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RESUMO

A aprovagéo do acordo 7A/PS ao final da Rodada Uruguai do GATT
resultou na ampliagdo da protegcao dos chamados direitos de propriedade
intelectual, a ponto de o debate sobre a prote¢dao das patentes farmacéu-
ticas, o direito a saude e de acesso a medicamentos ter repercutido em
diversos foros internacionais, como a Organizagdo Mundial do Comércio, as
Nagoes Unidas e a Organizagdo Mundial da Sadde, dentre outros, além de
ter contado com ampla mobilizagdo de organizagdes nao-governamentais.
Tal mobilizagao decorreu da criagdo de obrigagbes que limitaram a capaci-
dade dos paises em desenvolvimento na implementagao de politicas publi-
cas na area da saude, principalmente de programas de distribuicdo gratuita
de medicamentos para doengas como a AIDS, que dependem substancial-
mente da importagdo de medicamentos (anti-retrovirais) para sua manuten-
cao. A “Declaragao sobre o Acordo 7AR/PS e a Saude Publica”, aprovada na
Conferéncia Ministerial da OMC, realizada em Doha (2001), é resultado de
um consenso a respeito da necessidade de limitar a protegcao das patentes
farmacéuticas para garantir o direito a saude (acesso a medicamentos),
tendo introduzido importante interpretagdao a respeito da limitagédo dos
direitos dos titulares de patentes frente ao direito de os Estados adotarem
politicas publicas na area da saude.

(*) Este artigo € um sumario da dissertagido de mestrado do autor, denominada “Protegéao juridica das
patentes farmacéuticas no Brasil e sua adequagao ao Acordo TRIPS: direito a saude a acesso a medi-
camentos” (FADUSP, 2006), que contém a reprodugao de passagens do referido trabalho académico.
(**) Graduado em Ciéncias Sociais e Direito pela Universidade de Sao Paulo (USP), mestre em Direito
Internacional pela Faculdade de Direito da USP e professor do curso de Relagbes Internacionais do
UniFMU. E-mait <ca-polonio@uol.com.br>. Recebido em 20.7.06. Aprovado em 6.9.06.
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ABSTRACT

The approval of the TRIPS agreement at the end of the Uruguay Round
of the GATT resulted in an enlargement of the protection of the copyright, in a
way that the discussions on the protection of the pharmaceutical patents, the
right to health and the access to medicines have repercussions in several
international forums, such as World Trade Organization, United Nations and
the World Health Organization. This subject has also involved different
non-governmental organizations. Such mobilizations resulted of the creation
of obligations that had limited the capacity of the developing countries to
implement public politics in the area of public health, mainly the programs of
free distribution of drugs for diseases such as AIDS that depend substantially
on the medicine importation for its maintenance. The “Declaration on TRIPS
Agreement and the Public Health”, approved in the Ministerial Conference
of the WTO, carried through in Doha (2001), is resulted of a consensus
regarding the necessity to limit the protection of the pharmaceutical patents
in order to guarantee the right to health (access to medicines), having intro-
duced important interpretation regarding the limitation of the rights of the
titteholders of patents facing to the right of the States to adopt public politics
in the area of public health.
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INTRODUGAO

A protegdo das patentes farmacéuticas e a necessidade de acesso a
medicamentos de populagbes sem ou com baixa renda conduzem a uma
importante indagacgao relacionada a fungao da propriedade intelectual: como
se alcangar uma férmula viavel para conferir maior flexibilidade na aplicagéo
das regras do acordo 7A/PS(? Essa questdo é fundamental para se enten-

(1) TRIPS é a sigla em inglés que significa 7Trade Related Intellectual Property Rights (Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio). Aprovado como Anexo
1C da Ata Final da Rodada Uruguai do GA77, em 15 de dezembro de 1993, trata-se de um tratado
multilateral que incorporou todas as convengdes sobre propriedade intelectual existentes até entao,
vinculando a matéria ao comercio internacional.
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der os motivos que levaram a implementagao do acordo 7A/PS a se trans-
formar em objeto de debate que envolveu (e continua a envolver) diversos
atores internacionais, como Organizagdo das Nagbes Unidas (ONU), Orga-
nizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), Organizagdo Mundial
da Saude (OMS) e organizagbes ndo-governamentais (ONGs), num amplo
esforgo para se estabelecer padrbes menos restritivos para a propriedade
intelectual, no intuito de atender principalmente as necessidades de desen-
volvimento de paises pobres e a observancia de certos direitos fundamentais,
como o direito a saude, por exemplo.

Basicamente, as posi¢des dos paises se dividem entre os que desejam
manter ou ampliar o atual sistema de protegao da propriedade intelectual e
0s que criticam esse sistema, apontando para a necessidade de reformas ou
até mesmo de sua extingdo. Essas posi¢des, por sua vez, refletem modos
distintos de abordagem da propriedade intelectual, mas que estdo relacio-
nados aos limites e as finalidades dessa protegdo a partir da adogao do
acordo 7A/PS, ao final da Rodada Uruguai do GA77 — sigla em inglés de
General Agreement on Tariffs and Trade;, ou em portugués, Acordo Geral
sobre Tarifas e Comércio — em 1994, configurando-se como uma espécie
de conflito de interesses. Nesse sentido, ha uma clara oposi¢gao entre os
paises que defendem a aplicagdo sem restrigbes do 7A/PS e os que defen-
dem maior flexibilidade na aplicagdo do Acordo, de forma a equilibrar
suas regras e nao restringir o uso legitimo de politicas publicas voltadas as
necessidades basicas de atendimento das populagdes de paises pobres, ao
desenvolvimento econdmico e a efetivagdo dos direitos humanos.

O tratamento uniforme da propriedade intelectual expresso no 7TR/PS
é, sem duvida, um fator de profunda divergéncia, pois no caso das patentes®
vigora o0 mesmo grau de protegado (20 anos, no minimo) para todos os paises,
independentemente de seu nivel de desenvolvimento. Isso equivale, na
pratica, a aplicar as mesmas regras de protegdo de patentes para paises
que tém realidades e necessidades econdmicas e sociais absolutamente
distintas, como por exemplo, Estados Unidos e Angola.

No caso especifico das patentes farmacéuticas, a prote¢ao uniforme é
ainda mais questionavel, na medida em que medicamentos séo bens essen-
ciais a qualidade e a manutengao da vida, além do que os direitos de patente
representam um monopdlio efetivo sobre a exploragdo econdmica de uma
invengdo, na qual o titular tem poucas obrigagdes e dispde de amplos direi-
tos. Isso significa que o titular da patente ndo sofre concorréncia e pode
decidir quando, onde e qual quantidade produzira do medicamento paten-
teado, além de contar com ampla liberdade de fixar o prego apenas de
acordo com suas expectativas de lucro ou por conveniéncias.

(2) Na definigdo de Denis Borges Barbosa, “patente, na sua formulagéo classica, é um direito, conferido
pelo Estado, que da ao seu titular a exclusividade da exploragao de uma tecnclogia” (BARBOSA, Denis
Borges. Uma introdugéo a propriedade intelectual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 1998. v. 1).
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Os paises desenvolvidos sdo hoje responsaveis por 95% das inven-
¢Oes patenteadas, sendo que no setor de medicamentos essa concentragao
é ainda maior, aproximando-se da quase totalidade das patentes registra-
das. Nao ha duvida, portanto, que existe um enorme desequilibrio entre os
chamados paises produtores de tecnologia — em regra, desenvolvidos e
industrializados — e aqueles consumidores de tecnologia — paises em
desenvolvimento ou menos adiantados (de média e baixa industrializagao,
respectivamente) — e que, por isso mesmo, dependem quase exclusiva-
mente da importagao de novas tecnologias e de novos produtos para aten-
der seus mercados internos.

O Brasil € um dos paises que dependem em grande medida da impor-
tacdo de insumos quimicos e de determinados medicamentos para atender
a demanda gerada por suas industrias farmacéuticas e por suas politicas
publicas de saude, como é o caso do Programa Nacional DST/AIDS, que
figura entre os mais importantes e bem-sucedidos programas de tratamento
e distribuigdo gratuita de anti-retrovirais.

Iniciado em 1986®, o Programa DST/AIDS brasileiro encontra-se hoje
diante de um impasse, qual seja, o de que poderao faltar nos proximos anos
recursos publicos para financiar a sua manutengdo. Ha, portanto, um pro-
blema de sustentabilidade do Programa, baseado no fato de que as novas
drogas para tratamento da AIDS®, desenvolvidas e patenteadas pelos
laboratérios multinacionais, tém pregos cada vez mais elevados, inviabili-
zando progressivamente a importagao desses medicamentos em razao da
dotagao orgamentaria para a area da saude publica ser cada vez mais restrita®.

Se no Brasil ha uma preocupagéao real com a manutengao da distribui-
¢ao de medicamentos para atender aos pacientes de AIDS e outros progra-
mas do género, na maioria dos paises da Africa, alguns da América Latina e
varios da Asia e do Leste Europeu a ajuda humanitaria tem sido a Gnica
maneira de proporcionar o acesso a suas populagbes aos medicamentos
anti-retrovirais. Além da AIDS, esses paises ainda dependem da colabora-
cao internacional para atenuar outros problemas que matam anualmente
milhdes de pessoas, como a fome, os conflitos internos, as guerras com
paises vizinhos e outras doengas que ja foram erradicadas nos paises

(3) Embora o Programa DST/AIDS tenha tido inicio em 1986, foi a experiéncia de profissionais da Secre-
taria de Saude do Estado de Sao Paulo, a partir de 1983, que serviu de base para o langamento do
programa em escala nacional pelo Ministério da Saude.

(4) A sigla AIDS corresponde a abreviagao do termo inglés Acquired Immune Deficiency Syndrome. Em
portugués ou espanhol utiliza-se a sigla SIDA (Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida).

(5) Dados do Ministério da Saude apontam que, no ano de 2004, as despesas com importagao de me-
dicamentos anti-retrovirais foram da ordem de R$ 1,050 bilhdo, contra R$ 660 milhdes gastos no ano de
2003, considerando-se o orgamento total de R$ 3,4 bilhdes para o custeio de todos os servigos de saude
do Ministério. Disponivel em: <www.aids.gov.br>. Acesso em: 28 set. 2005.
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desenvolvidos, as chamadas “doengas negligenciadas”® (maléaria, tuber-
culose, doenga do sono, leishmaniose, dentre outras).

E notério que, do ponto de vista da saude publica, a maioria desses
paises nao conta com infra-estrutura fisica e de pessoal (saneamento bdasico,
instalagbes hospitalares etc.), além de nao dispor de recursos suficientes
para fazer frente as importagdoes de medicamentos e combater as doengas,
dependendo quase exclusivamente de ajuda humanitaria. A essas dificul-
dades somam-se os elevados pregos dos medicamentos praticados pelos
laboratérios farmacéuticos multinacionais que, ao nao fazerem distingdo entre
os pregos praticados nos seus mercados de origem (paises desenvolvidos)
e dos demais paises, criam ainda mais restrigdes de acesso a medicamentos.
Por isso, uma das principais criticas dirigidas ao acordo 7AR/PS é que suas
regras conseguiram ampliar ainda mais os direitos dos titulares de patentes
sem que tivessem sido criados mecanismos compensatoérios para beneficiar
os consumidores de produtos patenteados essenciais, como sdo os medi-
camentos, aplicando-se exclusivamente o critério econémico(”. Ocorre, to-
davia, que num ambiente econémico globalizado e de competi¢do, as paten-
tes sdo excegdes, pois garantem aos seus titulares o direito a uma verdadei-
ra “reserva de mercado”, com custos econdmicos e sociais incalculaveis
para a sociedade. Nao ha, portanto, competicdo ou concorréncia onde sé
existe um titular com direito a usufruir o monopdlio de explorar economica-
mente o objeto da patente pelo prazo minimo 20 anos®.

O acordo 7AI/PS reforgou esse modelo ao adotar a premissa de que o
mesmo grau de protegcao da propriedade intelectual pode e deve ser apli-
cado a paises com niveis diferentes de desenvolvimento, pois isso atrairia
novos investimentos, estimularia a dinamizagdo da economia e provocaria
a transferéncia de tecnologia. Na pratica, porém, esse modelo de prote-
¢ao do 7AH/PStem sido muito criticado e ndao apresentou os resuitados anun-
ciados, pois os custos de sua manutengéo para os paises que dependem da

(6) Sao consideradas doengas negligenciadas, pois nao despertam interesse comercial dos laboratérios
multinacionais, sob a justificativa questionavel de que nao existe mercado consumidor viavel e, conse-
qientemente, ndo hé interesse em pesquisar e desenvolver drogas para combater essas doengas.
(7) No caso especifico dos medicamentos, “Essa situagdo significa um acesso a esses ‘medicamentos-
mercadorias’ limitado aqueles ‘pacientes-consumidores’ com poder aquisitivo suficiente para compra-los
ou recebé-los, através de sistema de seguro salde, publico ou privado. Ou seja, boa parte da humanidade
néo se enquadra nesse caso e encontra-se excluida do mercado de medicamentos patenteados”
(LOTROWSKA, Michel. Panorama internacional contemporaneo do acesso a anti-retroviral. /n: PAS-
SARELLI, Carlos André; PARKER, Richard; TERTO JR., Cristina Pimenta e Veriano (Orgs.). A/DS e
desenvolvimento. interfaces e politicas publicas. Rio de Janeiro: ABIA — Associagao Brasileira Interdis-
ciplinar de AIDS, 2003. p. 189).

(8) O acordo 7A/PS prevé em seu art. 33 o prazo minimo de 20 anos para protegdo de uma patente,
podendo esse prazo ser ampliado de acordo com a legislagao de cada pais. Porém, no Brasil, assim
como em varios outros paises, antes da vigéncia do 7A/PSnao havia protegao para as patentes farma-
céuticas. Isso equivale a dizer que a lei anterior de propriedade industrial (Lei n. 5.772/71) nao reconhecia
o direito de patente para os farmacos de um modo geral.
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importagdo de tecnologias e de produtos patenteados tém, pelo contrario,
inviabilizado a instalagdo de novas industrias e restringido cada vez mais
a importagdo de bens essenciais para suas populagdes.

O resultado do desequilibrio entre direitos e obrigagbes no TR/PS
gerou uma presséo no interior da Organizagdao Mundial do Comeércio (OMC)
~ por parte de paises em desenvolvimento — com destaque para a atuagéo
do Brasil e da india — que se sentiram prejudicados com a possibilidade de
verem reduzidas as agbes de suas politicas publicas, especialmente na
area da saude. Nesse sentido, por iniciativa de um grupo de paises da Africa,
o Conselho sobre o 7AR/PS, 6rgao da estrutura da OMC, reuniu-se pela
primeira vez em 20 de junho de 2001 para discutir especificamente o tema
das patentes farmacéuticas, quando entao ficou clara a divisdo de posigoes
entre dois grupos de interesse, ao apresentarem relatérios diferentes no final
da reunido. Pelo lado dos paises em desenvolvimento, além do Grupo
Africano (paises africanos membros da OMC), subscreveram o relatério os
seguintes paises: Barbados, Bolivia, Brasil, Republica Dominicana, Equa-
dor, Honduras, india, Indonésia, Jamaica, Paquistdao, Paraguai, Filipinas,
Peru, Sri Lanka, Tailandia e Venezuela, que contou ainda com o apoio de
diversas organizagbes ndo-governamentais, como Médicos Sem Fronteiras,
Oxfam e Consumers International, dentre outras.

Basicamente, o grupo dos paises em desenvolvimento “pediam o reco-
nhecimento de que o Acordo 7A/PS nao afetaria, de qualquer forma, o direito
legitimo dos membros da OMC de formularem e implementarem politicas de
protegdo da sautde publica. A OMC faltaria a competéncia para tanto, o que
deveria permanecer sob a algada de outros organismos internacionais, como
a Organizagdo Mundial da Saude. A preocupagdo era, em grande parte,
derivada das tentativas de bloqueio de medidas de saude publica nos casos
sul-africano e Estados Unidos vs. Brasil. Sugeriu-se ainda a inclusdo do
tema na agenda da Conferéncia Ministerial de Doha"®.

No outro grupo, formado por paises desenvolvidos, “a Unido Européia
também apresentou relatério ao Conselho sobre o 7A/PS, abrindo espago
para a discussao sobre a interpretagdo dos dispositivos do 7A/PS. A
posi¢do do bloco europeu era de que o Acordo 7A/PS nao poderia ser
considerado causador da crise sanitaria nos paises em desenvolvimento,
mas, nem por isso, deveria impedir ou retardar o combate a essa crise, cuja
necessidade seria urgente e que dependeria de outras medidas e politicas
econdmicas e sociais. Além disso, a Unido Européia ofereceu interpretagdes
diversas das postuladas pelos paises em desenvolvimento dos arts. 79, 89,
30, 31 e 39 do 7TR/PS”(19,

(9) SANTOS, Denis Ishikawa dos. Patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos. da Rodada Uru-
gual a Declaragdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Fublica. 2004.1.74. Tese (Tese Laurea—
Curso de Graduagao) — Faculdade de Direito, Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2004.

(10) /@, foc. cit.
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Diante da divergéncia de opinides a respeito da interpretagdo e alcance
das regras do acordo 7A/PS, agendou-se nova reunido do Conselho sobre o
TRIPS para 19 de setembro de 2001, na qual foram discutidas duas minutas
de declaragéo ministerial. Tais minutas refletiram praticamente as mesmas
posigoes anteriores, ou seja, os paises em desenvolvimento defendiam a
prorrogacao de prazos para a aplicagao do acordo 7A/PS e resistiam a tratar
medidas de saude publica no ambito do sistema de disputas da OMC. Ja os
paises desenvolvidos aceitavam a flexibilizagdo das regras do 7A/PS apenas
para algumas doengas (AIDS, tuberculose e malaria), enquanto os paises
em desenvolvimento focavam nos objetivos gerais de salude publica. As duas
minutas de declaragdo ministerial viriam a ser novamente debatidas e nego-
ciadas durante a realizagdo da Conferéncia Ministerial da OMC em Doha,
prevista para ocorrer em novembro do mesmo ano (2001).

ApOs meses de intensos debates e negociagdes, em novembro de
2001, ao final da Conferéncia Ministerial de Doha foi aprovada a “Declara-
¢ao sobre o Acordo 7AH/PS e a Saude Publica”, que tratou especificamente
da questdo das patentes farmacéuticas e sua relagdo com a saude publica,
ressaltando a importancia de se implementar e interpretar o acordo 7//PS de
maneira consistente com a defesa da saude publica, promovendo o acesso
das pessoas aos medicamentos e o incentivo a pesquisa e ao desenvolvi-
mento de novas drogas. Documento de carater interpretativo do acordo 7R/PS,
a "Declaragao sobre o Acordo 7A/PS e a Salude Publica” reconheceu que “o
Acordo pode e deve ser interpretado e implementado de modo a implicar
apoio ao direito dos Membros da OMC de proteger a saude publica e, em
particular, de promover o acesso de todos aos medicamentos” (§ 4°) e, ainda,
para “que os membros da OMC com pouca ou nenhuma capacidade de
produgao no setor farmacéutico possam enfrentar dificuldades para a efetiva
utilizagdo do licenciamento compulsério®*" previsto no Acordo 7R/PS” (§ 69°).

A “Declaragao sobre o Acordo 7A/PS e a Salude Publica” é um docu-
mento fundamental de interpretagdo dos limites da protegédo dos direitos de
propriedade intelectual, especialmente em relagéo as patentes farmacéuticas
e a adogao de politicas publicas na area da saude. Nesse sentido, por meio
de deliberagdo aprovada durante a 42 Conferéncia Ministerial da OMC, reali-
zada em Doha, e em consonéncia com diversas Convengbes sobre direitos
humanos, reconheceu-se que o direito a saude prevalece quando confrontado
com os direitos de propriedade intelectual.

O contexto politico internacional no qual a Conferéncia de Doha foi
realizada ndo pode ser desconsiderado, até porque o ano de 2001, além

(11) Na definigao de Cicero Gontjjo. “A licenga compulséria (também chamada obrigatéria) € um dos
instrumentos de que o Estado pode se utilizar para intervir sobre o monopélio de uma patente, sempre
que o interesse publico o exija” (GONTIJO, Cicero Ivan Ferreira. Propriedade industrial no século XXI.
direitos desiguais. Estudo realizado a pedido do Grupo de Trabalho de Propriedade Intelectual da Rede
Brasileira pela Integragéo dos Povos — Rebrip, Instituto de Estudos Socioecondmicos — Inesc e Oxfam,
jul. 2003. p. 36).
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do impacto mundial dos atentados de 11 de setembro em Nova lorque, foi de
intensa mobilizagdo dos paises em desenvolvimento que, com apoio estra-
tégico de ONGs de perfil humanitario, deram inicio a organizagao de um
movimento em defesa de interesses comuns a defesa da salde publica e do
estabelecimento de uma nova agenda para a OMC, mais adaptada as
necessidades especiais desses paises. Portanto, a partir de Doha eviden-
ciou-se uma reagao dos paises em desenvolvimento para tentar equilibrar
as negociagées comerciais na OMC, evitando retrocessos e provocando a
discussao de temas até entdo sem progressos negociais, como, por exemplo,
o fim dos subsidios agricolas nos paises desenvolvidos.

E inegavel que com a aprovagéo da “Declaragdo sobre Acordo o TR/PS
e a Saude Publica” houve, em relagdo aos objetivos de saude publica,
substancial avango na interpretagao do 7A/PS em favor do maximo aprovei-
tamento de suas flexibilidades. O estabelecimento de uma “regra de hierar-
quizagao” dos objetivos do direito internacional da propriedade intelectual
representou, numa analise genérica, a reafirmagao da prevaléncia dos direi-
tos humanos nas relagbes econOmicas internacionais.

A dignidade inerente a todos os seres humanos e a igualdade entre os
homens sé&o principios basilares dos direitos humanos, dos quais derivam
direitos inalienaveis, como o direito a vida, a liberdade, a integridade fisica,
a seguranga e a saude, dentre outros. Sob essa o6tica, o direito a salde é
visto como um direito social que requer uma prestagao positiva do Estado, no
sentido de garantir aos cidadaos acesso a servigos e politicas de prevengao
e tratamento de doengas. Por isso, “Como conseqiiéncia primeira do direito
a saude (direito de estar sdo), deve-se agregar o direito a prevengao de
doencgas (direito de permanecer sao). Assim, o Estado é responsavel, tanto
por manter o individuo sdo, desenvolvendo politicas de salude, como para
evitar que ele se torne doente. O direito a prevengao de doengas &, conse-
glentemente, parte do direito a saude” (2.

No ambito do direito internacional ha varios instrumentos sobre direi-
tos humanos que reconhecem, direta ou indiretamente, o direito a satde.
O primeiro exemplo que utilizamos esta no inciso 1 do art. 25 da Declaragao
Universal dos Direitos do Homem (1948), ao dispor que: “Toda pessoa tem
direito a um padrao de vida capaz de assegurar a si e a sua familia salde e
bem-estar, inclusive alimentagao, vestuario, habitagdo, cuidados médicos
e 0s servigos sociais indispensaveis ...".

Outro exemplo esta contido no Pacto Internacional dos Direitos Econé-
micos, Sociais e Culturais!'® ao estabelecer em seu art. 12, incisos 1 e 2, que:

(12) ARAUJO, Luiz Alberto David. A protegdo constitucional das pessoas portadoras de deficiéncia.
2. ed. Brasilia: Corde, 1997. p. 53-54.

(13) Aprovado pela Assembléia Geral das Nagdes Unidas, em 16 de dezembro de 1966, foi promulgado
no Brasil por meio do Decreto n. 592, de 6 de dezembro de 1992,
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“1. Os Estados-partes no presente Pacto reconhecem o direito de toda pes-
soa de desfrutar o mais elevado nivel possivel de salde fisica e mental. 2. As
medidas que os Estados-partes no presente Pacto deverdo adotar, com o fim
de assegurar o pleno exercicio desse direito, incluirdo as medidas que se
facam necessarias para assegurar: a) a diminuicdo da mortandade e da
mortalidade infantil, bem como o desenvolvimento sadio das criangas; b) a
melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho e do meio ambiente;
c) a prevengao e o tratamento das doengas epidémicas, endémicas, profis-
sionais e outras, bem como a luta contra essas doengas; d) a criagdo de
condigbes que assegurem a todos assisténcia médica e servigos médicos
em caso de enfermidade”.

Ja o Protocolo Adicional a Convengao Americana sobre Direitos
Humanos em Matéria de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais'® dispde
sobre o direito a salde nos incisos 1 e 2 de seu art. 10: “(1) Toda pessoa tem
direito a saude, compreendendo-se como saude o gozo do mais alto nivel de
bem-estar fisico, mental e social; 2) A fim de tornar efetivo o direito a sadde,
os estados-partes comprometem-se a reconhecer a satide como bem pu-
blico e, especialmente, a adotar as seguintes medidas para garantir esse
direito: a) assisténcia primaria a saude, entendendo-se como tal a assistén-
cia médica essencial ao alcance de todas as pessoas e familias da comuni-
dade; b) extensao dos beneficios dos servigos de saude a todas as pessoas
sujeitas a jurisdicao do Estado; c) total imunizagao contra as principais
doengas infecciosas; d) prevengdo e tratamento das doengas endémicas,
profissionais e de outra natureza; e) educagao da populagao com referéncia
a prevengdo e ao tratamento dos problemas da saude; e f) satisfagdo das
necessidades de salde dos grupos de mais alto risco e que, por sua situa-
¢do de pobreza, sejam mais vulneraveis.”

Revelam-se igualmente importantes as agbes e decisdes (resolugbes)
das Nagbes Unidas e da Organizagao Mundial da Saude. E preciso dizer,
adicionalmente, que o surgimento nas Ultimas décadas de novas epidemias
e a explosdo do nimero de Obitos por doengas como a AIDS, maléria e
tuberculose fez surgir a necessidade de se incluir a efetivagdo do direito a
salde e de acesso a medicamentos como temas prioritarios entre as chama-
das Metas do Milénio!'S. Em seguida, faremos um breve histérico da atuagao

(14) Apesar de ter sido aprovada e aberta a assinatura em 22 de novembro de 1969 e vigente desde 18
de julho de 1978, o Brasil s6 veio a aderir a Convengao Americana sobre Direitos Humanos em 25 de
setembro de 1992, depois da promulgagao do Decreto n. 678, de 6 de novembro de 1992. J& o Protocolo
de Sao Salvador, foi adotado durante a XVIll Assembléia Geral da Organizagao dos Estados Americanos,
em Sao Salvador, a 17 de novembro de 1988, e foi aprovado no Brasil por meio do Decreto Legislativo
n. 56, de 19 de abril de 1995.

(15) As Metas do Milénio fazem parte do Projeto do Milénio da Organizagéo das Nagbes Unidas (ONU),
sendo que o trabalho referente a 62 Meta do Milénio — ‘combate ao HIV/AIDS, malaria e outras doengas’
esta sendo realizado por uma “forga-tarefa” que, por sua vez, esta dividida em quatro grupos de trabalho,
todos voltados ao combate ao HIV/AIDS, a malaria e a tuberculose e ao acesso a medicamentos.
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dessas duas organizagdes internacionais (ONU e OMS) nos Uuitimos cinco
anos, relacionada ao tema do direito a salide e ao acesso a medicamentos.

No més de abril de 2001 realizou-se a 572 sessao ordinaria da Comis-
sdo sobre Direitos Humanos da ONU, que tratou especialmente desse
assunto e adotou, por 52 votos a favor, uma abstengao (Estados Unidos) e
nenhum voto contrario, a Resolugao n. 2001/383, de iniciativa do Brasil, deno-
minada “Acesso a Medicamentos no Contexto de Pandemias como o HIV/
AIDS". Nesse sentido, “A Resolugdo da Comissdo sobre Direitos Humanos
reconheceu que o acesso aos medicamentos é elemento fundamental para
a plena realizagdo do direito de todos aos melhores padrbes de saude fisica
e mental. Além disso, a Comissao pediu aos Estados que evitassem as
medidas que impedissem ou limitassem o acesso igualitario aos medica-
mentos necessarios ao tratamento de pandemias como a AIDS. Também
convocou os Estados para que adotassem leis e regulamentos (em confor-
midade suas obrigagdes internacionais) e outras medidas positivas para
promover o efetivo acesso aqueles medicamentos, bem como que aplicas-
sem os tratados internacionais de forma a facilitar as politicas de saude
publica de outros paises que promovessem a reducao dos pregos dos medi-
camentos e tecnologias médicas”'®.

Ainda no @mbito das Nagbes Unidas!'”, entre os dias 25 a 27 de junho
de 2001, realizou-se em Nova York a 12 Sessdo Especial das Nagdes Unidas
sobre HIV/AIDS (UNGASS), no intuito de criar uma estratégia global na luta
contra a AIDS, tanto no campo da prevengdao como no campo do tratamento.
Participaram dessa Sessao Especial representantes de cerca de 180 paises,
entre os quais o Brasil, cujo Ministro da Saude fez um importante discurso
a favor da produgéo local de medicamentos como forma de tornar mais
barato o tratamento e, com isso, facilitar o acesso aos medicamentos a um
numero maior de pessoas. Na ocasido, debateu-se ainda a necessidade de
criacdo de um fundo destinado a receber e administrar recursos para agoes
de combate a AIDS, o que depois veio a se concretizar por meio da institui-
¢ao, no ambito da propria ONU, do Fundo Global de Luta contra a AIDS,
Tuberculose e Malaria.

Além disso, “A Declaragao [final da Sesséo Especial] tratou de estabe-
lecer metas para os paises no combate a epidemia da AIDS nos niveis regio-

(16) SANTOS, Denis Ishikawa dos. op. cit., p. 68-69.

(17) Eimportante destacar que a partir de 1996 iniciaram-se as atividades do Programa Conjunto das
Nagdes Unidas sobre HIV/AIDS — UNAIDS, por meio do intercambio de informagdes, do planeja-
mento e do monitoramento conjunto das agdes em apoio a resposta nacional em HIV/AIDS. O UNAIDS
é resultado de um trabalho coordenado que inclui outros membros: UNFPA — United Nations Population
Funa, UNDP — United Nations Development Programme, UNICEF — United Nations Children’s Funa,
UNESCO — United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization, UNODC — United Nations
Office for Drug and Crime, WHO — World Health Organization, WORLD BANK; ILO— International Labor
Organization.
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nal, nacional e local. Entre outros objetivos, o § 55 da Declaragao impds aos
Estados o dever de proporcionar a disponibilidade de medicamentos anti-
retrovirais, por meio de genéricos baratos e do desenvolvimento da capaci-
dade industrial para produzi-los e leva-los a populagao, sem deixar de lado
a cooperagao internacional para o fortalecimento dos direitos de propriedade
intelectual necessarios a inovagao”'®),

Apds essas iniciativas, no dia 22 de abril de 2003, por meio da Reso-
lugdo 2003/29 (Access to medication in the context of pandemics such as
HIV/AIDS, tuberculosis and malaria), a Comissdo sobre Direitos Humanos
da ONU reafirmou e ampliou os compromissos anteriores expressos na
‘Resolugdo 2001/33 (Access to medication in the context of pandemics such
as HIV/AIDS).

Outras iniciativas importantes ocorreram no ambito da Organizagao
Mundial da Saude quando, em 21 de maio de 2001, durante a 542 Assem-
bléia Mundial de Saude, aprovou-se a Resolugdo WHA54.11, denominada
“Estratégia Farmacéutica da OMS”, na qual foram realgados “os desafios
relacionados com os acordos comerciais internacionais, 0 acesso aos medi-
camentos essenciais, a qualidade dos medicamentos e o uso racional dos
mesmos, assim como a urgente necessidade de melhorar 0 acesso aos
medicamentos requeridos para tratar problemas de saude prioritarios,
como o paludismo, as enfermidades infantis, o HIV/AIDS e a tuberculose,
entre outros”.

Percebe-se que tanto a Resolugdo n. 2001/33, aprovada pela Comis-
séo de Direitos Humanos da ONU, quanto a Resolugdo WHA54.11, da
OMS, fazem referéncia expressa a necessidade de os tratados internacio-
nais, de forma geral, serem implementados de modo a facilitar a aplicagao
de politicas publicas de saude e de acesso aos medicamentos. A Resolugéo
da OMS sustenta, inclusive, que “é preciso avaliar mais a fundo as repercus-
sbes dos acordos comerciais internacionais no acesso aos medicamentos
essenciais ou em sua fabricagado, assim como no desenvolvimento de novos
medicamentos”.

Em 18 de maio de 2002, durante a 552 Assembléia Mundial da Saude,
o tema de acesso a medicamentos veio a ser objeto de nova resolugdo da
OMS. A Resolugdo WHA55.14 (Garantia de acessibilidade dos medicamen-
tos essenciais) reafirmou a importancia da “Declaragédo sobre o 7A/PS e a
Saude Publica” e reforgou o consenso no ambito da propria Organizagao
Mundial de Salde sobre a necessidade de se evitar as repercussbes nega-
tivas dos acordos de comércio internacional para o acesso equitativo a todos
os medicamentos, em patrticular os medicamentos essenciais.

(18) SANTOS, Denis Ishikawa dos. op. cit., p. 69.
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Nesse aspecto, € interessante observar como os temas comércio inter-
nacional e propriedade intelectual, especialmente no tocante as patentes
farmacéuticas e saude publica, ndo podem ser tratados sem que se consi-
derem seus efeitos adversos, motivo pelo qual a propria OMS chamou a
atencgdo para a necessidade de uma estratégia global e de cooperagao entre
os paises e as organizagdes internacionais.

Na 562 Assembléia Mundial da Sadde, especificamente no dia 28 de
maio de 2003, foram adotadas duas novas resolugbes relacionadas aos
temas da patente farmacéutica e sadde puablica. A primeira delas (Resolugao
WHAS56.27), denominada “Direitos de propriedade intelectual, inovagao e
saude publica”, abordou a questao das “doengas negligenciadas”, ou seja,
aquelas doengas que embora atinjam grande parte da populagdo mundial,
principalmente em paises pobres, ndo atraem o interesse da industria farma-
céutica para o desenvolvimento de medicamentos. Segundo dados constantes
do texto da propria Resolugdo WHA56.27, “de 1.400 novos produtos desen-
volvidos pela indastria farmacéutica entre 1975 e 1999, s6 treze estavam
destinados ao tratamento de enfermidades tropicais e trés a tuberculose”.

Considerando que 90% das vendas mundiais de produtos farmacéu-
ticos sédo feitas nos paises desenvolvidos e que 90% das 14 milhdes de
enfermidades infecciosas produzidas no mundo estdo localizadas nos pai-
ses em desenvolvimento e nos paises de menor desenvolvimento relativo,
nao é dificil concluir que ha insuficiente pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos voltados a atender as chamadas “enfermidades desaten-
didas”, ou “enfermidades relacionadas a pobreza”, como sao citadas no
préprio texto da Resolugdo WHA56.27. Essa mesma Resolugdo da OMS
acrescenta, ainda, que “o setor farmacéutico deve responder as necessidades
de saude publica e ndo s6 as possibilidades de obter beneficios comerciais”,
até porque “as inovagdes e as descobertas em matéria de saude devem
estar a disposigdo de todos sem discriminagao”.

Quanto a Resolugado WHA56.30, também de 28 de maio de 2003,
tratou de estabelecer diretrizes para uma “Estratégia mundial do setor sani-
tario para o HIV/AIDS”. Tal Resolugao procurou definir uma “resposta global”
contra a epidemia do HIV/AIDS por meio do reforgo da capacidade do setor
sanitario a fim de: “a) absorver e gerir os recursos; b) melhorar o planejamento,
o estabelecimento de prioridades, o desenvolvimento de recursos humanos,
a gestao dos programas, a aplicagao e integragao de intervengbes chave, a
mobilizagdo de organizagbes nao governamentais e a seguranga da quali-
dade e sustentabilidade dos servigos; ¢) apoiar as pesquisas como parte das
respostas nacionais”.

Outro importante aspecto da Resolugao WHA56.30 da OMS diz respeito
ao tratamento da saude publica diante das flexibilidades reconhecidas pelo
Acordo 7A/PS, no sentido de que “os interesses de salude publica tém uma
importancia primordial nas politicas tanto farmacéuticas como sanitarias,
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reconhecendo as dificuldades que enfrentam os paises em desenvolvi-
mento para o uso efetivo das licengas obrigatorias de conformidade com a
Declaragao relativa ao Acordo sobre 7A/PS e Saude Publica (Declaragdo de
Doha), e, quando proceda, usem as flexibilidades do Acordo 7A/PS para
satisfazer as necessidades dos paises em desenvolvimento em matéria de
medicamentos contra o HIV/AIDS”.

Posteriormente, em 22 de maio de 2004 adotou-se na 572 Assembléia
Mundial de Saude a Resolugdo WHAS7.14 (Expansdo do tratamento e a
atengéo no marco de uma resposta coordenada e integral ao HIV/AIDS),
que, entre outros temas, ressaltou “a estrategia ‘trés milhées para 2005’ do
Diretor Geral [da OMS]}, encaminhada com o objetivo de ajudar os paises em
desenvolvimento, como da estratégia mundial integral do setor sanitario para o
HIV/AIDS da OMS, a conseguirem que trés milhGes de pessoas afetadas
pelo HIV/AIDS tenham acesso a tratamento anti-retroviral até o final de 2005, e
destaca a importancia, sobretudo para a OMS, de mobilizar recursos financei-
ros dos Estados e outros doadores a fim de poder alcangar essa meta”.

Além disso, a Resolugdo WHAS7.14 solicitou aos Estados-membros
que “considerem, quando proceda, a possibilidade de adaptar a legislagao
nacional a fim de aproveitar plenamente as flexibilidades previstas no Acordo
TRIPS” e que também “propugnem que os acordos comerciais bilaterais
tenham em conta as flexibilidades previstas no Acordo 7R/PS da OMC e
reconhecidas pela Declaragao Ministerial de Doha relativa ao Acordo 7H/PS
e a Saude Publica”.

A nosso ver, a “Declaragio sobre o Acordo 7A/PS e a Saude Publica”
representa mais do que a simples constatagédo de que “o Acordo 7H/PS
nao impede nem devera impedir que os Estados-membros adotem medidas
para proteger a saude publica”. Trata-se do reconhecimento, pela propria
OMC, da prevaléncia do direito a saude sobre o direito de patente (direito
a propriedade). -

E incompleta a analise segundo a qual as Unicas tarefas para facilitar
o tratamento de enfermidades e democratizar o acesso a medicamentos
passam pela revisdo ou flexibilizagdo do acordo 7A/PS e por melhorias na
infra-estrutura médica e social internas. Doengas como a AIDS e outras
enfermidades (malaria, tuberculose, dentre outras) tém sido negligenciadas
pelos grandes laboratérios farmacéuticos multinacionais, pois atingem prin-
cipalmente as pessoas pobres de paises ricos ou pessoas pobres de paises
pobres, tornando-as vitimas de uma constatagao cruel: ou nao ha incentivo
ou nao ha recursos destinados a desenvolver novas drogas para atenuar os
efeitos ou curar essas enfermidades.

“Um estudo de Amir Attaran e Lee Gillespie-White(*® procura imputar a
outros fatores a falta de acesso a medicamentos anti-retrovirais no continente

(19) Do patents for antiretroviral drugs constrain access to AIDS treatment in Africa? Disponivel em <http://
www.iipi.org/activities/Research/antiretroviral_article.pdf>. Acesso em: 22.dez.2005.
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africano. Tendo procurado em 53 paises. africanos o sfatus de 15 medica-
mentos anti-retrovirais (produzidos por 8 dos maiores grupos farmacéuticos
do mundo e utilizados, em diversas combinagdes de trés, no tratamento da
AIDS), os pesquisadores descobriram que, na maioria deles, poucos ou
nenhum daqueles medicamentos estdo sob prote¢do de patente ou de
pedido de patente, e que apenas em dois paises (Africa do Sul e Zimbabue)
mais da metade desses medicamentos estdo patenteados. Isso permitiria,
em 52 dos paises africanos pesquisados, a administragdo de tratamentos
contra a AIDS baseados em diversas opgdes de regimes compostos de trés
anti-retrovirais ndo patenteados, ou de dois ndo patenteados combinados
com um patenteado”@,

No caso da india®", por exemplo, que é o pais que fabrica genéricos de
anti-retrovirais em maior quantidade e a pregos mais baixos, ndo ha uma
politica estatal integrada que garanta acesso dos pacientes de AIDS a esses
medicamentos. Somente em abril de 2004 o governo da india deu inicio — e
apenas em Nova Délhi — ao processo de distribui¢do de anti-retrovirais para
cerca de 100.000 pessoas. Esse exemplo mostra como mesmo a fabricagao
local de medicamentos em larga escala — neste caso, produgdo de versdes
genéricas de medicamentos sob protecdo de patentes — sem uma politica
integrada de saude publica nao é suficiente para enfrentar o avango de
epidemias, pois a fabricagdo de drogas a pregos baixos nao se traduz neces-
sariamente em melhoria de acesso da populagdo aos medicamentos, que
depende, como dissemos, de outras variaveis (como infra-estrutura médica
e social basicas, médicos e enfermeiros bem treinados e, principalmente,
pacientes motivados e bem informados)®2.

Em relagdo as corporagfes farmacéuticas, elas concentram suas
pesquisas prioritariamente em doengas tipicas de paises ricos (cardiopatia,
obesidade, diabetes etc.), pois 0 mercado consumidor tem alto poder aquisi-
tivo e pode assimilar os pregos (altos) dos medicamentos praticados por
essas empresas. Ja as doengas de paises pobres sdo chamadas de doen-
gas negligenciadas porque falta interesse as corporagdes farmacéuticas em

(20) SANTOS, Denis Ishikawa dos. op. cit., p. 24.

(21) A india aproveitou-se plenamente do prazo de transigao facultado no acordo 7A/PSaos paises em
desenvolvimento para protegao das patentes farmacéuticas, prorrogando ao maximo sua implementa-
¢&o. Com isso, o pais s6 passou a proteger as patentes farmacéuticas registradas a partir de 12 de janeiro
de 2005, quando comegou a vigorar a lei indiana sobre a matéria.

(22) “O sistema de Pl é um dos varios fatores que afetam o acesso da populagao de baixa renda 4 satide.
Outras limitagdes importantes ao acesso a medicamentos em pafses em desenvolvimento séo a falta de
recursos e a auséncia de uma infra-estrutura de salide adequada (incluindo hospitais, clinicas, profissio-
nais de saude, equipamentos e suprimento adequado de drogas) para administrar medicamentos de
maneira segura e eficaz” (Integrando Direitos de Propriedade Intelectual e Politica de Desenvolvimento.
Relatério elaborado pela Comisséo para Direitos de Propriedade Intelectual do Ministério Desenvolvi-
mento Internacional do Reino Unido. Londres, set. 2002. p. 14. Disponivel em: <http/Aww.iprcommission.orgs).
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investir em pesquisas para desenvolver novas drogas para tratamento des-
sas doengas, sobretudo pelo fato.de nao haver por parte dos potenciais
consumidores dessas drogas renda suficiente para adquiri-las.

Constata-se uma situagao paradoxal na qual as “leis de mercado” nédo
oferecem respostas as necessidades de grandes populagbes, aoc mesmo
tempo em que seria considerada absurda qualquer proposta no sentido de
se criar mecanismos que obrigassem empresas a investirem uma parcela de
seus lucros em novas drogas para tratamento de doengas tipicas de paises
pobres. Portanto, uma parte do problema situa-se na linha de defesa por
mudangas ou revisGes de tratados internacionais em vigor, que claramente
geram mais custos do que beneficios para os paises em desenvolvimento,
como € o caso do acordo 7A/PS, outra linha de agao situa-se na criagdo de
mecanismos efetivos (juridicos e institucionais) de cooperagdo que vinculem
e obriguem os paises, principalmente os desenvolvidos, a aplicar nas rela-
¢Oes internacionais os mesmos critérios .e as mesmas politicas que adotam
para suas populagbes, sem discriminagao.

Por exemplo, a criagdo do Fundo Global de Luta contra a-AIDS, Tuber-
culose e Malaria é uma tentativa de suprir essa caréncia, embora, desde sua
origem, a arrecadagéo de recursos para o Fundo esteja frustrando o atendi-
mento de seus objetivos basicos. Paralelamente, e com 0 mesmo espirito de
cooperagao internacional, alguns paises em desenvolvimento tém se orga-
nizado no sentido de criar estratégias comuns para doengas como a AIDS.
Assim, em maio de 2004, Brasil, juntamente com india, China, Tailandia,
Africa do Sul, Russia, Nigéria e Uganda formaram um grupo. para atuas em
conjunto no admbito.da OMS, visando ao -combate da AIDS e a defesa de
posicbes em relagdo aos paises ricos nos debates sobre as-estratégias
contra a doenga, como acesso a medicamentos e preservativos, cooperagao
técnica, agdes coordenadas para licenciamento compulsério de.drogas
produzidas por laboratérios multinacionais.

Existem ainda outras maneiras de contornar alguns dos obstaculos
aqui identificados em relagdo as patentes e ao acesso a medicamentos.
Trata-se de uma diferenciagdo que poderia ser introduzida adicionalmente
no acordo TRIPS entre aqueles bens considerados essenciais e os demais
tipos de bens para efeito de protegdo patentaria. Os medicamentos, assim
como os alimentos deveriam ser tratados:como bens ou produtos de primeira
necessidade e, portanto, de exceg¢do, ndo sujeitos as restrigbes de ordem
patentaria. Na medida em que sdo bens essenciais para o homem, nao
podem ser tratados como mercadorias comuns, sujeitos apenas a vontade
de particulares ou de grandes corporagdes que, protegidas por patentes,
ditam as regras de como, quanto, onde e quando produzir, fixando pregos
nesses produtos sem qualquer tipo de controle-e tornanda. esses bens cada
vez mais inacessiveis para um namero crescente de pessoas.
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Essa é a proposta de Isidoro Moreno, professor de Antropologia Social
da Universidade de Sevilha, ao sustentar que deve ser assegurado acesso
universal a bens fundamentais como os alimentos, embora admita que a
l6bgica que regulamenta esse processo ndo estd baseada em principios
humanitarios e é negada pelas politicas apoiadas pela OMC e pelo Banco
Mundial. De acordo com proposta feita pelo professor Moreno, deveria se
admitir que bens relacionados a manutengao da vida fossem considerados
como “produtos de excegao” e submetidos a regras distintas daquelas que
comandam a circulagdo de mercadorias no mundo. Com isso, esses produ-
tos seriam incluidos numa agenda distinta daquela que vem sendo hoje
negociada pelos governos no ambito da OMC, ja que “O principio da sobera-
nia alimentar considera a alimentagdao como um direito humano basico que
deveria estar presente nas politicas de todos os governos. A idéia da sobera-
nia alimentar implica, entre outras coisas, reconhecer o direito dos povos em
produzir, em seus préprios paises, os alimentos necessarios para a sua
sobrevivéncia”®3),

Hoje, tanto um medicamento para tratar uma doenga crénica quanto
uma maquina fotografica digital estdo no mesmo nivel de protegdo patenta-
ria. Comprar uma maquina fotografica — um bem supérfluo — de um modelo
ou de uma marca € uma questido de opcao e de capacidade econdmica, mas
consumir um medicamento quando ele é o Unico disponivel no mundo para
o tratamento de uma doenga é questao de necessidade vital que deve mere-
cer protegao juridica diferenciada. Ou seja, ambas as hipoteses nao deveriam
receber o mesmo tratamento juridico, na medida em que a disponibilidade e
0 acesso a esses produtos resultam em necessidades e consequéncias dis-
tintas para seus usuarios.

Diante das regras do acordo 7AH/PS esses objetivos tém sido desvia-
dos e, embora os titulares das patentes desfrutem de monopdlio, ndo sao
obrigados a produzir localmente o objeto de suas patentes, podendo optar,
como dissemos, pela importagao do produto. Além disso, o0 monopdlio per-
mite ao titular da patente fixar no produto o prego que bem entender, sem
qualquer tipo de controle social. Em razdo de nao haver concorréncia, sé
existindo o produto protegido por patente para ser consumido pelo mercado,
seu preco é fixado de acordo com critérios determinados exclusivamente
pelo titular da patente.

A fixagao do prego de um medicamento, num cenario de livre concor-
réncia, orienta-se por critérios de mercado, ou seja, funciona com base na
“lei da oferta e procura”, que por sua vez condiciona a estratégia das empre-
sas em reduzir custos para oferecer seus produtos a um prego cada vez mais
competitivo em relagao a seus concorrentes. No caso das patentes, o mono-
polio cria uma espécie de reserva de mercado, na qual somente o titular da

(23) AGENCIA Carta Maior. Disponivel em: <http://agenciacartamaior.uol.com.br/agencia.asp?
i0=2634&cd_editoria=001&coluna=reportagens>. Acesso em: 29.dez.2005.

Revista de Direito Sanitdrio, Sdo Paulo v.7,n 123 p. 163-182 ano 2006


http://agenciacartamaior.uol.com.br/agencia.asp?id=2634&cd_editoria=001%20&coluna=reportagens
http://agenciacartamaior.uol.com.br/agencia.asp?id=2634&cd_editoria=001%20&coluna=reportagens
http://29.dez.2005

Patentes Farmacéuticas e Acesso a Medicamentos. Regras, Comerciais... 179

patente tem o direito de oferecer o produto. Assim “o prego é fixado pelo
monopolista acima do que seria o prego num mercado de concorréncia
perfeita, 0 que acaba por excluir os consumidores ... 0 que, em se tratando de
medicamentos essenciais, tem resultados desastrosos ao privar milhdes
de pacientes de tratamento adequado. Ai esta, portanto, o problema: o
exercicio racional do poder de monopd6lio conduz a elevagao dos pregos e
ao nao atendimento das necessidades de consumidores que ndo podem
pagar o prego mais elevado, sem que se possa caracterizar, aqui, 0 abuso
do direito de patente (ja que a elevagao do prego esta baseada na racio-
nalidade do modelo econdmico). A resposta juridica a esse problema nao
deve, assim, basear-se na teoria do abuso de direito pelo titular da patente
farmacéutica”®?4.

Com relagdo a quantidade do produto, por exemplo, a hipétese de
desabastecimento pode dar ensejo ao abuso do direito de patente por seu
titular e existem dispositivos que, mesmo de eficacia questionavel, sdo des-
tinados a coibir essa pratica, como é o caso da licenga compulsoéria. Mas, no
tocante a fixagao do prego de um produto protegido por patente, qualquer
que seja esse produto, ndao ha nenhum tipo de mecanismo de controle
para questionar ou coibir eventuais abusos por parte dos titulares das paten-
tes. Uma das justificativas que sustentam a manutengdo do sistema de
patentes é a necessidade de remunerar os titulares das patentes pelos
investimentos efetuados com pesquisa e desenvolvimento da invengao,
embora nao haja obrigatoriedade na divulgagao desses investimentos e os
gastos com publicidade do produto superem muitas vezes os gastos com
pesquisa e desenvolvimento.

Essa situagdo gera uma grande distorgdo no mercado, em prejuizo
de toda a sociedade. A obtengdo de uma patente representa, na pratica,
um poder quase absoluto para o titular da patente que, por no minimo 20 anos,
pode definir o prego e as condigbes em que o produto patenteado sera ofe-
recido, se sera produzido localmente ou importado. Nesse sentido, ndo ha
uma relagéo direta e equilibrada entre o investimento feito em uma invengéao e
o potencial de exploragdo econdmica do produto objeto dessa invengao,
pois o pre¢o do produto patenteado e o prazo minimo de uma patente (vinte
anos) formam uma equagao cujo resultado nao é transparente para a socie-
dade. Se o prego do produto patenteado é uma variavel controlada exclusi-
vamente pelo titular da patente e se existe um prazo de protegao de pelo
menos vinte anos, como aferir se o retorno econémico da exploragdo da
patente para seu titular ndo causa mais prejuizos do que beneficios para a
sociedade?

Em 1992, antes mesmo da aprovagao do acordo 7A/PS e das discus-
sOes sobre patentes farmacéuticas ganharem dimensao internacional, Jorge
Bermudez ja chamava a atengéo sobre os aspectos restritivos das patentes:

(24) SANTOS, Denis Ishikawa dos. op. cit,, p. 23-24.

Revista de Direito Sanitdrio, Sdo Paulo v.7,n 123 p. 163-182 ano 2006



180 Carlos Alberto Polbnio

“As seguintes constatagbes foram evidenciadas no que se refere as paten-
tes, em absoluto desacordo com as alegagdes das empresas multinacionais:
as patentes ndo incentivam o investimento em pesquisa nas subsidiarias em
paises em desenvolvimento; as patentes ndo interferem na decisdo do em-
presdrio sobre o investimento; as patentes representam um monopdlio e
favorecem a formagéo de trustes; as patentes ndo servem a revelagdo de
segredos em tecnologia; as patentes podem provocar, por causa do mono-
pdlio, pregos maiores, riscos no abastecimento, eliminagdo da concorréncia,
criacdo de mercados cativos, maior remessa de divisas e desigual distribui-
¢ao da renda nacional; as patentes beneficiam exclusivamente as empresas
que controlam o mercado de tecnologia”.®)

Nessa linha, com a justificativa de estimular as invengdes e o desen-
volvimento industrial, concede-se 0 monopdlio da exploragdo da patente de
qualquer produto pelo prazo de vinte anos, deixando em segundo plano
a questdo dos aspectos restritivos das patentes, que limitam ou impedem a
sociedade de se beneficiar plenamente e de forma equilibrada dessas
invengdes. E preciso que se negocie uma estratégia global para criar meca-
nismos efetivos que facilitem a melthoria do acesso a medicamentos de
forma permanente e ndo eventual.

Atualmente, a Organizagdo Mundial da Saude e as Nagbes Unidas
desenvolvem estratégias e programas comuns para enfrentar as principais
epidemias, como AIDS, malaria e tuberculose, com base em critérios técni-
cos de longo prazo, cujo eixo principal é cooperagdo internacional. Porém,
alguns paises tém optado pela adog¢do de politicas unilaterais de doagao de
medicamentos que, embora cumpra uma fungdo humanitaria relevante e
minimize a caréncia da populagéo de paises pobres por medicamentos, prin-
cipalmente na Africa, sdo paliativas e ndo alteram a estrutura do problema.

Por esses motivos, entendemos que s6 sera possivel imaginar uma
solugao efetiva para superar caréncias estruturais dos paises pobres com o
estabelecimento de condigbes e tratamentos especiais a esses paises, come-
gando pela implementagdo de um processo objetivo de planejamento e coope-
ragdo internacional que, passa, necessariamente, pelo reforgo — e néo pelo
esvaziamento — da atuagao de organizag¢les internacionais do porte e da
credibilidade das Nagdes Unidas e da Organizagdo Mundial da Salde.
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