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PolAticas para garantir acesso aos medicamentos no paAs

A ConstituiA8A£0o Brasileira de 1988 simboliza o marco jurAdico datransiA8A£o democrAiticae da
institucionalizaA 8A£0 dos direitos humanos no paAs. O texto constitucional demarca a ruptura com o
regime autoritA jrio militar instalado em 1964, refletindo o consenso democrA jtico 822pA3s -ditadurad?e.
ApA3s vinte e um anos de regime autoritA jrio, objetiva a ConstituiASA£o resgatar o Estado de Direito, a
separaA 8A £0 dos poderes, a FederaA A £0, a Democracia e os direitos fundamentais, A luz do princA-
pio da dignidade humana. O valor da dignidade da pessoa humana, como fundamento do Estado
DemocrA jtico de Direito (1A° artigo, 111 da ConstituiASA£0), impApe-se como nA°cleo bAjsico e
informador de todo ordenamento jurAdico, como critA©rio e parA¢metro de valoraASA£o a orientar a
interpretaA8A£0 do sistema constitucional.

O preA ¢mbulo da ConstituiASA£0 Federal estabelece ainstituiA8A£o do Estado DemocrA jtico, o qual
a?2destina-se a assegurar o exercAcio dos direitos sociais e individuaisi?e, assim como o bem-estar, o
desenvolvimento, aigualdade e ajustiA8a social. O artigo 3A° estabel ece como objetivos fundamentais
da RepA°blica Federativa do Brasil uma sociedade justa, solidA jria, a garantia ao desenvolvimento
nacional, erradicaA8A £0 da pobreza, reduA8A £0 das desigual dades regionais e a promoA8A£o do bem
de todos.

Introduz a Carta de 1988 um avanA 8o extraordinA jrio na consolidaA8A£o dos direitos e garantias
fundamentais, situando-se como o documento mais avanA 8ado, abrangente e pormenorizado sobre a
matA©ria, na histAria constitucional do paAs. A? aprimeira ConstituiASA£o brasileiraainiciar com
capAtul os dedicados aos direitos e garantias, para, entA£o, tratar do Estado, de sua organizaA8A£o e do
exercAcio dos poderes. Ineditamente, os direitos e garantias individuais SA£o elevados a clAjusulas
pA®©treas, passando a compor o nA°leo material intangAvel da ConstituiASA£o (artigo 60, 4A°
parAjgrafo). HA a previsA£o de novos direitos e garantias constitucionais, bem como o
reconhecimento da titularidade coletiva de direitos, com alusA£o A legitimidade de sindicatos,

associaA 8A pies e entidades de classe para a defesa de direitos.

De todas as ConstituiA8A pies brasileiras, foi a Carta de 1988 a que mais assegurou a participaA8A£0
popular €M Seu Processo de eIaboNraAN 8AFo, a partir do recebimento de elevado nA°mero de emendas
populares. A?, assim, a ConstituiA8A£0 que apresenta 0 maior grau de legitimidade popular.

A ConstituiA8A£0 de 1988 acolhe aidA®©ia da universalidade dos direitos humanos, na medida em que
consagra o valor da dignidade humana, como princApio fundamental do constitucionalismo inaugurado
em 1988. O texto constitucional ainda real A8a que os direitos humanos sA£0 temas do legAtimo
interesse da comunidade internacional, ao ineditamente prever, dentre os princApios areger o Brasil nas
relaA 8Apes internacionais, o princApio da preval Aencia dos direitos humanos. Trata-se, ademais, da
primeira ConstituiA8A£0 Brasileiraaincluir os direitos internacionais no elenco dos direitos
constitucionalmente garantidos.

Quanto A indivisibilidade dos direitos humanos, hA que se enfatizar que a Carta de 1988 A© a
primeira ConstituiA8A£o que integra ao elenco dos direitos fundamentais, os direitos sociais e
econA”micos, que nas Cartas anteriores restavam pulverizados no capAtulo pertinente A ordem

Page 1
2024 - www.conjur.com.br - Todos os direitos reservados. 14/03/2008



P CONSULTOR JURADICO
& WWW.conjur.com.br

econA"mica e social. Observe-se que, no Direito brasileiro, desde 1934, as ConstituiA§A es passaram a
incorporar os direitos sociais e econA”micos. Contudo, a ConstituiASA£o de 1988 A© aprimeiraa
afirmar que os direitos sociais SA£0 direitos fundamentais, tendo aplicabilidade imediata.

Nesse passo, a ConstituiASA£o de 1988, al A©m de estabel ecer no 6A° artigo que a educaA8A£o, a
saA°de, o trabalho, amoradia, o lazer, a seguranA8§a, a previdA®ncia social, a proteASA£o0 A
maternidade e A infA¢ncia, a assistA?ncia aos desamparados SA£0 direitos sociais, ainda apresenta uma
ordem social com um amplo universo de normas que enunciam programas, tarefas, diretrizesefinsa
serem perseguidos pelo estado e pela sociedade.

A tAtulo de exemplo, destacam-se dispositivos constitucionais constantes da ordem social, que fixam,
como direitos de todos e deveres do Estado, a saA°de (artigo 196), a educaA 8A£o (artigo 205), as

prA jticas desportivas (artigo 217), dentre outros. Nos termos do artigo 196, a saA°de A© direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante pol Aticas sociais e econA micas que visem A reduA8A£o
do risco de doenA §a e outros agravos e ao acesso universal igualitAjrio A s aA8Apes e serviA§os para
sua promoA8A £0, proteA8A£0 e recuperaASA£0[1].

Paraosdireitos sociais A saA°eeA educaA8A£o, a ConstituiASA£o disciplinauma dotaA8A£o
orA8amentA jria especAfica[ 2], adicionando a possibilidade de intervenA8A£o federal nos estados em
que nA£0o houver a observA ¢ncia da aplicaA8A£0 do mAnimo exigido da receita resultante de impostos
estaduai s na manutenA8A£0 e desenvolvimento do ensino e nas aA 8A pes e serviA§os pAlicos de
saA°de (artigo 34, VII, ).

A ordem constitucional de 1988 acabou por alargar as tarefas do estado, incorporando fins econA”mico-
sociais positivamente vinculantes das instA ¢ncias de regulaA8A£o jurAdica. A polAtica deixade ser
concebida como um domAnio juridicamente livre e constitucional mente desvinculado. Os domAnios da
pol Atica passam a sofrer limites, mas tambA©m imposiA8A pies,

por meio de um projeto material vinculativo. Surge verdadeira configuraA 8A£0 normativa da atividade
polAtica. Como afirma J.J.Gomes Canotilho: &22A ConstituiA8A£o tem sempre como tarefa a realidade:
juridificar constitucional mente esta tarefa ou abandonAj-laA polAtica, A© o grande desafio. Todas as
Constitui A 8A pes pretendem, impl Acita ou explicitamente, conformar o polAtico."[3]

Cabe ainda mencionar que a Carta de 1988, no intuito de proteger maximamente os direitos
fundamentais, consagra dentre as clAjusulas pA©tress, a clAjusula a??direitos e garantias individuaisa?e.
Considerando a universalidade e a indivisibilidade dos direitos humanos, a clAjusula de proibiASA£o do
retrocesso social[4], o valor da dignidade humana e demais princApios fundamentais da Carta de 1988,
conclui-se que esta clAjusula alcanA8a os direitos sociais. Para Paulo Bonavides: 47+0s direitos sociais
nA£o sA£0 apenas justiciAjveis, mas SA£o providos, no ordenamento constitucional da garantiada
supremarigidez do parAjgrafo 4o do art.60.42+[5] SA£o, portanto, direitos intangAveis, direitos irredutA-
veis, de formaque tanto alei ordinAjria, como aemendaA ConstituiA8A£o que afetarem, abolirem ou
suprimirem os direitos sociais, padecerA£o do vAcio de inconstitucionalidade.
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Reitere-se que os direitos fundamentais sA£0 os indicados no TAtulo |1 compreendendo os direitos e
deveresindividuais e coletivos, direitos sociais, nacionalidade, direitos pol Aticos e partidos polAticos. O
acesso a medicamentos, decorrente do direito A saA°de, encontra-se no 6A° artigo, portanto, direito
fundamental, por conseguinte, deve ser aplicado imediatamente, conforme estabelece o 1A° parAjgrafo
do artigo 5A°. [6] Vale dizer, aplica-se ao direito A saA°de o regime jurAdico dos direitos
fundamentais. Tem-se, ainda, a saA°de detalhada no artigo 196 [7] do TAtulo V111 4?2 Da Ordem Social,
em que este dispositivo operacionalizao direito A saA°de indicado no artigo 6A°. Do texto depreende-
se que a saA e condiciona-se a pol Aticas sociais e econA”micas e da sua promoA8A£o, proteASA£o e
recuperaA8A£0 pelo Estado.

O artigo 196 e seguintes demonstram aimportA¢ncia maior que possui a saA°de na qualidade de direito
que A© condiA8A£o mesma para o exercAcio de outros direitos. DaA anecessidade de ser ela
protegida de forma prioritariamente preventiva. Mas, em decorrA2ncia do 6A° artigo, quando requerida,
deve ser prestada imediatamente.

A? com a ConstituiASA£0 que se criou 0 Sistema A ?nico de SaA°de, que deve primar pela saAde
preventiva e pelo seu fornecimento universal. Daleitura dos artigos 196 a 200, tA%m-se a
enumeraA8A£o, nA£o taxativa, das atividades do Estado frente A saA°de e percebe-se que SA£0
condutas a serem executadas no tempo com o emprego de orA 8amento progressivo e solidA jrio entre os
entes estatais. Outro nA£0 poderia ser o entendimento analisando-se sistematicamente o artlgo 170, 0
qual se encontrano TAtulo VII 422 Da Ordem EconA” mica e Financeira e refere-se aos princApios
gerais da atividade econA mica. A ordem econA”mica, em que pese o enfoque econA”mico, tem como
finalidade assegurar existA@ncia digna, consoante os ditames da justiA8a social.

Dentro desta contextualizaA§A£0, o artigo 200 [8] estabelece a participaA§A£o do Estado junto A
ordem econA’mica, pelo Sistema A7nico de SaA°de, na produASA£o de medicamentos e incremento,
em sua Ajrea de atuaA8A£0 estatal, do desenvolvimento cientAfico e tecnol Asgico.

DaanAjlise constitucional percebe-se a necessA jria conjugaA 8A£0 dos dispositivos, bem como o
reconhecimento da atuaA 8A£0 preventiva estatal nA£o apenas no fornecimento de medicamentos, mas
tambA©m nainterferAancia da ordem econA”mica voltada ao desenvolvimento. Este direito humano
A© propulsor de outros direitos humanos, assim corresponde a elemento essencial para o exercAcio da
vidadigna

Adicione-se que, desde o processo de democratizaA8A£0 do paAs e em particular a partir da
ConstituiASA£0 Federal de 1988, 0os mais importantes tratados internacionais de proteA8A£0 dos
direitos humanos foram ratificados pelo Brasil, destacando-se, no A¢mbito dos direitos sociais e
econA’micos, aratificaA8A£0o do Pacto Internacional dos Direitos EconA”micos, Sociais e Culturais em
1992 e do Protocolo de San Salvador em matA®©ria de direitos econA”micos, sociais e culturais, em
1996.

AIA©m dos significativos avanA §os decorrentes daincorporaA8A£o, pelo Estado Brasileiro, da
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normatividade internacional de proteA8A£o dos direitos humanos, o pA3s-1988 apresenta a mais vasta
produA 8A £0 normativa de direitos humanos de toda a histAria legislativa brasileira. A maior parte das
normas de proteA8A£0 aos direitos humanos foi elaborada apA3s a ConstituiASA£o de 1988, em sua
decorrA®ncia e sob asuainspiraA8A£o. A ConstituiASA£o Federal de 1988 celebra, deste modo, a
reinvenA8A£o do marco jurAdico normativo brasileiro no campo da proteA8A£o dos direitos humanos,
em especia dosdireitos sociais.

A?|uz do Pacto Internacional dos Direitos EconA”micos, Sociais e Culturais e do Protocolo de San
Salvador, os direitos sociais estA£o condicionados A atuaA 8A£0 do Estado, que deve adotar todas as
medidas, tanto por esforA8o prA3prio como pela assistAancia e cooperaA 8A£0 internacionais

[9], principalmente nos planos econA”micos e tA©cnicos, atA© o mA jximo de seus recursos disponA -
veis, com vistas a alcanA8ar progressivamente a completa realizaA8A£o desses direitos (2A° artigo, 1A°
parAjgrafo do Pacto).

O ComitA2dos Direitos EconA micos, Sociais e Culturais, em sua RecomendaA8A£o0 Geral 3

[10], arespeito da natureza das obrigaA 8A pies estatais concernentes ao 2A° artigo, 1A° parAjgrafo do
Pacto, afirmou que se a expressA£0 &?7realizaA8A£0 progressivad?e constitui um reconhecimento do
fato de que a plenarealizaA8A£o dos direitos sociais, econA”micos e culturais nA£o pode ser

alcanA 8ada em um curto perAodo de tempo, esta expressA£0o deve ser interpretada A luz de seu
objetivo central, que A© estabelecer claras obrigaA 8A pes aos estados-partes, no sentido de adotarem
medidas, tA£o rapidamente quanto possAvel, para arealizaA8A£o destes direitos. Vale dizer, essas
medidas devem ser deliberadas, concretas e focadas o mais claramente possAvel em direASA£o A
satisfaA 8A£0 das obrigaA 8A pes contidas no Pacto. HAj um &2?minimum core obligation&?[11]
concernente aos direitos econA”micos, sociais e culturais a ser implementado pel os Estados, na medida
em que devem assegurar o nA°cleo essencial destes direitos.[12]

Cabe ainda real A8ar que tanto os direitos sociais, como os direitos civis e pol Aticos demandam do
Estado presta §A pies positivas e negativas, sendo equivocada e simplista a visA£0 de que os direitos
sociais sA3 demandariam prestaA 8A pes positivas, enquanto que os direitos civis e pol Aticos
demandariam prestaA 8A pes negativas, ou a mera abstenA8A£o estatal. A tAtulo de exemplo, cabe
indagar qual o custo do aparato de seguranA 8a, mediante o qual se assegura direitos civis clAjssicos,
como os direitos A liberdade e A propriedade, ou ainda qual o custo do aparato eleitoral, que viabiliza
os direitos pol Aticos, ou, do aparato de justiA8a, que garante o direito ao acesso ao JudiciAjrio. Isto
A©, osdireitos civis e pol Aticos nA£o se restringem a demandar a mera omissA£0 estatal, jA | que asua
implementaA 8A £0 requer pol Aticas pA%blicas direcionadas, que contemplam tambA©m um custo.

AlIA©m daavaliaA8A£o crAtica acerca do &??custod? dos direitos sociais (que, como visto, tambA©m
impA pe-se quanto aos direitos civis e polAticos), A© tambA©m essencial endossar a chamada
a7?aplicaA8A£0 progressivad? dos direitos econA”micos, sociais e culturais, de formaa extrair seus
efeitos. Cabe reafirmar que o Pacto dos Direitos EconA” micos, Sociais e Culturais estabelece a

obrigaA 8A £0 dos estados em reconhecer e progressivamente implementar os direitos nele enunciados,
utilizando o mA jximo dos recursos disponAveis.

Como afirma David Trubek: &720s direitos sociais, enquanto social implicam avi SA£o de que 0
Governo tem a obrigaA 8A£0 de garantir adequadamente tais condi A 8A pes para todos os indivAduos. A
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idA©ia de que o welfare A© uma construA 8A£0 socia e de que as condiA8A pies de welfare SA£0 em
parte uma responsabilidade governamental, repousa nos direitos enumerados pel os diversos instrumentos
internacionais, em especial pelo Pacto Internaciona dos Direitos EconA micos, Sociais e Culturais. Ela
tambA©m expressa o que A© universal neste campo, na medida em que se trata de umaidA©ia

acol hida por quase todas as naA 8A pies do mundo, ainda que exista uma grande discA3rdia acerca do
escopo apropriado da aA8A£0 e responsabilidade governamental, e daforma pela qual o social welfare
pode ser alcanA 8ado em especAficos sistemas econA”micos e pol Aticos.87%413]

Da aplicaA8A£o progressiva dos econA”micos, sociais e culturais resultaa clAjusula de proibiASA£o
do retrocesso social em matA©ria de direitos sociais. Para J.J. Gomes Canotilho: 4220 princApio da
proibiA8A£0 do retrocesso social pode formular-se assim: 0 nA°cleo essencial dos direitos sociais, jA|
realizado e efetivado atravA©s de medidas legidativas, deve considerar-se constitucionalmente
garantido, sendo inconstitucionais quaisquer medidas que, sem a criaA 8A£0 de esquemas alternativos ou
compensatAsrios, se traduzam na prA jtica em uma anulaA8A£0, revogaA 8A£0 ou aniquilaA8A£o pura
e simples desse nA°leo essencial. A liberdade do legislador tem como limite o nA°cleo essencial jAj
realizadoa?14].

Logo, em face do Pacto Internaciona dos Direitos EconA micos, Sociais e Culturais, gue os Estados-
partes (dentre eles o Brasil), no livre e pleno excercAcio de sua soberania, ratificaram, hAj que se
observar o princApio da aplicaA8A£o progressiva dos direitos sociais, 0 que, por si sA3, implicano
princApio da proibiASA£o do retrocesso social.

O ComitA2dos Direitos EconA”micos, Sociais e Culturais, em sua RecomendaA8A£o Geral 12, readl Aga
as obrigaA 8A pes do Estado no campo dos direitos econA”micos, sociais e culturais; respeitar, proteger e
implementar. Quanto A obrigaA8A£o de respeitar, obsta ao Estado que viole tais direitos. No que tange
A obrigaA8A£o de proteger, cabe a0 Estado evitar e impedir que terceiros (atores nA£o-estatais) violem
estes direitos. Finalmente, a obrigaA8A£o de implementar demanda do Estado A adoA8A£o de
medidas voltadas A realizaA8A£o destes direitos.

No que se refere especificamente ao direito A saAde e ao acesso a medicamentos, o artigo 12 do Pacto
reconhece o direito de toda pessoa de desfrutar o mais elevado nAvel de saA°de fAsicae mental. A
respeito do direito A saA°de, RecomendaA8A£o Geral 14 do ComitA? sobre os Direitos EconA”micos,
Sociais e Culturais estabelece que: 8??1. A saA°de A© um direito fundamental, indispensA jvel parao
exercAcio de outros direitos humanos. Todo ser humano deve ter o direito a desfrutar o mais elevado nA-
vel de saA°de que conduza ao aproveitamento de umavidadigna'. Ademais, afirma o ComitA2 que o
direito A saA°de requer os seguintes elementos: a) disponibilidade (funcionamento satisfatAsrio do
sistema pA%lico de saA°de e dos programas de saA°de); b) acessibilidade (as instalaA 8Apes, bens e
serviA§os de saA°de devem ser acessAveis a todas as pessoas sem discriminaA8A£o, dentro da
jurisdiA8A£o do estado-parte)[15]; ¢) aceitabilidade (as instalaA 8A pies, bens e serviA §os de saA°de
devem respeitar as etnias e culturas); e d) qualidade (as instalaA 8A pes, bens e serviA §os de saA°de
devem ser cientificamente apropriados e com boa qualidade).

Ressalte-se que o Brasil estA | entre os dez maiores mercados consumidores de medicamentos, com uma
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participaA8A£o da ordem de 1,5% (um por cento e meio) a 2,0% (dois por centos) do volume mundial.
O faturamento bruto do mercado interno foi de 9,7 bilhApes de dA3lares em 1995, representando
crescimento de 15% (quinze por cento) sobre o ano anterior. A indACstria farmacAautica gerou 47.100
empregos diretos em 1996, com investimentos globais de 200 milhApes de dA3lares no mesmo ano.

Esse setor A© constituAdo por cerca de 480 empresas, entre produtores de medicamentos, indA°strias
quimiofarmacA@uticas e importadores. HA | aproximadamente 45 mil farmAcias e 5.200 produtos, com
9.200 apresentaA 8A pes.

O estrato da popul aA8A£0 brasileira com renda superior a dez salAjrios mAnimos, que representa 15%
do total, gera 48% do gasto em medicamentos, com o consumo mA©dio anual de 193 dA3lares per
capita. O estrato com renda entre 4 a 10 sal A jrios mAnimos corresponde a 34% da popul aASA£0 e gera
36% do gasto, com o consumo mA©dio anual de 64 dA3lares per capita. Os 51% restantes da
populaA8A£0, que possuem renda entre 0 e 4 sal A jrios mAnimos, geram 16% (dezesseis por cento) do
gasto e consomem, enm mA®©diaanual, 19 dA3lares per capita. Portanto, o setor de fAjrmacos Al A©m de
ser essencial corresponde tambA©m a mercado consumidor de grande valia para o Brasil.

[16] Por isto a necessidade de se proteger o acesso a medicamentos conjugado com a proteASA£0 do
direito as patentes farmacAauticas.

<b>0 direito A concessA£o de patentes farmacAauticas</b>

Por meio da ConvenA8A £0 de Estocolmo, que complementou os trabalhos das UniApes da
ConvenA8A£o de Paris, a OrganizaA8A£o Mundia da Propriedade Intelectual foi criada, no A¢mbito
da ONU, como uma de suas agAancias especializadas para assuntos da propriedade intel ectual . Esta
especificaA 8A£0 ocorreu em decorrAancia da importA ¢ncia que assumiu a criaA8A£o intelectual,
dentro do gA@nero propriedade, para o comA®©rcio internacional e para o desenvolvimento sustentA jvel.

A OMPI oferece enfoque humano A propriedade intelectual, buscando harmonizA j-la com os interesses
econA”micos internacionais, dentre eles os da OrganizaA8A£0 Mundial do ComA®©rcio. Realizou a
unificaA8A£o dos direitos da propriedade intellectual, encerrando a dicotomia entre direitos dos
inventores e dos autores e valorizando a propriedade intelectual como gA@nero.

Corresponde a0 organismo de maior relevA¢ncia para a promoA8A£0o e defesa da propriedade
intelectual, principal mente para temas relacionados aos paA ses em desenvolvimento e de menor
desenvolvimento relativo. Isto porque desde 1962, a ONU, por meio da ResoluA 8A£o sobre Propriedade
Industrial, reconhece que as patentes farmacAauticas SA£0 essenciais para o desenvolvimento

econA mico e social. [17]

Representa, a OMPI, o palco das controvA©rsias que envolvem os paA ses desenvolvidos e os em
desenvolvimento, ei's que para aqueles aimportA ¢ncia do discurso da propriedade intelectual A© quanto
A suaefetivaA8A£o junto aos signatA jrios; enquanto que para os paAses em desenvolvimento o que
importa sA£0 as medidas adotadas no A¢mbito internacional e suainfluA2ncia junto ao desenvolvimento
social. EstadiscussA£o remonta A relaASA£o entre a concepA8A£o0 pA°blica e privada. Ocorre que
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estaanA ilise deve ser feitade forma sistAdmica e admitindo-se ainter-relaA 8A£0 entre as duas esferas,
as quais NA£o possuem condiA8A Hes de serem analisadas separadamente, a0 menos quando diz respeito
A relaASA£o entre concessA£0 de patentes farmacA3uticas e acesso a medicamentos.

Em 22 de dezembro de 1995, a OMPI celebrou acordo com a OMC, o qual formalizou arelaA8A£o de
apoio mA°tuo. Um dos destaques A© aforma como estarAj disponAvel alegisiaA8A£o de cada paAs
signatAjrio da OMPI aos membros da OMC e o apoio tA©cnico-jurAdico entre as organizaA8Apes. O
fundamento da colaboraA8A£o0 A© ainter-relaA8A£o, em que estatem por motivaA8A£o o princApio
da solidariedade.

Por suavez, o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade I ntel ectual relacionados ao
ComA®©rcio 8?? TRIPS, vinculado a OMC, A© composto por hormas substantivas, de procedimentos e
de resultados. As normas substantivas sA£0 0s padrA pes mAnimos de proteA8A£0 que devem servir de
parA ¢metro aos signatA jrios para a proteA8A£o do direito as patentes farmacAauticas; as de
procedimento sA£0 as que instrumentalizam as primeiras, ou sgja, correspondem as normas nacionais
referentes A proteA8A£o do direito A concessA£0o de patente, que devem ter as substantivas como
objeto de observaA8A£o. E as normas de resultado SA£0 as que determinam a compensaA 8A£0 ao
titular da patente farmacAautica diante da afronta ao direito de uso exclusivo, como indenizaA8A£o. [18]

Estabelece o TRIPS, quanto A proteA8A£o dos direitos de propriedade intelectual, no artigo 7A° que
a7?A proteASA£o e a aplicaA 8A£o de normas de proteA§A £o dos direitos de propriedade intel ectual
devem contribuir paraa promoA8A£o dainovaA8A£o tecnol A3gica e para atransferAdncia e difusA£o
de tecnologia, em benefAcio mA°tuo de produtores e usuA jrios de conhecimento tecnol A3gico e de uma
forma conducente ao bem-estar social e econA”mico e aum equil Abrio entre direitos e obrigaA 8A pesa?.

Os Estados signatA jrios comprometem-se a usar ainovaA8A£0 tecnol A3gica para o fomento do direito
da propriedade intelectual, para a transferA@ncia de tecnologia e para o incremento do bem-estar social e
econA”mico. Observe-se que umavez mais o aspecto social acompanha ou A© acompanhado pelo
econA”"mico. Isto acontece em decorrAncia da necessAjria anAjlise sistA3mica e pelainter-relaA8A£o
entre os temas.

No item 2, do artigo 8A°, faz-se relaASA£o entre o direito as patentes farmacAauticas e o da saA°de
pAcblicaem que 8??desde que compatAveis com o disposto neste Acordo, poderA£0 ser necessA jrias
medidas apropriadas > para evitar o abuso dos direitos de proprledade intelectual por seus titulares ou para
evitar o recurso a prAltlcas que limitem de maneirainjustificAjvel o comA©rcio ou que afetem
adversamente a transferA@ncia de tecnol ogiad?..

Tem-se neste dispositivo exatamente ainter-rel aASAFo dos temas. NA£o se trata de uso razoA jvel ou
ponderAijvel entre os direitos, mas sim de uso do direito de propriedade condicionado ao atendimento do
interesse social, que A© o0 acesso a medicamentos.
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A? possAvel a concessA£o de patente farmacAautica sobre &22qual quer invenA8A£o, de produto ou de
processo, em todos os setores tecnol A3gicos, desde que segja nova, envolva um passo inventivo e sgja
passAvel de aplicaA8A£o industriald?[19] NA£o A© necessArio que tenha aplicaASA£o

mercadol A3gica, basta ser possAvel acomercializaASA£o.

As patentes farmacAauticas, com fundamento no princApio de nA£o-discriminaA8A£o, devem estar
disponAveis no local de invenA8A£0o, no setor tecnol A3gico e independente do objeto dainvenASA£o
ser importado ou produzido localmente. [20] Trata-se de uma proteA8A£0 ampla e necessA jria, caso
contrAjrio, asimples alegaA8A£0 de que 0 uso estaria destinado a um outro segmento, por mais
semelhante que o do setor originAirio, justificariaa quebra do direito A exclusividade. ExceA8Apes
podem ser estabelecidas ao direito pelos paAses em relaA§A£0 amA©todos diagnAssticos,
terapAauticos e cirA°rgicos para o tratamento de seres humanos ou de animais e plantas e animais,

A patente farmacAautica concede ao titular direito exclusivo sobre ainovaA8A£o que afasta o uso NA£o
autorizado por terceiros. O titular adquire poder para ceder ou transferir por sucessA£0 e realizar
contratos de licenciamento. [21] O direito A exclusividade apenas poderAj ser exercido apA3s ser
registrado e apA3s a devida divulgaA8A£o dainvenA8A£o. [22] Mas a exclusividade estA
condicionada ao nA£o confronto com a exploraA8A£o0 normal, nA£0 prejul zo aos interesses do legA-
timo titular e nA£o prejuAzo, de formanA£o razoA jvel, aos interesses legAtimos de terceiros. [23]

A devida divulgaA 8A£o dainvenA8A£o compreende o princApio da publicidade e da transparAancia, o
qual obriga o inventor expor, em detal hes, ainvenA8A£0, quando do registro. A? desta forma que
obtA©m o direito A proteA8A£o, consegAYentemente A exclusividade. As informaA8Apes
confidenciais, desde que justificadas, podem ser salvaguardadas pela nA£o divulgaA8A£o. Contudo, 0
direito A proteA8A£o das informaA8A pes nA£o divulgadas nA£o A© absoluto, estando, tambA©m,
condicionado aos interesses sociais, com destaque para a produA8A£0o de genA©ricos.

Na atualidadade, o elemento que enfraquece da eficAjciado TRIPS sA£0 os acordos firmados fora do
A¢mbito da OMC. Estes acordos, conhecidos como TRIPS-plus, normal mente por iniciativa dos Estados
Unidos, elevam a proteA8A£o da propriedade intelectual, dificultando o acesso a medicamentos junto
aos Estados signatAjrios.

Ocorre que os paAses signatA jrios dos TRIPS-plus devem reconhecer que no A¢mbito interno, diante
mesmo da proteA8A £o firmada, na ordem internacional, por outros tratados e declaraA 8A pies,
permanecem responsA jveis pel o acesso a medicamentos, eis que espA©cie do direito A saA°de. A
responsabilidade A© mais extensa diante do compromisso que possuem com o desenvolvimento de suas
sociedades.
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No Brasil, a propriedade intelectual, especificamente, a concessA£0 de patentes farmacAauticas,
mantA©m a proteASA£0 atA© entA£o concedida pela ordem internacional, inclusive com a
condicionante do cumprimento da funA8A£o social, mas com as diretrizes de uma constituiASA£o
tipicamente social ou cidadA£ e sob ainfluA@ncia da construA8A£o internacional .

Osincisos XXII, XXI11 e XXIV, do 5A° artigo, estabelecem que A© garantido o direito de propriedade,
condicionado A funA8A£o social, em que alei estabelecerAj o procedimento para desapropriaA8A£o0
por necessidade ou utilidade pA°blica, ou interesse social, mediante justa e prA©viaindenizaA8A£o,
nos casos em que a funA8A£o social for desrespeitada. Este direito estAj consubstanciado no uso,
fruiA8A£o, disposiA8A£0 do bem, cujo direito pode ser oponAvel atodos. [24]

O 5A° artigo compApe o TAtulo |1 que trata dos direitos e garantias fundamentais, portanto, a disciplina
da propriedade A© alcanA 8ada pelo 1A° parAjgrafo, o qual determina que esses direitos tA2m
aplicaA8A£o imediata. 1sso quer dizer que o direito de propriedade deve ser garantido de forma
preventiva e judicial. Programas e orA8amento devem ser destinados ao tema, entretanto sob o enfoque
preventivo, no sentido de que apenas afunA8A£o social condiciona o direito de propriedade.

Existe ainter-relaA8A£o da propriedade com aordem econA”mica, mesmo porque corresponde elaaum
dos elementos para a consecuA 8A£0 do desenvolvimento sustentA jvel. A? por isto que o artigo 170, no
inciso |1 estabelece que a busca da dignidade e dajustiA8a social deverAj observar a propriedade
privada. Desse modo, fica claro que o A°nico limitador ao direito de propriedade A© o cumprimento da
funA8A£o social.

O artigo 218 estabel ece a necessA jriaimportA¢ncia do desenvolvimento da ciAncia e datecnologia, as
quais sSA£o indissociAjveis da concepASA£o de propriedade intelectual. Quando esses dispositivos
determinam que A© obrigaA8A£o do Estado 47?0 desenvolvimento cientAfico, apesquisae a

capacitaA 8A£o tecnol Asgicad?, estA j-se dizendo que ao ente estatal A© importante a valorizaA8A£o do
conhecimento intelectual.

O parAjgrafo 4A° estabelece, em decorrA@ncia dessa relevA ¢ncia ao desenvolvimento, que 82?A |ei
apoiarAj e estimularA | as empresas que invistam em pesquisa, criaA8A£o de tecnol ogia adequada ao
PaAs, formaA8A£o e aperfei A§oamento de seus recursos humanos e que pratiquem sistemas de
remuneraA 8A£0 que assegurem ao empregado, desvinculado do salAjrio, participaA8A£o nos ganhos
econA”micos resultantes da produtividade de seu trabalhoa?..

Osdireitos A propriedade intelectual e A saA°de voltam-se para a consecuA 8A£0 de outros direitos
fundamentais, inclusive para o desenvolvimento sustentA jvel, que se exterioriza, como em um
movimento cAclico, ao desenvolvimento cientAfico e tecnol A3gico.

Esta sistematizaA8A£0 constitucional demonstra que a propriedade, por meio de sua espA©cie paraa
concessA£o de patentefarmacAautlca, recebe tratamento preventivo, incidental, humano e econA”mico.
Cabendo ao Poder JudiciAjrio e, primeiro, ao ente estatal, oferecer a adequada harmonizaA8A£o entre
estes direitos.
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<b>0 uso dos acordos trips-plus para o enfraquecimento do acesso a medicamentos</b>

O Acordo TRIPS estabel ece um patamar mAnimo de proteA8A£0 ao direito as patentes farmacAauticas,
o qual deve ser absorvido pelos paAses signatAjrios. A incorporaA8A£o promove a proteA8A£o das
patentes de forma mais harmA " nica e permite que os paA ses signatA jrios atuem com maior liberdade no
estabel ecimento da necessAjriainter-relaA 8A£0 com outros direitos inerentes as suas respectivas
reslidades. Dentre esses direitos tem-se 0 acesso a medicamentos e o desenvolvimento sustentA jvel.

Ocorre gque os Estados Unidos, com destaque, promovem o convencimento, embasado nainfl uAanciae
dependAancia econA”mica, dos paAses em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo, para
que firmem, de forma bilateral ou multilateral, acordos que estendam a proteA8§A£o do direito as
patentes farmacAauticas firmado no A¢mbito da OMC, atravA©s do Trips.

Estes acordos acarretam o afastamento das negociaA 8A pes no A¢mbito da OMC e da Ompi, deixando
estas organizaA 8A pes de serem parA ¢metro internacional . Por outro lado, tem-se o engessamento dos
paA ses menos favorecidos economicamente, eis que diante do alargamento da proteA8A£o do direito as
patentes farmacAauticas, tem-se, automaticamente, a reduA 8A£o da liberdade de conjugar essa
proteA§A£o com temas inter-relacionados, como 0 acesso a medicamento.

Esta diferenA 8a de concepA8A£o atera o tratamento |egislativo sobre o tema, assim como o tratamento
oferecido aos direitos humanos pel os paA ses em desenvolvimento. A diferenA8aA© perceptAvel
porgue volta-se para areduA8A£0o do acance de direitos, aqual em matA©ria de direitos humanos A©
proibida, em virtude do princApio da progressividade.

Estes acordos abrangem a proteA8A£0 do direito as patentes farmacAauticas podendo determinar a
extensA£0 do prazo de uso exclusivo, conforme jAj ocorre entre Estados Unidos e Chile e Estados
Unidos e Singapura; relaA8A£o entre patentes farmacA2uticas e registro de medicamentos genA©ricos
antes da expiraA§A£o do prazo de proteA8§A£o, cuja propostajA | tem sido utilizada pelos Estados
Unidos, inclusive na ultima versA£o proposta paraaA-rea de Livre ComA®©rcio das AmA®©ricas— Alca;
proteA§A£o dos dados para proteA§A£o do registro sanitA jrio, em que, novamente, estende-se a
proteASA£0 por meio de uma exigA3ncia administrativa, dificultando enormemente a fabricaA8A£o de
genA©ricos; e, restriA8A pes para o uso das licenA §as compul sAdrias contrariando o Tripse a
DeclaraA8A£o de Doha.

Nesta nova conjuntura, os paA ses desenvolvidos trabalham sob trA3s premissas: a) buscar fA3runs
diversos da Ompi e da OMC para que possam criar uma nova agenda de propriedade intelectual, no
sentido de extinguir as flexibilidades do Trips; b) buscar anA£o violaA8A£o do que atA© entA£o foi
celebrado junto A Ompi e A OMC para evitar disputas frente a0 seu sistema de soluASA£o de
controvA©rsias, 0 qual contraria os interesses dos novos acordos; e ¢) manter a nova agenda como
proteA8A£0 mAnima, ou seja, deslocando o patamar da proteA8§A£0 mAnima do Trips para estes novos
acordos.
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Os paA ses em desenvolvimento assumem uma dupla responsabilidade, uma vez que admitem essa forma
de contrataA 8A£0 ignorando as implicaA 8A pes frente ao TRIPS e frente as suas respectivas ordens
nacionais, jAj que o efeito imediato A© umarigidez do sistema de proteASA£o do direito as patentes
farmacAauticas, o que vem atornar ainda mais complexa a situaA 8A£0 daguel es paA ses frente A
proteA8A£0 dos direitos humanos. Importa observar que, junto ao Conselho Para TRIPS, os paAses em
desenvolvimento combateram o aumento dos padrApes de proteA8A£o para a propriedade intelectual .

A OMC jA;j reconheceu a situaA8A£0 conflituosa entre os seus dispositivos e os acordos bilaterais e
regionais (Trips-plus) e por isto criou em 1996 a ComissA£0 Sobre Acordos Comerciais Regionais, a
qual tem por objetivo analisar o conteA°do e esclarecer as distorA8A pies entre os diversos documentos
que afetam o comA®©rcio internacional. De modo complementar, a OMPI promove debates sobre estes
acordos para que os paA ses possam se fortalecer frente a esta realidade do comA®©rcio internacional.

A sistemA jtica dos acordos bilaterais e multilaterais, d A©m de romper com a proteA8A£o do direito ao
acesso a medicamentos, como direitos humanos, rompe com a construA 8A£o da ordem internacional , a
qual tem por fundamento o princA pio da solidariedade. Este rompimento acarreta o descrA©dito aos
trabal hos firmados no A¢mbito das organizaA 8A pies.

Em virtude dos acordos Trips-plus A© que se questiona, com maior Adnfase, se a OMC possui eficAjcia
Junto aos Estados signatA jrios, eis que para estas aimpressA£0 que fica A© ade quea OMC preocupa-
se tA£o0-somente com o comA®©rcio internacional, sendo apontada, erroneamente, como responsA jvel
pelaineficAjcia do acesso a medicamentos junto A s ordens jurAdicas nacionais. Diz-se erroneamente
porgue a OM C cumpre bem o seu papel de palco de negociaA 8A pes dos tratados em matA©ria de
propriedade intelectual e ou concessA£o de patentes farmacAauticas. Inclusive, em matA©ria de Trips-
plus, que SA£o prejudiciais aos paA ses em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo, tem
se posicionado contrariamente a esta prA jtica.

O artigo 30, do Trips, estabel ece que o uso das exceA A pies as regras nele estabel ecidas A© limitado,
jAj que nA£o pode interferir na exploraA8A£0 normal de um direito sobre a concessA£0 de patente,
nem mesmo prejudicar de formainjustificada os direitos de uso exclusivo. Umavez mais, tem-se a
importA ¢ncia da consecuA 8A£0 do acesso a medicamentos pelas vias normais, ou sgja, pelo
empreendimento de esforA §os nacionais, por meio do desenvolvimento progressivo e sustentAjvel,
conforme as determinaA 8A pies que a ConstituiA8A£0 de 1988 estabel ece.

O Trips, no artigo 31, estabel ece a possibilidade de os estados signatA jrios utilizarem-se da concessA£0
da licenA 8a compulsA3ria, dentre outras flexibilidades previstas. Este dispositivo apenas prevA2a
liberdade dos estados de assim agirem, os detal hes de aA 8A£0 cabem aos respectivos estados, os quais
possuem liberdade |egislativa de estabel ecerem os elementos permissivos para a concessA£0 da
licenA §a compul sA%ria.

Diante desta liberdade |egidativa, principalmente para a conceituaA 8A£0 do que A© ordem pAblicae
interesse nacional, o Brasil, por meio daLei de Propriedade Industrial em seu artigo 68 e seguintes,
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regulamentou a licenA 8a compul sAsria. Esta pode ser acionada guando o titular da concessA£0 da
patente a utilizar abusivamente ou em desrespeito a ordem econA”mica nacional; quando o objeto da
concessA£0 NA£0o estiver sendo explorado; ou guando nA£o cumprir com as necessidades do mercado
especAfico.

A~I icenA8a compulsAdria depende~de deci SA£~0 administrativa ou judicial devi darpente fundamentada e
SAS pode ser expedida dgpois de nA£o I~og[ar Aito em agordo com a parte contrAjria, sendo por tempo
determinado, ou sgja, atA© gue a situaA8A£0 de exceASAE0D sgja satisfeita.

Em que pese a possibilidade legislativa, infelizmente, o Brasil nA£o possui a prAijticade licenA8as
compulsA3rias. Naverdade, aprAitica A© utilizada com intensidade por paAses desenvolvidos, como
Estados Unidos e CanadA | pararegular o preA8o dos medicamentos. No CanadA j, por exemplo, entre
1969 e 1983, foram decretadas cerca de vinte licenA §as compul sArias, o que, por certo, contribuiu para
afabricaA8A£o de medicamentos genA©ricos no A¢mbito nacional e para o seu barateamento.

A licenA 8a compul sA3ria presta-se, portanto, areduzir preA§o de medicamentos, acesso a
medicamentos por necessitados em nome do interesse pA°blico nacional e, inclusive, em um gral mais
elevado, a produA 8A£o de medicamentos genA©ricos.

O artigo 31 do Trips, quanto as licenA 8as compul sA3rias [25], estabel ece procedimentos para a sua
concessA £0 e requisitos mAnimos que devem ser atendidos: cada licenA8a deverAj ser considerada
com base em seu mA®©rito individual; deve haver negociaA8§A£o prA©via com o detentor de patente
farmacAautica parauma licenA 8a comercial justa, exceto em casos de emergA@ncia nacional, extrema
urgAancia ou uso pA°lico nA£o comercia; o detentor de patente farmacAauticaterA; direito A
remuneraA 8A£0; deve ser concedida para atendimento do mercado local [26]; nA£o deve ser exclusiva;
deve estar disponAvel nacional mente a possibilidade de revisA£0 da concessA£0 e das condiA8A pes de
remuneraASA£0 e nacionalmente o prazo de proteA§A£0 A© de no mAnimo vinte anos a contar do
depAssito.

Reafirmando aimportA ¢ncia das licenA8as compulsA®rias, a DeclaraA8A£o de Doha, no parAjgrafo
IV,~dispA pe que cada M e~mbro tem o direito de concedA®|as; e tem a liberdade de determinar as
razApes parata concessA£o.

A importaA8A£o paralela corresponde A entrada de um medicamento, por meio de importaA8A£o, em
um paAs, que NA£o A© o do seu titular e nem o do seu licenciador. Para a suarealizaA8A£o, faz-se
necessA jria a harmonizaA8A£o do direito A livre circulaA8A£0 de mercadoria com o direito A
proteA8A£0 da propriedade intelectual; novamente a conjugaA8A£0 de interesse pA°blico e privado,
demonstrando a complexidade do tema. Ocorre que esta harmonia deve considerar tambA©m a
proteA8A£0 a0 acesso a medicamentos; e assim, o atendimento A funA8A£o social da propriedade.

Observe-se que aimportaA 8A£0 objetiva o acesso a medicamentos mais baratos ou NA£0
comercializados em uma determinada localidade. E estes objetivos estA£o vinculados A necessidade de
uso dos medicamentos, os quais minimamente estA£0 vinculados ao atendimento de uma necessidade
mA©dica. Novamente pela anA jlise sistA2mica, tem-se 0 artigo 27.1 do Trips que estabel ece que as
patentes farmacAauticas VA£0 estar disponAveis e os direitos patentA jrios serA£0 usufruAdos sem
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discriminaA8A£o quanto ao local de invenA8A£o, quanto ao seu teor tecnol A3gico e quanto ao fato dos
bens serem importados ou produzidos |ocal mente.

Fundamenta-se no regime de exaustA£0 internacional dos direitos de patente farmacAautica. A
consegAYsA3ncia maior A© que um terceiro paAs (sem autorizaA8A£0) pode importar o medicamento
de um paAs que jA; o importa com autorizaA8A£o. A verificaA8A£0o dalegalidade da operaA8A£o
depende do regime de exaustA£0. Em sendo do tipo nacional, o direito de exclusividade cessa com a
primeira venda no mercado nacional importador, podendo, por conseguinte, impedir importaA 8A pes
sem autorizaA8A£0 por outros paAses. Por suavez, se for do tipo internacional, cessa a exclusividade
com avenda em qualquer paAs, sendo, inclusive, permitidaaimportaASA£o paraela

A Lei de Propriedade Industrial nacional, atravA©s do 4A° parAjgrafo, do artigo 68, legisiou a
possibilidade daimportaA8A£o paralela, paraaqua: 4??De um lado, portanto, o titular pode impedir a
importaA 8A£0 do produto patenteado ou do produto obtido [diretamente] por processo patenteado. De
outro, a exaustA£o de direitos apenas ocorre com relaA8A £0 ao produto colocado no mercado interno.
ConsegAY.entemente, o titular tem o direito de impedir que um terceiro faA 8a aimportaA8A£o nA£o
autorizada de um produto, mesmo se o produto foi colocado pelo titular ou com seu consentimento no
mercado externo. Ou sgja, o titular tem o direito de impedir aimportaA8A£o paralela. Contudo, esse
direito pode ser exercido apenas na esfera civil, umavez que o artigo 184 exclui expressamente a
importaA8A£o paralelado rol dos crimes contra as patentesi?s [ 27]

O Trips como parA¢metro de proteASA£o mAnimo A© omisso quanto A exaustA£o internacional, o
gue deixa depreender que cabe A ordem jurAdica nacional a sua elaboraA8A£o legidativa. [28]

Aproveitando-se do esclarecimento entre os conceitos, oportuno o questionamento: pode a exaustA£o de
direito internacional ser utilizada para as patentes farmacA3auticas ou estaria restrita a outras espA©cies
da propriedade intelectual como as marcas?

NA£o hA; diferenA8as que justifiquem o uso por uma ou outra espA©cie apenas dos direitos da
propriedade intel ectual, mesmo porque possuem proteA8A£0 | egislativa nacional e 0 mesmo
parA¢metro protetivo mAnimo da ordem internacional, que A© o TRIPS. AIA©m do que, a
proteA8A £0 de um direito humano deve ser feita de forma complementar e progressiva, sendo impossA -
vel ainterpretaA8A£o restritiva. Em nA£o existindo tratado ou norma que, de forma justificAjvel,
restrinja o uso da exaustA£o de direito internacional, nA£o cabe A interpretaA8A£0 afunASA£o
limitadora. Ora, o Trips A© absolutamente favorA jvel, dentro de seus objetivos, A proteASA£o dos
direitos humanos por meio do comA®©rcio internacional, entA£o, a ele nA£o pode ser auferido o
objetivo de restringir estes direitos.
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A exaustA£o internacional A© complementada pelaimportaA8A£o paralela de um medicamento
patenteado que seja vendido por preA§o mais favorAjvel em outros paAses, umavez que se justificapela
possibilidade dagquela. Portanto, em sendo negado para as patentes farmacAauticas a exaustA£o de
direitos internacionais, nega-se tambA©m uma outra regra do Trips. Assim, aanAjlise sistA2micado
TRIPS oferece resposta afirmativa ao questionamento.

OrganizaA 8A pes sem fins lucrativos realizam, no QuAania, aimportaA8A£o de versApes genA©ricas
de medicamentos antiretrovirais protegidos pelo direito patentA jrio, os quais sA£0 importados da Aendia
ReferidaimportaA8A£o nA£o afronta o TRIPS e nem a DeclaraA8A£0 de Doha, l A©m do que, atende
as condicionantes de qualidade, seguranA8a e eficAjcia. [29)]

A importaA8A£o paralela, alicenA§a compulsAdria e tambA©m a exaustA£o de direitos SA£0
elementos que permitem ou facilitam o acesso a medicamentos, na tentativa de restabel ecer o estado
ideal da saA°de pA°blica. SA£0 elementos com origem na ordem internacional que foram incorporados
pela ordem jurAdica nacional, dentre outras. Diz-se restabel ecer porque nA£o equivalem auma
construA8A£o voltada A realizaA8A£0 do direito ao acesso a medicamentos, mas sim, para, diante de
uma situaA8A£0 sui generis, devolver A sociedade a saA°de a que tem direito.

Estes sA£o validados pelo artigo 29 do TRIPS. Este dispositivo eX|ge que os depositantes, dafAsrmula
ou do processo, o faA §am de forma suficiente para que outros paA ses possam fazer uso do
conhecimento, transcorrldo o0 prazo de exclusividade ou de forma antecipada, obedecidas as
condicionantes legais. Esta sistemA jtica faz-se necessAria, primeiro para que os A3rgA£os de registro
tenham condiA 8A pes de proteger, com bases nas informaA 8Apes, a saA°de pA°blica; por outro lado,
para que ocorra a produA 8A£0 de genA©ricos, quando necessAjria e possAvel,

Constatou-se, anteriormente, a necessidade de um mAnimo desenvolvimento orA8amentArio e cientA-
fico para que as flexibilidades do Trips fossem utilizadas para o restabelecimento da saA°de pA°blica.
Em sede de produA 8A£0 de genA©ricos, a hecessidade permanece, mas de forma mais pontual, jAj
que, em que pesem as vantagens prA3prias, insuperA jvel a pesquisa e o desenvolvimento do
medicamento genA®©rico.

AIA©m dessas preliminares, para a produA 8A£0 de genA©ricos, tem-se uma nova necessidade, no
A¢mbito nacional, que A© o eficaz funcionamento dos A3rgA £0s administrativos que colaborem com o
acesso a medicamentos e com a proteA8A£0 dos direitos as patentes farmacAauticas. Sem o condizente
funcionamento das esferas administrativas dificul dades surgem para a proteA8A£0 ou mesmo
divulgaA8A£o das informaA 8A pies registradas sobre o medicamento (artigo 30 do Trips 8?? exceASA£0
Bolar).

Esta previsA£o do TRIPS permite a realizaA8A£0 e preparo dos meios necessA jrios paraa
fabricaA8A£0 de genA©ricos de formamais cA©lere. Caso contrArio, apenas apA3s a expiraASA£0
do prazo de exclusividade, A© que os trabal hos poderiam ser iniciados, acarretando um maior custo e
um prolongamento da fabricaA8A£0o e comercializaA8A£0 dessa espA©cie de fAjrmaco.

A proposta A© uma alternativa, mas nA£0 a A°nica, visto ser necessA jrio que os prA3prios paAses
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necessitados promovam aA §A ies, na esfera pol Atica, de forma programA jtica, progressivae
sustentAjvel, paraa garantia do acesso a medicamentos ou para a satisfaA8A£o do direito A saA°de,
nos termos das respectivas ordens econA”micas.

O processo de pesquisa e fabricaA8A£0 de um genA©rico chama-se engenharia reversa, no qual inicia-
se da descoberta ou fA3rmula para a fabricaA8A£0. O medicamento genA©rico A© importante
tambA©m para os paA ses desenvolvidos, ei's que tambA©m estes buscam o melhoramento no padrA£o
de vida. Trata-se de um mercado muito mais fAjcil, pois NA£o precisa de todo o gasto, pessoa e tempo
com pesquisa; tem um retorno mais cA®©lere do que a tentativa de desenvolvimento de um novo
medicamento, o qual demora cinco, dez ou gquinze anos para ser desenvolvido. Criafluxo de caixa paraa
empresa, com o qual ela poderAj, mais tarde, apoiar pesquisa e desenvolvimento. Representa, portanto,
um primeiro passo para se adentrar no promissor mundo da pesquisa e desenvolvimento de fA jrmacos.

Em 2005, conforme dados da Eurofarma [30], os medicamentos genA©ricos abasteciam o mercado
brasileiro em aproximadamente 7% (sete por cento), sendo que a previsA£o para 2007 era de 15%
(quinze por cento). Um ou outro percentual A© muito pequeno diante das possibilidades de mercado,
bem como frente A s necessidades e frente A existA@ncia de um mercado consumidor vastAssimo.
Ainda assim, amesma pesquisa demonstra que o percentual tambA©m nA£o A© elevado em paAses
desenvolvidos como Alemanha, Estados Unidos e Reino Unido, em que as previsA pes para 2007 nA£o
devem ultrapassar 0s 25% (vinte por cento).

Os medicamentos genA®©ricos correspondem, entA£o, a ativo mercadol A3gico nA£0 apenas para paAses
em desenvolvimento ou de menor desenvolvimento relativo. TambA©m nA£o possuem apenas valor
mercadol A3gico, eis que facilitam e proporcionam o acesso a medicamentos, atravA©s de pol Aticas
pAcblicas preventivas. No final da dA©cada de 90, 0 mercado mundial para produtos fA jrmacos estava
estimado em 170 bilhApes de dA3lares ao ano, em que o Brasil correspondia ao nono mercado
consumidor, com uma estimativa de consumo anual em 3 bilhA pes de dA3lares [31].

Uma outra caracterAstica do setor no Brasil A© que as indACstrias nacionais trabalham quase que
exclusivamente com a formulaA 8A£o farmacAautica, terceirizando, por conta da incapacidade
financeira e cientAfica, aaquisiA8A£o de matA®©ria-prima, bem como a pesquisa. Essa situaA8A£o fica
mais clara quando se constata que o faturamento das multinacionais chega a 80% (oitenta por cento).

Uma primeira tentativa governamental para areduA8A£o da dependAancia nacional, bem como a
tentativa de explorar o mercado de fA jrmacos, teve inAcio na dA©cada de 60 com a proposta de
criaA8A£o0 de uma sociedade por aA8Apes 4?2 FarmoquAmica Brasileira S/A (FarmobrA s), aqual
nA£o saiu do projeto.

Em 1976, A© criada a Companhia de Desenvolvimento Tecnol A3gico, empresa privada para o exe[cA-
cio de atividades do interesse estatal, a qual em 1984, prioriza o desenvolvimento de processos naAjrea
de sAntese/quAmica de fA jrmacos.

A OrganizaA8A£0 Mundial da SaA°de normalmente vincula o uso dos genA©ricos aos medicamentos
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essenciais, em que os paAses, no mAnimo, devem promover afabricaA8A£o dos medicamentos que
SA£0 essenciais, no sentido de que o acesso seria facilitado em decorrAncia da reduA8A£o dos

preA §os. Contudo, espA©cie de medicamento pode atender a toda e qual quer necessidade e classe
social. Outro dado sobre o qual a OMS trabalha A© a constataA 8A £0, nos paAses da AmA©rica Latina,
de que 30% (trinta por cento) dos gastos em saA°de A© para a aquisiASA£o de medicamentos.

A tAtulo comparativo, nos Estados Unidos, em 1984, com a promulgaA8A£o do Drug Price
Competition and Patent Term Restoration Act, estendeu-se a proteA 8A£0 sobre patentes aos
medicamentos inovadores; criou-se tambA©m procedimento mais facilitado para o registro de
genA©ricos.

Na Dinamarca, os genA©ricos correspondem a 50%do mercaglo,Nnos PaA ses Baixos a 40%. No Brasil,
em 2002, conforme dados da Anvisa[32], de 2.246 apresentaA 8A pies de consulta, 684 foram registradas.

Em 6 de abril de 1993, com o Decreto 793, 0 MinistA©rio da SaA°de brasileiro apresentou avanA §os no
que diz respeito a0 acesso aos medicamentos, por meio dos genA©ricos e por meio do fracionamento
das embal agens de medicamentos, jA que 4??determina o destaque A denominaA8A£o genA©rica dos
medicamentos em relaA 8A £0 aos nomes de marca; 2. determina tambA©m a prescriA8A£0 pela
denominaA8A£o genA©rica, a0 mesmo tempo em que NA£o proAbe a utilizaA8A£0 das marcas de
fantasia; 3. obriga a presenA8a do farmacAautico nas farmA jcias, 0 que vem apenas reiterar
legisaA8A£0 jA existente no Brasil, l A©m de ser prAjtica rotineira namaioria dos paAses;4. permite
o fracionamento das embal agens de medicamentos, desde que garantidas a qualidade e eficAjcia
terapAautica originaisa?e [33]

Percebe-se que estes avanA §os colaboram, mas NA£o resolvem a questA£0 do necessA jrio
desenvolvimento, pelo preconceito estabelecido pelaindA°stria farmacA3utica e pela classe mA©dica
10% dos medicamentos comercializados sA£o feitos sem prescriA8A£0 mA©dica) e pelafaltade uma
campanha esclarecedora sobre os produtos genA©ricos. O item 4, por exemplo, apenas veio ser
regulamentado e colocado em prA jtica no ano de 2005. Medida esta que facilitou o0 acesso por conta da
reduA8A£0 do custo do medicamento para o tratamento especAfico.

Diante da repercussA£0 negativa of erecida aos genA©ricos, quando lanA8ados no Brasil, fez-se
necessA jria a determinaA8A£0o, via ResoluA8A£0 45, de 15 de maio de 2000, para que 0s

estabel ecimentos fixassem arelaA8A£0 de genA©ricos registrados pela Anvisa e que, portanto,
estariam disponAveis ao consumidor. Em 21 de agosto do mesmo ano, foi publicada a ResoluASA£o 78,
obrigando as empresas importadoras e produtoras de genA©ricos ainformarem o balanA 8o de vendas
mensal.

Umavez mais, na tentativa de facilitar a comercializaA§A£o dos genA®©ricos, por meio do Decreto
3.675, permitiu-se o registro diferenciado de genA©ricos jAj autorizados A comercializaA8A£0 no
CanadA j, Estados Unidos e Europa.

Em contrapartida, as empresas deveriam colocar o medicamento para comercializaA8A£0 no prazo de
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45 (quarenta e cinco) dias a contar do registro. Em decorrA@ncia do tratamento desigual, que A A©poca
justificava-se, e, tambA©m por conta de distorA 8A pies existentes no Decreto, tem-se, em 04 de janeiro
de 2001, a publicaA8A£o do Decreto 3.718, o qual passou a exigir os testes de equival Ancia e estudos
comparativos do perfil de dissoluA8A£o do medicamento genA©rico com o de referAancia nacional.

Estas A°timas medidas nA£o produziram o efeito desgjado, destaforma, a Anvisa, por meio do Decreto
3.841, permitiu ao estudo da bi oequiyaIAancia de produtos importados 0 mesmo tratamento daqueles que
entrassem por meio do regime ordinAjrio.

Paramelhorar 0 acesso do consumidor aos genA©ricos, criou-se identificaA8A£o visua privilegiada,
com marca e denominaA 8A£o diferenciadas [34]

Para que o Brasil possa utilizar-se da engenharia reversa necessita de capacitaA 8A£o temporal,
orA8amentA jria e tA©cnica. Reconhece-se que, em um intervalo curto de tempo, estes elementos nA£o
serA£0 alcanA§ados. Faz-se necessA jrio o alcance desses atravA©s da cooperaA 8A£0, da
solidariedade. Paratal propApe-se o uso de joint ventures, que correspondem a uma formade

cooperaA 8A£0 decorrente da experiAdncia do direito internacional privado.

Em decorrA2ncia do processo de globalizaA 8A£o da economia e das necessidades inerentes do setor
empresarial, tA2m-se as joint ventures como uma alternativa para fomentar um determinado segmento
econA” mico. Esta espA©cie de contrato decorre exatamente da necessidade de cooperaA8A£0 para a
realizaA8A£0 de objetivos conjugados.

A cooperaA8A£o A© exteriorizada com a complementaA8A£o de competAancias entre as partes
envolvidas, no sentido de que a parceria firmada sana ausA®ncias ou fal has de competA@ncias e
incrementa competA@ncias estabel ecidas. E mais, 0s objetivos devem ser conjugados e NA£o
necessariamente comuns, eis que as diferenA §as de competAancias provocam a busca por objetivos
diversos. Trata-se de construA8A£0o do direito internacional privado.

Esta sistemA jtica, mais comumente utilizada pelainiciativa privada, pode ser tambA©m objeto de
execuA 8A£0 por meio da entidade estatal, em parceria com laboratA3rios ou empresas. Ou ainda, pode a
entidade estatal incentivar as joint ventures entre laboratA3rios e empresas nacionais ou estas com
multinacionais.

A conjugaA 8A£o de competAdncias, para a fabricaA 8A£0 de medicamentos, pode ser exemplificada
pela falta de competAdncia e orA8amento dos paA ses desprestigiados frente ao orA8amento disponAvel
e a0 conhecimento inovador dos paA ses desenvolvidos. Neste caso um coopera para com 0 outro na
fabricaA8A£o, contudo, os objetivos dos primeiros paAses A© 0 acesso ao medicamento, areduASA£o
de preA 8o e a capacitaA 8A£0; enquanto que para os paA ses desenvolvidos o objetivo A© o lucro e o
mercado consumidor.
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A UniA£o EuropA®©ia, ao conceder auxAlio e emprA©stimo ao Programa Joint European Venture,
esclarece que o conceito de joint venture deve ser interpretado em sentido lato, abrangendo qual quer tipo
de consA3rcio, parceria ou empresa comum dos setores da indACstria, serviA§os, comA©rcio ou
artesanato [35].

Exterioriza-se a cooperaA8A£0 por meio de um contrato, ou de uma nova empresa; atravA©s de um
incentivo financeiro ou de conhecimento; nacional ou internacional; transitAsria ou permanente. Por se
tratar de uma prA jticado comA®©rcio na maioria das ordenaA 8A pes jurAdicas nA£0 existe previsA£0
legal. Desde que a contrataA 8A£0 nA£o afronte a ordem pA%blica ou o sistemajurAdico, nA£o existem
impedimentos para sua utilizaA8A£o.

Depreende-se que correspondem A maneiramais rA jpida de se adquirir competA@ncias, atA© mesmo
com o concorrente, podendo alcanA8ar um nAvel profissional que o deixe aindamais fortalecido que o
prA3prio concorrente ao final da parceria. Normalmente, o que se quer com umajoint venture A© o
aprendizado que ela pode fornecer, principalmente em relaA8A£o0 A pesquisa e desenvolvimento,
aA©m do interesse a0 incremento financeiro.

A DeclaraA8A£0 do MilA2nio estabel ece que os paA ses desenvol vidos devem contribuir para com os
demais na assistA®ncia voltada ao desenvolvimento sustentA jvel, acesso a medicamentos e A
transferA2ncia de tecnol ogia. Objetiva uma cooperaA8A£0 duradoura (sustentAjvel), que pode ser
alcanA §ada com a efetiva transferAancia de tecnologia entre os Estados. Esta transferA@ncia pode ser
realizada por meio dainiciativa privada com o uso de joint ventures. Estas sanariam a deficiA®ncia
financeira e de conhecimento que normal mente os paA ses possuem e que representam o maior
empecilho ao acesso a medicamentos.

Exemplo de cooperaA 8A£o firmada entre Estados A© o caso do Brasil com o Burundi, atravA©s do
Protocolo de IntenA 8A pes no A?mbito de CooperaA8A£o Internacional do MinistA©rio da SaA°de do
Brasil, assinado em 28 de janeiro de 2003. Referido tratado de cooperaA 8A£0 tem por escopo a
gravidade da Sida e a proteA8A£0 internacional firmadaA saA°de pelaOMS, pela OMC e pelo Trips.
Interessante A© que ajustificativa A© o reconhecimento da eficA jcia da cooperaA8A£0 em saA°de
como meio de diAjlogo polAtico.

No mesmo sentido, a OrganizaA§A£o dos Estados Americanos no artigo 3A° da Cartafirma, dentre
outros, a solidariedade entre os membros principamente para a realizaA8A£o da democracia, justiA§a,
seguranA 8as sociais, cooperaA8A£0 econA”mica, direitos fundamentais da pessoa humana e a

educaA 8A£o dos povos americanos voltadaparaajustiA8a, A liberdadee A paz.

Na segAYzAncia, tem-se a DeclaraASA£0 Americana dos Direitos e Deveres do Homem, que declara
gue a sociedade deve contribuir paraa promoA8A£o e realizaA8A£0 dos direitos pelo atendimento das
diretrizes que a prA3pria DeclaraA 8A£0 estabelece, de forma solidAjria para com o Estado.

A?aOEA que oferece maior atenA8A£0 a necessA jria conjugaA8A£0o de esforA8os entre o Estado e a
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sociedade. Ocorre que nA£0o se deve confundir a solidariedade, que A© o trabalho conjugado e a
realizaA 8A£0 de interesses mA9tiplos, com atransferAancia de responsabilidades estatais A iniciativa
privada. Feita esta observaA8A£0 tem-se tambA©m que a solidariedade proposta apenas A© possAvel
por meio da cooperaA 8A£0 de conhecimentos,

Reconhecendo que ainiciativa privada A© a detentora do conhecimento na Ajrea de fA jrmaco,
necessA jrio que o Estado conceda benefAcios, como linhas de crA©dito, reduA8A£o da carga
tributA jria, centros de ensino e proteA8A£0o as patentes, para a cooperaA8A£o0 com aindA%stria
farmacAautica. NA£o basta a cooperaA 8A£0, importante que o Estado procure a sustentabilidade por
meio da cooperaA 8A£0, promovendo o desenvolvimento de seus pesquisadores e de seus centros de

pesquisa.

Em outra esfera, junto da OrganizaA8A£o Mundial do ComA®©rcio o tema cooperaA8A£o faz-se
necessA jrio atravA©s da harmonizaA 8A£0 de condutas comerciais entre UniA£o EuropA©ia, Estados
Unidos e paAses em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo. Constata-se que as
dificuldades nA£o sA£0 apenas entre Estados e indA%stria farmacA3utica, mas tambA©m entre 0s
prA3prios Estados.

Tanto A© verdade que entre 10 a 14 de dezembro de 2003, realizou-se a 5A2 ConferAdncia Ministerial
da OrganizaA8A£0 Mundia do ComA®©rcio, em Cancun, naqual os Estados Unidos declararam que
apenas aceitam flexibilizar o regime de patentes para o tratamento da Sida, malAjria e tuberculose. Esta
espA©cie de posicionamento acaba interferindo e influenciando a conduta dainiciativa privada,
dificultando o estabelecimento de cooperaA 8A pies.

Paraa OMC a cooperaA8A£0 que a ordem internacional pode oferecer deve ser compreendida como
complementar a esfera nacional, ou sgja, os Estados nA£o podem estar submetidos A ordem
internacional para a satisfaA 8A£0 de suas necessidades. Deve o Estado motivar que atransposiA8A£0
dos obstA jculos seja feita em parceria ou de forma solidA jria com a esfera privada, jAj que todaa
sociedade recebe os reflexos das respectivas pol Aticas,

No A¢mbito da OMC, o Trips, como jAj mencionado, enumera as flexibilidades que permitem o
atendimento dos interesses sociais, mas tambA©m estabel ece a responsabilidade dos Estados no
atendimento das respectivas necessidades sociais, por meio de esforA§os prA3prios ou conjuntos. Na
verdade o uso das flexibilidades do Trips, como alicenA§a compulsAsria ou a produA8A£o de
genA©ricos, apenas A© propiciado pela existA3ncia precedente de condiA 8A pes mAnimas no A¢mbito
nacional.

Esta condicionante pode ser sanada pela cooperaA 8A£0 por meio de joint venture, ou seja, trata-se de
uma proposta de longo prazo.

No Brasil, aimplementaA 8A£0 das novas formas de atuaA §A£0 societA jria produz a sustentaA§A£0
financeira para um novo Ampeto de crescimento, ou segja, NA£0 se fixam os benefA cios apenas aos
empresA jrios, mas a toda sociedade. A? possAvel acessar mais clientes, realizar mais negAscios e
conquistar posiA8A£o dominante no mercado, ou pelo menos, capacidade de concorrAdncia e maior
geraA8A£0 de empregos. Com asjoint ventures, as partes obtAam sinergias, diminuem custos e tAam
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acesso A tecnologia de ponta, desde que decorrentes de uma justa e qualificada negociaA 8A£0,
principalmente para os interesses dos paA ses em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo.

O MinistA©rio do Desenvolvimento, IndA°tria e ComA®©rcio Exterior brasileiro deve, com uma pol A-
tica de incentivo, atingir setores e regiApes especAficas do paAs, promovendo assim o desenvolvimento
de determinadas | ocalidades e a desconcentraA 8A£o industrial . Basta criar motivaA8A£0 para que
empresas nacionais e estrangeiras tenham interesse em investir no Brasil por meio de joint ventures com
empresas, |aboratAsrios ou entidades governamentais nacionais.

A definiA8A£o da estratA©gia empresaria passa pela opASA£0: em que mercado pode-se competir, no
protegido pelas patentes farmacAauticas ou no dos genA©ricos? A melhor opASA£o para os paAses em
desenvolvimento e de desenvolvimento relativo A© no de genA©ricos, aproveitando-se da
competAancia da indA°stria farmacAautica na pesquisa e desenvolvimento do medicamento referencial .
|sso porque corresponde A forma mais barata e rAjpida de se acessar 0 medicamento aum preA§o
reduzido.

Uma segunda alternativa, ainda no contexto das joint ventures, A© aformaA8A£o de clusters, os quais
correspondem a uma forma mais desenvolvida de parceria, eis que envolvem um conjunto de empresas e
fornecedores na atividade. O elemento caracterizador A© que o cluster compreende uma parceriaem
cadeia, ou sgja, todos os envolvidos, por exemplo, na fabricaA8A£o de um medicamento genA©rico,
estariam em uma mesma localidade ou regiA£0, que automaticamente forneceria toda a estrutura e
pessoal qualificado ao empreendimento.

Os clusters podem ser considerados um exemplo de desenvolvimento industrial, no qual empresas de
pequeno e mA®©dio porte tornam-se produtores eficientes e exportadores de sucesso, ao explorar as
vantagens tangAveis e intangAveis trazidas pela proximidade e concentraA 8A£0 territorial. Exemplo
comum A®© o das empresas automobil Asticas que dependem de VA jrios fornecedores, os quais
aproveitam a necessidade da empresa de grande porte e da proximidade com outros fornecedores.

Asjoint ventures simplificadas jA devem receber atenA8A£0 especial no que diz respeito ao seu
complexo jurAdico, todavia, a situaA8A£0 torna-se ainda mais grave no A¢mbito de uma cadeia de
cooperaA8A£o. A problemA jtica do quadro jurAdico A© maior a0 se constituir uma nova empresa.
Dois tipos de problemas se apresentam durante a organizaA8A£0 dessa espA©cie de parceria: a
necessidade de se diferenciar o acordo-quadro dos acordos pontuais e tambA©m com relaA8A£0 ao
instrumento que criaa pessoa jurAdica 4?? o qual faz parte dos acordos pontuais; o risco de se
confundirem ou mesmo de o acordo-quadro ser desconsiderado A© enorme, em virtude da natural
sobreposiA8A£0 de outros contratos firmados no contexto da cooperaA8A£o.
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Por isso, deve-se criar uma metA jfora, considerando esta cooperaA8A£0 como se fosse um guarda-
chuva: tem-se um acordo preliminar (acordo-quadro), a qual estA£o vinculados todos os outros acordos
(acordos pontuais, inclusive o acordo referente ao instrumento de formaA8A£0 da pessoa jurAdica).
ModificaA 8Apes sA£o possAveis, desde que respeitados os limites do acordo-quadro. Com essa

metA jfora preserva-se o conjunto jurAdico formado, bem como as razA pes pretendidas pel os parceiros.

O uso dejoint ventures ou de clusters representa uma forma de agir preventivamente, de modo
organizado e voltado ao desenvolvimento da sociedade e nNA£0 apenas para 0 acesso a medicamentos ou
areduA8A£0 dos mesmos. Tem-se observado a reiterada omissA£0 estatal e a sua completa faltade
previsibilidade quanto ao acesso a medicamentos, ei's que a expectativa de vida aumenta ao ano cerca de
quatro meses, porA©m a mesma relaA 8A£0 temporal nA£0 se observa junto as pol Aticas para

superaA 8A£o e previsibilidade de problemas da saA°de. [36]

O acesso a medicamentos corresponde a uma questA£0 de responsabilidade pA%blica, eis que os Estados
devem estimular o desenvolvimento de fA jrmacos, inclusive atravA©s da proteA§A£o oferecidaao
direito das patentes. Esta responsabilidade, no que diz respeito a presente temA jtica, apenas pode ser
superada alongo prazo, com o uso de polAticas aternativas e eficazes para o estabelecimento, no Brasil,
da pesquisa e do desenvolvimento, a0 menos dos genA®©ricos.

Para que a cooperaASA£0 ocorra, A© necessA rio o reconhecimento do Estado de que aindA°stria
farmacAauticanA£o A© a A°nicaou aprincipal responsA ivel pelas mazelas da sah°de nacional, mas
sim o Estado diante de suainA©rciaem dlspor esforA §os para um tema que envolve investimento de
longa duraA 8A£0. O incentivo pode ser naAjreatributAjria, financeira ou em benefAcios estruturais,
como para a concretizaA8A£0 de um cluster.

Estas sugestA pes, dentre outras, em virtude darelevA¢ncia e urgA@ncia do tema, jAj que se trata de
interesse social, prestam-se ao efetivo respeito A inter-relaA8A£0o de dois direitos 4?? acesso a
medicamentos e patentes farmacAauticas -, 0s quais envolvem interesses pA°licos e privados. Um e
outro correspondem a direitos humanos, que, automaticamente, promovem o desenvolvimento
sustentAjvel. Desta forma sistA3mica A© que se pode reconhecer que o direito internacional da
propriedade intelectual, em que pese o enfoque do comA®©rcio internacional, A© efetivamente direito A
vida

As universidades federais, estaduais e outras entidades da administraASA£o pA%blica direta e indireta
gue financiem pesquisa na A jrea mA©dica devem estabelecer um direcionamento mais especAfico e
nacional para estes investimentos.

O apoio financeiro deve ter por fundamento as reais necessidades brasileiras, como quais as doenA §as,
guais as propensA pes da sociedade, por conta do clima e de outros elementos rel evantes, que podem
interferir na saA°de pA°blica nacional e que merecem maior atenA8A£0 dos organismos pA°blicos.

O direcionamento A© protegido, eis que se trata do uso de orA8amento pA°blico e este deve ter a
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destinaA§A£o fundamentada. A fundamentaASA£o, em que pese a determinaA8A £o constitucional,
apAdia-se na discricionariedade do agente pA°blico. Mas ainda assim, a0 se destinar orA8amento para
pesquisas da Ajrea mA©dica, estas devem ter relevA ¢ncia direta para a ordem pA°blica nacional.

A ConstituiA8A£o Federal (artigo 165 e seguintes) determina que o orA8amento pA°blico sgja
vinculado, ou sgja, nenhuma despesa extra pode ser acrescentada depois de votado o plano plurianual.
Este A© de competAdncia do executivo federal e, em outra esfera, do executivo estadual; mas sob
consulta ao Congresso Nacional e, no estadual, a AssemblA©ia Legidativa, 0s quais, neste momento,
devem indicar quais as necessidades e prioridades de suas respectivas regiA pies.

Em matA©ria de saA°de pA°blica, que envolve o acesso a medicamentos, seja na esfera preventiva e
incidental, tem-se o artigo 196 e seguintes da ConstituiA8A£0. A saA°e deve ser alcanA §ada por meio
de pol Aticas pA%licas sociais e econA micas. O artigo 198 determina que deve-se prestar atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, dentre outras, a pesquisa na AjreamA©dicae
biol A3gica.

A pesquisanaAjreamA©dica A© elemento essencial paraaprevenA8A£o de doenAS8as e paraa
minimizaA8A£0o de problemas na saA°de pA°blica; portanto, necessA rio que a concessA£o de
orA8amento pA%blico esteja, minimamente, vinculada aos interesses nacionais. VinculaASA£o esta de
modo fundamentada.

Ocorre que para esta pol Atica preventiva ser aplicada com eficA jcia, necessA jrio que as prioridades
estggam QeviNdamente Qrevistas e consequentemente documentadas, inclusive para propi Ci ara
fiscalizaA8A£0 do orA8amento pA°blico pela sociedade e com destaque o MinistA©rio PA°blico.

Recomenda-se, entA£0, a elaboraA8A£0 de 8?7 istasA?s. NecessA jrio que o Brasil conheA8a quais as
necessidades da sociedade, presentes e futuras, em virtude de condicionantes tipicamente brasileiras.
Estas listas devem ser atualizadas constantemente, atA© mesmo para acompanhar avotaA8A£o do
orAgamento.

O Governo brasileiro, com apoio dos centros universitArios, federais e estaduais, deve estabel ecer
cientificamente quais as prioridades nacionais, como doenA §as. Deve tambA©m estabel ecer quais 0s
medicamentos necessA jrios para suprir estas necessidades. Com a listagem dos medicamentos deve-se
agendar quando poderA£0 ser fabricados os medicamentos genA©ricos sobre os referenciais. A seguir,
deve-se priorizar a pesquisa e desenvolvimento de medicamentos que satisfaA §am as doenA §as que
permanecerA£0 com os medicamentos referenciais.
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Por A°ltimo, A© necessAjrio que o estado reconheA §a aimpossibilidade de satisfazer algumas
necessidades de per si e estabel eA §a parcerias entre laboratAsrios, pesquisadores, universidades e
governo para que as prioridades sgjam satisfeitas. Esta sugestA£0o de listas serve para demonstrar a
necessi dade de pol Aticas preventivas e que se voltem para arealizaA8A£0 da ordem social, mas
tambA©m econA”"mica, no sentido de que o Brasil exercite o alcance de medicamentos (social)
explorando economicamente a concessA£0 de patentes farmacAauticas (econA”mico). Tudo isto paraa
satisfaA 8A£0 socia e econA”mica de duas esferas jurAdicas que necessariamente precisam ser
harmonizadas.

A?fundamental consolidar e fortalecer o processo de afirmaA8A£o dos direitos humanos, sob a
perspectivaintegral, indivisAvel e interdependente destes direitos. A? sob esta perspectiva que hAj de
ser revisitado o direito A propriedade intelectual, de forma a assegurar o direito A saA°de e a0 acesso a
medicamentos.

Neste contexto, essencial A© tecer um adequado juAzo de ponderaA8A£o entre o direito A propriedade
intelectual e os direitos sociais, econA” micos e culturais, especialmente o direito A saA°de e a0 acesso a
medicamentos.

O direito A propriedade intelectual A© concebido como um incentivo para a criaA8A£0 de novos
conhecimentos, sob a VvisA£o utilitarista de que beneficiarA£o a sociedade como um todo. Tendo em
vista que ainvenA8A£o de um novo medicamento custa em torno de US$115 milhApes a US$800
milhApes, hAj que se proteger os interesses do inventor e dagueles que exploram comercialmente a
invenA8A £0, de modo afomentar os investimentos cientAficos e tecnol A3gicos. Note-se que 80% das
vendas de medicamentos concentram-se nos paA ses desenvolvidos, enquanto que 20% apenas ocorrem
nos paA ses em desenvolvimento. HA que se criar estratA©gias para o custeio da pesquisa cientAfica,
como, por exemplo, ainstituiA8A£o0 de um fundo internacional para o financiamento de pesquisas de
novos medicamentos[ 37].

Contudo, o direito A propriedade intelectual nA£o deve ser considerado ilimitado ou absoluto, na
medida em tem uma funA8A£o social. HA que se buscar um adequado equil Abrio entre a proteASA£0
dos direitos do inventor e de exploraA8A£o comercia de um invento cientAfico e os direitos sociais,
dentreeles A saA°e. Por forA8a do Pacto Internacional dos Direitos EconA”micos, Sociais e Culturais,
0s estados-partes assumem o dever jurAdico de respeitar, proteger e implementar tais direitos,
garantindo o seu nA°cleo essencial e promovendo sua aplicaA8A£0 progressiva, vedado retrocesso
social.

Os interesses privados do inventor e de exploraA8A£o comercial, bem como o regime de patentes NnA£o
podem impedir que os estados implementem as obrigaA 8A pies internacionais decorrentes do Pacto em
relaA8A£o ao direito A saAe e ao direito ao desfrute dos progressos cientAficos. DaA a necessidade
de compatibilizar os tratados comerciais A luz dos parA ¢metros protetores mA nimos consagrados pelos
tratados de direitos humanos.
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A DeclaraA8A£o de Doha sobre o Acordo Trips e SaA°de PA%lica, adotada pela OMC, em 2001,
ineditamente reconheceu que o regime de patentes, ao estimular ainvenA8A£o de novas drogas, pode,
a0 mesmo tempo, criar graves riscos ao sistema de saA°de, por elevar o preA §o de medicamentos.
Reconheceu, ainda, aimportA ¢ncia dos mecanismos de flexibilizaA 8A£0 do regime de patentes
previstos no acordo TRIPS, como, por exemplo, o licenciamento compul sA3rio, como uma medida |egA -
tima para enfrentar problemas de acesso a medicamentos[ 38].

No caso brasileiro, por forA8a de obrigaA 8A pes internacionais e constitucionais que o Brasil assume em
matA©ria de acesso a medicamentos, em decorrAdnciado direito A saA°e, emergencial A© a
adoA8A£o polAticas preventivas.

Faz-se necessA jria a harmonizaA 8A£0 das vertentes social e econA”mica, de modo a equilibrar o
respeito ao direito ao acesso a medicamentos e o direito A concessA£0 de patentes farmacAauticas.

Na busca desta harmonizaA8A£0, cabe ao Brasil pautar suas atividades A 1uz do desenvolvimento
sustentAjvel, ou sga, 0 acesso a medicamentos deve ser satisfeito no A¢mbito nacional.

Com a esfera externa deve-se priorizar o estabel ecimento de joint ventures para a fabricaA8A£o
nacional de medicamentos genA©ricos ou de medicamentos que satisfaA §am as prioridades nacionais.
Desta forma, alcanA §a-se tambA©m o desenvolvimento daindA°stria nacional e dos centros de
pesquisas pA°blicos.

LanA8a-se, assim, o desafio de redefinir o direito A propriedade intelectual A 1uz da preval A3ncia dos
direitos humanos, em especial, do direito ao acesso a medicamentos, em uma sociedade global cujo
destino e futuro mostram-se cada vez mais condicionados A produA8A£o, A distribuiASA£0 e a0 uso
egAVitativo do conhecimento.

1- A respeito, observa Varun Gauri: 4??A review conducted for this paper assessed constitutional rights
to education and health care in 187 countries. Of the 165 countries with available written constitutions,
116 made reference to aright to education and 73 to aright to health care. Ninety-five, moreover,

stipul ated free education and 29 free health care for at least some popul ation subgroups and services.
Brazil offers a compelling example of the force of human rights language. The Brazilian Constitution of
1988 guarantees each citizen the right to free health care. Although the constitutional guarantee has not
eliminated shortages and inequalities in the sector, that provision had real 8??bited? in 1996, when a
national law initiated a program of universal access to highly active anti-retroviral therapy (HAART) for
Aids patients, free of charge.d? (Varun Gauri, Social Rights and Economics: Claimsto Health Care and
Education in Developing Countries, World Development, vol.32, n.3, 2004, p.465).
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[2] Quanto ao direito A educaA8A£o, dispApe o artigo 212 da ConstituiASA£o: 42?A UniA£o
aplicarA, anualmente, nunca menos de 18, e os Estados, o Distrito Federal e os MunicA pios 25%, no
mAnimo, da receita resultante de impostos, compreendida a proveniente de transferA@ncias, na
manutenA8A£0 e no desenvolvimento do ensinod?. Ao direito A saA°de, os recursos orA§amentA jrios
serA£0o dispostos em conformidade com os critA©rios estabelecidos no artigo 198 da ConstituiASA£o.

[3] JosA© Joaguim Gomes Canotilho, Direito Constitucional e Teoria da ConstituiA8A£o, Livraria
Almedina, Coimbra, 1998.

[4] A respeito da necessA jria aplicaA8A£0o progressiva dos direitos sociais e econA micos e da
consequente cl A jusula da proibiASA£0 do retrocesso social, ver artigo 20, parAjgrafo 1° do Pacto
Internacional dos Direitos EconA”micos, Sociais e Culturais, bem como o General Comment n.03 do
ComitA2 sobre Direitos EconA” micos, Sociais e Culturais (General Comment n.3, UN doc. E/1991/23).

[5] Paulo Bonavides, Curso de Direito Constitucional, Ed. Malheiros, SA£0 Paulo, 2000.
[6] &42?As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tA2m aplicaA 8A £0 imediatad?e.

[7] &2?Art. 196 47? asaA°de A© direito de todos e dever do Estado, garantido mediante polAticas
sociais e econA”"micas que visem A reduA8A£0 do risco de doenA 8a e de outros agravos e ao acesso
universa eigualitAjrio A s aA8A pes e serviA8os para sua promoA8A£o, proteASA£o e
recuperaA8A£0.47

[8] 42?A0 sistema A°nico de saA°de compete, Al A©m de outras atribuiA8A pes, nostermos da lei: | 42?
controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substA ¢ncias de interesse para a saA°de e participar da
produA 8A£0 de medicamentos, equipamentos, imunobiol A3gicos, hemoderivados e outros insumos,
(...) V &2 incrementar em sua A jrea de atuaA8A£0 o desenvolvimento cientAfico e tecnol A3gicod?s.
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[9] 42?0 Pacto Internacional dos Direitos EconA”micos, Sociais e Culturais consagra trA@s previsA pes
que podem ser interpretadas no sentido de sustentar uma obrigaA8A£0o por parte dos Estados-partesricos
de prover assistA3ncia aos Estados-partes pobres, nA£o dotados de recursos para satisfazer as

obrigaA 8A pes decorrentes do Pacto. O artigo 2 (1) contempla a frase &22individua mente ou atravA©s
de assistAnciainternaciona e cooperaA 8A£0, especia mente econA mica e tA©cnica. A segundaA© a
previsA£o do artigo 11 (1), de acordo com a qual os Estados-partes concordam em adotar medidas
apropriadas para assegurar aplenarealizaA8A£o do direito A adequada condiA8A£o de vida,
reconhecendo para este efeito aimportA ¢ncia da cooperaA 8A£0 internaciona baseada no livreconsenso.
Similarmente, no artigo 11 (2) os Estados-partes concordam em adotar &??individual mente oupor meio
de cooperaA 8A£0 internacional medidas relevantes para assegurar o direito de estar livre dafome.&2
(Philip Alston e Gerard Quinn, The Nature and Scope of Staties Partiesid?? obligations under the
|CESCR, 9 Human Rights Quartley 156, 1987, p.186, apud Henry Steiner e Philip Alston, International
Human Rights in Context: Law, Politics and Morals, second edition, Oxford, Oxford University Press,
2000, p.1327).

[10] ComitA2 dos Direitos EconA”micos, Sociais e Culturais, General Comment n.3, UN doc.
E/1991/23, 1990. No tocante aos meios que devem ser utilizados para a progressiva implementaA 8A£o
dos direitos econA”micos, sociais e culturais, que se consubstanciam na 8??obrigaA8A£o de
comportamentoa?e, sRecomendaA8A£0 Geral nA° 3 enuncia que: 4223. Os meios que devem ser usados
para satisfazer a obrigaA8A£0 de adotar medidas estA£0 estabel ecidos no parA jgrafo 1A° do artigo 2A°
que sA£0 &?2todos os meios apropriados, incluindo, em particular, a adoA8A£0 de medidas
legidativasi?s. O ComitA? reconhece que muitas vezes a legislaA8A£o A© atamente desgjAjvel e em
alguns casos pode ser atA© mesmo indispensAjvel. Por exemplo, pode ser dif Acil combater com A3xito
adiscriminaA8A£o na ausA@ncia de uma base legis ativa sA3lida para a adoA8A£0 das medidas
necessAjrias. Em Ajreas como salA°de, a proteA8A£o dainfA¢ncia e maternidade, a educaA8A£o,
assim como em relaA8A£o A s questA pies contempladas nos artigos 6A° a 9A°, alegislaA8A£o pode ser
tambA©m indispensA jvel para muitos propAssitos. 4. (...) A? importante enfatizar, entretanto, que a
adoA8A£0 de medidas |egislativas, como previsto no Pacto, nA£o exaure as obrigaA 8A pes dos Estados-
partes. Ao contrAjrio, A frase &22por todas 0s meios apropriadosa?e deve ser atribuAdo seu significado
mais amplo. Enquanto cada Estado-parte deve decidir por st mesmo quais meios SA£0 0s mais
apropriados sob as circunstA ¢ncias com relaA8A£0 a cada um dos direitos, a &??adequaA 8A£0a? dos
meios escolhidos nNA£o serAj sempre evidente. Assm A© desegjAjvel que os relatAsrios dos Estados-
partes indiquem nA£o apenas as medidas adotadas mais tambA©m as razA pes pelas quais elas foram
consideradas as mais &??apropriadasd?e sob as circunstA ¢ncias. 5.Entre as medidas que podem ser
consideradas apropriadas, em complementaA8A£0 A legidativa, estAj aprevisA£o de renA©dios
judiciais no que diz respeito a direitos que, de acordo com o sistema jurAdico nacional, podem ser
considerados justiciAjveis. O ComitA? observa, por exemplo, que o gozo dos direitos reconhecidos, sem
discriminaA8A£o, fomentar-se-A de maneira apropriada, em parte mediante a provisA£0 de recursos
judiciais e outros recursos efetivos.

[11] Acercadaobri ggA §A£o de assegurar a0 menos os nAveis essenciais de cada direito previsto no
Pacto, a RecomendaA8A£0 Geral nA° 3 enuncia que: 8?710. (...) o ComitA2entende que corresponde a
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cada Estado-parte uma obrigaA 8A£0 mA nima [42?minimum core obligationa?s] de assegurar a
satisfaA8A£0 de, pelo menos, nAveis mAnimos essenciais de cada um dos direitos. Assim, por exemplo,
um Estado-parte no qual um nA°mero significativo de indivAduos esteja privado de uma

alimentaA 8A£0 adequada, de cuidados mA©dicos essenciais, de abrigo e moradia, ou das mais bAjsicas
formas de educaA8A£o estAj, prima facia, descumprindo as obrigaA 8A pes contidas no Pacto. Se o
Pacto fosse lido de um modo a nA£o estabel ecer obrigaA 8A pes mAnimas, seria ele completamente
privado de raison da?? Adre [razA£o de ser]. Analogamente, hA | de se advertir que toda avaliaA8A£o
de um Estado estar cumprindo sua obrigaA 8A£0 mAnima deve levar em contatambA©m as
limitaA 8A pes de recursos que se aplicam ao paAs de que se trata. O parAjgrafo 1A° do artigo 2A°
obriga cada Estado-parte a adotar as medidas necessA jrias 42?atA© o mAjximo de seus recursos
disponAveisia?.. Para que um Estado-parte seja capaz de atribuir a sua incapacidade de assegurar ao
menos obrigaA8Apes mAnimas A inexistA@ncia de recursos disponAveis, deve demonstrar que todos os
esforA §os foram feitos para usar todos os recursos que estA£o A sua disposiASA£o para satisfazer, com
prioridade, aquelas obrigaA 8A pes mAnimas.

[12] Para AntA"nio Augusto CanA8ado Trindade: &72NA£o hA qualquer impossibilidade |A3gica ou
jurAdicapara que assim se proceda. HA Qque garantir a justiciabilidade dos direitos econA” micos e
sociais, acomeAS8ar pelo pr| ncApio danA£o-discriminaA8A£o. Por que motivo em relaA8A£0 aos
direitos pol Aticos sA£0 hA | muito condenadas prA jticas discriminatAdrias, as quais, em relaA8A£0 aos
direitos econA”micos e sociais, persistem e parecem ser toleradas como supostas realidades
lamentAjveis einevitAjveis? HA que se submeter A justiciabilidade decisApes governamentais e de
organismos financeiros internacionais que, A guisa de resolver &??problemas econA”micosa?e,
condenam ao empobrecimento, a0 desemprego e A fome, se nA£o amA©dio ou longo prazo A
misA©riae A morte, milhares de seres humanos. Se A© certo que avigAancia de muitos direitos
econA”micos e sociais A© de 4?7realizaA8A£0 progressivad?, tambA©m A© certo que tal vigAdncia
requer medidas imediatas por parte dos Estados, certas obrigaA 8A pes mAnimas em relaA§A£0 aum
nAccleo de direitos de subsistAdncia (direitos A alimentaA§A£o, A moradia, A saA°de, A

educaA 8A £0, somados ao direito ao trabal ho), quanto pouco para neutralizar os efeitos devastadores de
pol Aticas recessivas, particul armente sobre 0s segmentos mais carentes ou vulnerA jveis da
populaA8A£087. AntA nio Augusto CanA §ado TrindadeDireitos econA’ micos e sociais, p. 710-711.

[13]. David Trubek, Economic, social and cultural rightsin the third world: human rights law and human
needs programs. In: MERON, Theodor (Editor). Human rightsin international law: legal and policy
issues. Oxford: Claredon Press, 1984. p. 207. A respeito, ainda afirma David Trubek: "Eu acredito que o
Direito Internacional estAj se orientando no sentido de criar obrigaA 8A pies que exijam dos Estados a
adoA8A£0 de programas capazes de garantir um mAnimo nAvel de bem-estar econA”mico, social e
cultural paratodos os cidadA£os do planeta, de forma a progressivamente melhorar este bem-estar.”
(op.cit. p.207).

[14] JosA© Joaquim Gomes Canotilho, Direito Constitucional e Teoriada ConstituiASA£o, Livraria
Almedina, Coimbra, 1998.

[15] A acessibilidade tem quatro dimensA pes: NA£o-discriminaASA£o: AsinstalaA§A ies, bens e
serviA8os de saA°de devem ser acessAvels atodos, especial mente paraos maisvulnerAjveise
marginalizados setores da populaA8A£o, de fato e de direito, sem qualquer tipo de discriminaASA£o;
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