o seu desenvolvimento
economico. A partir de 1945, entrou em vigor o Cédigo de
Propriedade Industrial, que consolidou as legislacbes sobre a
matéria e excluiu do rol de invengdes patentedveis as
substancias, as matérias ou os produtos alimenticios,
farmacéuticos e quimicos.”

Diante disso, tendo como finalidade garantir os direitos de Propriedade
Intelectual, efetuou-se um acordo referente as questdes de propriedade
intelectual relacionadas ao comércio. Esse acordo foi denominado Acordo Sobre
Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio — Acordo TRIPS™?,
que se deu durante a rodada Uruguai do GATT (Acordo Geral sobre Tarifas e
Comércio). A superveniéncia do TRIPS evidenciou a importancia que os direitos
de propriedade intelectual tém para o comércio internacional, possuindo

“padrdes minimos de protecdo, os quais devem ser adotados pelos Estados-parte

1 ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
salde. Brasilia: CEAD/UnB, 2009. Série O Direito Achado na Rua, vol.4. 460p. Disponivel em:
https://drive.google.com/folderview?id=0B26ERsgcjsVIfmt4SmIvRkVoVHY3ZmNmNzhqgzZW
kxcUtY MUtnV25qVvVhraUloRVo0ZnplaUO&usp=sharing. Acesso em: 29 out. 2018, p. 402-
403.

12 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacéo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulacédo de medicamentos no mundo globalizado. Sdo Paulo: Cepedisa, 20144, p. 490.

13 Trade Related Aspects of Intelectual Property Rights.
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em suas legislacdes nacionais”.'* Nesse sentido, em 1995, o Brasil aderiu ao TRIPS,
devendo anuir as suas normativas, especialmente em relagdo as patentes de
medicamentos.

Até 1996 o Brasil ndo concedia patentes de medicamentos, a fim de
resguardar os interesses da saude publica, bem como permitir a criagdo e
manutencdo de politicas publicas internas. Ademais, por ser um pais em
desenvolvimento, possuia a prerrogativa, garantida pelo artigo 65 do Acordo
(ratificado pelo Decreto 1.355/94) de nao proteger medicamentos por um lapso

temporal maior.

Esse periodo sem protecdo patentaria de produtos quimico-
farmacéuticos e de medicamentos teria possibilitado ao Brasil,
até o ano 2000, acesso mais barato as drogas mais recentes e
eficazes disponiveis no mercado (que poderiam ser produzidas
localmente, por meio de versdes genéricas, e ndo importadas de
indUstrias estrangeiras).’

No entanto, “a entrada do Brasil na OMC trouxe como consequéncia a
obrigatoriedade do patenteamento de medicamentos, e a Lei 9.279/96, de 14de
maio de 1996 (doravante LPI), cumpre com esta obrigacdo”.'® Sendo assim, “ap6s

1996, o niumero de patentes de medicamentos aumentou consideravelmente,

14 REIS, Patricia dos; DALLA FAVERA, Rafaela Bolson. Direito fundamental a satde x direitos
da propriedade intelectual: uma anélise sob a ética do acesso a medicamentos no Brasil por meio
de licencas compulsorias. In: STURZA, Janaina Machado; DE GREGORI, Isabel Christine Silva.
Dialogos e reflexdes na perspectiva do cosmopolitismo juridico contemporaneo. Porto
Alegre: Evangraf, 2018, p. 40.

15 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satide publica. Curitiba: Jurug,
2011, p. 108-109.

18 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satde pUblica. Curitiba: Jurua,
2011, p. 72.
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elevando os precos e diminuindo o comércio dos genéricos e 0 acesso a
populacdo a satude”."”

Ao concordar com a aplicacdo do Acordo de forma imediata, através da
jurisprudéncia, bem como com a promulgacao da Lei 9.279 ja em 1996, o Brasil
perdeu essa prerrogativa do prazo maior para patenteamento de medicamentos,
passando a ser obrigado & protecdo.'® Enquanto signatario do TRIPS, o Brasil,
atendendo ao que determina o artigo 5° § 2° da Constituicdo Federal, deve
respeita-lo, estando obrigado a cumprir com o disposto no Acordo: "ao
promulgar um tratado internacional, o pais obriga-se interna e

internacionalmente a ele”.’®

[Antes do TRIPS] o Brasil nao possuia uma industria
farmaceutica produtora de principio ativo, dependendo,
majoritariamente, de sua importacao. Além disso [..] o pais
efetivou as mudancas em sua legislacao logo em 1995/1996,
abrindo mao do tempo dispo nivel de dez anos para
adequacao do pais as normas previstas no acordo.?

Nao obstante, o artigo 5° da Constituicdo Federal de 1988 garante o
direito de propriedade, desde que atenda sua fungao social, mencionando, em

seu inciso XXIX o direito de propriedade industrial, ao mencionar que:

a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizacdo, bem como protecdo as
criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de

17 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacéo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Sao Paulo: Cepedisa, 20144, p. 491.

18 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satde publica. Curitiba: Jurug,
2011, p. 100-108.

19 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satde pUblica. Curitiba: Jurua,
2011, p. 104.

20 OLIVEIRA, Marcel Ferreira de; NISHIJIMA, Marislei. Os direitos de propriedade intelectual
na indUstria farmac@utica: analise comparativa da industria brasileira com india e China. Revista
de Economia Mackenzie, v. 15, n. 2, Séo Paulo, p. 109-131, jul./dez. 2018, p. 112.
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empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o
interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econémico
do Pais.

O TRIPS possui amplo alcance “na ordem multilateral do comércio
internacional, pois estabelece os padrées minimos que devem ser observados
pelos paises tanto no ambito interno (ao adequar suas legislagdes nacionais)
quanto no ambito externo (ao elaborar e assinar acordos comerciais

internacionais)”.?' Ademais, o TRIPS

[...] traz, dentre os seus objetivos, a protecdo e a aplicacdo de
normas de protecdo dos direitos de propriedade que
contribuam para a promocao da inovacao tecnoldgica e para
a transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio mituo
de produtores e usuarios de conhecimento tecnolégico e de
uma forma conducente ao bem-estar social e econémico e a
um equilibrio entre direitos e obrigacdes.??

O TRIPS “é hoje o conjunto mais representativo de diretrizes sobre
propriedade intelectual”’,®®> sendo um “tratado que influencia as politicas
farmacéuticas nacionais e o proprio custo dos medicamentos, mediante fixacdo
dos contornos do direito de propriedade intelectual”.?* Isso porque “os direitos

de propriedade intelectual [...] devem preservar o equilibrio de interesses entre

2L GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satde publica. Curitiba: Jurug,
2011, p. 19, grifo do autor

2 BENETTI, Edina Ariane; SEGALA, Michele Machado. O atual sistema de protecio dos
conhecimentos tradicionais associados a biodiversidade: um estudo critico sobre as mudancas
advindas com a Lei 13.123 de 2015. In: STURZA, Janaina Machado; DE GREGORI, lIsabel
Christine Silva. Dialogos e reflexdes na perspectiva do cosmopolitismo juridico
contemporaneo. Porto Alegre: Evangraf, 2018, p. 62.

23 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e saide publica. Curitiba: Jurug,
2011, p. 38.

24 ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
salde. Brasilia: CEAD/UnB, 2009. Série O Direito Achado na Rua, vol.4. 460p. Disponivel em:
https://drive.google.com/folderview?id=0B26ERsgcjsVIfmt4SmIvRkVoVHY 3ZmNmNzhqZW
kxcUtYMUtnV25qVVhraUloRVo0ZnplaUO&usp=sharing. Acesso em: 29 out. 2018, p. 404.
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produtores e usuarios de tecnologia, e finalmente, contribuir para o bem-estar

socioecondmico de um Estado”.?®> O artigo 7 do TRIPS aduz que:

A protecao e a aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de
propriedade intelectual devem contribuir para a promocao da
inovagdo tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de
tecnologia, em beneficio mUtuo de produtores e usuarios de
conhecimento tecnolégico e de uma forma conducente ao bem-
estar social econdmico e a um equilibrio entre direitos e
obrigacdes.

Com o advento da Lei 9.279/96, baseada nos dispositivos do TRIPS, “o
Brasil passou a conceder patentes para elementos, substancias e produtos
alimenticios, farmacéuticos e quimicos, que antes estavam no dominio publico e
que, portanto, permitiam a fabricacio de genéricos”.2® Importa mencionar, ainda,
que "existem quatro categorias de direito de propriedade intelectual: patentes,
marcas, direito autoral, direitos conexos. As duas primeiras (patentes e marcas)

sdo classificadas como categorias de propriedade industrial”.?’

A protecdo a propriedade industrial € um dos eixos regulatorios
mais sensivel na politica de regulacdo de medicamento. A
protecdo da propriedade intelectual no Brasil sofreu muitas
alteracbes apds a incorporagdo do TRIPS no ordenamento

2 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satide publica. Curitiba: Jurug,
2011, p. 45.

% AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacéo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Sao Paulo: Cepedisa, 20144, p. 491.

2l ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
salde. Brasilia: CEAD/UnB, 2009. Série O Direito Achado na Rua, vol.4. 460p. Disponivel em:
https://drive.google.com/folderview?id=0B26ERsgcjsVIfmt4SmIvRkVoVHY 3ZmNmNzhqZW
kxcUtY MUtnV25qVVhraUloRVo0ZnplaUO&usp=sharing. Acesso em: 29 out. 2018, p. 402,
grifo do autor.
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juridico nacional, com grande impacto para a regulacdo de
medicamentos como um todo.?®

Enquanto direito, “a propriedade industrial [..] é a protecao estatal a
espontanea revelacao da conquista intelectual do individuo para contribuicdo ao
estado da arte pertinente a ser preservado por toda a sociedade e consequente
fruicdo dos beneficios dai decorrentes”; dai tem-se que patente “se apresenta
tanto como um incentivo ao individuo para divulgar seu conhecimento, quando
como uma garantia de socializagdo da pesquisa aplicada. A patente ndo é

intrinsecamente ma nem boa".?? Nesse sentido,

[...] de um lado, as detentoras de patentes devem observar um
comportamento ético, evitando o uso abusivo ou distorcido do
mecanismo para perpetuar o monopdlio no comércio de
medicamentos, especialmente daqueles com relevante insercao
no campo da saude publica. De outro lado, o poder publico deve
manter-se atento ao sistema de protecdo da propriedade
industrial para possibilitar o desenvolvimento de novos e
inovadores farmacos, adotando as medidas legais existentes para
coibir praticas danosas para a satde publica.*

31 ug

A patente’' “é uma forma de propriedade imaterial, pois se refere a uma

descoberta, a uma invencao [..] caracterizada como um titulo de propriedade

28 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacéo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulacédo de medicamentos no mundo globalizado. Sdo Paulo: Cepedisa, 20144, p. 25.

2 ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
salde. Brasilia: CEAD/UnB, 2009. Série O Direito Achado na Rua, vol.4. 460p. Disponivel em:
https://drive.google.com/folderview?id=0B26ERsgcjsVIfmt4SmIvRkVoVHY3ZmNmNzhqzZW
kxcUtYMUtnV25qVVhraUloRVo0ZnplaU0O&usp=sharing. Acesso em: 29 out. 2018, p. 404.

% AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacéo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulacédo de medicamentos no mundo globalizado. Sdo Paulo: Cepedisa, 20144, p. 25.

81 [Patente €] um titulo de propriedade temporario, oficial, concedido pelo Estado, por forga de
lei, ao seu titular ou seus sucessores (pessoa fisica ou pessoa juridica), que passam a possuir 0s
direitos exclusivos sobre o bem, seja de um produto, de um processo de fabricagdo ou
aperfeicoamento de produtos e processos ja existentes, objetos de sua patente. Terceiros podem
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provisorio de exploragédo de invencao protegida”, que tem uma funcgdo social, que
“se apresenta em sua justificativa de existéncia: contribuir para o enriquecimento
do conhecimento compartilhado [e] permitir com que a sociedade frua os
beneficios da nova invencdo”.®

Ademais,”a patente confere ao titular o direito de impedir terceiro, sem
o consentimento do titular, de produzir, usar, colocar a venda, vender ou
importar, o produto objeto da patente (medicamento)”.3®* Ou seja, a patente de
medicamentos permite a exclusividade de exploracao do novo medicamento,
permitindo-se assim a empresa detentora sua explora-la sem interferéncia de
outras empresas pelo tempo que durar, sendo também garantido ao seu titular
indenizagao por exploracao indevida.

A LPI trouxe, além da previsdao dessa garantia de protecdo de novas

patentes ao titular, a adocdo das “patentes pipeline®* (artigos 229 a 231, LPI), ndo

explorar a patente somente com permisséo do titular (licenca). Durante a vigéncia da patente, o
titular é recompensado pelos esfor¢os e gastos despendidos na sua criagdo (INPI, 2015, p. 9).

%2 ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
saude. Brasilia: CEAD/UnB, 2009. Série O Direito Achado na Rua, vol.4. 460p. Disponivel em:
https://drive.google.com/folderview?id=0B26ERsgcjsV9fmt4SmIvRkVoVHY3ZmNmNzhgzZW
kxcUtYMUtnV25qVVhraUloRVo0zZnplaUO&usp=sharing. Acesso em: 29 out. 2018, p. 403,
grifo do autor.

8 SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a salde. Porto Alegre:
Livraria do Advogado, 2004, p. 164.

% As patentes pipeline foram adotadas pela LPl com o intuito de garantir que objetos
anteriormente ndo patenteaveis, como era o caso de alimentos e medicamentos, passassem a ser
re-analisados e revalidados. Essa possibilidade se da em casos que 0 objeto ja havia sido
patenteado anteriormente no exterior e, o depdésito da patente deveria ocorrer durante o primeiro
ano de vigéncia da LPI. De acordo com Aith et al. (2014, p. 493), ha criticas acerca da adogdo
dessa medida, principalmente em relacdo ao fato de que os produtos submetidos a revalidacdo ja
teriam perdido um de seus requisitos essenciais, qual seja, a novidade. O autor menciona, ainda,
que a concessdo de patentes pipeline causou problemas ao Estado, pois aumentou
consideravelmente os gastos publicos com aquisicdo e distribuicdo de medicamentos de forma
gratuita aos pacientes SUS, especialmente no que tange aos retrovirais utilizados no tratamento
do HIV/AIDS. Atualmente, a concessdo de patentes pipeline é objeto da Acdo Direta de
Inconstitucionalidade n°. 4.234, ajuizada pela Procuradoria Geral da Republica em 2009, que
questiona os artigos da LPI que garantem essa possibilidade, tendo em vista o interesse publico
em jogo, especialmente porque a concessao da patente de produtos que j& se encontravam em
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exigidas pelo Acordo TRIPS, que permitem uma protecio patentaria retroativa”.3

Desse modo, medicamentos que antes ndao eram patenteados passaram a ser
analisados, possibilitando prote¢do caso o medicamento tenha sido patenteado
no exterior. Contudo, essa acao causou “um aumento nos gastos publicos com a
compra de medicamentos, especialmente com os retrovirais contra HIV/AIDS" 3

Menciona-se, ainda, a questao do registro dos medicamentos, que deve
ocorrer perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sempre antes
que um produto seja posto a venda ou entregue ao consumo, obedecendo ao
disposto na Lei 6.360/1976. O interessado pelo registro deve peticionar a ANVISA,
com informagdes do produto, requerendo-o. “Verificados os principais aspectos
referentes ao processo produtivo, controle de qualidade, ensaios de seguranca e
eficacia, o processo é concluido e o medicamento entra no mercado”.%’

As modalidades e procedimentos de registro dos diversos medicamentos
ndo serdao aqui analisados por ndo serem questdo fundamental do estudo
efetuado. O que se quer ressaltar € a necessidade de controle em relagdo a
producao e comercializacao de medicamentos que se da através do respeito aos

requisitos para patenteabilidade, e obedecendo-se aos prazos previstos por lei.

dominio publico e/ou ndo eram patenteaveis no Brasil, acarreta significativo aumento nos custos
para tratamento de doencas.

% AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacéo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulacéo de medicamentos no mundo globalizado. S&o Paulo: Cepedisa, 20144, p. 492, grifo
do autor.

% AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacéo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Sao Paulo: Cepedisa, 20144, p. 493.

87 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacéo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Sdo Paulo: Cepedisa, 2014a, p. 498-499.
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Nesse sentido, a LPI, posterior a CF/88, regula os direitos e obrigacdes
concernentes a propriedade industrial e permite a concessao da carta-patente3®
ao autor da invencao, que tera privilégio exclusivo do medicamento, além de seu
processo de criacdo e modificacdo.?® O requerimento da patente deve atender
aos requisitos previstos no artigo 6° da LPI e se esta for concedida, vigorara pelo
prazo previsto em lei. Diante disso, sobre a vigéncia da patente, o art. 40 da LPI

(jJuntamente com o seu paragrafo Unico) dispbe que:

A patente de invencao vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a
de modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da
data de deposito.

Paragrafo Unico. O prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez)
anos para a patente de invencdo e a 7 (sete) anos para a patente
de modelo de utilidade, a contar da data de concessédo,
ressalvada a hipotese de o INPI estar impedido de proceder ao
exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada
ou por motivo de forca maior.

Para concessao das patentes, € necessario, ainda, conforme mencionado,
que essa apresente trés requisitos, ou seja, “o inventor deve demonstrar que sua
invencdo é nova, que representa um avanco inventivo (em outras palavras, que
nao seja Obvia) e que tenha aplicagdo industrial. [...] o conhecimento sera
temporariamente subtraido do dominio publico”.4° Refere-se a possibilidade de

patentear inovagdes incrementais, em relacao ao que

[...] ha dois pontos de vista que devem ser considerados. Um € o
que considera que o seu patenteamento promove o

% A carta-patente devera ser solicitada pelo autor da invencgéo através de requerimento dirigido
ao INPI.

% SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a satide. Porto Alegre:
Livraria do Advogado, 2004, p. 163-164.

40 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satide publica. Curitiba: Jurua,
2011, p. 42.
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desenvolvimento de novas tecnologias e incentiva os setores a
desenvolver novos e melhores produtos. O outro ponto de vista
retrata a possibilidade de que tais patentes mantenham tais
produtos fora da concorréncia, sendo que eles ndo atendem aos
requisitos de novidade ou atividade inventiva.*’

Ocorre com isso a possibilidade de proveito econdmico, pois enquanto
estiver vigente a patente, o bem ndo possui concorréncia, constituindo
monopodlio da empresa que o patenteou. Isso faz com que aumente os custos
dos medicamentos e o acesso seja dificultado, especialmente a populacao mais

carente. Fato importante de ser mencionado é que

A intensificacdo das atividades econdmicas atingiu fundamente
a area da saude, adquirindo enorme importancia a obtencao de
patentes, que asseguram aos seus detentores a possibilidade de
manipulagdes especulativas. Isso tem efeitos gravissimos e é o
timulo da ética quando se verifica que muitos aspectos
relacionados a saude estdo envolvidos, incluindo conhecimentos
cientificos e procedimentos técnicos, a pesquisa cientifica, a
utilizagdo de substancias, a producdo e comercializagdo de
equipamentos e insumos e de medicamentos. Um dado
importante é que o uso dos direitos sobre tudo isso é feito, muito
frequentemente, mediante critérios que s6 consideram a pessoa
humana enquanto “meio” para obtencao de lucro. Desse modo,
a sonegacgao e o jogo de mercado, os precos exorbitantes, as
mentiras sobre as qualidades dos produtos, as falsificagdes, a
propaganda enganosa ou inadequada, visando estimular o
consumo mesmo que inadequado, o suborno direto ou indireto
de autoridades publicas, de empresarios e profissionais da saude
e tudo o mais que faz parte da competicdo econémica estdo
muito presente na area da saude. Evidentemente, nesse jogo
ninguém leva em conta a existéncia da ética.*?

4L AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacéo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Sao Paulo: Cepedisa, 20144, p. 492.

2 DALLARI, Dalmo de Abreu. Etica Sanitaria. In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducdo critica ao direito a saude. Brasilia: CEAD/UnB,
2009, p. 148.
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Outrossim, “a normativa patria sobre propriedade industrial trouxe
graves consequéncias, entre outras, sobre o direito a saide da maioria populacao
brasileira, na medida em que o acesso aos medicamentos vé-se restrito pela
protecdo das patentes”.*® Os medicamentos, além de bens de consumo, cuja
invengdo gera privilégio de exploragdo, devem ser tratados como bem da vida,

ou seja, COMoO

[...] insumo terapéutico de primeira necessidade para o cuidado
com a satide da populacéo. E preciso, portanto, ndo esquecer que
a concessao de uma patente farmacéutica, ao mesmo tempo em
que representa um estimulo ao progresso cientifico e
tecnologico resguarda o direito de propriedade de seus titulares,
suscita preocupagdes quanto ao abuso desse direito e suas
implicacdes para o resguardo da saude publica e do acesso a
medicamentos por parte da populacdo.*

Diante desse reconhecimento do medicamento como invencao e bem de
consumo, é garantido ao inventor “o direito de licenciar voluntariamente a
exploracdo de sua invencao para terceiros. Entretanto, em situacdes
discriminadas pela lei, tal licenca sera compulsoria, ou seja, independente do
consentimento do seu titular"*> Essa questdo, conforme referido, foi decidida
ainda no século XIX, reduzindo-se “ao minimo indispensavel, a protecdo de seus
cidadaos, as barreiras postas ao comeércio entre os Estados, criando a Organizacao

Mundial do Comércio (OMC) para disciplinar essa atividade” .4

43 VENTURA, Daisy de Freitas Lima. Uma visdo internacional do direito a satide. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducdo critica ao direito a
salde. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p. 83.

“ DALLARI, Dalmo de Abreu. Etica Sanitaria. In: COSTA, Alexandre Bernardino et al

(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducdo critica ao direito a saude. Brasilia: CEAD/UnB,
2009, p. 95.

4 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacdo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulacédo de medicamentos no mundo globalizado. Sdo Paulo: Cepedisa, 20144, p. 494.

6 DALLARI, Dalmo de Abreu. Etica Sanitaria. In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
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“A lembranca da gripe aviaria, sobretudo, o caso dos medicamentos,
ilustra bem a complexidade do conceito de salude nos tempos da chamada
‘globalizacdo’.*" Isso porque, a partir dai pode-se observar, o condicionamento
da saude das pessoas de acordo com a organizacao da sociedade, variando-se a

protecao desse direito com base nos interesses comerciais.

O patenteamento dos medicamentos é direito do inventor e, sendo
previsto em lei e tratado internacional, deve ser respeitado. Contudo, em certos
casos esse direito pode ferir um direito maior, o direito & vida. E em razdo disso,
que muito se discute atualmente acerca das possibilidades de licenciamento
compulsério de patentes, a fim de garantir o efetivo acesso ao direito a saude,
como bem fundamental a garantia a vida dos cidadaos e a cidadania, e ndo

meramente como objeto de consumo, visando o lucro das grandes empresas.

3. O LICENCIAMENTO COMPULSORIO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL
Economia e salde enquanto sistemas sociais parciais tém fungoes,
codigos e programas proprios e autopoiese — sendo, portanto, autoconstituidos
e autorreferentes; contudo, sofrem irritacdes do ambiente e precisam responder
a essas irritagoes. E em tal estado de coisas que se encontra a garantia do acesso
a medicamentos, de dificil implementacdo devido a importancia econémica da

exploracdao das patentes - e para a qual se recorre a possibilidade legal de

(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducdo critica ao direito a saude. Brasilia: CEAD/UnB,
2009, p. 95.

47 DALLARI, Dalmo de Abreu. Etica Sanitaria. In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducdo critica ao direito a saude. Brasilia: CEAD/UnB,
2009, p. 95.
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licenciamentos compulsérios de medicamentos. Ocorre, assim, uma intervengao
estatal (politica) no dominio econémico por via administrativa, de forma a facilitar
0 acesso ao medicamento quando esta em jogo a garantia de saude pelo sistema
publico.

A saude é um dos principais elementos da qualidade de vida e da
garantia do bem-estar previsto na Constituicao. Por conta disso, diversos sao os
estudos a seu respeito, bem como a criacdo e implementacdo de politicas
publicas para sua efetiva protecao e promocao. A garantia das politicas publicas
de saude depende, entre outros fatores, da capacidade de produgdo de
medicamentos.*® E é por essas razdes que o TRIPS prevé possibilidades de
flexibilizacao das patentes por parte do Estado, limitando o direito exclusivo do
titular da patente, a fim de garantir a implementacdo de politicas publicas que
facilitem o acesso a medicamentos. “Assim, havendo conflito entre interesse
publico e o interesse privado do titular da patente, o Acordo TRIPs permite que
o Estado faga uso de determinados instrumentos juridicos para solucionar esta
tensdo”.*

Esses instrumentos que permitem as flexibilidades sdo “as exce¢des aos
direitos conferidos pela patente (a importacao paralela e a excecao Bolar) e as
licencas compulsérias”.>® O artigo 30 do TRIPS prevé a possibilidade de concessdo
de exceg¢des limitadas aos direitos exclusivos conferidos pela patente, permitindo
aos Membros da OMC, concederem, através de suas leis nacionais, tais excecoes.

As razdes previstas no Acordo nao sao limitativas da concessao da licenga

compulséria, podendo abranger casos ndo previstos no Acordo. O Acordo "nao

48 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e salide pUblica. Curitiba: Jurua,
2011, p. 109.

49 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satide publica. Curitiba: Jurug,
2011, p. 110.

% GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satde pUblica. Curitiba: Jurua,
2011, p. 110, grifo do autor.
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restringiu a liberdade dos Membros para determinar as bases para as possiveis
excecbes: Ele somente estabeleceu condigées substantivas para sua
admissibilidade”.”

Importa mencionar que as excecdes limitadas sdo, por exemplo, o uso da
patente para fins educacionais, ou seu uso para prescricdes médicas individuais.
Diante disso, conforme o artigo 43 da LPI — artigo que regula as excecbes ao
direito conferido pela patente no Brasil —, a manipulagdo de medicamento
prescrito por médico para casos individuais, ndo configura violagdo a patente.

Guise assevera que “as excecdes operam automaticamente, o que
significa que ndo ha necessidade de obter uma autorizacdo especifica [...] para
realizar o ato. Assim, a excecao pode ser invocada como defesa no caso de uma
suposta infracdo da patente por terceiro”.>> Ademais, no sistema econdémico, as
excecbes podem suavizar os chamados efeitos anticompetitivos suscitados pelo
direito exclusivo de exploracao. No social, por sua vez, exerce papel fundamental
no acesso a medicamentos.”

A partir de 2002, com o advento da Lei 10.196, que alterou o artigo 43 da
LPI, inserindo o inciso VII, o qual implementou a excecdo Bolar** (aplicada
especificamente a produtos farmacéuticos) o Brasil passou a conceder permissao
para que empresas iniciem pesquisas e procedimentos necessarios para

desenvolvimento de medicamentos genéricos antes que a patente expire,

51 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satide publica. Curitiba: Jurug,
2011, p. 111, grifo do autor.

52 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e sade pUblica. Curitiba: Jurua,
2011, p. 113.

53 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satide publica. Curitiba: Jurug,
2011, p. 114.

% A denominacdo de excecdo Bolar deu-se devido a uma agdo judicial proposta nos Estados
Unidos, em 1984, entre as empresas Roche Products Inc. e Bolar Pharmaceuticals Co., com o
intuito de garantir a permissdo para realizacdo de experimentos sem permissdo do detentor da
patente e/ou antes de expirado o prazo de protecdo, possibilitando que, assim que encerrado o
prazo de vigéncia da patente, medicamentos genéricos possam passar a ser comercializados.
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possibilitando, assim, o registro e disponibilizagao no mercado, do medicamento,
logo que expirada a patente.”®

Em novembro 2001, em Doha, no Catar, ocorreu a 42 reunidao ministerial
da OMC, que discutiu, entre outros temas, a questao da possibilidade do que se
chamou de quebra®® de patentes.>’ Nesse momento promulgou-se a Declaracido
de Doha que “veio para flexibilizar o acordo TRIPS e possibilitar a quebra de
patentes, por meio da licenca compulséria”.®

A licenca compulsoria, flexibilidade prevista no Acordo TRIPS, esta
prevista em seu artigo 31, sob a denominagao “outros usos sem autorizagao do
titular”. E um tema controverso, que gerou e ainda gera, discussdes e conflitos de
interesse em ambito internacional. Por sua “estrita observancia ao Acordo TRIPs,
é um dos meios mais eficazes de flexibilizacdo de direitos patentarios em prol da
implementacdo de politicas que promovam o acesso a medicamentos”.>

O artigo 31 do Acordo estabelece as disposicbes a serem respeitadas
pelo Membro da OMC quando este optar pela utilizacdo da licenga compulséria.
De acordo com o dispositivo legal, “quando a legislacdo de um Membro permite

outro uso do objeto da patente sem a autorizacao de seu titular, inclusive o uso

pelo Governo ou por terceiros autorizados pelo governo, as seguintes

% AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacéo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulacédo de medicamentos no mundo globalizado. Sdo Paulo: Cepedisa, 20144, p. 492.

% Tratar-se-a, nesse trabalho, do tema da flexibilizacdo de patentes através do termo
licenciamento compulsério, nomenclatura utilizada legalmente para referir-se & quebra de
patentes.

" WEBBER, Suelen da Silva. Decisdo, risco e saude: o paradoxo da deciséo judicial frente a
pedidos de medicamentos experimentais. Curitiba: Jurud, 2013, p. 83.

%8 REIS, Patricia dos; DALLA FAVERA, Rafaela Bolson. Direito fundamental a satide x direitos
da propriedade intelectual: uma analise sob a 6tica do acesso a medicamentos no Brasil por meio
de licencas compulsérias. In: STURZA, Janaina Machado; DE GREGORI, Isabel Christine Silva.
Dialogos e reflexdes na perspectiva do cosmopolitismo juridico contemporaneo. Porto
Alegre: Evangraf, 2018, p. 43.

% GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e salde pUblica. Curitiba: Juru,
2011, p. 122.
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disposi¢bes serao respeitadas”, passando a elencar diversas condi¢bes para a
concessao da licenca.

Sao mencionadas e deve-se observar condicdes como: solicitar ao titular
da patente, antes do pedido da licengca compulséria, uma licenga voluntaria para
exploracao, respeitando termos e condicOes razoaveis — essa condi¢cdo pode ser
dispensada quando houver emergéncia nacional ou situagdes que suscitem
urgéncia, além do uso publico ndo comercial; a licenca nao tera carater de
exclusividade, podendo o titular permanecer explorando-a concomitantemente
ao licenciado; cessada a causa que ensejou o licenciamento, este sera
descontinuado; deve haver adequada remuneracao ao titular por conta do uso,
que levara em conta o valor econdémico da autorizacao.

A partir disso, menciona-se que, “no que diz respeito aos aparatos
normativos envolvendo os direitos da Propriedade Intelectual, sobretudo o
Acordo Trips e a Declaracao de Doha, [..], bem como a legislagao brasileira, a
quebra de patentes é possivel por meio de licencas compulsérias”,® facilitando o
acesso do Estado aos medicamentos e possibilitando a garantia da sadde publica
de forma mais efetiva.

A Declaracao de Doha — tal como o artigo 8° do Acordo TRIPS —, enfatiza
essa questao, permitindo aos Membros da OMC a adocao de medidas para
protecao da salde publica e promocao do interesse publico, ao afirmar o que

segue:

4. Concordamos que o Acordo TRIPS ndo impede e ndo deve
impedir que os membros tomem medidas para proteger a sadde
publica. Consequentemente, embora reiterando nosso

% REIS, Patricia dos; DALLA FAVERA, Rafaela Bolson. Direito fundamental a satde x direitos
da propriedade intelectual: uma andlise sob a ética do acesso a medicamentos no Brasil por meio
de licencas compulsérias. In: STURZA, Janaina Machado; DE GREGORI, Isabel Christine Silva.
Dialogos e reflexdes na perspectiva do cosmopolitismo juridico contemporaneo. Porto
Alegre: Evangraf, 2018, p. 36.
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compromisso com o Acordo TRIPS, afirmamos que o Acordo
pode e deve ser interpretado e implementado de maneira a
apoiar o direito dos membros da OMC de proteger a saude
publica e, em particular, promover o acesso a medicamentos para
todos.

A esse respeito, reafirmamos o direito dos membros da OMC de
utilizar, na integra, as disposi¢des do Acordo TRIPS, que oferecem
flexibilidade para esse fim.

Desde a entrada em vigor do Decreto n. 3.201/1999, a saude publica é
um dos principais objetivos a serem garantidos, através de medidas dos Membros
da OMC, que podem determinar o licenciamento compulsério de medicamentos

em casos “em que o titular da patente estivesse impossibilitado de atender ao

interesse publico declarado em decreto presidencial especifico”.®!

Apos debates internacionais provocados pela indignacao de
paises em desenvolvimento frente a crescente oposi¢do de
multinacionais e de seus paises-sede em reconhecerem a saude
publica como razdo para uso da licenca compulséria, na
Conferéncia Ministerial da Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC) de 2001, foi aprovada a Declaracdo sobre o Acordo
TRIPS e a Saude Publica. Dita declaracdo interpretativa do
Acordo TRIPS reconheceu o direito a salde como causa de
licenciamento compulsério por interesse publico.®

A Secao lll da Lei 9.279/96 prevé os casos de licenciamento compulsério
de patentes. Nesse sentido, o artigo 71 da referida lei — regulamentado pelo

Decreto 3.201/99,%% que considera de interesse publico, os fatos relacionados a

8. ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
salde. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p. 405.

62 ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
salde. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p. 405.

63 O Decreto 3.201/99 atualizado pelo Decreto 4.830/2003 prevé sobre a concesséo, de oficio, da
licenca compulséria em casos se emergéncia nacional e interesse publico.
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saude publica -, mencionando uma das causas que justifica a necessidade da

licenca compulsoria, alude que:

Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico,
declarados em ato do Poder Executivo Federal, desde que o
titular da patente ou seu licenciado ndo atenda a essa
necessidade, poderd ser concedida, de oficio, licenca
compulsoria, temporaria e ndo exclusiva, para a exploragao da
patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo titular.

A licenca prevista nesse artigo, portanto, ndo depende de requerimento
de terceiro interessado, sendo declarada, de oficio, pelo Poder Executivo a
depender da analise de necessidade. Ademais, conforme mencionado, tal licenca
é concedida caso o titular da patente ndo atenda a necessidade, sendo inclusive
uma recomendacao da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) em caso de abuso
dos direitos de patente ou emergéncia nacional.

Inegavel o fato de que "as patentes criam incentivos positivos para a
inovacdo, tornando publicas as inven¢des e recompensando o titular” - mas
apesar da contribuicao no campo da inovacao, a concessao de patentes tende a
gerar "um custo social, pois, ao conceder direito de exclusividade ao titular da
patente, o ordenamento juridico cria condi¢des, por meio do direito de
exclusividade concedido ao titular da patente, para que haja abuso da posicao

dominante”.%*

A licenca compulséria pode ocorrer quando o titular da patente
exerce os direitos decorrentes dela de forma abusiva,
comprovada por lei, decisdo administrativa ou judicial. Também
ha compulsoriedade na licenca [conforme artigo 68 da LPI] nos
casos de: ndo exploragdo da patente por falta de produgéo local,
ressalvados os casos de impossibilidade econémica, quando se
admite a importagdo; comercializacdo que ndo satisfaz as

% GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satde pUblica. Curitiba: Jurua,
2011, p. 122.
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necessidades do mercado. Nesses casos, o requerimento s6 pode
ser feito, decorridos trés anos da concessao da patente.®®

E nesse sentido que utiliza-se da licenca compulséria,“instrumento que,
sem implicar a supressdo do direito do titular, corrige o exercicio do direito de
exclusividade de forma abusiva e garante a consecugdo de interesses publicos,
desempenhando papel essencial na viabilizacdo do acesso a medicamentos”.%
Ademais, sua previsao permite o estabelecimento de um equilibrio entre
interesses publico e privado, a fim de possibilitar a realizacdo dos objetivos do
ordenamento.®’

Outro motivo que enseja a licenca compulsoéria é a ndo exploracao local
do objeto da patente. Sobre isso, o artigo 5° A2 da Convencdo de Paris
(doravante CUP) prevé que “Cada pais da Unido tera a faculdade de adotar
medidas legislativas prevendo a concessdo de licengas obrigatdrias para prevenir
os abusos que poderiam resultar do exercicio do direito exclusivo conferido pela
patente, como, por exemplo, a falta de exploracao”.

Além dos mencionados instrumentos de flexibilizacdo das patentes, faz-
se breve referéncia aqui acerca da extincdo da patente, que ocorrera, “de acordo
com o Capitulo XI da LPI (Artigo 78), pela expiracdo do seu prazo de vigéncia;
pela rendncia do seu titular; pela caducidade; ou pela falta de pagamento da
retribuicdo anual ao INPI. Com a extin¢ao da patente, o seu objeto cai em dominio

publico” %8

65 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacéo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Sao Paulo: Cepedisa, 20144, p. 494.

% GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satide publica. Curitiba: Jurug,
2011, p. 122.

7 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satde pUblica. Curitiba: Jurua,
2011, p. 123.

8 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacéo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Sdo Paulo: Cepedisa, 2014a, p. 494-495.
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Outrossim, faz-se mister aludir que, em que pese o Decreto n. 3.201 datar
de 1999, “foi somente mais tarde, apds um intenso embate internacional sediado
na questdo da AIDS, que a saude publica pode firmar-se indiscutivelmente como
causa para dito licenciamento compulsério de patentes farmacéuticas”.® Foi a
partir de diversos entraves e lutas para garantia do acesso a medicamentos como
instrumento de efetivacdo da saude publica que, em 2001,

a Organizacao das Nacdes Unidas (ONU) aprovou a Resolugado
2001/33 de iniciativa do Brasil de Acesso a Medicamentos no
Contexto de Pandemias como o HIV/AIDS, que reforcava a
intencdo de que os paises aplicassem os tratados internacionais
no sentido de facilitar as politicas de saude publica de paises que
promovessem a reducao dos precos dos medicamentos. O
esforco dos paises em desenvolvimento rendeu frutos e diversas
outras resolugdes foram produzidas dai em diante tanto na ONU
quanto na Organizacdo Mundial da Satude (OMS).”

A partir disso que "é possivel hoje ter-se como pratica cotidiana do
governo brasileiro a abertura de negociacbes com grandes laboratérios
internacionais para licenciamento voluntario de seus medicamentos com o
objetivo de diminuicio dos gastos necessarios ao Programa DST/AIDS".”" O autor
afirma a importancia da discussdo acerca da propriedade intelectual no que alude
ao Programa DST/AIDS por conta, principalmente, do elevado custo dos
medicamentos.

Nesse sentido, menciona que “um exemplo da dimensao de investimento

necessario para preservacdo da saude publica no caso da AIDS pode ser

% ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
saude. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p. 405.
° ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
saude. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p. 405.
T ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
saude. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p. 406.
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percebido pelo custo de um medicamento do coquetel anti-AIDS (Enfuvirtida),
que, em 2005, custava 19 mil reais por més para cada paciente tratado”.”> Por
conta do alto custo da aquisicdo dos medicamentos do coquetel, “nos ultimos
anos, a sociedade civil brasileira tem se mostrado ativa no sentido de utilizar a
licenca compulséria fundamentada no interesse nacional para diminuir os custos
de medicamentos, em especial os medicamentos compdem o cocktail ARV"."

Considerado aspecto importante para a realizacao da saude publica nos
paises periféricos, "o investimento na geracdo de parque tecnoldgico nacional é
fundamental para viabilizar a plena extensdo do direito a saude"’®. Guise™ e
Aranha’® tratam da quest3o da viabilizacdo de uma base tecnoldgica que permita
ao Brasil a producdo farmacéutica nacional, como instrumento para garantia do
atendimento as politicas publicas.

Com essa finalidade, em 2004, “o governo brasileiro adquiriu o parque
industrial da GlaxoSmithKline, no Rio de Janeiro, transformando-o no Complexo
Tecnoldégico de Medicamentos (CTM) de Farmanguinhos com proposta de

producdo de 10 bilhées de unidades farmacéuticas em 2007".”’

2. ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
salde. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p. 405.

8 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satide publica. Curitiba: Jurua,
2011, p. 136, grifo do autor.

 ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
salde. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p. 406.

> GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satde publica. Curitiba: Jurug,
2011, p. 137

® ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
saude. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p. 406.

" ARANHA, Marcio lorio. Propriedade intelectual e patente farmacéutica. In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al. (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a
saude. Brasilia: CEAD/UnB, 2009, p. 406.
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Até 2007 ainda nao havia sido concedida licengca compulsoria no Brasil, o
que ocorria era apenas negociagdes entre o Ministério da Saude e os laboratérios
a fim de conseguir a reducao dos pregos dos medicamentos. Isso ocorria devido
a previsao legal de concessdo da licenca compulsoria por interesse publico, ou
seja, o Ministério da Saude propunha o acordo, sob pena de concessado da licenca
caso ndo aceito.”®

No Brasil, poucos foram os casos de licenciamento compulsorio. Apesar
de a LPI desde 1996 prever a possibilidade da licenca, o primeiro licenciamento
compulsério ocorreu apenas em 2007 com o medicamento Efavirenz,”
repetindo-se o fato em 2018 com o medicamento Sofosbuvir. Isso ocorre porque
a simples ameaca da possibilidade de licenga, de acordo com a previsao legal,
facilita as negociacdes e, na maioria dos casos promove a reducdo dos pregos por
parte das empresas. Essa negociacdo ocorreu de forma mais efetiva
principalmente apds o advento do Decreto 3.201/99.

O licenciamento compulsério é, portanto, um instrumento de extrema
relevancia para a efetivacao das politicas publicas nacionais de salde, uma vez
gue permite a flexibilizacao das patentes com a finalidade de possibilitar o acesso
a medicamentos, além de facilitar as negociagdes para reducao de pregos de
medicamentos. Importa mencionar, ainda, que o licenciamento é resultado da
irritacdo ocorrida entre politica e economia, tendo em vista que para garantia da
efetivacdo de politicas publicas interfere-se no sistema da economia através do
licenciamento e da reducdo da lucratividade. E uma possibilidade que visa a
garantia dos direitos humanos, uma vez que pretende assegurar a efetivacdo da

saude publica através do acesso a medicamentos a custos mais baixos pelos

8 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e saide publica. Curitiba: Jurug,
2011, p. 136.

" O Decreto 6.108, de 04 de maio de 2007, concedeu licenciamento compulsério, por interesse
publico, de patentes referentes ao Efavirenz, para fins de uso publico ndo-comercial.
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Estados, que podem passar a produzi-los na forma de genéricos, reduzindo
significativamente os custos e com isso, facilitando o acesso. E evidente, portando

a relagdo existente entre o licenciamento compulsério e os direitos humanos.

4. INDUSTRIA FARMACEUTICA E O TRATAMENTO DA SAUDE ENQUANTO
MERCADORIA

A industria farmacéutica possui grande importancia na modernizacao da
medicina, e no tratamento e reducao da mortalidade por diversas doencas,
contudo, possui uma visao voltada ao lucro. Por conta disso, investe em
marketing que atinge tanto os usuarios do sistema de salde quanto seus
profissionais (em especial, os médicos), a fim de comercializar seu produto, o que
torna o paciente mero consumidor. "No mercado médico, o papel do consumidor
é central, pois o paciente como consumidor contribui enormemente para a
instituicao da saude enquanto bem de mercado".®

E notavel, portanto, o relevante papel exercido pela indUstria
farmacéutica no cenario mundial, pelo que esta representa em questdo de
pesquisa e inovacdo, em busca de criar mecanismos para garantia de maior
qualidade de vida e tratamento de moléstias, o que evidentemente demanda um
valor expressivo diante da aparelhagem e mado-de-obra necessarias.

“Reconhece-se que protecdo dos direitos de propriedade intelectual é de
fundamental importancia para o desenvolvimento do progresso tecnolégico [...]

investimento privado e significativo em pesquisa e desenvolvimento de novos

8 ALBUQUERQUE, Aline Albuquerque. O impacto da medicalizaco sobre os direitos humanos
dos pacientes. Revista Iberoamericana de Bioética, n. 06, p. 01-15, 2018. DOI:
10.14422/rib.i06.y2018.006, p. 8.
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medicamentos”®' Essa atuacdo voltada ao mercado, porém, ndo pode ferir
severamente a prépria sadde que busca garantir.

Ademais, a industria farmacéutica, responsavel pela produgao, pesquisa,
desenvolvimento e comercializacdo de medicamentos, atravessa um periodo
“cada vez maior de centralizacdo de poder nas maos de poucas empresas
multinacionais que dominam o mercado com praticas de concorréncia desleal,
enfraquecimento do parque industrial nacional e estimulo ao consumo de seus
novos medicamentos”.8? Diante dessa centralizacdo, a atuacdo da industria
farmacéutica tende, além da busca do tratamento e cura de moléstias, buscar
lucratividade. E isso nao seria de todo errado quando avalia-se o fato de que se
trata de empresas transnacionais responsaveis por esse setor — e empresas
possuem fins lucrativos —. No entanto, o lucro tem afetado de forma significativa
0 acesso a medicamentos, uma vez que os valores para aquisi¢do tém sido cada

vez mais elevados.

O sistema econdmico da sociedade moderna possui, [..] uma
l6gica interna propria e autdbnoma. Ele trabalha, principalmente,
com o meio dinheiro, com as possibilidades de pagamento, com
a oferta e o consumo de bens que podem ser negociados em
moeda. Maximizar lucros e diminuir custos: essa é a logica
comumente atribuida aos agentes econémicos, tanto empresas
quanto consumidores.®®

Em um cenario mundial que tem passado por crises econémicas e

sanitarias severas, altos custos para atendimento da salude tendem a ser

8 GUISE, Monica Steffen. Comércio internacional, patentes e satide publica. Curitiba: Jurug,
2011, p. 139.

82 NOBREGA, Ramiro. Acesso a medicamentos: direito garantido no Brasil? In: COSTA,
Alexandre Bernardino et al (Orgs.). O Direito achado na rua: Introducdo critica ao direito a
saude. Brasilia: CEAD/UnB, 20009, p. 312.

8 CINTRA, Guilherme. Salde: direito ou mercadoria? In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a satde. Brasilia: CEAD/UnB,
2009, p. 441.
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gravissimos, devido ao que o seu acesso limitado tem causado como resultado —
agravamento de doencas, epidemias, mortes, etc.. Isso porque o encarecimento
dificulta o acesso pelos individuos propriamente, bem como pelos governos, que
precisam garantir acesso a saude e aos medicamentos a milhares de cidadaos.

E por conta disso que se reclama o fato do alto custo para acesso aos
medicamentos, pois diante da limitacdo de recursos financeiros, ocorre a ndo
efetividade do atendimento de saude adequado e da garantia da qualidade de
vida e cidadania aos individuos. Uma clara violacdo dos direitos humanos e
fundamentais, inclusive ao direito a vida, que se vé afetado quando a saude ndo
é plenamente garantida.

Ademais, a saude se tratada como mercadoria ocasiona o aumento da
seletividade do acesso, além de priorizar o lucro e o consumo ao invés do cuidado
e da atengdo. Isso faz com que, ao invés de a saude ser tratada como direito dos
individuos para garantia de sua cidadania e equidade aos demais membros da
sociedade, implique no aumento da exclusdo, pois uma sociedade

economicamente seletiva, é altamente excludente.

Com a mercantilizagdo, a saude é submetida a ldgica seletiva e
excludente tipica da economia. O acesso a saude enquanto
mercadoria ndo depende das necessidades de bem-estar, mas
das capacidades de pagamento. Aqui, distribuicdo de renda
também significa distribuicdo de saude. A propria economia se
encarrega de gerar necessidades artificiais de consumo que nao
sO ndo estdo necessariamente ligadas ao aumento do "bem-estar
fisico, mental e social” das pessoas, mas que podem, inclusive,
representar um risco para a saude. Cirurgias plasticas de
“modelagem  corporal’, remédios que prometem o
“emagrecimento”, vitaminas que “curam tudo”, desde calvicie até
impoténcia, constituem um exemplo interessante. Nao importa
tanto se essas “mercadorias” aumentam o bem-estar ou apenas
incrementam o risco de novos agravos a saude. O que importa é

ISSN: 1980-1995
e-ISSN: 2318-8529
RDIET, Brasilia, V. 14, n2 2, p. 584— 643, Jul-Dez/2019
e-mail revdiet@bol.com.br



REVISTA DE DIREITO INTERNACIONAL ECONOMICO E TRIBUTARIO

RDIET

615

que elas sejam consumidas e, portanto, possam ser negociadas

no “mercado sanitario”

E por isso que ha um custo politico ao tratar-se a saide como bem de
consumo, pois o mercado de consumo ¢ seletivo e se torna “incapaz de absorver
aqueles que ndo tém acesso aos servicos publicos de salde, ou mesmo de
atender efetivamente as necessidades de cuidado e bem-estar dos
consumidores”.3> Ademais, a economia atingindo intensamente o sistema de
saude, “considera a pessoa humana enquanto ‘meio’ para obtenc¢do de lucro”
tratando a saude como mercadoria, e ocasionando inclusive consumo
inadequado de medicamentos que sdo parte do jogo de mercado.®

Portanto, percebe-se que o atual modelo de saude, com altos custos nao
tem promovido a inclusao e equidade dos cidaddos, mas pelo contrario, sua
exclusdo e distincdo de acordo com a renda. E necessario que se promova um
atendimento humanizado e inclusivo, como é direito de todo cidad&o. E nesse
sentido que se faz necessaria a reflexdo do consumo da saude, com gastos cada
vez mais elevados que vao ao encontro dos recursos financeiros reduzidos, o que
torna necessario que os cidadaos tenham seus direitos garantidos, mas nao sejam
vistos meramente como consumidores de saude, a fim de que consigam atingir
esse direito de forma mais plena e efetiva, garantindo-se, assim, melhor

qualidade de vida a populacao.

8 CINTRA, Guilherme. Salde: direito ou mercadoria? In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a satde. Brasilia: CEAD/UnB,
2009, p. 441.

8 CINTRA, Guilherme. Salde: direito ou mercadoria? In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a satde. Brasilia: CEAD/UnB,
2009, p. 441.

8 DALLARI, Dalmo de Abreu. Etica Sanitéaria. In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducdo critica ao direito a saude. Brasilia: CEAD/UnB,
2009, p. 148.
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Observa-se, ademais, que "as campanhas de marketing sdao agressivas,
tanto as dirigidas aos médicos como as direcionadas ao publico em geral”.8” Ha
o patrocinio de eventos, entre outras praticas comuns dos laboratérios em
relagdo aos médicos, como forma de garantir a prescricdo do medicamento do
laboratério. Essas praticas “demonstram uma promiscuidade preocupante entre
os fabricantes dos remédios e os profissionais que irdo prescrevé-los aos seus
pacientes. [...] O mercado tem olhos para o dinheiro, mas ndo necessariamente

para a saude e as reais necessidades dos consumidores” 8

O mercado brasileiro é grande, com fluxo anual de
aproximadamente de 10,3 bilhoes de dolares. Trata-se de um
setor oligopolizado, com a producao por classes terapéuticas
concentrada nas empresas transnacionais. A competicao
ocorre pela diversificacao de produtos, e nao via precos. O
crescimento do setor medido pelo faturamento e preco médio
tem se mantido estavel.®

Problema gravissimo ocorre quando preza-se pelo lucro das empresas,
pois perde-se o que deveria ser o foco principal: tratamento/cura de doencas.
Além disso, "ha uma constante tensdo entre lucro x cura” que cerca os fabricantes
de medicamentos quando se vive um modelo capitalista”; “tendo um horizonte
de lucros e ndo mais focado apenas na cura, alguns interesses (monetarios)

passaram a se sobrepor a outros”.%°

8 CINTRA, Guilherme. Salde: direito ou mercadoria? In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a satde. Brasilia: CEAD/UnB,
2009, p. 439.

8 CINTRA, Guilherme. Salde: direito ou mercadoria? In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a satde. Brasilia: CEAD/UnB,
2009, p. 439.

8 OLIVEIRA, Marcel Ferreira de; NISHIJIMA, Marislei. Os direitos de propriedade intelectual
na indUstria farmacéutica: analise comparativa da industria brasileira com india e China. Revista
de Economia Mackenzie, v. 15, n. 2, Sdo Paulo, p. 109-131, jul./dez. 2018, p. 119.

% WEBBER, Suelen da Silva. Decisdo, risco e saude: o paradoxo da deciséo judicial frente a
pedidos de medicamentos experimentais. Curitiba: Jurua, 2013, p. 127 e 129.
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Assim, pode-se afirmar que”"ha muito os laboratérios farmacéuticos
perderam seu foco original”.®" Nesse sentido,"estudos direcionados a avaliacdo

das patentes depositadas pelo setor farmacéutico demonstram que elas ndo se

referem necessariamente a novas substancias”.’?

Desse modo, e por ndo terem limitagOes éticas, [os laboratorios
farmacéuticos] agem como verdadeiros farsantes, quando, por
exemplo, exigem a liberdade de mercado para os seus produtos,
mas impdem graves limitacdes a exportacdo de produtos dos
paises mais pobres para os mais ricos, a fim de impedir a
concorréncia e controlar o mercado, garantindo, assim,
obviamente, os seus altos lucros. Nesse momento fazem valer a
soberania do Estado e as barreiras alfandegarias, impostas
através de regras juridicas, ndo deixando que prevalecam as leis
do mercado. E a mais completa marginalizacdo da ética, com
gravissimos prejuizos para a humanidade.”

Outro grave problema para a saude publica, acarretado pela
mercantilizagdo da salde é o monopdlio. Com a possibilidade de
patenteamentos da propriedade intelectual isso se tornou uma pratica comum.
“A melhor forma de se lucrar com um produto é ser o Unico a produzi-lo,
especialmente quando tal bem é extremamente solicitado pelos consumidores
que por ele podem pagar”.®* A forma pela qual tem sido feita a protecdo da

propriedade intelectual “caracteriza uma espécie de monopdlio, que garante as

empresas a possibilidade de determinar o preco e o lucro que desejarem, além

%L WEBBER, Suelen da Silva. Decisdo, risco e salde: o paradoxo da deciséo judicial frente a
pedidos de medicamentos experimentais. Curitiba: Jurua, 2013, p. 130.

%2 PETERSEN, Leticia Lassen. Politicas sociais no SUS e a gestédo da assisténcia farmacéutica
na rede local/regional: o caso da judicializacdo na 172 coordenadoria regional de salde — RS.
Programa de Pé6s Graduacdo em Desenvolvimento Regional — Mestrado e Doutorado.
Universidade de Santa Cruz do Sul — UNISC, 2014, p. 50.

% DALLARI, Dalmo de Abreu. Etica Sanitaria. In: COSTA, Alexandre Bernardino et al

(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducdo critica ao direito a saude. Brasilia: CEAD/UnB,
2009, p. 139.

% WEBBER, Suelen da Silva. Decisdo, risco e saude: o paradoxo da decisdo judicial frente a
pedidos de medicamentos experimentais. Curitiba: Jurua, 2013, p. 131.
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de impedir que um terceiro produza, comercialize, coloque a venda, ou ainda use

o produto ou processo, sem o seu consentimento”.%

Pelas patentes, portanto, garante-se, durante o prazo determinado, que
seu titular serad o Unico a produzir tal medicamento, mantendo o monopdlio deste
produto. Essa jogada é extremamente importante para a industria, tendo em vista

que “quando muitos podem fazer o mesmo produto ou um similar, a margem de

lucro reduz-se, pois inicia-se um processo de concorréncia entre precos”.%

Um exemplo de tentativa de manutencdo do monopdlio de um
produto pode ser visto claramente em relagdo a empresa
Schering-Plough quando o medicamento Claritin, um dos
antialérgicos mais vendidos no mundo, segundo dados do FDAY,
estava para expirar a sua patente. Rapidamente um novo
medicamento, muito mais moderno e eficaz, melhorado, e que
funciona para reagdes alérgicas ndo apenas sazonais, mas para
todo o ano, foi langado, o Clarinex. Nao é a toa que os nomes
sao muito semelhantes; este € um modo de fazer com que o
publico aceite e se acostume mais facilmente com o lancamento.
Na verdade, basta observar a bula de ambos para perceber que
se trata de uma inovagdo apenas no questionavel conceito de
novo das agéncias reguladoras.®

A mercantilizacdo da salde ¢, ademais, “causa e efeito da [..]

tecnologizacio da medicina”,”® uma vez que influencia nas eleicdes tecnoldgicas,

% PETERSEN, Leticia Lassen. Politicas sociais no SUS e a gestéo da assisténcia farmacéutica
na rede local/regional: o caso da judicializacdo na 172 coordenadoria regional de satde — RS.
Programa de Pés Graduacdo em Desenvolvimento Regional — Mestrado e Doutorado.

Universidade de Santa Cruz do Sul — UNISC, 2014. Disponivel em:
https://repositorio.unisc.br/jspui/bitstream/11624/782/1/LeticiaPetersen.pdf. Acesso em: 15 fev.
2018, p. 50.

% WEBBER, Suelen da Silva. Decisdo, risco e salde: o paradoxo da deciséo judicial frente a
pedidos de medicamentos experimentais. Curitiba: Jurud, 2013, p. 131

% Food and Drug Administration. E uma agéncia federal do Departamento de Salde e Servicos
Humanos dos EUA.

% WEBBER, Suelen da Silva. Decisdo, risco e salde: o paradoxo da deciséo judicial frente a
pedidos de medicamentos experimentais. Curitiba: Jurua, 2013, p. 131.

% GLOBEKNER, Osmir Antonio. A sauide entre o publico e o provado: O desafio da alocacdo
social dos recursos sanitarios escassos. Curitiba: Jurua Editora, 2011, p. 49.
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ou seja, analisa as opcdes mais rentaveis ao mercado. Medicamentos e
procedimentos inovadores, muitas vezes possuem altos custos para producao, o
que é repassado na comercializagdo. Esse encarecimento do custo dos
medicamentos, devido as inovacdes tecnologicas ocorrem porque a pesquisa em
matéria da salde esta voltada especialmente “a obtencao de maior lucratividade,
com um resultado especialmente perverso: a alarmante desconexao entre a carga
de doengas e o investimento em pesquisa e a relagdo inversa entre a inovacao
tecnoldgica e o acesso a atencdo em sadde”.'®

Diante disso, a mercantilizagdo da saude suscita uma abordagem da
saude enquanto mercadoria, ou seja, a atividade do sistema sanitario estabelece-
se na analise economica de custo x beneficio, ndo mais em relacdo aos dados
epidemioldgicos. A preocupacgdo dos interesses sanitarios passa a dar-se "apenas
enquanto interesses que também podem adquirir relevancia do ponto de vista
econOmico. [..] Para a economia, a saude nado constitui primordialmente uma
questdo de bem-estar, mas sim uma oportunidade de lucro”.'"

Ha uma evidente mercantilizacdo da saude, em que o que se privilegia
ndo sao os sujeitos, mas o mercado. Nesse sentido, menciona que: “é como na
economia: a oferta cria a demanda, ou seja, o remédio vai buscar (criar) a

doenca”.'® A salde publica atualmente enfrenta um grande desafio, qual seja,

“transformar um bem, que historicamente se constituiu em um produto do

100 GLOBEKNER, Osmir Antonio. A saude entre o plblico e o provado: O desafio da alocacéo
social dos recursos sanitarios escassos. Curitiba: Jurua Editora, 2011, p. 38.

01 CINTRA, Guilherme. Satde: direito ou mercadoria? In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a satde. Brasilia: CEAD/UnB,
20009, p. 441.

102 FRIEDRICH, Claudine. A dualidade dos medicamentos. Revista Arco. Santa Maria: UFSM,
9 ed. Setembro, 2018. Disponivel em: http://coral.ufsm.br/arco/sitenovo/?p=4222. Acesso em: 25
jan. 2019
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capital, e atualmente encontra-se na seara do consumo, em um bem publico”.'%3

Diante disso, interessa

[..] tornar o item medicamento um bem publico em toda sua
extensdo, harmonizando questdes juridicas que refletem a
protecao de interesses comerciais, especialmente a protecao
intelectual e o registro de patentes e, em movimento diverso, o
direito ao acesso a medicamentos enquanto uma das expressdes
do direito a saide.”®

Segundo dados do Conselho Federal de Psicologia,'® a industria
farmacéutica é, atualmente, “a segunda em faturamento no mundo, perdendo
apenas para a industria bélica”. Isso ocorre porque em uma visdo econdmica,
mercadista, o medicamento é tratado enquanto produto, bem de mercado, o que
ocasiona a intensa busca pelo lucro, que “repercute na possibilidade de acesso a
populacdo e na sua disponibilizagdo enquanto bem publico nas politicas
sociais".1%

“Passou a existir a possibilidade de grandes lucros com a descoberta de

uma substancia capaz de curar uma doenga ou amenizar seus sintomas. Antes as

pesquisas eram patrocinadas pelo governo, através dos impostos dos cidadaos,

103 PETERSEN, Leticia Lassen. Politicas sociais no SUS e a gestdo da assisténcia farmacéutica
na rede local/regional: o caso da judicializacdo na 172 coordenadoria regional de salde — RS.
Programa de Pés Graduagdo em Desenvolvimento Regional — Mestrado e Doutorado.
Universidade de Santa Cruz do Sul — UNISC, 2014, p. 44.

104 PETERSEN, Leticia Lassen. Politicas sociais no SUS e a gestdo da assisténcia farmacéutica
na rede local/regional: o caso da judicializacdo na 172 coordenadoria regional de salde — RS.
Programa de Po6s Graduacdo em Desenvolvimento Regional — Mestrado e Doutorado.
Universidade de Santa Cruz do Sul — UNISC, 2014, p. 45.

105 CONSELHO FEDERAL DE PSICOLOGIA (CFP). Subsidios para a campanha néo a
medicalizacdo da vida: medicalizacdo da educacdo. Brasilia, DF: Conselho Federal de
Psicologia, 2012, p. 5

196 PETERSEN, Leticia Lassen. Politicas sociais no SUS e a gestdo da assisténcia farmacéutica
na rede local/regional: o caso da judicializacdo na 172 coordenadoria regional de salde — RS.
Programa de Po6s Graduacdo em Desenvolvimento Regional — Mestrado e Doutorado.
Universidade de Santa Cruz do Sul — UNISC, 2014, p. 46.
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e permanecia de dominio publico”.'” Isso gerou e tem gerado maiores
dificuldades no atendimento, pois quando trata-se de um bem publico, tem-se a
caracteristica e o objetivo de atender a populagao, porém, uma vez que passa a
ser bem de consumo, seu objetivo € atender ao interesse do mercado e gerar
lucratividade, ndo importando o interesse social.

Com a mercantilizagdo da saude e a disparada no uso de medicamentos
devido ao apelo publicitario, “passamos entdo a ter um novo elemento no
cardapio da vida: os medicamentos. E comum, no café da manh3, levarmos um
pequeno estojo cheio de pilulas coloridas para cada parte do corpo e que,
pretensamente, nos ajudardo em alguma coisa”.%®

Em Remédio Amargo’™ é tratada a mercantilizacdo da salde,
demonstrando casos em que a industria farmacéutica age como o crime
organizado, considerando-se que a diferenca dessa relacdo é que a industria,
diferentemente do crime, é uma corrupgdo organizada que se apresenta em um
formato tolerado pela sociedade.

O episodio aborda o caso da farmacéutica Valeant, empresa que em 2008
passava por dificuldade na California e valia US$ 2,1 bilhdes, mas que entre 2010
e 2015 teve um crescimento rapido do valor de suas a¢des chegando a valer mais
de US$ 78 bilhdes. Nesse mesmo periodo, segundo o documentario, houve um

aumento significativo do medicamento Syprine — indicado para tratamento da

W7 WEBBER, Suelen da Silva. Decisdo, risco e satde: o paradoxo da decisdo judicial frente a
pedidos de medicamentos experimentais. Curitiba: Jurua, 2013, p. 128.

108 CONSELHO FEDERAL DE PSICOLOGIA (CFP). Subsidios para a campanha néo a
medicalizacdo da vida: medicalizacdo da educacdo. Brasilia, DF: Conselho Federal de
Psicologia, 2012, p. 5.

109 REMEDIO Amargo. Direcfo: Erin Lee Carr. Producdo executiva: Adam Del Deo, Yon
Motskin, Lisa Nishimura, Stacey Offman, Jason Spingarn-Koff e Alex Gibney. [S. I.] Netflix,
2018. Disponivel em:
https://www.netflix.com/watch/80149535?trackld=14277283&tctx=0%2C2%2Cc1e08647-
75d7-4705-9b67-3bf84f06389f-49519057%2C%2C. Acesso em: 07 maio 2019
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Doenca de Wilson'™ —, passando do custo de US$ 30,00 por més para US$ 20 mil.
Nesse periodo, o medicamento chegou a custar US$ 200 por comprimido e
atingir um custo anual de US$ 289 mil.

As causas apontadas para esse aumento exponencial dos precos seriam
os fatos de a empresa gastar pouco com producdo e desenvolvimento de
medicamentos e a aquisicdo de companhias menores. Ambos os fatores se
relacionam, tendo em vista que a empresa adquiria empresas menores, pequenas
companhias que efetuavam pesquisas e possuiam algum medicamento exclusivo,
a fim de reduzir seus custos com pesquisa e desenvolvimento. Com isso, a
empresa gastava em torno de 3% com pesquisas, enquanto as demais gastavam
em torno de 15%. Isso fazia com que a empresa tivesse um crescimento acelerado
a partir de um baixo investimento.

E certo que, por si s6, essa conta ndo fecharia, entdo a empresa, ao
adquirir outras empresas, tornava-se detentora dos direitos sobre os produtos e
a partir desse monopdlio passavam aumentar os precos dos medicamentos.
Dessa forma, quando determinados medicamentos produzidos pela empresa
atingiam pequena parcela da populacao, e com isso nao conseguiam lucrar pela
quantidade de produto comercializado, passavam a aumentar os precos do
medicamento de forma que garantissem altos lucros apesar da pouca demanda,
ou seja, ainda que reduzido o numero de pacientes que fizessem uso, o lucro
estaria garantido e continuava aumentando.

Foi o que ocorreu em relagdo ao mencionado medicamento Syprine
utilizado para o tratamento da Doenca de Wilson que era produzido pela

farmacéutica Merck e distribuido ao preco de maximo US$ 30,00 e quando da

110 A Doenca de Wilson é caracterizada pela inabilidade do paciente de processar o cobre. Com
isso, 0 cobre se acumula e intoxica o paciente através do figado, o que em algum tempo, pode
levar a morte.
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aquisicdo dessa empresa pela Aton, e posteriormente pela Valeant, o valor foi
elevado em 800%. Os usuarios ficavam “de maos atadas”, pois a empresa os
convenceu e convenceu os grupos de advogados de que se ndo fossem aceitos
seus termos, retirariam o produto do mercado. Como muitas pessoas
necessitavam da medicagao para sobreviver, acabavam nao tomando qualquer

atitude para reducgao do valor por receio de ndo o ter mais. Diante disso,

Uma vez em suas maos, com a seguranca de que a Valeant
possuia o Unico alivio de uma enfermidade incuravel, aumentava
0 preco em propor¢des exageradas. Um caso tipico foi da
Glumetza, um comprimido para diabéticos. Em 2015, a Valeant
adquiriu a empresa fabricante Salix e elevou em 800% o preco do
remédio (2015-10-04 New York Times). Era um assalto a méao
armada. Valeant prometeu abaixar o pre¢o, mas ndo o fez até
que foi obrigada."™

Uma critica apresentada nesse documentario é o fato de que, na indUstria
farmacéutica, se é cometida alguma fraude, ndo se esta cometendo fraude
apenas em relagdo aos seus acionistas, mas potencialmente em relacdo aos seus
usuarios. Essa série ndo é uma obra de ficcdo. Como documentario, relatou um
fato havido nos Estados Unidos. Contudo, ndo foi o Unico caso.

Em 2015, outro caso ocorreu de aumento excessivo na venda de
medicamento. Dessa vez, envolvendo o empresario Martin Shkreli — que ficou
conhecido como “o homem mais odiado dos Estados Unidos — que, de acordo
com a BBC News Brasil e a Forbes, elevou em 5000% o valor do medicamento

Daraprim, indicado para o tratamento da malaria e de toxoplasmose em

111 EALCONI, Fander. 'Na Rota do Dinheiro Sujo': a corrupg&o néo é sé publica. Tradugso livre
a partir de Rebelion. Rede Brasil Atual, 24 de fevereiro de 2018. Disponivel em:
https://www.redebrasilatual.com.br/entretenimento/2018/02/na-rota-do-dinheiro-sujo-a-
corrupcao-nao-e-so-publica. Acesso em: 28 jan. 2019.
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pacientes transplantados e portadores da AIDS. O medicamento Daraprim
custava em média, 13,50 dodlares, e no dia seguinte passou a custar 750 délares.

Diante disso, ha a “evidente necessidade da protecao da vida, em uma
condicao acima dos interesses econdmicos”; portanto, “se de um lado o acordo
TRIPS esta a garantir o direito do inventor a obter frutos econdmicos de sua
invencao (medicamento), de outro lado, o compromisso de garantia da vida e o
direito a saude € objeto de debates internacionais e encontra-se na base dos
direitos humanos”.'"?

Sendo assim, manifesta a necessidade de controle do setor farmacéutico
pelo setor publico, tanto em relacdo a “regulagdo do mercado nacional de
medicamentos — que envolve producao, acesso e suas restricdes, qualidade,
preco, normativas que incentivam a concorréncia, protecao de patentes, dentre

outros —, quanto na incorporacdo deste bem em prol da saude publica”.'

O processo de medicalizacao na légica mercadoldgica é forte
e de dificil refreamento, logo, é imperioso que direitos
humanos dos pacientes sejam legalmente previstos,
campanhas em prol da sua divulgacao sejam feitas e haja
servicos estatais de seu monitoramento, pois se espera que a
linguagem dos direitos possa ser um instrumento a mais no
enfrentamento dos aspectos nefastos da medicalizacao.'™

12 pPETERSEN, Leticia Lassen. Politicas sociais no SUS e a gestdo da assisténcia farmacéutica
na rede local/regional: o caso da judicializacdo na 172 coordenadoria regional de salde — RS.
Programa de Po6s Graduacdo em Desenvolvimento Regional — Mestrado e Doutorado.
Universidade de Santa Cruz do Sul — UNISC, 2014, p. 51.

U3 PETERSEN, Leticia Lassen. Politicas sociais no SUS e a gestdo da assisténcia farmacéutica
na rede local/regional: o caso da judicializacdo na 172 coordenadoria regional de salde — RS.
Programa de Po6s Graduacdo em Desenvolvimento Regional — Mestrado e Doutorado.
Universidade de Santa Cruz do Sul — UNISC, 2014, p. 44.

114 ALBUQUERQUE, Aline Albuquerque. O impacto da medicalizacdo sobre os direitos
humanos dos pacientes. Revista Iberoamericana de Bioética, n. 06, p. 01-15, 2018. DOI:
10.14422/rib.i06.y2018.006, p. 14.
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Evidentemente os casos mencionados nao sdo os Unicos casos de
aumento abusivo no valor de medicamentos, no entanto, foram tdo abruptos que
chamaram a atengdo de forma expressiva. Esse fato traz a tona a necessidade de
intervencao do Estado a fim de garantir que o interesse econémico nao afete e
se sobreponha a busca pelo bem-estar e a efetivacdo da saude publica, uma vez
que os altos custos em relacdo aos medicamentos dificultam o acesso e o

tratamento de forma ideal.

5. DIREITO A SAUDE E O PODER DE INGERENCIA DO ESTADO

Devido ao pluralismo de direitos na sociedade atual, contemporanea,
complexa e globalizada, é inevitavel que ocorram conflitos. E dai parte a
necessidade de o Estado intervir, no intuito de garantir uma melhor resolugao
para os conflitos de interesses e de direitos, avaliando o caso concreto e prezando
sempre pela garantia do direito a vida de seus cidadaos. Outrossim, tendo em
vista que a economia ultrapassou fronteiras e estabeleceu mercado em grande
parte do globo, é necessario que o direito encontre meios de, da mesma forma,
derrubar as barreiras nacionais a fim de garantir a efetividade dos direitos sociais
a populacao.

"A ampliacao do mercado médico associa-se ao processo de
medicalizacao, estimulando a transformacao de problemas humanos em
médicos, passiveis de serem tratados por meio de farmacos e diagnosticados por
exames".""> E é exatamente por conta da mercantilizacdo da salde que se deve

tratar cuidadosamente da regulacao de medicamentos para protecao dos

115 ALBUQUERQUE, Aline Albuquerque. O impacto da medicalizacdo sobre os direitos
humanos dos pacientes. Revista Iberoamericana de Bioética, n. 06, p. 01-15, 2018. DOI:
10.14422/rib.i06.y2018.006, p. 7.
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individuos contra as falhas e abusos do mercado, estabelecendo regras para as
relagdes cidadao-empresas. Nesse sentido, pode-se dizer que a “regulagdo é um
conjunto de atos emanados pelo Estado que visam limitar a liberdade dos
agentes econOmicos. Tais atos sdo: (i) a elaboracdo de normas legais, (ii) a
fiscalizagdo dos agentes econdmicos, e (iii) a aplicacdo dessas normas, que pode
resultar em sancdo”."® Estabelecem-se, ainda, trés aspectos sobre os quais a

regulacdo deve ser considerada:

[...] reqgulacdo de monopolios, em relacdo aos quais devem ser
minimizadas as forcas de mercado através de controle sobre os
precos e a qualidade de servico; regulacdo para a competicao,
para viabilizar a sua existéncia e continuidade; e regulacao social,
assegurando prestacdo de servigos publicos de carater universal
e protecdo ambiental.'’

Com o viés de garantir o direito a saude, € imprescindivel, portanto, que
o Estado, sempre que possivel, seja regulador dos atos praticados pela indUstria
farmacéutica para que seja efetivado o principal foco dos medicamentos, qual
seja, o tratamento e/ou cura de doengas. Isso porque “o Estado também tem a
obrigacao de regular o mercado, autorizando o funcionamento de empresas,
fiscalizando a prestacdo dos servicos, regulamentando a fabricagdo e a
comercializacdo dos produtos, etc.”.'’® Contudo, a intervencio estatal é limitada

em razdo do mercado e das relacdes econdmicas.

A regulacdo tem os seus limites. Reconhecer esses limites
significa admitir que nem tudo que é politicamente prometido
pode ser realizado do ponto de vista econdmico. A capacidade

116 SOUSA, Simone Leticia Severo e. Direito a saide e politicas pUblicas: do ressarcimento
entre os gestores publicos e privados da saude. Belo Horizonte: Del Rey, 2015, p. 127.

117 SOUSA, Simone Leticia Severo e. Direito a saude e politicas publicas: do ressarcimento
entre os gestores publicos e privados da saude. Belo Horizonte: Del Rey, 2015, p. 128.

U8 CINTRA, Guilherme. Satde: direito ou mercadoria? In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a satde. Brasilia: CEAD/UnB,
20009, p. 439.
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de acao politica sobre a economia é obviamente limitada. Assim
como também é bastante limitada a capacidade da economia de
responder satisfatoriamente as necessidades de saldde dos
consumidores.'"’

Ademais, o simples reconhecimento desses direitos ndo garante sua
plena eficacia, podendo, inclusive, provocar frustracdo pratica, devido a
“impossibilidade de tornar efetiva a longa e crescente lista de direitos, e uma
insuficiéncia tedrica, porque a inflacdo do conceito de direitos faz com que ele
adquira uma ampliddo imensa, mas perca a sua capacidade de explicacao,
aumente em extensdo, mas perca em intensidade”.'?°

Apesar dessa limitacao, contudo, defende-se que as relacbes entre
cidaddo e empresas farmacéuticas devem ficar vinculadas ao poder e ao controle
do Estado, uma vez que a patenteabilidade dos medicamentos permite sua
exploracao econdmica e monopolistica, deixando a efetividade do tratamento e
da cura em segundo plano. “Assim, a busca da efetivacao do direito fundamental
social a saude passou pela necessidade de sua tutela jurisdicional, no controle
das omissdes do poder publico por um lado e, por outro, na disciplina das
relacdes privadas no setor econémico-privado da satde”.'?' Embora garantam a
viabilidade economica da exploracao do mercado de medicamentos, os direitos
de propriedade intelectual tendem a criar mercados com alocacao ineficiente na

forma de estruturas concentradas - e no que concerne as patentes, gera-se um

mercado monopolizado nos anos iniciais do seu uso.'??

19 CINTRA, Guilherme. Satde: direito ou mercadoria? In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a satde. Brasilia: CEAD/UnB,
20009, p. 443.

120 TOSI, Giuseppe. 10 licdes sobre Bobbio. Petropolis: Vozes, 2016, p. 115.

121 GLOBEKNER, Osmir Antonio. A satde entre o pablico e o provado: O desafio da alocacéo
social dos recursos sanitarios escassos. Curitiba: Jurua Editora, 2011, p. 50.

122 OLIVEIRA, Marcel Ferreira de; NISHIJIMA, Marislei. Os direitos de propriedade intelectual
na indUstria farmac@utica: analise comparativa da industria brasileira com india e China. Revista
de Economia Mackenzie, v. 15, n. 2, Séo Paulo, p. 109-131, jul./dez. 2018, p. 112.
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Em um contexto de crise econdmica, o mercado de medicamentos ainda
permanece em ascensao, sendo considerada uma das indUstrias mais poderosas
do mundo, estando em constante batalha e disputas de interesse. Além disso, a
grande maioria dos medicamentos vendidos no Brasil sdo provenientes de
empresas transnacionais. Percebe-se, com isso, a prevaléncia do comércio em
relacdo a saude.'?

Pode-se perceber, portanto, o perigo existente no fato de tratar a saude
enquanto bem de consumo e em nao consentir com a intervencao do Estado
nessas relagdes, pois permitiria o tratamento da salde como uma escolha e ndo
uma necessidade, ou um beneficio a quem por ela puder pagar, excluindo os
menos desfavorecidos do acesso e dos tratamentos necessarios para os
problemas aos quais é acometido. Verifica-se essa necessidade de intervencgao

estatal quando percebe-se que a saude é submetida a l6gica do mercado.

E supérfluo acrescentar que o reconhecimento dos direitos
sociais suscita, além do problema da proliferacdo dos direitos do
homem, problemas bem mais dificeis de resolver. [...] os direitos
sociais exigem, para sua realizagdo pratica, ou seja, para a
passagem da declaracdo puramente verbal a sua protecdo
efetiva, precisamente o contrario, isto é, a ampliacdo dos poderes
do Estado.

Diante disso, percebe-se a importancia e a necessidade de garantir o
poder de ingeréncia ao Estado, para que este possa auxiliar na garantia e
realizacao dos direitos sociais, através da regulagcdo do mercado farmacéutico. "O

Brasil [...] pode compatibilizar a protecao dos direitos de propriedade intelectual

122 BERMUDEZ, Jorge. IndUstria farmacéutica: marketing desenfreado e mercado em ascenséo.
FIOCRUZ, ago. 2017. Disponivel em: http://cee.fiocruz.br/?q=node/637. Acesso em: 29 out.
2018

124 BOBBIO, Norberto. A era dos direitos. Traducéo de Carlos Nelson Coutinho. Rio de Janeiro:
Elsevier, 2004, p. 35.
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outorgados por meio da patente com politicas nacionais que visem a promocao

da saude publica e consequente melhora dos niveis de bem-estar de sua

populacao”.’?

O direito é algo inerentemente “contrafatico”, que esta
direcionado contra os fatos. [Através dele] podemos reivindicar
o direito a saude (ou a saude enquanto direito) e manter a
expectativa de que se trata de um direito de todos, ainda que, na
pratica, isto é na realidade da saude enquanto mercadoria,
saibamos que, efetivamente, trata-se de um direito exercido
ainda somente por alguns.'®

Os direitos sao garantidos contra o Estado e pelo Estado, sendo que,
portanto, nao sao exercitados apenas contra o Estado, e ndo so a ele devem ser
imputados os custos para a garantia da saude publica. Por conta disso, trata-se
da regulacao de medicamentos no Brasil com objetivo de “mediar conflitos entre
o direito a saude e direito ao lucro exigido pelo mercado, por meio do principio

da funcdo social da propriedade, que salvaguarda os direitos humanos em

conflito com os interesses do capital”.’?’ Ademais,

ao mesmo tempo em que o Brasil adaptou seu arcabouco
normativo para respeitar o direito de patente, iniciou a
construcdo de estratégias para equilibrar a oferta deste bem
essencial a saude publica, viabilizando seu acesso a populacao.
Estes dois pontos, contém em si a discussdo do papel do Estado
para a promocao do equilibrio de duas forgas contraditérias para
as ciéncias sociais: enquanto agente legitimador do capital e, ao
mesmo tempo, promotor do bem publico. Note que o

125 GUISE, Mbnica Steffen. Comércio internacional, patentes e satide publica. Curitiba: Juru,
2011, p. 97.

126 CINTRA, Guilherme. Satde: direito ou mercadoria? In: COSTA, Alexandre Bernardino et al
(Orgs.). O Direito achado na rua: Introducéo critica ao direito a satde. Brasilia: CEAD/UnB,
2009, p. 443.

121 PETERSEN, Leticia Lassen. Politicas sociais no SUS e a gestdo da assisténcia farmacéutica
na rede local/regional: o caso da judicializacdo na 172 coordenadoria regional de salde — RS.
Programa de Po6s Graduacdo em Desenvolvimento Regional — Mestrado e Doutorado.
Universidade de Santa Cruz do Sul — UNISC, 2014, p. 52.
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medicamento se constitui em uma seara de necessidade impar
para a promogao da saude — dos Estados em um modo geral -,
pois seu uso parte do pressuposto da existéncia de uma
necessidade primaria: a preservacio da vida.'®

Devido a condi¢do de necessidade de promocao da salude, a autora
menciona que o Estado deve seguir as regras do Acordo TRIPS, garantindo o
direito de propriedade e concedendo ao titular da patente a possibilidade de
exploracao através do monopélio pelo prazo de vigéncia estabelecido. Por outro
lado, deve também, atender ao interesse social de acesso a saude em caso de
abuso de propriedade de patente. Nesse caso, o Estado devera intervir a fim de
possibilitar o licenciamento compulsério por interesse publico, conforme previsto
no Acordo.'®

A regulagdo do mercado de medicamentos pelo Estado, “tem como uma
de suas caracteristicas a interferéncia do Estado nas atividades econdmicas e
sociais com o fim de preservar interesses publicos [bem como para] evitar riscos
a saude individual e coletiva por meio de medidas de controle preventivo e/ou
repressivo”.'3® Além disso, “o poder regulatério do Estado se faz presente por
meio da atuacao técnica desde a concessao do registro do medicamento ou do
depdsito da patente até a sua oferta ao mercado (com regulagdo do prego de

comercializacdo, inclusive)”.”®" Ndo obstante,

128 PETERSEN, Leticia Lassen. Politicas sociais no SUS e a gestdo da assisténcia farmacéutica
na rede local/regional: o caso da judicializacdo na 172 coordenadoria regional de satde — RS.
Programa de Pés Graduagcdo em Desenvolvimento Regional — Mestrado e Doutorado.
Universidade de Santa Cruz do Sul — UNISC, 2014, p. 47.

129 pETERSEN, Leticia Lassen. Politicas sociais no SUS e a gestdo da assisténcia farmacéutica
na rede local/regional: o caso da judicializacdo na 172 coordenadoria regional de salde — RS.
Programa de Pé6s Graduacdo em Desenvolvimento Regional — Mestrado e Doutorado.
Universidade de Santa Cruz do Sul — UNISC, 2014, p. 52.

130 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacdo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulacédo de medicamentos no mundo globalizado. Sdo Paulo: Cepedisa, 20144, p. 460.

181 PETERSEN, Leticia Lassen. Politicas sociais no SUS e a gestdo da assisténcia farmacéutica
na rede local/regional: o caso da judicializacdo na 172 coordenadoria regional de salde — RS.
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o Estado brasileiro, visando a reducéo ou eliminagéo de possiveis
danos ou riscos a saude, regula os processos de producao e
comercializacdo de drogas e medicamentos, desde a fase de
desenvolvimento e criacdo desses produtos, passando pela
fabricacdo, embalagem, distribuicio e dispensacdo.’

Isso ocorre porque “o mercado de medicamentos é caracterizado por
inumeras falhas (oligopolios, assimetrias de informacdo) que precisam ser
contornadas por meio da regulagdo estatal, visando garantir o acesso seguro a
esses bens, bem como a competitividade do setor”.*3 Nesse sentido, fala-se em
regulacao de precos dos medicamentos: para possibilitar o controle “sobre os
precos dos medicamentos, a Lei n° 6.360/1976, modificada pela Lei n°
10.742/2003, determina que as informacgdes de custo e preco dos medicamentos
devem ser apresentadas a Anvisa para o registro”.** Ademais, a regulacdo nio se
da apenas em relacao aos pregos, cujo ajuste é anual e observa um teto baseado
em fatores econdmicos. Ela ocorre, sobretudo, em relacédo a publicidade dos
produtos. Ou seja, "existem padrdes minimos de conteudo e forma de veiculacao
da publicidade que devem ser observados”.'®

Tendo em vista que a regulacdo de medicamentos é sobremaneira

influenciada pela legislacao internacional, devido a globalizacao, é preciso tratar

Programa de POs Graduacdo em Desenvolvimento Regional — Mestrado e Doutorado.
Universidade de Santa Cruz do Sul — UNISC, 2014, p. 52.

132 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacdo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Sao Paulo: Cepedisa, 20144, p. 461.

133 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacdo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Séo Paulo: Cepedisa, 20144, p. 513.

134 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacdo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Sdo Paulo: Cepedisa, 2014a, p. 513-514.
135 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacdo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Sdo Paulo: Cepedisa, 2014a, p. 513-514.
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das possibilidades de regulacdo e de licenciamento garantidos por acordos
internacionais a fim de garantir a plena atuacao do Estado com vistas a efetivagdo
da saude publica.”™® Isso porque “os medicamentos sdo considerados um bem
comum de saude e seu uso pode impactar drasticamente na salde e no bem-
estar de seus consumidores”.'3’

Diante disso, conforme mencionado em item precedente, de acordo com

o artigo 8o. do TRIPS,

Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos,
podem adotar medidas necessarias para proteger a saude e
nutricdo publicas e para promover o interesse publico em setores
de importancia vital para seu desenvolvimento sécio-econOmico
e tecnologico, desde que estas medidas sejam compativeis com
o disposto neste Acordo.

Essa previsdo do Acordo TRIPS, em conjunto com a previsao do artigo 71
da LPI, permitem o licenciamento compulsorio em casos de interesse publico,
garantindo que o Estado possa adotar as medidas necessarias a fim de assegurar
o efetivo acesso a saude publica. Isso porque é de extrema importancia que os
medicamentos possuam custo razoavel para que possam ser garantidos pelo SUS
de forma gratuita.

A primeira atuacdo do Brasil de aplicabilidade do previsto no Acordo
TRIPS no que tange ao licenciamento compulsério em relacdo ao mercado de
medicamentos e garantia do interesse publico, deu-se em 2007, ao conceder a
primeira licenca compulséria de medicamento do Brasil e da América Latina.

Nesse momento, o Estado concedeu a licenca sobre o medicamento Efavirenz,

138 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacdo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Sao Paulo: Cepedisa, 20144, p. 460.
187 AITH, Fernando Mussa Abujamra et al. Politica de regulacdo de drogas e medicamentos no
Brasil: panorama normativo e institucional. In: AITH, Fernando; DALLARI, Sueli Gandolfi.
Regulagdo de medicamentos no mundo globalizado. Sao Paulo: Cepedisa, 20144, p. 514.
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destinado ao tratamento do HIV/AIDS, com patente pertencente ao laboratério
Merck Sharp & Dohme.

A concessao do licenciamento compulsério do medicamento Efavirenz é
um tipico de exercicio do poder de ingeréncia do Estado, com fim de garantir o

138 3 distribuir

interesse publico. Isso ocorre tendo em vista que o Estado, obrigado
a medicagdo necessaria para tratamento do HIV/AIDS, precisava dispor de grande
parcela do orcamento destinado a saude publica, afetando severamente a
garantia desse direito aos demais membros da sociedade que dela necessitavam.

Noticia publicada pelo Internacional Centre for Trade and Sustainable
Development informa que de acordo com o Programa DST/AIDS, o custo do
medicamento Efavirenz por usuério durante o ano atinge o montante de US$ 580,
resultando em um total de US$ 42,9 milhdes para o ano de 2007. J4 com a
concessao da licenga compulsoria, o custo do medicamento cai para, em média,
US$ 166 por usuario durante o ano, o que representa uma economia de US$ 30
milhdes nos cofres publicos.'*?

Outro caso de ingeréncia do Estado para garantia do acesso a saude
publica a populagdo ocorreu quando o Juizado Especial de Saude Publica da 212
Vara Federal da Secao Judiciaria do Distrito Federal concedeu, em 24 de setembro
de 2018, liminar para suspensao da patente concedida, por ato administrativo do
INPI, ao Sofosbuvir, medicamento indicado para o tratamento da Hepatite C.

Em 2018 o Ministério da Saude anunciou plano de eliminar a Hepatite C
até 2030, passando a tratar todos os pacientes acometidos pela doenca. Contudo,
para que o plano de fato funcione, é necessario que o Estado consiga arcar com

os custos do tratamento. Foi em vista disso que ocorreu a solicitacao de licenca

138 A Lei 9.313 de 1996 dispde que o SUS devera garantir, gratuitamente, a distribuicdo de
medicamentos para tratamento do HIV/AIDS.

139 KWEITEL, Juana; REIS, Renata. A primeira licenca compulsdria de medicamento na América
Latina. Pontes, Volume 3, Numer 3. 1 June 2007.
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compulséria do medicamento patenteado pela empresa Gilead, a fim de
possibilitar a producdao pelo Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos), unidade da Fiocruz.

Ademais, essa licenga concedida ao Sofosbuvir ocorre, principalmente,
baseado na possibilidade de economia de, em média, R$ 1 bilhdo aos cofres
publicos. Isso se da tendo em vista que “a Gilead ofereceu o Sofosbuvir a US$
34,32 (R$ 140,40) por comprimido, e a Farmanguinhos ofertou o genérico a US$
8,50 (R$ 34,80)"."° Diante disso, a producdo do medicamento pela Fiocruz, reduz
os custos e facilita a atuacdo estatal em promover o adequado tratamento da
saude.

Os direitos humanos e fundamentais precisam ser considerados para que
possibilitar o efetivo exercicio do estado e a garantia da sadde. Direitos
fundamentais devem ser considerados contencdes a tendéncia expansiva dos
sistemas.”’ Nesse sentido é que o direito fundamental a saude justifica o
licenciamento compulsério de medicamentos — como ocorreu com o Efavirenz e
o Sofosbuvir — a fim de garantir o interesse publico na era da globalizacao — em
que o papel do Estado se vé com maiores dificuldades de atuacao.

Desse modo, fica evidente a necessidade e possibilidade de aplicagao da
eficacia horizontal dos direitos fundamentais nas relagdes privadas atinentes aos
medicamentes, tendo em vista que permite garantir os direitos humanos a vida e
a saude dos individuos, sendo, portanto, de extrema importancia a regulagédo de
medicamentos exercida pelo Estado, ndo obstante a existéncia de patentes,

quando tratar-se de violacao de direitos humanos e fundamentais. Portanto, em

140 MELLO, Patricia Campos. Em guerra bilionaria, farmacéutica tenta barrar genérico contra
hepatite C. Folha de Sdo Paulo, 11 setembro 2018. Disponivel em:
https://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2018/09/em-guerra-bilionaria-farmaceutica-tenta-
barrar-generico-contra-hepatite-c.shtml. Acesso em: 02 fev. 2019.

141 TEUBNER, Gunther: Fragmentos constitucionais: constitucionalismo social na
globalizacéo. Séo Paulo: Saraiva, 2016.
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que pese exista a protecao da propriedade intelectual através de patentes, esta
devera ser objeto de regulagdo estatal sempre que ferir direitos humanos e
fundamentais, bem como ser flexibilizada em detrimento de politicas de saude

que visem a garantia dos direitos fundamentais dos individuos.

6. CONCLUSOES

Embora os medicamentos sejam enquadraveis logicamente como bens
essenciais para garantia da saude, o processo de globalizacdo - que também
influencia questdes atinentes a inovagdes cientificas e tecnoldgicas no mercado
de medicamentos, que podem melhorar o processo de tratamento - complexifica
a questao do acesso a eles. Dentre outras questdes, ocorrendo o registro da
patente, que garante o monopdlio da férmula pela indUstria que o patenteou, o
bem ndo possui concorréncia em sua exploracao econdmica, o que pode tornar
seu valor elevado por conta, muitas vezes, do mero interesse econdmico do seu
detentor.

O comércio e a industria ligados a producdao de medicamentos
desempenham importante papel no desenvolvimento tecnologico da saude. No
entanto, diante da visdo mercantilista que marca o cenario altamente globalizado
do mundo contemporaneo, prevalece a busca pela lucratividade, sendo
imprescindivel que se trate a saide como um direito, ndo como uma mercadoria.

Nesse sentido, ndo se questiona que medicamentos possuem uma carga
de importancia para reducao de diversos tipos de agravos de saide, nem mesmo
deixa-se de reconhecer que a patente é um direito garantido a industria, como
forma de garantir exclusividade sobre a formula que criou, sendo uma forma de
protecdo a propriedade intelectual. O que se questiona é a mercantilizacdo da

saude e a manutencao dessa patente conforme os interesses puros e simples de
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seus detentores, quando esta em jogo um direito humano basico, ou seja, a vida,
devido a necessidade de acesso a medicamentos.

A industria farmacéutica, por ter um perfil competitivo e de altos
investimentos em pesquisa, inovagdo e promogao comercial, € um dos setores de
maior lucratividade da economia global. E a partir disso que refere-se ser
imprescindivel a intervencao estatal, a fim de garantir que o interesse econé6mico
nao se sobreponha ao interesse social. Dito de outra forma, deve-se evitar que o
interesse das indUstrias e empresas transnacionais preponderem sobre o
interesse dos Estados, afetando diretamente o setor publico, e o atendimento e
efetivo acesso aos bens e servigos de salde. Assim sendo, o papel do Estado é
atuar para garantia do direito a saude, bem como ao acesso a medicamentos.
Partindo dessa regulagdo do Estado e necessidade de garantir o interesse publico
é que fala-se no licenciamento compulsério de patentes para garantia do
fornecimento de medicamentos de forma que nao onere significativamente o
orcamento publico prejudicando a garantia do acesso a saude aos demais
individuos.

A fim de realizar uma abordagem acerca de medicamentos, faz-se
imprescindivel tratar do Acordo TRIPS, que prevé a protecdo e uniformizagdo do
reconhecimento da propriedade intelectual, através da protecao de patentes,
estabelecendo padrées minimos que devem ser observados pelos Estados.
Diante disso que se faz necessario o estudo acerca do licenciamento compulsério
e, com isso, da possibilidade de liberacao para producdo de genéricos e demais
alternativas, ou seja, que os medicamentos tenham licenga para serem utilizados
quando de interesse do poder publico.

Direitos humanos sdo universais, inalienaveis e indivisiveis, ndo sendo
cabivel, portanto, atender apenas alguns direitos e deixar os demais de lado,

desprotegidos, especialmente quando tratar-se do direito a vida. Ndo se pode,
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dessa forma, atender aos direitos de propriedade e deixar os direitos sociais
desprotegidos, até porque os direitos humanos e fundamentais carregaram uma
importancia para a garantia da qualidade de vida e para o desenvolvimento dos
Estados.

Diante do que foi exposto percebe-se a necessidade da possibilidade de
licenciamento compulsério em caso de interesse publico ou emergéncia nacional
de forma a garantir a efetivacdo dos direitos humanos e fundamentais na
sociedade contemporanea. Isso ocorre, ademais, devido a necessidade de
efetivagdo e garantia do direito a vida e tendo em vista os interesses conflitantes,
quais sejam, a busca do bem-estar e os interesses econdmicos.

Por conta disso € imprescindivel a intervencao do Estado e a tomada de
decisbes por parte do sistema juridico, a fim de regular as relagbes entre
individuos e empresas, ou a garantia pelo Estado do interesse publico e a busca
pelo lucro por parte das empresas. Essa afirmacdo confirma a hipotese
apresentada de que o sistema econdmico provoca irritacdes ao sistema politico,
tornando necessaria a atuagdo do sistema juridico para garantia da saude publica.

Sendo assim, o interesse das empresas ndao pode impossibilitar a
consecucao das politicas nacionais de saude publica que visam a garantia da
populacdo ter acesso a medicamentos. Ademais, embora diante da globalizacdo
o mercado tenha ultrapassado fronteiras, é preciso que, da mesma forma, a
regulagdo do mercado ocorra além dos limites dos Estados.

Nao se pretende com este trabalho esgotar o tema da mercantilizagao
da saude, sendo que mais pesquisas devem ser feitas nesse sentido,
especialmente em relacao a questdes como a interferéncia da midia no consumo
de medicamentos, a influéncia que os meios de comunicagdo exercem sobre
usuarios do sistema de saude e profissionais da saude e aos medicamentos que

deixam de ser fabricados por ndo resultar em lucro para as empresas. Ademais,

ISSN: 1980-1995
e-ISSN: 2318-8529
RDIET, Brasilia, V. 14, n2 2, p. 584— 643, Jul-Dez/2019
e-mail revdiet@bol.com.br



REVISTA DE DIREITO INTERNACIONAL ECONOMICO E TRIBUTARIO

RDIET

638

pode-se referir, além de medicamentos, as vitaminas, aos procedimentos
estéticos que elevam a salde ao grau de objeto de consumo.

Ha ainda outros fatores que dao ensejo a novas discussdes, como o caso
da judicializagdo que pode levar a reducdo do controle das agéncias regulatorias.
Além disso, a questao sobre o porque de o Brasil, como pais em desenvolvimento,
ter aberto mao da dilacéo de prazo para patenteamento de medicamentos, bem
como situagdes em que medicamentos podem causar riscos a saude.

Além disso, pode-se promover a discussao acerca do paradoxo
inclusao/exclusao que se faz presente no estudo acerca da saude. Ou seja, até
que ponto a tecnologizacdo da saude garante o acesso e o adequado tratamento,
e a partir de que ponto esse acesso fica limitado devido ao alto custo que a
tecnologizacdo demanda. As questdes ora mencionadas nao foram aqui
abordadas por ndo tratarem-se do objetivo da presente pesquisa, contudo,

podem e devem ser mais amplamente discutidas em pesquisas futuras.
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