1 Introducéo

Com o intuito de ser “a voz, a letra, a vontade politica da sociedade rumo a mudanca”
(GUIMARAES, 2008, p. 61), a Constituicdo de 1988 inaugurou mais um novo pacto social da
historia brasileira, rompendo com os imperativos presentes na ditadura militar e a barbarie que
ela representou aos direitos humanos. De fato, a construcdo de um novo paradigma tem como
suporte a dignidade da pessoa humana, agora encartada como fundamento da Republica
Federativa do Brasil. Este principio, outrora tdo violado na conjuntura politica militar, passa a
ser visto como verdadeiro nucleo essencial da constituicdo (SARLET, 2010), servindo como

diretriz para toda decisdo politica institucional.

Neste interim, os direitos fundamentais estabelecidos no ordenamento juridico interno,
assim como os direitos humanos previstos na ordem juridica internacional, aos quais o Brasil
declarou anuéncia, necessitam de mecanismos de concretizacdo, materializados por meio das
politicas publicas capazes, inclusive, de minimizar desigualdades sociais. Com efeito, € por
meio daquelas que € possivel a concretizacdo dos direitos sociais, dentre 0s quais o direito a
salde, aqui entendido como pressuposto para a consecucdo plena dos demais direitos

fundamentais (o denominado ‘minimo existencial’!)?.

Inicialmente, partindo-se da nova concepcao do direito a satde, atrelada a um conceito
interdisciplinar e multifacetario, o presente artigo analisard o arcabouco juridico do direito a
salde na Constituicdo de 1988, tanto quanto a necessidade em se dialogar com 0s instrumentos
internacionais ratificados pelo Brasil, como o Pacto Internacional Sobre Direitos Econdmicos
Sociais e Culturais e no Protocolo Adicional a Convencdo Americana Sobre Direitos Humanos

em Matéria de Direitos Econémicos, Sociais e Culturais (Protocolo de San Salvador).

Em sequéncia, explora-se a evolucdo das politicas publicas de saude direcionadas ao
combate da epidemia da AIDS, programa reconhecido internacionalmente, cujo um dos fatores
determinantes de eficécia foi a distribui¢do integral e gratuita do denominado ‘coquetel anti-
HIV’. Diante das limitagcbes orgamentérias do Estado, assim como frente & necessidade em

garantir o acesso regular da populacdo aos medicamentos essenciais, 0 Estado Brasileiro

! De acordo com o artigo 25 da Declaragdo Universal dos Direitos Humanos, "toda pessoa tem direito a um nivel
de vida suficiente para assegurar a sua satide, o seu bem-estar e o de sua familia, especialmente para a alimentagdo,
0 vestuario, a moradia, a assisténcia médica e para 0s servicos sociais necessarios".



utilizou-se da licenga compulsdéria, fundamentando-se na efetivacdo do direito constitucional a

salde e amparando-se na legislacdo infraconstitucional brasileira.

Em face da quebra de patentes como garantia de continuidade da politica pablica de
combate a AIDS, os EUA requereram a instauracao de um painel em face do Estado Brasileiro
na Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), por suposto desrespeito ao acordo internacional
de propriedade intelectual, conhecido como TRIPS (Trade — Related Aspects of Intellectual
Property Rights, including Trade in Counterfeit Goods), 0 que se questionard nos capitulos
abaixo explanados, ocasidao em que se buscara a caracterizacéo do direito & medicagdo contra a
AIDS no contexto do direito & saude, harmonizando-o com o0s instrumentos internacionais

ratificados pelo Brasil.

2 O direito a saude ap6s a promulgacéo da Constituicdo Brasileira de 1988

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CRFB/88) inaugura a concepgao
do sistema da seguridade social, englobando a seguranca social (risco social) nas areas de
previdéncia, assisténcia e saude publica. Com o fortalecimento continuo do Estado Social, o
Poder Publico passa a assumir a responsabilidade pela efetivacdo de prestacbes positivas
econdmicas e sociais, buscando a promocdo de garantias coletivas, que garantam o bem-estar
social, assim como condi¢cBes minimas de vida e desenvolvimento humano para todos os

membros da comunidade.

Por oportuno, insta consignar que tanto no Estado absolutista quanto no Liberal, as
medidas de governo garantidoras de direitos sociais eram incipientes, porquanto, no primeiro,
presente a figura de um monarca com poderes ilimitados (0 que caracteriza a auséncia de um
Estado de Direito), enquanto no segundo o Poder Publico se mostrava garantidor apenas das
liberdades civicas (negativas), ocupando o liberalismo posicdo determinante na organizagdo
politica, com a clara separacao entre Sociedade e Estado, este de atuacdo minima, apenas para

observar/garantir os principios da legalidade e da igualdade (formal).

Desta forma, por meio de um modelo de seguro social para a seguridade social, em
claro abandono a logica da politica de saide até entdo vigente, a nova Constitui¢cdo inova ao

garantir a saude como direito de todos (brasileiros, estrangeiros residentes e até mesmo 0s ndo



residentes - em casos de agBes médicas indispensaveis®), e dever do Estado, o qual, por meio
de politicas sociais e econémicas, promove a reducdo do risco de doencas e 0 acesso universal
e igualitario as acOes e servicos para promocao, protecdo e recuperacdo. Sob este novo Viés, o
direito a satde é previsto como direito fundamental (arts. 6° e 196, da CRFB/88%), com
hierarquia axioldgica superior as demais garantias constitucionais, sendo dever fundamental do
Estado a adocéo de politicas institucionais para sua efetivacdo, por ter aplicabilidade imediata
(art. 5°, §1°, CRFB/88).

Assim, ha forte presenca de um Estado interventor, atuando positivamente na
consecucdo de direitos sociais. Antes dele, o direito a salde era seletivo, baseado num sistema
desarticulado e com excessiva concentracdo no Governo Federal, consubstanciada na
denominada medicina previdenciaria®. Neste sentido, pode-se entender o direito a saide como
resultado de longa evolucdo conceituada, obtida ndo apenas por estudos juridicos, mas
sobretudo pela ideia dindmica de que a “satde” deva ser em si mesmo pontuada
(FIGUEIREDO, 2007, p. 77).

Como meio de efetivar a norma constitucional que preveé as acdes e servicos publicos
de satde, criou-se o Sistema Unico de Satide (SUS), regulamentado pela Lei Organica da Satde
n° 8.080/90. Deve-se consignar, oportunamente, que a ideia de um sistema integrado para fins
de efetivar as diretrizes sanitaristas teve origens na metade do século XX, quando constatou-se

a ineficiéncia do modelo médico-assistencial privatista.

Nesta senda, a Lei Orgéanica de Saude foi promulgada em sintonia com o conceito de

Salde pela Organizacdo Mundial da Saiude (OMS), enunciando a satde com sendo reflexo de

3 O art. 5° da Constituicdo Federal, quando assegura os direitos garantias fundamentais a brasileiros e estrangeiros
residente no Pais, ndo esta a exigir o domicilio do estrangeiro. O significado do dispositivo constitucional, que
consagra a igualdade de tratamento entre brasileiros e estrangeiros, exige que 0 estrangeiro esteja sob a ordem
juridico-constitucional brasileira, ndo importa em que condi¢do. Até mesmo o estrangeiro em situagao irregular
no Pais encontra-se protegido e a ele sdo assegurados os direitos e garantias fundamentais. (TRF 42 Regido, AG
2005040132106/PR, j. 29/8/2006).

4 Art. 6°. Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacgdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma
desta Constituicao.

Art. 196. A saulde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acGes e servicos para
sua promocao, protecdo e recuperacao.

5" A medicina previdencidria era publica, mas em carater parcial, ndo pleno. Havia uma limitag&o no fornecimento
dos servicos de salde por parte do Estado (...) ao contrario da sadde publica de carater preventivo e assistencial,
estava centrada no hospital e na atencéo de carater curativo™ (Mansur, Marilia Coser. O financiamento federal
da saude no Brasil: tendéncias da década de 1990. [Mestrado] Fundagdo Oswaldo Cruz, Escola Nacional de
Saude Publica; 2001).



variados fatores determinantes e interdisciplinares, afastando-se da limitagcdo imposta pela
biologia humana, abarcando outras condicionantes como meio ambiente, moradia, saneamento

béasico, lazer, alimentacdo, acesso aos bens e servigos essenciais, etc.

Este Sistema Unico de Satde representa, essencialmente, importante conquista social
ao representar grande reforma na consecucdo do direito a salde, atribuindo-se ao Estado a
responsabilidade pela regulacéo e promocéo dos servicos essenciais. O fortalecimento do Poder
publico, por sua vez, somente foi possivel com a redugdo do papel desempenhado pelo Setor
Privado no fornecimento de servicos relacionados a saude, e com a descentralizacdo politica,
conquanto previu a assisténcia de todos os entes federativos — garantindo a execucao de servicos
no nivel local, cooperada pela formacdo de uma cupula democratica responsavel pelos

processos decisérios das politicas publicas de salde.

Em consonancia com o disposto no artigo 7° da Lei Organica n° 8.080/90, as acOes e
0s servicos de salde do SUS deverao observar, dentre outros, os principios da universalidade,
equidade e integralidade. O primeiro diz respeito ao dever do Estado em garantir a todos 0s
brasileiros o direito a salde, em todos o0s niveis, rompendo-se com o modelo excludente e
celetista outrora vigente. Esse direito deve ser ofertado a todos, prestigiando o principio da
Justica Social, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie, sendo vedada distin¢do de

raca, cor, poder econémico, religido, etc., caracteristica embasada no principio da equidade.

O ultimo principio garante ao cidaddo um atendimento integral, inclusive quando
necessite de um conjunto de servigos com diferentes niveis de complexidade, garantindo suas
necessidades em plenitude, incluindo tantos meios preventivos quanto curativos. Tal principio
tem respaldo no artigo 198 da Constituicdo Federal, assim como na Lei Organica da Saude (Lei
n° 8.080/90), na qual resta claro o fornecimento pleno de agdes e servigos voltados para a salde
do paciente, inclusive no campo da saude mental, garantindo, por exemplo, a reabilitacdo
profissional e a distribuicdo gratuita de medicamentos, independentemente da condi¢do

financeira do individuo.

Outrossim, o SUS devera observar em sua atuacdo algumas diretrizes, a fim de
maximizar a efetivacdo de seus objetivos, quais sejam: participacdo popular (controle

democrético), a descentralizagdo, a hierarquizacao e a regionalizacao.



O controle social se consolida por meio de gestdes pluriparticipativas nas instancias
colegiadas em todas as esferas do governo, consoante disposto na Lei n° 8.142/90 (que trata do

controle social do SUS), como ocorre na Conferéncia de Satde e Conselho de Salde.

Por sua vez, a descentralizacdo aduz a atribuicdo de competéncias entre 0s varios
niveis de governo no que tange a promocao de acdes e servicos de saude. Tal diretriz parte de
conceitos geogréaficos/sociais para referenciar a importancia do mapeamento local na escolha
das politicas publicas essenciais. Trata-se, com efeito, de uma “municipaliza¢do” da assisténcia

a saude, adequando a politica nacional as necessidades da comunidade local.

As Ultimas diretrizes abordam a necessidade de formac&o de uma rede regionalizada e
hierarquizada na prestacdo dos servicos publicos ofertados pelo Sistema Unico de salde, 0s
quais podem ser realizados por estabelecimentos pablicos e privados, desde que efetivados de

maneira coordenada e harmodnica.

Em sintese, o Sistema unico de Saude foi criado com o fito de disponibilizar
atendimento isonémico correspondente as politicas de salde, promovendo e garantindo o
acesso a saude por toda a populacdo. Segundo divulgado no sitio do Ministério da Saude, o
Sistema Unico de Satde “constitui um projeto social nico que se materializa por meio de acdes

de promocéo, prevencao e assisténcia a satde dos brasileiros”.

De acordo com os ensinamentos de Mariana Filchtiner Figueiredo (2007), o direito
fundamental a satde tem uma abrangéncia muito ampla, suplantando o simples fornecimento
de medicamentos, mas buscando a protec¢do integral do individuo, de modo a envolver a criacdo
e manutencdo de estruturas publicas que auxiliassem em sua efetivacdo, ultrapassando-se,
inclusive, a vida privada do cidadao, de modo a abranger as condi¢cGes do meio ambiente, do
trabalho e a integridade fisica, mental e emocional. Logo, o direito a salde deveria ser capaz
de ofertar ao cidaddo o mais alto nivel de salde possivel, saindo do conceito meramente

patoldgico, fundando-se em parametros multidimensionais e interdisciplinares.

Neste aspecto, importante suscitar a influéncia que a criacdo das Organizacgdes das
Nacdes Unidas (ONU) e a Promulgacdo da Declaragdo Universal de 1948 assumiram no
respaldo ideoldgico da Constituicdo Brasileira de 1988, ocasido em que o Estado elevou o
direito a Saude a condigdo de direito fundamental. De mais a mais, a Declaracdo de 1948

influenciou a criacdo de diversos Orgaos especiais dedicados a consecucdo dos Direitos



Humanos, em especial ao Direito a Saude, como é o caso da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS).

Atualmente, no plano normativo internacional, sabe-se que o direito & saide é
considerado como um dos direitos humanos previsto expressamente no artigo 25 da Declaracéo
Universal dos Direitos Humanos de 1948 (DUDH/ONU), na qual houve o reconhecimento de
que toda pessoa tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia salde,
bem-estar, inclusive cuidados médicos e 0s servicos sociais indispensaveis e direito a seguranca
em caso de desemprego, doenca invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios

de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle.

Tal concepcdo foi aclamada pelo Pacto Internacional de Direitos Econémicos, Sociais
e Culturais de 1966 (PIDESC), que, em seu artigo 12, reconheceu a responsabilidade do Estado
na efetividade do direito a saude, o qual adotard, dentre outras medidas, a melhoria de todos os
aspectos de higiene do trabalho e do meio ambiente, a prevencdo e tratamento das doencas
epidémicas, endémicas e a luta contra essas doencas, assim como a manutencdo de condicdes
que assegurem a populacdo assisténcia médicos e acessos aos servicos de saude em caso de

enfermidade.

Conforme ja esclarecido, um dos aspectos inovadores na nova ordem constitucional
diz respeito ao atendimento integral e gratuito disponibilizado pelo Sistema Gnico de Salde.
Com efeito, na legislacdo infraconstitucional, é possivel visualizar o fundamento legal para a
concessao de acdes e servicos de salde de forma gratuita, por serem estes considerados como
medidas de relevancia publica (art. 197, CRFB/88). Mais a mais, dispde a Lei Organica de
Saude (Lei n° 8.080/90), em seu artigo 43, que “a gratuidade das acdes e servigos de salde
fica preservada nos servicos publicos contratados, ressalvando-se as clausulas dos contratos
ou convénios estabelecidos com as entidades privadas”, o que repercute diretamente na
promocdo de politicas publicas de saude, dentre as quais a de enfrentamento a epidemia da

AIDS, consoante abaixo se explanara.

3 Politicas publicas brasileiras voltadas para o combate da SIDA/AIDS

De acordo com o programa Conjunto das Nagbes Unidas contra HIV/AIDS
(UNAIDS), estima-se que em 2014 havia 734.000 pessoais vivendo com a Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA) ou Acquired Immune Deficiency Syndrome (AIDS) no



Brasil, dentre os quais 44.000 corresponderiam a novas infecgdes. Considerada como epidemia
que atinge severamente o Brasil, estatisticas do UNAIDS informam que cerca de 16.000
brasileiros foram a 6bito em 2014, em razao da contaminacéo pelos virus da imunodeficiéncia
humana (HIV).

A pandemia fomentou inUmeros comportamentos e respostas oficiais, dentre os quais
as estratégias e politicas publicas de combate. Neste contexto, o Brasil foi um dos primeiros
paises a garantir o fornecimento gratuito do tratamento para os individuos que viviam com HIV
por meio do Sistema Unico de Salde (SUS), a partir de 1996. Em razdo dos principios e
diretrizes deste sistema, responsavel pelo atendimento integral, regionalizado e acesso

universal, constatou-se uma baixa acentuada na taxa de mortalidade referente a SIDA.

Em razdo do carater ‘urgencial’ na formulagdo das politicas de saide em combate a
referida doenca infecciosa, muitas agdes adotadas sequer tiveram um estudo aprofundado antes
da implementacdo, razdo pela qual é possivel observar diferentes momentos de acdes e servicos
pablicos (VILARINHO, 2013).

A primeira fase inicia-se em 1980, diante do surgimento dos primeiros casos de
individuos com HIV no Brasil. Em convergéncia com o supra relatado, no periodo anterior a
promulgacédo da Constituicdo Cidadd, as autoridades publicas eram reconhecidas pela omisséo
e negligéncia, haja vista 0 modelo liberal e filantropico até entdo vigente. Aliado a auséncia de
responsabilidade estatal na efetividade do direito a sadde, o estigma® e a discriminagdo
agravaram a situacdo dos infectados, notadamente pela promocdo de campanhas com Viés
moralista e conservador. Este contexto favoreceu o surgimento de Organizacdes Né&o
Governamentais e de setores progressistas, 0s quais passaram a pressionar o Estado por politicas
publicas de saude, principalmente diante do sentimento de redemocratizacdo do pais e dos

grandes debates no campo da saude.

A segunda fase de combate, que compreende o periodo de 1986 a 1990, caracteriza-
se, ainda que de modo incipiente, pela formulacdo de programas estaduais e municipais em
combate a AIDS, a partir da criacdo do Programa Nacional de DST/AIDS pelo Ministério da
Saude, o qual, apesar de promover a saude como direito do cidad&do e responsabilidade do

Estado, acabou por assumir posicao centralizadora e distante dos anseios sociais, distanciando-

& A partir dos ensinamentos do sociélogo Erving Goffman, o termo estigma é usado para referenciar a existéncia
de atributos depreciativos, firmados pela sociedade como meio de categorizar os participantes, definindo os
conceitos de normalidades e anomalia.



se das politicas regionais de controle, o que acarretou sua ineficacia. O Ministério da Saude
passa a veicular programas que informam a populagéo acerca da doencga, assim como 0s meios
de contagio e prevencdo. Numa tentativa de estruturar o combate a nivel federal, criou-se a

Comissao Nacional de Aids.

A terceira fase das politicas pablicas em combate a epidemia do HIV corresponde ao
periodo de 1990 a 1992. Em que pese o direito a satde ter sido consagrado na Constituicéo
recém promulgada, a falta de sintonia entre o0 Governo Federal e a Sociedade Civil, bem como
as OrganizacGes Ndo Governamentais que atuavam no combate da doenga, dificultaram a
implantacdo de politicas publicas eficazes, 0 que burocratizou a estrutura estatal. Contudo,
tendo o direito a salde sido elevado a condicdo de direito fundamental, bem como frente a
estruturagdo do Sistema Unico de Salde, o Estado passou a distribuir gratuitamente os
medicamentos especificos de combate as doencas denominadas oportunistas, aqui entendidas

como aquelas que se aproveitam da fragil imunidade do infectado com HIV.

Em concomitancia, o tema ganha repercussdo internacional, tendo a Organizacao
Mundial da Saude instituido o dia internacional de luta contra a AIDS, este em 1° de dezembro,

a fim de mobilizar e incentivar o combate a nivel global.

Por fim, a partir de 1993, com a reformulagéo do Programa Nacional de DST/AIDS
(PNDST/AIDS) no Ministério da Saude, assim como pela realiza¢do de acordos internacionais
do Brasil com o Banco Mundial, inicia-se a instauracdo de acGes programaticas de controle da
epidemia, o que se exemplifica com a criacdo de programas assistenciais as pessoas com Aids.
Salienta-se, inclusive, que PNDST/AIDS atualmente é considerado referéncia mundial, em
razdo de sua faceta multidimensional, em constante didlogo com 0s movimentos sociais,

comunidade cientifica e pesquisas sociais acerca da efetividade das politicas publicas de saude.

Nesta senda, observa-se um aperfeicoamento das relagdes entre o Terceiro Setor e 0
Governo Federal, o que acarretou na Construcdo do Projeto AIDS I, que entrou em vigor a
partir de 1994, priorizando a implantacdo de servicos assistenciais. Em concomitancia, criou-
se a Coordenacdo Nacional para Doencas Sexualmente Transmissiveis - DST/AIDS no

Ministério da Saude.

A partir de avaliacdes das experiéncias frutiferas frente ao desempenho do “Projeto

AIDS I”, sucedeu-se a aprovagdo do “Projeto AIDS II”, cuja vigéncia compreende 0 periodo



entre 1998 a 2003, com foco na implementagdo de politicas preventivas, a fim de reduzir a
incidéncia da doenca por meio de uma melhora na qualidade de diagnostico.

Contudo, somente na implanta¢do do “Projeto AIDS III”, cujo periodo de execucdo
ocorreu entre 2003 a 2006, € que houve o aprimoramento no processo de gestao, utilizando-se
do Sistema Unico de Saude a fim de promover uma descentralizacdo nas acdes e servicos de
salde, a partir da utilizacdo de mecanismos legais de repasse de verbas pelo Governo Federal.
Com a regionalizacdo da politica publica de combate ao AIDS, as Secretarias de Salde
estaduais e Municipais passaram a obter outros critérios de atuacéo, dinamizando os conceitos

epistemoldgicos a partir das diferencas culturais e regionais.

Um importante destaque nas politicas publicas de saude em combate a SIDA diz
respeito ao programa Nacional de Combate a AIDS no Brasil, regulamentado por meio da Lei
n® 9.313/1996, que determinou o fornecimento gratuito a medica¢do necessaria para 0
tratamento de todos os doentes infectados com o virus HIV, por meio do Sistema Unico de
Salde. Em 1998, por meio da Portaria n® 3.918, do Ministério da Salde, aprovou-se a Politica
Nacional de medicamentos (PNM), a qual tem por objetivo a promocéo do uso racional e acesso
da populagdo aqueles medicamentos considerados essenciais. Em que pese as recomendacdes
contrarias do Banco Mundial, movido ideologicamente pelo conceito ‘custo-beneficio’ das
medidas combativas, a nova proposta terapéutica reduziu drasticamente a mortalidade de
pessoas com HIV positivo, assim como promoveu uma mudanca de paradigma da sociedade e

dos profissionais na conducao das politicas de salde.

Ocorre que o0 acesso integral e universal aos medicamentos de tratamento da AIDS,
assim como aqueles utilizados na quimioprofilaxia, acarreta grandes impactos orcamentarios,
0 que repercute na relagdo do Estado brasileiro com os laboratérios fabricantes. Com efeito, em
2005, o Brasil adotou o denominado licenciamento compulsoério de alguns antirretrovirais, o
que acarretou a denuncia do Estado na Organizacdo Mundial do Comércio, 0 que se analisara

nos topicos abaixo.

4 A Organizagdo Mundial do Comércio e o Orgéo de Solugéo de Controvérsia

Apo6s o fim da segunda guerra mundial e com o fracasso na criacdo de uma
Organizacao Internacional do Comeércio, capaz de elaborar normas aptas para reger as relacoes

macroecondmicas entre os Estados, surgiu 0 Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (General



Agreement on Tariffs and Trade — GATT). Considerado como “acordo temporario”, o GATT
pautava-se por principios da busca do livre comércio, sendo considerado, até entdo, a principal
fonte de direito comercial internacional. Almejava-se, dentre outros objetivos, a diminui¢éo dos
obstaculos ao livre comércio no ambito global e a garantia de um comércio internacional justo
e transparente, de modo a expurgar as denominadas préaticas desleais dos Estados (como por

exemplo, a pratica de subsidios e 0 dumping).

A partir da necessidade de uma regulamentacao eficaz das relagbes comerciais entre
os Estados estrangeiros com o fito de garantir condi¢cdes materiais igualitarias entre 0s paises,
assim como diante das limitagfes do GATT no que se refere a violacdo de suas clausulas (sob
0 argumento da auséncia de uma Organizacdo Internacional), abriu-se a rodada Uruguaia, a
oitava e mais longa de negociagdes do GATT, que findou na criacdo da Organizacdo Mundial

do Comercio e de inimeros tratados econdmicos internacionais.

Logo, constituindo-se verdadeira inovacao nas relagdes internacionais, a Organizacéo
Mundial do Comércio (OMC) foi criada por meio do Tratado de Marraqueche, celebrado em
15 de abril de 1994, entrando em vigor em 1° de janeiro de 1995, com o intuito de corrigir as
deficiéncias do sistema anterior. De fato, como salientado pelo professor Hildebrando Accioly
(2009, p. 423), a transicdo de um modelo transitdrio, responsavel somente pela regulagéo de
tarifas, para uma organizagao, “representou mutacao conceitual relevante da ordenagdo de todo

o0 sistema internacional de comércio”.

Além de um aumento consideravel no nimero de Estados signatarios, passando a
contemplar aproximadamente 190 Estados, hd& uma expansdo na abrangéncia dos temas
regulados, em razdo dos inimeros acordos setoriais insertos na Ata Final de Marraqueche de
1994. De fato, ha a criacdo de um novo sistema de comércio multilateral, composto por um
complexo normativo que passa a dispor sobre outros assuntos, como 0 comércio internacional
de servicos e propriedade intelectual (TRIPS), o que finda por gerar maior seguranca juridica

nas transacdes internacionais.

O Estado Brasileiro, considerado como membro fundador da OMC, incorporou o
tratado ao ordenamento juridico interno por meio do Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de
1994, razdo pela qual deve seguir todas as diretrizes por ele acordadas, tendo em vista a

incidéncia da regra pacta sunt servanda’ no direito internacional, considerado como

7 “A norma pacta sunt servanda impde obrigatoriedade de respeito ao pactuado e serve de critério valido para
diferencar as normas internacionais de todas as demais normas (quer internas, quer internacionais)”. MAZZUOLI,



fundamento juridico Unico e absoluto do Direito Internacional Pablico (regra positivada pela
Convencéo de Viena sobre o Direito dos Tratados)®.

Uma grande inovagao da Organiza¢do Mundial do Comércio foi a instituicdo de um
Orgéo de Solucdo de Controvérsias, constante do anexo 2 da Ata Final de Marraqueche de
1994. Trata-se de uma espécie de 6rgdo responsavel pela andlise e processamento das
reclamacdes de paises membros em desfavor daqueles que transgrediram alguns dos tratados
acordados. A importancia de um 6rgdo pacificador mostra-se patente em qualquer sistema
organizado, haja vista a “frequéncia da utilizagdo, ndo somente para o funcionamento da OMC
e do sistema multilateral do comércio, como também para o conjunto do direito internacional”

(ACCIOLY, 2009, p. 424).

Os proprios paises-membros identificam, no anexo 2, artigo 3, do ato constitutivo da
OMC, que “o sistema de solugdo de controvérsia da OMC ¢ elemento essencial para trazer
seguranca e previsibilidade ao sistema multilateral de comércio. Os Membros reconhecem que
esse sistema € Util para preservar direitos e obrigac6es dos Membros dentro dos parametros dos

acordos abrangidos”.

O Orgéo de Solugdo de Controvérsias, por meio do Conselho Geral — que exerce
verdadeiro poder jurisdicional -, tem a prerrogativa de autorizar a criacdo de painéis, compostos
por peritos no ambito juridico e econdmico, os quais ficam incumbidos de analisar o litigio
anunciado, a partir de uma queixa formulada por um Estado Membro. Antes de apresentar a
reclamacdo, contudo, os Membros avaliardo a utilidade de atuar com base nos procedimentos
previstos, de modo a compatibilizar a norma interno do Estado Membro com os acordos da
OMC.

Em sendo instaurado, o painel terd um prazo para produzir um relatério conclusivo,
atentando-se aos interesses econdmicos analisados e o respectivo direito a ser aplicado, o qual
serd submetido ao Orgdo de Resolucdo de Conflitos, o qual podera adota-lo como solugéo

definitiva.

Valerio de Oliveira. Direito Internacional Publico. Parte Geral. 6.ed. rev., atual. e amp. Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais, 2012. p. 25.

8 O artigo 26 da Convengdo de Viena sobre o Direito dos Tratados informa que “todo tratado em vigor obriga as
partes e deve ser cumprido por elas de boa-fé”.



A adocdo do relatério possui forga executoria e vinculativa, que tem por objetivo a
recomendacéo de correcdo da leséo pelo Estado Infrator. N&o se trata, assim, de sancionar o
Estado infrator, mas de recomendar o respeito ao tratado firmado, sob pena de suspender
determinadas concessdes comerciais multilaterais. As recomendacfes tém por objetivo
encontrar uma solucdo satisfatéria para o litigio, de acordo com os direitos e obrigacGes
emanados no artigo 3, do anexo 2, da Ata Final de Marraqueche. Nesta senda, o Orgdo de
resolucdo de controvérsias tem igualmente papel de fiscalizar a execucdo das recomendacdes

sugeridas nos painéis.

Salienta-se, oportunamente, que os bons oficios®, conciliacio e mediacdo'® séo
procedimentos que podem ser adotados voluntariamente na controvérsia, se assim as partes
anuirem, os quais poderdo ser solicitados a qualquer tempo, por qualquer das partes envolvidas.
Em verdade, hd uma ordem preferencial na utilizacdo dos mecanismos de solucdo das

controvérsias, buscando, prioritariamente, o consenso por meio de acordo mutuo.

Um ponto a ser destacado, pois interessante aos deslinde deste artigo, € a previsao de
atencdo especial a situacdo de paises membros de menor desenvolvimento, quando envolvidos
procedimentos de solucdo de controvérsias, consoante disciplinado no artigo 24 do anexo 2
(entendimento relativo as normas e procedimentos sobre solugdo de controvérsias) do ato
constitutivo da OMC.

O Estado Brasileiro, conquanto membro fundador da OMC, pode responder perante o
Orgéo de Solucdo de Controvérsia (OSC), em virtude de descumprimento de alguma norma
constante nos acordos da OMC, conforme aconteceu em 30 de maio de 2000, quando os Estados

Unidos apresentaram queixa do Brasil por supostamente desrespeitar patentes farmacéuticas.

5 O contencioso do Brasil x EUA na OMC e o reconhecimento do fornecimento de

medicamentos essenciais como efetivacao do direito a satde

® “Os bons oficios, como meio de solugdo de controvérsia, sio a tentativa amistosa de terceira poténcia, ou de
varias poténcias, no sentido de levar estados litigantes a se porem de acordo (...) O oferecimento de bons oficios
ndo constitui ato inamistoso, tampouco a sua recusa”. ACCIOLY, Hildebrando, NASCIMENTO E SILVA, G. E.
do, CASELLA, Paulo Borba. Manual de direito internacional pablico. Sdo Paulo: Saraiva, 2009. p. 679.

10 «“A mediagao se distingue dos bons oficios quando, ao contrario do que sucede com estes, constitui uma espécie
de participagdo direta nas negociagdes entre litigantes”. Ibidem, p. 770.



Ap6s uma rodada de consultas em face do governo brasileiro junto 8 OMC em 2000,
o Estados Unidos requereu o estabelecimento de um painel, pelo Orgdo de Solucdo de
Controversias (OSC) da Organizacdo Mundial do Comércio, para questionar o licenciamento
compulsorio de antirretrovirais utilizado na politica publica de combate a AIDS, previsto na

Lei n®9.279/96, conhecida como a Lei de Propriedade intelectual.

O Estado denunciante alegou que o Brasil ndo respeitava o comércio internacional de
servigos e propriedade intelectual (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights - Acordo TRIPS), razéo pela qual requereu que néo fosse permitido ao Brasil
produzir medicamentos sob o mecanismo da licenga compulsoria ainda que em casos de
“emergéncia nacional” ou de “interesse publico”, sob pena de aplicacdo das medidas

sancionatorias previstas (suspensao de concessfes multilaterais).

Acerca do assunto, dispde os artigos 68 e 71 da Lei n°® 9.279/96, in verbis:

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se
exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar
abuso de poder econdémico, comprovado nos termos da lei, por decisdo
administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulséria:

| - a ndo exploracdo do objeto da patente no territdrio brasileiro por falta de
fabricacéo ou fabricacdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral
do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econbmica,
quando sera admitida a importagéo; ou

Il - a comercializagdo que ndo satisfizer as necessidades do mercado.

(.)

8 3° No caso de a licenga compulséria ser concedida em razdo de abuso de poder
econdmico, ao licenciado, que propde fabricacdo local, serd garantido um prazo,
limitado ao estabelecido no art. 74, para proceder a importagdo do objeto da
licenga, desde que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo titular ou
€om 0 seu consentimento.

8 4° No caso de importacdo para exploracéo de patente e no caso da importacéo
prevista no paragrafo anterior, serd igualmente admitida a importagdo por
terceiros de produto fabricado de acordo com patente de processo ou de produto,
desde que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo titular ou com o seu
consentimento.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse pablico, declarados em
ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da patente ou seu licenciado
ndo atenda a essa necessidade, poderd ser concedida, de oficio, licenga
compulsoria, temporéria e ndo exclusiva, para a exploragdo da patente, sem
prejuizo dos direitos do respectivo titular.

Paragrafo Gnico. O ato de concessdo da licenca estabelecera seu prazo de
vigéncia e a possibilidade de prorrogacéo.



Outrossim, consoante previsdo disposta pelo Decreto n® 3.201/1999, seria possivel a
concessdo, de oficio, de licenca compulséria (também conhecida como quebra de patente) nos
casos de emergéncia nacional de relevante interesse publico. Patente € um mecanismo legal de
protecdo a propriedade intelectual, garantindo ao inventor os direitos sobre sua criagdo, quando
da reproducéo e comercializacdo da obra/produto/processo. No Brasil, o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI) € a autarquia responsavel pela concessdo e fiscalizagcdo do uso de
patentes, conforme regulamentado na Lei n® 9.279/1996. Indubitavel é a importancia da patente
nos dias atuais, tendo em vista a necessidade de proteger as invencdes/criacdes no atual

mercado competitivo.

Para os Estados Unidos, em que pese o recebimento de royalties pelo laboratério
farmacéutico, detentor da patente, os dispositivos acima relacionados feririam diretamente as
regras internacionais, em claro desrespeito ao acordo internacional que versa sobre a
propriedade intelectual e respectiva aplicacdo. Em sintese, este acordo dispde que todos 0s
membros da OMC tem efetivar, por meio de seu ordenamento interno, a protecdo da
propriedade intelectual, ndo contrariando as disposic¢des internacionais sobre o assunto (TRIPS,
artigo 1°, 81).

Ocorre que o proprio acordo TRIPS, em seu artigo 31, permite o licenciamento
compulsorio, desde que respeitados e preenchidos algumas condicionantes. Dentre as condi¢Ges
previstas, observa-se que o uso compulsério somente podera ser permitido quando o usuario
tiver tentado obter autorizacdo prévia com o titular, em termos e condi¢cdes comerciais
favoraveis, restando os esforcos infrutiferos num prazo satisfatério. Essa condicdo, contudo,
pode ser dispensada nos casos de emergéncia nacional, assim como em casos de uso publico

ndo comercial e extrema urgéncia.

A duracdo do uso compulsorio sera limitada a consecucao do objetivo para o qual foi
autorizado, de modo a ser 0 uso nao exclusivo, tampouco transferivel. Em todos 0s casos, 0
titular dos direitos patentérios serd devidamente indenizado nas circunstancias do uso, decisdo
esta que estara sujeita a recurso judicial. Em resumo, a norma analisada visa garantir o
fornecimento de produtos considerados como essenciais a satde em casos extremos, nos quais
os laboratdrios farmacéuticos ndo conseguiriam suprir a demanda ou se neguem a reduzir 0s

precos, a fim de garantir amplo acesso, ou até mesmo proceder ao licenciamento do produto.

Sem esgotar as determinacdes contidas no TRIPS, suscita-se a obrigacéo dos Estados

Membros em protegerem e observaram os direitos de propriedade intelectual, contribuindo,



assim, para a inovacdo cientifica e difusdo tecnoldgica, em beneficio reciproco dos fabricantes
e usuarios, favorecendo o bem estar social e econémico, assim como o equilibrio de direito e
obrigacdes (TRIPS, artigo 27).

O Estado Brasileiro, em resposta, alegou possuir o direito de override (passar por cima)
da exclusividade de confeccdo e negociacdo quando se tratar de medicamentos essenciais ao
tratamento de AID, tendo em vista que o bem-estar social deveria prevalecer sobre o lucro
(interesse exclusivamente econdmico). Justificou e fundamentou sua pretensdo no artigo 7° do
acordo TRIPS, que dispbe caber aos membros a formulagdo e modificacdo de
leis/regulamentos, com o fito de adotar medidas necessarias para a protecdo da saude publica e
nutricdo da populacdo, bem como promover o interesse publico em areas de importancia vital

para o desenvolvimento socioecondmico.

De igual modo, o Brasil criticou a postura excessivamente protecionista dos Estados
Unidos, que tinha apenas o intuito de proteger os lucros de sua industria farmacéutica, o que
prejudicaria uma politica pablica de saide de combate a AIDS, internacionalmente conhecida
e elogiada. Ademais, informou que a licenga compulsoria se efetivaria como meio de evitar um
desabastecimento de remédios ou a préatica de precos exorbitantes no setor, notadamente porque
a patente ndo pode representar um direito de absoluta exclusividade, restringindo, inclusive, a

popularizacdo de um medicamento vital.

Deveras, a partir de uma analise sistémica dos dispositivos normativos acima expostos,
a solicitacdo de instauracdo de painel na OMC pelos Estados Unidos desconsiderava a previsao
de licenciamento compulsério em casos de emergéncia no acordo TRIPS, assim como
desrespeito aos principios de ndo intervencao dos povos, tendo em vista o questionamento,

mesmo que indiretamente, de uma politica publica de salide em organismo internacional.

Em 2001, o Estado Brasileiro e os Estados Unidos informaram ao Orgéo de Solugéo
de Controvérsias (OSC) sobre a solucdo amigavel e satisfatdria do litigio, tendo sido criado, na
oportunidade, um “mecanismo consultivo bilateral”, razdo pela qual o painel foi encerrado. No
acordo, houve o reconhecimento, pelos Estados Unidos, da possibilidade de licenciamento
compulsorio em questdes de saude publica, quando se tratar de paises em desenvolvimento, ao
passo que o Estado Brasileiro se comprometeu a comunicar antecipadamente qualquer intencéo

de licengca compulsoria.



Salienta-se, inclusive, que o procedimento questionado pelos Estados Unidos, qual
seja o licenciamento compulsorio, teria sido utilizado pelo proprio para garantir a reducdo do
preco do antibidtico ciprofloxacin, usado no combate a bactéria antraz, caso o laboratorio

alemé@o nao tivesse anuido com a diminuicdo dos precos de maneira satisfatoria.

Com efeito, ndo se pode chegar a conclusdo que a simples assinatura do acordo TRIPS
seja capaz de impedir um Estado de promover politicas publicas de salude aptas a garantir o
fornecimento integral de medicamentos a populacdo, notadamente quando se trata de epidemia
globalmente reconhecida.

A partir da solugdo pacifica do litigio, abriu-se precedente de que os interesses
meramente econémicos e patentarios podem ser superados por questbes que envolvam forte
cunho social, notadamente quando ha risco de prejuizo ou aumento da mortalidade de povos
que ndo possuem condi¢cbes financeiras, quicad tecnoldgicas, para proceder a aquisi¢do ou
producdo doméstica dos medicamentos.

De fato, o direito a salude tem sido destaque nos debates internacionais, sendo
protegido tanto pelo Direito Internacional dos Direitos Humanos, quanto em atos internacionais
do denominado Direito Humanitario, aplicado em ambito global (NacGes Unidas) quanto no

plano regional (Convencéo Interamericana).

Partindo-se do conceito protetivo do Direito Internacional dos Direitos Humanos, o
qual objetiva a salvaguarda dos seres humanos, os direitos econdmicos e sociais, incluido a
salde, passam ser dotados de ‘justiciabilidade’, reconhecendo-se o direito do ser humano em
pleitear sua efetivacdo por meio de mecanismos legais, notadamente em razéo da aplicabilidade
imediata de tais garantias, assim como a existéncia de uma obrigacdo minima estatal. Tal
posi¢do ndo surpreende quando confrontada com a protecdo erga omnes e integral de tais
direitos, razéo pela qual deve ser imposta universalmente, a todos 0s paises e conforme mesmo

critérios, de maneira integral e indivisivel.

Em que pese a imposi¢do dos direitos humanos de maneira isonémica, deve-se
salientar que nem sempre ha regéncia de relagdes entre iguais, priorizando-se a defesa dos mais
fracos, buscando equilibrar as disparidades que influenciem ou violem os direitos
internacionalmente consagrados por meio de tratamentos diferenciados. Em suma, o Direito
Internacional dos Direitos Humanos atua efetivamente na realizacéo da justica, na denominada

defesa da ordre public.



Logo, com o agravamento das disparidades socioeconémicas entre as nagdes, faz-se
necessaria uma expansdo dos direitos humanos, com o fito de evitar o empobrecimento
exacerbado de determinados povos em detrimento do lucro de grandes industrias. Tal objetivo
SO € possivel a partir de uma visao integrada dos Direitos Humanos, na qual a pessoa humana
seja 0 ponto nodal do processo desenvolvimentista, exigindo-se, assim, a solidariedade e
cooperacgéo internacional na efetivacéo dessas garantias.

Sem adentrar no mérito das teorias de incorporagdo dos tratados internacionais no
ordenamento juridico interno, urge uma interacdo constante entre o direito internacional e o
interno quando se trata de normas de protecdo do ser humano. A partir da consagracao da norma
mais favoravel, o primado deve ser a primazia da norma que melhor proteja e preserve as

garantias da pessoa humana.

Desta feita, indubitavel a importancia das politicas publicas internas de promogéo a
salde, dentre as quais a que possibilita o fornecimento integral e gratuito de medicamento
essencial ao tratamento de epidemias, haja vista a necessidade em se harmonizar com os atos
normativos internacionais de protecao do ser humano. Note-se que ao utilizar-se do instituto da
licenca compulséria, o Estado Brasileiro esta em consonancia com as normas relativas ao direito
a satde contidas no Pacto Internacional dos Direitos Econdémicos, Sociais e Culturais, de 1966,
cujo artigo 12 determina que “os Estados Partes reconhecem o direito de toda pessoa a desfrutar
0 mais elevado nivel possivel de saude fisica e mental”. Para tanto, pode o Estado adotar
medidas de prevencéo e tratamento de doengas epidémicas, assim como criar condi¢des para

assegurar a assisténcia médica e servicos médicos em caso de enfermidade.

Ato continuo, o principio da “proibi¢ao do retrocesso social” determina que, uma vez
consagradas legalmente as prestacdes sociais por meio de a¢des institucionais, o legislador ndo
podera elimina-las sem alternativas ou compensacgdes satisfatorias. Ainda que os direitos
constitucionais sociais ndo desencadeiem em uma obrigacdo de avancar e majorar o efetivado,
é sabido que ha o dever de ndo retroceder naquilo que foi garantido por meio de politicas
publicas. Tal principio assume a funcdo de resguardar o préoprio grau de concretizagdo ja
efetivado, transformando-se numa espécie de densificador dos direitos fundamentais
(QUEIROZ, 2006).

Além de uma questdo atrelada ao direito a saide, a AIDS foi reconhecida como uma
questdo de seguranca global, na 4.172% Reunido do Conselho de Seguranca das Nag6es Unidas,
realizada em 17 de julho de 2000. Posteriormente, em junho de 2001, na Sessdo Especial da



Assembleia Geral das Nagdes Unidas sobre AIDS, os Estados membros reconheceram a
gravidade da doenca e a necessidade de politicas publicas eficazes em seu enfrentamento e

assumiram o compromisso na ado¢éo de objetivos comuns.

De igual maneira e apenas com o fito de justificar a importancia da atuacdo do Estado
brasileiro no sentido de empreender politica externa e interna para a consecucdo do direito a
salde, sabe-se que os tratados internacionais de direitos humanos, por forga do artigo 5°, §2° da
Constituicdo Federal de 1988, tem tratamento especial e aplicabilidade imediata, recepcionadas
com status de legislagdo constitucional. Logo, o direito a salde, consagrado tanto
constitucionalmente quanto por instrumentos internacionais que o Brasil tenha ratificado, pode

ser reclamando a qualquer momento, haja vista existéncia de suporte juridico.

Por fim, deve-se observar a existéncia do Protocolo Adicional em Matéria de Direitos
Econbmicos, Sociais e Culturais, aderido a conveccdo Americana (protocolo de San Salvador),
sendo o direito a saude sendo contemplado no artigo 10. Tamanha é a importancia da adocéao
de politicas publicas de efetivacdo de tal direito que a Comissdo Interamericana dos Direitos
Humanos aborda que o direito a salde é considerado, juntamente com o direito ao trabalho e a

educacdo, como nucleo fundamental de direitos econdmicos, sociais e culturais.

6 Consideracoes finais

Nos dias atuais, pode-se afirmar que o direito a satde vem obtendo especial atencao
por parte das Constituicbes democraticas, devendo ser considerada a pessoa humana como
ponto central do desenvolvido.

Na Constituicdo Brasileira de 1988 consta 0 mandamento de que a salde € direito de
todos e dever do Estado, o qual devera ser garantido na sua integralidade, a partir de politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as acdes e servicos para sua promogao, protecao e recuperacao. O mesmo
acontece com os tratados internacionais recepcionados pelo Estado Brasileiro, ocasido em que

urge a necessidade de prevenir violagdes aos direitos humanos.

Observa-se, assim, que para a efetivacdo do direito a salde faz necessaria uma
interacdo entre o ordenamento juridico internacional e nacional, a fim de subsidiar politicas
publicas mais eficazes. O paradigmatico caso da quebra das patentes dos medicamentos

essenciais ao tratamento de infectados por HIV demonstra a necessidade de uma maior



cooperacdo internacional para efetivacdo de direitos béasicos da sociedade global,
principalmente em atencao aos paises mais afetados com a doenga. O caso ora exposto poderia
ter sido oficialmente analisado no ambito da Organizacdo Mundial do Comércio, alheio a
realidade fatica da doenca, consoante amplamente discutido pela Organizacdo Mundial da

Salde e outros organismos internacionais.

No Brasil, o licenciamento compulsoério encontra parametro na Lei n° 9.279/96, que
subsidia a concessdo, de oficio, de licenga compulsoria nos casos de emergéncia nacional e de
interesse publico. No caso do contencioso Brasil x EUA na Organizacdo Mundial da Saude
observa-se que ndo houve desrespeito pelo Brasil ao acordo TRIPS, notadamente em razéo de
que é possivel a quebra de patentes em casos de relevante interesse publico, como por exemplo

o fornecimento de medicamentos essenciais ao combate de doenca epidémica.
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