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O DIREITO INTERNACIONAL ENTRE A SAUDE E O COMERCIO:
ESTUDO DE CASO DO ACESSO AO MEDICAMENTO TRUVADA
COMO PROFILAXIA ANTI-HIV/AIDS NO BRASIL

RESUMO:

Este trabalho investiga em que medida o regi-
me juridico que tutela os direitos de proprieda-
de intelectual conflita com o direito internacio-
nal dos direitos humanos no acesso a saude,
analisando como esse conflito tem efeitos so-
bre o acesso aos medicamentos antirretrovirais
no Brasil, especificamente a Profilaxia Pré-
Exposi¢do feita com o medicamento Truvada.
Os resultados da investigacdao sugerem que o
direito de propriedade intelectual — que tem
por objetivo a preservagdao dos segredos de
produgdo, para o aprimoramento da pesquisa
e desenvolvimento —, se sobrepde a outros
bens juridicos igualmente tutelados pelo direi-
to internacional, como o direito a saude, obsta-
culizando, assim, o acesso a medicamentos e
tratamentos médicos, que sdo pilares para a
protecdo e garantia do direito humano a sau-
de. Metodologicamente, o trabalho sera estru-
turado em uma abordagem dialética, com vis-
tas a tragar um comparativo entre os dois regi-
mes juridicos internacionais, para vislumbrar
como as suas incoeréncias impactam na gover-
nanca global. Como método de procedimento
técnico, a pesquisa é apresentada por meio de
anadlise bibliografica e documental, utilizando-
se dos textos dos tratados internacionais, as-
sim como da revisdo bibliografica da area.
PALAVRAS-CHAVE: direito internacional econd-
mico; direito internacional dos direitos huma-
nos; saude global; Truvada.

ABSTRACT:

This work investigates the extent to which the
legal regime that protects intellectual property
rights conflicts with international human rights
law on access to health, analysing how this
conflict has effects on access to antiretroviral
drugs in Brazil, specifically Preventive Pro-
phylaxis -Exposure made with Truvada. The
results of the investigation suggest that the
right of intellectual property - which has as its
objective the preservation of production se-
crets for the improvement of research and
development - overlaps with other juridical
goods equally protected by international law,
such as the right to health, thus hindering ac-
cess to medicines and medical treatments,
which are pillars for the protection and guaran-
tee of the human right to health. Methodologi-
cally, the work will be structured in a dialectical
approach, with sights to drawing a comparati-
ve between the two international legal regi-
mes, to glimpse how their inconsistencies im-
pact on global governance. As a technical pro-
cedure, the research is presented through bi-
bliographic and documentary analysis, using
the texts of the international treaties, as well
as the bibliographic review of the area.

KEY-WORDS: international economic law; inter-
national law of human rights; global health;
Truvada.
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De acordo com o Boletim Epidemioldgico
do Ministério da Saude do Brasil, divulgado em
2018, houve um aumento na taxa de detecgcdo de
HIV/AIDS no pais, sendo que de 2008 a 2017, a ta-
xa de novas infec¢Oes entre pessoas de 15 a 19
anos mais que triplicou, ao passo que, entre os in-
dividuos entre 20 e 24 anos, a taxa dobrou. As es-
tatisticas revelam a necessidade mais que urgente
em se desenhar novas estratégias de contencdo a
epidemia global de HIV/AIDS. Em nUmeros gerais,
em 2007, o numero de casos notificados no Brasil
estava na casa dos 7 mil, aumentando para mais
de 42 mil notificagbes em 2017. O aumento é es-
pecialmente preocupante em face a realidade bra-
sileira de precario acesso a educacdo e saude, o
gue esbocga a necessidade de ainda maiores esfor-
cos para conscientizar, prevenir e tratar o HIV/
AIDS.

Ao mesmo tempo, a nivel global, o Progra-
ma Conjunto das Nac¢bes Unidas sobre HIV/AIDS
(UNAIDS), verificou que em 2017, foram diagnosti-
cadas 1,8 milhdes de novas infeccdes em todo o
mundo, 36,9 milhdes de pessoas estavam vivendo
com HIV, sendo que, destas, 21,7 milhdes estavam
em tratamento. Esses nimeros impulsionaram os
paises membros da UNAIDS a adotarem a meta 90
-90-90, segundo a qual os paises se compromete-
ram a ter, até 2030, 90% das pessoas portadoras
do HIV diagnosticadas, destas, 90% estariam com
tratamento antirretroviral em andamento e, entre
estas, 90% com o virus suprimido, indicando carga
viral zero. Junto a isso, além dos métodos de trata-
mento, novos métodos de prevencdo ao HIV/AIDS
tém sido desenvolvidos, demonstrando a impor-
tancia da atencdo dada a matéria em ambito glo-
bal. O mais recente método preventivo que tem
sido estimulado pela Organizagao Mundial da Sau-
de (OMS) é a Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP), que
consiste no uso de um comprimido diario do medi-
camento Truvada (composto de tenofovir e emtri-
citabina), por pessoas ndo portadoras do HIV, a fim
de impedir a contaminacao.

Nessa perspectiva, para materializar o com-

promisso internacional, cada Estado deve construir
politicas publicas locais para atingir a meta 90-90-
90, bem como operacionalizar o acesso ao medica-
mento Truvada. Isso acontece em um ambiente
em que a universaliza¢do do acesso a saude e de
novos medicamentos sdao impulsionados por um
regime juridico internacional protetivo dos direitos
humanos. Por outro lado, existe um outro regime
juridico internacional que impulsiona o comércio
internacional, através, por exemplo, da protecdo
da propriedade intelectual. As patentes, elemen-
tos bdsicos da protecdo ao conhecimento cientifi-
€O, visam a permitir a remuneragao aos pesquisa-
dores e, assim, o avango continuo da ciéncia em
suas multiplas areas de atuacdo. No entanto, ainda
gue reconhecida a importancia da propriedade
intelectual ao desenvolvimento cientifico, esse
mecanismo de protecdo do comércio internacional
tem afetado diretamente alguns campos essenci-
ais ao desenvolvimento e bem-estar humanos, vis-
to que as patentes farmacéuticas, ao incrementa-
rem os custos dos farmacos, tém se tornado uma
barreira ao acesso a medicamentos em paises peri-
féricos e, com isso, limitado o acesso ao direito
humano a saude. Nesse contexto, esta pesquisa
investiga em que medida os fundamentos juridicos
gue tutelam os direitos de propriedade intelectual
no direito internacional econémico conflitam com
o direito internacional dos direitos humanos, visto
gue as patentes do medicamento Truvada obsta-
culizam a garantia de acesso a salde.

Para tornar esta empreitada possivel, na
primeira parte deste trabalho serdao exploradas as
contradi¢des do direito internacional contempora-
neo, que, ao tutelar uma pluralidade de bens juri-
dicos normativos contraditdrios, obstaculiza a go-
vernanca global (1). Isso importa, por um lado,
qualificar juridicamente o direito internacional dos
direitos humanos que tutelam a saude, tanto em
nivel internacional quanto em nivel doméstico
(1.1), e por outro lado, identificar os fundamentos
juridicos do direito internacional econémico, bem
como a normativa juridica que tutela os direitos de
propriedade intelectual no Brasil, para que, dessa
forma, se possa compreender como funcionam os



direitos de patente sobre farmacos no pais (1.2).
Na segunda parte sera visto como este embate de
regimes do direito internacional impacta no acesso
ao medicamento Truvada no Brasil, o que permiti-
ra problematizar os desafios do estabelecimento
de uma politica publica local para dar conta de efe-
tivar, em nivel doméstico, os compromissos inter-
nacionais de garantia da saude global (2). Esta pro-
blematizacdo contextualizard o desenvolvimento
de medicamentos genéricos no Brasil, em um con-
texto de universalizacdo do direito humanos a sau-
de (2.1), a fim de investigar o regime juridico do
medicamento Truvada e como se da sua producao
e distribuicdo no pais (2.2).

A expressdo saude global é um objeto de
disputa politica. De um lado, a expressao é forte-
mente usada por aquele que se valem do discurso
de globalizacdo econdmica, baseado em principios
de liberalizacdo comercial, aumento de concorrén-
cia, restricao de direitos sociais e privatizacGes de
espacos e bens publicos. Por outro lado, a expres-
sdo saude global também é utilizada para se referir
a garantia do acesso a saude como um direito fun-
damental a vida humana, positivado por diversos
tratados internacionais e tendo como expoente a
Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, de
1948.

Se o termo saude internacional se referia a
preocupacao dos Estados com o controle de epide-
mias que ultrapassassem suas fronteiras nacionais,
a expressao saude global envolve a atenc¢do dada a
problemas que nado se limitassem as fronteiras ter-
ritoriais e ndo pressupde a atuagao exclusiva dos
Estados, dando abertura a agao de outros atores
transnacionais e organizag¢des internacionais, in-
tergovernamentais e nao-governamentais
(BROWN, 2006, p. 624). Nesse sentido, o conceito
de saude internacional estava alicer¢cado em uma
perspectiva estatalista, tendo o Estado como ator
central no processo de tutela do bem-estar social,

em que o acesso a salde é expoente. Ao passo
que, diante do conceito de saude global, essa 16gi-
ca se inverte, dando espago a uma visao humanis-
ta, em que o ser humano é o foco tanto da tutela
guanto da ag¢do (KICKBUSCH, 2013).

Dessa forma, a transi¢cdo conceitual do que
se expressa no termo saude global apresenta e su-
gere uma nova leitura das relagdes entre os atores
nesse cendrio globalizado. H& uma mudanca no
cenario e nas abordagens estratégicas, evidencian-
do como se da essa relagao interdependente dos
atores — agora, descentralizados do Estado. Sob a
6tica do direito internacional, as questdes relacio-
nadas a saude global ndo sdo apenas inter-
estatais, mas também intra-estatais, envolvendo
politicas publicas locais que alcancam os indivi-
duos. Por estar relacionado com estruturas e rela-
¢Oes politicas no plano internacional, o acesso ao
medicamento Truvada é um bom exemplo do pon-
to de intersecdo nessa dindmica, ou seja, 0 acesso
a esse medicamento estd inserido em um cenario
cujas relacdes politicas, econémicas e juridicas se
desenvolvem afetando diretamente as reacdes e
mobilizagdes dos atores envolvidos. Ou seja, a
constituicdo da relagcdo econdmica vigente no ce-
nario global limita a acdao dos Estados e demais
atores a atuarem na prevengdo e tratamento de
agentes infecciosos e doengas como o HIV/AIDS.

Na concretude da politica internacional, a
saude internacional - ja em vias de ser global - pas-
sou por modificacbes e dependeu, durante esse
percurso, dos mais diversos recursos e esforcos.
Os Objetivos do Desenvolvimento do Milénio, por
exemplo, sob a geréncia da Organizacdo das Na-
¢oes Unidas (ONU), abrem precedentes para que
haja mais alteracdes politico-sociais que tornem
efetivas as acdes desses novos atores. Nesse cena-
rio, o setor privado passa a desempenhar um pa-
pel de destaque na saude publica global. Uganda é
um exemplo paradigmatico, uma vez que a incapa-
cidade do Estado de gerir um sistema de saude fez
com que, ao menos no caso do HIV/AIDS, todo o
tratamento dependesse de projetos de ajuda in-
ternacional privados de modo que as pessoas de-
pendentes dos medicamentos passaram a ser vis-



tas como "clientes", segundo uma dtica neoliberal
de relacdo de mercado (BIEHL; PETRYNA, 2014, p.
381). Em outras palavras, as ofertas de saude ali
presentes ndo se baseavam, primariamente, na
garantia do acesso a um tratamento digno e huma-
no, mas na potencialidade mercadoldgica no pre-
sente cendrio.

Essa intervencdo de setores econdmicos
ultrapassa a discussdo normativa e alcanca a esfe-
ra do "mundo real", fazendo com que Estados com
baixa capacidade econOmica e politica entreguem
seus servigos de saude aos cuidados do setor pri-
vado com a justificativa de que serdo mais bem
geridos. Todavia, os resultados, muitas vezes, nao
sdo os esperados visto que apenas visam a expan-
sdo e o fortalecimento do mercado e esquecem do
bem-estar da populagdo. Assim, ao serem objetos
dessa disputa politica entre globalizagdo econémi-
ca e universalidade dos direitos humanos, muitas
dinamicas da saude global se confrontam e o en-
tendimento de que vetor politico tem mais forca
fica obstruido.

Uma forma alternativa a privatizacao do
sistema de saude é a produgdo genérica de medi-
camentos pelo poder publico, o que sé ocorre de-
vido a quebra de patentes. Dessa forma, os paises
periféricos conseguem ndo apenas se inserir no
mercado global, mas garantem que sua estrutura
econdbmica interna ndo seja onerada com altos
custos de importacdo. E justamente através desse
mecanismo da quebra de patentes que os paises
periféricos conseguem fornecer tratamentos avan-
cados a sua populacdo, visto que o acesso ao trata-
mento é um dos principios centrais do ativismo
global da saude (BIEHL; PETRYNA, 2013, p. 7). Nes-
sa perspectiva, pode se afirmar que é a partir da
operacionalizacdo do direito internacional econ6-
mico que se consegue implementar o direito hu-
mano a saude em paises periféricos.

Para investigar o local da saude global no
discurso do direito internacional, é necessario veri-

ficar como os sucessivos tratados internacionais
tém tutelado o direito de acesso a saude. Ainda
que a globalizagdao tenha trazido novos atores e
praticas a discussdo sobre saude, é através do di-
reito internacional que se faz possivel a garantia
de alguns direitos fundamentais. Em muitos desses
documentos, ndao hd o entendimento explicito da
garantia do acesso a saude ou o acesso a medica-
mentos, mas ha a possibilidade de se inferir tal
ideia a partir do conceito de saude utilizado pela
propria OMS, segundo o qual “saude é um estado
de completo bem-estar fisico, mental e social e
ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou de
enfermidade”.

No ambito da ONU, o primeiro documento
internacional que tutela o direito a saude é a De-
claracdo Universal dos Direitos Humanos (1948),
gue versa sobre a saude no seu artigo 25, quando
trata das decorréncias do direito a vida. Ja em
1966, o Pacto Internacional de Direitos Econdmi-
cos, Sociais e Culturais (PIDESC) aduz que:

Art. 12. 1. Os Estados Signatarios do
presente Pacto reconhecem o direito de
toda pessoa de desfrutar o mais alto
nivel possivel de saude fisica e mental.
2. Entre as medidas que deverdo ser
adotadas pelos Estados Signatarios do
Pacto a fim de assegurar a plena efetivi-
dade deste direito, figurardo as necessa-
rias para:

c) A prevengdo e o tratamento das do-
encas epidémicas, endémicas, profissio-
nais e de outro tipo, e a luta contra elas.
d) A criagdo de condigcbes que garantam
a todos assisténcia médica e servigos
meédicos em caso de doenga.

Com destaque a expressdo possivel utiliza-
da na redacao do artigo supracitado, Torronteguy
(2010, p. 89) diz haver algumas interpretaces
possiveis, mas a que melhor se apresenta é a de
que “existe um dever de possibilitar e que o conte-
udo desse dever é o maximo acesso conforme o
conhecimento cientifico existente”. Assim, no PI-
DESC os Estados se comprometem a adotar medi-
das que, progressivamente, efetivem o acesso a
saude como um direito humano. Vale dedicar es-



pecial atencdo, também, a alinea ¢ do artigo 12,
em que se prevé o fornecimento de métodos de
prevencdo e tratamento de doencas epidémicas e
endémicas como um dever do Estado, como o me-
dicamento Truvada, na sua condicdo de Profilaxia
Pré-Exposicdo (PrEP) ao virus HIV. O PIDESC é, por-
tanto, “um mecanismo de efetivacdo de direitos
sociais” (TORRONTEGUY, 2010, p. 91), ndo apenas
de sangao.

Por sua vez, a Declaracdo de Viena, de
1993, afirma a universalidade dos direitos huma-
nos, juntamente ao direito a diferenca e o dever
de respeitar as particularidades nacionais e regio-
nais. Em seu artigo 24, a Declaragao incentiva a
promocgao e protecao dos direitos humanos, espe-
cialmente a grupos vulneraveis, através da elimi-
nagao da discrimina¢do e do fortalecimento e im-
plementacdao dos instrumentos existentes. Para
isso, os Estados tém igual

Art. 24 - [...] obrigacdo de criar e manter
mecanismos nacionais adequados, par-
ticularmente nas dareas de educagdo,
saude e apoio social, para promover e
proteger os direitos de setores vulnera-
veis de suas populagdes e garantir a
participacdo de pessoas desses setores
na busca de solugGes para seus proble-
mas.

Com o fim da Segunda Guerra Mundial e a
criacdo da ONU, também foi criada a Organizacao
Mundial da Saude (OMS), no ano de 1948, cujo
documento constitutivo assevera ser dever dos
Estados e um direito reconhecido aos cidadaos, a
promocdo e protecdo a sua saude. No ambito da
OMS, a Declaracdo da Conferéncia Internacional
sobre Cuidados Primarios de Saude, realizada em
1978, expressa “a necessidade de acdo urgente de
todos os governos, de todos os que trabalham nos
campos da saude e do desenvolvimento e da co-
munidade mundial para promover a saude de to-
dos os povos do mundo”, ressaltando que cuida-
dos primarios com saude:

Incluem pelo menos: educagdo, no to-
cante a problemas prevalecentes de

salde e aos métodos para sua preven-
¢do e controle, promogdo da distribui-
¢do de alimentos e da nutrigdo apropri-
ada, previsdo adequada de agua de boa
qualidade e saneamento bdsico, cuida-
dos de saude materno-infantil, inclusive
planejamento familiar, imunizagdao con-
tra as principais doengas infecciosas,
prevengdo e controle de doengas local-
mente endémicas, tratamento apropria-
do de doencas e lesGes comuns e forne-
cimento de medicamentos essenciais
(ONuU, 1978, VII, 3).

E importante observar o comprometimento
dos Estados em tutelar o acesso a saude em todas
as suas formas, desde as negativas — como as con-
dicdes de trabalho e saneamento — até as positivas
— em que estdo previstos os tratamentos e profila-
xias medicamentosas. O fornecimento de medica-
mentos essenciais é previsto, portanto, como um
cuidado primario a salde e que deve ser objeto de
preocupacdo direta e intensa dos Estados para sua
populacdo.

Com um recorte regional, a Organizacdo
dos Estados Americanos (OEA), criada em 1948,
tem trés documentos que tutelam a saude: a De-
claragao Americana dos Direitos e Deveres do Ho-
mem (1948), o Pacto de S3do José da Costa Rica
(1969) e o Protocolo de San Salvador (1988). Dife-
rentemente dos acordos universais, os interameri-
canos tém a saude como um objeto claro de sua
tutela.

Em seu artigo 11, a Declaragdo Americana
dos Direitos e Deveres do Homem argui, explicita-
mente, que “Toda pessoa tem direito a que sua
saude seja resguardada por medidas sanitarias e
sociais relativas a alimentacao, roupas, habitacdo e
cuidados médicos correspondentes ao nivel permi-
tido pelos recursos publicos e os da coletividade”,
antecipando a discussdo que ganharia destaque
com o PIDESC alguns anos adiante, no que tange
ao “nivel permitido” — ou o “possivel” —, explicitan-
do que os direitos sociais ndo podem ser maiores
gue os direitos individuais (TORRONTEGUY, 2010,
p. 103), elemento oracular de um direito internaci-
onal nascido da légica liberal. J& na Convengdo
Americana sobre Direitos Humanos (CADH) — ou



Pacto de S3o José da Costa Rica —, a saude surge
de forma indireta em alguns de seus artigos, sendo
passivel a privacdo de liberdades individuais e di-
reitos previstos quando do risco a saude publica. E,
mais especificamente, no artigo 52 quando versa
gue “toda pessoa tem o direito de que se respeite
sua integridade fisica, psiquica e moral”. Mais tar-
de, em 1988, por meio do Protocolo Adicional a
Convengao, o Protocolo de San Salvador, a saude
passa a ser tutelada objetiva e explicitamente.

Art. 10 - 1. Toda pessoa tem direito a
saude, entendida como o gozo do mais
alto nivel de bem@estar fisico, mental e
social. A fim de tornar efetivo o direito a
saude, os Estados Partes comprome-
tem@se areconhecer a satde como bem
publico e, especialmente, a adotar as
seguintes medidas para garantir este
direito:

¢) Total imunizagdo contra as principais
doencas infecciosas;

d) Prevencdo e tratamento das doengas
endémicas, profissionais e de outra na-
tureza;

e) Educagdo da populagdo sobre pre-
vengao e tratamento dos problemas da
saude; e

f) Satisfacdo das necessidades de saude
dos grupos de mais alto risco e que, por
sua situacdo de pobreza, sejam mais
vulneraveis.

Igualmente ao PIDESC, é preciso ressaltar a
importancia do expresso nas alineas c e d do artigo
10 do Protocolo, em que se destaca a importancia
dos Estados primarem pela total imunizacao con-
tra doengas infecciosas — tal qual o HIV/AIDS — e a
prevencdao e tratamento de doencas endémicas.
Ha, com isso, um dever, por parte dos Estados, na
tutela da saude publica e no acesso a condigdes
dignas e possiveis de vida e bem-estar.

Para o direito internacional ser efetivo, ele
deve ser capaz de modificar os ordenamentos juri-
dicos domésticos, o que no Brasil é observado na
Constituicdo Federal (CF) de 1988 e na legislacdo
que regula o Sistema Unico de Saude (SUS). A CF
demonstra sua preocupagcdo com a saude ao afir-
mar que no seu artigo 6 que “sdo direitos sociais a

educacdo, a saude, a alimentagdo, o trabalho, a
moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a pre-
vidéncia social, a protecdo a maternidade e a in-
fancia, a assisténcia aos desamparados” e no seu
artigo 196 reforga a relagdo entre direito-dever e
Estado-sociedade, sendo que "a saude é um direi-
to de todos e um dever do Estado". Nota-se, a par-
tir de entdao, uma inovadora produgao normativa
no campo do direito sanitario. No ano de 1990,
foram firmadas as leis n2 8.080 e n2 8.142, conven-
cionadas a serem chamadas de Lei Organica da
Saude (LOS), que simbolizam os primeiros passos
do que vem a ser o SUS e mais tarde sdo firmadas
a lei n2 9.782/1999, em que se da a criacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e
a lei n29.656/1998, que institui a Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS).

Esses processos de reforma e readequacdo
das politicas publicas sdo elementos primordiais na
construcdo democratica na sociedade brasileira.
Nessa nova estrutura de saude publica, o Estado
brasileiro transita de um modelo "assistencial, ver-
tical, centrado na doenca, baseado na prestacdo
de servicos de saude individual e notadamente cu-
rativo, para um modelo completamente novo
guanto a ldgica de sua organizacdo e dos valores
que o constituem" (BERMUDEZ, 2009, p. 115).

Nesse diapasdo, o Brasil se destaca em di-
versas iniciativas voltadas ao acesso a medicamen-
tos, o que faz com que sua atuacdo seja referéncia
internacional quando se cita o tratamento de do-
enc¢as como a AIDS e diabetes. A Politica Nacional
de Medicamentos (PNM) e a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) sdo demonstra-
¢Oes da organizacdo e articulagdo nas multiplas
esferas de governo. Vale mencionar os programas
de estimulo a producdo de medicamentos genéri-
cos e para a venda de medicamentos fracionados,
como sugere Ramiro Nobrega (2009, p. 311).

Para Oliveira (2006, p. 2383), a PNM, insti-
tuida pela Portaria n? 3.916/MS, em 12/10/1998,
“é considerada o primeiro posicionamento formal
e abrangente do governo brasileiro sobre a ques-
tdo dos medicamentos no contexto da reforma
sanitaria”. Formulada com base nas diretrizes da



OMS, ela expressa as orientacdes centrais para o
setor dos medicamentos, propositada a garantir a
seguranca, eficacia e qualidade necessaria a esses
produtos, promovendo o uso racional e o amplo
acesso da populacdo a esse direito. A PNM é revi-
sada com a Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME) em 1999 e atualizada em
2002 (Portaria n? 597/99). A partir de entdo, a RE-
NAME se torna referéncia no direcionamento da
producdo farmacéutica e na definicdo das listas de
medicamentos essenciais, devidamente direciona-
dos a realidade local dos estados e municipios.

A RENAME atua através da elaboragdo de
listas de medicamentos essenciais, em conformi-
dade com o perfil epidemioldgico local. Com o ad-
vento desse registro, ha maior racionalizacdo na
compra e distribuicdo de medicamentos pelo SUS
(NOBREGA, 2009, p. 311). Vale destacar a igual im-
portancia do programa Farmacia Popular, que con-
siste em uma rede de credenciamento com farma-
cias e laboratdrios nacionais para o abastecimento
de medicamentos essenciais a preco de custo
(NOBREGA, 2009, p. 312). Por mais que seja positi-
va a politica implementada, muitas sdo as dificul-
dades, que transitam da "ma gestdao dos recursos
publicos a prdpria forma em que se organizam os
servicos de saude publica" (NOBREGA, 2009, p.
312). Para Ramiro Nobrega, ha muitos problemas
no SUS,

Mas os maiores problemas enfrentados
ja sdo conhecidos de todos. Por um la-
do, temos praticas abusivas e até crimi-
nosas do setor privado da industria far-
macéutica e, por outro, a corrupgao do
setor publico. A industria farmacéutica
passa por um processo cada vez maior
de centralizacdo de poder nas maos de
poucas empresas multinacionais que
dominam o mercado com praticas de
concorréncia desleal, enfraquecimento
do parque industrial nacional e estimulo
ao consumo de seus novos medicamen-
tos. Ademais, os brasileiros sofrem tam-
bém com acertos de preco, fraudes e
adulteragdes dos farmacos distribuidos
[...] (NOBREGA, 2009, p. 312).

Os farmacos sdo, muitas vezes, uma inven-
¢do que deve gerar lucros e privilégios de explora-
¢do comercial, como rege a légica dos bens de
consumo. No entanto, antes disso, sdao insumos
terapéuticos de necessidade primaria, para o cui-
dado da saude de determinadas populag¢des. Por-
tanto, ndo se pode esquecer que a concessao de
protecdes de propriedade intelectual — no caso,
patentes —, mesmo que represente um estimulo
a0 processo e progresso produtivo, cientifico e tec-
noldgico, gera preocupagdes no tocante ao abuso
desse direito e suas consequéncias, com relacdo a
saude publica e o acesso a medicamentos por par-
te da populacdo (DALLARI, 2009, p. 95). Assim, é
importante investigar as estruturas domésticas e
internacionais que regem o direito de propriedade
intelectual, bem como sua constante interacao
com a tematica do acesso a saude.

Para investigar a dialética existente entre o
direito de acesso a saude (parte essencial dos di-
reitos humanos) e o direito de propriedade inte-
lectual (ferramenta primordial do funcionamento
do comércio internacional), cumpre investigar em
gue medida a propriedade intelectual é tutelado
pelo direito internacional, e como os compromis-
sos internacionais sdo operacionalizados no ambi-
to juridico-institucional brasileiro.

Com as mudancas do processo de industri-
alizacdo a relagao do inventor com sua invengao
também passa por transformacdo — os inventores
passam a ser pessoas juridicas, controladas por
empresas ou conglomerados —, os atores econémi-
cos reivindicam revisdes de seus direitos de propri-
edade. Assim, em 1962 a Assembleia Geral da ONU
declarou que “as patentes representam fator de
grande importancia para o desenvolvimento eco-
némico e social” (PRONER, 2007, p. 20). Nesse
contexto foi criado em 1967 a Organizagdao Mundi-
al de Propriedade Intelectual (OMPI). Em 1974, a
OMPI passou a fazer parte do sistema ONU, como
organizacao especializada e, atualmente, adminis-



tra 23 tratados, dentre os quais o Tratado de Coo-
peracdo em Matéria de Patentes - TCP (DUTRA,
2007, p. 40). Benetti (2007, p. 78) afirma que “[...]
a OMPI sofreu adequacbes desde que se transfor-
mou em organismo especializado da ONU. Sua ati-
vidade deveria atender tanto as necessidades dos
Estados desenvolvidos em propriedade industrial
como as demandas dos Estados menos desenvolvi-
dos”. Benetti explicita também que:

O debate girava em torno de duas pers-
pectivas: para os Estados em desenvol-
vimento, a propriedade intelectual é um
bem publico que deve ser utilizado para
proporcionar o desenvolvimento econ6-
mico; ja para os Estados desenvolvidos,
a propriedade intelectual é um direito
privado que deve ser tutelado como
qualquer outro bem corpdreo (BENETTI,
2007, p. 79).

Essa afirmagdo representa, exatamente, a
l6gica que rege tanto a economia, quanto o direito
internacional. A construcdo dos acordos internaci-
onais visa a proteger os privilégios dos paises cen-
trais, em detrimento do progresso econOomico e
social dos paises periféricos. Nessa 6tica podem
ser vistos os medicamentos e outros bens de ne-
cessidade primaria, j4 que o regime de patentes
dificulta e até impossibilita o acesso por parte de
populacdes vulneraveis, devido aos altos custos
gue apresentam. Nesse sentido, nas décadas de 70
e 80, surgem dois posicionamentos. O primeiro,
defendido pelos paises periféricos, é de que “a
propriedade intelectual constitui um bem publico
universal, necessario para promover o desenvolvi-
mento econdmico e social da humanidade”. En-
guanto que o segundo posicionamento, na dtica
dos paises centrais, diz respeito a “posicao que
considera a propriedade intelectual um bem priva-
do, objeto de necessaria protecdo como qualquer
outra propriedade” (PRONER, 2007, p, 24). O que
fica evidente nessas duas concepc¢des é como elas
causam diferentes impactos no direito de limita-
¢do da propriedade intelectual quando se trata do
acesso a medicamentos, ja que a Pl sera defendida
pelos paises centrais quando seus nichos de mer-

cados estiverem sob qualquer tipo de ameaga
mercadoldgica.

O TCP foi firmado em 1970 para “facilitar e
reduzir os custos iniciais nos procedimentos de
pedidos de patentes nos paises mem-
bros” (MACEDO; BARBOSA, 2000, p. 22), por meio
da simplificacdo dos procedimentos de depdsito
de patentes nos paises signatarios, para que, as-
sim, seja feita apenas uma solicitacdo a nivel inter-
nacional que seja reconhecida por todos. Franca
(2007, p. 245) explica que, com o TCP, o primeiro
passo do depdsito vem a ser uma busca internacio-
nal pelos escritérios de patentes nos paises signa-
tarios, a fim de verificar a novidade daquela inven-
¢do. Com essa inovacdo, o PCT dd os primeiros
passos para a criacdo do sistema internacional de
patentes.

Em 1994, com o advento da Organizacdo
Mundial do Comércio (OMC), o novo marco regu-
latério ndo afronta ou hostiliza os tratados admi-
nistrados pela OMPI, mas baseia-se neles para
construir um novo acordo. Cerqueira (2012, p. 46)
argumenta que os membros da OMC poderdo es-
colher a melhor forma de incorporar o Acordo
TRIPs a seus ordenamentos juridicos, de modo a
proteger os interesses domésticos, tal qual a saude
publica. Isso pode ser visto no artigo 8¢, item 1 do
documento, em que versam os principios:

1. Os Membros, ao formular ou emen-
dar suas leis e regulamentos, podem
adotar medidas necessarias para prote-
ger a saude e nutricdo publicas e para
promover o interesse publico em seto-
res de importancia vital para seu desen-
volvimento sécio- econdmico e tecnold-
gico, desde que estas medidas sejam
compativeis com o disposto neste Acor-
do.

E se reafirma no artigo 27, item 2:

1. Os Membros podem considerar como
ndo patenteaveis inven¢des cuja explo-
racdo em seu territério seja necessario
evitar para proteger a ordem publica ou
a moralidade, inclusive para proteger a
vida ou a saude humana, animal ou ve-



getal ou para evitar sérios prejuizos ao
meio ambiente, desde que esta deter-
minagdo nao seja feita apenas por que a
exploragdao é proibida por sua legisla-
¢ao.

Ambos os trechos do Acordo TRIPs de-
monstram a possibilidade de flexibilizacdao das for-
mas de internalizagdo do documento internacio-
nal, assim como demonstram que ha uma preocu-
pacao do direito de propriedade intelectual com
os temas sensiveis, como a saude e o acesso a me-
dicamentos. Barbosa (2003, p. 10) complementa,
ao dizer que o TRIPs ndo tem o propdsito de cons-
truir um sistema juridico, mas, sim, promover “a
derrubada da individualidade juridica nacional”,
garantindo, seguramente, uma harmonizag¢ao, sem
gue haja um substrato comum, a nao ser pela in-
ducdo por parte de um acordo internacional.

No entanto as forgas econdmicas que dire-
cionam as politicas dos paises centrais os pressio-
nam a revisar o acordo, naquilo que ficou conheci-
do como TRIPs plus3,um acordo mais rigorosas na
protecdo das patentes e que, “quanto a medica-
mentos, os efeitos praticos do TRIPS-plus sdo a di-
ficuldade de acesso aos mesmos e o aumento da
dependéncia tecnoldgica” (CERQUEIRA, 2012, p.
75). O sistema de comércio internacional da OMC
se alicerca em premissas tedricas liberais, o que
compreende que sdo necessdrios “[...] mecanis-
mos institucionais de tal forma arquitetados e pos-
tos em acdo que promovam, de modo geral e ex-
tensivo, o desenvolvimento economico mundi-
al” (OLIVEIRA, 2009, p. 185). Uma vez que o TRIPs
obriga os paises a internalizarem padrdes minimos
de protecdo de PI, a pressao sobre os paises peri-
féricos aumenta e seu espaco no comércio se vé
afunilado. Meiners (2009, p. 1469) sugere que, as-
sim, se estabeleceu “a base de um regime rigido,
amplo e uniforme” e complementa, afirmando
que:

As patentes, mais especificamente, es-
tenderam-se a todos os setores tecnold-
gicos, sem possibilidade de discrimina-
¢do quanto ao fato de os produtos se-
rem importados ou produzidos local-
mente [...], por um periodo minimo de
vinte anos a contar da data de depdsito
[...]. (MEINERS, 2008, p. 1469).

Como resultado disso, ha a impossibilidade
dos paises periféricos exigirem a producgao local de
tais produtos pateteados e “deixaram de contar
com a possibilidade de adequar o grau e o tempo
de protecado conferidos segundo suas necessidades
de desenvolvimento, como era anteriormente fa-
cultado pela CUP” (MEINERS, 2008, p. 1469). Ou
seja, os paises como o Brasil e a ndia que tradicio-
nalmente nao se submetiam, por completo, ao di-
reito de propriedade intelectual sobre farmacos —
produzindo, portanto, esses medicamentos inter-
namente e garantindo o atendimento a sua popu-
lacdo —, entram, agora, no rol de importadores de
produtos dos paises centrais. Esse novo cendrio
onera os Estados periféricos ndo sé econdmica,
mas também — e principal — socialmente, j& que
isso se torna um obstaculo a distribuicdo de medi-
camentos de prevencdo e tratamento de doencas
epidémicas, como o HIV/AIDS.

Para se adequar ao ordenamento internaci-
onal vigente, o Brasil promulgou a lei n2 9.279, de
14/05/1996, comumente conhecida como a Lei de
Propriedade Intelectual (LPl) ou Lei de Patentes,
gue, segundo Meiners (2009, p. 1469), antecipou
para o ano seguinte, 1997, as patentes sobre far-
macos. No artigo 230 da LPI, observa-se como é
tratado o tema:

Art. 230. Podera ser depositado pedido
de patente relativo as substancias, ma-
térias ou produtos obtidos por meios ou
processos quimicos e as substancias,
matérias, misturas ou produtos alimen-
ticios, quimico-farmacéuticos e medica-
mentos de qualquer espécie, bem como
os respectivos processos de obtencdo

3 A expressdo TRIPSplus se refere a politicas, estratégias, mecanismos e instrumentos que implicam compromissos que vio além daqueles
patamares minimos exigidos pelo Acordo TRIPS, que reduzem ou inviabilizam as flexibilidades ou ainda estabelecem padrdes ou regulamen-

tam quest&es ndo abordadas pelos TRIPS (“TRIPS-extra”)



ou modificagdo, por quem tenha prote-
¢do garantida em tratado ou convengdo
em vigor no Brasil, ficando assegurada a
data do primeiro depdsito no exterior,
desde que seu objeto nao tenha sido
colocado em qualquer mercado, por
iniciativa direta do titular ou por tercei-
ro com seu consentimento, nem te-
nham sido realizados, por terceiros, no
Pais, sérios e efetivos preparativos para
a exploragdo do objeto do pedido ou da
patente.

Essa agilidade na adequa¢dao normativa
brasileira mostra o quanto o Direito Internacional
tem influenciado a ordem normativa domésticas.
Nesse mesmo sentido, ao sistema econdmico co-
mo um todo, demonstra a manuteng¢do da domi-
nacdo dos paises centrais sobre o processo econé-
mico, desde a producdo até a distribuicdo de seus
produtos. No entanto, pela ética dos direitos hu-
manos, essa subjugacdo do direito doméstico pelo
internacional, especificamente no caso das paten-
tes farmacoldgicas, representa um obstaculo as
politicas publicas de acesso a saude, dado que a
légica que rege o mercado é ditada pelos paises
gue ja dominam a economia internacional.

Como forma de regular as dindmicas da
propriedade industrial no Brasil, ha, desde 1970, o
Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI),
cujas acbes se moldaram as formas de politica e
ordenamento nacionais e internacionais, sendo,
até hoje, o 6rgao responsavel pela tematica no
Brasil. Assim, o INPI possui acervos, em que se de-
positam os documentos de patentes concedidas e
de pedidos de patentes, bem como artigos cientifi-
cos e tecnoldgicos pertinentes a esse campo de
estudo. Dessa forma, quando um inventor requer
o0 patenteamento de uma suposta nova criagdo, é
feita uma pesquisa a esse acervo, que faz parte do
Centro de Documentacdo e Informacdo Tecnoldgi-
ca (CEDIN). Esse setor se encarrega “de proporcio-
nar uma série de servigos e programas que visam
[a] facilitar o acesso a essa informagao especializa-
da” (FRANCA, 2007, p. 247).

Para tal, no que se refere a area da saude,
o Brasil se projeta ainda mais no sentido da quebra

de patentes e até mesmo na ndo concessao delas
sobre dreas especificas, como os medicamentos
antirretrovirais. Essas a¢0es ja vinham amparadas
pela legislagao vigente (LPI, criada sob pressdo in-
ternacional do Acordo TRIPs), mas se reforgcou com
as suas duas principais revisoes, a Lei N2 10.196/01
e o Decreto N2 4.830/03. Na lei de 2001, segundo
Kornis, Braga e Zaire (2008, p. 92), se estabelece
gue, para que haja concessao de patentes a produ-
tos farmacéuticos, antes, precisa-se de anuéncia
da ANVISA. O Decreto de 2003, por sua vez, versa
gue, em caso de interesse publico ou emergéncia
nacional, serdo concedidas licencas compulsdrias
de patentes, “quando constatado que o titular da
patente, diretamente ou por intermédio de licenci-
ado, ndo atende a essa necessidade” (KORNIS;
BRAGA; ZAIRE, 2008, p. 92).

No tocante as patentes — como uma das
sub-areas da propriedade industrial —, verifica- se
gue, de acordo com o artigo 22 da LPI,

Art. 22 A protecao dos direitos relativos
a propriedade industrial, considerado o
seu interesse social e o desenvolvimen-
to tecnoldgico e econ6mico do Pais,
efetua-se mediante: | concessdo de pa-
tentes de invengao e de modelo de utili-
dade; Il concessao de registro de dese-
nho industrial; lll concessdo de registro
de marca; IV repressdo as falsas indica-
¢Oes geograficas; e V repressdo a con-
corréncia desleal (BRASIL, 1996).

A esse trecho cabe especial destaque ao
item I, em que se dividem as patentes como “de
invencdo” e “de modelo de utilidade”. Essas duas
classificagOes sdo a primeira ramificacdo do que se
compreende como a vasta tipologia das patentes.
Denis Borges Barbosa (2003, p. 339) explica que as
patentes se dividem de duas formas: quanto ao
objeto e quanto a finalidade. As patentes de obje-
to visam a defender um processo ou um produto,
enguanto que as patentes de finalidade podem ser
de invencdo, de utilidade, de importacao, aperfei-
coamento. Sobre as patentes de objetos, Barbosa
ainda afirma que ela pode proteger um processo
ou um produto. As patentes de processo consis-



tem na protecao sobre resultados técnicos através
de uma acado fisica sobre a natureza, isto é, quando
“o conjunto de acdes humanas ou procedimentos
mecanicos ou quimicos necessarios para se obter
um resultado (aquecer, acrescer um acido, trazer o
produto a zero absoluto)” (BARBOSA, 2003, p.
340).

Enquanto que as patentes de produto sdo
relativas aos objetos fisicos, como “uma maquina,
um produto quimico, a mistura de varias substan-
cias [...], um elemento de um equipamen-
to” (BARBOSA, 2003, p. 341). Além dessas duas
modalidades de patentes de objeto, ha também as
patentes de nova aplica¢dao, de aparelho — muitas
vezes, é entendida como uma patente de produto
— e de combinacgdo. A patente de combinagado, se-
gundo Barbosa, é alvo de controvérsias e questio-
namentos.

[...] embora os autores classicos brasilei-
ros classifiquem a patente de combina-
¢do como de meio, a rigor a combinagao
pode ser de processo ou de produto.
Com efeito, a combinagdo ndo se en-
contra numa relagao de alteridade radi-
cal em face ao que ja existe; o produto
ou o processo é conhecido, mas ndo sob
a iluminagdo que o pds o inventor. Este
propde um outro uso, um melhor uso,
um uso num fim particular, e é em rela-
¢do a esta nova perspectiva de utiliza-
¢do que a novidade e atividade inventi-
va deve ser apurada (FOYER e VIVANT,
p. 165 apud BARBOSA, 2003, p. 341)

Tanto no ambito interno, quanto no inter-
nacional, a discussao sobre patentes de combina-
¢do convergem. Especialmente, quando considera-
dos os pressupostos basicos para que uma matéria
seja patentedvel — novidade, utilidade e atividade
inventiva. Quanto as patentes por finalidade, Bar-
bosa conclui que elas podem ter varias finalidades

Para proteger niveis diferentes de ativi-
dade inventiva, podem ser patentes de
invencdo, modelos de utilidade, ou ou-
tras formas de reconhecimento de ino-
vacdes maiores e menores. Para prote-
ger graus diferentes de novidade, po-

dem-se ter patentes de introdugdo ou
importagao — como a prevista no nosso
primeiro Alvara de 1809, reconhecendo
novidade apenas nacional. Para propici-
ar o fluxo continuo de pesquisa, sem
prejudicar a iniciativa de depositar ime-
diatamente o pedido de patente, pode
ser uma patente de aperfeicoamento ou
certificado de adi¢do (BARBOSA, 2003,
p. 348).

A ampla gama de aplicagdao do direito a
propriedade industrial, como ja dito repetidas ve-
zes, gera conflitos com os demais campos do direi-
to internacional, assim como outras areas de ativi-
dade humana. Ndo obstante, a area da saude traz
suas demandas e forga, com justa argumentacao, a
Pl a se flexibilizar. O Acordo TRIPs, mesmo que
tendo um propdsito de maior rigidez, insere diver-
sas clausulas, como a licenga compulséria e o uso
experimental, em seu texto, a fim de atender a
essas demandas. Respeitando as exigéncias do
Acordo, o Brasil adere a essas flexibilizacdes e as
incorpora

Chaves, Vieira e Reis (2008, p. 175 e 176)
afirmam que, nesse contexto de readequacdo do
ordenamento juridico brasileiro, para se formatar
aos moldes do Acordo TRIPs, “a legislacao brasilei-
ra deixou de adotar algumas das flexibilidades per-
mitidas pelo TRIPS e, em alguns aspectos, foi além
do requerido pelo Acordo”. E complementam, vi-
sualizando que, como consequéncia disso, surgem
novos desafios a politica de distribuicdo de medi-
camentos, sendo destacado o fator do custo dos
tratamentos, visto que os medicamentos utilizados
passam a ter protecao patentearia, o que eleva os
gastos do Estado.

Nesse sentido, entende-se que as flexibili-
dades assumem papeis ambiguos no cenario das
patentes a medicamentos, isto é, em alguns aspec-
tos, elas sdo pontos positivos e, em outros, negati-
vos. Algumas das flexibilidades, que serdo apresen-
tadas, garantem que o sistema de distribuicdo de
medicamentos tenha custos mais acessiveis aos
consumidores. No entanto, a existéncia dessas fle-
xibilidades tem gerado novos posicionamentos dos
paises centrais, que visam a criagao de novas regu-



lamentag¢des que dificultam o acesso a saude. Em
suma, esses mecanismos tém relevado as brechas
existentes nos tratados de propriedade intelectual,
ao passo que tem dado a garantia de liberdade
comercial aos paises periféricos, que tém se valido
disso para a construcdo de suas politicas publicas.
No entanto, outras flexibilidades foram incorpora-
das, de modo que, para o acesso a saude, teve dois
alvos, sendo um a curto prazo e outro a médio-
longo prazo. As autoras explicam que

A licenga compulséria, a importagdo
paralela e a exce¢do Bolar sdo flexibili-
dades cujo alvo é imediato, isto &, a
obtencdo de medicamentos a pregos
mais razoaveis, seja por meio da entra-
da de versGes genéricas de medicamen-
tos, seja por meio da importagdo de
produtos que estejam sendo comerciali-
zados internacionalmente a precos infe-
riores aos praticados no pais (CHAVES;
VIEIRA; REIS, 2008, p. 176).

A demonstracdo da importancia dessas fle-
xibilidades terem sido adotadas pelo ordenamento
juridico nacional se vé na pratica e no estudo de
caso a ser apresentado nessa pesquisa. Especial-
mente a licenga compulsdria e o mecanismo da
guebra de patente sdo dois dos principais elemen-
tos utilizados pelo Brasil, no tocante a garantia de
acesso a medicamentos gratuitos no SUS, de modo
gue onere o minimo possivel a Unido. No Brasil, a
licenca compulsdria estd prevista na secdo Il do
capitulo VIII da LPl, com destaque aos artigos 68,
70 e 71. Em que esse ultimo afirma que a licenca
compulséria — tempordria e ndo exclusiva — para a
exploracdo da patente podera ser concedida quan-
do houver, declarados em ato do Poder Executivo
Federal, um caso de emergéncia nacional ou inte-
resse publico (BRASIL, 1996, art. 71). Outra flexibi-
lidade bastante relevante quando o assunto é
acesso a medicamentos é a importagdo paralela. A
importagdao paralela consiste na possibilidade de
um medicamento ser importado de um pais onde
seja vendido por um pre¢o menor (CHAVES; VIEI-
RA; REIS, 2008, p. 23). Em outras palavras, é uma
pratica comum da industria farmacéutica a venda

de um mesmo medicamento a diferentes pregos
em cada pais. Para sanar os prejuizos dessa prati-
ca, surge a importagdo paralela, que permite que o
pais A importe o medicamento do pais B, caso seu
preco seja menor do que o proposto pelo fabrican-
te.

Quanto as flexibilidades de médio e longo
prazo, observam-se o uso experimental e atuagao
do setor saude nos processos de pedidos de paten-
tes farmacéuticas. Previsto no item Il do artigo 43
da LPI, o uso experimental, segundo Chaves (2006,
p. 24), permite o uso de uma invengao patenteada
para fins de investigacdo cientifica. Assim, essa se-
ria uma forma de equilibrar os interesses nacionais
com os dos detentores das patentes, visto que es-
sa investigacdo auxiliaria o pais que faz o uso expe-
rimental de tal invencdo a desenvolver suas tecno-
logias. O uso experimental, portanto, ndo configu-
raria descumprimento do imposto pela Carta-
patente, ou seja, ndo passivel de sanc¢des, como
entendidos, como sendo os “[...] atos praticados
por terceiros ndo autorizados, com finalidade ex-
perimental, relacionados a estudos ou pesquisas
cientificas ou tecnoldgicas”.

J4 a atuacdo do setor da saude estd previs-
ta no artigo 82 do Acordo TRIPs e na Lei n?
10.196/01 e encontra-se em consonancia com o
acordado. No artigo 82 do Acordo TRIPs, como ob-
servam Chaves, Vieira e Reis (2008, p 176), os
Membros,

[...] ao formular ou emendar suas leis e
regulamentos, podem adotar medidas
necessarias para proteger a saude e
nutricdo publicas e para promover o
interesse publico em setores de impor-
tancia vital para seu desenvolvimento
sécio-econdmico e tecnoldgico, desde
que estas medidas sejam compativeis
com o disposto neste Acordo (ONU,
1994).

Assim, a legislacdo brasileira também se
vale do disposto e propde que “a concessdo de
patentes para produtos e processos farmacéuticos
dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria ANVISA”. Dessa forma, ga-



rante-se que o exame sobre as patentes ndo se
dara de forma apenas técnica no campo da Pl, mas
também no que concerne ao estudo farmacolégico
—no caso dos medicamentos. Esse mecanismo evi-
ta que sejam fornecidas patentes sobre invencdes
imerecidas (CHAVES; VIEIRA; REIS, 2008, p. 178).

Um destaque importante que as autoras
fazem sobre o tema das flexibilidades é que elas
sao bastante controversas no cenario internacio-
nal, ja que ndo é do interesse dos paises centrais o
uso desses mecanismos por parte dos paises peri-
féricos. No entanto, cabe citar que essas mesmas
brechas ja foram utilizadas diversas vezes por es-
ses paises, quando lhes foi de interesse. Ademais,
no Brasil, a licenca compulséria serviu de pressao
para a liberacdao dos medicamentos antirretrovirais
(ARVs), tendo como expoente o laboratério da
Fundacdo Oswaldo Cruz, o Instituto de Tecnologia
em Farmacos (Farmanguinhos) (CHAVES; VIEIRA;
REIS, 2008, 179).

As flexibilidades, portanto, n3ao se resu-
mem a um fim em si sé. Elas sdo, muitas vezes, ar-
tefatos de pressdo e argumentagdo, para que seja
facilitado o didlogo com a industria farmacéutica.
Esse protecionismo culmina n3ao sé em efeitos
econdmicos para os paises periféricos, mas se con-
verte em privacdo de direitos humanos, quando, a
partir dessas ac¢oes, os Estados e demais atores da
area da saude ndo conseguem garantir o acesso
aos medicamentos necessarios para a prevengao e
tratamento de doencas epidémicas.

A partir do exposto, se faz possivel o estu-
do de caso sobre o medicamento Truvada, por
meio da identificacdo de seu regime juridico em
ambito nacional e internacional, assim como das
politicas nacionais de distribuicdo de medicamen-
tos ARVs e a mais recente pesquisa a ser imple-
mentada, a Profilaxia Pré-Exposicdo (PrEP).

Para compreender em que medida os fun-
damentos juridicos que tutelam os direitos de pro-

priedade intelectual no direito internacional eco-
némico conflitam com o direito internacional dos
direitos humanos, esta parte do trabalho qualifica-
ra juridicamente o regime do Truvada. A primeira
parte investigard as agles brasileiras — politicas
publicas, medidas legislativas e ag¢des juridicas —
em relagdo a propriedade industrial sobre farma-
cos, assim como as que tutelam e amparam o
acesso a medicamentos antirretrovirais como uma
politica publica de cuidado a saude, bem como a
producao nacional dos antirretrovirais, tanto nos
laboratdrios publicos, quanto privados (2.1). Na
segunda parte serd analisada o regime juridico que
tutela o medicamento Truvada em ambito interna-
cional e doméstico, no tocante a protecdo da pro-
priedade industrial. Serdao verificados os pedidos
de registro de patente junto ao INPl e a ANVISA,
além das respostas a esses pedidos e o posiciona-
mento da sociedade civil e politica quanto as pa-
tentes e a implementagao no SUS (2.2).

Nos ultimos anos, os planos de a¢do do go-
verno brasileiro tém seguido rumos bastante di-
versos no que diz respeito ao combate ao HIV/
AIDS, sendo importante a “integracdo entre pre-
vencdo cuidado e tratamento no dmbito do Siste-
ma Unico de Saude (SUS), tendo como referéncia
os direitos humanos” (PAIVA et al, 2006, p. 110).
Tal perspectiva, acrescida das analises criticas que
consideram LGBTfobia, questdes de género, racis-
mo, desigualdade socioecon6mica e de poder, per-
mite o escrutinio que direciona os planejamentos
e programas de a¢do dos governos.

A nivel internacional, uma das respostas de
combate ao HIV/AIDS se iniciou em 2001, com a
Sessdao Especial da Assembleia Geral das Nagdes
Unidas (UNGASS) sobre HIV/AIDS. A nivel nacional,
as influéncias da Declaragdao de Compromisso so-
bre HIV/AIDS assinada na UNGASS puderem ser
percebidas em meados de 2003, quando foi dado
inicio a Politica de Incentivo e o Plano de Acdo e
Metas (PAM). Com a PAM, pode-se observar, em



alguns estados, o desenvolvimento de politicas de
conscientizacdo e prevencao (PAIVA et al, 2006, p.
111). Dentre tais politicas, Paiva et al (2006, p.
111) destacam a elaboracdo, producao e distribui-
cdo de materiais educativos, o treinamento de
profissionais da saude, assim como o desenvolvi-
mento das testagens nos postos de atendimento a
saude. Outra inovagcao que ganha destaque entre
as politicas de prevencdo e tratamento ao HIV/
AIDS sdo os Centros de Testagem e Aconselhamen-
to (CTA). Essa abordagem se enquadra no conceito
gue Gavigan et al (2015) apresentam como
“pedagogia da prevengao”.

Diante disso, é possivel observar que ha
uma gama de métodos preventivos e “cada um
oferece vantagens e desvantagens, a depender do
contexto em que é utilizado e das necessidades
das pessoas” (GAVIGAN et al 2015, p. 10). Um dos
métodos mais conhecidos e tido como um dos
mais eficazes é o uso de preservativos, comumen-
te chamados de “camisinha”. Segundo Paiva et al
(2006, p. 112), entre 1994 e 2003, a distribuicdao de
preservativos passou de 13 milhdes para 260 mi-
Ihdes de unidades, tendo quedas entre 2004 e
2005, devido a morosidade dos processos de certi-
ficacdo de qualidade e dos custos dos preservati-
vos, que, até entdo, eram importados. Para sanar
esse problema com os altos custos decorrentes da
dependéncia da importacdo, em 2008, o governo
brasileiro inaugura a primeira fabrica estatal de
preservativos masculinos, a Natex, com capacida-
de de produzir 100 milhdes de unidades por ano, o
gue pode ser ampliado para 270 milhdes de unida-
des (PALERMO, 2008). Dessa acdo, traca-se um
paralelo com a producdo dos medicamentos antir-
retrovirais genéricos. Da mesma maneira que o
Brasil substituiu a importacdo por producdo nacio-
nal de preservativos, a fim de reduzir custos e ge-
rar maior estabilidade no sistema de distribuicdo
publico, é possivel e provavel que tenha o mesmo
efeito sobre a produgdo desses medicamentos ge-
néricos pelos laboratdrios nacionais, gerando mais
segurang¢a e menos onerag¢ao ao SUS.

O segundo método de prevengao constitui
0 nucleo de uma das mais importantes medidas

adotadas a nivel global, sob o escopo da UNAIDS, a
meta 90-90- 90. A testagem, portanto, permite
gue a primeira meta seja atingida, ou seja, que
90% das pessoas portadoras do virus HIV estejam
diagnosticadas. Com o advento da testagem no
protocolo de prevengdo ao HIV, pode-se diagnosti-
car de maneira mais precoce as pessoas infectadas
e, assim, iniciar com brevidade o tratamento antir-
retroviral. Desse processo célere, constitui-se uma
importante medida de redu¢ao de novas contami-
na¢des, conhecida como Terapia como Prevengao
ou Treatment as Prevention (TasP). Gavigan et al
(2015, p. 11) afirmam que “o tratamento efetivo
suprime a carga viral do HIV e estudos j& demons-
tram que dificulta muito a transmissdol[...]”. Em
outras palavras, como consta na terceira meta da
UNAIDS, quando o individuo soropositivo possui
carga viral indetectavel sua taxa de risco de trans-
missdo é considerada nula, o que ndo anula a ne-
cessidade de uma prevencdo combinada com ou-
tros métodos.

Ainda no ambito das tecnologias farmaco-
l6gicas, para casos de violéncia sexual ou até mes-
mo de danos ao preservativo ou até mesmo uma
relacdo consensual ndo protegida, ha a Profilaxia
P&s-Exposicdo (PEP). A PEP se vale do uso de medi-
cagao por 28 dias, sendo que ha acompanhamento
médico por mais 90 dias em um servico estrutura-
do. Como o nome diz, a PEP é utilizada em casos
de ja haver ocorrido a exposicdo ao virus e deve
ser ministrada em, no maximo, 72 horas apés a
exposicao, ndo sendo recomendado seu uso como
prevencdo continuada, apenas emergencial nos
casos ja citados (GAVIGAN et al, 2015, p. 10).

O quarto método preventivo é a Profilaxia
Pré- Exposicdo (PrEP) que consiste no uso de fuma-
rato de tenofovir disoproxil (TDF) e da emtricitabi-
na (FTC) combinados em um comprimido unico,
comercializado pelo laboratério norte americano
Gilead Sciences, com o nome de Truvada. Gavigan
et al (2015, p.10) sugerem que a PrEP seria minis-
trada através do consumo de um comprimido por
dia, antes de haver exposi¢cdo ao virus HIV e por
pessoas que ainda ndo tenham sorologia positiva,
isto é, ndo sejam portadoras do virus.



Sob a dtica dos direitos humanos proposta
neste trabalho, a democratizacdo e expansao dos
métodos educativos e preventivos é essencial. Pa-
ra isso, ha a necessidade de ampliar e facilitar o
acesso aos medicamentos essenciais ao funciona-
mento da PrEP, da mesma forma, sendao em ritmo
melhorado, que os ARVs de tratamento o sdo. No
entanto, mesmo com a comprovacao da eficécia, o
latente desejo dos pesquisadores e a demanda so-
cial, essa profilaxia ainda nao é distribuida univer-
salmente pelo SUS. Como verificado por Hoagland
et al (2016, p. 7): “interessantemente, nés desco-
brimos que, se todas as tecnologias estivessem
disponiveis no SUS, mais da metade dos pesquisa-
dos estariam muito interessados em usar todas
elas”, o que demonstra a abertura da populagao
aos novos métodos e a demanda existente por sua
implementacdao como prevencdao combinada as ja
presentes no SUS.

Em defesa dessa politica de prevencao, ba-
seando-se nos estudos do iPrEX, PrEP Brasil e reco-
mendag¢des da OMS, o governo brasileiro, através
da ANVISA e do INPI tem posto em andamento a
implementacao da PrEP. A distribuicdo do Truvada
é o primeiro passo do governo federal, que se
comprometeu a atender 7 mil pessoas, condizen-
tes com as populagdes-chave identificadas pelo
programa PrEP Brasil. Mesmo que esses 7 mil tra-
tamentos profilaticos estivesses efetivamente sen-
do distribuidos, muitas perguntas podem e devem
ser feitas a partir de um paradigma de defesa dos
direitos humanos preocupado com a saude publi-
ca. Por que apenas 7 mil doses e ndo universal?
Como estabelecer um critério razodvel para deter-
minar quem estara sob o risco de contracdo do
virus do HIV substancialmente reduzidos? As res-
postas a estas questdes passam pelos altos custos
dos medicamentos, e os elevados custos se de-
vem, em grande medida, a existéncia de patentes.

Na area da propriedade industrial, com o
recorte das patentes sobre farmacos, o Acordo
TRIPs apenas regulamenta tal preponderancia. No

entanto, algumas das brechas e flexibilidades des-
se Acordo permitiram que paises como o Brasil e a
india se posicionassem e resistissem a essas impo-
sicdes. Assim, diferentemente da india, onde o Es-
tado facilita o funcionamento de empresas priva-
das, para que a acesso aos ARVs seja barateado,
no Brasil, o Estado retira da esfera privada de mer-
cado a questdo da saude e traz ao espago de ge-
réncia publica, ao incentivar que laboratérios e
organismos estatais pesquisem e produzam a cus-
tos baixos, assim como distribuam tais medica-
mentos, gratuitamente, através do SUS (CASSIER;
CORREA, 2007, p. 84).

A producdo de medicamentos pelos labora-
térios publicos e universidades movimenta tam-
bém o setor privado nacional, ja que o forneci-
mento de matéria-prima para a sintese dos ARVs
depende desse setor. Assim, reduzem-se os gastos
da Unido com a compra de importados e desenvol-
vem-se os mercados nacionais. Esse movimento de
ndo patenteamento pode ser observado entre os
anos de 1945 e 1996, tendo o inicio, portanto, no
governo de Getulio Vargas, que decretou que os
produtos farmacéuticos ndo seriam patenteados,
desenvolvendo, assim, a indUstria nacional e a sau-
de publica do pais. No entanto, em 1995 o Brasil
aderiu ao Acordo TRIPs, incorporando suas exigén-
cias normativas ao ordenamento juridico nacional
ja em 1996. Isso faz com que apenas a primeira
geracao de ARVs tenha ficado livre do patentea-
mento, enquanto todas as posteriores sé poderi-
am ter sua cdpia executada através das licencas
voluntarias ou compulsdrias. No caso de ndo haver
a transferéncia de know-how, isto é, a transferén-
cia de conhecimento dos processos de sintese dos
medicamentos, como acontece quando um farma-
co nao tem sua patente aprovada no pais ou sofre
o processo de licenga compulséria, os laboratérios
e centros de pesquisa publicos e/ou privados pre-
cisam passar pelo processo conhecido como enge-
nharia reversa® (CASSIER; CORREA, 2007, p. 85).

A engenharia reversa consiste na “redescoberta” da sintese do medicamento, o que demanda uma alta quantidade de estudo bibliografico
e laboratorial. Esse procedimento, ainda que trabalhoso, permite aos laboratdrios nacionais — a exemplo do Brasil, Farmanguinhos — o desen-
volvimento de uma pesquisa mais ampla e enriquecedora. Ainda que hajam tais beneficios, esse caminho é mais custoso em tempo e dinhei-
ro e demanda parceria entre os laboratérios publicos e privados (CASSIER; CORREA, 2007, p. 85).



Calixto e Siqueira (2008, p. 104) listam al-
gumas das dificuldades de implementacdo de tais
procedimentos no Brasil, no tocante a pesquisa e
desenvolvimento do setor farmacéutico. Elencam,
entre muitos, os seguintes fatores: custos e riscos
do desenvolvimento de novas drogas; longo tem-
po de maturacdo dos projetos; reducdo do nu-
mero de empresas nacionais (devido a incorpora-
¢do por multi e transnacionais); pouca experiéncia
na area de inovacao tecnoldgica; auséncia de pes-
quisadores; e um dos mais relevantes a nivel de
politica publica, que é falta de um programa nacio-
nal com participacdao do governo. Esses autores
também ressaltam que

[...] houve no Brasil, especialmente na
ultima década, avangos importantes na
area de pesquisa e de desenvolvimento
de medicamentos. Dentre outros aspec-
tos, podemos mencionar a consolidagdo
da pds-graduagdo brasileira, como uma
das melhores do mundo, a aprovagdo
da lei de patentes, a criagdo da ANVISA,
o surgimento dos medicamentos genéri-
cos no final da ultima década, [...], o
surgimento do PROFARMA através do
BNDES, a aprovacgdo da Lei de Inovagado,
a criagdo da Politica Industrial Tecnolé-
gica e de Comércio Exterior (PITCE), o
aumento ainda que modesto da intera-
¢do universidade empresa, estabeleci-
mento de politica governamental visan-
do incentivar a contratagdo de doutores
nas empresas, a queda dos juros e da
inflacdo, a criagcdo da lei de subvencdo
econdmica para apoiar as empresas na
area de inovagdo, etc (CALIXTO, SIQUEI-
RA, 2008, p. 105).

Essas inovagdes, especialmente no setor da
educacdo, permitem que o Brasil desponte no
mercado de desenvolvimento de medicamentos,
ainda que através da engenharia reversa e do de-
senvolvimento de medicamentos genéricos e ndo
pela criacdo e descoberta de novos principios ati-
vos. Todavia, ainda muito recente e imatura, essa
atitude do governo brasileiro de tentar se redimir
com um setor negligenciado até entdo apenas de-
monstra, entre outros problemas, os prejuizos des-
sa logica de mercado em que os paises mais ricos

produzem bens de valor agregado, cujos custos
sdo altos e pagos por paises que tém producao pri-
maria e de baixo custo. Além disso, retoma-se a
critica de que os paises centrais, em fase inicial de
seu desenvolvimento econdGmico, valeram-se de
politicas de ndo patenteamento, com a alegagao
de que eram prejudiciais, vindo a agir, mais adian-
te, no sentido oposto, de modo a limitar o espago
dos paises periféricos em determinadas dreas, co-
mo evidenciado por Chaves et al (2017, p. 42).

Desde entao, muito se desenvolveu e a rea-
lidade da industria farmacéutica no Brasil se modi-
ficou. Barjas Negri (2002, p. 15) apresenta que,
nesse periodo de virada do século, com o advento
das politicas de patentes, o Brasil ndo se permitiu
ser prejudicado e garantiu que ndo houvesse so-
breposicdo dos direitos de patente sobre os inte-
resses publicos. Assim e, entendendo interesse
publico como “[...] os fatos relacionados, dentre
outros, a saude publica, a nutricdo, a defesa do
meio ambiente, bem como aqueles de primordial
importancia para o desenvolvimento tecnoldgico
ou socioecondmico [sic] do Pais”, os sucessivos
governos — desde entdo e até o presente momen-
to — tém defendido esses principios.

Nesse sentido, somando-se os instrumen-
tos legais brasileiros a essas posturas politicas de-
terminadas e objetivas, o Brasil conseguiu, por
exemplo, redugdo de pregos na casa dos 40% para
os medicamentos Nefinavir e Efavirez — dois dos
mais distribuidos pelo SUS. Essa intervencao esta-
tal, feita, subsidiariamente, através de redes de
laboratérios universitarios, das forcas armadas e
dos gestores estaduais, se da de forma a garantir
ndo apenas o fornecimento dos medicamentos,
mas também a regulacdo dos precos de mercado
(NEGRI, 2002, p. 17). Esse movimento de benefici-
amento da producdo nacional de medicamentos
também rendeu a Fio Cruz, por exemplo, verba
suficiente para fazer o reaparelhamento dos labo-
ratérios de pesquisa e de producdo dos farmacos
ali desenvolvidos. O programa de AIDS, a exemplo
dos investimentos, teve um aumento, entre os
anos de 1997 e 2001, de 244%. Negri, inclusive,
ressalta que



O elogiado Programa de AIDS torna-se,
a partir de 1999, o principal item de
gasto, chegando a ser responsavel, nes-
se ano, por 42% do total empregado em
medicamentos Estratégicos e Excepcio-
nais. A partir dai apesar do aumento no
gasto, sua participagdo nesse total de-
cresce, alcangando 34,4%, em 2001 [...]
(NEGRI, 2002, p. 19).

E complementa, afirmando que a impor-
tancia desse programa no total de gastos serviu
para orientar “um conjunto de a¢ées visando redu-
zir os pregos dos medicamentos utilizados, pelo
estimulo a producdo estatal e pela negociacdo com
fornecedores” (NEGRI, 2002, p. 19). Com o estimu-
lo da producdo estatal, o Ministério da Saude con-
seguiu que os custos do programa de combate ao
HIV/AIDS fossem reduzidos. Em 2002, cerca de
41% dos fundos do programa eram gastos com a
compra de medicamentos produzidos pelos labo-
ratérios nacionais, o que torna o programa possi-
vel de existir. Em disposicdo contrdria, os custos se
elevariam acima de 50% e seria invidvel a manu-
tencdo da distribuicdo gratuita e universal dos
ARVs

Quadro 1 — Variagdo de precos de ARVs apos negociagio com flexibilidades

Medicamento Preco inicial | Preco negociado (em Redugio (%)
(em doélares) délares)
Efavirenz 2,32 0,84 604
Indinavir 2 0,47 77
Nevirapina 3,04 1,28 58
Didanosina 1,85 0,51 72
Lamivudina 2,90 0,83 71
Zalcitabina 1,55 0,75 95

(NEGRI, 2002, p. 24 apud TRINDADE, 2017)

O que se pode observar no subjetivo dessas
informacdes é o fato de haver a possibilidade de as
empresas que dominam o setor farmacéutico re-
duzirem sua margem de lucro em prol do acesso a
saude. Com o pleno conhecimento da ldgica de
acumulacdo que rege o sistema capitalista, a criti-
ca vai no sentido da defesa do Estado brasileiro,
guando de suas politicas de romper com a hege-
monia de mercado em nome da protecdo dos di-
reitos fundamentais da sua populacdo sobre um
grupo de medicamentos essencial para a popula-

¢do global. Tais medicamentos, a primeiro mo-
mento, aplicados no tratamento, mas também,
como se observa no caso do Truvada, servem a
prevengdo de um virus/doenca ainda crescente no
mundo.

Como Beloqui (2017, p. 27 e 28) sugere,
para que isso seja possivel, as autoridades, profis-
sionais e pesquisadores da area da saude, assim
como os movimentos civis de luta contra o HIV/
AIDS necessitam agir com firmeza, a fim de que
nao sejam oferecidas terapias “sub dtimas”, que
gerem consequéncias igualmente “sub dtimas” a
saude da populacdo alvo, o que resultaria em um
controle deficitario da epidemia do HIV/AIDS.
“Trata-se simplesmente de optar entre os interes-
ses privados de lucro e a da saude individual e co-
letiva dos brasileiros” (BELOQUI, 2017, p. 28).

Com o aprofundamento desse debate e a
consolidacdo das politicas de distribuicdo dos me-
dicamentos pelo SUS, as ONGs surgem com um
novo questionamento, de que se vale o governo
para construir suas agdes. Os grupos de combate
ao HIV/AIDS questionam o0s pre¢os a que esses
chegam, tanto na esfera privada, quanto no siste-
ma publico de distribuicdo. Tais organizacdes pro-
duzem relatérios quantitativos e qualitativos que
permitem que a estrutura politica (seja no legislati-
VO ou executivo, por meio de suas subunidades)
consiga analisar a matéria sob a dtica da sociedade
civil e, assim, agir de acordo com a demanda social.

Vieira et al (2017, p. 99) ressalta que, a ni-
vel internacional, o Brasil é expoente defensor da
saude publica e da liberdade de comercializacdo
de medicamentos sem patentes, constituindo-se,
junto a India, como grande questionador da pro-
priedade industrial. No entanto, no ambito domés-
tico, essa postura transgressora se contradiz se
observadas as agdes concretas dos sucessivos go-
vernos brasileiros. Em outras palavras, ao invés de
o Brasil se valer dos mecanismos disponiveis — li-
cenca compulséria e quebra de patente, por
exemplo — para questionar as patentes sobre me-
dicamentos, ele acaba por ceder a negociagOes
paralelas de precos que geram beneficios ficticios
ao cenario nacional.



Isso se confirma quando verificado que o
Brasil utilizou apenas uma vez o mecanismo da li-
cenca compulsdria, no caso do medicamento Efavi-
renz, em 2007. Vieira expde que

Uma licenga compulsdria foi, na realida-
de, emitida pela primeira e Unica vez no
Brasil em 2007, para o medicamento
efavirenz (Stocrin®, MSD), usado no
tratamento de HIV/AIDS. Embora a lei
brasileira de patentes seja de 1996 e a
data de prioridade da patente do efavi-
renz seja 1992, uma patente de efavi-
renz foi concedida no Brasil. Isso foi
possivel porque o Brasil adotou o cha-
mado “mecanismo pipeline”, uma dis-
posi¢cdo legislativa que permite a con-
cessdo de protegdo de patentes de for-
ma retroativa, revalidando patentes
concedidas em outros paises (VIEIRA,
2017, p. 104).

Nesse caso, a licenca compulsdria era uma
medida necessaria, a fim de corrigir um erro de
concessao anterior. Ainda assim, é simbdlico dizer
gue o Brasil executou a licenca em defesa do inte-
resse publico do acesso a saude. Durante as nego-
ciacOes prévias a licenca compulséria, o Brasil ten-
tou negociar com a produtora norte-americana e
canadense Merck Sharp & Dohme (MSD), que ja
comercializava o medicamento a precos mais bai-
X0s em outros paises. Além disso, laboratdrios in-
dianos ja produziam o farmaco genérico igualmen-
te mais barato. A MSD ignorou “o tamanho da de-
manda nacional” e “o comprometimento do Brasil
ao acesso universal e as chamadas do protocolo de
tratamento para o uso de efavirenz como um dos
medicamentos para o tratamento de primeira li-
nha” (VIEIRA, 2017, p. 105). Em 2009, o laboratério
publico de Farmanguinhos iniciou a produgdo ge-
nérica do efavirenz. Enquanto isso, o Brasil impor-
tou os genéricos indianos a um tergo do custo ini-
cial cobrado pela MSD.

Casos como o do efavirenz, em que, por
mais que o governo brasileiro tenha cedido, houve
uma prevaléncia do interesse da manutengao da
saude publica gratuita e universal sobre os interes-
ses mercadoldgicos da industria farmacéutica, de-

monstram um minimo zelo do Estado pelo bem-
estar de sua populagdo, em detrimento de rela-
¢Oes econdmicas que geralmente prevalecem. Nao
obstante, o exemplo do efavirenz abriu preceden-
tes para as a¢des semelhantes que ocorreram na
mesma época, como é o caso do medicamento
fumarato de tenofovir disoproxil (TDF), de que se
constitui o Truvada. O caminho desse medicamen-
to, porém, parece ser mais arduo, conforme anali-
sado a seguir.

O acesso ao Truvada no SUS, como medida
profilatica ao HIV/AIDS, transpassa multiplas ques-
toes de direito. Tomando-se a defesa dos direitos
humanos como elemento central de uma gover-
nanca global comprometida com o desenvolvimen-
to social, o acesso a um medicamento essencial
para a desaceleracdo da maior epidemia da atuali-
dade é, no minimo, crucial e urgente. Todavia, per-
meando esse tema, como igualmente ja evidencia-
do, hd o direito de propriedade industrial, que, fre-
guentemente, faz fronte contra os direitos huma-
nos. Para evidenciar esse enfrentamento é possi-
vel analisar o desdobramento dos pedidos de pa-
tente do TDF e do Truvada no Brasil.

Devido a sua indicacdo de uso, o TDF teve
sua expansao global rapida e acompanhada de
multiplos pedidos de patente, sendo que a primei-
ra vez que se requereu a sua patente no Brasil foi
em 1998, uma vez que o pais ja despontava no
mercado consumidor dos ARVSs, o que geraria altos
lucros aos laboratdrios dos paises centrais. Poucos
anos depois, o Brasil se viu obrigado a importar tal
medicamento do laboratdrio Gilead Sciences, que
havia conquistado a patente do TDF em territdrio
brasileiro, e comecou a distribui-lo em 2003, nesse
momento, como tratamento as pessoas ja diag-
nosticadas com o HIV. Mais tarde, em 2005, devi-
do aos altos custos de importagao e distribuigdo, o
Ministério da Saude declarou que o programa cor-
ria alguns riscos de se inviabilizar. O Conselho Na-
cional de Saude, entdo, demandou que o governo
brasileiro rompesse as negociacdes com a Gilead e



emitisse uma licenca compulséria para o TDF
(VILLARDI; SCOPEL, 2017, p. 136 e 137).

Tomando essa acdo do Conselho Nacional
da Saude como estimulo e prezando pelo interesse
nacional, o laboratério Farmanguinhos protocola
um pedido de oposicdo a patente do TDF, alicerga-
do em seus interesses de pesquisa e producao na-
cional, ja que se encontra no centro do desenvolvi-
mento publico de medicamentos genéricos no Bra-
sil. Em 2006, o Grupo de Trabalho sobre Proprieda-
de Intelectual (GTPI), por entender que a patente
ndao cumpria com os requisitos necessdarios para a
concessdao do monopdlio, também protocola um
pedido de oposicao ao mesmo pedido de patente
do TDF. Villardi e Scopel (2017, p. 137) afirmam
que “essa foi, porém, a primeira oposicdo a um
pedido de patente feita por um grupo de organiza-
¢Oes da sociedade civil e associagdes de pacientes
no Brasil”.

Em 2008, o INPI negou a concessao dessa
patente, no entanto, antes de ser publicada tal de-
cisdo, a Gilead, com o intuito de manter seu mono-
pdlio, deposita outro pedido de patente, porém,
desta vez, dividido em duas partes com novas rei-
vindica¢des. Tal fato se assemelha a uma pratica
comum no meio das patentes farmacéuticas, o
evergreening, o que veio a ocorrer com o TDF. Essa
acdo da Gilead fez com que os grupos de observa-
¢do a propriedade intelectual da sociedade civil se
movimentassem novamente e protocolassem ou-
tra oposicdo em 2009. A patente do tenofovir foi,
entdo, indeferida mais uma vez e o medicamento
encontra-se em dominio publico (VILLARDI; SCO-
PEL, 2017, p. 138), o que permite que laboratdrios
publicos e privados alocados no territério brasilei-
ro possam produzir medicamentos contendo esse
principio (majoritariamente, através de engenharia
reversa, visto que ndo ha a disponibilizacdo dos
processos de obtencdo, conseguidos apenas quan-
do das licencas voluntarias). Hoje, no Brasil, ele é
encontrado no Tripla (ou 3 em 1), produzido pelo
laboratério estadunidense Mylan e distribuido pe-
lo SUS.

Depois desse resultado, em 2010, o labora-
tério Gilead Sciences deposita novo pedido de pa-

tente associado ao TDF. Dessa vez, a protegao se-
ria para a combinagdo do fumarato de tenofovir
disoproxil (TDF) e a emtricitabina (FTC), na forma
do comprimido Truvada. Nessa nova forma, o me-
dicamento trazia, dentre as demais reivindicagdes,
o0 componente singular de ser uma atividade de
preven¢ao ao HIV, uma patente de uso (VILLARDI;
SCOPEL, 2017, p. 140). O depdsito desse novo pe-
dido de patente fez com que a sociedade civil se
mobilizasse e reivindicasse seu indeferimento.

Destarte, em 2010, a ABIA, a Associagdao
Direitos Humanos em Rede (Conecta Direitos Hu-
manos), o Grupo de Apoio a Prevencdo a AIDS
(GAPA - SP), o Grupo de Apoio a Prevengao da
AIDS do Rio Grande do Sul (GAPA - RS), o Grupo de
Resisténcia Asa Branca (GRAB), o Gestos Soroposi-
tividade Comunicacdo e Género, o Grupo de Incen-
tivo a Vida (GIV), o Instituto Brasileiro de Defesa
do Consumidor (IDEC), a Federacdo Nacional dos
Farmacéuticos (FENAFAR) e a Rede Nacional de
Pessoas Vivendo com HIV/AIDS Nucleo s3o Luiz
(RNP+/SLS), intitulando-se como organizag¢des au-
toras, protocolaram um subsidio ao exame técnico
do pedido PI0406760-6 (ABIA et al, 2010). No do-
cumento, consta que

[...] a matéria reivindicada ndo cumpre
com os requisitos de patenteabilidade
de novidade, atividade inventiva e tam-
bém carece de suficiéncia descritiva,
clareza e precisdo bem como ndo en-
contram respaldo no Ato Normativo
127/97 e nas Diretrizes para o exame de
pedidos de patente nas areas de biotec-
nologia e farmacéutica depositados
ap6s 31/12/1994 do INPI (ABIA et al,
2010).

Essa alegacdo surge pelo fato de haver sido
verificado que a FTC e o TDF ja estavam em domi-
nio publico ha algum tempo em territério brasilei-
ro, o que nao configura a atividade inventiva — ele-
mento bdsico para a concessdo de uma patente.
Nesse caso, o medicamento ja é considerado no
estado da técnica (REIS et al, 2011, p. 37), confor-
me previsto no artigo 11, paragrafo 12 da LPI:



Art. 11. A invengdo e o modelo de utili-
dade sdo considerados novos quando
nao compreendidos no estado da técni-
ca.

§ 12 O estado da técnica é constituido
por tudo aquilo tornado acessivel ao
publico antes da data de depdsito do
pedido de patente, por descri¢do escrita
ou oral, por uso ou qualquer outro
meio, no Brasil ou no exterior, ressalva-
do o disposto nos arts. 12, 16 e 17.

Dessa forma, tanto o TDF isoladamente,
como associado a FTC para a constitui¢cao do Tru-
vada, ndo possui os requisitos bdsicos para a pro-
tecdo por patentes. Como resultado dessa analise
de leis e posicionamentos civis, no dia 16/01/2017,
o INPI publica sua mais recente decisdao sobre o
tema, indeferindo, portanto, a patente sobre a
combinacdo do TDF e FTC: “Assim sendo, de acor-
do com o Art. 37, indefiro o presente pedido, uma
vez que nao atende ao disposto no art. 25 da LPl e
ndo apresenta o requisito de atividade inventiva
(Art. 8 combinado com Art. 13 da LPI)” (BRASIL/
INPI, 2017, p. 11).

Todos esses requerimentos da Gilead sobre
seus medicamentos, no tocante ao patenteamento
deles em territério brasileiro se deve ao fato de o
pais representar um forte mercado consumidor de
seus produtos. Assim, no caso de a Gilead lograr
éxito no patenteamento do Truvada, os altos cus-
tos de importacdo e producdo nacional gerariam
lucros ao laboratério, ainda mais ao se considerar
a nova politica publica de implementacdo do Tru-
vada como PrEP no Brasil. Por outro lado, a socie-
dade civil exerce forte pressdo para que os medi-
camentos ndo sejam patenteados, por se defender
0 acesso universal dele no SUS. Em caso de haver o
patenteamento, como citado, os altos custos invia-
bilizariam a compra dos medicamentos e, conse-
guentemente, de sua distribuicdo gratuita e uni-
versal.

E importante destacar os esfor¢os associa-
dos da sociedade civil junto ao poder publico, sem
desconsiderar que, em particular, no caso do TDF,
grupos de mesmo interesse na india participaram
ativamente, tanto na constru¢ao dos argumentos
no Brasil, quanto se inspirando para agir em terri-
tério indiano. Essa atuagdo da sociedade civil gera
alteragdes significativas na dinamica da proprieda-
de industrial e do acesso a saude no Brasil. Novos
projetos de lei se comprometem a alterar ordena-
mentos anteriores no tratamento da tematica e,
assim, fazer as devidas adequacdes ao cenario na-
cional. O Projeto de Lei n. 2.511/2007°, que ainda
tramita nas casas legislativas, “estabelece que nao
sdo patenteaveis a indicacdo terapéutica de produ-
tos e processos farmacéuticos”.

Confirmando esse argumento sobre a forga
gue as organizacdes civis tém sobre grandes deci-
soes, Fonseca e Bastos (2014) afirmam que, desde
2007, o GTPI tem participado ativamente nos mei-
os de tomada de decisdo (INPI, ANVISA, Camara
dos Deputados, Senado Federal) sobre a tematica
da propriedade industrial e farmacos. Inclusive, ha
dois tépicos destacados na agenda de discussao:
os polimorfismos e o “segundo uso médico”. Fon-
seca e Bastos afirmam:

Ha dois tdpicos nessa agenda: polimor-
fismos, um importante componente dos
ingredientes farmacéuticos ativos que
pode afetar o processo de producdo; e
o "segundo uso médico", isto é, o uso
terapéutico inovador de medicamentos
ja patenteados [Provavelmente, ambos
poderiam ser classificados como inova-
¢Oes incrementais de produtos existen-
tes, sendo assim sujeitos a protecdo de
patente] (FONSECA; BASTOS, 2014).

Essa participacao denota a necessidade da
populacdo se inteirar dos processos e espagos de
decisdo, pois o préprio INPI, muitas vezes, conside-
rou indevida a participacao do GTPI nos encontros,

® 0 PL 2511/07, proposto pelo deputado Fernando Coruja (PPS/SC), foi apresentado em 29 de Novembro de 2007 com o intuito de alterar a
Lei n29.279 de 14 de maio de 1996 que "Regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade industrial”. Havia sido arquivado pela Mesa
Diretora da Cdmara em 31/01/2015 e desarquivado em 06/02/2015. O parecer sobre o PL foi aprovado em todas as comissdes a que foi sub-
metido. Disponivel em: http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=378654>. Acesso em 14 de Outubro

de 2018.
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alegando que deveria ser um espaco ocupando por
farmacéuticos. Essa acdo demonstra ainda mais a
necessidade dessa interacdo, pois o resultado final
de tais politicas afetara majoritariamente a popu-
lacdo civil. A respeito dos tdpicos apresentados
por Fonseca e Bastos (2014), “os ativistas da AIDS
apoiam o fato de que o segundo uso médico e os
polimorfismos nao devem ser concedidos a prote-
¢do de patente”, por ndo serem atividades inventi-
vas propriamente. Além disso, a participacdo do
GTPI tem tido efeito educativo entre os membros
do Congresso Nacional, que tém sido informados
sobre as diretrizes internacionais da OMS a respei-
to do tema, explicitando, por exemplo, que a OMS
ndao recomenda o patenteamento para “segundo
uso médico” e polimorfomismo.

Em suma, compreende-se que a atuacdo
dos grupos civis nos espacgos de debate e constru-
¢do de politicas publicas para a saude, especial-
mente, no tocante ao ndo patenteamento de me-
dicamentos, é de reconhecida importancia. No ca-
so do Truvada, assim como do TDF e do efavirenz,
essa participacao foi crucial, para que fossem to-
madas as devidas decisdes. Hoje, portanto, em ter-
ritério nacional, os principios ativos do Truvada, (o
TDF e a FTC), encontram-se em dominio publico e
em processo de producdo genérica pelo laboratoé-
rio Farmanguinhos. A Gilead teve o pedido de pa-
tenteamento do Truvada indeferido, mas ainda
conta com o0s recursos aos processos de decisdo
dos 6rgdos responsaveis no Brasil.

Essa acdo permitiu que, no ano de 2017, o
governo brasileiro distribuisse 7 mil kits da PrEP a
um preco acessivel a Unido, o que facilita o au-
mento dessa distribuicdo com o passar dos anos e
a confirmacdo da eficacia do tratamento. O Brasil
prevé, caso se mantenha a decisdo pelo indeferi-
mento da patente do Truvada, que os medicamen-
tos sejam comprados do laboratério brasileiro
Blanver, que ja desenvolveu o genérico do Truva-
da. O laboratdrio produziria por 5 anos e, apos es-
se prazo, transferiria a tecnologia ao laboratério
da Fiocruz, o Farmanguinhos, que passaria a pro-
duzir o medicamento e distribui-lo diretamente ao
Ministério da Saude (GANDRA, 2016), gerando re-

dugao nos custos de producgao e distribuicao pelo SUS.

Disso, se pode inferir que os elevados cus-
tos dos medicamentos importados dificultam ou
até mesmo impossibilitam sua distribuicao gratuita
pela SUS. Além disso, em condi¢des diferentes, em
que a produgdo farmacéutica seja nacional, existe
a barreira do acesso ao conhecimento (know-how)
dos processos de sintese ou até mesmo o obstacu-
lo dos centros formadores e universidades, que,
muitas vezes, desvalorizados pelos gestores publi-
cos, tém suas estruturas defasadas e precdrias a
ponto de ndo serem capazes de produzir conheci-
mento. Ainda assim, hoje, no cendrio brasileiro,
algumas universidades publicas e, por conseguin-
te, laboratdrios, como o da Fundacdo Oswaldo
Cruz, Instituto Butantd, da Universidade de Sao
Paulo e da Universidade Estadual de Campinas,
tém despontado na producdo e reproducdo de co-
nhecimento, através do desenvolvimento de novas
pesquisas em farmacos.

Os elevados custos, decorrentes do paten-
teamento do conhecimento cientifico, especial-
mente na darea da saude, se apresenta como o
principal obstaculo para a garantia do direito fun-
damental e humano de acesso a medicamentos de
modo universal e gratuito, como proposto pelo
Estado brasileiro em seu Sistema Unico de Saude.
O descrédito dado ao SUS e os sucessivos ataques
dos setores privados, ora por meio dos laborato-
rios internacionais e suas patentes, ora pelos servi-
¢os privados de saude (convénios médicos), desa-
celeram ainda mais o crescimento e a consolidacao
dessa politica publica essencial ao desenvolvimen-
to dos direitos humanos doméstica e internacio-
nalmente.

Em face das demandas globais pela prote-
¢do da saude humana, é crucial o desenvolvimento
de politicas publicas domésticas e internacionais
gue visem ao maior acesso a medicamentos e de-
mais métodos preventivos as doengas existentes.
Nesse sentido, os esforgos da sociedade civil pela
protegao dos direitos humanos — aqui expressado



pelo acesso aos medicamentos antirretrovirais —
tém pressionado os mais diversos escaldes dos se-
tores politicos (executivo, legislativo e judicidrio),
com vistas a garantir o digno acesso a tratamento
e prevencdo ao HIV/AIDS no Brasil.

Com isso, no presente trabalho foi possivel
verificar que, ainda que existente e persistente,
essa pressao da sociedade civil ndo é capaz de re-
frear os movimentos do comércio internacional e
suas ferramentas de manutencdo e desenvolvi-
mento dos direitos de patentes que oneram sobre-
maneira a producdo dos farmacos, que se tornam
inacessiveis aos paises pobres. Dessa forma, nesse
trabalho, verificou-se o conflito existente entre o
direito internacional dos direitos humanos e o di-
reito internacional econdmico no tocante as pa-
tentes de medicamentos. Foi possivel explicitar as
nuances existentes na relagao entre esses dois ra-
mos do direito internacional, de forma a compre-
ender suas estruturas individuais, bem como suas
influéncias nas estruturas politicas e legislativas
brasileiras. Essa dinamica existente entre o direito
internacional e doméstico permite que o Estado
brasileiro, mesmo que morosamente, venha de-
senvolvendo politicas que garantam o acesso aos
medicamentos antirretrovirais no SUS.

Esse processo, no entanto, nao tem garan-
tia vitalicia, ainda mais quando verificadas as cons-
tantes oscilagGes na politica brasileira, bem como
seu rompimento com processos democraticos e a
falta de comprometimento dos atuais gestores e
legisladores com principios fundamentais de direi-
tos humanos, em que as politicas publicas de bem-
estar social — como a saude e educag¢do — sdo pos-
tas ao interesse de setores cujo Unico objetivo é a
maximizacdo de seus lucros.

Pode-se concluir, enfim, que, mesmo dian-
te dos esforcos globais, os interesses contidos na
légica de funcionamento do comércio internacio-
nal —em que pese dizer que sdo ideais neoliberais,
com vistas ao beneficio e crescimento do mercado,
enquanto entidade auto reguladora — acabam por
se sobrepor aos principios de desenvolvimento e
progresso comunitarios, que tém como exemplos
0 acesso a saude, a qualidade e preservacdao do

meio ambiente, a protecao e o fornecimento de
alimento e dgua de qualidade, assim como sanea-
mento bdsico a populagdo em geral. Dessa forma,
tanto em ambito doméstico, quanto global, o com-
prometimento dos Estados com essas politicas
precisa ser constantemente revisto, para que a
qualidade de vida humana nao seja subjugada ao
crescimento do mercado e aos interesses de uma
minoria populacional, detentora de maior parte da
riqueza existente.

Para que se atingissem tais resultados, a
pesquisa contou com o acesso a diversos bancos
de dados, como o das Nac¢bes Unidas, do Ministé-
rio da Saude brasileiro e do Instituto Nacional de
Propriedade Industrial. No entanto, a contempora-
neidade do objeto do estudo de caso (Truvada) fez
com que muitas informacgdes estivessem reserva-
das a relatérios ainda ndao emitidos. Outro obsta-
culo presente durante toda a pesquisa foi a ques-
tdo ideoldgica que rege os pesquisadores da area,
gue ora defendem os direitos humanos, ora defen-
de a liberdade de funcionamento do comércio in-
ternacional, que, nesse caso, encontra-se em polos
opostos do debate.

Ainda assim, a magnitude e o alcance dessa
pesquisa permitem que muito ainda seja aborda-
do. Os direitos humanos como um todo, assim co-
Mo 0 acesso a saude mais estritamente, sdo cam-
pos de pesquisa ainda em fase de consolidacao, o
gue permite que se desenvolvam multiplas pesqui-
sas, que podem transitar da analise dos dados fu-
turos sobre essa nova politica a ser implementada,
até o estudo sobre o acesso a outros medicamen-
tos e outras ferramentas do acesso a saude. Todos
esses fatores decorrem da importancia e da essen-
cialidade da tematica aqui abordada e da constan-
te defesa e luta pela manutenc¢do dos direitos hu-
manos.
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