INTRODUCAO

O direito a vida e a saide sdo direitos fundamentais previstos
constitucionalmente. A atencdo a saude relaciona-se a implementacdo de politicas
publicas que comprometam todas as esferas governamentais e da sociedade civil.

Para que haja a integralidade na assisténcia farmacéutica, ¢ imprescindivel o
acesso a medicamentos pelo Sistema Unico de Saude — SUS. Isso se justifica pela
implementa¢do adequada da politica farmacéutica nos sistema da saude publica.

Ainda que resguardado no texto constitucional, pessoas acometidas por
doengas cronicas graves enfrentam grandes desafios para o acesso a medicamentos
imprescindiveis ao seu tratamento. Isto se deve a ineficiéncia dos gestores publicos em
manter a grade de medicamentos atualizadas, bem como assegurar a manuten¢do do
estoque para a asistencia terapeutica. Esta realidade ocorre nas trés esferas de governo:
Municipios, Estados e Unido.

Este enfrentamento ¢ ainda maior no caso dos medicamentos de alto custo, pois
o paciente terd que lidar com a oposi¢@o entre o Estado e os detentores da concessdo da
patente do produto inovador, ou seja, com os direitos exclusivos tempordrios que
amparam o sistema de patentes e sdo veiculo para o estimulo a inovacao.

Neste viés, o uso das flexibilidades previstas nos Acordos de Direitos de
Propriedade se torna uma opg¢ao vidvel para o acesso a medicamentos inovadores, de
alto custo ou ndo. O custo continua sendo um fator relevante, pois esse ciclo pode afetar
a propria sustentabilidade financeira do sistema em si.

O presente estudo objetiva analisar o direito fundamental do cidaddo brasileiro
a saude sob o recorte do fornecimento de medicamentos e com realce nos medicamentos
de alto custo. De forma lateral, pretende salientar a auséncia de transparéncia do
mercado de medicamentos e as respectivas assimetrias de informagdes enfrentadas pelo
Estado brasileiro e seus cidaddos que dificultam a sistematizagdo, incorporagdo e
melhoria do acesso as novas tecnologias farmacéuticas e a sua incorporacdo ao sistema
nacional de satde.

Ademais, a comprovada mé gestdo dos recursos publicos cria dificuldades na
implementagdo de politicas de saude e farmacéuticas efetivas, que realmente
considerem o impacto positivo da inovagdo e os consequentes direitos de propriedade
intelectual. E inegavel que o adequado planejamento de politicas publicas de satde
sustentaveis assegura a real implementacdo nos Estados da Federagdo, das
recomendacdes constantes do Relatério da Comissdo de Direitos de Propriedade

Intelectual, Inovacao e Satde Publica da Organizacdo Mundial da Satde - OMS.



Assim, o presente estudo procura solugdes para o complexo problema do
fornecimento de medicamentos aos cidadaos brasileiros, com base ao direito universal a
satde, sob o recorte dos pacientes acometidos por doengas raras e que necessitam do

uso de medicamentos de alto custo.

1. ESTADO DEMOCRATICO DE DIREITO

No Estado Democratico de Direito ha a garantia da prote¢ado juridica, o respeito

as liberdades civis, aos direitos humanos e as garantias fundamentais.
O grande marco na edificagdo dos direitos humanos ocorreu com a Revolugao
Francesa de 1789 que derivou da Declaragdo dos Direitos do Homem e do Cidadao e
marcou o inicio do Estado moderno. A Declara¢do de 1789 assegurou que “todos os
homens sdo iguais pela natureza e perante a lei”' ¢ que “a finalidade da sociedade ¢ a

felicidade comum — o governo ¢ instituido para garantir a fruicdo de seus direitos
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naturais e imprescritiveis; esses direitos sdo a liberdade, a seguranca e a propriedade™.

A busca da satisfagdo dos direitos humanos também foi objeto de estudo de
Hans Kelsen. No século XX, Kelsen defendeu a idéia de que o Estado era a
personalizacdo na ordem juridica, papel essencial na organizacdo das sociedades, sendo
o instrumento por meio do qual o poder do povo se manifesta e que vincula a todos de
forma igualitaria: governantes e governados sdo sujeitos as determinagdes da lei.

Sobre o Estado Contemporaneo, Giorgio Agamben expde:

“A contemporaneidade, portanto, ¢ singular relagdo com o proprio tempo,
que adere a este e, a0 mesmo tempo, dele torna distancias; mais
precisamente, essa ¢ a relacdo com o tempo que a este adere através de uma
dissociagdo e um anacronismo. Aqueles que coincidem muito plenamente
com a época, que em todos os aspectos a esta aderem perfeitamente, ndo sdo
contemporaneos porque, exatamente por isso, ndo conseguem vé-la, ndo
podem manter fixo o olhar sobre ela. Entende-se que ser contemporaneo ¢
ndo aderir completamente todos os aspectos de sua época, pois ndo
conseguem percebé-la, vé-la. E necessario pensar diferentemente para que
possa perceber melhor suas caracteristicas singulares e proprias. Neste
cenario, vale ressaltar que chamado o Estado Social nasce como uma
reformulagdo do proprio capitalismo, partindo do esgotamento do modelo
liberal, onde os direitos sociais e de participagdo politica assumem a
condigdo de direitos fundamentais através do Estado: os de liberdade, por
exemplo, sdo considerados como direitos naturais da propria condi¢do
humana e se revelaram incapazes de controlar os conflitos no meio social.

1 Declaracio dos Direitos do Homem e do Cidadao de 1789. Art.1°: Os homens nascem e sio livres e
iguais em direitos. As distingdes sociais s6 podem fundamentar-se na utilidade comum.

2 Declaracao dos Direitos do Homem e do Cidadio de 1789. Art. 2.0 A finalidade de toda associagdo
politica ¢ a conservagao dos direitos naturais ¢ imprescritiveis do homem. Esses direitos sdo a liberdade, a
propriedade, a seguranga e a resisténcia a opressao.



Assim, procurou-se construir um novo Estado que defende as liberdades
fundamentais e impunha, através da Constitui¢ao, o papel de assisténcia dos
desfavorecidos ¢ serve também de alavanca que impulsiona a economia.
(GIDDENS. 1996, p 59)

Anthony Giddens cria uma resposta a crise do Estado de Bem-estar e faz um
paralelo entre social-democracia, neoliberalismo e terceira via. A terceira via ¢ uma
nova maneira de enfrentar as adversidades vividas pela crise do Welfare State. A
terceira via possui como principios: igualdade, protecdo aos vulneraveis, liberdade
como autonomia, ndo hd direitos sem responsabilidades, ndo had autoridade sem
democracia, pluralismo e conservadorismo filosofico. Estes principios direcionam a
acdo politica da terceira via frente aos desafios impostos pela modernizacdo e
globalizacdo, bem como as transformag¢des no relacionamento com a natureza. Ou seja,
objetiva preservar a social-democracia, na medida em que ha a preocupagdo com a
igualdade, a justica social e protegdo aos mais necessitados, dando énfase as
responsabilidades sociais.

Infelizmente, no Brasil ndo podemos falar de uma crise do Welfare State, ja
que nunca o alcancamos de maneira plena. Entretanto, a partir de 1985, houve
transformagdes no cendrio brasileiro, pois alterou-se o padrao de politica social. Surgiu
padrdo politico-institucional (descentralizagdo politico administrativa), o social
(elevagdo do grau de participacdo popular em diferentes niveis do processo de decisdo,
elaboragdo e implementacdo das politicas) e o da relagdo entre Estado, setor privado
lucrativo e setor privado ndo-lucrativo.

Para que haja relagdes mais democraticas, transparentes e participativas entre o
governo e os cidaddos, e entre a administracdo e o administrado, deve haver eficiéncia
nas politicas publicas. As politicas publicas, inseridas neste contexto, sdo importantes
por construirem a participagdo de uma coletividade que vise a garantia dos direitos
sociais dos cidaddos na sociedade.

A responsabilidade pela formulagdo e execugdo de politicas econdmicas e
sociais envolve desafios de acesso, ja que a implementac¢do de politicas publicas gera
conflitos de interesses entre camadas e classes sociais, pelo fato do Estado atender aos
interesses de uns em detrimento de outros.

O Estado deve ser democratizado de maneira intensa, agil e flexivel, ou seja,
precisa se impor com soberania na nova estrutura da economia mundial, regular
democraticamente a economia, coordenar o desenvolvimento e desenhar politicas
sociais ativas, agressivas e radicais. O aparato burocratico do Estado deve produzir

inovagdo organizacional e gerencial permanente, coordenar e planejar de modo



descentralizado e estimular a gestdo governamental, encontrar formas de se refinanciar,
de se fortalecer e de ser novamente legitimado.

O Estado Democratico de Direito ¢ de fundamental importdncia no
desenvolvimento das sociedades, e apdés um amplo processo de afirmacao dos direitos
humanos, ¢ um dos fundamentos essenciais de organizacdo das sociedades politicas do
mundo moderno. Cabe ao Estado Democratico de Direito resguardar o direito a Satide a

todo o cidadao brasileiro.

1.1. O Direito a Saude e a Universalidade

A redemocratizagdo fez surgir o debate nacional sobre a universaliza¢do dos
servicos publicos de satde. O “movimento sanitarista” teve um papel importante na
criagdo do Sistema Unico de Saude.

A Constituicdo Federal de 1988, ao estabelecer, no artigo 196, que a saude ¢
direito de todos e dever do Estado, instituiu o acesso universal e igualitdrio as acdes e
servigos para sua promoc¢ao, protecdo e recuperacdo. Com a Constituicdo Federal de
1988, o servico publico de saude ndo mais estaria restrito aos trabalhadores inseridos no
mercado formal, mas a todos os brasileiros.

As prerrogativas  constitucionais sdo reforcadas pela legislacdo
infraconstitucional’ ou por atos normativos advindos do Executivo, o que reforca a
necessidade de politicas publicas efetivas para assegurar o direito & saude. Neste

sentido, afirma Dallari:

Com efeito diferentemente dos demais direitos sociais ali afirmados apenas o
direito a saude tem sua garantia claramente vinculada as politicas sociais e
econdmicas, as diretrizes do sistema expressamente formuladas, envolvendo
a participagdo da comunidade, e suas atribuicdes enumerados no proprio
texto constitucional (BRASIL, 1988).

A atuacdo do Estado por meio de politicas publicas em saude harmoniza as
atividades estatais e privadas na realizacdo de objetivos socialmente relevantes e
politicamente determinados.

O Principio da Universalidade, como um dos fundamentais do Sistema Unico

3 A Lei Organica da Satde, Lei 8.080/90, ao regular o Sistema Unico de Satde estabelece as diretrizes da
organizagdo e funcionamento dos sistemas de saude prestados pelos oOrgdos e instituigdes publicas
federais, estaduais ¢ municipais. Enquanto isso, o artigo 198 do texto constitucional, prevé a
descentralizacdo administrativa, integralidade no atendimento e a participagdo da comunidade nos
servigos publicos de saude.



de Saude, também esta inscrito na Constituicdo Federal de 1988. Trata-se de um
conjunto de direitos inerentes a todas as pessoas, no interior do aparelho estatal nacional
e em todos os seres humanos independente da nacionalidade.

A universalidade teve origem no século XVII e foi pauta do Estado liberal nas
constitui¢des inglesa e francesa no século XVIII. Os filésofos Thomas Hobbes, John
Locke e Jean-Jacques Rousseau defenderam a Universalidade nos seus trabalhos sobre o
‘contrato social’. Este estudo foi fruto da necessidade de rever as relagdes politicas na
Europa, constituida pela monarquia e pelo clero, e pela expansdo européia no continente
americano, enfocando uma concepcao liberal das relacdes sociais e do direito a
propriedade.

As politicas sociais universais foram fundadas no direito a um conjunto de
acOes que criaram condicdes minimas de vida igualitdrias a toda a populagdo,
independente de classe social, raca ou religido, resgatando a idéia de um conjunto de
direitos naturais de qualquer cidadao.

A universalidade ¢ um dos principios constitucionais do sistema de saude
brasileiro e uma das maiores conquistas da populagcdo. A universalidade rompe a
tradicdo previdenciaria e meritocratica do sistema de satde brasileiro, que conferia
unicamente aos trabalhadores formais, por meio da contribuicdo previdencidria, o
acesso as agoes e servigos de saude. Por meio do SUS, a satide ¢ um direito de qualquer
cidaddo brasileiro, independente de raca, renda, escolaridade, religido ou qualquer outra

forma de discriminagdo, e um dever do Estado brasileiro em prover esses servigos.

A universalidade ¢ o principio que organiza ¢ da sentido aos demais
principios e diretrizes do SUS na garantia do direito & satde de forma
integral, equanime, descentralizada e com participagdo popular. (MATTA,
2007).

Para a efetivacdo do direito a universalidade e o acesso aos servigos de saude
ha diversos desafios. Além das influéncias histdricas e institucionais na trajetéria do
sistema nacional de satde, a partir dos anos 1960, houve a progressiva privatiza¢do dos
servigos de satde e a constituicdo do chamado complexo médico-industrial no Brasil.
Como, por exemplo, tem-se a atuagdo dos neoliberais e seus efeitos no processo de
democratizagao do Estado brasileiro nos anos 1980 ¢ 1990.

O sistema publico de saude ¢ o unico sistema de satde publica no Brasil e vem
muitas vezes limitando as suas agdes as populacdes menos favorecidas e as agdes de
atencdo primaria e de alta complexidade Como exemplo disso, temos os transplantes de

orgdos e o tratamento da AIDS, que estdo a margem da agdo e dos interesses dos planos



privados de saude. Ainda que assegurada constitucionalmente, a universalidade na
saude oscila entre acdes abrangentes e integrais e agdes focalizadas e verticais. Essa
peculariedade, serve de justificativa para a ideia da reforma sanitiria brasileira e
fortalece os argumentos dos grupos econdmicos que lutam pela privatiza¢do da saude e
pela sua mercadorizagao.

E importante ressaltar que a universalidade nio corresponde apenas a atengdo
do Estado assistencialista, mas de um valor a ser fortalecido e defendido como projeto
emancipatério de sociedade. Nessa perspectiva, a ideia da constru¢do social da
universalidade permite a sua 'desnaturalizagdo' e a valorizagdo de suas dimensdes
historica, politica e cultural.

Como ainda ndo h4 uma politica publica efetiva, o atendimento ao direito a

saude pela via judicial tem proporcionado a resolugdo paliativa do problema.

1.2. Garantias Constitucionais para a Nacionaliza¢io de Tecnologias

Considerando que o Brasil possui economia de grande porte, as demandas na
area de saide também se expressam nesse tamanho, cabendo ao Estado desenvolver
conhecimentos e técnicas que utilizem seus recursos peculiares, os quais atendam suas
caracteristicas sociais e sanitarias especificas por meio de instituicdes e procedimentos
que lhe sdo adequados.

A escolha do Estado na customizagdo de conhecimentos e de produgdes, ou
mesmo pela criacdo de alternativas de suprimento exige dos agentes privados um
engajamento além da operagdo comercial momentanea. Tal fato faz com que os
objetivos apontados nessas politicas ndo sejam alcangados pelo suprimento imediato de
produtos diferenciados, que sdo oferecidos no mercado de consumo.

Posto isto, a elegibilidade dos agentes econdmicos privados que participem
desse género de programas, também serdo juridicos.

Por fim, a utilizacdo da capacidade de compra do Estado brasileiro, no campo
da saude publica, exige uma alterag@o de estilo e de expectativas das empresas do setor
de farmacos e medicamentos, bem como de outros bens do interesse da satde. O poder
de compra ndo se refere somente a sade publica, mas também ao desenvolvimento no

sentido amplo do artigo 3° da Constitui¢do Federal de 1988.



1.3 Desenvolvimento, Inovacido e Apropriacio de Tecnologias sob um Viés

Constitucional

Os contratos de transferéncia de tecnologia estdo sujeitos a dois tipos de
intervengdo administrativa: a verificagdo a priori, inscricdo no registro publico, e o
controle a posteriori, a partir do Direito antitrust. (G.G.. 2002).

Estas a¢des expressam a funcdo da interven¢do dos poderes publicos no campo
da economia do pais, a qual tem como fundamento o artigo 37, X e XIX da Constituicao
Federal de 1988.

Os contratos de transferéncia de tecnologia® estdo sujeitos as regras da ordem
publico-econdmica. O conteudo essencial dos contratos ¢ atribuir ao seu titular o direito
exclusivo de impedir que terceiros reproduzam o produto ou processo patenteado sem o
seu consentimento.

Cabe ao titular da patente o direito de uso e o direito negativo de exclusdo, ou
Jjus prohibendi. Ademais, o titular da patente possui vantagem competitiva, pois 0 seu
direito exclusivo assegura uma prote¢ao frente aos competidores, o qual pode amortizar
os investimentos realizados em presquisa e desenvolvimento.

Segundo a OPAS/OMS:

Sob a perspectiva da saude publica, inovagdo se relaciona com aporte
terapéutico (maiores ganhos em satide em relagdo aos tratamentos existentes)
e/ou econdmico (menores custos com tratamento) enfatizando o conceito de
inovacdo socialmente necessaria ou inova¢do baseada nas necessidades
sanitarias, em contraposi¢cdo a inovagdo percebida exclusivamente pela sua
capacidade de gerar beneficios para os titulares.’
Os contratos de transferéncia de tecnologia ndo se restringem apenas a
patentes. Estendem-se também aos bens imateriais que, de fato, se beneficiam da
~ . . A 6
protecdo derivada das normas que reprimem a concorréncia desleal”.
No sistema juridico brasileiro, por questdes de politica legislativa, a licenca de

marca e assisténcia técnica figuram entre o contrato de transferéncia de tecnologia,

4 Estdo englobadas as licengas sobre os direitos da propriedade industrial (patentes e modelos de
utilidade), a propriedade intelectual (programas de computador), bem como a aquisicdo de outros
conhecimentos tecnoldgicos, como a prestacdo de assisténcia técnica e cientifica. Logo, envolvem bens
imateriais e de prestagdo de tecnologia.

5 OPAS - Organizagdo Pan-Americana da Satide. O acesso aos medicamentos de alto custo nas
Américas: contexto, desafios e perspectivas . Area de Tecnologia, Atencao a Sadde e Investigacio
Projeto de Medicamentos Essenciais e Produtos Biologicos. Washington, DC, 20037 Outubro, 2009

6 Projeto de Medicamentos Essenciais e Produtos Biologicos. Washington, DC, 20037 Outubro, 2009



segundo as normas previstas no artigo 211 da Lei de Propriedade Intelectual.

Na transferéncia de tecnologia, ha a autorizagdo de seu titular a contraparte na
concessdao do uso, como a licenca de patente ou a licenca de modelo de utilidade, por
meio do titulo de propriedade industrial. Esta autoriza¢do se d& pela declaracdo de
vontade do titular do bem imaterial com a declaracdo de vontade do adquirente no
ambito do negocio juridico com disciplina propria.

Os atos de exploracdo exclusiva sobre os bens imateriais nascem pelos direitos
a eles constituidos, sendo passivel sua transmissd@o a todos os meios que o Direito
reconhece. A.transferéncia de tecnologia pode comportar uma cessdo de titularidade ou
uma mera autorizag¢ao de uso sem mudanca de titularidade.

Ao titular do bem imaterial protegido estd a faculdade de uso, gozo e
disponibilidade sobre sua “posicdo de monopolio” por meio de dois caminhos: o direito
de uso exclusivo estrito (aspecto positivo) e o direito de exclusdo de terceiros (aspecto
negativo). Ao bem imaterial, juridicamente protegido com a marca, a patente e as
criacdes vegetais atribuem ao seu titular o dominio sobre o objeto, facultando o dispor
no fluxo econdmico. Cabe ao titular do bem imaterial protegido dispor da faculdade de
transmissdo de seu contetdo patrimonial. As medidas regulatérias devem proporcionar
o intercambio das inovagdes tecnoldgicas aos paises em desenvolvimento de forma a
assegurar melhoria nas condi¢des de saude aos doentes, dependentes de tratamento
adequado.

O texto constitucional’ também prevé a atuacdo do Estado — Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios — na promog¢do e no incentivo ao desenvolvimento
cientifico, pesquisa e na capacitacdo tecnologica. O incentivo ao desenvolvimento
tecnologico evoluiu bastante ao longo dos anos. O que se percebe, pela analise das
constitui¢des anteriores, ¢ que havia a liberdade na ciéncia e o dever do Estado em
apoiar a pesquisa.

O desenvolvimento nacional também ¢ uma das prerrogativas da atual
Constituicdo Federal. Como por exemplo, ha a distingdo entre a modalidade do
desenvolvimento que particulariza o principio fundacional do artigo 3°°. Neste sentido,

Campos da Silva, ressalva:

7 A Constitui¢do Federal de 1988 em seu artigo 218 expde que “o Estado promovera e incentivara o
desenvolvimento cientifico”, o qual se faz por meio da criacdo de subsidios para que medidas estatais
sejam elaboradas e executadas em prol do desenvolvimento cientifico. Ademais, no §1° desse dispositivo
prevé a “pesquisa cientifica” e o §2° a “pesquisa tecnoldgica”. Ambos, correspondem a incentivos
econdmicos ao desenvolvimento nacional.

813 (...) II - garantir o desenvolvimento nacional,



O direito ao desenvolvimento nacional impde-se com a norma juridica
constitucional, de carater fundamental, provida de eficacia imediata, ndo podem se
furtar a agirem, dentro de suas respectivas esferas de competéncia, na direcdo da
implementagdo de agdes e medidas, de ordem politica, juridica ou irradiadora, que
almejem a consecucio daquele objeto fundamental °.

Este direito corresponde a um dos direitos fundamentais de terceira geragao,
que esta consagrado na esfera internacional como um dos direitos humanos. '’

Logo, observa-se que o texto constitucional distingue os propdsitos do
desenvolvimento cientifico, de um lado, e da pesquisa e capacitacdo tecnologica, de
outro. Essa modalidade de desenvolvimento cientifico e tecnologico, particulariza o
principio béasico da Republica, que tem como objetivo garantir o desenvolvimento
nacional (art 3°, III, da Constituicdo Federal de 1988).

Entretanto, no que se refere aos interesses do desenvolvimento em face da
propriedade intelectual e da inovagdo, o termo “desenvolvimento” corresponde ao
simples crescimento econdmico ou efetiva maturagdo dos beneficidrios desse direito
humano como uma “liberdade”. No direito internacional esta questdo ¢ tormentosa, ja
no direito constitucional brasileiro, este entendimento ¢ mais pacifico. A constituicdo
oferece indicadores que sdo considerados elementos legitimadores de condutas publicas
no ambito da pesquisa cientifica e tecnoldgica, como por exemplo, o direito ao
desenvolvimento nacional, no artigo 3, II, e o direito a erradicacdo da pobreza e a
reducdo das desigualdades sociais, que estdo arroladas no artigo 3, III também da
Constituicao Federal de 1988.

O incentivo a inovagao ndo prescinde mais de acdo dos entes publicos, mesmo
em economia de mercado. H4 esforgos para investir e estimular o desenvolvimento
industrial e o tecnologico.

A politica industrial, entendida como um conjunto de estratégias e
comportamentos pelos quais um ente publico atua no mercado, tem o objetivo de
melhorar a propria competitividade do sistema em que atua.

No contexto internacional, a eficicia da intervencdo do Estado na politica
tecnologica foi demonstrada no momento em que se analisou o Japao. O pais fez do seu
sistema de propriedade intelectual um instrumento de politica de desenvolvimento, por

meio da importagdo e do licenciamento forcado de tecnologias, imitagdo, adaptagdo, uso

9 SILVA, Guilherme Amorim Campos da. Direito fundamental ao desenvolvimento econémico. Sdo
Paulo. Método, 2004. p. 64. O direito ao desenvolvimento, em sua face internacional, ¢ sujeito a sérios
questionamentos.

10 MAZZUOLLI, Valério de Oliveira. Os tratados internacionais de protecio dos direitos humanos e
sua incorporac¢io no ordenamento brasileiro, Revista Forense, v. 357, Suplemento, p. 603



e aperfeicoamento pelas empresas nacionais, favorecendo mais a difusdo tecnoldgica do
que a criagdo. Assim, o Japao chegou a uma situagdo de quase paridade com os EUA
em poucas décadas.

Segundo a Constitui¢do Federal de 1988'', a vinculagdo entre os direitos de
propriedade industrial a cldusula finalistica especifica do final do inciso XXIX,
particulariza que os direitos a0 compromisso geral com o uso social da propriedade e
vinculo tecnoldgico, se destina a perpassar todo o texto constitucional.

A constituicdo'? ndo pretende estimular o desenvolvimento tecnologico em si,
ou o dos povos mais favorecidos, ao contrario, procura ressalvar as necessidades e
propositos nacionais, num campo considerado crucial para a sobrevivéncia de seu povo.

Da mesma forma em que torna inconstitucional a lei ou norma regulamentar
que, optando por um modelo francamente exportador, renuncia o desenvolvimento
tecnologico em favor da aquisicdo completa de técnicas necessarias do exterior; ou a lei
que, a pretexto de dar acesso irrestrito das tecnologias ao povo, elimina qualquer forma
de protecdo ao desenvolvimento tecnologico nacional.

Como se percebe, o texto constitucional nos d4 um mandato, por meio da Lei
de Inovagdo e da autonomia tecnoldgica, tanto regulagcdo especifica da Propriedade
Industrial quanto os demais dispositivos da Constitui¢do Federal de 1988, sdo unanimes
ao eleger como valor fundamental o favorecimento do desenvolvimento tecnoldgico do

Pais.

2. PROPRIEDADE INTELECTUAL E O DESENVOLVIMENTO DE
TECNOLOGIAS NO SETOR DE SAUDE.

A propriedade intelectual protege a diferencia¢do, a inovagdo de natureza
criativa ou ndo; subsidia especialidades juridicas ndo conflitantes determinadas por
politicas publicas.

A Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Comércio e Desenvolvimento
(UNCTAD) reuniu especialistas em propriedade intelectual e satide publica para tratar
do tema do acesso a saide, compondo os Didlogos de Bellagio sobre Politicas de

Desenvolvimento e Propriedade Intelectual - PI. Realizados desde 2002, na Italia, esses

11 Art. 5° (...) XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua
utilizag@o, bem como protegao as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e
a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social ¢ o desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do Pais.

12 A regulagdo nacional da ciéncia e da tecnologia estdo dispostos nos artigos 218 e 219 da Constituigdo
Federal, os quais determinam que o estimulo da tecnologia seja a concessdo da propriedade dos
resultados, voltando-se para a solugdo dos problemas brasileiros e para o desenvolvimento do sistema
produtivo nacional e regional.



encontros abordam varios temas, tais quais, as politicas domésticas e internacionais de
protecdo dos direitos de Propriedade Intelectual e sua relagdo com questdes econdmicas,
tecnoldgicas, sociais e culturais dos paises em desenvolvimento.

Cada vez mais, a propriedade intelectual vem sendo utilizada como uma arma
anticompeti¢do pelas grandes corporagdes. Tal fato se observa ndo somente no
segmento de satde, como nas empresas de tecnologia da informagdo, que embarcam
numa verdadeira “corrida armamentista de patentes”, por meio da construcdo de
portfolios de patentes. O objetivo ¢ garantir a continuidade da exploragdo da inovagdo
protegida, e acaba por bloquear ou retardar o avanco da pesquisa e desenvolvimento de
terceiros.

E importante salientar que o contexto da propriedade intelectual em
medicamentos ¢ marcado pelo impasse entre os direitos de apropriagdo privada via
patentes e o direito a saude da populacdo e as politicas de satide publica do Estado. Tal
fato se justifica pelo sistema de propriedade nos bens de saude no atendimento da dupla
finalidade: por um lado, deve proporcionar os incentivos aos inventores que permita
uma dinamica de inovagdo apta a promover o progresso cumulativo de invengdes; e, por
outro, deve dispor de mecanismos de corre¢do, limitacio e mesmo suspensdo da
propriedade, de modo a assegurar que o direito a saidde ndo seja ameagado. Essas
flexibilidades ou salvaguardas ao sistema de patentes podem ser encontrados em normas
internacionais e na legislacdo nacional.

Todo o estudo que associa o processo regulatorio a aquisicao de tecnologia em
saude deve ser ressaltado pela sua importancia e pelo potencial para identificar novas
vertentes de atuagdo, principalmente no campo da capacitagdo regional e assisténcia

técnica sobre questdes envolvendo propriedade intelectual e acesso a medicamentos.

2.1 Patentes de Invenciao e a Transferéncia de Tecnologias

As inovagdes tecnologicas possuem grande aplicabilidade nas empresas de
paises industrializados. A transferéncia de tecnologia entre os paises desenvolvidos e os
menos desenvolvidos facilita o acesso as invengdes tecndlogicas. Neste sentido, afirma
Tigre:

A propriedade intelectual ¢ regida por varios acordos internacionais
desenvolvidos a partir da Convengdo da Unido de Paris e da Convencdo de

13 Paul David, p. 46 Interviews for the future, EPO, 2006



Bernan, ambas de 1883. Atualmente, o acordo internacional mais importante
¢ o Trade Related Aspects of Intelectual Rights Incluinding Trade in
Counterfeit Goods — TRIPS, criado em 1994 pela Organizagdo Mundial do
Comércio. Até entdo, ndo havia instrumentos para assegurar que governos de
diferentes paises adotassem legislagdes compativeis para propriedade
intelectual. O acordo TRIPS promove a compatibilizag@o de regras nas areas
de copyrights, marcas registradas, desenho industrial, patentes, topografia de
circuitos integrados, confidencialidade e controle sobre concorréncia desleal
em contratos de licenciamento. A protegdo a propriedade industrial é cada

vez mais abrangente, incluindo todos os tipos de produtos, componentes,

A - 14
partes e substancias, processos ¢ suas aplicagdes” .

No contexto do concedente e do adquirente, atribui-se a transferéncia de
tecnologia uma série de beneficios, tais quais: (i) aquisicdo de tecnologia que assegure
melhor competitividade no mercado; (ii) atracdo de clientela gerada pela tecnologia
adquirida; (iii) complementagdo de seus programas de desenvolvimento. O poder
publico vé a transferéncia de tecnologia, especialmente na importagdo, como riscos a
serem evitados pelo sistema de vigilancia e controle adequado.

A Lei de Propriedade Industrial de 1996, em seu titulo VI, prevé um certo grau
de intervengao do Instituto Nacional da Propriedade Intelectual, INPI, nas operacdes de
transferéncia de tecnologia.'> A averbagdo da transferéncia de tecnologia pelo INPI se
baseia na exposicdo das causas que justificam a estipulacdo do contrato na ficha do
adquirente de tecnologia transferida.

Por outro lado, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Anvisa, possui
iniciativas para alavancar a industria farmacéutica brasileira e diminuir a
vulnerabilidade do SUS em relacdo a dependéncia externa de produtos e de tecnologias
para a saude.

As acgdes publicas regulatorias propiciam a ampliagdo das estratégicas de
acesso a novas tecnologias de interesse ao pais. Além de permitir uma economia ao
setor de saude, elas promovem o desenvolvimento do complexo industrial na saude

publica.

14 TIGRE, Paulo Bastos. Gestao da Inovacio: A Economia da Tecnologia no Brasil. Editora Elsevier.
2006. 7° Tiragem. p.22.

15 Conforme o seu artigo 211, “O INPI fara o registro dos contratos que impliquem transferéncia de
tecnologia, contratos de franquia e similares para produzirem efeitos em relacdo a terceiros”. Este
Dispositivo foi objeto de atualizagdo pelo Ato Normativo n°135 do INPI, de 15 de Abril de 1997. Cabe
ao INPI registrar e averbar os contratos que impliquem em transferéncia de tecnologia, como licenga de
direitos (exploracdo de patentes, modelos de utilidade), os contratos de aquisi¢io de conhecimentos
tecnologicos (fornecimento de tecnologia e prestagdo de servigos de assisténcia técnica e cientifica), ¢ os
contratos de franquia.



2.2 Acordo TRIPS - Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property
Rights - Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual sua

interpretacao nos Paises em Desenvolvimento.

O Acordo TRIPS (Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights)'® é
um documento que objetiva facilitar o acesso aos paises signatarios de tecnologias
desenvolvidas. O pais interessado no produto inovador deve alterar sua legislacdo para

regular a concessao e o direito de patentes. Neste viés, menciona Pimentel que:

“um patamar de prote¢do minima para os direitos de propriedade intelectual,
facilitando as exportacdes dos paises mais industrializados, criando
condigdes necessarias de seguranca juridica para um eventual mercado de
transferéncia de tecnologia no futuro.”"’

Como se observa, os paises signatarios do acordo deveriam alterar suas
legislagdes nacionais e reconhecer um minimo de prote¢do a propriedade intelectual em
todos os campos tecnoldgicos, inclusive o farmacéutico.

Segundo o Acordo TRIPS, as nagdes em desenvolvimento, que ndo
reconheciam as patentes de produtos e processos farmacéuticos, deveriam reconhecé-las
até 2005, prazo que assegura o minimo de prote¢do na legislagdo nacional. Nos paises
menos desenvolvidos o prazo foi extendido até 2016. Apesar da Declaragdo de Doha
sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica ter sido assinada em 2001, o Brasil se tornou
signatario do TRIPS em 15 de abril de 1994, tendo ratificado o acordo em janeiro de
1995 devido a pressdes norte-americanas.

O Acordo TRIPS'"™ em seu artigo 8.1 prevé que os seus membros signatarios,
ao formularem ou emendarem suas normas, adotem medidas necessarias para proteger a
saude e a nutricdo publica e para promover o interesse publico em setores de suma
importancia no desenvolvimento socioeconomico e tecnoldgico.

Para Gontijo, o TRIPS “eliminou a liberdade dos paises signatarios em utilizar
o sistema de patentes de acordo com as caracteristicas nacionais e os interesses de sua

politica industrial, conforme autorizava a Convengao de Paris.””” O Conselho Geral do

16 ou ADPICS (Aspectos do Direito de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio)

17 PIMENTEL, Luiz Otavio. Direito industrial: as funcdes do direito de patentes. Porto Alegre:

18 O acordo TRIPS normatiza a licenga compulsoria (artigo 31), os seus objetivos (art. 7°), e os seus
principios (art. 8°). De tal forma que os interesses dos detentores dos direitos de propriedade intellectual
ndo sejam superiores aos interesses sociais. Na efetivagdo de objetivos do TRIPS faz-se necessario que a
licenga compulsoéria, elemento de equilibrio entre interesses, seja utilizada na promocédo da fungio social
da patente.

19 GONTIO, Cicero. As Transformacdes do Sistema de patentes, da Convencdo de Paris ao
Intelectual. Brasilia: Inesc, 2003, p. 78.



TRIPS, objetivando encontrar solucdo para os paises membros, os quais possuem
insuficiente ou inexistente producdo de farmacos licenciados compulsoriamente,
tecnologicos, sera patenteado. O objetivo desse sistema de protecdo patentaria ¢ a
promoc¢do da inovagdo tecnoldgica, de forma conducente ao bem-estar social e
econdmico. Isso podemos perceber da leitura do art. 7° do Acordo. Esta norma
viabilizou a importacdo e a exportacdo de medicamentos, via licenga compulsoria. Para
tanto, era necessario a notificagdo, incluindo a quantidade necessaria de medicamentos,
ao Conselho do TRIPS.

Para a obtencdo da licenca por emergéncia nacional ou interesse publico, o
requisito de sua prévia solicitagdo ndo ¢ exigido, ainda que se trate de notificagdo
imediata. Se a licenca reprimir o abuso de poder econdmico, aplica-se ndo somente a
sua prévia solicitagdo, mas na exploracdo voltada ao mercado doméstico, a
proporcionalidade da remuneracdo ao valor econdmico da licenga e o requisito da
limitagdo temporal, desde que a cessdo da licenga pudesse levar a volta do abuso.*’

Pela analise do Acordo TRIPS®', tem-se que os painéis da Organizagdo
Mundial do Comércio, OMC, baseiam suas regras de interpretagdo na disposicdo da
Convencao de Viena sobre Direito dos Tratados.

Neste sentido, Guise conclui:

Se o entendimento sobre regras e procedimentos que regem o Orgio de
Solugdo de Controvérsias da OMC instrui os painéis a interpretar os tratados
da OMC de acordo com as regras costumeiras de interpretagdo do direito
internacional publico, e se a Convengdo de Viena é a positivacdo dessas
regras, entdo o TRIPS deve ser interpretado a luz desse texto legal. >

Este entendimento ¢ também confirmado por Barbosa Moreira ao mencionar que:

Aplicar-se-80 aos Acordos da OMC, em particular ao TRIPS, as regras da
Convencao de Viena sobre Direito dos Tratados, independentemente do
Estado- parte fazer ou nio parte da Convengio de Viena. *

Logo, conforme analise do preambulo do Acordo TRIPS e de seus principios e

20L ENNARD, Michael. Naviganting by the stars: interpretung the WTO agreements. Journal of
international economic law. Oxford University, mar. 2002, p. 21.

21 TRIPS — art 8 - Principios: 1. Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos, podem
adotar medidas necessarias para proteger a saide e nutricdo publicas e para promover o interesse publico
em setores de importancia vital para seu desenvolvimento sécio-econdmico e tecnologico, desde que estas
medidas sejam compativeis com o disposto neste Acordo. 2. Desde que compativeis com o disposto neste
Acordo, poderdo ser necessarias medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de propriedade
intelectual por seus titulares ou para evitar o recurso a praticas que limitem de maneira injustificavel o
comércio ou que afetem adversamente a transferéncia internacional de tecnologia.

22 GUISE, Moénica Steffen. Comércio internacional, patentes e satide publica. Curitiba: Jurua, 2007, p. 51.
23 BARBOSA. Propriedade intelectual: a aplicacao do Acordo TRIPS. Op. cit., p. 76.



objetivos ¢ importante promover a adequada protecdo da propriedade intelectual de
forma a reduzir os impedimentos ao comércio, evitando que a propriedade seja utilizada
como barreira. Aos paises em desenvolvimento, deve-se flexibilizar e viabilizar a
criacdo uma base tecnoldgica efetiva.

E importante enfatizar que o Acordo TRIPS deve ser interpretado para
promover a prote¢do dos interesses de satde publica. Pensamento reiteirado em 1999,
pela OMC, ao concluir que este o Acordo deve ser interpretado a luz do contexto e
propositos, afirmando que “as legitimas expectativas dos membros da OMC devem ser
levadas em consideragdo, bem como os padrdes de interpretacdo ja desenvolvidos em
painéis anteriores.”**

Ademais, a General Agreement on Tariffs and Trade, GATT,” ndo possui
disposi¢des que restrinjam diretamente a liberdade de seus membros em fixar politicas
nacionais na protecdo da satde. O art. XX do GATT reconhece a importancia do Estado
na promocdo de interesses em matéria de saude publica ainda que se choque com
algumas obrigagdes estabelecidas pelos acordos da OMC.

A Organizacdo Mundial do Comércio j4 reconheceu que suas regras nao
podem ser tao inflexiveis a ponto de ndo considerarem “fatos reais, casos reais € o
mundo real.” Logo, o Acordo TRIPS deve levar em conta o contexto das patentes
farmacéuticas e suas salvaguardas devem ser aplicadas de modo a favorecer a
acessibilidade e a disponibilidade dos medicamentos.

A adequagdo das legislagdes nacionais com o Acordo TRIPS nao considera as

diferencas entre paises em desenvolvimento e paises de desenvolvimento avangado.

Neste sentido, Penrose menciona que:

A Unica vantagem econdmica que paises ndo industrializados podem obter

com o patenteamento de produtos farmacéuticos ¢ a possibilidade de
. . . . . .26

proporcionar incentivos para que se introduza a tecnologia estrangeira.

Ocorre que, no Brasil, o nimero de empresas com capacidade técnica
inovadora ¢ bastante pequeno. Nos paises em desenvolvimento, os centros de pesquisas
destinados a pesquisa e desenvolvimento estdo reacionados a adaptagdo tecnoldgica, o

que torna o numero de invengdes minimo.

24 GUISE. Op. cit., p. 52.

25 GATT ¢ a sigla correspondente a General Agreement on Tariffs and Trade (Acordo Geral sobre
Pautas Aduaneiras e Comércio). E uma convengdo idealizada na Conferéncia de La Havana em 1947, foi
celebrada um ano mais tarde por 23 paises. Tem o objetivo de fixar um conjunto de normas comerciais e
de concessdes alfandegarias.

26 Acordo TRIPS: a posicao brasileira. Brasilia-DF: Fundagdo Henrich Béel no Brasil, 2005.



Nos paises desenvolvidos sdo registradas 90% das patentes. No Brasil, apenas
5% das patentes requeridas pertencem a titulares brasileiros *’.

A auséncia de estimulo ao desenvolvimento de novos medicamentos pelos
laboratorios brasileiros, acarreta o aumento de pregos. Nos paises em desenvolvimento,
o nimero de competidores ¢ menor, os produtos patenteados possuem precos elevados e
ha tendéncia dos titulares de patentes tentarem impor pregos similares para todos os
mercados que comercializam medicamentos, como forma de evitar a importagdo
paralela.

A auséncia de produtos similiares favorece o aumento de precos dos produtos

patenteados. Neste sentido, Gontijo explica que:

Em uma economia de mercado, os altos precos atrairiam novos investidores,
0 que levaria a reducdo dos pregos cobrados. Em uma economia de
monopdlio concedido por patentes, a entrada de similares é impossivel, o que
mantém os pregos elevados artificialmente pelo periodo de validade da
patente. 2

Como caracteristica negativa do monopolio no setor farmacéutico tem-se os
abusos dos titulares de patentes. Estes abusos trazem prejuizos de ordem econdmica e
financeira, na medida em que os medicamentos e alimentos possuem impacto sobre a
vida das pessoas. Cada medicamento inovador lancado pela industria farmacéutica faz
surgir a esperanga de tratamento, melhoria na qualidade de vida ou até mesmo a cura da
patologia.

O fato ¢ que, nem todos os paises vivem a mesma realidade quando se trata de
recursos financeiros, politicas publicas e de satide publica. H4 um grande descompasso
no acesso de medicamentos inovadores, nos paises em desenvolvimento.

As empresas farmacéuticas se negam a fornecer medicamentos inovadores aos
paises subdesenvolvidos com prego abaixo de Mercado, e abaixo do prego praticado no
pais desenvolvido. Tal conduta se justifica sob o agrumento de que estes medicamentos
estariam sendo desviados para revenda.

Considerando que as previsdes do Acordo TRIPS eram confusas sobre os
procedimentos de aplicacdo de seus dispositivos € no alcance a ser atingido, foi
necessario que houvesse outro documento que criasse condi¢des para o favorecimento

da saude publica, o que levou a promulga¢ao da Declaragdo de Doha.

27 PENROSE, Edith. La economia del sistema internacional de patentes. México: Siglo XXI, 1974, p.
200

28 GONTIJO, Cicero. Acordo TRIPS: acordo sobre aspectos dos direitos de propriedade intelectual.
Brasilia: Inesc, 2003, p. 28.



CONSIDERACOES FINAIS

A Constitui¢do Federal realmente conquistou for¢a normativa e efetividade. O
direito a saude e o fornecimento de medicamentos sdo exemplos disso. As normas
constitucionais deixaram de ser consideradas normas gerais destituidas de efetividade e
passaram a desfrutar de aplicabilidade direta e imediata por juizes e tribunais.

Entretanto, percebe-se que a insatisfagdo dos usudrios com o servigo prestado
pelo Sistema Unico de Saude - SUS é enorme, apesar da Constituicio Federal
resguardar que a satide deva ser prestada de forma universal, igualitdria e integral a toda
a populacao.

Observa-se que, desde 1988, o SUS efetivamente trouxe avangos a satde do
pais, como exemplo, com os programas de imunizagao, de transplantes de 6rgdos e de
controle do virus HIV. No entanto, ainda ¢ nitida que a falta de planejamento da gestao
da satde publica e a escassez de recursos destinadosa atencdo bdsica levaram a
desorganizacao e a politizacdo do sistema.

O poder publico ndo consegue executar os servicos de satide nos moldes
previstos pela Constitui¢do Federal. Como alternativa para a melhoria da saude publica
no Brasil, tem-se o aumento do repasse de verbas da Unido para os Estados Federados,
j4 que a efetiva execugdo dos gastos ¢ realizada pelos Estados e tais gastos sdo
eXpressivos.

O percurso para a constru¢do do Estado Democratico de Direito inclui a
redefinicdo e significacio de muitos elementos e conceitos presentes nos modelos
estatais anteriores. E necessario partir de uma teoria do Estado constitucional para se
analisar as premissas do neoconstitucionalismo, tendo sempre presentes seus limites e
possibilidades. Assim, verifica-se o caminho desenvolvido pelo ente estatal ao longo do
tempo, bem como as mudangas e descompassos de suas fungdes, até a prevaléncia do
Judicidrio sobre os demais poderes, além da denominada judicializagdo da politica.

Estas modificacdes em um contexto global revelam a preocupagdo com a
efetivacdo dos direitos sociais, dentre eles o direito a saude e a questdo dos
medicamentos.

A proposta do presente trabalho ¢ o aumento do repasse da Unido para os
Estados, com um estreito acompanhamento da execucdo desses gastos. Também ¢

proposto que medidas regulatérias e de politicas publicas sejam instituidas para



flexibilizar o Acordo TRIPS - Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights -
Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio - facilitando o acesso as novas tecnologias farmaceéuticas.

Os desafios para a melhoria da gestdo da inovacdo em saitde no Brasil sdo
enfrentados com o apoio das instituigdes publico e privadas, universidades e empresas
do setor. A satde publica ¢ um direito humano inalienavel que impde a sociedade aliar
crescimento econdmico, equidade e inclusdo social para enfrentar o enorme desafio da
permanente atualizacdo, quando se trata dos aspectos tecnologicos e de inovagao.

Enfim, como alternativa para atenuar os problemas relatados no presente
trabalho, tais quais: o subfinanciamento do setor de satde; as dificuldades regulatorias
impostas pela enorme burocratizacdo da ANVISA; a diferenca de velocidade entre as
demandas dos pacientes e a capacidade de atendimento do Estado e o fato da
judicializagdo da saude no Brasil ndo corresponder a uma solucdo de médio e longo
prazo, temos:

a) A introducdo de um novo dispositivo na lei de diretrizes orgamentérias que
fixe a ampliacdo dos gastos em agdes e servigos publicos de saude;

b) A flexibilizagao contida no Acordo TRIPS para internacdo de medicamentos
no Brasil, sem a necessidade de demandas judiciais;

¢) Investimento macico em pesquisa, desenvolvimento e produgdo nacional de
medicamentos, ja que possuem elevado valor agregado e estardo protegidos pela Lei de

Propriedade Industrial brasileira.
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