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Apresentacdo

APRESENTACAO

Como formade valorizar e prestigiar a pesquisa cientifica, o dialogo, as experiéncias e visdes
no meio académico e no profissional, este livro é resultado de importantes contribuicdes de
pesquisadores, professores e alunos da area do Direito Concorrencial e de Propriedade
Intelectual. Referidos trabalhos foram apresentados durante o XXIV Encontro Nacional do
CONPEDI, realizado em Aracaju-SE, em junho de 2015. Teve como objetivo congregar
referidos trabalhos no Grupo de Trabalho de Direito, Inovacdo, Propriedade Intelectual e
Concorréncia.

Assim, com o tema A protecédo juridica do conhecimento tradicional: umareflexdo a partir da
obra epistemologia do Sul, Marcus Vinicius Viana da Silva e José Everton da Silva
analisaram a construcdo juridica e social do conhecimento tradicional, através da obra
Epistemologia do Sul, de Boaventura de Sousa Santos. A obra trata da divisdo social que
existe entre os paises do norte e do sul, evidenciando que a maioria das producdes,

legislacOes, direitos e deveres que favorecem o norte, acabam por ndo favorecer, ou ainda
excluir aregido sul do mundo. Dessa forma, 0 artigo estabeleceu a analise do conhecimento
tradicional sobre a perspectiva de beneficiar mais umaregido do globo em relacéo a outra.

JA as autoras Béarbara de Cezaro e Thami Covatti Piaia, com o artigo Ativismo digital no
Brasil: consideracBes sobre 0 marco civil da internet, fizeram uma abordagem sobre o Marco
Civil da Internet, Lei n°® 12. 965/14, uma legislacdo que trouxe ao pais, um rol de
normatizactes e principios, que buscam servir de base juridica para as relaces estabel ecidas
entre cidaddo, internet, tecnol ogias da informacéo e comunicacéo.

Eugénia Cristina Nilsen Ribeiro Barza e Arlindo Eduardo de Lima Junior, no trabalho
intitulado Contratos internacionais e propriedade intelectual: a necessidade de adequacéo de
regras, fizeram uma analise da propriedade intelectual como instituto apto a possibilitar o
desenvolvimento dos paises desprovidos de tecnologia de ponta. Em relacdo aos contratos
internacionais envolvendo este tema, busca-se verificar se o tratamento juridico dispensado
pela ordem juridica brasileira € adequado aos desafios postos por aqueles que transacionam
estes bens imateriais.



Thais Miranda Moreira e Marcos Vinicio Chein Feres, no trabalho denominado Direito como
identidade, patentes farmacéuticas e doencas negligenciadas. o caso da leishmaniose no Brasil
, analisaram a ineficacia da Lei de Propriedade Industrial (LPI), lei n® 9.279/96, quanto ao
estimulo de investimentos em pesguisa e desenvolvimento de medicamentos para doencas
negligenciadas, mais especificamente pela andlise de dados relacionados a L ei shmaniose.

Mario Furlaneto Neto e Larissa Stefani, no trabalho Direito de autor e direito a educacéo na
sociedade da informacdo: a questdo do livro digital, abordaram o livro digital como
instrumento para a efetivacdo do direito a educacdo e a promogdo do Direito de Autor. A
partir de uma abordagem histérico-evolutiva verifica-se que o livro impresso influenciou as
transformacdes sociais ao tornar-se essencial as instituicdes de ensino, ao desenvolvimento
humano e a formacéo da legislacdo autoral. Com o advento da revolucdo da tecnologia, a
obralliteraria, agora em formato digital, retomou o seu destaque, ampliando as possibilidades
de acesso ao conhecimento.

Ja Paulo Gomes de Lima Janior, no trabalho Direitos da personalidade do autor, aborda a
discussdo acerca dos direitos autorais compreenderem tanto o ambito dos direitos de
propriedade material quanto a esfera dos direitos conexos, abrangendo ainda os direitos
patrimoniais e morais do autor. A protecdo dos direitos autorais ndo deve ser restrita a
propriedade literaria ou intelectual do autor, mas deve alcancar também os direitos dos
intérpretes, executantes, radio difusores e televisivos, sem 0 quais a obra intelectual ndo
atingiria o publico alvo e toda a sociedade a qual a obra é destinada.

As autoras, Marilia Aguiar Ribeiro do Nascimento e Rafaela Silva, na obra Empresas de base
tecnologica e gestdo da propriedade intelectual, tratam de empresas intensivas em
conhecimento e tecnologia, que apresentam particularidades em relacdo as empresas de
setores tradicionais. Assim, propde-se uma revisao tedrica e apresenta-se um modelo de
gestdo da Propriedade Intelectual, voltadas as empresas de base tecnolégica, partindo-se da
premissa de que produzir tecnologias com alta agregacdo de valor contribui para o
desenvolvimento da nac&o.

Sabrina Alves Zamboni e Paula Maria Tecles Lara, no trabalho Ghost Writer: autonomia
privada e a possibilidade juridica da rentncia aos direitos morais de autor analisou a figura
do ghost writer, tendo como base o Direito Autoral Brasileiro e a possibilidade de rentincia
ao direito moral de paternidade da obra intelectual, fundamentando tal ato no principio da
autonomia privada.



Maria Isabel Araljo Silva dos Santos e Cristiani Fontanela, no artigo Habitats de inovagdo
aberta: a gestdo do conhecimento nos parques cientificos e tecnol égicos, buscam contribuir
na discussdo da importancia da Gestdo do Conhecimento (GC) nos PCT, enquanto habitats
de inovacéo aberta, cujo objetivo € o desenvolvimento social e econdmico das regides em
gue estdo inseridos, mediante a difusdo de uma cultura inovadora e empreendedora,
estimulando a criagdo e crescimento de empresas voltadas a inovacdo, promovendo um
relacionamento entre a universidade e o setor empresarial, acdes estas compreendidas como
fundamentais no desenvolvimento da sociedade do conhecimento.

Ja Luciana Tasse Ferreira, no trabalho Licenca compulsdria de patentes: um instrumento para
a funcionalizacdo social do direito de propriedade intelectual, explora as condicfes

necessarias para gue a licenca compulsoria seja efetiva, isto €, propicie a incorporacdo da
tecnologia em questdo a capacidade produtiva do licenciado. A relevancia do tema adquire
contornos mais significativos mediante a necessidade de tornarem-se efetivas as

transferéncias de tecnologia em geral para paises em desenvolvimento, o que se faz

particularmente urgente no caso da licenca compulsoria, instrumento importante para
viabilizar o acesso dessas popul agdes a medicamentos e a salde.

Daniel Fernando Pastre, no artigo Propriedade industrial, direito da concorréncia e
desenvolvimento sustentavel, analisa os fundamentos e objetivos gerais da protecéo
concedida pelo Estado aos direitos de propriedade industrial, contrapondo-os agueles
relativos a concorréncia, e ao desenvolvimento sustentavel.

Tiago Baptistela e Claudete Magda Calderan Caldas, no artigo Propriedade intelectual e
direitos humanos: para uma outra ordem juridica possivel no acesso aos medicamentos
abordam a questdo do acesso aos medicamentos a partir das normas internacionais sobre a
propriedade intelectual, em especial do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS), discutindo questdes como a protecdo das
patentes farmacéuticas, o direito a salde e 0 acesso a medicamentos ter repercutido em
diversos foros internacionais.

Victor Hugo Tejerina Veldzquez e Michele Cristina Souza Colla de Oliveira, no trabalho
Propriedade intelectual, funcéo social e direitos humanos: patentes de medicamentos em
confronto com os principios constitucionais relacionados a salde publica, discutem a funcéo
social da propriedade intelectual e particularmente a funcéo socia da propriedade industrial
patentes de medicamentos. As discussdes em torno do tema da salude publica implicam,
necessariamente, em uma andlise dos principios que regem nosso ordenamento juridico e os
acordos e os tratados internacionai s atinentes.



Natélia Cepeda Fernandes e Maria Cristina Pinto Gomes da Silva, no artigo Reflexdes sobre
o Direito de Propriedade intelectual do criador a partir do previsto nalel de software brasileira
, analisam quem é coautor de programa de computador quando este for criado e desenvolvido

por mais de uma pessoa, tendo em vista as limitagdes que a lei impde a protegdo dos

softwares.

E, por ultimo, Mauricio José dos Santos Bezerra, no artigo Registrabilidade das marcas
sonoras, o direito da voz e a interpretacdo juridica, aborda contetidos sobre registrabilidade
de marcas sonoras e do direito de voz no Direito Brasileiro, levando-se em conta as regras de

hermenéutica e o direito comparado.

Agradecemos a todos o0s pesquisadores da presente obra pela sua inestiméavel colaboragéo,
desgamos uma Gtima e proveitosa leitural

Coordenadores:
Profa. Dra. Renata Albuquerque Lima
Profa. Dra. Carla Eugenia Caldas Barros

Prof. Dr. Jodo Marcelo de Lima Assafim



PROPRIEDADE INTELECTUAL, FUNCAO SOCIAL E DIREITOSHUMANOS:
PATENTESDE MEDICAMENTOSEM CONFRONTO COM OSPRINCIPIOS
CONSTITUCIONAISRELACIONADOSA SAUDE PUBLICA

INTELLECTUAL PROPERTY, SOCIAL FUNCTION AND HUMAN RIGHTS:
DRUG PATENTSIN COMPARISON WITH THE CONSTITUTIONAL PRINCIPLES
RELATED TO PUBLIC HEALTH

Michele Cristina Souza Colla de Oliveira
Victor Hugo Tgerina Velazquez

Resumo

Este trabalho discute a fungdo social da propriedade intelectual e particularmente a fungao
social da propriedade industrial patentes de medicamentos , pois a temética da salide publica
€ extremamente debatida nos ambitos econdmico, politico, social e juridico, uma vez que
possui implicagdes nos referidos ramos da sociedade e é matéria de interesse coletivo,
relacionada a concretizag8o das politicas publicas e a atuagdo do Poder Judiciario no
fornecimento de medicamentos ndo contemplados pelos protocolos farmacéuticos do SUS.
As discussfes em torno do tema da salde publica implicam, necessariamente, em uma
andlise dos principios que regem nosso ordenamento juridico e os acordos e os tratados
Internacionals atinentes.

Palavras-chave: Funcéo social da propriedade; propriedade intelectual; direitos humanos;
salide publica.

Abstract/Resumen/Résumé

This paper discusses the socia function of intellectual property and, particularly, the social
function of industrial property - drug patentes - because public health matters are extremely
debated in the economic, political, social and legal spheres, since there are implications in
these branches of society and there is a matter of public interest relating to implementation of
public policies and the judiciary role in the supply of medicines not covered by the
pharmaceutical protocols of federal healthcare programs. Discussions around the theme of
public health necessarily imply in an analysis of the principles governing our legal system
and the related agreements and international treaties.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Social function of property; intellectual property;
human rights; public health
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INTRODUCAO

Discutir a fung¢ao social da propriedade intelectual, de um modo geral, e da propriedade
industrial, particularmente, ¢ assunto que merece preocupagao essencial, pois, o que esta detras
deste confronto ¢ saber qual o equilibrio entre a prote¢@o do titular dos direitos protegidos por
propriedade intelectual e os direitos sociais proclamados pela Constitui¢ao Federal brasileira
em seu artigo 6°, mais claramente quando se discute acesso a saude e aos medicamentos.
Todavia, questiona-se: a propriedade intelectual deve estar ao servico do desenvolvimento do
pais? Como proclamam os artigos 218 e 219 da Carta Magna? E por desenvolvimento deveria
entender-se como “um processo de expansdo das liberdades...”, como Amartya Sen entende?
Ou, por melhor dizer, a propriedade intelectual para cumprir sua fun¢ao social deve contribuir
eficazmente para o desenvolvimento social, como as Nagdes Unidas proclamou em 1986 na
Resolugdo 41/128 de 4 de dezembro?

Pois “todos tém o direito a uma ordem social e internacional em que os direitos ¢ as
liberdades consagrados” na Declaragdo dos Direitos Humanos “possam ser plenamente
realizados”. Como manifestado em outra oportunidade (ZANIN NETO; TEJERINA
VELAZQUEZ)":

A discussao sobre a fungdo social da propriedade nao ¢ inaugurada por nossa
CF de 88, mas esta a se desenvolver ha mais de um século no seio da
humanidade. Esta discussdo leva em conta o principal ¢ mais prestigiado
direito da organizagdo social que existe em nosso tempo (modo de produgao),
qual seja, o direito de propriedade.

A propriedade privada fundamenta e organiza o sistema juridico brasileiro
como um todo. As revolugdes ou qualquer mudanga importante na forma de
organiza¢do da sociedade, a toca obrigatoriamente. O tipo de propriedade
determinara o tipo de sociedade que existe e a forma como as pessoas véem
as suas rela¢des sociais. Os individuos se véem socialmente como
proprietarios. Essa ¢ a heranga da modernidade. A modernidade ¢ feita por
individuos proprietarios. E esse individualismo proprietario € algo presente
nas mais diversas relagdes, ndo so na propriedade fisica, pois é um direito que
convence, inclusive aqueles que ndo sdo proprietarios de nada, de que ele é de
fato um direito universal e intocavel.

Mesmo os positivistas mais extremos, sem qualquer intengdo critica na
interpretagdo do direito em relagdo a seu sistema juridico predileto, admitem
que a propriedade privada organiza o direito e, de certo modo, de um lado
protege a propriedade privada como garantia civil prevendo todo um conjunto

! ZANIN NETO, Armando; TEJERINA VELAZQUEZ, Victor Hugo. A FUNCAO SOCIAL DA PROPRIEDADE
INTELECTUAL E O DESENVOLVIMENTO SOCIAL BRASILEIRO, p. 6. Diritto.it. In:
http://www.diritto.it/docs/30853-a-fun-o-social-da-propriedade-intelectual-eo-desenvolvimento-social-brasileiro.
Acesso em 02 mar 2015.
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de instrumentos juridicos para este fim, penais inclusive, para que este direito
seja respeitado.

A propriedade intelectual possui natureza patrimonial. Com efeito, a
Constituigdo Federal/88 no artigo 5°, inciso XXII, garante o direito de
propriedade a todos os brasileiros. Da mesma sorte, o indigitado diploma
insere no inciso seguinte que a “propriedade atendera a sua funcdo social”.
Assim, o inciso XXIII impoe a propriedade um requisito essencial para o seu
exercicio, qual seja, o atendimento da fungao social.

A tematica da saude publica ¢ extremamente debatida nos ambitos econdmico,
politico, social e juridico, uma vez que possui implica¢des nos referidos ramos da sociedade e
¢ matéria de interesse coletivo, relacionada a concretizagdo das politicas publicas e a atuagdo
do Poder Judiciario no fornecimento de medicamentos ndo contemplados pelos protocolos
farmacéuticos do SUS.

As discussdes em torno do tema da satude publica implicam, necessariamente, em uma
analise dos principios que regem nosso ordenamento juridico e os acordos e os tratados
internacionais atinentes.

Analisa-se no presente estudo, a experiéncia brasileira com o licenciamento
compulsorio das patentes do medicamento antirretroviral EFAVIRENZ, imprescindivel para a
digna qualidade de vida dos portadores do virus HIV, bem como para a sustentabilidade do
Programa Nacional DST/Aids.

Hodiernamente, o debate, na seara do Poder Judiciario brasileiro, reside na avalanche
de agdes, v.g., mandados de seguranca, que visam compelir o Estado a fornecer determinados
tipos de medicamentos, alguns ainda em carater experimental, com fundamentos nos principios
constitucionais relacionados a dignidade da pessoa humana.

A busca pela concretizacdo dos direitos fundamentais sociais tem sido uma
preocupacdo constante entre as nagdes, por isso, analisa-se as proposicoes e medidas
internacionais € nacionais inerentes a concep¢ao contemporanea do direito a satide publica e
suas interagdes com os direitos da propriedade intelectual, mediante a promogao do
licenciamento compulsério de patentes de medicamentos.

Utilizando-se do método de pesquisa dialético a tematica sera desenvolvida com
fundamento nos debates acerca dos possiveis caminhos juridicos para a efetivagdo de garantias
constitucionais em face da previsdao legal do licenciamento compulsorio de patentes de
medicamentos imprescindiveis na garantia do acesso aos medicamentos essenciais a plena
saude e a qualidade de vida da populagdo brasileira, sob a égide da implementagdo de politicas

publicas sustentaveis.
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Portanto, elegeu-se o método dialético, conforme MEZZAROBA?: “Trata-se de um
processo dinamico e altamente sofisticado do modo de raciocinar, j& que o resultado da
autotransformacgao dialética ja se representa em si mesmo como uma nova proposi¢ao, uma

nova tese”.

OS OBJETIVOS DE DESENVOLVIMENTO DO MILENIO (ODM)

Primeiramente, por desenvolvimento entende-se:

(...) um processo econdmico, social, cultural e politico abrangente, que visa
ao constante incremento do bem-estar de toda a populacdo e de todos os
individuos com base em sua participagdo ativa, livre e significativa no
desenvolvimento e na distribuigdo justa dos beneficios dai resultantes>.

Em um breve escor¢o histérico, destaca-se, entre as oito metas do milénio
estabelecidas pela Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU) em 2000 - com o apoio de 191
nagdes - conhecidas como Objetivos de Desenvolvimento do Milénio (ODM), a de numero seis,
qual seja: “Combater a Aids, a malaria e outras doencas “*.

Segundo o site da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica’, o Brasil vem
avancando significativamente em relacdo ao cumprimento dos ODM, planejando cumprir as
metas até¢ 2015, mediante a implementacdao de politicas publicas especificas, entre as quais,
destacam-se os investimentos e a atencdo dispensada ao Programa Nacional DST/Aids (1986).

A ONU vem adotando uma série de resolugdes atinentes ao direito ao acesso a

medicamentos, conforme tabela:

2 MEZZAROBA, Orides; MONTEIRO, Claudia Servilha. Manual de Metodologia da Pesquisa no Direito. 5.
ed. rev. Sdo Paulo: Saraiva, 2009. p. 73.

3 NNUU. Resolugdo 41/128 de 4 de dezembro de 1986 in: http://www.dhnet.org.br/direitos/ sip/
onu/bmestar/dec86.htm. Acesso em 16-03-15.

4PORTAL ODM BRASIL. Disponivel em <http://www.odmbrasil.gov.br/o-brasil-e-0s-odm>. Acesso em 23 nov.
2013.

5 Idem.
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Figura |.I Quadro-resumo das resolucoes adotadas no ambito da
ONU sobre o acesso a medicamentos e HIV/AIDS

Resolucoes Teor Adocao

1999/49 The protection of human rights in the context of human  27.04.1999
immunodeficiency virus (HIV) and acquired immune
deficiency syndrome (AIDS), abordando o tema do
HIVIAIDS, prevencao, inclusao social dos pacientes e
respeito aos seus direitos.

2001/33 Access to medication in the context of pandemics such as  23.04.2001
HIV/AIDS, abordando o tema do acesso a
medicamentos para o tratamento do HIV/AIDS, acesso
a salide e prevencio.

2001/51 The protection of human rights in the context of human  24.04.2001
immunodeficiency virus (HIV) and acquired immune
deficiency syndrome {AIDS)

2002/32 Access to medication in the context of pandemics such as  22.04.2002
HIV/AIDS, de 22 de Abril de 2002, abordando o tema
do acesso a medicamentos para o tratamento do
HIV/AIDS, acesso a salde e prevencio.

2003/29 Access to medication in the context of pandemics such as  22.04.2003
HIVIAIDS, tuberculosis and malaria, de 22 de Abril de
2003, abordando temas de acesso a medicamentos e a
tratamentos para AIDS, maliria e tuberculose.

2004/26 Access to medication in the context of pandemics such as 15.04.2004
HIV/AIDS, tuberculosis and malaria, de 15 de abril de
2004, reforcando os aspectos do acesso a
medicamentos ARVs no plano internacional.

2005/23 Access to medication in the context of pandemics such as 15.04.2005
HIVIAIDS, tuberculosis and malaria, de |5 de abril de 2005.

Fonte: Organizacio das MNacoes Unidas.

Quadro-resumo das resolucdoes na ONU sobre o acesso a medicamentos e HIV/AIDS

Destaca-se a meta de nimero 06 da Declaragio do Milénio® que faz referéncia
expressa a promoc¢ao do direito a satde publica, no que tange a epidemia de HIV/Aids, no qual
esta incluso o direito aos medicamentos imprescindiveis para a sadia e digna qualidade de vida,

cujo desenvolvimento ao redor do mundo contempla as seguintes acdes (traducio nossa):

a. Para prevenir que as pessoas sejam infectadas com o HIV — ajudando a mudar
comportamentos para reduzir os riscos; aumentando o acesso a insumos de
prevengdo, apoiando programas de prevengdo de transmissdo de HIV de mée para
filho, provendo bancos de sangue seguros e prevenindo a transmissdo em
ambientes de cuidados a saude; avaliar novas tecnologias de prevengao;

6 “a. to prevent people becoming infected with HIV — helping to change behaviours to reduce HIV risks; increasing
access to prevention commodities; supporting programmes for prevention of mother to child transmission of HIV;
promoting safe blood supplies and prevention of HIV transmission in health care settings; assessing new
prevention technologies; b. to expand the availability of treatment; c. to provide the best care for people living
with HIV/ AIDS and their families; d. to expand access and uptake of HIV testing and counselling so that people
can learn their HIV status; e. to strengthen health care systems so that they can deliver quality and sustainable
HIV/AIDS programmes and services; and f. to improve HIV/AIDS information systems, including HIV
surveillance, monitoring and evaluation and operational research. WORLD HEALTH ORGANIZATION. MDG
6: combat HIV/AIDS, malaria and other diseases. Disponivel em <http://www.who.int/mdg/who_work/en/>.
Acesso em 20 dez. 2013.
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Para expandir a disponibilidade de tratamento;

c. Para oferecer o melhor cuidado a pessoas vivendo com o HIV/AIDS e suas
familias;

d. Para expandir o acesso e a utilizacdo de testes e aconselhamento de HIV
possibilitando que mais pessoas possam conhecer sua condi¢cdo de HIV.

Insta destacar que o licenciamento compulsorio da patente do antirretroviral Efavirenz,
bem como o nao patenteamento, pelo INPI, do medicamento tenofovir, contribuiram
grandemente para a sustentabilidade econdmico-financeira do Programa Nacional DST/Aids e
para a Politica de implantagio de medicamentos genéricos’ no Brasil. A medida licenciatoria
em comento ¢ o melhor exemplo de exercicio de fungdo social da propriedade intelectual,
concretamente do acesso aos medicamentos de milhares de pessoas como ¢ o Programa
Nacional DST/AIDS.

As politicas implementadas na seara da saude publica no Brasil, em especial a
experiéncia brasileira de combate a epidemia de HIV/Aids tornou-se uma referéncia mundial,
no ambito da eficiéncia e no manejo dos direitos de propriedade intelectual em prol da
populagio brasileira®?.

O site da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica'® indica que: “desde o inicio
da epidemia, em 1980, até junho de 2011, o Brasil registrou 608,2 mil casos de AIDS, mas a
taxa de incidéncia passou de 20,0 por 100 mil habitantes em 2003 para 17,9 por 100 mil
habitantes em 2010. Foram notificados, em 2010, 34.218 novos casos da doenca”.

Atualmente, segundo o Ministério da Satide'!, estima-se que 718 mil individuos vivam
com o HIV/AIDS no Brasil, o que representa uma taxa de prevaléncia de 0,4% na populacdo
em geral, dos quais em torno de 80% (574 mil) tenham sido diagnosticados. E, infelizmente, a
despeito da vultuosa oferta pelo SUS de meios diagndsticos, aproximadamente, 255 mil

desconhecem sua condic¢ao sorologica.

7 Segundo o art. 3 o, inciso XXI, da lei n. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999: “XXI — Medicamento Genérico —
medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido apds a expiragdo ou rentincia da protegdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; “

8 PORTAL MSF. Brasil nega patente para um medicamento para a Aids. Disponivel em <
http://www.msf.org.br/noticias/366/brasil-nega-patente-para-um-medicamento-para-a-aids/ >. Acesso em 13 dez.
2013.

 PORTAL ODM BRASIL. Disponivel em <http://www.odmbrasil.gov.br/o-brasil-e-0s-odm>. Acesso em 23
nov. 2013.

10 Idem.

" MINISTERIO DA SAUDE. Boletim Epidemioldgico - Aids e DST Ano II - no 1 - até semana epidemiolégica
26a - dezembro de 2013Boletim Epidemiologico - Aids e DST Ano II - no 1 - até semana epidemiologica 26a -
dezembro de 2013. Disponivel em <http://www.aids.gov.br/sites/ default/files/anexos /publicacao/ 2013/ 55559/
_p_boletim 2013 internet pdf p 51315.pdf>. Acesso em 10 jan. 2014.
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Em termos mundiais, a pandemia do HIV/AIDS'2, conforme dados obtidos junto a
OMS, referente ao cumprimento da meta do milénio de numero 6 (cujo escopo € o combate ao
HIV /AIDS, malaria e outras doencgas, no final de 2012, 35, 3 milhdes de pessoas estavam
vivendo com o HIV. Nesse mesmo ano, cerca de 2,3 milhdes de pessoas foram infectadas e 1,7
milhdes de pessoas morreram de AIDS, incluindo 230 000 criangas. E, mais de dois ter¢os das

novas infec¢des por HIV estdo na Africa subsaariana.

OS PRINCiPIOS CONSTITUCIONAIS E A SAUDE PUBLICA NO BRASIL

O estudo dialético da composicdo e estrutura do direito a satde publica
necessariamente deve ser permeado por sua fundamentalidade, com especial atengdo, em razao
da tematica das nuances do licenciamento compulsério das patentes de medicamentos, no
alcance epistemolégico das disposi¢des legais atinentes ao acesso universal e igualitario de
medicamentos por meio do Sistema Unico de Saude, o qual foi instituido pela Constituigdo
Federal de 1988.

O direito a satde publica possui robusta estrutura normativa, haja vista as previsoes
constitucionais e infraconstitucionais, bem como os tratados, as declaracdes e os acordos
internacionais, as resolug¢des, as portarias ¢ os decretos que disciplinam e balizam os
instrumentos para a efetivacao pelo Estado de referido direito fundamental social.

Inumeras vicissitudes contemplam o conceito contemporaneo de saude, os quais
perpassam pela sadia qualidade de vida em todas as faixas etarias, pelos cuidados preventivos
e paliativos e, em sintese, pela busca de um meio ambiente equilibrado.

Destacando-se no presente estudo a efetivacao do direito a saude publica por meio do
acesso universal e igualitdrio aos medicamentos imprescindiveis para os cuidados médicos da
populacdo brasileira, balizados pelas politicas publicas de acesso aos medicamentos
imprescindiveis para o tratamento esta contido, de maneira geral, no direito a saude.

Partindo-se das previsdes constitucionais do direito a saude publica e o viés de direito
publico subjetivo, analisam-se, sumariamente, as modernas teorias juridicas acerca da
responsabilidade e possibilidade de fornecimento de medicamentos pelo Estado, quais sejam:

o minimo existencial e a reserva do possivel —, tendo como supedaneo o desenvolvimento de

2WORLD HEALTH ORGANIZATION. MDG 6: combat HIV/AIDS, malaria and other diseases. Disponivel
em <http://www.who.int/mdg/who_work/en/>. Acesso em 15 jan. 2014.
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politicas publicas sustentaveis com o escopo no atendimento e nas necessidades da populagcao
brasileira.

Assim, com fulcro em entendimentos do Tribunais Superiores, analisa-se a questdo da
fundamentalidade e indisponibilidade do direito a satde e o papel desempenhado pelo Poder
Judiciario em face do crescente numero de acdes mandamentais ou cominatorias cujo objetivo
é o fornecimento de medicamentos ndo contemplados nos protocolos do Sistema Unico de
Satde e na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), como um dos meios

de efetivagao do direito fundamental social a saude publica.

Esteira normativa do direito a saude

A esteira teorica que permeia as discussdes em torno da concretizagdo do direito a
satide refere-se a efetivagio dos direitos humanos, que, segundo GONZALEZ QUILICI '3, so,
na concep¢ao de Bobbio, direitos historicos, nascidos no inicio da “era moderna com a
concepedo individualista de sociedade e testemunham o progresso histérico da humanidade”.

Partindo-se da concepcdo historica dos direitos humanos, qualquer tentativa de

LI

delimitag@o conceitual seria incipiente e vaga, uma vez que ¢ “impossivel atribuir fundamentos
absolutos a direitos historicamente relativos™'*.

Para GONZALEZ", os direitos humanos seriam incompativeis entre si e antindmicos,
pois a maioria dos direitos individuais consiste em liberdades, ao passo que os direitos sociais,
em poderes:

E o caso, por exemplo da maioria dos direitos individuais tradicionais que consistem
em liberdades, dos direito sociais que consistem em poderes: os primeiros exigem dos
outros, obrigagdes puramente negativas que implicam abstencdo a pratica de
determinados atos ou comportamentos (inclusive por parte do Estado) os segundos s6
se realizam se forem impostos aos outros, obrigagdes positivas: o direito ao trabalho,

a saude e a educagdo, por exemplo, impdem ao Estado a obrigagdo de propiciar ao ser
humano tais direitos.

Reforcando os argumentos de sua teoria juridico normativa, para BOBBIO'S, a
eventual defini¢do de direitos humanos poderia ser relegada a segundo plano, a partir do

momento em que tais direitos foram objeto de uma norma, “estabelecidos em uma Carta”, como

13 GONZALEZ, QUILICI, Everaldo Tadeu. Estudos de Filosofia e Historia do Direito. 2 ed. Rio Claro: Obra
Prima Editora Ltda, 2013.p. 128-129.

14 Ibidem, p. 129.

15 GONZALEZ, QUILICI, Everaldo Tadeu. Estudos de Filosofia e Historia do Direito. 2 ed. Rio Claro: Obra
Prima Editora Ltda, 2013.p. 129.

16 Ibidem, p. 130.
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¢ o caso da Declarag@o Universal dos Direitos da Pessoa Humana e também o que se passa com
a maioria dos estados democraticos que, no plano interno, consagraram em suas constitui¢does
os direitos fundamentais da pessoa humana”.

Nesse sentido, a efetivacdo dos direitos humanos ou da pessoa humana devem,
necessariamente, ser normatizados juridicamente e contemplarem a previsdo de sangdo
institucionalizada, principalmente, no ambito internacional.

Com supedaneo nas palavras de GONZALEZ QUILICI 7, a efetivacdo dos direitos
da pessoa humana — suplanta a necessidade estrita de previsao normativa como disposto na
teoria juridica normativa de BOBBIO — deve contemplar a “dimensdo cultural e ética ¢ o
principal caminho para a concretizacdo dos direitos humanos.”.

Para tanto, inicia-se a analise a partir da matriz historica do direito a saude publica,
destacado como um direito fundamental social na Declaragao Universal dos Direitos Humanos,

v.g., cujo artigo 25 dispde:

Toda a pessoa tem direito a um nivel de vida suficiente para lhe assegurar e a
sua familia a satde e o bem-estar, principalmente quanto a alimentagdo, ao
vestuario, ao alojamento, a assisténcia médica e ainda quanto aos servigos
sociais necessarios, e tem direito a seguranca no desemprego, na doenga, na
invalidez, na viuvez, na velhice ou noutros casos de perda de meios de
subsisténcia por circunstancias independentes da sua vontade.

Nesse sentido, o direito a uma vida digna'®, o bem-estar individual e o da coletividade
compdem o instituto da saude publica e revelam a necessidade de constantes debates e
aprimoramentos legislativos e administrativos para a efetivagdo, nos dias atuais, de referido
principio norteador de nosso ordenamento juridico.

Isto posto, em relagdo a previsio no texto constitucional de 1988, no TITULO II
denominado de “Dos Direitos e Garantias Fundamentais”, em especial no Capitulo referente
aos Direitos sociais, no caput do art. 6°, o legislador constituinte claramente determinou o

direito a satilde como um direito social, in verbis:

17 QUILICI GONZALEZ, Everaldo Tadeu. Estudos de Filosofia e Histéria do Direito. 2 ed. Rio Claro: Obra
Prima Editora Ltda, 2013.p. 133.

18 Perquirindo-se a delimitagdo conceitual da expressdo “vida digna” e a relacionando com o contetido do minimo
existencial, poderiamos utilizar como parametro a estipulagdo constitucional relativa ao salario minimo, qual seja:
Art. 7°, IV - salario minimo, fixado em lei, nacionalmente unificado, capaz de atender a suas necessidades vitais
basicas e¢ as de sua familia com moradia, alimentagdo, educagdo, saude, lazer, vestudrio, higiene, transporte e
previdéncia social, com reajustes periddicos que lhe preservem o poder aquisitivo, sendo vedada sua vinculagdo
para qualquer fim;
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Sao direitos sociais a educacio, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o
lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infincia, a
assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicdo. (Redagdo dada pela
Emenda Constitucional n° 64, de 2010). (grifo nosso)

Deste modo, o Estado Democratico de Direito Brasileiro, composto pela Unido,
Estados, Distrito Federal e os Municipios, delimitou o direito a saide como um direito
fundamental social, situacdo que enseja questionamentos acerca dos mecanismos para a
efetivacao do referido direito e a responsabilidade ou contribuicao de cada ente federado para
tanto.

Assim, estritamente em termos de competéncia acerca dos requisitos para a
estruturacao da saude publica brasileira, qual ou quais dos entes federativos t€ém o dever de
assegurar a assisténcia universal aos meios para manuten¢do ou recuperacao da saude, ou, em
sintese, assegurar o acesso da populacao a satide publica?

Nosso texto constitucional baseia-se na autonomia dos entes federativos, situagao que
pressupde a reparti¢do das competéncias legislativas, administrativas e tributarias entre a Unido,
os Estados-membros, o Distrito Federal e os Municipios.

Nas consideragdes de MORAES apud AFONSO DA SILVA'", a competéncia pode

ser conceituada como:

“(...) faculdade juridicamente atribuida a uma entidade, 6rgdo ou agente do
Poder Publico para emitir decisdes. Competéncias sdo as diversas
modalidades de poder de que se servem os 6rgaos ou entidades para realizar
suas fungodes”.

Em harmonia com o principio da predominancia do interesse, em regra, caberdo a
Unido aquelas matérias e questdes atinentes ao interesse geral, ao passo que aos Estados-
membros as que se referem ao interesse regional e, por fim, ao Municipio, as relativas ao
interesse local. E ao Distrito Federal, em consonincia com o art. 32 da Constituicio Federal®,
acumulam-se as competéncias estaduais e municipais.

Deste modo, as competéncias administrativas e legislativas relativas a satde publica
foram distribuidas nos seguintes termos: a competéncia comum ou de atuagdo administrativa

121

paralela disciplinada no artigo 23, inciso II da Constituicdo Federal”® disciplina que cabe a

19 MORAES, Alexandre de. Direito constitucional. 20 ed. Sdo Paulo: Atlas, 2006. p. 276.

20 BRASIL. Constituigdo da Republica Federativa do Brasil, de 05 de outubro de 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Constituicao/Constituicao.htm.> Acesso em: 04 dez. 2013.

2l Idem.
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Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios: “cuidar da saude e assisténcia publica,
da protecdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia”.

E ainda, em termos de competéncia legislativa, o artigo 24, inciso XII, do texto
constitucional dispde que concorrentemente compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal
legislar sobre a protecdo e defesa da saude.

Outrossim, o artigo art. 30 do citado diploma legal atribui aos Municipios, em seu
inciso VII: “prestar, com a cooperacgdo técnica e financeira da Unido e do Estado, servicos de
atendimento a satide da populacao”.

Em face da sumadria andlise da competéncia constitucionalmente atribuida aos entes
federativos, a responsabilidade dos Municipios, Estados, do Distrito Federal e da Unido ¢
solid4ria??, ou seja, todos tém o dever propiciar meios para a efetivacdo do direito constitucional
a saude, conjuntamente ou ndo, seja por meio de politicas publicas nacionais, regionais ou
locais.

Nesse sentido, colaciona-se o julgado do Tribunal de Justica de Sao Paulo — 3* Camara
de Direito Publico —, de relatoria do Desembargador Jose Luiz Gavido de Almeida, acerca da

obrigacio solidaria dos entes federativos na promogio da satde publica®’:

Legitimidade ativa Ministério Publico Possibilidade de ajuizar agéo civil publica para
defender o direito a saude da paciente, por se tratar de direito indisponivel Inteligéncia
do artigo 127 da Constitui¢do Federal Recurso improvido. Direito a saide
Equipamentos e insumos necessarios ao tratamento de saude Caso em que veio
comprovada a necessidade do seu uso pela paciente, que ndo tem condi¢des de custea-
los Dever do Estado, em sentido genérico Entes federativos que estdo obrigados
solidariamente a assegurar a saude, a vida e a dignidade dos individuos Inteligéncia

22 STF, RE 607381 AgR, Relator(a): Min. LUIZ FUX, Primeira Turma, julgado em 31/05/2011. AGRAVO
REGIMENTAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E PROCESSUAL CIVIL.
DIREITO A SAUDE (ART. 196, CF). FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. SOLIDARIEDADE
PASSIVA ENTRE OS ENTES FEDERATIVOS. CHAMAMENTO AO PROCESSO. DESLOCAMENTO DO
FEITO PARA JUSTICA FEDERAL. MEDIDA PROTELATORIA. IMPOSSIBILIDADE. 1. O artigo 196 da CF
impde o dever estatal de implementacdo das politicas publicas, no sentido de conferir efetividade ao acesso da
populacio a reducdo dos riscos de doengas e as medidas necessarias para protecao e recuperagao dos cidadaos. 2.
O Estado deve criar meios para prover servigos médico-hospitalares e fornecimento de medicamentos, além da
implementagdo de politicas publicas preventivas, mercé de os entes federativos garantirem recursos em seus
orcamentos para implementagao das mesmas. (arts. 23, II, e 198, § 1°, da CF). 3. O recebimento de medicamentos
pelo Estado ¢é direito fundamental, podendo o requerente pleitea-los de qualquer um dos entes federativos, desde
que demonstrada sua necessidade e a impossibilidade de custed-los com recursos proprios. Isto por que, uma vez
satisfeitos tais requisitos, o ente federativo deve se pautar no espirito de solidariedade para conferir efetividade ao
direito garantido pela Constitui¢do, e ndo criar entraves juridicos para postergar a devida prestagdo jurisdicional.
4. In casu, o chamamento ao processo da Unido pelo Estado de Santa Catarina revela-se medida meramente
protelatdria que ndo traz nenhuma utilidade ao processo, além de atrasar a resolugdo do feito, revelando-se meio
inconstitucional para evitar o acesso aos remédios necessarios para o restabelecimento da satde da recorrida. 5.
Agravo regimental no recurso extraordinario desprovido. (STF, RE 607381 AgR, Relator(a): Min. LUIZ FUX,
Primeira Turma, julgado em 31/05/2011, DJe-116 DIVULG 16-06-2011 PUBLIC 17-06-2011 EMENT VOL-
02546-01 PP-00209 RTJ VOL-00218- PP-00589).

23 No mesmo sentido, as apelagdes civeis sob n. 0003731-29.2012.8.26.0472; 0913664-45.2012.8.26.0037 € o
agravo de instrumento n. 2056859-51.2013.8.26.0000.
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dos artigos 196 e 198, II, da Constitui¢cdo Federal Direito a vida que ndo pode ceder
frente ao principio da separagdo de poderes (artigo 2°, da Constituicdo Federal)
Precedentes do STF e do STJ - Recurso improvido. (TJSP. Reexame Necessario N°
0918760-89.2012.8.26.0506. Comarca de Ribeirdo Preto. Recorrente: Juizo Ex
Officio. Recorrido: Ministério Publico do Estado de Sao Paulo. j. 30.04.2013)

A estrutura constitucional atributiva mostra-se interessante a partir da analise social e

politica de cada regido do Brasil, cuja dimens3o continental redunda em um pais com

disparidades gritantes que demandam agdes publicas direcionadas, leia-se: politicas publicas,

especificas para cada Estado ou Municipio, em atencao as necessidades da populacao brasileira.

Para LIMA LOPES?* as politicas publicas podem ser agrupadas em géneros diversos:

(1) as politicas sociais, de prestagdo de servigos essenciais e publicos (tais como
satde, educacdo, seguranga e justica, etc.), (2) as politicas sociais compensatorias (tais
como a previdéncia e assisténcia social, seguro desemprego, etc.), (3) as politicas de
fomento (créditos, incentivos, pregos minimos, desenvolvimento industrial,
tecnoldgico, agricola, etc.), (4) as reformas de base (reforma urbana, agraria, etc.), (5)
politicas de estabilizacdo monetaria, e outras mais especificas ou genéricas.

Insta destacar que a positivacao do direito a saude como um direito fundamental social

foi acompanhada por instrumentos € meios orcamentarios cujo escopo foi garantir um patamar

minimo de aplicag@o de receitas na area da saude publica, seja pelos Estados ou Municipios.

A titulo exemplificativo, os artigos 34 e 35 delimitam o instituto juridico denominado

de intervengdo, a qual, sumariamente, explicita MORAES?:

A intervencdo consiste em medida excepcional de supressdo temporaria da autonomia
de determinado ente federativo, fundada em hipdteses taxativamente previstas no
texto constitucional, e que visa a unidade e preservacdo da soberania do Estado
Federal e das autonomias da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Em complementacido, as regras, que delineiam a intervencao, dispdem que ¢ licita a

intervengdo da Unido em um Estado-membro e deste em um Municipio, ou seja, ¢ vedado ao

Municipio intervir no Estado-membro, por exemplo, ou mesmo a Unido suprimir a fungdo do

Estado e intervir em um Municipio.

24 LIMA LOPES, José Reinado de. Direito subjetivo e direitos sociais: o dilema do judicidrio no estado social
de direito. In: FARIA, José¢ Eduardo (Org.). Direitos humanos, direitos sociais e justi¢a. Sdo Paulo: Malheiros,

1994. p. 133.

2> MORAES, Alexandre de. Direito constitucional. 20 ed. Sdo Paulo: Atlas, 2006. p. 294.
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garantidora, uma vez que, conforme o artigo 34 da Constituicao Federa

No tocante ao direito a satide publica, a interven¢do desempenha uma fungdo

126, a Unido ndo intervira

nos Estados nem no Distrito Federal, exceto para:(...) VII - assegurar a observancia dos

seguintes principios constitucionais:

Federa

Art. 34, inciso VII, alinea e: (...) “aplicacdo do minimo exigido da receita resultante
de impostos estaduais, compreendida a proveniente de transferéncias, na
manutencdo e desenvolvimento do ensino e nas acdes e servicos publicos de
sauide. (Redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000).”(grifo nosso)

Em consonéncia com o exposto, colacionamos o inciso III do artigo 35 da Constitui¢ao

Art. 35. O Estado ndo intervirda em seus Municipios, nem a Unido nos Municipios
localizados em Territorio Federal, exceto quando: (...) omissis; II1 — néo tiver sido
aplicado o minimo exigido da receita municipal na manutencio e
desenvolvimento do ensino e nas agdes e servicos publicos de satde; (Redacdo
dada pela Emenda Constitucional n°® 29, de 2000)

Buscando-se, tdo somente, ressaltar os esfor¢cos constitucionais para o direcionamento

de parcelas dos orgamentos dos entes federativos para a consecugao do direito a saude publica,

analisa-se o disposto no inciso IV do art. 167 da Constitui¢do Federal?®, que veda:

“a vinculacio de receita de impostos a érgio, fundo ou despesa, ressalvadas a
reparticio do produto da arrecadaciio dos impostos a que se referem os arts. 158
e 159, a destinacio de recursos para as acdes e servicos publicos de saude, para
manutencio e desenvolvimento do ensino e para realizacdo de atividades da
administracio tributaria, como determinado, respectivamente, pelos arts. 198, §
2° 212 e 37, XXII, e a prestacdo de garantias as operacdes de crédito por
antecipac¢ao de receita, previstas no art. 165, § 8°, bem como o disposto no § 4° deste
artigo; (Redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 42, de 19.12.2003)” (grifo
nosso)

O legislador constituinte ao debrucar-se sobre o instituto da seguridade social, em

atencao ao disposto no art. 194 dispde:” A seguridade social compreende um conjunto integrado

de acdes de iniciativa dos Poderes Publicos e da sociedade, destinadas a assegurar os direitos

relativos a saude, a previdéncia e a assisténcia social.”

26 BRASIL. Constituigdo da Republica Federativa do Brasil, de 05 de outubro de 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Constituicao/Constituicao.htm.> Acesso em: 04 dez. 2013.

27T Tdem.

28 BRASIL. Constituigdo da Republica Federativa do Brasil, de 05 de outubro de 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Constituicao/Constituicao.htm.> Acesso em: 04 dez. 2013.

267


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Emendas/Emc/emc29.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Emendas/Emc/emc29.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Emendas/Emc/emc29.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/Emendas/Emc/emc42.htm

Em consonancia com os objetivos do regime de seguridade social, bem como
atentando-se para a possibilidade fatica de efetivar-se as politicas publicas em conformidade

129

com as realidades de cada ente da Federagao, art. 195, § 10 da Constituicao Federal~” enuncia:

(...)A lei definira os critérios de transferéncia de recursos para o sistema Unico de
satide ¢ agOes de assisténcia social da Unido para os Estados, o Distrito Federal ¢ os
Municipios, e dos Estados para os Municipios, observada a respectiva contrapartida
de recursos. (Incluido pela Emenda Constitucional n°® 20, de 1998)

Por fim, destaca-se entre as espécies normativas até o momento analisadas, o contetido

do artigo 196 da Constitui¢do Federal®’:

A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econdmicas que visem a reducio do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocio, proteciio e
recuperacio. (grifo nosso)

Logo, a saude ¢ um direito de todos, sendo que inexistem pressupostos legais para
discriminagdes, v.g., de ordem financeira ou relativa a nacionalidade. Em aten¢o o disposto no
citado artigo, a partir de andlises literal e axioldgica do texto da norma conclui-se que a saude
publica ¢ dever dos entes federados, em um regime solidario, bem como que o acesso ao sistema
de saade brasileiro ¢ irrestrito, independentemente de condigdes financeiras ou de
nacionalidade.

Portanto, em tese, qualquer pessoa, nacional ou estrangeira, podera reivindicar dos
orgdos publicos e caso ndo seja atendido, pleitear judicialmente, o amplo acesso a
medicamentos, proteses, consultas médicas, exames, internacdes, cirurgias, orientagdes e

cuidados de satide fornecidos pelo SUS — Sistema Unico de Saude.

O direito a saude publica como norma programatica

A populagdo brasileira tem assegurados direitos fundamentais sociais na Constitui¢ao

Federal de 1988 com destaque ao direito a saude publica consubstanciada como uma

prerrogativa juridica indisponivel, haja vista tratar-se de um direito publico subjetivo.

2 Tdem.
30 Tdem.
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Em termos de exequibilidade, a doutrina majoritaria®! e a jurisprudéncia, classificam

132 como uma norma programatica, uma vez que o legislador

o artigo 196 da Constituicao Federa
elegeu a saude como direito de todos e dever do Estado, cuja garantia vislumbra o manejo de
politicas sociais e econdmicas que visem a reduc¢do do risco de doenga e de outros agravos, bem
como o acesso universal e igualitdrio as acdes e servigos para sua promog¢ao, prote¢iao e
recuperacao.

Neste sentido, a conceituagdo de normas programaticas torna-se indispensavel para o

deslinde da questdo posta. E segundo FERRARI??, as normas programéticas sio:

(...) definidoras dos fins, programas, tarefas do Estado, em decorréncia de sua
imperatividade, exigem a sua observancia, o seu cumprimento, o que significa coloca-
las em agdo, torna-las efetivas, e isso também em relacdo as imposigdes
constitucionais enderec¢adas ao legislador”.

Isto posto, CANOTILHO apud FERRARI**, “uma norma garante um direito subjetivo
quando o titular do direito tem, face ao seu destinatario, o ‘direito’ a um determinado ato, e este
ultimo tem o dever de, perante o primeiro, praticar esse ato.”

Deste modo, o direito publico subjetivo consagrado por uma norma fundamental,
como disciplina do direito a satde publica, redunda-se em uma relagdo trilateral entre o titular
do direito, o destinatario do comando normativo e o objeto do direito, isto ¢, o bem juridico
tutelado.

Em especial analise quanto ao direito a vida, no qual incluem-se, por decorréncia
logica o direito a saude, as garantias e direitos preceituados no texto constitucional podem ser
adimplindos ou inadimplidos pelo Estado, parcial ou totalmente, de forma comissiva ou
omissiva.

Por oportuno, colacionamos entendimento recente do Supremo Tribunal Federal, no
qual o Ministro Celso de Mello delineia a estrutura de norma programatica do artigo 196 da
Constituicio Federal®®> e a necessidade de implementagdo de politicas publicas efetivas e

sustentaveis para assegurar referidos direitos, conforme:

31 FERRARI, Regina Maria Macedo Nery. Normas constitucionais programaticas: normatividade,

operatividade e efetividade. S3o Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2001.

32 BRASIL. Constituicio da Republica Federativa do Brasil, de 05 de outubro de 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Constituicao/Constituicao.htm.> Acesso em: 04 dez. 2013.

33 FERRARYI, Op. cit., p. 221.

3% FERRARI, Regina Maria Macedo Nery. Normas constitucionais programaiticas: normatividade,
operatividade e efetividade. Sdo Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2001. p. 221.

35 BRASIL. Constituigdo da Republica Federativa do Brasil, de 05 de outubro de 1988. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Constituicao/Constituicao.htm.> Acesso em: 04 dez. 2013.
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O direito publico subjetivo a satde representa prerrogativa juridica indisponivel
assegurada a generalidade das pessoas pela propria Constituicio da Republica
(art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por cuja integridade
deve velar, de maneira responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular - e
implementar - politicas sociais e econdmicas idoneas que visem a garantir, aos
cidaddos, o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-
hospitalar. - O direito a satide - além de qualificar-se como direito fundamental
que assiste a todas as pessoas - representa conseqiiéncia constitucional
indissociavel do direito a vida. (..) A INTERPRETACAO DA NORMA
PROGRAMATICA NAO PODE TRANSFORMA-LA EM PROMESSA
CONSTITUCIONAL INCONSEQUENTE. - O cariter programitico da regra
inscrita no art. 196 da Carta Politica - que tem por destinatarios todos os entes
politicos que compdem, no plano institucional, a organizacio federativa do
Estado brasileiro - nio pode converter-se em promessa constitucional
inconseqiiente, sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele
depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu
impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao
que determina a propria Lei Fundamental do Estado. (RE 393175 AgR,
Relator(a): Min. CELSO DE MELLO, Segunda Turma, julgado em 12/12/2006, DJ
02-02-2007) (grifos nossos).

Em recente decis@o, o Supremo Tribunal Federal ratificou a responsabilidade solidaria
dos entes federados, haja vista ter reconhecido a repercussdo geral da questdo, conforme

ementa:

RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO.
DIREITO A SAUDE. TRATAMENTO MEDICO. RESPONSABILIDADE
SOLIDARIA DOS ENTES FEDERADOS. REPERCUSSAO GERAL
RECONHECIDA. REAFIRMACAO DE JURISPRUDENCIA. O tratamento médico
adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto
responsabilidade solidaria dos entes federados. O polo passivo pode ser composto por
qualquer um deles, isoladamente, ou conjuntamente.
(RE 855178 RG, Relator(a): Min. LUIZ FUX, julgado em 05/03/2015, PROCESSO
ELETRONICO DJe-050 DIVULG 13-03-2015 PUBLIC 16-03-2015)

A partir de detida analise da jurisprudéncia supracitada, infere-se que as normas
programaticas representam verdadeiros vetores para a conduta dos entes federativos, os quais,
repisa-se, possuem responsabilidade solidaria na implementacdo de programas ou politicas

publicas na area da satide publica®.

3¢ Nesse sentido, recente posicionamento do Supremo Tribunal Federal: "Consolidou-se a jurisprudéncia desta
Corte no sentido de que, embora o art. 196 da Constituicdo de 1988 traga norma de carater programatico, o
Municipio ndo pode furtar-se do dever de propiciar os meios necessarios ao gozo do direito a saide por todos os
cidaddos. Se uma pessoa necessita, para garantir o seu direito a saude, de tratamento médico adequado, é dever
solidario da Unido, do Estado ¢ do Municipio providencia-lo." (STF, Al 550.530-AgR, rel. min. Joaquim
Barbosa, julgamento em 26-6-2012, Segunda Turma, DJE de 16-8-2012.)

270


http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=2555288

AS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE NO BRASIL

Inimeros atores sociais e globais ao discutirem os meios de efetivagdo dos direitos
sociais focam suas criticas na auséncia ou na timidez das politicas publicas das nagdes em

processo de desenvolvimento. Para BUCCI?’, as politicas publicas constituem um:

“(...) programa de ag¢do governamental que resulta de um processo ou conjunto de
processos juridicamente regulados — processo eleitoral, processo de planejamento,
processo de governo, processo orcamentario, processo legislativo, processo
administrativo, processo judicial - visando coordenar os meios a disposi¢do do Estado
e as atividades privadas, para a realizagdo de objetivos socialmente relevantes e
politicamente determinados.”

A partir do sumario conceito de politicas publicas colacionado ao presente estudo ¢
possivel dimensionar todas as nuances que envolvem a implementagdo de um programa ou
politica estatal.

Em breve sintese, a estruturacao e desenvolvimento de uma politica publica inicia-se
com o fundamento geral oriundo das Constituigdes Estaduais, Leis organicas municipais, entre
outras espécimes normativas.

E, em segundo momento, passa-se a avaliacao pelo Poder Executivo das necessidades
da populagdo face as possibilidades econdmicas financeiras do ente federativo, segundo LIMA
LOPES?3, “(...) a compreensio das politicas publicas é essencial compreender-se o regime de
finangas publicas”.

Em um terceiro momento, superadas as questdes orcamentarias, definem-se as acoes
estatais por meio da elaboragdo de um projeto, um plano de trabalho, para a consecugdo dos
objetivos delineados.

Suplantadas as referidas questdes, inicia-se a execu¢do e a efetivacdo do direito
fundamental social por intermédio de politicas publicas engendradas pelo Poder Executivo, em
consonancia com os comandos programaticos de determinadas normas constitucionais.

Todavia, caso haja ina¢do no desenvolvimento ou implantagdo da politica publica

vinculante, uma vez provocado, cabera ao Poder Judiciario suprir as auséncias e omissoes, totais

37 BUCCI, Maria Paula Dallari. Fundamentos para uma teoria juridica das politicas publicas. Sdo Paulo:
Saraiva, 2013. p. 38.

38 LIMA LOPES, José Reinado de. Direito subjetivo e direitos sociais: o dilema do judiciario no estado social
de direito. In: FARIA, José¢ Eduardo (Org.). Direitos humanos, direitos sociais e justi¢a. Sdo Paulo: Malheiros,
1994. p. 132.
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ou parciais, dos outros poderes (Executivo e Legislativo), sob pena de colocar em risco outros
bens juridicos tutelados.

Entretanto, na seara do poder judiciario, em especial nas recorrentes decisoes do STF
acerca da tematica, segundo GRINOVERA39, a interven¢do no controle das politicas publicas
deve obedecer: “(1) o limite fixado pelo minimo existencial a ser garantido ao cidadao; (2) a
razoabilidade da pretensdo individual/social deduzida em face do Poder Publico e (3) a
existéncia de disponibilidade-financeira do Estado para tornar efetivas as prestagcdes positivas
dele reclamadas.”.

E ndo ¢ s0, caso o Poder Publico carega de inagdo na implementagao ou execugao no
plano administrativo de politicas publicas na area da satde, o cidaddo, caso ndo goze de
exequibilidade do direito a saude publica podera eleger qual ente federativo para acioné-lo
judicialmente*® para garantir seus direitos.

Nessa situacdo a via judicial eleita poderd, v.g., ser a da acdo cominatéria ou
mandamental, individuais ou coletivas, com litisconsorcio de entes publicos (Unido, Estados e
Municipio) no polo passivo.

Por fim, o controle politico de politicas publicas no Brasil, segundo GRINOVER*!,

apresenta os seguintes condicionantes:

a) o Poder Judiciario pode exercer o controle das politicas publicas para aferir
sua compatibilizagdo com os objetivos fundamentais da Republica Federativa
do Brasil (art. 3° CF);

b) esse controle nao fere o principio da separacdo dos Poderes, entendido
como vedacdo de interferéncia reciproca no exercicio das fungdes do Estado;
¢) conseqiientemente, o Judiciario pode intervir nas politicas publicas -
entendidas como programas e acdes do Poder Publicos objetivando atingir os
objetivos fundamentais do Estado - quer para implementa-las, quer para
corrigi-las quando equivocadas;

d) hé limites postos a intervencdo do Judiciario em politicas publicas. Tais
limites sdo: i. a restricdo a garantia do minimo existencial; ii. A razoabilidade
da pretensdo individual/social deduzida em face do Poder Publico ¢ a
irrazoabilidade da escolha do agente publico; iii. a reserva do possivel;

3 GRINOVER, Ada Pellegrini. O controle de politicas piiblicas pelo poder judiciario. Disponivel em
<http://atualidadesdodireito.com.br/adapelegrini/2013/06/25/0-controle-de-politicas-publicas-pelo-poder-judici a
rio/>. Acesso em 19 ago. 2014.

40 Destacam-se entre os principais procedimentos judiciais - espécies de agdes - existentes em nosso ordenamento
juridico para a defesa dos direitos sociais: a agdo popular; o mandado de seguranca (individual ou coletivo); a acdo
civil publica; a agdo de obrigacao de fazer e 0 mandado de injung@o e a ADPF - Argui¢do de Descumprimento de
Preceito Fundamental.

41 GRINOVER, Ada Pellegrini. O controle de politicas ptblicas pelo poder judicidrio. Disponivel em
<http://atualidadesdodireito.com.br/adapelegrini/2013/06/25/0-controle-de-politicas-publicas-pelo-poder-
judiciario/>. Acesso em 19 ago. 2014.
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e) a estrita observancia desses limites assim como o correto entendimento do
que sejam politicas publicas sdo necessarios e suficientes para coibir os
excessos do Poder Judiciario;

f) para fazer face ao descumprimento da ordem ou decisao judicial pelo Poder
Publico, sem embargo da aplicagdo de astreintes - pouco adequadas quando
se trata da Fazenda Publica -, as sangdes mais eficazes sdo a responsabilizacao
por improbidade administrativa e a intervengao federal ou estadual no Estado
ou Municipio; e, em dmbito mais limitado, a imputag@o ao Prefeito Municipal
de crime de responsabilidade;

) todas as espécies de agdes - coletivas, individuais com efeitos coletivos, ou
meramente individuais - sdo idoneas a provocar o controle ¢ a eventual
intervencao do Judicidrio nas politicas publicas.

De encontro a esta postura, qual seja: a efetividade da fun¢do social da Propriedade
Intelectual, nos ultimos tempos tem se utilizado uma série de argumentos para justificar
medidas cada vez mais restritivas em detrimento da coletividade. A maioria dos argumentos

para proteger os direitos decorrentes de propriedade intelectual sido falsos. Sendo vejamos*:

a) Sherwood®, na década de 90, quando do desenvolvimento das
denominadas teorias de Politica Publica, assegurava que embora a protecdo
dos ativos intelectuais tivesse sido feita em um primeiro momento como “ato
intuitivo”, surgiram ao longo do tempo diversas teorias sobre a razao pela qual
se da essa protegdo. Eis algumas: a “teoria da recompensa”, ja que o criador
ou inventor deveria ser recompensado pelo seu esfor¢o; logo indica a teoria
da “recuperacdo”, pois o criador ou inventor deveria ter a oportunidade de
recuperar algo do que gastou; indica logo a “teoria do incentivo”, pois € bom
atrair recursos ¢ esforgos para o desenvolvimento da criatividade etc. Todos
esses argumentos tém servido apenas para tornar as normas de propriedade
intelectual mais rigorosas, exemplo disso sdo o ultimo tratado da Unido
Europeia, ACTA e os projetos de Lei norte-americanos SOPA e PIPA cujos
propositos tém sido proteger os grandes monopdlios transnacionais, mesmo
em detrimento da liberdade de expressao;

b)  Com relagdo as patentes, Sherwood dird que outra teoria pode ser
identificada, a teoria da “expansdo do conhecimento publico”. Acredita-se,
diz que: “para promover a publicagdo de descobertas sob a forma de
documentos oficiais facilmente disponiveis, a oportunidade de exclusividade
temporaria é conferida a invengdes especiais”. E continua a dizer que: “outros
poderiam aprender com a leitura da publica¢do do requerimento da patente e
realizar pesquisas adicionais mesmo antes que aquela patente expire,...”

Proner*, com razio rebate afirmando que a “publicidade inerente ao processo
do produto patenteado, antes de constituir uma ‘possivel vantagem de acesso
publico’, representa um dever de cumprimento legal.” Porém, ndo ¢ apenas
um dever. Sem a publicidade ndo ha direito. Com efeito, em todos os sistemas

42 ZANIN NETO, Armando; TEJERINA VELAZQUEZ, Victor Hugo. DIREITOS HUMANOS E
PROPRIEDADE INTELECTUAL. Disponivel em <http://www.publicadireito.com.br/artigos/?cod=78 679
495fe70bfad>; Acesso em 02 mar 2015.

4 SHERWOOD, Robert. Propriedade Intelectual e Desenvolvimento Econdmico. Sdo Paulo: Edusp, 1992, p.
46-47.

4 PRONER, Carol. Propriedade Intelectual e Direitos Humanos. Sistema Internacional de Patentes e Direito
ao Desenvolvimento. Porto Alegre: Sergio Antonio Fabris Editor, 2007, p. 178-179.
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patentarios do mundo os direitos decorrentes da propriedade industrial e
particularmente das patentes sdo constitutivos: isto ¢, além de publicidade
erga omnes, significa que o depdsito e conseguinte registro cumpre funcao
criadora de direitos: antes dele ndo ha direito; com a publicidade nasce,
comeca a existir o direito.

c) O argumento de estimulo ao desenvolvimento economico defendido
também por Sherwood*, ndo € verdadeiro. Proner*® lembra que:

Considerando os interesses do autor [norte-americano], consultor internacional
para questdes de patentes, torna-se compreensivel e esperada a defesa das
patentes como estimulo ao desenvolvimento econdmico. No entanto as
afirmagdes de Sherwood sobrepdem-se a outros elementos que indicam
direcdo contraria, ao menos levando em conta interesses de economias
tecnologica e economicamente dependentes. Na década de 80, ndo se
utilizavam para a producdo local cerca de 95% das patentes concedidas a
estrangeiros em paises em desenvolvimento*’. Dados da UNCTAD dos
ultimos 70 anos indicam que paises periféricos, por intermédio de suas pessoas
fisicas ou juridicas, seriam detentoras de apenas 16% das patentes concedidas
internamente, enquanto 84 % pertenceriam a cidaddos ou a entidades de paises
centrais. Estudos apontam que, desse total de 84 %, apenas 5% dessas patentes
passam a ser efetivamente exploradas, atuando, entdo. Como um importante
instrumento de bloqueio de mercado a livre entrada de novos concorrentes*®.

d) O estabelecimento de um padrao minimo de protecdo a propriedade
intelectual, proclamado por Sherwood®, como indutora da atividade
econémica e criadora, no ambiente internacional e nacional, de condigdes
favoraveis a inovagdo ¢ a transferéncia de tecnologia, especialmente entre
paises desenvolvidos e paises em desenvolvimento ndo € evidente, pois
estudos realizados como os de Correa (1995) mostram que a “relagdo entre
investimento direto estrangeiro e protegdo forte a propriedade intelectual ndo
guarda uma correlagdo direta. Exemplifica-se com o Brasil ¢ a Argentina —
paises até entdo considerados com fraca protecao, mas recebiam substantivos
investimentos diretos(...)"°.

CONSIDERACOES FINAIS

A compreensdo do alcance hermenéutico mediante interpretagdo das normas atinentes

ao licenciamento compulsdrio de patentes de medicamentos mostra-se como um ponto fulcral

4 SHERWOOD, Robert. op. cit. p. 46-47.

46 PRONER, Carol. Op. cit. p. 180-186.

4TBARBOSA, Denis; ARRUDA, Mauro Fernando Maria. Sobre a Propriedade Intelectual. Instituto de Economia.
Campinas: UNICAMP, 1990, p. 67. In: http://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/livros/sobre_propriedade
_intelectual.pdf Acesso em abril/2012)

4 PUIG, Carmen Soriano. O rosto moderna da pobreza global. Petropolis: Vozes, 1995, p. 83 Apud. PRONER,

Carol. op. cit. p. 183.

4 SHERWOOD, op. cit. p. 46-47.

50 CORREA, 1995. Apud: CARVALHO, Sergio Medeiros Paulinho de. POLITICA DE PROPRIEDADE
INTELECTUAL NO BRASIL: INTERVENCOES NOS CAMPOS DE SAUDE E DE SEMENTES. Texto
para Discussdo No. 1140. Brasilia: IPEA, 2005, p. 14. In: . http://www.ipea.gov.br/pub/td/2005/td 1140.pdf
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no hodierno regime de propriedade industrial vigente e em combinacdo com a analise dialética
do tema discutiram-se a fungdo social da propriedade patentaria e a efetividade dos direitos
fundamentais, considerando que os investimentos em pesquisas ¢ desenvolvimento de novos
medicamentos ndo devem ser obstados pela utilizacao pelo Estado brasileiro do licenciamento
compulsorio de patentes.

Nota-se pela trajetéria desenvolvida neste estudo que o equilibrio no regime em
comento serd a base para seja alcangcado um regime de propriedade intelectual coeso, eficiente
e sustentavel, no qual a fun¢ao social, a Pesquisa e o Desenvolvimento tecnologico estejam em
sintonia com os principios constitucionais basilares do Estado Democratico de Direito
Brasileiro.

Nesse sentido, o direito fundamental social a satde publica ¢ concebido como um
corolario do Estado Democratico de Direito, tendo como um de seus vieses a implementagao
eficiente permeada por normas infraconstitucionais relativas ao licenciamento compulsoério de
patentes de medicamentos.

Assim, justifica-se a intervengdo estatal no direito de propriedade dos detentores de
bens intangiveis, isto ¢, de patentes, que encontra no licenciamento compulsério um
instrumento legal e constitucional para garantir a populagdo brasileira o acesso universal e
igualitario aos medicamentos integrantes ou nao das listagens oficiais do SUS.

Adentrou-se em tdo complexa tematica, objetivando-se questionar se o licenciamento
compulsoério de patentes de medicamentos seria um instrumento normativo garantidor do direito
a saude, em especial, dos portadores do virus HIV. A partir de uma andlise profunda e de
reflexdes dialéticas acerca da tematica, buscou-se delimitar os entraves a consecu¢ao do direito
a saude com fundamento em toda a legislagdo pertinente sem a correspondente eficacia, isto &,
sem a devida for¢a normativa e politica para produzir efeitos satisfatorios no &mbito social.

Por fim, buscando proposi¢des sérias e higidas para mitigar o colapso que representa
o Sistema Unico de Satde, defende-se no presente estudo que o licenciamento compulsério de
patentes de medicamentos no Brasil seja concebido como uma politica publica estratégica, cujo
escopo ¢ efetivar o direito a satide publica, em consonancia com a funcdo social da propriedade

industrial, desde que respeitados os limites da legalidade.
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