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V ENCONTRO VIRTUAL DO CONPEDI
DIREITO E SAUDE

Apresentacdo

DIREITO E SAUDE

OV Encontro Virtual do CONPEDI teve como tema “Inovagédo, Direito e Sustentabilidade”,
atual eindispensavel.

O termo salde se origina do latim "salute”, que significa “salvagdo”, conservacdo da vida,
cura, “bem-estar” e, preservando este sentido, o conceito de salde, segundo definicéo
apresentada pela Organizacdo Mundial de Salide, “€é um estado de completo bem-estar fisico,
mental e social e ndo apenas a auséncia da doenga ou enfermidade”.

Nos termos do art. 25 da Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, toda pessoa tem
direito a um padréo de vida capaz de assegurar, a Si e a sua familia, salde e bem-estar,
inclusive alimentacdo, vestuério, habitacdo e cuidados meédicos.

A salide é direito de todos e dever do Estado, que deve assegurar, por meio de politicas
publicas e de seus 6rgéos, a qualidade de vida dos cidadéos e o respeito a dignidade humana.

Nos termos do art. 196 da Constituicdo de 1988, a salde é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doencgas e
outros agravos, e a0 acesso universal e igualitério as agles e servigos para sua promogao,
protecdo e recuperacao, direito social fundamental ateor do art. 6° CF/88, cabendo ao Estado
a promocao das condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio, conforme dispde o art. 2°
daLOS/Lei n°8.080 de 1990.

No que tange a salide suplementar, o Estado atua como regulador do mercado, por intermédio
da Agéncia Reguladora-ANS.

Assim, paralelamente a salide publica, a assisténcia privada a salide (salde suplementar), tem
como objeto contrato de direito privado, celebrado entre as operadoras de salde e o
consumidor.

A ANS traca normas relativas a salde suplementar, inclusive o rol de procedimentos. Em 08
de junho deste ano, a Segunda Secdo do Superior Tribunal de Justica decidiu pela



taxatividade do rol de procedimentos estabelecidos pela ANS e fixou alguns parametros, em
situagbes excepcionais, tais como terapias sem substituto terapéutico ou esgotados os
procedimentos do rol da operadora. Tal decisdo tem gerado cal orosas discussoes.

A conguista da saide como direito universal trouxe novos desafios, com desdobramentos,
avancos e retrocessos, em busca de se alcancar um Direito a Salde mais justo e universal,
inclusive politicas publicas voltadas para a prevencéo da doenca.

A instalacdo da crise sanitéria de ordem global decorrente do Covid-19, reconhecida pela
Organizacdo Mundial de Salde como pandemia, trouxe indmeros impactos sociais e
provocou a necessidade de medidas emergenciais nas searas da sallde.

No atual contexto pandémico, evidencia-se que 0s sistemas de salde do mundo inteiro
enfrentam enormes desafios relacionados a salide, com problemas que afetam ndo s6 a sallde
da populacéo, mas também a economia e a estabilidade dos paises.

O Poder Judiciario tem exercido importante papel, visando a concretizacdo do direito a
saude, principalmente no inicio da Pandemia Covid-19, em virtude da falta de uniformidade
da politica de enfrentamento da crise sanitaria.

Consequentemente, nesse atual cendrio, crescem as discussdes sobre a judicializacdo da
saude, com o escopo de buscar eficiéncia dos servicos de salide e melhor qualificacdo das
politicas publicas.

O Grupo de Trabalho Direito e Salde apresentou questionamentos e debates de assuntos
atuais e extremamente relevantes.

No primeiro artigo, as autoras Simone Leticia Severo e Sousa Dabés Ledo, Ana Clara da
Cunha Peixoto Reis e Patricia Cristina Vasgues de Souza Gorisch tratam do tema
“PARADIPLOMACIA DA SAUDE NO CONTEXTO DO ENFRENTAMENTO DA

PANDEMIA COVID-19”, destacando gque a sallde tornou-se um dos maiores desafios do
século com o advento da pandemia, trazendo como discussdo a contribuicdo da

paradiplomacia no contexto brasileiro, seu uso por estados-membros e o estabelecimento de
contratos e convénios com entidades estrangeiras publicas ou privadas.

Em seguida, Mércia Haydée Porto de Carvalho, Juliane Silva Santos e Fernanda Carvalho
Ferraz discorrem sobre “O FEDERALISMO BRASILEIRO E O ACORDAO DA ADI Ne°
6.341, DE 15/04/2020: CONFLITO DE COMPETENCIA E PROTECAO DA SAUDE



DURANTE A PANDEMIA DA COVID-19”, analisando os fundamentos do julgamento da
Acdo Direta de Inconstitucionalidade - ADI n° 6.341/2020, com vistas a constatar alteractes
na compreensdo das caracteristicas do Federalismo brasileiro. Pontuaram que a atuacéo
centralizadora do Governo Federal no enfrentamento da pandemia da COVID-19 néo imp6s
mudancas profundas e irreversiveis ao Federalismo de Cooperacdo adotado no Brasil na
Constituicdo de 1988.

No terceiro artigo, os autores Edith Maria Barbosa Ramos, Juliane Silva Santos e José
Mariano Muniz Neto dissertam acerca das “POLITICAS DE ENFRENTAMENTO A
COVID-19 NO SISTEMA SOCIOEDUCATIVO: BREVES CONSIDERACOES’,
analisando em que medida as unidades federativas brasileiras tém garantido a atencéo
integral a salide dos adolescentes que cumprem medida socioeducativa no periodo de 2020 a
2022. Concluem que apesar da preocupacdo normativa legal e infralegal com os efeitos da
Pandemia, as unidades federativas tiveram um nimero alarmante de casos de COVID-19 no
interior das Unidades Socioeducativas.

Carlos Alberto Rohrmann, Barbara Henriques Marques e Maria Eduarda Padilha Xavier
trazem, no quarto artigo, o tema “INTELIGENCIA ARTIFICIAL, BIG DATA E A
VIGILANCIA DE DOENTES EM FACE DA COVID-19 SOB A TEORIA DE EDWARD
P. RICHARDS’, sustentando que a pandemia da COVID-19 no ocidente trouxe novas
situacdes que mudaram normas de salde publica com significativo impacto no dia a dia da
vida das pessoas. Analisam a coleta de dados e a vigilancia de pessoas doentes em face da
teoria dos fundamentos constitucionais para a vigilancia de saide publica de Edward P.
Richards (2009).

Janaina Machado Sturza e Gabrielle Scola Dutra, por sua vez, no quinto artigo, apresentam
“UMA ALTERNATIVA PARA OS CONFLITOS GERADOS PELA TRANSPANDEMIA
COVID-19: DO DIREITO A SAUDE A MEDIAGAO SANITARIA”, andisando o
panorama de alerta instaurado pela Transpandemia COVID-19 no contexto do direito a
saude, apresentando a mediacdo sanitaria como alternativa para conflitos advindos do caos
transpandémico, sustentado que a mediacdo sanitéria apresenta-se como mecanismo capaz de
contribuir ndo apenas para 0 enfrentamento dos conflitos, mas também para implementar e
executar politicas publicas voltadas ao senso de comunidade, de humanidade e de bem
comum em prol da promocao, protecdo e recuperacdo da salde.

Amanda Silva Madureira, Daniela Arruda De Sousa Mohana e Silvio Carlos Leite Mesqguita
no sexto artigo, apresentam “O DIREITO A SAUDE GLOBAL E A INDUSTRIA DE
VACINAS’, com afinalidade analisar, a partir do entendimento do direito a salide sob uma



perspectiva global, a capacidade de construcdo de um tratado internacional sobre
financiamento de vacinas e discorrem sobre o0 problema que envolve as patentes, o Acordo
TRIPS e a atuacdo da OMS.

No sétimo artigo, Thamyres Silverio Figueiredo , Gabriel Geovany da Silva Cesar e Grace de
Goes tratam da “PROMOCAO DA SAUDE EM UM CONTEXTO GLOBALIZADO:
EVOLUCAO DO CONCEITO, EFEITOS DA GLOBALIZACAO E UMA ANALISE DA
AMERICA LATINA” com o objetivo de compreender a influéncia do processo de
globalizacéo nas estratégias de promocdo da salde, apresentando a evolucéo do conceito,
para o entendimento de tal influéncia, além de compreender a dindmica de promocéo da
salde na América Latina, visto que esse € uma das regides mais desiguais do mundo.

Em seguida, no oitavo artigo, Thamyres Silverio Figueiredo, Grace de Goes e Gabriel

Geovany da Silva Cesar discorrem acercada“ANALISE DA PRIVATIZACAO DA SAUDE
NO BRASIL: DIREITO OU MERCADORIAC" destacando que a consolidacdo do

capitalismo contribuiu para o fomento de uma légica de acimulo de capital, competitividade
e individualidade, pontuando aumento massivo da privatiza¢do sanitaria no Brasil, no intuito
de se pretende compreender se atualmente a salde deve ser considerada como uma
mercadoria ou um direito.

No nono artigo, Marcelo Chuere Nunes, Vandré Cabral Bezerra e Amélia Cohn apresentam
“A SAUDE COMO BEM PUBLICO OU COMO MERCADORIA SUBMETIDA A
TROCAS MERCANTIS ENTRE INDIVIDUOS: PERSPECTIVAS EM FACE DA LEI
FEDERAL 14.313 DE 21 DE MARCO DE 2022", buscando analisar o direito a salide a
partir danovalLei Federal n° 14.313/2022, discutindo as perspectivas da salde como um bem
publico ou como uma mercadoria submetida a trocas mercantis entre individuos, atentos a
possibilidade dessa alteracdo legislativa excluir da Anvisa a Ultima palavra sobre 0s
medi camentos utilizados pelo SUS, a Ultima instancia sobre o tema estaria com a Conitec.

O décimo artigo, de autoria de Patricia Maria Barreto Bellot de Souza apresenta
“CONSIDERACOES SOBRE O SISTEMA UNICO DE SAUDE: CONCEITOS,

PRINCIPIOS, DIRETRIZES E EVOLUCAQ", andlisando a relevancia do SUS e
contribuicdes para organizacéo da assisténcia a salde publica no Brasil e busca diretrizes do
Ministério da Salde e 6rgéos afins e Manuais de Direito Sanitario, destacando que apesar dos
desafios cotidianos 0 SUS ainda é referéncia em salde publica internacional .

Fabiane Borges Saraiva apresenta o décimo primeiro artigo intitulado “ SAUDE: DESAFIOS
E DESDOBRAMENTOS DO CONCEITO E SEUS REFLEXOS SOCIAIS E JURIDICOS’



tracando um panorama dos desafios e dos desdobramentos sociais e juridicos do ato de
conceituar o termo salide como substrato material para normatizacdo do direito fundamental.
Busca demonstrar que a elaboracdo do conceito de salde deve ser objeto de profunda
reflexdo e ter em conta diversos aspectos, como o impacto em outros direitos fundamentais e
garantias constitucionais.

No décimo segundo artigo, Rogério Raymundo Guimaraes Filho, Rafael Siegel Barcellos e
Francisco Quintanilha Veras Neto trazem um estudo sobre “ACOES COLETIVAS COMO
MEIO DE EFETIVIDADE AO DIREITO SOCIAL A SAUDE”, em que ponderam, por
vezes, a adocdo de acdes coletivas com o escopo de se efetivar Politicas Publicas, mostra-se
mais adequado aos intentos constitucionais, visto que possibilita melhor adequacéo dos
recursos financeiros ao or¢camento publico. Discutem acerca da possibilidade do uso das
acoes coletivas para concretizacdo de Politicas Publicas e apresentam as vantagens do uso da
Tutela Coletiva em um cendrio de escassez de recursos e dificuldade de gestéo do or¢camento
publico.

José Barroso Filho e Rafael Seixas Santos, no décimo terceiro artigo, tratam das
“PERCEPCOES DO DIREITO A SAUDE COMO CONDIGCAO PARA O EXERCICIO DA
CIDADANIA”, rememorando as linhas de desenvolvimento do SUS para apontar a dindmica
contemporanea do direito a salde e, na sequéncia, avalia as dimensdes da cidadania na
agenda do poder publico para a salde a par das articulagdes do SUS.

No décimo quarto artigo, Janaina Machado Sturza e Gabrielle Scola Dutra apresentam “O
DIREITO A SAUDE E A MOBILIDADE HUMANA GLOBAL: MIGRACOES E A (IM)
PROBABILIDADE DA FRATERNIDADE NA COMUNIDADE INTERNACIONAL”,
buscando refletir sobre a mobilidade humana global e o direito a salide dos migrantes e
analisam a idela de comunidade internacional incorporada pela perspectiva da fraternidade e
0 projeto politico fundamentado pelo Direito Fraterno, através do qual ha possibilidade de
observacdo da sociedade e seus fendbmenos em operacionalizacdo e questionam a dimensdo
da cidadania e da soberania vinculada ao Estado-Nacgdo, resgatando o reconhecimento da
histéria civilizacional, construida em comunhao de pactos de hospitalidade entre conhecidos
e desconhecidos.

Magno Federici Gomes e Mariana Lima Gongalves, no décimo quinto artigo, dissertam sobre
“ANALISE DO JULGAMENTO DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL SOBRE A
UTILIZACAO DE CELULAS-TRONCO PARA FINS DE PESQUISA A LUZ DO
PENSAMENTO DE JURGEN HABERMAS', utilizando como marco tedrico as ideias
defendidas por Jurgen Habermas no livro “O Futuro da Natureza Humana®’ sobre a



necessidade de conciliar o avanco biotecnol6gico e a protecdo da espécie humana. Analisam
aADI sob um viés da eugenia pela interpretacdo habermasiana.

Os autores Marcelo Toffano, Lislene Ledier Aylon e Larissa Trevizolli de Oliveira, no artigo
décimo sexto, intitulado “A ESTERILIZAGAO VOLUNTARIA E AS POLITICAS
PUBLICAS DE PLANEJAMENTO FAMILIAR NO BRASIL SOB A OTICA DOS
DIREITOS HUMANOS DAS MULHERES’, tratam do tema, tendo como fundamento os
direitos humanos das mulheres. Defendem ser extremamente necessaria a criacdo de politicas
publicas que tragam informacéo e conhecimentos para as mulheres, além de condi¢cdes mais
favoraveis para gue as mulheres exercam seus direitos no planejamento familiar.

No décimo sétimo artigo, Adriana Bandeira Cerqueira Zollinger e Jacira Pereira Dantas
tratam da “AUTONOMIA DOS ADOLESCENTES NO AMBITO DAS RELACOES EM
SAUDE: A LEGITIMIDADE DOS LIMITES DECISORIOS DO PODER FAMILIAR A
LUZ DA PERSPECTIVA DA TEORIA DO MENOR MADURQ”, analisam os limites
decisorios do poder familiar no ordenamento juridico, a situacdo dos filhos menores,
representados por seus responsaveis, construindo sua biografia sob orientacdo, para atingirem
liberdade de autodeterminacéo e pesquisam sobre o poder decisério nas relagdes de salde
para pacientes adolescentes, que por sua vulnerabilidade, ndo tem autonomia plena para
decidir, preservando sua dignidade e integridade quando das suas escolhas e tomada de
deciséo.

Claudine Freire Rodembusch, Henrique Alexander e Grazzi Keske no décimo oitavo artigo
intitulado “DIREITOS HUMANOS FUNDAMENTAIS DOS DOENTES MENTAIS:
ALERTA SOBRE RETROCESSOS NA REFORMA PSIQUIATRICA”, tratam dos direitos
humanos fundamentais dos doentes mentais que foram assegurados, no ordenamento pétrio,
pela Lel da Reforma Psiquiatrica Brasileira que, ao completar 20 anos, esta ameagada por
movimento estatal-governamental, que passa a ser definido pelas expressbes
“contrarreforma’ e de “revogaco”, caracterizada por retrocesso em conquistas dos programas
instituidos de salide mental e sua assisténcia, que passam a ser desconstruidos.

Jilia Sousa Silva no décimo nono artigo aponta “O DIREITO A SAUDE DAS PESSOAS
COM AUTISMO: REFLEXOES SOBRE O ACESSO AOS TRATAMENTOS

PERTINENTES DIANTE DA CONFORMAGCAO ATUAL DO CID 11", buscando
averiguar de que forma o CID 11 impacta na comunidade autista, ao reunir todos em um
espectro. Conclui que a CID 11 impacta beneficamente a populacdo com autismo, pois €
ferramenta que permite 0 acesso as terapéuticas pertinentes.



No vigésimo artigo Jacira Pereira Dantas e Ana Thereza Meireles Araljo expdem sobre “O
ESTADO ATUAL DA LEGISLACAO CONCERNENTE A EFETIVACAO DO DIREITO
A SAUDE DE PACIENTES ONCOLOGICOS: UMA PERSPECTIVA CRITICA DAS
PREVISOES NORMATIVAS EM FACE DA VULNERABILIDADE DO DOENTE",
discutindo acerca da incorporacéo das inovacfes terapéuticas em paralelo a uma analise
juridica aprofundada. Investigam o estado atual da legislagdo brasileira, no que tange ao
acesso a saude de pacientes com cancer, tendo como pressuposto a condicdo de
vulnerabilidade pré-existente, e, por vezes, alargada pelainstauracdo da doenca.

Por fim, no vigésimo primeiro artigo, Alexandre Junio de Oliveira Machado e Gustavo
Jabbur Machado ponderam sobre “O ESTATUTO DA PESSOA COM CANCER COMO
FORMA DE DISCRIMINACAO LICITA NA BUSCA DA IGUALDADE MATERIAL”,
buscando analisar as alteracGes promovidas pela Lei 14.238/21 conhecida como Estatuto da
Pessoa com Cancer a luz de conceitos como igualdade material e discriminacdo licita, de
inegavel relevancia e necesséria observancia. Argumentam que a nhova lei, se corretamente
aplicada, consiste em ferramenta que representa avanco ndo apenas na materializacéo do
direito a salide bem como é perfeitamente harménico com o principio daigualdade.

Indubitavelmente, a salde configura o corolario do direito a vida e da dignidade da pessoa
humana.

Os temas discutidos neste GT sdo de grande valia ndo sO para a academia, mas para a
sociedade como um todo. A contribuic¢éo do pesquisador ultrapassa as paredes da sala de aula
e atinge a comunidade, em busca de uma satide digna e de melhores condic¢des de vida ou
sobrevida, sejam para os doentes mentais, o autista, 0 paciente com cancer, com dificuldade
de mobilidade, com doencas raras e outras enfermidades, aquele que necessita de

medi camentos e procedimentos médicos, de internacdo, de respiradores...

Em nota do autor em uma de suas obras, pontuou Gladston Mamede:

“Encontrou a lampada magica? O que pedir? Vai pedir muito dinheiro? E se vocé for
absolutamente infeliz, apesar de ter uma fortuna insuperavel? Quer todo o dinheiro do
mundo? E o que valera seu dinheiro se ninguém mais tiver dinheiro? Gostara mesmo de ser
um abastado num mundo de miseraveis? Vai pedir homens ou mulheres? E vocé néo os(as)
amar e nem por eles(elas) for amado(a)? O pior, meu amigo, € que vocé tem a lampada
magica e nunca percebeu. Basta lustré-la bem, deixé-la brilhar, para resolver os problemas...
Peca SAUDE !" (MAMEDE, Gladston. Direito Empresarial Brasileiro. Faléncias e
Recuperacdo de Empresas, Sao Paulo: Atlas, 2020)



Honradas em coordenar este segundo GT de Direito a Salde, agradecemos a participacdo de
todos os expositores, na expectativa de nos encontrarmos presencia mente no proximo evento
do Conpedi.

Janaina Machado Sturza - UNIJUI

Michelle Asato Junqueira - Universidade Presbiteriana Mackenzie

Simone Leticia Severo e Sousa Dabés Ledo - COGESMIG



O DIREITO A SAUDE GLOBAL E A INDUSTRIA DE VACINAS
THE RIGHT TO GLOBAL HEALTH AND THE VACCINE INDUSTRY

Amanda Silva Madureiral
Daniela Arruda De Sousa M ohana 2
Silvio Carlos L eite Mesguita 3

Resumo

O presente artigo tem como finalidade analisar, a partir do entendimento do direito a salde
sob uma perspectiva global, a capacidade de construcdo de um tratado internacional sobre
financiamento de vacinas. Partiu-se do entendimento do direito a salde e da andlise

econdmica do direito para trazer o conceito de externalidades positivas. A seguir, discorreu-
se sobre o problema que envolve as patentes, o0 Acordo TRIPS e a atuagdo da OMS. Dessa
forma, utilizou-se 0 método hipotético-dedutivo e, como procedimento de pesquisa, 0

bibliografico e universal.

Palavras-chave: Direito a salde, Vacinas, Patentes, Mercado, Propriedade intelectual

Abstract/Resumen/Résumé

This article aims to analyze, from the understanding of the right to health from a global

perspective, the capacity to build an international treaty on vaccine financing. It started with
an understanding of the right to health and an economic analysis of the right to bring the
concept of positive externalities. Next, the problem involving patents, the TRIPS Agreement
and the work of WHO was discussed. The hypothetical-deductive method was used and, as a
research procedure, the bibliographic and universal.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Right to health, Vaccines, Patents, Market,
Intellectual property
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1. INTRODUCAO

As vacinas tém encampado uma série de discussdes recorrentes no cendrio politico e sanitario
na atualidade. Com o surgimento da COVID-19, por exemplo, e as consequéncias desastrosas no
ambito social e econdmico que tal enfermidade propiciou, a sociedade despertou, em parte pelo teor
midiatico e, por outra, em decorréncia do expressivo niumero de 6bitos em um curto espaco de tempo,
para a importancia da vacina no processo de imunizagéo.

A corrida tecnoldgica na producdo de vacinas traz consigo um componente de esperanca na
medida em que tais enfermidades desafiam os sistemas de saude publica na alocacdo de recursos
financeiros para a producdo de tais insumos e justifica, por essa razdo, a ado¢do de acdes especificas
no processo de inovacao tecnoldgico.

A realidade que ora se impde também pode ser interpretada sob o viés econdémico, uma vez
gue as vacinas se apresentam como externalidades positivas, isto é, os beneficios decorrentes da
imunizagdo vao além, atingindo terceiros.

Nessa perspectiva, o presente trabalho parte da seguinte problematizacdo: em que medida o
Sistema Internacional de Patentes viabiliza 0 acesso as vacinas? E quais 0s mecanismos que podem ser
utilizados para facilitar o processo de desenvolvimento de novas tecnologias na area?

Para responder a presente indagacdo, buscou-se discorrer sobre alguns conceitos pertinentes
aanalise econdmica do direito uma vez que as vacinas figuram como externalidades positivas. A seguir,
discorreu-se sobre o Acordo sobre Aspectos de Direito de Propriedade Intelectual — TRIPS com o
propdsito de demonstrar como a Sociedade Internacional construiu um modelo normativo padronizado
de protecdo intelectual que pode criar obstaculos as novas tecnologias, sobretudo para os paises menos
desenvolvidos.

Por conseguinte, a partir de um estudo elaborado pela Instituicdo de Pesquisa Public Citizen,
de origem norte-americana, foi possivel delinear o cenario em torno das patentes que envolvem as
tecnologias relacionadas a COVID-19. Embora ndo seja 0 objeto deste trabalho apresentar as minucias
técnicas das patentes, ficou demonstrado o conflito em torno dos portfolios envolvendo a tecnologia
principal de mRNA, principal aposta para a vacina de covid-19.

Ao final, apresenta-se o projeto de lei que recentemente obteve aprovacgdo no Senado Federal
e que prople, durante a emergéncia excepcional de saide publica o licenciamento compulsorio,
conhecido popularmente como “quebra de patentes” como mecanismo de acesso as novas tecnologias.

Registra-se que o presente trabalho fez uso do método descritivo e exploratorio e, como

procedimento de pesquisa, a pesquisa bibliografica e documental.
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1. A ANALISE ECONOMICA DO DIREITO E AS VACINAS

O setor saude convive com assimetrias diante da l6gica de mercado e de direito. Al¢ado a
categoria de um direito social no Brasil, o direito a saide, conforme estampado na Magna Carta como
um dever a ser assegurado mediante politicas sociais e econémicas desvela a preocupacdo do
Constituinte originario na protecdo, promocao e recuperacdo do completo bem-estar de salde
(BRASIL, 1988). Ndo é facil concretizar tal determinismo constitucional. Como se pode perceber,
diante das sucessivas reformas no setor sanitario, tais como, a vinculacdo do investimento no setor
salide ao Produto Interno Bruto — PIB e o fendmeno da judicializagdo, o tropego Sistema Unico de
Saude ainda € o Unico modelo de assisténcia universal presente no Brasil, mesmo com todas as suas
vicissitudes.

Por isso, toda e qualquer abordagem econémica da salde deve compreender o fato de que as
inovagoes tecnologicas traduzidas como insumos, procedimentos, medicamentos e vacinas devem estar
disponiveis a toda populacao.

Nesse sentido, pode-se afirmar que as vacinas estdo prioritariamente direcionadas para a
erradicacdo de doencas negligenciadas, sobretudo em paises em desenvolvimento. Tais doencas
figuram no substrato residual no campo das politicas de salde e envolvem, desde padrdes de satde
desiguais como ma prestacdo de servicos, auséncia de saneamento até a privacdo de condigOes
socioecondmicas que garantam um melhor nivel de salde. A literatura robustece essa caracterizacao
permitindo aferir que, para esse tipo de doencas, existem falhas de ciéncia, falhas de mercado e de
governo (MSF, 2001).

As falhas de ciéncia caracterizam-se pelo desinteresse em priorizar pesquisas nessa area em
virtude de auséncia de potencial de mercado. Noticia-se cotidianamente na midia a profusdo de novos
tratamentos para doencas como diabetes e cancer e 0 mesmo nao ocorre, por exemplo, com sarampo,
Ebola, variola e tantas outras enfermidades. A explicacao para a lacuna reside no financiamento que é
dado as universidades e empresas na pesquisa para as doencas ditas de mercado, o que ndo corresponde
ao investimento direcionado para as doencas negligenciadas. E muito comum, por essa razio, que
grande parte da alocacdo de recursos financeiros nessa area decorra da existéncia de editais publicos
de fomento a pesquisa, 0 que muitas vezes nao reflete as reais necessidades para se chegar ao estagio
final da producdo de uma vacina (MORAN, 2009).

A ciéncia econdmica também pode explicar a situacdo. Diante de um cenario considerado
ideal, a dindmica entre demanda e oferta condiciona toda uma Idgica de producdo consubstanciada na

producéo de bens e servicos a sociedade. Na existéncia de um mercado competitivo, a demanda podera
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resultar na escassez de determinado produto, condicionando, dessa forma, o prego. A ciéncia
econdmica caracteriza tal situacdo como ponto de equilibrio (PORTO, 2019).

Entretanto, pode-se fazer uso da intervencao estatal com o intuito de corrigir as possiveis
falhas de mercado. Nas palavras de Porto (2019, p.36):

Falhas de mercado podem ser vistas como situagdes em que a atuagdo dos individuos
em busca de seu puro autointeresse leva a resultados que nao sdo eficientes. Falhas
de mercado sdo frequentemente associadas com assimetrias de informacao,
estruturas ndo competitivas dos mercados, problemas de monopo6lio natural,
externalidades ou bens publicos. A existéncia de uma falha de mercado é muitas
vezes usada como justificativa para a intervencdo governamental em um mercado
particular.

A dificuldade técnica de desenvolver vacinas para malaria, tuberculose e HIV pode ter
contribuido para a relutancia no investimento necessario ao aprimoramento de novos produtos. Nesse
sentido, grande parte das empresas de biotecnologia e farmacéutica enfrentam outros problemas: os
incentivos do mercado sdo insuficientes. Kremer (2004) afirma que as falhas de mercado em torno
das vacinas foram agravadas por falhas do governo.

Os mercados falham no setor de vacinas por, pelo menos, duas razdes: primeiro, as vacinas
sdo diferentes da maioria dos bens de consumo, uma vez que beneficiam muitas outras, ajudando a
reduzir a disseminacdo de doencas. Segundo: os frutos da pesquisa e desenvolvimento sdo dificeis de
serem capturados pelos desenvolvedores visto que consistem em conhecimento intangivel, podendo
ser replicado por outros pares (KREMER, 2004).

Qual é o tamanho do mercado necessario para estimular a pesquisa na area de vacinas uma
vez que 0 que importa ndo é quem larga primeiro em termos de pesquisa, mas, sim, quem chega ao
final de um extenuante processo que envolve pesquisa e desenvolvimento sujeito a erros?

Para se ter uma ideia da complexidade no campo das vacinas, quanto maior o potencial de
mercado, mais empresas entrardo no campo do investimento e assim, mais pesquisas Serao
empreendidas para o desenvolvimento de um produto. Nesse sentido, quanto mais pesquisadores
entrarem no campo, menor serd a chance de qualquer empresa em particular ser a primeira a
desenvolver uma vacina. Isso significa que o tamanho do compromisso em torno de uma vacina, por
exemplo, ndo aumenta o lucro esperado de nenhum desenvolvedor individual; porém, tal cenéario
proporciona a participacao de mais empresas no jogo. (KREMER, 2004).

Por que ndo pagar simplesmente os desenvolvedores com base no custo de pesquisa
acrescendo uma margem de lucro? Esse, talvez, poderia ser o questionamento de muitos. O problema
reside no fato de que os desenvolvedores em potencial sabem que suas pesquisas podem falhar e

levam em consideracéo essa possibilidade em suas decisdes de investimento. (KREMER, 2004).
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O cenério descrito acima remete a concorréncia imperfeita, uma vez que o mercado ndo
satisfaz as condigdes necessarias para a concorréncia perfeita. Uma concorréncia perfeita, por assim
dizer, seria aquela com muitos compradores e vendedores no mercado e, por conseguinte, os bens
oferecidos pelos diversos vendedores sao, em grande medida, os mesmos. (PORTO, 2019). O caso
das vacinas remete a saude, devendo esta ser entendida como um bem publico global acessivel a
todos. Por essa razéo, geralmente, a discussdo em torno das vacinas encontra-se reduzida a um
substrato de doencas reemergentes com um perfil populacional de compradores em condicdes de vida
desfavoraveis.

Nesse sentido, as vacinas podem ser enquadradas no conceito de externalidades positivas.
Para Porto (2019, p. 37):

As externalidades podem ser entendidas como 0s custos ou beneficios que ndo sdo
internalizados pelo individuo ou pela empresa em suas acfes e que impdem custos
ou beneficios diretamente a terceiros. Qualquer decisdo e consequente agdo
acarretam custos e beneficios. Qualquer os custos ou beneficios decorrentes da
decisdo incidem apenas sobre o agente decisor, sdo chamados de custos ou beneficios
internos. Se incidirem também, parcial ou totalmente, sobre outras pessoas que nao
0 agente decisor, geram as chamadas externalidades positivas ou negativas. O
beneficio que uma decisdo trouxer para outras pessoas € chamado de externalidade
positiva; o custo sobre outras pessoas é chamado de externalidade negativa.

Assim, um compromisso em torno do desenvolvimento das vacinas deve ser grande o
suficiente para motivar a pesquisa, mas nao deve ser tdo caro que intervencdes alternativas de saude
possam salvar mais vidas com 0s mesmos recursos. Por essa razdo, a medida de custo-efetividade
geralmente é empregada em decisdes que envolvem alocagdes de recursos em um cenario como este.
De acordo com a Organiza¢do Mundial da Saude, uma intervencgdo custo-efetiva deveria custar, em
meados de 2004, menos de cem doblares por anos de vida ajustados — DALY, por pessoas em paises
pobres.

O DALY (siglaem inglés) é um indicador que busca medir o nimero de anos que determinado
individuo pode esperar viver de forma saudavel sem limitagGes ou incapacidades. Nos diversos casos
em estudo, mostrou-se que o custo com a vacinagao de criancas em paises pobres estava estimado em
torno de vinte délares por cada vida salva (KREMER, 2004). Tais célculos, porém, podem néo incluir
beneficios epidemioldgicos sobre a hipotese de serem vacinados grupos populacionais especificos

que podem conter 0 avanco de determinada doenca e os beneficios de ndo incluir outros perfis.
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Por todas as razdes explicitadas acima, constata-se que as previsdes contratuais sobre vacinas
em paises devem conter entre 80 a 90% de distribuicdo de dividendos de forma a garantir um custo-
efetividade consideravel (KREMER, 2004).

Dessa forma, a sociedade capitalista criou um sistema de incentivos aqueles que promovessem
novos processos/produtos & sociedade por meio do Sistema Internacional de Patentes, a ser

explicitado no tépico a seguir.

2. OSISTEMA INTERNACIONAL DE PATENTES E O ACORDO TRIPS

Antes de adentrar no Sistema Internacional de Patentes, é importante registrar alguns
conceitos importantes. A propriedade intelectual ¢ comumente apresentada como um sistema juridico
que visa proteger as obras do espirito humano (CARVALHO, 2009). Nesse sentido, tanto as obras
literarias, passando pelas criagdes artisticas e invencdes, essas Ultimas objeto de nossa analise, sofrem
algum tipo de restricdo juridica.

A finalidade desse sistema juridico € dar seguranca aos empreendedores e possiveis retornos
financeiros a partir da exploracdo da criagdo. Afinal, sem qualquer tipo de retorno, qual seria o
incentivo necessario para termos tantas inovacdes em nosso meio?

Assim, o sistema de propriedade intelectual compreende duas areas, a saber: os direitos de
autor e os direitos conexos e a propriedade industrial, objeto deste trabalho. Ja a propriedade industrial
compreende as cria¢cdes técnicas proprietarias, 0s sinais distintivos e as vantagens competitivas nédo-
proprietarias (CARVALHO, 2009).

Esse sistema internacional de propriedade esteve assentado em diversos marcos legais, tais
como: a Convencao de Paris, 1883; a Convencédo da Unido de Berna, em 1886; 0 acordo TRIPS em
1994 e os tratados de livre comércio, tanto em ambito regional quanto bilateral. Cada marco legal
teve seu contexto politico e juridico diferenciado, cabendo registrar aqui, brevemente, alguns aspectos
relevantes de cada um.

Em 1883, a Convencdo de Unido de Paris representou um espago comum entre 0s paises,
incluindo o Brasil sob os principios de independéncia das patentes, tratamento igual para nacionais e
estrangeiros e direitos de prioridade. Tais principios significavam, respectivamente: a) que a patente
concedida em um pais ndo possui relacdo com outra patente em um pais diverso; b) garantia das
mesmas vantagens a todos os paises signatarios nas legislagdes, sendo vedado qualquer tipo de
tratamento preferencial ou discriminatdrio em favor do nacional; ¢) o direito de prioridade concedido
ao requerente de uma patente por um prazo de 12 meses contados a partir da data de apresentacéo do
primeiro pedido no caso de invengdes e modelos de utilidade (CHAVES, et al,2006).
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A Convencdo de Berna, firmada em 1886, teve como principal escopo o tratamento dos
direitos autorais e a protecdo juridica de obras artisticas e literarias. Logo em seguida, em 1893,
ocorreu a fusdo dos escritorios da Convencdo da Unido de Paris e da Convencéo de Berna passando
a ser denominado o Escritorio Unificado Internacional para a Protecdo da Propriedade Intelectual.
Faz-se oportuno registrar que o referido escritorio deu origem a Organizagdo Mundial de Propriedade
Intelectual (OMPI), sediada em Genebra, Suica. (CHAVES, et al,2006).

A Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual € uma agéncia da Organizacdo das Nacoes
Unidas que tem como principal responsabilidade administrar os acordos internacionais relacionados
a propriedade intelectual. Por essa razdo, a OMPI atua no sentido de consolidar com o fortalecimento
dos acordos internacionais entre o0s paises.

Logo apdés a Segunda Guerra Mundial, vivenciou-se um periodo de reconstrucao
internacional. Portanto, era imprescindivel que os paises criassem uma pauta comum, alinhada aos
interesses do pds-guerra. O periodo de construcdo do sistema onusiano fortaleceu essa narrativa
impulsionando, dessa forma, a criacdo de diversos organismos internacionais e uma profusao de
tratados internacionais. Os exemplos que, de forma recorrente sdo apresentados como tentativa de
reconstrucdo foram a criacdo do Banco Mundial e Fundo Monetario Internacional (CHAVES, et
al,2006).

Nesse periodo, cada pais construiu, a partir de uma perspectiva internacional, o modelo
juridico de acordo com as especificidades do seu ordenamento juridico. Tal construcao foi viabilizada
pelo Acordo TRIPS (sigla em inglés) — Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio.

Em 1994, a Rodada Uruguay de negociacdes no ambito do GATT — sigla em inglés (Acordo
Geral sobre Tarifas e Comércio) em vigor desde 1947, inaugurou uma nova era na politica comercial
multilateral ao expandir drasticamente o escopo das disciplinas cobertas e fortalecer os mecanismos
de resolucdo de disputas. Um dos resultados, além da criacdo da Organizacdo Mundial de Comércio
— OMC, foi a tentativa de reducdo das barreiras ao livre comércio e os impedimentos das tarifas que
poderiam criar obsticulos no transito de mercadorias. (SELL, 2003). As novas pautas como
propriedade intelectual, investimentos, comércio e servigos deveriam ser regulados pelos préprios
paises.

Com relacdo a cada uma das principais areas de propriedade intelectual cobertas pelo Acordo
TRIPS, o Acordo estabelece os padrdes minimos de protecdo a serem fornecidos por cada Membro.
Cada um dos principais elementos de protecdo é definido, nomeadamente, a partir do objeto a ser
protegido, os direitos a conferir e as exce¢des admissiveis a esses direitos e a duracdo minima da

protecdo. O Acordo estabelece esses padrdes exigindo, em primeiro lugar, que as obrigacdes
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substantivas das principais convengdes da OMPI, a Convencdo de Paris para a Protecdo da
Propriedade Industrial (Convencdo de Paris) e a Convencdo de Berna para a Protegdo de Obras
Literarias e Artisticas (Convencdo de Berna) em suas versdes mais recentes, devem ser cumpridas.
Com excecdo das disposi¢cGes da Convencdo de Berna sobre direitos morais, todas as principais
disposicdes substantivas dessas convengdes séo incorporadas por referéncia e, portanto, tornam-se
obrigagdes nos termos do Acordo TRIPS entre paises membros do TRIPS. As disposi¢des relevantes
encontram-se nos artigos 2.1 e 9.1 do Acordo TRIPS, que se referem, respectivamente, a Convencao
de Paris e a Convencdo de Berna. Em segundo lugar, o Acordo TRIPS acrescenta um numero
substancial de obriga¢des adicionais em questdes em que as convencdes pré-existentes sdo omissas
ou consideradas inadequadas. O Acordo TRIPS é, portanto, as vezes referido como um acordo de
Berna e Paris-plus (SELL, 2003).

Além disso, o Acordo prevé certos principios basicos, como tratamento nacional e de nacao
mais favorecida, e algumas regras gerais para garantir que as dificuldades processuais na aquisi¢éo
ou manutencdo de DPIs ndo anulem os beneficios substantivos que devem decorrer do Acordo. As
obrigacdes decorrentes do Acordo aplicar-se-do igualmente a todos os paises Membros, mas 0s paises
em desenvolvimento terdo um periodo mais longo para implementa-las. Acordos especiais de
transicdo operam na situacdo em que um pais em desenvolvimento ndo oferece protecdo de patente
de produto na éarea de produtos farmacéuticos (ACORDO TRIPS, 1994).

A criacdo de padrGes minimos permite aos Membros fornecer protecdo mais ampla a
propriedade intelectual, se assim o desejarem. Os membros sdo deixados livres para determinar o
método apropriado de implementacdo das disposicdes do Acordo dentro de seu proprio sistema legal
e prética. Isso facilita, por exemplo, a ado¢do de modelos mais ou menos restritivos de acordo com
0s objetivos de cada pais.

Como nas principais convencdes de propriedade intelectual preexistentes, a obrigacdo basica
de cada pais Membro é conceder as pessoas de outros Membros o tratamento relativo a protecdo da
propriedade intelectual previsto no Acordo. O Artigo 1.3 define quem s@o essas pessoas. Essas
pessoas sdo chamadas de “nacionais”, mas incluem pessoas, podendo ser fisicas ou juridicas, que
possuem uma ligagdo proxima com outros Membros, mas ndo necessariamente sdo nacionais. Os
critérios para determinar quais pessoas devem, portanto, se beneficiar do tratamento previsto no
Acordo sdo aqueles estabelecidos para este fim nas principais convencdes de propriedade intelectual
pré-existentes da OMPI, aplicadas, é claro, com relacdo a todos os Membros da Organiza¢do Mundial
de Comercio, sejam ou ndo parte dessas convengles. Tais tratados internacionais podem ser
explicitadas pela Convencéo de Paris, a Convencdo de Berna, a Convencdo Internacional para a

Protecdo de Artistas, Produtores de Fonogramas e Organizagdes de Radiodifusdo (Convengédo de
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Roma) e o Tratado sobre Propriedade Intelectual em Relagéo aos Circuitos Integrados (Tratado IPIC)
(ACORDO TRIPS, 1994).

Os artigos 3., 4.° e 5.% incluem as regras fundamentais sobre o tratamento nacional e da nacéo
mais favorecida de estrangeiros, que sdo comuns a todas as categorias de propriedade intelectual
abrangidas pelo Acordo. Essas obrigagfes cobrem ndo apenas os padrfes substantivos de protegéo,
mas também questdes que afetam a disponibilidade, aquisi¢do, escopo, manutencéo e aplicacdo dos
direitos de propriedade intelectual, bem como aquelas questdes que afetam o uso de direitos de
propriedade intelectual especificamente tratados no Acordo. Enquanto a clausula de tratamento
nacional proibe a discriminacéo entre os nacionais de um Membro e os nacionais de outros Membros,
a clausula de tratamento de nacao mais favorecida proibe a discriminacdo entre os nacionais de outros
Membros. Com relagéo a obrigacdo de tratamento nacional, as exce¢cdes permitidas pelas convencdes
de propriedade intelectual pré-existentes da OMPI também sdo permitidas pelo TRIPS. Quando essas
excecdes permitem reciprocidade material, uma excegdo consequente ao tratamento de nagcdo menos
favorecida também €é permitida (por exemplo, comparacdo de termos para protecdo de direitos
autorais além do prazo minimo exigido pelo Acordo TRIPS, conforme previsto no Artigo 7 (8) da
Convencao de Berna, conforme incorporado ao Acordo TRIPS).

As metas gerais do Acordo TRIPS estdo contidas no Predmbulo do Acordo, que reproduz 0s
objetivos basicos de negociacdo da Rodada Uruguai estabelecidos na area do TRIPS pela Declaracdo
de Punta del Este de 1986 e pela Revisdo Intermediaria de 1988/89. Esses objetivos incluem a redugéo
de distorcGes e impedimentos ao comércio internacional, a promocéo da protecdo efetiva e adequada
dos direitos de propriedade intelectual e a garantia de que as medidas e procedimentos para fazer
cumprir os direitos de propriedade intelectual ndo se tornem barreiras ao comercio legitimo. Esses
objetivos devem ser lidos em conjunto com o Artigo 7, intitulado “Objetivos”, segundo o qual a
protecdo e o cumprimento dos direitos de propriedade intelectual devem contribuir para a promogéo
da inovacao tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio matuo dos
produtores. e usuarios de conhecimento tecnoldgico e de uma maneira que conduza ao bem-estar
social e econdmico e ao equilibrio de direitos e obrigagdes. O Artigo 8, intitulado “Principios”,
reconhece o direito dos Membros de adotar medidas de salde publica e outras razfes de interesse
publico e de prevenir o abuso dos direitos de propriedade intelectual, desde que tais medidas sejam
consistentes com as disposi¢des do Acordo TRIPS (ACORDO TRIPS, 1994).

No artigo 27 do Acordo TRIPS, sobre as patentes, o referido dispositivo afirma que qualquer
invencdo, de produto ou processo em todos 0s setores tecnologicos sera patentedvel, desde que seja

nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicacdo industrial (ACORDO TRIPS, 1994).
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Os Membros podem ndo considerar em seu arcabougo invengdes cuja exploracdo seja
necessaria evitar para proteger a ordem publica ou a moralidade, incluindo-se a vida ou salde
humana, animal ou vegetal e com o objetivo de evitar sérios prejuizos ao meio ambiente (ACORDO
TRIPS, 1994).

Aos titulares de uma patente, estéo assegurados 0s seguintes direitos, tais como: de evitar que
terceiros sem seu consentimento produzam, usem, coloquem a venda ou importem aqueles bens;
quando a patente for um processo, que terceiros usem o0 processo ou importem com esses propdsitos
0 produto obtido por aquele processo; o direito de cessdo e transferéncia por sucessdo, bem como o
de realizacdo de contratos de licenca. (ACORDO TRIPS, 1994).

As excecles sdo permitidas, desde que ndo prejudiquem o direito de terceiros. Outrossim, é
possivel vislumbrar a vigéncia de 20 anos para as patentes. Os dispositivos acima podem inferir que
0 Acordo TRIPS legitimou a adocdo de modelos de restricdo de protecdo as patentes por um periodo
de 20 anos, condicionando, dessa forma, todos os paises sob uma mesma perspectiva de base
tecnoldgica.

Os membros devem exigir que um requerente de uma patente divulgue a invencdo de uma
maneira suficientemente clara e completa para que a invencéo seja realizada por um especialista na
técnica e podem exigir que o requerente indique o melhor modo para realizar a invencao conhecida
ao inventor na data do depdsito ou, quando reivindicada a prioridade, na data da prioridade do pedido
(artigo 29.1) (ACORDO TRIPS, 1994).

O licenciamento compulsério e 0 uso governamental sem a autorizacao do titular do direito
sdo permitidos, mas estdo sujeitos a condi¢cdes que visam proteger os legitimos interesses do titular
do direito. As condicdes estdo principalmente contidas no Artigo 31. Estas incluem a obrigacao, como
regra geral, de conceder tais licencas apenas se uma tentativa malsucedida tiver sido feita para adquirir
uma licenca voluntaria em termos e condi¢des razoaveis dentro de um periodo de tempo razoavel; a
exigéncia de pagamento de remuneracdo adequada as circunstancias de cada caso, levando-se em
consideracdo o valor econémico da licenca; e a exigéncia de que as decisdes sejam sujeitas a revisao
judicial ou outra revisdo independente por uma autoridade superior distinta. Algumas dessas
condicGes sdo relaxadas quando as licengas compulsérias sdo empregadas para remediar praticas que
foram estabelecidas como anticompetitivas por um processo legal. Essas condi¢des devem ser lidas
em conjunto com as disposic¢des relacionadas do Artigo 27.1, que exigem que os direitos de patente
sejam usufruidos sem discriminacdo no campo da tecnologia e no fato de os produtos serem
importados ou produzidos localmente.

O TRIPS é uma expansdo dramatica dos direitos dos proprietarios de Propriedade Intelectual

é um exemplo significativo do exercicio do poder privado. A abordagem incorporada no acordo
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TRIPS, estendendo os direitos de propriedade e exigindo altos niveis de protecdo, representa uma
vitdria significativa para os ativistas do setor privado dos EUA de indlstrias baseadas no
conhecimento. Nesse caso, 0s atores privados trabalharam em conjunto, exercendo sua autoridade e
alcancaram um resultado que efetivamente restringe as opc¢des abertas a empresas e estados soberanos
e amplia as oportunidades daquelas empresas que conseguiram obter apoio multilateral para um dificil
instrumento global de PI.

O ponto central na questdo das vacinas é o custo obtido pelas patentes por parte das empresas.
O monopdlio pode, a depender do caso concreto, prejudicar o acesso. Visando flexibilizar os direitos
de Propriedade na Saude Publica ocorreu encontro em Doha que, por ocasido ficou conhecida como
Declaracdo de Doha e Salde Publica.

A Declaracdo de Doha da OMC sobre o Acordo TRIPS e Salde Publica, acordada pelos
membros da OMC em 2001, ajudou a estruturar o contexto da politica de salde do sistema de
propriedade intelectual. Enfatizou a necessidade de que o Acordo da OMC sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS) faca parte de uma
acao nacional e internacional mais ampla para tratar dos problemas de salude publica que afligem os
paises em desenvolvimento e os menos desenvolvidos. A Declaracdo identificou op¢des especificas
abertas para os governos abordarem as necessidades de salde publica, também chamadas de
‘flexibilidades’, e a importancia de tais flexibilidades foi destacada mais recentemente por sua
inclusdo nos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel.

Os membros devem exigir que um requerente de uma patente divulgue a invencdo de uma
maneira suficientemente clara e completa para que a invencgdo seja realizada por um especialista na
técnica e podem exigir que o requerente indique o melhor modo para realizar a invencao conhecida
ao inventor na data do depdsito ou, quando reivindicada a prioridade, na data da prioridade do pedido
(artigo 29.1).

Se 0 objeto da patente for um processo de obtencdo de produto, as autoridades judiciais terdo
competéncia para ordenar ao réu que prove que o processo de obtencdo de produto idéntico € diferente
do processo patenteado, quando determinadas condicGes indicam probabilidade que o processo
protegido foi utilizado sejam atendidos (Artigo 34). (ABDALLA, Salma et el, 2020).

As flexibilidades identificadas na Declaragao de Doha incluem “o direito de conceder licengas
compulsorias”. Uma licenca compulsoria ¢ emitida por uma autoridade governamental ou tribunal
para fazer determinado uso de uma invencgéo patenteada sem o consentimento do detentor da patente.
Esse mecanismo geralmente esta presente na maioria das leis de patentes, é reconhecido como uma
opcéo ou flexibilidade permissivel no Acordo TRIPS e tem sido usado por varios membros da OMC

no campo farmacéutico. No entanto, as regras do TRIPS originalmente restringiam as licencas
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compulsdrias para atender principalmente ao mercado doméstico, a menos que fossem emitidas para
lidar com comportamento anticompetitivo.

A Declaracdo de Doha reconheceu que essa restricdo ao licenciamento compulsério poderia
prejudicar seu uso efetivo por paises com capacidade de fabricacdo insuficiente ou inexistente no
setor farmacéutico. A alteracdo do Acordo TRIPS visa remover essa dificuldade, criando uma forma
adicional de licenca compulséria que ndo existia antes: uma licenga compulsoria especialmente
adaptada para a exportacdo de medicamentos para paises necessitados - na verdade, uma licenca
compulsoria ‘relacionada ao comércio’. Esse mecanismo foi algumas vezes denominado "sistema do
parégrafo 6", desde suas origens na Declaracdo de Doha.

O novo Artigo 31bis do Acordo TRIPS dé pleno efeito juridico a esse sistema e permite que
medicamentos genéricos de baixo custo sejam produzidos e exportados sob licenca compulséria
exclusivamente com o proposito de atender as necessidades de paises que nao podem fabricar esses
produtos eles préprios. Para a minoria de membros da OMC que ainda ndo aceitaram a emenda, uma
rendncia provisdria continuara a ser aplicavel.

Nesse sentido, o Acordo TRIPS figura como um modelo regulatério internacional sem

precedentes de controle privado de todo o comércio internacional.

3. AS PATENTES NO CASO DA COVID-19 E A PROPOSTA BRASILEIRA D
LICENCIAMENTO COMPULSORIO

A pandemia COVID-19 teve um impacto substancial na satde global e destacou a importancia
de cooperacdo internacional para efetivamente combater SARS-Cov-2. Desde a descoberta e
publicacdo do genoma do virus em janeiro de 2020, os cientistas correram para desenvolver vacinas,
métodos terapéuticos e diagndsticos em uma escala de tema sem precedentes. Até 0 momento,
existem 80 vacinas em ensaios clinicos e mais 70 em desenvolvimento clinico, definindo o palco para
algumas das vacinas mais rapidas do desenvolvimento e teste na histdria moderna (GAVIRIA;
KILIC, 2021).

As plataformas de tecnologia de vacinas utilizadas pelas empresas mais promissoras variam
conforme 0 modelo, tendo como base o vetor viral e tecnologias baseadas em proteinas para mRNA
e tecnologia de nanoparticulas lipidicas. Apesar das impressionantes conquistas cientificas, as
barreiras residem nas formas de protecéo de propriedade intelectual que impedem o acesso equitativo
e alocacéo justa (GAVIRIA; KILIC, 2021).

As reivindicagOes de propriedade intelectual sustentam a comercializagdo de muitas vacinas.

Por exemplo, a tecnologia utilizada para desenvolver uma vacina pode ser protegida por patentes,
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enquanto os métodos de fabricacdo e as técnicas (know-how) podem ser protegidos por segredos
comerciais (GAVIRIA; KILIC, 2021).

Dessa forma, os programas de desenvolvimento tendem a consistir em uma relacao dificil entre
um inventor e um inovador. Por exemplo, a tecnologia necesséaria para o desenvolvimento de uma
vacina poderia ter sido criada por um académico em uma configuracdo basica de um laboratério de
pesquisa, protegido por patentes e licenciado posteriormente para comercializagdo. Essas empresas
maiores sao tidas como inovadoras justamente por terem transformado o produto final do mercado
(GAVIRIA; KILIC, 2021).

As empresas Moderna, Pfizer, Biontech, Curevac e Arcturus desenvolveram vacinas para a
covid-19. A tecnologia da plataforma faz uso de mRNA, lipidio de nanoparticulas e sistema de
entrega para alcancar um objetivo bioldgico de resposta. Nesse caso, por exemplo, uma nanoparticula
de lipidio deve ser usada para entregar o mRNA as células para evitar a degradacdo do mRNA, o que
é fundamental para o sucesso da vacina. Depois que 0 MRNA € entregue a uma célula, ha a inducéo
de uma resposta imunolodgica (GAVIRIA; KILIC, 2021).

Para se ter uma idéia, os cientistas vém estudando o uso do mRNA como uma nova possibilidade
terapéutica desde o inicio de 1995. Entretanto, apenas em 2005 um grupo de pesquisadores vinculados
a Universidade da Pensilvania publicou descobertas sobre a tecnologia de mMRNA que desde entdo
foram considerados decisivos no desenvolvimento de novas terapias. Registra-se, ainda, uma série de
sublicengas para patentes relacionadas ao mRNA da Universidade da Pensilvania para Moderna e
BionTech. No entanto, os registros de 2017 indicam que a mesma universidade licenciou
exclusivamente suas patentes para mRNA RiboTherapeutics, que entdo os sublicenciou a empresa
CellScript. Por conseguinte, a Cellscript sublicenciou as patentes a Moderna e BionTech (GAVIRIA,;
KILIC 2021).

Todavia, 0s numeros das patentes, embora sejam redigidos em todos 0s processos de
licenciamentos, acabam resultando em uma série de dificuldades na identificacdo de quais patentes
sdo, de fato, relevantes para a producao de vacinas COVID-19. (GAVIRIA; KILIC, 2021).

Um outro aspecto importante de uma vacina que faz uso da tecnologia de mRNA € a capacidade
de entrega a partir da utilizacdo de uma nanoparticula de lipidio. O trabalho inicial em torno do tema
foi desenvolvido em conjunto pela Universidade de British Columbia e Arbutus Biopharmaceuticals,
em 1998. Os registros mostram que as patentes relacionadas a esta tecnologia foram inicialmente
atribuidas exclusivamente para a Universidade de British Columbia e licenciadas, posteriormente,
para a Arbutus. (GAVIRIA; KILIC 2021)

Uma analise mais aprofundada revela que em 2012 a Arbutus licenciou um conjunto de patentes

relacionadas para a entrega de &cidos nucléicos para a empresa Acuitas Terapéutica. Em 2016, a
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Acuitas celebrou um contrato de desenvolvimento e op¢do com CureVac, que incluia acesso a
patentes na tecnologia de nanoparticulas lipidicas. Entretato, a Acuitas também concedeu o
sublicenciamento a Moderna. Em 2016, a Acuitas recorre ao sistema de justica canadense alegando
que tal licenciamento foi improprio, criando-se, dessa forma, um penoso litigio. Posteriormente, em
2018, a empresa Moderna comeca a apresentar pedidos contraditorios de avaliacGes de pedidos de
patentes, contestando os pedidos feitos pela Arbutus junto ao Escritério Americano de Patentes
(GAVIRIA; KILIC 2021).

Entretanto, a disputa judicial ndo parou por ai. A empresa Arbutus celebrou um acordo com a
Roivant para conduzir a empresa Genevant, que tinha recebido um portfolio de patentes de
nanoparticulas de lipidios e havia licenciado suas patentes para a BionTech, sendo que esta Gltima
entrou em um acordo com a Pfizer para o desenvolvimento da vacina COVID-1914-16. (GAVIRIA;
KILIC 2021).

E importante observar que os Institutos Nacionais dos EUA da Satde (NIH — sigla em inglés) e
Moderna entraram em um acordo em 2019 para co-desenvolver vacinas para o coronavirus; todavia,
esse acordo se deu antes da identificacdo e disseminacdo de SARS-CoV-2 (GAVIRIA; KILIC 2021).

A plataforma de vacina de mRNA para a COVID-19 depende da producédo de proteina de pico
do coronavirus para provocar uma resposta imune. Tanto as empresas Moderna, Curevac, Pfizer e
BioNTech divulgaram que o0 mRNA usado em suas vacinas codificam uma verséo estabilizada da
proteina desenvolvida pelo Instituto Nacional de Satde dos EUA. (GAVIRIA; KILIC 2021).

O sucesso das vacinas de mRNA nos ensaios clinicos destacam o potencial dessa tecnologia
para o futuro da medicina. O rapido desenvolvimento clinico para o sucesso das vacinas de mRNA
COVID-19 pode ser creditado ao relacionamento entre inventores e inovadores. Como ficou
demonstrado, tais avancos tiveram inicio nos laboratérios de universidades ou pequenas empresas de
biotecnologia para, s6 posteriormente, ser licenciados para empresas maiores. Entretanto, também
como ficou evidenciado, as patentes, os segredos comerciais e know-how de propriedade atribuido a
empresas podem impedir futuras pesquisas no desenvolvimento desta tecnologia criando, dessa
forma, barreiras legais de acesso a saude para a humanidade.

O Senado Federal aprovou em maio de 2021 o projeto de Lei n. 12 de 2021 de autoria do
senador Paulo Paim do Partido dos Trabalhadores/RS cujo objetivo principal ¢ obrigar os titulares de
patentes licenciadas ou com pedidos submetidos junto ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial
— INPI a fornecerem todas as informagdes necessarias e suficientes a reproducao dos objetos
protegidos, devendo o Poder Publico assegurar a prote¢do contra a concorréncia desleal e praticas

comerciais desonestas.(BRASIL, 2021).
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O que justificou o referido projeto de Lei foi a mobilizacdo mundial em torno dos recursos para
o desenvolvimento de vacinas em parceria com o setor privado. No entanto, devido a urgéncia
causada pela pandemia e a insuficiéncia de insumos para toda a populacdo, os custos elevados de
vacinas produzidos por laboratérios privados acabam se tornando um instrumento de barganha, uma
vez que quem pode pagar pelo elevado custo acaba tendo acesso prioritario. E o caso de paises como
Israel e Estados Unidos, por exemplo, que ja imunizaram praticamente toda a populagdo. (BRASIL,
2021).

Outro dado preocupante ¢ o valor pago pelas doses. O Brasil, por exemplo, chegou a pagar
pelas 2 milhdes de doses da vacina desenvolvida pela AstraZeneca US$ 5,25 por dose, enquanto que
a Unido Europeia pagou apenas US$ 2,16 por dose da mesma vacina. Essa discrepancia é permitida

pelo Acordo TRIPS.

CONCLUSAO

A discussao que pode ser suscitada no presente trabalho ¢ que enquanto a patente destinada a
producdo de vacinas nao for compreendida enquanto um componente estratégico na frui¢ao do direito
a saude e, por conseguinte, como um bem publico global, os esfor¢os envidados resvalardo no
denominador comum das empresas farmacéuticas.

Bens publicos sdo recursos que ndo se prestam a producdo de mercado, beneficiam a todo, sao
sustentados por investimento coletivo e podem também ser socialmente construidos. Incluem-se
nesse conceito, por exemplo, parques, escolas publicas, estacdes de freio, seguranga nacional,
rodovia, sistema e meio ambiente. Quando algo € rotulado como um bem publico, fica demonstrada
a importancia do acesso aqueles que nao podem pagar por determinado servigo.

A COVID-19 lembrou ao mundo que a satide ¢ um bem publico que deve ser objeto de protecao
integral por todos os paises. Isso possibilita aos paises apoiar a saude daqueles que sdo mais
vulnerdveis, criando focos especificos para imunizagdo e concentrando seus esfor¢os no
empreendimentos de politicas de inovacao e acesso as novas tecnologias a um prego justo pago pelos

paises, sobretudo aqueles em desenvolvimento.
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