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XXVIIl ENCONTRO NACIONAL DO CONPEDI GOIANIA —=GO
DIREITOSSOCIAISE POLITICASPUBLICASIII

Apresentacdo

O GT Direitos Sociais e Politicas Publicas, na presente edicdo do Congresso Naciona do
Conpedi, junto a Universidade Federal de Goias (UFG), contou com a coordenacdo dos
professores Liton Lanes Pilau Sobrinho, Samyra Haydée Dal Farra Naspolini e Jordéo
Horécio da SilvaLima. No GT interessantes temas foram abordados, com cuidado cientifico
e competéncia juridica, desvelando franco avanco das pesquisas na area.

Os trabal hos apresentados, que compde a presente publicacéo, tratam das seguintes questdes:

Daniela Arruda De Sousa Mohana e Danilo Mohana Pinheiro Carvalho Lima discutem em
seu trabalho, intitulado "O Direito ao Trabalho e Exames Genéticos: Novos Desafios Na
Protecdo Da Dignidade Da Pessoa Humana', o direito ao trabalho e a sua relagdo com os
exames genéticos, buscando refletir acerca da tutela da personalidade do trabalhador, na
perspectiva da protecdo da dignidade da pessoa humana. Concluem, com envergadura
cientifica, que a utilizag@o de teste genético de forma indistinta para fins de ingresso no
mercado de trabal ho acarreta consequéncias graves aos direitos fundamentais do individuo.

Erica de Kassia Costa da Silva e José Claudio Monteiro de Brito Filho trouxeram uma
andlise acerca das condi¢des degradantes de trabalho do “peconheiro” na colheita do acai,
como uma forma tipica de trabalho escravo contemporéneo. Apresentam a necessidade de se
garantir os direitos fundamentais nas relagdes de trabalho através de politicas publicas, e a
organizagdo dos referidos profissionais em grupos de pressdo, como instrumento de
fortalecimento da categoria na elaboragdo de propostas para as agendas de governo, e na
promocao da conscientizacdo de todos agqueles que estdo envolvidos na cadeia de valor do

acai.

Com o texto “Sujeitos A Margem: A Luta Da Populagio Em Situaciio De Rua - Reflexdes
Sobre A Sua Tutela Normativa No Brasil E Uma Alternativa Ao Enfrentamento Da Situagéo
De Vulnerabilidade”, Antonio Vitor Barbosa de Almeida analisa a mobilizag&o da populagéo
em situacdo de rua em torno do Movimento Nacional da Populacéo de Rua — MNPR, cuja
articulacdo impulsionou a criagdo de uma Politica Nacional para atendimento dessa
populacdo, estampada no Decreto 7.053/09, e propde uma andlise acerca da proposta que
vem cada vez mais ganhando destaque enquanto estratégia mais eficaz de superacdo da
situacéo de vulnerabilidade dessas pessoas, qual seja, 0 programa"housing first".



Lélia Julia de Carvalho, em seu trabalho, analisa como as desigualdades sociais,
especiamente na situacdo da mulher no Brasil, auxiliam para que estas se tornem potenciais
vitimas do trafico, entre outras formas de violéncia, em meio a um contexto social que
facilita a ocorréncia desses aspectos que, de certaforma, influenciam o crime. Defende, nesse
contexto, o comprometimento do Estado, para que através de politicas publicas, alcance
resultados satisfatérios diante do combate ao tréfico de mulheres, se valendo, inclusive, de
préticas que busguem diminuir, ou até mesmo erradicar, a vulnerabilidade social e civil.

Bruna Barbieri Waguim e Antonio Henrique Graciano Suxberger, em seu artigo cientifico,
debatem a inclusdo de estratégias de prevencdo a Alienagcdo Parental na agenda de politicas
publicas do pais, demonstrando a importancia de se trabalhar a educagdo conjugal como
forma de prevenir aviolagéo dos direitos das criancas e adolescentes a convivéncia familiar e
aintegridade psicol 6gica, bens juridicos protegidos pelaLel n° 12.318/2010.

Os pesquisadores Luiz Carlos dos Santos Junior e Ana Maria Viola De Sousa fazem uma
andlise relacional entre direitos humanos, sob as perspectivas de justica de Amartya Sen,
visando a constru¢éo de uma sociedade livre e mais justa, avaliando situagOes, analisando
exclusdes e privagdes, sugerindo o reforco do compromisso com a educagdo enguanto
politica publica para o desenvolvimento da condi¢do de agente dos individuos.

Patricia Araujo Lima e Henrique Ribeiro Cardoso analisam o impacto da intervencdo do
Poder Judiciario na execucdo das politicas publicas, através da judicializacdo de direitos,
mais precisamente do direito a saide. Defendem o aperfeicoamento do instrumento da
mediagcdo nos espacos administrativos, pois este valoriza o didogo e a composi¢do, sendo
uma alternativa para a desjudicializago e para a efetiva prestagcdo de salde.

Maria Carolina Carvalho Motta e Débora de Abreu Moreira dos Santos Martins refletem
acerca da consonancia entre as agdes afirmativas com o principio constitucional da igualdade.
Pontuam os principais momentos historicos relacionados com o acesso a educacéo no Brasil,
e apresentam o0s requisitos para a concessdo de discriminagdes positivas, como uma politica
publica no acesso as institui¢des de ensino superior, conduzida pela aplicacéo do requisito de
validade da temporariedade para a concessdo de tais medidas.

As pesquisadoras Daniela Estolano Francelino e Emini Silva Peixoto apresentam pesquisa
em que analisam os principais mecanismos de protecdo dos direitos humanos dos migrantes
na esfera nacional e internacional. Analisam, nesse contexto, as ateragdes promovidas pela
nova Lel de Migracdo, que incorporou, ao ordenamento juridico brasileiro, novas formas de



cooperacdo juridica internacional, em matéria penal, corroborando com a nova realidade
globalizada e interdependente de promocéo e efetivacdo de interesses em ambito processual e
relativos a aplicacéo dalei penal.

O trabalho de Cicero Marcos Lopes Do Rosario e Mé&rio Célio da Silva Morais aborda as
mudancas ocorridas na vida de criancas e adolescentes em situacdo de vulnerabilidade a
partir da insercdo em projeto socioeducativo (Projeto Anjos da Guarda) implantado por
instituicdo municipal de seguranca publica em bairro periférico de Belém. Através das
respostas elencadas no instrumento de pesquisa, identificaram transformagfes pactuais na
vida dos sujeitos da pesquisa. Ressaltam, nesse contexto, aimportancia de projetos sociais de
caréter preventivo como forma de alcancar criancas e adolescentes em vulnerabilidade e risco
social.

Naima Worm e Eric Jose Migani analisam o impacto da Resolucdo n° 01/2018, do Conselho
Nacional de Politicas sobre Drogas — CONAD, que reorienta 0s programas, projetos e acoes
governamentais para a adocéo da abstinéncia como fundamento para a construcéo de todo o
programa nacional sobre drogas, em detrimento das acfes de reducéo de danos, em aparente
ilegalidade e inconstitucionalidade do ato. Apontam, nesse contexto, razées para ado¢éo do
modelo de reducéo de danos em detrimento ao model o de abstinéncia, desde o fortal ecimento
de politicas sociais que fomente o elemento da cidadania, enxergando usuarios e dependentes
como sujeitos de direitos, e ndo objeto de acBes governamentais, até a adogdo de politicas de
sallde que conservem os lacos familiares e sociais em detrimento ao model o de internacéo.

Ana Paula De Jesus Souza, em trabalho intitulado "O Duplo Papel da Judicializacdo da
Saide: Limites e Desafios’, pondera os limites para o julgamento de acdes no ambito da
sallde e os desafios do excesso de justica em tempos de crise. Considera, nesse interim, que o
excesso de justica ndo é benéfico em nenhuma érea prestacional, e que o caminho para
eguacionar o fenbmeno da judicializacdo da salide perpassa pelo fomento de politicas
publicas, pelos entes federados que detém competéncia solidaria nesse sentido.

Felipe Augusto Hanemann Coimbra e Lise Tupiassu analisam a hecessidade de integracéo do
orcamento publico a politica de ordenamento territorial, como novo model o de plangjamento,
avaliacdo e gestdo publica. Para os autores, a estruturacdo dos direitos sociais € amparada
pela instrumentalizacdo das politicas publicas, estando estas inseridas em uma dinamica de
constante transformacéo social, onde a setorizacdo do plangamento publico resulta na
ineficiéncia da Administracéo em enfrentar problemas multidimensionais.



O trabalho de Jorddo Horécio da Silva Lima, intitulado "A Efetivacdo Do Direito
Constitucional A Saride No Brasil: Desafios Frente As Disposicdes Relativas A Propriedade
Intelectual E O Impacto No Acesso A Medicamentos', apresenta o processo historico de
regulacdo da propriedade intelectual (Pl), com especial atencdo aos impactos da evolucéo
dessa regulamentacdo no acesso a medicamentos. Aponta que as iniciativas em curso para
aumentar 0 acesso a produtos farmacéuticos sdo insuficientes, e que 0os mecanismos gue
incentivam os direitos de propriedade intelectual ndo conseguem beneficiar as pessoas que
vivem em mercados com baixo potencial consumidor. Defende que o Brasil ainda carece de
um debate publico substancial no tocante ao significado e ao objeto do direito a saide a luz
dos novos avangos meédicos.

O pesqguisador Fernando Pereira Da Silva trata da importancia de se implementar politicas
publicas com o objetivo de mitigar a desigualdade no Brasil. Analisa ado¢do de medidas que
favorecam a distribuicdo de renda, e amelhor utilizac&o do fundo publico, em favor dos mais
pobres. Para o autor, tais medidas sdo imprescindiveis para garantir o desenvolvimento
nacional, e erradicar a pobreza e a marginalizacéo, conforme os ditames constitucionais.

A pesquisa de Carina Turazi avalia a concepcao do direito a saide, na perspectiva dos
integrantes do Movimento dos Trabalhadores Rurais Sem Terra no Brasil (MST). Observa
gue a referida agremiagdo social busca, na hodiernidade, formar seus lideres de forma
consciente e com preparo suficiente para participarem dos conselhos municipais de salde, e
dos conselhos nacionais, buscando a ef etivacéo do direito a salde de todo assentado.

Henrique Gaspar Mello de Mendonca e Carlos Alberto Menezes analisam a intervencéo do
Poder Judiciario na concretizacdo do direito a moradia, diante da omissdo do Poder
Executivo e do Legidlativo, em suas fungbes tipicas de dar concretude as normas
programaticas constitucionais. Questionam, nesse contexto, a tese da cristalizacdo de um
ativismo judicial irresponsavel, diante da forca normativa constitucional do direito a moradia,
integrada também pelo principio da dignidade da pessoa humana.

Desejamos aos leitores um 6timo proveito quanto aos textos agui publicados, certamente
capazes de incrementar a andlise dos temas abordados.

Prof. Dr. Liton Lanes Pilau Sobrinho (Universidade do Vale do Itagjai / Universidade de Passo
Fundo)

Profa. Dra. Samyra Haydée Da Farra Naspolini (Centro Universitario Faculdades
Metropolitanas Unidas/ Faculdade de Direito de Sorocaba)



Prof. Dr. Jordéo Horécio da Silva Lima (Faculdade Evangélica Raizes)

Nota Técnica: Os artigos que ndo constam nestes Anais foram selecionados para publicacéo
na Plataforma Index Law Journals, conforme previsto no artigo 8.1 do edital do evento.
Equipe Editoria Index Law Journal - publicacao@conpedi.org.br.



A EFETIVACAO DO DIREITO CONSTITUCIONAL A SAUDE NO BRASIL:
DESAFIOSFRENTE ASDISPOSICOESRELATIVASA PROPRIEDADE
INTELECTUAL E O IMPACTO NO ACESSO A MEDICAMENTOS

THE IMPLEMENTATION OF THE CONSTITUTIONAL RIGHT TO HEALTH IN
BRAZIL: CHALLENGESTO THE PROVISIONSON INTELLECTUAL
PROPERTY AND THE IMPACT ON ACCESSTO MEDICINES

Jorddo Horacioda SilvaLima

Resumo

A efetividade do direito a salide requer um conjunto de respostas politicas ndo meramente
formais e restritas as ordens judiciais. O presente artigo tem o objetivo de analisar 0 processo
histérico de regulacéo da propriedade intelectual (Pl), com especial atencdo aos impactos da
evolucdo dessa regulamentacdo no acesso a medicamentos. Trata-se de investigagao
gualitativa, onde se buscou identificar os desafios para implementar mais completamente um
direito a salide, que transcenda os medicamentos e as exigéncias individuais. Conclui-se que
o Brasil ainda carece de um debate publico substancial no tocante ao significado direito a
salide a luz dos novos avancos médicos.

Palavr as-chave: Direito a salde, Acesso a medicamentos, Patente farmacéutica

Abstract/Resumen/Résumé

The effectiveness of the right to health requires a set of political responses that are not merely
formal and restricted to judicial orders. This article aims to analyze the historical process of
intellectual property regulation, with special attention to the impact of the evolution of this
regulation on access to medicines. This is a qualitative research, which sought to identify the
challenges to implement a right to health, which transcends drugs and individua
requirements. It is concluded that Brazil still lacks a substantial public debate on the meaning
of the right to health in the light of new medical advances.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés: Right to health, Access to medicines, Pharmaceutical
patents
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Introducéo

A Carta Magna de 1988 inovou ao estabelecer a satide como direito de todos e
dever do Estado (art. 196), e ao sinalizar quanto aos direitos sociais que devem ser
possibilitados aos cidaddos brasileiros. Esse € o sentido das expressfes “efetivacdo”,
“reducdo do risco de doencga”, “promocao”, “protecdo” e “recuperacao” contidas na
Constituicdo Federal Brasileira, nas Constitui¢cfes Estaduais e nas Leis Organicas dos

Municipios Brasileiros.

Nesse contexto, o direito a saude pode ser entendido como um conjunto de
deveres do Estado para com todo cidaddo, que visa ndo apenas afastar as enfermidades
mas também garantir o desenvolvimento saudavel da populacdo. O direito social e
fundamental previsto na Constituicdo de 1988 definiu também os principios norteadores
da politica publica na seara sanitaria, positivando a saide como elemento de cidadania,
como refere o artigo 25 da Declaragdo Universal dos Direitos Humanos. Esse é o
respaldo que nos da uma definicdo de que o Direito & Saiude é um Direito Humano
essencial, relativo a esséncia; que constitui a esséncia na natureza de um ser,
absolutamente necessario, indispensavel, o Direito mais importante, o nucleo da vida
(GOIS, 2007).

Destarte, o Brasil reconhece o acesso a medicamentos como parte do direito a
salde e adota politicas publicas para propiciar sua garantia. No entanto, a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica ndo tem conseguido atender a essa demanda. Em
parte, por isso, tem crescido o recurso ao Poder Judiciario para a obtencdo desses
medicamentos. Dados disponibilizados pelo Conselho Nacional de Justica desvelam que
o fornecimento de medicamentos é a principal causa de litigios em face do Sistema
Unico de Saude (SUS), indicando que o tema exige a atuacio coordenada de todos 0s

atores do sistema de salde e do sistema de Justica (CNJ, 2018).

Diferentes desafios surgem, nesse sentido, para a manutencdo da politica de
acesso universal a medicamentos. O maior desses desafios foi o aumento no custo do
tratamento devido a utilizagdo de novos medicamentos sujeitos a protecdo patentéria e
ndo produzidos nacionalmente. N&o é de agora, mas o confronto entre salide e comercio
vem se tornando cada vez mais evidente e polarizado, sendo que o Brasil tem primado,
a partir da nossa Constituicdo Federal de 1988, em implementar politicas sociais de

acesso universal, que tém sido colocadas como exemplo mundial. Entretanto, o
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subfinanciamento histérico do SUS, e as politicas recessivas e perda de direitos sociais
cedem lugar a politicas governamentais que privilegiam o setor privado e fazem
retroceder conquistas historicas (BERMUDEZ, 2018).

E nitido que o atual sistema de inovagdo e propriedade intelectual privilegia os
direitos individuais em detrimento dos direitos coletivos e ndo prioriza 0 acesso a saude
como direito humano fundamental. Os debates, tanto no @mbito interno, quanto na
esfera internacional, asseveram a necessidade dos governos de disciplinarem 0s
investimentos em inovacdo, dando prosseguimento a alternativas que promovam a
coordenacao, financiamento e desenvolvimento de tecnologias em salde, e que sejam
capazes de dissociar 0s custos de pesquisa dos precos finais dos produtos, e

promovendo acesso equitativo (CHAVES et al., 2018).

Para a presente investigacdo, objetiva-se verificar a adequacdo das politicas
publicas brasileiras em relagdo a efetivacdo do direito fundamental a protecdo e
promocéo da salde, e o impacto dos direitos de propriedade intelectual, tendo em vista
0 acesso a medicamentos seguros, eficazes, de qualidade e, principalmente, a precos
acessiveis. Busca-se desvelar, nesse contexto, se 0 processo sistematico de producdo de
conhecimentos de interesse ao setor salde, bem como suas capacidades de
financiamento e de gestdo da estrutura regulatéria do Estado, vem contribuindo para a

efetivacdo do direito de assisténcia farmacéutica integral no Brasil.

Destarte, considera-se a presente investigacgdo como um Estudo de Caso —
enquanto método de investigacdo qualitativa — que tem sua aplicacdo quando o
pesquisador busca uma compreensdo extensiva e com mais objetividade e validade
conceitual, do que propriamente estatistica, acerca da visdo de mundo de setores
populares. Interessa ainda as perspectivas que apontem para um projeto de civilizagédo
identificado com a histdria desses grupos, mas também fruto de sonhos e utopias
(ROCHA, 2008).

1. Antecedentes Historicos: A Protecdo da Propriedade Intelectual e o Acesso a

Medicamentos

O impacto das disposicdes do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de

Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS, na sigla em inglés) no
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acesso a medicamentos fez com que a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) iniciasse,
de forma lenta e gradual, um processo de avocacdo de competéncia para discutir a
temética da propriedade intelectual e seu impacto na satde publica como um todo. Esse
fato sempre despertou forte oposicdo dos paises desenvolvidos, alegando que essa
questdo deveria ser debatida na Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), forum de

aspecto mercantil e onde o peso econémico dos atores é determinante.

Notavelmente o estabelecimento da OMC mudou o cenario mundial das
patentes. Pela primeira vez ao longo do processo histérico, todos os paises’ que
desejassem pertencer a referida organizacéo, seriam obrigados a nivelar a protecdo dos
direitos de propriedade intelectual a um patamar minimo comum, garantido pelo Acordo
TRIPS. Ele é hoje o conjunto mais representativo de diretrizes sobre propriedade
intelectual, e ao internacionalizar niveis minimos de protecdo a propriedade intelectual,
o TRIPS traz mudancas profundas em temas nacionalmente sensiveis, como € 0 caso
das patentes de produtos farmacéuticos, que passam a ser objeto obrigatorio de

patenteabilidade.

Percebe-se que, ainda que os defensores da protecdo da propriedade intelectual
justifiguem que esse amparo legal é necessario, para garantir que os investimentos em
pesquisa e desenvolvimento retornem ao inventor, provocando um processo ciclico
positivo, em que maiores investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) seriam
promovidos diante da concessdo do monopdlio temporario de exploracdo do invento,
verificou-se, no ambito da salde publica, um aprofundamento das iniquidades,
especialmente em relacdo ao acesso a medicamentos e tecnologias relativas as doencas
afetam desproporcionalmente o0s paises em desenvolvimento e de menor
desenvolvimento relativo (BUSS; CHAMAS, 2012).

Em 2003, a 56 Assembleia Mundial da Saide (AMS) determinou a criacao da
Comisséo sobre Direitos de Propriedade Intelectual, Inovagdo e Saude Publica (CIPIH,
sigla em inglés) (WHO, 2006), que buscou encontrar evidéncias da possibilidade de se

! Historicamente, a legislacdo brasileira sobre propriedade industrial nunca instituiu privilégios de
patentes para medicamentos (BUSS; MOREL; ALCAZAR, 2008). A situacdo mudou com a ratificacdo do
Acordo de Marraqueche, e seus respectivos anexos, como o Acordo TRIPS, que foi promulgado pelo
Decreto 1355, de 30 de dezembro de 1994. Logo apds foi aprovada no pais a nova Lei de Propriedade
Industrial (Lei 9.279/96), que modificaria amplamente o cenario que se tinha construido até entdo, com
a instituicdo de obrigatoriedade de se conceder protecdo patentaria para o setor farmacéutico.
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obter um equilibrio entre os direitos de propriedade intelectual e inovacdo e 0s
interesses da salde publica (ALCAZAR, apud ALMEIDA, 2014). Seus trabalhos
findaram-se em 2006, destacando, em 60 recomendacOes, os problemas de acesso
causados pelo atual Sistema Internacional da Propriedade Intelectual e pela falta de
inovacdo, em especial para doengas que afetam de forma desproporcional 0s paises em

desenvolvimento e os de menor desenvolvimento relativo.

Nesse mesmo ano, a 59 AMS aprovou resolucdo que solicitava a criagdo de um
grupo de trabalho intergovernamental — o Grupo de Trabalho Intergovernamental sobre
Satde Publica, Inovagao e Propriedade Intelectual (IGWG, sigla em inglé€s) — com o
mandato de preparar uma estratégia global e um plano de agdo para o enfrentamento
dessas questdes em situagdes que afetam desproporcionalmente o0s paises em
desenvolvimento (WHO, 2006).

A Estratégia Global e o Plano de Acdo sobre Saude Publica, Inovacdo e
Propriedade Intelectual (GSPOA), foram aprovados em 2008, pela 612 AMS,
promovendo o envolvimento pleno da OMS no bindmio saude publica e propriedade
intelectual. Os principais elementos da GSPOA concentram-se no reconhecimento de
gue as iniciativas em curso para aumentar o acesso a produtos farmacéuticos séo
insuficientes e no reconhecimento de que 0s mecanismos que incentivam os direitos de
propriedade intelectual ndo conseguem beneficiar as pessoas que vivem em mercados
com baixo potencial consumidor. Mesmo reconhecendo o papel da propriedade
intelectual no processo de inovacdo, a Estratégia também reconhece que o preco dos
medicamentos € um dos fatores que podem impedir 0 acesso ao tratamento. Reconhece,
ainda, que os acordos internacionais de propriedade intelectual poderiam conter
flexibilidades que poderiam facilitar um maior acesso a produtos farmacéuticos pelos
paises em desenvolvimento. No entanto, esses paises enfrentam obstaculos ao
utilizarem estas flexibilidades (VELASQUEZ, 2011).

2. O acesso a medicamentos num contexto de satde transnacional em uma era de

globalizagéo

A necessidade de alinhar os investimentos em pesquisa e desenvolvimento

(P&D) em saude, com as demandas sanitérias dos paises em desenvolvimento, € um dos

173



mais complexos desafios globais de salde publica da atualidade. Compreender o
cenario hermético em que o enfretamento das iniquidades relacionadas ao acesso a
medicamentos se situa, caracteriza-se como nosso desafio nesse momento, num
contexto de saude transnacional em uma era de globalizacdo (BROWN; CUETO; FEE,
2006).

Para Biehl (2011), o fato € que as abordagens do tipo da "bala magica" sdo cada
vez mais a norma em saude global - isto €, a entrega de tecnologias de salde
(geralmente novas drogas ou aparelhos) dirigidas a uma doenca especifica apesar da
miriade de fatores societarios, politicos e econdmicos que influenciam a salde. E
necessario, porquanto, extrapolar limites da abordagem solucdo-instantanea-técnica-
vertical em saude global, superando os desafios para implementar mais completamente
um direito a saude, que transcenda medicamentos e exigéncias individuais, e garantir
que a assisténcia médica e a prevencdo primarias sejam robustas o suficiente para

reduzir a vulnerabilidade a doenca.

Nesse contexto, estd em questdo uma reconsideragdo da relagdo sistémica entre
pesquisa farmacéutica, interesse comercial e assisténcia a satde publica. Deve-se pensar
numa solucdo mais sustentavel para os obstaculos colocados pela patenteabilidade, e o
controle comercial sobre a ciéncia e a assisténcia médica de base. A GSPOA surge
justamente nesse contexto, a0 promover um novo pensamento sobre a inovagao e o
acesso a medicamentos, assim como propor ““(...) um quadro de médio prazo para que
se garanta uma base solida e sustentavel para a P&D em salde guiada pelas
necessidades e centradas em doencas que afetam desproporcionalmente paises em
desenvolvimento (OMS, 2008)”".

Importante frisar que ao nos dispormos a analisar os desafios para a
implementacdo de uma politica internacional, a partir da acdo de um determinado ator
(o governo brasileiro), estamos trabalhando com o0s seguintes pressupostos: (1) as
politicas interna, externa e internacional comp&em um continuum de processo decisério
e; (2) a politica externa ndo se diferencia das demais politicas publicas. Esses
pressupostos apoiam um ao outro de forma a permitir a concepcdo do processo
decisorio da politica externa sob os referenciais da analise de politica (SANCHEZ et al.,
2006). H4, porquanto, hodiernamente, uma crescente conexdo entre as politicas
domésticas e internacionais, 0 que requer que 0s processos decisorios nacionais passem

a considerar, de forma mais explicita, dimens@es e tendéncias internacionais — cada vez
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mais as politicas internas se tornam internacionalizadas e a politica internacional é

progressivamente internalizada (SILVA et al., 2010).

3. Desafios para a Efetivacdo do Acesso a Medicamentos e os Direitos de

Propriedade Intelectual

Casciano & Barroso (2013), ao abordarem as oportunidades e barreiras para a
producdo de medicamentos genéricos no Brasil, que fomentaria o aperfeicoamento
tecnologico do setor, e consequentemente o fortalecimento e democratizagdo da
investigacdo sanitaria no pais, sugerem que a incorporacao de algumas flexibilidades do
TRIPS, os subsidios ao exame de patentes e o Pool de patentes tendem a contribuir para
a chegada dos genéricos no mercado. Porém, as estratégias de evergreening praticadas
pela industria, a presenca de clausulas trips-plus na legislacéo brasileira, e as diretrizes
de exame confusas adotadas pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI),

acabam dificultando a entrada dos genéricos no mercado.

No que se refere as barreiras para a P&D em saude no Brasil, as disposi¢des
trips-plus adotadas quando da promulgacdo da Lei n°® 9.279/1996 emergem como
obstaculos no processamento da investigagdo sanitaria. Entre os dispositivos Trips-plus
incorporados na lei brasileira estdo o mecanismo das patentes pipeline (artigos 230 e
231) e o paragrafo Unico do artigo 40, além do fato de ndo ter utilizado o tempo de
transicdo possibilitado pelo Acordo TRIPS para concessdo de patentes farmacéuticas

apenas a partir de 2005.

O mecanismo pipeline possibilitou o deposito de pedidos de patentes na area
farmacéutica e de alimentos entre maio de 1996 e maio de 1997, assegurando a protecéo
com base na analise formal do pedido; na ndo exploracdo da invencdo no pais e na
concessdo da patente no pais de origem; sem passar pelo exame dos requisitos de
patenteabilidade de novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial em ambito

nacional®. Hasenclever et al. (2010) estimaram quanto o Ministério da Salde pagou a

2 Os dispositivos legais, que permitem que patentes adquiridas no exterior fossem automaticamente
aplicadas no Brasil sem verificacdo substancial das qualidades e inovacdes do produto (sistema de
revalidacdo ou pipeline), quais sejam, os artigos 230 e 231 da Lei 9.279/1996, foram objeto de Acdo
Declaratdria de Inconstitucionalidade (Adin n°® 4234), ajuizada pela Procuradoria-Geral da Republica. No
entanto, o processo ainda ndo foi levado a julgamento pelo Supremo Tribunal Federal. O custo dessa
inércia é alto, uma vez que as patentes pipeline adquiridas em 1997 ja expiraram ou estdo prestes a
expirar, em razdo da previsdo de duracdo vintenaria. Diante disso, a ADIn 4.234 muito provavelmente
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mais do que se tivesse comprado versdes genéricas disponiveis no mercado
internacional para seis antirretrovirais (ARVs)® (principios ativos), em diferentes
apresentacdes, protegidos por patentes pipeline. Considerando o volume de compra no
periodo de 2001 e 2007 e a diferenca entre 0s precos pagos e 0s precos disponiveis em
duas fontes diferentes (OMS e MSF), a estimativa do prejuizo foi de aproximadamente
US$ 420 milhdes (precos minimos da OMS) e US$ 519 milhdes (pregos minimos da
MSF). QOutro estudo, promovido pelo Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual
(GTPI)/ Rebrip (2011), estimou que, de maio de 2009 a dezembro de 2010, o Ministério
da Salde gastou a mais R$ 123 milhdes, para quatro medicamentos protegidos por
pipeline®, do que se tivesse obtido a versdo genérica desses produtos (CHAVES et al.,
2017).

No caso da extens&o da patente pelo disposto no paragrafo tnico do artigo 40°
da LPI°, estudo elaborado por Paranhos et al. (2016), identificou nove medicamentos’
adquiridos pelo Ministério da Saude, cujos pedidos de patentes ja tém mais de 10 anos
sem a realizacdo do exame pelo INPI e, caso venham a ser concedidos, terdo a vigéncia
de patentes acima de 20 anos. Com base nos anos de extensao acumulados até janeiro de
2016 e no volume médio de compras dos Ultimos 3 anos, 0s autores estimaram o quanto
0 governo pagara a mais por esses nove medicamentos, em relacdo a possibilidade de
compra das versdes genéricas e biossimilares. Para este conjunto de medicamentos, o
prejuizo estimado foi de R$ 2,14 bilhdes (CHAVES et al., 2017).

Essa demora na analise do pedido de patentes farmacéuticas pelo INPI se da
devido a alta complexidade do setor, dai a importancia da chamada Anuéncia Prévia
pela ANVISA. Além do mais, apesar de possuir um quadro de funcionérios altamente

técnico e especializado, ndo consegue atender de forma &gil e diligente toda a demanda

sera extinta por perda de objeto, sem que o Supremo tenha dito uma palavra a respeito das alegacdes do
requerente e dos amici curiae (LUNARDI & DIMOULLIS, 2017).

3 abacavir, amprenavir, efavirenz, lopinavir/ritonavir, nelfinavir e ritonavir.

* imatinibe, lopinavir/ritonavir, olanzapina e atorvastatina.

> Esse dispositivo legal teve a sua constitucionalidade questionada recentemente no Supremo Tribunal
Federal (STF) pelas acBes diretas de inconstitucionalidade ADI 5061, ajuizada pela ABIFINA -
Associacdo Brasileira da Industria de Quimica Fina, Biotecnologia e suas Especialidades em novembro
de 2013, e ADI 5529, ajuizada em maio de 2016 pelo Procurador-Geral da Republica (PGR).

6 Art. 40. A patente de invencdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo
prazo 15 (quinze) anos contados da data de depdsito. Paragrafo Unico. O prazo de vigéncia ndo sera
inferior a 10 (dez) anos para a patente de invencédo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de
utilidade, a contar da data de concesséo, ressalvada a hipétese de o INPI estar impedido de proceder ao
exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forca maior.

" Adalimumabe, erlotinibe, maraviroque, raltegravir, cinacalcete, sofosbuvir, trastuzumabe-entasina,
gefitinibe, etravirina.
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que é submetida para apreciacdo da agéncia. O grande volume de depositos de pedidos
de patentes resulta no acumulo de documentos a serem analisados (backlog), e
consequentemente na demora na realizagdo de exames (CHAVES & REIS, 2013;
VEIGA, 2011).

Em 2001, o artigo 229-C foi incluido na LPI, determinando que as concessdes de
patentes de medicamentos no Brasil fossem submetidas a aprovacao prévia e obrigatoria
da Anvisa — a chamada anuéncia prévia. Entre 2001 e 2013, todos os pedidos de
patentes da area farmacéutica foram enviados para a Anvisa apos analise e decisdo do
INPI sobre pedidos que atendiam os requisitos de patenteabilidade. Mas em 2013, a
resolucdo da Anvisa RDC 21/2013 determinou que as anélises dos pedidos de patente
deveriam ser feitas pela Agéncia antes dos exames técnicos do INPI. Caso a concessédo
fosse negada o pedido seria arquivado no INPI. Mas na pratica, 0 que ocorreu € que, em
desacordo com a referida resolugédo, o INPI ndo arquivou os pedidos negados — que se
acumularam a espera do exame dos especialistas do instituto, aumentando

significativamente o backlog®.

Para tentar superar esse impasse entre o INPI e a ANVISA, foi editada a Portaria
Conjunta n° 01, de 12 de abril de 2017. Tal instrumento infralegal dispGe que ANVISA
analisara tais pedidos a luz da satde publica, sendo que sera contrario aos interesses
sanitarios do pais quando o produto ou o processo farmacéutico apresentarem risco a
salde. Esse risco, por sua vez, caracteriza-se quando o produto farmacéutico
compreender, ou 0 processo farmacéutico resultar, em substancia cujo uso tenha sido
proibido no pais. Nesse caso, quando a analise da ANVISA concluir pela ndo anuéncia,
0 pedido sera encaminhado ao INPI, que publicara a denegacdo da anuéncia e o
arquivamento definitivo na Revista Eletronica de Propriedade Industrial (RPI)®
(BRASIL, 2017a).

No entanto, a referida Portaria Conjunta dispde que apenas nos pedidos de
patente que contenham produto ou processo farmacéutico considerado de interesse para
as politicas de medicamentos ou de assisténcia farmacéutica no &mbito do SUS, é que a

ANVISA podera emitir parecer, com fulcro em requisitos de patenteabilidade, que

® Numeros do Ministério do Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior (MDIC) mostram que de
2000 a 2015 foram depositadas 21.733 solicitagdes de patentes para produtos farmacéuticos que tiveram
parecer desfavoravel da Anvisa nos Gltimos anos e que ainda aguardam exame do INPI (MUNIZ, 2017).

’ A Resolucdo da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 168, de 08 de agosto de 2017, dispde sobre o
procedimento administrativo relativo a prévia anuéncia para a concessdo de patentes para produtos e
processos farmacéuticos.
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correspondera a subsidios, durante o exame pelo INPI, nos termos do artigo 31 da Lei n°
9.279, de 1996. Ou seja, mesmo que a ANVISA entenda que os requisitos da novidade,
atividade inventiva e/ou aplicabilidade industrial ndo estejam presentes no caso
concreto, ndo havera o arquivamento do pedido, que ainda dependera da analise do
INPI.

E preciso acompanhar para ver como se dardo os exames patentarios doravante,
para que ndo haja esvaziamento da atuacdo da agéncia sanitaria, que € tdo importante no
propdsito de diminuir as chances de monopolios indevidos, e aumentar a possibilidade
da producéo de genéricos a precos mais acessiveis para o0 orgamento publico e para a
populacdo em geral. Nesse contexto, é importante observar que o Relatdrio do Grupo de
Trabalho sobre Empresas Transnacionais e Direitos Humanos das Nacgbes Unidas
alertou, em 2016, para a “necessidade continuada” do mecanismo conhecido como

“anuéncia prévia” da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (UN, 2016).

Importante observar que essa extensdo no prazo de 20 anos, conferida pelo
paréagrafo Unico do artigo 40 da LPI, ndo alcanca as chamadas patentes mailbox, que
estdo relacionadas com os pedidos depositados no INPI entre o inicio da vigéncia do
Acordo TRIPS, internalizado por meio do Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de
1994, e a entrada em vigor da Lei de Propriedade Industrial. Em suma, o Acordo passou
a regular os padrdes internacionais minimos relativos a direitos de propriedade
intelectual a partir de 1° de janeiro de 1995, enquanto a Lei n® 9.279/1996, devido ao
periodo que decorre entre o dia da publicacdo de uma lei e a data de inicio de sua
vigéncia (vacatio legis), passou a viger a partir de maio de 1997 — dois anos e quatro
meses mais tarde. Como néo havia regulacdo do Acordo no Pais e, além disso, porque, a
partir da sua ratificacdo, o Brasil estaria obrigado pelo TRIPS a conceder patentes para
todos os setores tecnoldgicos, incluindo os de farmacos e de agroguimicos, os depositos
de pedidos de patente realizados entre janeiro de 1995 e maio de 1997 ficaram
guardados (“mailbox™), isto €, ficaram aguardando a adequacéo e o inicio de vigéncia da

nova legislacdo de propriedade industrial brasileira (MENDES et al., 2015).

Nesse sentido, em setembro de 2013, a Procuradoria Federal Especializada do
INPI ingressou com acdes judiciais, movidas simultaneamente contra varios réus, todos
titulares de cartas-patentes emitidas pela propria Autarquia, solicitando a correcdo do
prazo de vigéncia de mais de 200 patentes mailbox de farmacos e agroquimicos. Isso

porque a Lei de Propriedade Industrial, em suas disposi¢fes finais e transitorias (art.
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229, paragrafo Unico)'®, estabeleceu regra expressa assegurando protecdo limitada
unicamente ao lapso de 20 anos contados do dia do depdsito (conforme estipulado pelo
citado art. 40, caput).

O Superior Tribunal de Justica (STJ), ao analisar a primeira dessas demandas™*,
em abril de 2018, entendeu que a norma que prescreve que 0 prazo de vigéncia de
patente de invencdo ndo deve ser inferior a 10 anos da data de sua concessao, esta
inserida em capitulo da LPI que versa sobre regras gerais, aplicaveis ao sistema
ordinario de concessdo de patentes, de modo que ndo alcanca as chamadas patentes
mailbox, que recebeu tratamento especial pela mesma lei (art. 229, paragrafo Unico).
Além do mais, o STJ reforgou que, em tratando-se de medicamentos, adiar a entrada em
dominio publico das invencGes significa retardar o acesso ao mercado de genéricos,
causando, como consequéncia, o prolongamento de precos mais altos, o que contribui
para a oneracdo das politicas publicas de saude e dificulta 0 acesso da populacdo a
tratamentos imprescindiveis (STJ, 2018). Nesse caso concreto, a patente mailbox
referia-se a0 medicamento Soliris'?, sendo que a farmacéutica multinacional Alexion

buscava prorrogar a protecdo patentaria até 2020, mas cujo prazo expirou em 2015.

O referido medicamento, que recebeu registro da ANVISA em 13 de marco de
2017, pode ser vendido pelo valor méximo de R$ 11.942,60 ao governo federal. Trata-
se de medicamento de alto custo que nédo foi incorporado pela CONITEC, mas devido
ao fendbmeno da judicializacdo da salde, ja custou aos cobres publicos cerca de R$
1.595.314.014,77, entre 2009 a maio de 2017. Especula-se que até 2020 podera haver
pedido de registro de um biossimilar do Eculizumabe, que abrira alternativas para que o

referido medicamento seja vendido a pregos mais acessiveis (VARGAS, 2018).

A decisdo do STJ corrobora com o posicionamento dominante na literatura
(MENDES et al., 2015; CHAVES & REIS, 2013; VEIGA, 2011; CHAVES et al.,
2017), de que a adesdo do governo brasileiro ao Acordo TRIPS se deu de forma
“atabalhoada”, inserindo dispositivos que iam além daquilo que o referido tratado

0" Art. 229. (...) Paragrafo tnico. Aos pedidos relativos a produtos farmacéuticos e produtos quimicos
para a agricultura, que tenham sido depositados entre 1° de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997,
aplicam-se os critérios de patenteabilidade desta Lei, na data efetiva do depdsito do pedido no Brasil ou
da prioridade, se houver, assegurando-se a protecdo a partir da data da concessdo da patente, pelo prazo
remanescente a contar do dia do depdsito no Brasil, limitado ao prazo previsto no caput do art. 40.

1 RECURSO ESPECIAL N° 1.721.711 - RJ (2017/0261991-0).

12 Nome de marca do Eculizumabe, indicado para o tratamento de Hemoglobin(ria Paroxistica Noturna
(HPN), doenga que afeta o sistema sanguineo.
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dispunha (as chamadas clausulas trips-plus), como no caso das patentes pipeline, do
prazo de extensdo previsto no art. 40, paragrafo Unico da LPI, além de ndo ter utilizado
0 prazo de transicdo em sua totalidade. Tal situacdo, sem sombra de ddvidas,
compromete a sustentabilidade da pesquisa e desenvolvimento na seara da saude
publica, ao criar uma reserva de mercado favoravel a big pharma, podendo ser

identificada uma barreira que limita as politicas nacionais de assisténcia farmacéutica.

Sabe-se que o Brasil esta entre os maiores mercados de medicamentos do
mundo®™. Os gastos com medicamentos representam uma significativa parcela das
despesas de saude das familias brasileiras e também das despesas governamentais. Em
2015, o consumo final de bens e servigos de saude no Brasil foi de R$ 546 bilhdes
(9,1% do PIB). Desse total, R$ 231 bilhdes (3,9% do PIB) corresponderam a despesas
de consumo do governo e R$ 315 bilhdes (5,2% do PIB), a despesas de familias e

instituicdes sem fins de lucro a servigo das familias (IBGE, 2017).

Esses numeros refletem uma situacdo deveras preocupante, especialmente por
desvelar, em primeiro lugar, o subfinanciamento crénico do Sistema Unico de Saude,
especialmente quando comparado com paises que possuem sistemas universais. Em
segundo lugar, observa-se maior participacdo do capital privado no setor, quando do
financiamento total do sistema, como podemos observar nos quantitativos apresentados
pela Conta-Satélite de Saude Brasil 2010-2015, publicado pelo IBGE em 2017, e que

citamos no paragrafo anterior.

Dando seguimento na nossa analise acerca das barreiras técnicas que impactam
no acesso a medicamentos e outras tecnologias sanitarias no Brasil, cumpre observar
que as Ultimas decadas tém sido marcadas pela diminuicdo da inovacdo do setor
farmacéutico, e o desenvolvimento de novos medicamentos tem se mostrado cada vez
mais caro, lento e incerto (WHO, 2006).

Para atender as expectativas de lucros de seus acionistas, a industria utiliza
alguns artificios, quais sejam: (i) tentativa de extensé@o da exclusividade sobre o produto
por meio de litigancia de méa fé ou acordos com a industria de medicamentos genéricos;
(i) deposito de pedidos de patentes em torno de um mesmo produto, para estender o
direito de exclusividade do produto, gerar incerteza juridica quanto a patenteabilidade e

3 Em 2017, o Brasil ocupava o 8° lugar no ranking do mercado farmacéutico mundial, com perspectiva
de se tornar o 5° colocado em 2021 (INTERFARMA, 2018).
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(iii) lancamento de produtos de segunda e terceira geracédo relacionados ao original, cuja
patente esta prestes a expirar (40% dos medicamentos entre 2000 e 2007) (VEIGA,
2011; KAPCZYNSKI et al., 2012; PEREIRA & FIUZA, 2013).

Quanto a litigancia de ma-fé, ou sham litigation, trata-se de abuso do direito de
peticdo com vistas a prejudicar concorrentes. Estara caracterizada quando a préatica seja
totalmente destituida de fundamentacdo juridica, e queque a demanda judicial tenha, ao

menos, o0 potencial de trazer um prejuizo a ordem econémica e/ou a concorréncia.

Recentemente, a farmacéutica Ely Lilly visava a exclusividade na producéo do
medicamento Gemzar, para 0 tratamento contra cancer. Para tanto, ajuizou diversas
acOes contra a ANVISA e o INPI do Rio de Janeiro e do Distrito Federal. Apos falhar
em conseguir a exclusividade no processo de fabricagdo do componente do
medicamento —cloridrato de gencitabina — envidou novos esforgos para conseguir a
exclusividade na comercializacdo do produto. Diante do cenario, o Conselho
Administrativo de Defesa Econémica (CADE) entendeu que houve abuso do direito de
peticdo, pois ao se utilizar de a¢des judiciais contra esses O0rgaos publicos, a empresa
ndo permitiu que o mercado tivesse acesso ao a um medicamento similar ao que ela
produzia, afetando a concorréncia e o consumidor final. No caso foi aplicada multa de
R$ 36 milhdes a farmacéutica (SENTIN, 2018).

Conclui-se, destarte, que é preciso fortalecer cada vez mais o dialogo
institucional entre érgdos de natureza técnica, como o INPI, a ANVISA e o CADE, para
que eventuais praticas predatorias levadas a cabo pela industria farmacéutica sejam
repelidas com a devida precisdo, dado que muitas vezes o Poder Judiciario ndo dispde
da expertise necessaria para compreender o caso concreto, e acaba incorrendo em
decisdes equivocadas (ALMEIDA, 2017).

Nesse mesmo sentido, cabe observarmos como se da as préaticas de uso abusivo
das estratégias de patenteamento pela industria farmacéutica, como forma a prorrogar o
prazo de vigéncia de suas patentes, a fim de maximizar seus lucros. Assim, quando a
patente original de um composto expira, ou esta proxima a expirar, € comum o titular
depositar novos pedidos de patente — as chamadas patentes secundarias — para a mesma
substancia. Esse mecanismo artificial criado para estender as patentes é chamado de
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evergreening. Zalfa et al. (2010) dizem que esta ocorrendo evergreening™ nos casos em
que ndo ha de fato uma inovacéo, sendo o novo pedido de patente apenas uma estratégia

para estender o dominio de mercado para a molécula inicialmente protegida.

Destarte, observa-se que além de buscarem a extensdo do periodo de protecdo
conferido por uma patente relativa a medicamentos, a Big Pharma e o0s paises
desenvolvidos nos quais estdo sediadas suas matrizes, costumam se valer de outras
praticas abusivas, especialmente para solapar qualquer tentativa que viabilize a entrada
de genéricos no mercado. A celebracdo de acordos comerciais, consubstanciados em
Tratados de Livre Comércio (TLC), em ambito bilateral, regional, ou multilateral,
apresentam, com frequéncia, dispositivos trips-plus, que se ndo forem observados e
repelidos peremptoriamente pelos paises em desenvolvimento e/ou de menor
desenvolvimento relativo, podem suscitar prejuizos indeléveis ao acesso a

medicamentos™®.

Francisco Viegas (2012) alerta que tal praxis é de ordem negocial e econémica.
Como no &mbito multilateral, especialmente em O6rgdos que tratam da perspectiva
sanitéria e dos direitos humanos (Assembleia das Nagdes Unidas, Conselho de Direitos
Humanos, Organizacdo Mundial da Saude), tais paises ndo vém logrando éxito no
recrudescimento da protecdo e enforcement da propriedade intelectual, buscam migrar
essa discussdo para foruns de natureza mercantil (Organizacdo Mundial do Comércio,
por exemplo), ou para a formalizacdo de avencas em ambito bilateral e/ou regional.
Esse movimento é denominado pela doutrina como forum shifting (MENEZES, 2015).

J& em relacdo a razdo econdmica, Viegas (2012) reforca 0 que ja expressamos
alhures, ou seja, a pressdo da industria farmacéutica de garantir a manutencdo e
expansdo da exclusividade assegurada pela propriedade intelectual, afastando assim os
competidores genericos do mercado. No caso brasileiro, ha de se observar que as atuais
tratativas de negociacdo do Tratado de Livre Comércio entre a Unido Europeia e o
Mercosul, que se arrastam desde o ano 2000, caso sejam ratificadas pelas partes, nos

¥ Um dos casos mais conhecidos de evergreening é do medicamento Zidovudina (Retrovir),
desenvolvido e patenteado pela empresa GlaxoSmithKline na década de 60 para ser utilizado no
tratamento de alguns tipos de cancer. Na década de 80, quando a patente ja cairia em dominio publico, foi
descoberto que o medicamento poderia ser utilizado no tratamento da Aids e, nesse caso, nova patente foi
concedida para esse medicamento (PLAZA, 2008).

1> Conforme Oliveira (2002) e Chaves (2005), o acesso aos medicamentos envolve cinco dimensées
basicas, normalmente utilizadas como indicadores do acompanhamento de politicas publicas:
disponibilidade, capacidade aquisitiva, adequacdo, acessibilidade geografica ou oportunidade, e
qualidade.
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moldes previstos pelos documentos de trabalho negociados até 2016, podera trazer
prejuizos imanentes ao acesso a medicamentos, ndo apenas no que se refere a extensao
do tempo de vigéncia da patente, cujo maleficio ja foi discutido anteriormente, mas
também na restricdo da importacao paralela e na adocdo de exclusividade de dados de
testes (CHAVES et al., 2017).

Por fim, observa-se, ao longo da presente andlise, a existéncia de diversas
barreiras, incluindo aspectos de propriedade intelectual, que impactam de forma
desproporcional no fomento ao acesso a medicamentos seguros, eficazes, de qualidade

e, principalmente, a precos acessiveis no Brasil.

Considerac0es Finais

Depreende-se que o liame entre saude, doenca e tratamento &, em qualquer
tempo ou cultura, objeto de estudo, de politicas publicas e aparece eivado por interesses
populares e econémicos. No contexto da atencdo a saude, os medicamentos tém
adquirido o status de simbolo de saude, representando a materializacdo do desejado
“completo estado de bem-estar”, e tém sido consumidos como mercadoria (LEFEVRE,
apud LEITE; VASCONCELLOS, 2010, p. 19). Assim, muito mais que instrumento
técnico de intervengdo médica sobre processos fisiopatoldgicos, o “medicamento € um
fato social”’, um ““objeto plural, que luta por ser moderno e cientifico” (PERINI;
ACURCIO apud LEITE; VASCONCELLOS, 2010, p. 19).

Assim, podemos inferir que a sociedade contemporénea vive, desta forma, o
processo de “medicamentacdo”, ou “medicalizacdo” (BONFIM, 2015, p. 96-97), ou
ainda, de “farmaceuticalizacdo” (BIEHL, 2016), ou seja, utilizam-se medicamentos em
situacOes que ndo podem ser consideradas como doencas, ou superestima os poderes
dos medicamentos — tanto para a salde quanto para a doenca. Claramente vinculado ao
modelo econémico-social vigente, o uso de medicamentos na sociedade esta, portanto,
distanciado dos critérios medico-sanitarios cientificos, ou do uso “racional” (LEITE;
VASCONCELLOQOS, 2010, p. 22).

No caso do Brasil, que é um dos cerca de cem paises que reconhecem o direito
constitucional a saude (GAURI; BRINKS, apud BIEHL, 2016), caso entenda-se haver
qualquer espécie de omissdo governamental, o poder judiciario sempre podera ser

183



acionado. Esse fenbmeno, conhecido como “judicializacdo da saude”, ja se
institucionalizou no pais, fazendo parte do SUS como mais uma porta de acesso. E
inegavel, no entanto, que esse ingresso muitas vezes viola o direito a igualdade de uma
coletividade, que adentra o SUS pela porta da frente (TANAKA, 2008).

Deve-se atentar, ainda, também para os aspectos mais abrangentes do direito a
salde, incluindo intervenc@es infraestruturais e com respeito aos determinantes sociais
da satde, como educacdo, agua potavel, saneamento, controle de vetores, polui¢cdo do ar

e prevencdo da violéncia (BIEHL, 2016).

Espera-se, na ansia de concluir, que haja o efetivo reconhecimento de que as
iniciativas em curso para aumentar o0 acesso a produtos farmacéuticos séo insuficientes,
e 0 reconhecimento de que 0s mecanismos que incentivam os direitos de propriedade
intelectual ndo conseguem beneficiar as pessoas que vivem em mercados com baixo
potencial consumidor. Mesmo considerando o papel da propriedade intelectual no
processo de inovacao, reconhece-se que o preco dos medicamentos é um dos fatores que
podem impedir o acesso ao tratamento. Conforme Biehl (2016), o Brasil ainda carece
de um debate publico substancial no tocante ao significado e ao objeto do direito a
salde a luz dos novos avancos médicos. Embora um “direito a medicamentos” esteja se
consolidando no pais, os varios bracos do governo ainda precisam desenvolver
avaliacdes solidas da tecnologia em salde. Somadas a isso, sd0 necessarias medidas
regulatorias mais audaciosas na fixacdo de pregos de medicamentos, juntamente com
reconsideracao das responsabilidades dos planos de seguro salde privados na cobertura

de custos com medicamentos.
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