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RESUMO

SISTEMA DE PATENTES E DIREITO A SAUDE: UMA ANALISE DO ACESSO A
MEDICAMENTOS NO CASO DA DOENGA NEGLIGENCIADA SIFILIS EM UM
CONTEXTO DE SAUDE GLOBAL

AUTORA: Nathalia Facco Rocha
ORIENTADORA: Isabel Christine Silva De Gregori

O presente estudo objetivou investigar a relacdo existente entre o direito a saude e o
acesso a medicamentos, a partir do que preconiza o atual sistema de patentes. Tal
proposito se deu em razdo do momento em que se evidencia uma verdadeira crise
retratada pelo desabastecimento da penicilina, antibiotico utilizado no tratamento de
tais infecgcbes. Inicialmente, o estudo destinou-se a verificar o marco tedrico
conceitual relativamente ao direito a saude desde sua concepg¢ao como direito
humano fundamental, bem como sua relagdo com o instituto das patentes, a partir
da perspectiva do acesso aos medicamentos. O fato gerador desta crise que atinge
tdo severamente o tratamento da sifilis, se atribui, em grande parte, aos acordos e
tratados internacionais, nos quais a titularidade do direito de patentes é conferida as
industrias farmacéuticas que, ao monopolizarem o mercado, colocam em total
situagcdo de vulnerabilidade o interesse coletivo. Aliam-se a isso os efeitos
produzidos pelo processo de globalizacdo, que favorece a propagacao rapida de
doengas, exigindo que medidas profilaticas e de tratamento sejam adotados, a fim
de contemplar os atingidos. Neste cenario, o Estado tem sido omisso e ndo cumpre
a sua funcdo prestacional no que tange ao fornecimento de medicamentos. Ao
término do direito exclusivo de uso pelo decurso do prazo ou na ocorréncia de
quebra da patente, o dominio publico passa a significar um desestimulo para a
industria farmacéutica, especialmente quando o medicamento a ser produzido nao
representa uma perspectiva de auferir os lucros almejados, como é o caso da
penicilina. Diante de tal quadro, o estudo visou responder ao seguinte
questionamento: em que medida o direito a saude, compreendido nesta pesquisa
como o direito de acesso a medicamentos para o tratamento da doenca
negligenciada Sifilis, encontra obstaculo no atual modelo normativo em que se
mostra estruturado o sistema de patentes? O estudo concluiu que o sistema de
patentes, ancorado em normas e acordos internacionais, esta a servigo das grandes
corporacdes farmacéuticas e, com isso, desvincula-se de seu proposito maior de
promover o desenvolvimento e efetivar a funcado social da propriedade industrial.
Percebeu-se, ainda, que medidas como politicas publicas destinadas a acompanhar
o0 processo de transicdo entre a exploragdo exclusiva com alta precificagcdo e a
mudanga de status do medicamento ao cair em dominio publico poderiam,
supostamente, minimizar o atual cenéario das doengas negligenciadas, como,
atualmente, encontra-se a Sifilis. Para tanto, a pesquisa utilizou-se da teoria da base
sistémico-complexa e, em sentido macro, do método de abordagem dedutivo e de



procedimento o monografico e estruturalista, tendo sido aplicada como técnica a
analise bibliografica e documental. Deste modo, a
presente dissertacdo encontra-se integralmente inserida na Area de Concentracio
do Programa de Pds-Graduacédo da Universidade Federal de Santa Maria (UFSM)
denominada de “Direitos Emergentes na Sociedade Global”, assim como na linha de
pesquisa “Direitos da Sociobiodiversidade e Sustentabilidade: desenvolvimento e
dimensdes da sustentabilidade”.

Palavras-chave: Medicamentos. Saude. Sifilis. Sistema de patentes.
Sustentabilidade.



ABSTRACT

PATENT SYSTEM AND THE RIGHT TO HEALTH: AN ANALYSIS OF ACCESS TO
MEDICINES IN THE CASE OF SYPHILIS NEGLECTED DISEASE IN A GLOBAL
HEALTH CONTEXT

AUTHOR: Nathalia Facco Rocha
ADVISOR: Isabel Christine Silva De Gregori

The present study aimed to investigate the relationship between the right to health
and access to medicines, based on the current patent system. This purpose was due
to the moment when a real crisis is revealed by the lack of supply of penicillin, an
antibiotic used in the treatment of such infections. Initially the study was aimed at
verifying the theoretical conceptual framework concerning the right to health from its
conception as a fundamental human right as well as its relation with the patent
institute, since the perspective of access to medicines. The fact that generates this
crisis that so severely affects the treatment of syphilis is largely attributed to
international agreements and treaties in which the right to patents is conferred on the
pharmaceutical industries that, by monopolizing the market, place the collective
interest in a situation of vulnerability. This is compounded by the effects of the
process of globalization, which favors the rapid spread of diseases, requiring that
prophylactic and treatment measures be adopted to deal with those affected. In this
scenario, the State has been silent and does not fulfill its service function with regard
to the supply of medicines. At the end of the exclusive right of use by the expiration
of the term or by the patent infringement, the public domain becomes a
discouragement for the pharmaceutical industry, especially when the product to be
produced does not represent a prospect of earning the intended profits, such as is
the case of penicillin. In view of such a framework, the study aimed to answer the
following question: to what extent is the right to health, understood in this research as
the right of access to medicines for the treatment of neglected disease Syphilis, finds
an obstacle in the current normative model in which the patent system is structured?
The study concluded that the patent system, anchored in international laws and
agreements, is at the service of the large pharmaceutical corporations and, therefore,
dissociates itself from its greater purpose of promoting development and effecting the
social function of industrial property. It was also realized that measures, such as
public policies aimed at accompanying the transition process between exclusive
exploitation with high pricing and changing status of the drug when falling into the
public domain could, supposedly, minimize the current scenario of neglected
diseases, such as Syphilis. To do so, the research was based on the systemic-
complex theory and, in a macro sense, on the method of deductive approach and on
the monographic and structuralist procedures, and bibliographic and documentary
analysis was applied as technique. Thus, this dissertation is integrally inserted in the
Concentration Area of the postgraduate program from University Federal de Santa
Maria (UFSM) called “Emerging Rights in the Global Society”, as well as in the
research line of “Socio-biodiversity Rights and Sustainability: development and
dimensions of sustainability.
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INTRODUCAO

A tematica relativa a saude gera inquietude, debates e cuidados desde que se
tem conhecimento da formacgao da vida em sociedade. Tanto é veridica tal assertiva
que, desde a Antiguidade, procedimentos relativos a agbes sanitarias, ainda que de

forma primitiva, eram realizados, proporcionando uma sobrevida aos individuos.

No periodo denominado de Idade Média, a saude era atrelada a convengdes
religiosas e a doenga vinculada ao individuo pecador, sendo considerado um
periodo turbulento para questbes de saude, ja que grandes epidemias causaram
milhares de mortes. No entanto, passado este periodo, tem-se, no Renascimento, a
ascensao da busca por conhecimento, sendo efetivamente o inicio de investimentos

em ciéncia e tecnologia.

Porém, destaca-se que a chegada do século XX foi o momento em que a
sociedade visualizou diversificados tratamentos médicos e produgdo de
medicamentos em grande escala, periodo em que os primeiros antibidticos foram
inventados e comercializados, acarretando em uma grande revolu¢gdo no mundo
cientifico e farmacéutico. No mesmo século, surgiram os primeiros ordenamentos
juridicos pautados na assertiva da saude ser um direito de todo e qualquer individuo

e estar diretamente imbricado ao direito a vida.

Nesse contexto, € imprescindivel que se traga a Declaragdo Universal dos
Direitos Humanos (DUDH) como marco paradigmatico normativo sobre o quesito
saude. Tal declaracao é apontada como referéncia para as constituicoes internas
dos Estados-Nacgéo, as quais passaram, a partir desse documento, a assegurar
direitos minimos aos individuos. J& em ambito nacional, o periodo também se
mostrou significativo, pois no ano de 1988 foi promulgada a Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil, a qual eleva, em seu corpo normativo, a saude como

um direito social fundamental.

No século XXI ja nédo se faz possivel tratar a saude e as doengas de forma
isolada, haja vista que o processo de globalizagdo afeta a vida dos individuos em
todos os setores da sociedade. Doencgas se alastram instantaneamente, contribuindo

para formagao de grandes pandemias e epidemias e, devido a isso, a saude passa a
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exigir um olhar global, com medidas profilaticas, requerendo esforgos multilaterais

voltados ao aprimoramento e acesso ao tratamento médico por todos.

No que tange aos medicamentos, ndo ha como deixar a margem da
discussao o atual sistema de patentes. Destaca-se que, embora sejam variados os
acordos versando sobre leis de propriedade intelectual, o que possui maior
relevancia no presente momento € o acordo TRIPS (Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio), pois dispde, com
significativo rigor, de normas a serem seguidas pelos paises signatarios, ao passo
que, descumpridas, os Estados sofrem san¢des a nivel internacional, situagcéo que
dificulta a possibilidade de acesso a determinados medicamentos de forma

equanime pelos individuos.

O acordo TRIPS esta diretamente relacionado com a Organizagao Mundial do
Comércio (OMC), o que interfere no acesso, produgcdo e circulagdo de
medicamentos, pois questdes de propriedade intelectual possuem uma rigida
protecdo e, por causa disso, implicam em dificuldades de flexibilizagcdes. Tais
entraves assentam-se, principalmente, quando as doengas negligenciadas entram
em pauta, causando uma segregagdo do que deve e ird ser pesquisado e,

posteriormente, produzido.

No entanto, para a presente pesquisa € indispensavel que seja salientado que
doengas negligenciadas nao sao somente enfermidades atreladas aos trépicos,
mesmo que a maior incidéncia seja nessas zonas geograficas. Tanto isso é veridico
que a Sifilis é classificada como uma doenga negligenciada, mas atinge tanto
populagdes de paises desenvolvidos como em desenvolvimento, a exemplo dos

Estados Unidos, Inglaterra, Reino Unido, assim como também o Brasil.

Sendo assim, afirma-se que a negligéncia se da pelo fato do tratamento da
Sifilis ndo ser considerado lucrativo para o mercado farmacéutico, o que contribui
para a crise vivenciada atualmente de desabastecimento de medicamentos para
esta enfermidade. A vista disso, faz-se necessario lancar um olhar critico sobre a
funcdo social das patentes de medicamentos para fins de encontrar respostas
eficientes para tal demanda, ja que a atual estrutura do sistema de patentes se

mostra insustentavel.
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Diante de tal quadro, tem-se como intuito responder ao seguinte
questionamento: em que medida o direito a saude, compreendido nesta pesquisa
como o direito de acesso a medicamentos para o tratamento da doencga
negligenciada Sifilis, encontra obstaculo no atual modelo normativo em que se

mostra estruturado o sistema de patentes?

De mesmo modo, o objetivo geral proposto se arranja da seguinte forma:
analisar, sob o prisma do atual modelo normativo em que esta estruturado o sistema
de patentes, a efetivacado do direito a saude e o acesso aos medicamentos, no que

concerne a Sifilis em um contexto da saude global e nacional.

Quanto aos objetivos especificos, estes se mostram da seguinte maneira: a)
apresentar a trajetoria histérica da construgdo do direito a saude, bem como do
conceito de saude; b) verificar a evolugao do sistema de patentes, assim como sua
atual estrutura e o entrelacamento deste sistema com o direito a saude,
especialmente no que tange ao acesso aos medicamentos; e c) analisar dados e
estatisticas acerca de infectados pela Sifilis e a (in)sustentabilidade do sistema de
patentes para a epidemia global vivenciada e as patentes cumprem com sua fungao

social.

Desse modo, a pesquisa € dividida em trés capitulos, sendo o primeiro
intitulado de “Direito a saude e saude global”’, o qual se mostra estruturado em dois
subcapitulos. O primeiro denominado de “Uma analise histérica sobre a evolugao
conceitual da saude e os principais marcos normativos sobre o tema” faz alusdo a
construgcao do conceito de saude, assim como evidencia a preocupacdo com a
questao nos ordenamentos juridicos. Ja o segundo subcapitulo, intitulado “O direito
a saude e o direito de ter acesso a medicamentos em um contexto de saude global”,
evidencia a correlagao direta dos medicamentos na manutengédo da saude nao mais

em niveis locais devido ao fenébmeno da globalizagao.

O segundo capitulo, intitulado “As patentes de medicamentos no contexto da
saude global”, € também subdividido em dois subcapitulos. O primeiro, denominado
“A trajetdria historica que determinou a atual concepgéao relativamente ao instituto da
propriedade intelectual e das patentes”, elucida o instituto de patentes, seus
principais acordos e como o principal acordo internacional — o TRIPS — possui
interferéncia da Organizagdo Mundial do Comércio. Ja o segundo capitulo, com o
titulo “As doengas negligenciadas e o atual sistema de patentes: é possivel afirmar
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que a incidéncia de doencas negligenciadas tem como responsavel o sistema de
patentes?”, aborda o que sdo doengas negligenciadas, explicando o porqué da Sifilis
ser classificada como tal, e, ao final, discorre sobre o possivel entrelagamento

destas com a estruturagao do sistema de patentes.

Por fim, o terceiro capitulo apresenta o titulo “O entrelagamento entre o
sistema de patentes e o retorno da sifilis”, que, de igual forma, possui a divisdo em
dois subcapitulos. O primeiro subcapitulo, chamado “O sistema de patentes
fortalecido pelo mercado farmacéutico: a doenga negligenciada Sifilis como
problema de saude publica no Brasil com dimensdo global’, apresenta o cenario
atual frente a crise de desabastecimento de penicilina global, apresentando dados

do alastramento da doencga no pais.

E, por derradeiro, o ultimo subcapitulo, intitulado “A crise de
desabastecimento da penicilina no Brasil: uma analise substancial dos resultados
obtidos por intermédio das comparagdes graficas e a responsabilidade do Estado”,
traz dados estatisticos, por intermédio de graficos e figuras, para apresentar o
crescimento da doenga no pais e quais medidas tém sido adotadas até o presente
momento. Busca, de igual modo, evidenciar que o direito a saude e seus
desdobramentos, por se tratarem de um direito fundamental social, no momento em
que nado € garantido pelo Estado, deve este ser responsabilizado pelas
consequéncias de sua ma prestagdao, assim como menciona que politicas publicas
devem ser adotadas, principalmente destinadas a acompanhar o processo de
transicao entre a exploragao exclusiva para o status de medicamento em dominio

publico.

No que tange a metodologia, oportuno destacar que a presente pesquisa
possui como teoria de base a Sistémico-Complexa, ja que a mesma visa romper as
barreiras disciplinares e desenvolver uma pesquisa embasada num conhecimento
cientifico interdisciplinar e multidisciplinar e, em sinergia com as demais areas de
conhecimento, uma vez que foge de conceitos individualizados, encontrando suporte
para além das questdes atreladas a ciéncia do Direito, como pauta os pensamentos

de Edgar Morin.

A partir de um olhar macro da presente pesquisa, pode-se dizer que,
concomitantemente, utiliza-se do método de abordagem dedutivo, pois faz-se um

estudo de conceitos e normatizagdes que envolvem a saude e o referido direito, até
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chegar a dados oficiais de numeros de infectados pela doenga Sifilis e as principais
causas para o ressurgimento de uma doenga que ja poderia ter sido erradicada.
Portanto, é realizada uma analise descendente de todos os aspectos que poderiam

vir a contribuir para o desenvolvimento da dissertagao.

Com relagdo ao método de procedimento, aplica-se o método monografico, a
fim de analisar detalhadamente o sistema de protecdo a propriedade intelectual,
especialmente o atual modelo de patentes, por diversos angulos, especialmente no
que tange a sua evolugdo, estruturagdo, aplicacdo, flexibilizacdo e
(in)sustentabilidade, imbricado com o direito a saude e acesso a medicamentos, no
caso especifico da Sifilis. De mesmo modo, apoia-se ho método estruturalista, uma
vez que a analise por intermédio das estruturas sociais em concreto onde ocorre tal
fendmeno de ressurgimento da Sifilis € imprescindivel para aperfeicoamento da
pesquisa, para que, assim se possa propor uma nova forma de enfrentamento da

doenca em niveis globais.

No tocante as técnicas de pesquisa, aplica-se a analise documental e
bibliografica, onde se realiza a documentacao indireta, com a utilizacdo de doutrinas,
artigos cientificos, leis, teses, sitios oficiais, jornais, revistas cientificas, documentos

oficiais, arquivos publicos, fontes estatisticas, dentre outras.

Por derradeiro, devido a tudo o que ja foi mencionado, a presente pesquisa
trata de um tema de suma importancia no contexto social hodierno, ja que a
problematica e seus desdobramentos se mostram de interesse global e questdes
relacionadas a saude e acesso a medicamentos estdo cada vez mais em pauta de
discussbes. Diz-se, atual em funcdo do entrelacamento das leis de propriedade
intelectual e a crise de desabastecimento de penicilina, o que possui interferéncia no
aumento de infectados pela Sifilis, concatenando para a crise visualizada até o
momento, ou seja, a tematica esta alinhada com o cenario social, cultural,

econdmico, cientifico, politico e ambiental em que se vive.

A pesquisa revela-se de grande relevancia a academia, uma vez que ainda se
mostram existentes lacunas de relevante importancia/interesse que devem ser
debatidas/discutidas teoricamente. Assim, podera contribuir como fonte para outros
estudos relacionados a tematica, bem como, podera colaborar para um debate que

almeje mudancgas na pratica, de modo a questionar a (in)sustentabilidade do atual
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sistema de patentes e trazer a luz, a partir de um olhar critico, o atual cenario da

saude no mundo, assim como no Brasil.

A importancia juridica se apresenta no momento em que se questiona as
normatizagoes ja existentes relacionadas ao tema e se explora a necessidade de
reformulacido destas e criagdo de novas medidas. Uma vez que o direito,
principalmente enquanto norma, deve acompanhar as necessidades da sociedade

que visa regular, fato que evidentemente nao tem se mostrado real na atualidade.

A justificativa pessoal se deve principalmente ao interesse no assunto apds os
estudos realizados no grupo de Pesquisa em Propriedade Intelectual na
Contemporaneidade—GPPIC. E devido a isso, o trabalho tem seu enfoque
diferenciado, pois a principal abordagem é estruturada no sentido de questionar a
(in)sustentabilidade do atual modelo do sistema de patentes para questbes que
envolvem formulagdes que ja cairam e dominio publico, abordando a tematica das
doengas negligenciadas por outro angulo, ou seja, sob a otica da negligéncia

industrial.

A interdisciplinaridade e a multidisciplinariedade existente se justificam a partir
da interagdo de conceitos dos mais diversos ramos de estudos, como Direito,
Sociologia, Biologia, Ciéncias Médicas, entre outros, 0os quais visam unir seus
conhecimentos, para obter um maior aprimoramento relacionado a tematica. O
presente estudo nd&o comporta analisar as matérias isoladamente, posto que

pressupde um dialogo entre diversas fontes de conhecimento.

Ao fim, salienta-se que a presente pesquisa possui relevancia e esta
integralmente inserida a linha de pesquisa “Direitos da Sociobiodiversidade e
Sustentabilidade: desenvolvimento e dimensdes da sustentabilidade”, uma vez que
sob o olhar da sustentabilidade social, questiona-se a insustentabilidade do atual
sistema de patentes na atual sociedade globalizada, bem como dentro da area de
concentragdo “Direitos Emergentes da Sociedade Global”, do curso de pos-

graduacéo, Mestrado em Direito, da Universidade Federal de Santa Maria — UFSM.
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1 DIREITO A SAUDE E SAUDE GLOBAL

O tema relativo a saude ocupa um importante lugar na sociedade desde as
civilizagbes mais antigas, ainda que ndo houvesse uma definicdo conceitual para o
significado da expresséo “saude”. Pode-se afirmar que a concepc¢éao atual de saude
foi construida ao longo dos séculos, sendo que, de forma mais expressiva, no século
XX acentuaram-se as discussdes e pesquisas sobre a necessidade de tratar-se de

forma mais especifica sobre o tema (FAUSTINO, 2017, s/p).

A conceituagao de “saude” pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em
1946, as diversas conferéncias neste segmento, como Alma-Ata e a Conferéncia de
Ottawa, bem como normatizacdes a respeito da tematica, impulsionaram o interesse
de pensar em estratégias e possibilidades de melhorar e promover a saude em nivel
global, o que se corroborou com os avancgos verificados no campo da ciéncia e na
tecnologia (CARLOS NETO; DENDASCK; OLIVEIRA, 2016).

Nesta esteira da evolugado cientifica, € possivel observar uma mudanga
significativa na produgédo de farmacos e no protagonismo da industria farmacéutica.
A partir da construgdo normativa no cenario internacional e, logo apds, no plano
interno, a industria responsavel pela fabricagcdo de medicamentos passou a usufruir
de privilégios especialmente no que diz respeito ao prazo e monopdlio de exploragao

comercial dos farmacos.

Esse "modelo” pode ser apontado como um dos grandes responsaveis pela
impossibilidade de que o direito humano a saude seja efetivado, uma vez que, em
razao desta protegcdo conferida pela legislacdo as industrias, grande parte dos

medicamentos ficam inacessivel para a maioria das populagdes.

Tais fatores sdo sobremaneira agravados pelo fenbmeno da globalizagao,
uma vez que a aproximacao dos povos e a redugao dos limites de fronteira facilitam
o alastramento de doencgas. Diante deste quadro, as populagdes vulneraveis sao
frequentemente acometidas por doengas identificadas como negligenciadas, para as

quais nao ha, por parte das industrias, o desenvolvimento de medicamentos.

Assim, considerando a relevancia de aprofundar-se a reflexdo sobre o tema, o

presente estudo discorrera, em seu primeiro capitulo, sobre a evolugao do conceito
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de saude, bem como relativamente a sua auséncia especialmente no que tange as

doengas negligenciadas.

1.1 UM SOBREVOO SOBRE A EVOLUGCAO DA CONCEPCAO DE SAUDE: UMA
ANALISE CONCEITUAL E NORMATIVA

O direito a saude compreende em sua concepgao o direito a vida, cujo valor e
significado legitimam-se em sua prépria esséncia. Desde os tempos mais remotos,
sempre houve um movimento na literatura no sentido de delinear um conceito que
fosse amplo o suficiente para acolher em seu bojo o significado de ter saude.
Grandes filosofos e pensadores como Aristoteles, Socrates e Platdo teceram suas
consideragdes sobre em que deveria consistir tal direito. A ideia era de considerar a
saude como um direito humano, posto que este € inerente ao individuo, como aduz

a licao de Fernandez-Largo, para o qual os direitos humanos sao:

direitos inatos e subjetivos que podem ser defendidos a vontade do
possuidor, segundo seu livre arbitrio. Sua caracteristica € serem pré-
estatais e pré-legais e, inclusive, pré-politicos, e sua legitimidade nao
depende da luta entre maioria e minorias democraticas [...] (FERNANDEZ-
LARGO, 2006, p. 62).

Assim, seguindo tal compreensdo, o ser humano, em seu estado natural, ja é
detentor de tal direito, dispensando qualquer atribuicdo de titularidade ou de
reconhecimento por parte do Estado. Deste modo, pode-se verificar que ha uma
verdadeira imbricagdo entre o direito humano e o direito a vida, sendo impossivel
dissocia-los um do outro, uma vez que nao existem ou esvaziam-se de valor se

separados fossem.

No entendimento de Perez-Lufio (2005, p. 50), “os direitos humanos
representam as indagacbes e exigéncias relacionadas a dignidade, liberdade e
igualdade humana de cada contexto historico da sociedade”. Compreende-se, sob a
otica do referido autor, que os direitos humanos séo reflexos do contexto social de
cada época, mas que estes devem ser alicercados de modo que tragam seguranca

aos individuos, garantindo-se o0 minimo para uma existéncia digna.
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Na antiguidade, diversas atividades coletivas voltadas para a prevencgao de
doencas e problemas sanitarios aconteceram, porém, neste periodo, pouco se sabia
sobre técnicas e ciéncia. Conforme leciona Cury, tem-se conhecimento que no
antigo Egito, india, Tréia e nas civilizacdes Creta-micénica e Inca, ocorreram
atividades sanitarias, ja que “foram construidos sistemas de suprimento de
drenagem de agua o que de certo modo possui forte influéncia na vida e na saude
dos individuos”, podendo assim ser considerado o periodo histérico, que se tem
conhecimento, que apresenta as primeiras operagdes e preocupagdes neste setor
(CURY, 2005, p. 30-31).

Historicamente, os gregos foram a primeira civilizagdo a conceituar saude.
Conforme menciona Schawartz, os gregos acreditavam que a saude fisica estava
diretamente relacionada com a saude mental, haja vista que 0os mesmos eram
adeptos da maxima “mens sana in corpore sano”, o que pode ser entendido como
“‘mente sa, corpo sao”, e, a partir disso, foram criadas as primeiras percepc¢odes indo
além do estado fisico, evidenciando que o corpo humano é um sistema que possui
diversas conexdes entre si (SCHAWARTZ, 2001).

A |dade Média mostrou-se como o periodo em que a saude, entre outros
direitos, sofreram grandes retrocessos, ja que, nesse momento, a Igreja se
apresentou como protagonista, ditando regras morais e de comportamentos da vida
em sociedade, de forma a atrelar as doengas com um mal divino, algo que era
determinado para quem fosse pecador, desconsiderando os ensinamentos dos
gregos. Sob essa otica, para a Igreja, o doente era merecedor de todas as
moléstias, uma vez que deveria se redimir do pecado e aguentar o que a ele tinha
sido designado como forma de salvagdo (ORNELLAS, 1998).

Conforme dispde Scliar, o referido periodo foi uma época com grandes pestes
e epidemias, as quais assolaram grande parte da populacédo. Portanto, devido a
estes fatores, o doente era visto como um mal da sociedade, devendo ser
distanciado do convivio social, pois colocava a vida da coletividade em risco, uma
vez que era “considerado vitima de deménios e espiritos malignos, mobilizados
talvez por um inimigo”, ou seja, neste momento, as crengas impostas pela Igreja
justificavam as enfermidades (SCLIAR, 2005, p.14).

Como se pode verificar, a Idade Média movimentou discussdes a respeito
desta tematica. Ainda que tenham havido retrocessos de direitos, surgem alguns
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novos conceitos, mesmo que primarios, sendo o inicio das discussdes relacionadas
a prevencédo e protecdo da saude/doencga. Percebeu-se que algo deveria ser feito,
ou, entdo, milhares de pessoas morreriam, independentemente da posigao social na

qual estavam inseridas na sociedade da época (DALLARI, 1988).

No periodo identificado como Renascimento, na Europa, o qual ficou marcado
pela busca e desenvolvimento do conhecimento, a promogao de servigos de higiene
e limpeza, as descobertas sobre o funcionamento do corpo humano, assim como a
busca incessante por métodos cientificos, foram os propulsores no que concerne
aos cuidados da saude dos individuos. A saude foi um dos pontos que mais
despertou interesse dos estudiosos o que refletiu na formagdo de uma politica
comunitaria (FIGUEIREDO, 2007).

Nessa época, o cuidado com a saude humana foi reconhecido como um
problema coletivo, em que o Estado possui ingeréncia na protegdo e promogao da
saude, de tal modo que surgem preocupagdes de carater publico, haja vista que
questbes que envolvem a saude do individuo acarretam em consequéncias para
toda a sociedade. O pensamento de coletividade nas agdes e prestagcdes de
servicos comegam a entrar em evidéncia como em nenhum outro momento historico
(DALLARI, 1988).

A atencdo dada a questdes de saude passaram a ser tratadas com maior
esmero quando se adentrou no século XVII, momento em que a ciéncia passou a ter
maior visibilidade, assim novas medidas relacionadas ao combate a doencas
surgiram com maior efetividade. De tal modo, passou a existir a nogado de que ter
saude estava relacionado com o fato de auséncia de doenca e ndo mais com o fato
do individuo ser um pecador (DALLARI, 2010). A passos lentos, o século XVII e
XVIIl se fazem significativos, ja que o assunto passou a ser tema de grandes
estudos e ocorre a dissociagdo das doengas como castigo, discurso que era

alimentado pela Igreja em tempos de outrora.

O final do século XVIII foi um marco quando se trata de regulamentagao
normativa, pois os paises passaram a criar normas internas, atividades e metas
destinadas a serem a cumpridas pelos Estados, tudo com o intuito de dar uma maior

atencao a populacdo. Porém, “apesar de a criacdo de mecanismos voltados para a
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manutencéo da satde publica datar do inicio dos séculos, satde publica moderna’
somente veio a existir durante a revolucdo industrial, do século XIX, na Europa”
(CURY, 2005, p. 05).

Ja no século XIX, o tema adquiriu maiores propor¢des, momento em que se
constatou que a condicido de doente ou de auséncia de doenca estava relacionada a
fatores determinantes que permeiam a vida em sociedade, corroborando para que

se tenha uma vida saudavel ou ndo. Nesse sentido, Sueli Gandolfi Dallari refere:

O reconhecimento de que a saude de uma populacdo esta relacionada as
suas condigbes de vida e de que os comportamentos humanos podem
constituir-se em ameagca a saude do povo e, consequentemente, a
seguranga do Estado, presente ja no comecgo do século XIX, fica claramente
estabelecido ao término da Il Guerra Mundial (DALLARI, 2010, p.06)

Destarte, comega-se a compreender que as pessoas reagem de formas
distintas a uma mesma doenga quando expostas a circunstancias semelhantes de
riscos. As condigdes econdmicas, sociais, emocionais, de trabalho, de alimentacao,
entre outras, de um individuo contribuem para que as doencas se alastrem ou para
que ocorra uma maior probabilidade de contaminagdo se comparada a outras, ou
seja, os determinantes sociais sao fatores que categoricamente influenciam

diretamente na vida e saude dos individuos.

Vale ressaltar que no ano de 1851, com a anuéncia de 12 (doze) paises, foi
assinada a Primeira Conferéncia Internacional Sanitaria, a qual teve por intuito
reforcar o interesse e as preocupagdes com questdes sanitarias (SCHWARTAZ,
2001). Outra criagao importante se deu no ano de 1863, em Genebra, momento em
foi criada a Cruz Vermelha Internacional, que veio para fortalecer tudo que ja estava
sendo estudado e trazer agdes praticas de desenvolvimento humanitarias com
alcance descentralizado (COMITE INTERNACIONAL DA CRUZ VERMELHA, 2018).

O referido século foi um marco importante para a evolugdo da sociedade.
Com o desenvolvimento da sociedade industrial, o aspecto curativo da doenca
entrou em evidéncia, sendo que os doentes podem e devem ser curados, ja que os

grandes empresarios ndo desejam perder seus trabalhadores, a sua mao-de-obra. A

' Esta relacionada com o contexto social no qual o individuo se mostra inserido e os entornos que
permeiam a vida em sociedade, possuindo influéncia direta na saiude de cada individuo (CURY,
2005).
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questdo sanitaria entrou em pauta, reafirmando que a saude necessita de maior
atencdo, pois a auséncia da mesma afeta toda a conjuntura social, facilitando a
produgao e, por consequéncia, contribuindo para a acumulagao de riqueza que se

mostrava o objetivo principal deste periodo (SCHWARTZ, 2001).

A revolugao industrial se mostrou como um divisor de paradigmas, ja que o
Estado passou a gerir assuntos relacionados a saude, haja vista que este passa a
ser o grande responsavel em promover a manutengcdo desta para a populagdo no
geral, o que antes se dava por intermédio das proprias comunidades que se
mobilizavam (DALLARI, 1988). A partir deste contexto, o Estado passou a ser uma
espécie de efetivador da saude da coletividade, ja que ocorre a “transferéncia das
reivindicagbes operarias de melhores cuidados sanitarios dos empresarios para o
Estado” (DALLARI, 1988, p. 329).

O século XX foi marcado pela ascensdao da ciéncia e, devido a isso,
reconheceu-se cientificamente que o ambiente fisico possui influéncia na vida e na
saude das pessoas. A partir disso, ocorreu uma maior preocupagiao com O
tratamento adequado de esgotos e fornecimento de agua potavel, para que, assim,
enfermidades de facil controle e combate fossem evitadas. Ja na segunda metade
do mesmo século, evidenciou-se que as doencas nao poderiam mais ser tratadas de
forma isoladas, momento em que fatores sociais sdo considerados como aspectos
que efetivamente influenciam na vida e no bem-estar das pessoas (FORATTINI,
2000).

Neste sentido, discute-se sobre a qualidade de vida e a importancia de cuidar

adequadamente do que circunda a vida das pessoas, ja que:

as pessoas em bom estado de saude nao sdao as que recebem bons
cuidados médicos, mas sim aquelas que moram em casas salubres, comem
uma comida sadia, em um meio que lhes permite dar a luz, crescer,
trabalhar e morrer (SCHWARTZ, 2001 p. 40).

Sabe-se que os bons cuidados médicos sdo necessarios quando o individuo
ja se mostra adoentado, mas a possibilidade de ter acesso a medicamentos e
tratamentos de qualidade, possui grande contribuicdo para recuperacao da saude e
bem-estar. Entretanto, deve-se salientar que ter saude esta para além dos
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procedimentos médicos, considerando que a mesma relaciona-se com o ambiente

em que se esta inserido.

Deste modo, Schwartz afirma que a saude € uma constante, € algo que deve
ser almejado de todos os modos, pois deve haver equilibrio dentre os diversos
fatores que podem afeta-la de maneira negativa (SCHWARTZ, 2001). O autor a

conceitua como:

um processo sistémico que objetiva a prevengdo e cura de doencgas, ao
mesmo tempo que visa a melhor qualidade de vida possivel, tendo como
instrumento de aferigdo a realidade de cada individuo pressuposto de
efetivacdo a possibilidade de esse mesmo individuo ter acesso aos meios
indispensaveis ao seu particular estado de bem-estar (SCHWARTZ, 2001,
p. 43).

Como pode ser observado, a doenca ndo pode ser tratada de forma isolada,
pois ela deriva de impulsionadores. Medidas como prevengao, protecido e
recuperagcao se mostram essenciais para que se consiga desfrutar de uma boa
qualidade de vida, ja que a vida e a saude devem ser mantidas e preservadas,
porque estdo diretamente relacionadas com a dignidade da pessoa humana e nao

podem ser dissociadas.

Ao se tratar de marcos historicos, no que concerne a evolugao do direito de
ter acesso a saude, o ano de 1944, periodo pdos-guerra, se mostra um momento
oportuno a ser mencionado, uma vez que diversos direitos foram suprimidos durante
a guerra e observa-se a necessidade da formulagdo de documentos internacionais,
tal como a Carta da Organizagédo das Nagdes Unidas (ONU), a qual primordialmente
visava a cooperagao internacional, a fim de que fossem solucionados os problemas
sociais, econémicos, culturais ou de carater humanitario. (ORGANIZACAO DAS
NACOES UNIDAS, 1945).

Ja o referencial normativo, o qual trata efetivamente da saude em um
contexto internacional, tem- se no século XX, no ano de 1946 a criagdo da
Constituigdo da Organizagao Mundial da Saude. Constituicdo esta que a
qual traz preceitos, objetivos, fungdes entre outros dispositivos, todos
relacionados a saide e o bem-estar do individuo. (ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE, 1946).

A Constituicdo da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) se mostra a
primeira, em seu contexto histérico, a abordar a participacdo do Estados na
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efetivacdo e garantia da saude de todos os individuos, bem como a suscitar a
matéria como um direito social que emerge a participagdo de todos, ou seja, ela
evoca todos os membros que compdéem uma sociedade, referenciando que todos
sdao diretamente responsaveis por tudo o que ocorre nela, devendo o Estado
propiciar o bem-estar dos que nela vivem, mas nao exclui a responsabilidade da
sociedade em geral. (VENTURA, 2013).

Apesar da Constituicdo da OMS ter sido promulgada no ano de 1946,
somente no ano de 1948 é que se tem a criagdo da Organizagao Mundial da Saude
(OMS), a qual é vinculada a Organizagcao das Nagdes Unidas, que também esta
atrelada ao contexto do pos Segunda Guerra Mundial (CUETO, 2011, s/p). Assim, a
origem da criagcdo da OMS "esta ligada ao trabalho dos Aliados para prestar socorro
as populagdes civis encontradas nos territorios europeus recuperados as poténcias
do Eixo (Alemanha, Japéo e Italia)” (CUETO, 2011, s/p).

A referida constituicdo da OMS foi criada de forma natural, como se fosse um
estatuto da organizagdo, a qual tem por finalidade determinar quais serdo as
atividades realizadas pelo organismo. Importante frisar que, muito embora a
constituicdo da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) nao tenha um rol positivado
de direitos, saindo dos moldes tradicionais de constituicdes, a mesma possui dentro
da histdria dos tratados o preambulo? mais citado até os dias atuais (VENTURA,
2013).

2 Os Estados Membros desta Constituicdo declaram, em conformidade com a Carta das Nagdes
Unidas, que os seguintes principios sao basilares para a felicidade dos povos, para as suas relagdes
harmoniosas e para a sua seguranga;

A saude é um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na
auséncia de doenca ou de enfermidade.

Gozar do melhor estado de saude que é possivel atingir constitui um dos direitos fundamentais de
todo o ser humano, sem distin¢cao de raga, de religido, de credo politico, de condigdo econdmica ou
social.

A saude de todos os povos é essencial para conseguir a paz e a seguranca e depende da mais
estreita cooperacgao dos individuos e dos Estados.

Os resultados conseguidos por cada Estado na promogéo e prote¢cdo da saude sdo de valor para
todos.

O desigual desenvolvimento em diferentes paises no que respeita a promog¢ao de saude e combate
as doengas, especialmente contagiosas, constitui um perigo comum.

O desenvolvimento saudavel da crianga é de importancia basilar; a aptiddo para viver
harmoniosamente num meio varidvel é essencial a tal desenvolvimento.

A extensdo a todos os povos dos beneficios dos conhecimentos médicos, psicoldgicos e afins é
essencial para atingir o mais elevado grau de saude.

Uma opinido publica esclarecida e uma cooperagao ativa da parte do publico sdo de uma importancia
capital para o melhoramento da saude dos povos.

Os Governos tém responsabilidade pela saude dos seus povos, a qual sé pode ser assumida pelo
estabelecimento de medidas sanitarias e sociais adequadas.
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O documento elucida a definicdo de saude que, até entdo, ndo tinha sido
apresentada, ja que impde a saude como um direito de todos, independentemente
de raga, cor, religiao, condicdo econdmica e social (VENTURA, 2013). De mesmo
modo, remonta a concepg¢ao de saude para além de um bem juridico individual,
sendo a primeira a trazer a participacdo social como um efetivo instrumento para

concretizacao e garantia da saude e bem-estar dos individuos (VENTURA, 2013).

Apos a constituicio da OMS, foi criada a estrutura institucional da
organizacgao, que se mostra como um érgao especifico, o qual possui uma estrutura
tipica de uma agéncia especializada com d&rgédos e fungdes especificas
(ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 1946). A mesma também adota as
recomendacgdes e regulamentos que devem ser seguidos por seus membros e,
embora n&o possa legislar no sentido geral do termo, podem pressionar os paises
para que sigam suas recomendacgdes (VENTURA, 2013). A OMS idealizou em sua
instituicdo um programa sanitario voltado para a atengao primaria a saude, mas, por
volta dos anos de 1980, sofreu as consequéncias acarretadas pelas mudancas das

financas a nivel mundial, tendo sua hegemonia ameagada (CUETO, 2015).

No ano de 1948, foi proclamada, pela Assembleia Geral das Nacdes Unidas,
em Paris, a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos (DHDU). Ela estabelece,
pela primeira vez na historia, a protecao universal dos direitos humanos e €, neste
periodo, que se tem a inser¢cado da saude como tal, o qual deve ser concebido a nivel
mundial, momento em que limites territoriais deixam de existir quando se fala da
preocupagao com a saude das pessoas. A mesma, traz em seu artigo 25, a saude
como um elemento indispensavel para qualquer cidaddao, de modo que o texto
dispdes que “todo ser humano tem direito a um padrao de vida capaz de assegurar a
si e a sua familia saude, bem-estar’ (ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS,
1948).

Nesse sentido:

A saude é direito humano, uma vez que ligada diretamente a dignidade da
pessoa humana, enquanto protecdo da pessoa, da sua personalidade e da

Aceitando estes principios com o fim de cooperar entre si e com os outros para promover e proteger a
saude de todos os povos, as partes contratantes concordam com a presente Constituicdo e
estabelecem a Organizacdo Mundial da Saude como um organismo especializado, nos termos do
artigo 57 da Carta das Nagdes Unidas (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 1946).
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qualidade de “ser humano”. Ainda, o é direito humano inalienavel, garantido
principalmente pela Declaragdo Universal dos Direitos Humanos de 1948,
que a elencou como elemento da cidadania (LEVES; BARRIQUELLO,
STURZA, 2017, s/p).

A ideia de direitos humanos e sua efetivagédo € algo que ainda gera duvidas e
debates entre os estudiosos e os ativistas, mesmo em pleno século XXI. Esses
termos ndo devem ser vistos somente sobre o prisma de acesso aos servigos de
saude, ja que o direito humano a saude deve ser compreendido como algo
complexo, cheio de variagdes e imbricagdes, tendo varias arestas, como partes
elementares para a sua obtengcdo e manutencido, posto que neste conceito esta
inserido “a promocado do bem-estar, das condi¢cbes de trabalhar, ter autonomia e
amar” (RIBEIRO, 2016, p.09).

O ano de 1978 é elucidativo no que se refere a busca da promogao e
prevencdo de moléstias, especialmente no que diz respeito a saude em nivel
mundial. Neste periodo, ocorre a Conferéncia Internacional sobre Cuidados
Primarios de Saude, organizada pela OMS e pelo Fundo das Nag¢des Unidas para a
Infancia (UNICEF), na qual foi ratificada a Declaracdo de Alma Ata, determinado que
acdes deveriam ser urgentemente realizadas para promover a saude de todos, em
niveis maiores, concatenada com agdes de diversos segmentos da sociedade para
se alcangar um alto nivel de saude mundial (STURZA; MARTINI, 2016).

O termo Declaragdo sugere que a mesma tenha um carater universal,
devendo ser seguida pelos demais documentos da Organizagao das Nagdes Unidas.
O lema desta Declaracao é “Saude para todos para o ano 2000”, pois a mesma
critica o0 modo como a saude, até aquele momento, estava sendo tratada,
questionando a funcionalidade das tecnologias orientadas para doencas, ja que
estas, em alguns momentos, mostravam-se desnecessarias e sem efetividade para
as doencgas negligenciadas. Por fim, a referida Declaragdo deixou claro que
questdes de saude estdo diretamente relacionadas com o nivel de desenvolvimento
social que cada sociedade possui, como ja vinha sendo discutida em anos
anteriores. (CUETO, 2015).

Nos anos 80, a promog¢ado da saude passou a ser um dos enfoques para
protecdo e prevencao de doencas. Assim, no ano de 1986, foi realizada a 12

Conferéncia Internacional sobre Promogédo da Saude. Organizada em uma agéao
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conjunta da OMS e Ministério da Saude do Canada, esta conferéncia resultou na
Carta de Ottawa, considerada como uma das mais influentes no que se refere a
promog¢ao de saude, ja que a mesma dispde como possiveis estratégias para

promog¢ao da saude

a manutencdo de um ambiente saudavel, a promogao do exercicio fisico, a
reciclagem do lixo, a reorientagdo dos servigos de saude e, sobretudo, o
envolvimento das autoridades politicas na elaboragao e implementagao de
politicas saudaveis (CUETO, 2015, p. 63).

Ainda, na década de 80, no ano de 1988, foi realizada a Conferéncia de
Adelaide, na Australia, momento em que foi discutido como tema central a questao
das politicas publicas saudaveis. Ja em 1991, na Suécia, o tema central da
Conferéncia de Sundsvall foi a questao da saude ambiental, bem como questbes de
cunho ecoldgico. Em 1997, na Indonésia, o foco da Conferéncia de Jacarta foi sobre
o papel da midia na promogao da saude, assim como nas agdes comunitarias. E em
2002, na cidade de Sao Paulo, houve a Il Conferéncia Regional Latino-Americana de
Promogéo da Saude, a qual “salientou a necessidade de que as pessoas sejam
empoderadas”, ou seja, alcancem o poder de atuar em beneficio da propria

qualidade de vida e da comunidade em que vivem (CUETO, 2015, p.65).

No Brasil, no ano de 1988, foi promulgada a Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil, na qual a saude atinge o patamar de direito social, dispondo a
referida constituicio de uma secdo inteira para tratar sobre a saude em nivel
constitucional. Nesse sentido, a saude € um direito social de segunda geracao e
que, conforme dispde Sarlet, todos os direitos sociais sdo direitos fundamentais,
porque sao providos da fundamentalidade, tanto de maneira formal, como de
maneira material, devendo-se sempre almejar a maxima eficacia e efetividade
possivel (SARLET, 2007).

Sobre a fundamentalidade atribuida aos direitos sociais, Patricia Luciane de

Carvalho de mesmo modo a defende e elucida:

Denota-se a necessidade do Estado agir preventivamente, como legislador
e como agente social voltado para a consecugdao do bem comum, e
incidentalmente, por meio do Poder Judiciario para a interpretagcdo e
aplicagao da norma. Portanto o acesso a medicamentos como direito social
deve ser assegurado para a consecugdao do bem-estar, para que o
beneficiario possa ser um dos operadores do desenvolvimento social, tendo
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por base a igualdade de tratamento e de condigbes e a justica social,
conforme o preambulo (CARVALHO, 2007b, p.23).

Dentro desta concepgédo, o Estado ndo pode se opor a proporcionar a
efetivacdo do direito a saude, uma vez que, entre suas caracteristicas, € um direito
que se efetiva com a atuagéo positiva do Estado. Tampouco pode ser restringido,
nao podendo ocorrer a eliminagcdo dos direitos sociais ja conquistados e
consolidados pelos individuos no ordenamento juridico vigente, fundamentando

assim o principio da proibicdo do retrocesso, este consolidado como:

uma categoria reconhecida e em processo de crescente difusdo e
elaboracao doutrinaria e jurisprudencial em varias ordens juridicas, inclusive
em fungdo da sua consagragdo no ambito do Direito Internacional dos
direitos humanos (SARLET, 2009, p. 107).

Ainda no plano da legislacdo interna, ha de se mencionar a Lei n.°
8.080/1990, chamada popularmente de Lei do SUS (Sistema Unico de Saude), a
qual abarca inumeras prerrogativas referentes a saude publica no Brasil, pontuando
medidas a serem aplicadas para a concretizacdo da saude de forma igualitaria em
todos os niveis de atendimento, tratamento e acesso a medicamentos, de forma
gratuita e, prevendo ainda, a ndo discriminacdo do usuario (BRASIL, 1990, s/p).
Essas garantias sao alicercadas e sustentadas pelos principios da universalidade,

da equidade e da integralidade de agbes e acesso (BRASIL, 1990, s/p).

Desse modo, apds estas inumeras discussdes ao longo dos séculos sobre o
que € ter saude e como esta € mantida e proporcionada, pode-se compreender
também que a concretizagdo dos direitos inerentes ao homem € algo que “deve ser
feito” pelos Estados ou, ainda, pode ser entendido como algo natural, que é
intrinseco ao homem, como os antigos pensadores ja enfatizavam. Por isso, todos
possuem direitos, independentemente, de imperativos legais, raga, cor, etnia,
religiao e onde se encontrem localizado no mundo, compreendendo que somente
devem ser aceitos como tal pelo simples fato de existirem. Indiscutivel €, no entanto,
que a ideia de universalidade de direitos positivados possibilita que as nagdes
priorizem determinadas atividades em detrimento de outras (SEN, 2016).

Na atualidade, uma das principais normas a ser seguida € o Regulamento

Sanitario Internacional da Organizagdo Mundial da Saude de 2005, o qual prima pelo
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controle de doencas emergentes e reemergentes e traz consigo novas metas. A
principal meta ilustrada neste regulamento, o qual foi aprovado pela Assembleia
Mundial da Saude, da-se no tocante a transferéncia de poder a OMS para que esta
determine e decida quando determinado evento sera de emergéncia internacional ou
nao, delimitando em alguns casos o poder soberano dos Estados-Nag¢ao (CUETO,
2015).

No ano de 2015, apds aprovacédo da Organizacdo das Nacgdes Unidas, foi
constituida a Agenda 2030, que tem por objetivo agdes relacionadas diretamente ao
desenvolvimento sustentavel. A agenda traz consigo 17 (dezessete) objetivos, sendo
que um destes trata especificamente da saude, constituindo o objetivo de numero
033, valendo ressaltar que os demais objetivos indiretamente também tratam do
assunto, uma vez que ilustram que varios determinantes influenciam na boa-saude e
estes grandes desafios devem ser enfrentados pela saude publica atualmente
(RIBEIRO, 2016).

Dentro de todo o processo de constituicdo e efetivagdo do Estado
Democratico de Direito, faz-se imprescindivel para manutencéo e garantia da vida,
assim como sua qualidade, o acesso a medicamentos e seus tratamentos
correlacionados. Cabe salientar que, muito embora, os diversos ordenamentos
juridicos tratem do dever do Estado em garantir a vida com diminui¢gdo de riscos a
doencgas, assim como também proporcionar a cura das mazelas que atingem a
saude da populagao, isto ndo se trata somente de uma questao juridica, mas, sim,

de uma questao de humanidade e saude publica (RIBEIRO, 2016). Assim:

Em todas as sociedades, verifica-se uma explosdo da carga de doengas,
com custos sociais e financeiros elevadissimos. Esse quadro exige um
estilo mais amplo e inovador de ag¢des de saude publica que precisam estar
associados a recursos e atores sociais de outros setores, além da area da
saude, abrangendo profissionais especializados num espectro mais amplo
de disciplinas (RIBEIRO, 2016, p. 11).

Verifica-se que alguns tratamentos para determinadas doengas possuem
custos elevados e, que, por consequéncia, nem toda a populagdo consegue ter

acesso a esses tratamentos e medicamentos. As ciéncias médicas afirmam, ha

® Assegurar a vida saudavel e promover o bem-estar de todos em todas as idades.
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anos, que a utilizagdo de medicamentos esta diretamente relacionada a qualidade e

manutencao da saude e, por consequéncia, da vida.

Nessa senda, Ramiro Nobrega evidencia que a questdo do acesso a
medicamentos ja € algo que se mostra internalizado como necessario para a

populagao e dispde que:

Salde e medicamentos estdo estreitamente ligados em nossa sociedade. E
dificil pensar a saude ou a doenga sem pensar em medicamentos. Quando
vamos ao médico, esperamos receber uma receita ao final da consulta. E
desejamos comprar aquele remédio que acreditamos ser a solugédo para os
nossos problemas. Mas antes de efetuar a compra, duas coisas sao
necessarias: o medicamento deve estar disponivel e precisamos de dinheiro
para compra-lo. Os avancgos tecnoldégicos permitiram o desenvolvimento de
medicamentos para quase todos os males, principalmente para aqueles
mais “rentaveis” para a industria farmacéutica (NOBREGA, 2009, p. 307).

Nesse diapasao, ndao basta somente saber como prevenir e precaver-se das
doencgas, nem saber da existéncia da doencga e diagnostica-la, mas deve-se também
ter a possibilidade de tratamentos médicos, hospitalares e farmacéuticos
adequados. A ciéncia e a tecnologia tém se mostrado grandes aliadas da
manutencado da saude, por meio da produgdao de medicamentos e vacinas, a fim de
garantir a auséncia de doencgas. No entanto, ndo s&o todas as doengas que
despertam comocgao e interesse das grandes industrias. Isso se deve basicamente
pelo fato de que a rentabilidade econdmica, tanto na producdo, como na venda,
determinam quais doencas devem ser priorizadas, assim como quais as populacoes

serao abarcadas pelas novas técnicas.

O direito a saude possui em sua esséncia uma dimensao hibrida, pois,
conforme dispde Sueli Dallari, além do viés social que esta imbricado na
possibilidade de acesso a medicamentos, também existe uma dimenséo libertaria ao

ter o acesso garantido. Assim, a autora reflete que:

O direito ao medicamento compartilha dessas caracteristicas, ndo sendo
parte exclusivamente do que se convencionou chamar de direito social e
nem somente do direito civil. De fato, o medicamento € um objeto hibrido,
ao mesmo tempo mercadoria e bem sanitario, fazendo com que o direito
que dele se ocupa tenha aspectos puramente contratuais classicos,
decorrentes de sua faceta mercadoldgica, outros claramente associados
aos direitos sociais, que implicam a disciplina legal do acesso a eles
enquanto bens indispensaveis ao cuidado da saude, e outros ainda que
estdo na estrita dependéncia do desenvolvimento econdémico-social e
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cultural e que vém sendo denominados por seu carater transindividual
(DALLARI, 2010, 63-65).

No século XXI, as relagdes, nas mais variadas dimensdes, s6 se realizam
por intermédio de um contrato, o que ndo seria diferente quando se trata do acesso
a medicamentos: a relacdo mais comum existente € a do contrato de compra e
venda. Assim, quando se tem dinheiro para efetuar a compra, havera, em
contrapartida, o recebimento do medicamento do qual se necessita. Esta logistica
seria perfeita se as pessoas se mostrassem em condi¢des reais de igualdade de
acesso, o que de fato ndo ocorre. Dito isto, atrelar o acesso a medicamentos ao
poderio econdmico de cada individuo € destinar a saude a somente pequena parcela

da populacdo mundial.

A garantia de efetivacdo no que se refere ao acesso a medicamentos se
mostra essencialmente como um dever do Estado, o qual pode ser realizado por
intermédio de politicas publicas que facilitem o acesso igualitario a todos os
necessitados. Contudo, nem sempre isso se faz possivel, principalmente pelos
entraves acarretados pelas leis de propriedade intelectual que dificultam o
conhecimento e a possibilidade de compra e venda entre paises. As sociedades se
distinguem em desenvolvimento econémico, tecnoldgico e cientifico e, devido a isso,
nao possuem a mesma possibilidade de concretizar os direitos inerentes ao ser
humano (MORAES, 2009).

Embora seja preconizado que o direito a saude € um direito humano, inerente
a todo e qualquer individuo, sdo inumeros elementos que contribuem para que se
tenha uma vida efetivamente saudavel, em equilibrio e em harmonia. Problemas que
envolvem questbes de saude possuem dimensdes diversificadas, uma vez que
podem atingir uma populagdo local, ou seja, delimitados a determinadas regides
devido as suas caracteristicas peculiares, bem como podem extrapolar fronteiras,
tornando-se uma pandemia, por exemplo, posto que se alastram de forma tdo ampla
e incontrolada, o que acarreta numa doenga generalizada pela comunidade global
(FORTES; RIBEIRO, 2014).

As fronteiras fisicas passaram a inexistir cada vez mais no que se refere ao
alastramento de doencas. Neste contexto, a globalizagdo remonta o cenario

espacial e temporal, modificando também o alastramento de problemas e suas
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formas de combate. Este fendbmeno “atinge a todos, direta ou indiretamente, todos
0S espagos e pessoas do planeta, mas ndo de igual maneira, nem tem a mesma
repercussao em todas as regides” (RIBEIRO, 2016, p.23). Porém, por afetar a todos,
o interesse e buscas por solugbes também tém que ser geral, de maneira que as
questdes de saude passam a ter dimensdes globais e merecem ser aprofundadas,

como sera melhor compreendido no préximo subitem.

1.2 O DIREITO A SAUDE E O DIREITO DE TER ACESSO A MEDICAMENTOS EM
UM CONTEXTO DE SAUDE GLOBAL

Desde o momento em que se passou a tratar da saude de forma mais
abrangente, sob a égide de interesse mundial, a terminologia utilizada para isso foi
“saude internacional” ou até “saude intergovernamental”. O termo “saude global” se
tornou efetivamente conhecido no fim do século XX e se refere, principalmente, a
assuntos que ultrapassam os limites fronteiricos de um unico pais, devido aos

efeitos causados pela globalizacdo (RIBEIRO, 2016).

O termo “global” reflete o interesse no controle de doengas, as quais exigem
determinada cautela e preocupacdo entre as nagdes e ndo mais de apenas um
unico pais. Assim, vai para além de questdes exclusivas de um Estado-nacido, com
foco somente na doenga e no doente, uma vez que a mesma se conecta com varias
dimensbes e fendmenos sociais, 0os quais envolvem também economia, gestao,
meio ambiente, educagao, entre outros fendbmenos, sendo indispensavel um novo

olhar.

A denominacao “saude internacional” foi utilizada pela primeira vez no ano de
1913 pela Fundacado Rockefeller, a qual instaurou a Comissao Internacional de
Saude com programas desenvolvidos pelos Estados Unidos para serem utilizados
por outros paises. A Fundacdo Rockefeller impulsionou acdes cooperativas em
saude publica, desenvolveu campanhas e treinou profissionais, sendo a primeira
fundacao filantropica privada com ag¢des direcionadas a saude em ambito

internacional, pois que suas agdes atingiram cerca de cem paises, além de ajudar
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na construcdo de faculdades de saude publica, assim como de medicina, a exemplo
da Universidade de S&o Paulo (USP) (RIBEIRO, 2016).

A origem da saude internacional, embora a denominagao seja posterior, esta
relacionada com o século XIX, dando-se essencialmente pela preocupagao com a
principal atividade desenvolvida no periodo, ou seja, o0 comércio maritimo, haja vista
que grandes epidemias se alastravam com os maritimos do periodo. Devido a essa
crescente preocupacao, no ano de 1851, ocorreu a Primeira Conferéncia Sanitaria
Internacional em Paris, para discutir medidas a serem tomadas rapidamente
(VENTURA, 2013).

O principal intuito desta conferéncia era amenizar os problemas de saude
publica que resultavam dos servigos de comércio e navegacgao, impondo prescrigdes
minimas a serem seguidas pelos 12 (doze) Estados que a acordaram. Pode-se
visualizar interesses particulares por detras dessas articulagdes, posto que o intento
maior era que o comeércio ndo fosse prejudicado pelas grandes quarentenas
impostas em periodos de peste, mas trazia consigo a ressalva de que a saude dos
individuos também deveria ser alvo de atencao, ou seja, salvaguardada (VENTURA,
2013).

Apo6s esta primeira Conferéncia, sabe-se que, ao menos, outras nove
ocorreram versando sobre esta tematica ainda no século XIX, entretanto visualiza-se
que todas tinham como interesse comum assuntos limitados a peste e cdlera,
deixando demais problemas sanitarios a margem das discussdes. No entanto, ja
adentrando no século XX, no ano de 1926, foi realizada uma nova Conferéncia
Sanitaria Internacional, e, a partir deste momento, ja se pensava, tanto no lado
higienista, como também se visualizava a saude sob a otica da prevencgao
(VENTURA, 2013). Apds inumeras conferéncias e convengdes, foi entdo criada a

Organizagdo Mundial da Saude (VENTURA, 2013).

No que concerne a terminologia “intergovernamental” para questbes de
saude, pode-se compreender esta como estando relacionada a atividades de
interesse entre governos soberanos. Portanto, “se refere as relagcdes entre governos
de nacbes soberanas, neste caso com relacao as politicas e praticas de saude
publica”, ou seja, acordos entre paises interessados na busca de solugdes para

questdes proprias e pontuais, de modo que a agao era conjunta, mas se dava devido
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as inclinagdes comuns e nao com pensamento na comunidade internacional
(BROMW; CUETTO; FEE, 2006).

Ja ao tratar do termo “saude global”, a ideia principal atrelada a terminologia é
a vinculagao com o conceito de globalizacéo, pds-periodo Guerra Fria. A expressao

foi entendida como uma:

resposta racional aos problemas gerados pela globalizagdo, como a
emergéncia de novas doengas, num momento em que se formou um novo
cenario epidemioldgico [...] Foi idealizada também por ser mais abrangente,
ja que durante a maior parte dos séculos XIX e XX o termo saude
internacional associou-se a acordos intergovernamentais, disciplinas
universitarias e programas sanitarios em paises pobres (CUETO, 2015, p.
12).

Importante salientar que, para Brown, Cuetto e Fee (2006), a utilizacdo dos
termos ‘“internacional”’, “intergovernamental” e “global’, embora possuam suas
diferengas conceituais e até mesmo temporais, ndo devem ser vistos como
sobreposi¢des. Salientam que nao necessariamente a utilizagdo de uma
nomenclatura exclui a possibilidade da utilizagédo da outra, inclusive os mesmos
defendem que tais termos podem ser vistos como complementares, ja que, na
pratica, a saude ndo é mais uma preocupacgao singular (BROMW, CUETOO, FEE,
2006).

A Saude Global baseia-se em conceitos relacionados ao progresso evolutivo
e historico da saude em um contexto globalizado. Diante de tal constatagéo, pode-se
aferir que os impasses relativos a questdes de saude no século XXI caracterizam-se
por “problemas de saude acumulados, problemas novos e problemas decorrentes de
mudangas de paradigmas”’, sendo que tais problemas podem ser sentidos
internamente, bem como além fronteiras, porém todos consubstanciados em
interesses coletivos que nao podem ser analisados de forma isolada (FORTES;
RIBEIRO, 2014, p. 366-369).

Ao falar especificamente da palavra “global”’, os autores dispdem que este
termo se mostra mais adequado no momento em que sao evidenciados novos
atores na discussdo da saude. Sendo assim, esta para além de agéncias e
organizagdes internacionais governamentais e intergovernamentais, abrangendo
uma totalidade e ndo somente especificidades (BROMW, CUETOO, FEE, 2006).
Desse modo:
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Saude 'internacional' era um termo usado com consideravel frequéncia ja no
final do século XIX e no inicio do século XX, e referia-se especialmente a
um foco no controle de epidemias ultrapassando fronteiras entre nagdes, ou
seja, 'internacionalmente’. 'Intergovernamental’ se refere as relagdes entre
governos de nagdes soberanas, neste caso com relagdo as politicas e
praticas de saude publica. Saude 'global’, em geral, indica a consideragao
das necessidades de saude da populagdo de todo o planeta, acima dos
interesses de nagbes em particular. O termo 'global' também é associado a
crescente importancia de atores para além de agéncias e organizagbes
governamentais e intergovernamentais — por exemplo, a midia, fundagbes
influentes internacionalmente, corporagdes transnacionais. Logicamente, os
termos 'internacional’, 'intergovernamental’' e 'global' ndo sdo mutuamente
excludentes e, de fato, podem ser entendidos como complementares.
Assim, poderiamos dizer que a OMS é uma agéncia intergovernamental que
desempenha fungdes internacionais com o objetivo de melhorar a saude
global (BROMW; CUETTO; FEE, 20086, s/p.).

Ao dispor que o termo “saude global” € o mais adequado quando se faz
referéncia a saude além de fronteiras, mesmo um conceito ndo excluindo os demais,
Fortes e Ribeiro (2010) destacam que a principal caracteristica que diferencia saude
global de saude internacional se da pelo modo como esta é vista, ja que as
caracteristicas peculiares de cada local possuem influéncias concretas nos
desdobramentos de eventos globais. Os problemas de saude transcendem
fronteiras, mas, sob esta analise contextual, pode-se evidenciar que nem sempre 0s
seus efeitos atingirdo as populagdes de igual modo, posto que existem iniUmeros
fatores que corroboram para que uma doenga seja mais ou menos sentida pelas
populacdes e estas questdes abrangem uma conjungdo de fendmenos sociais,
culturas, econémicos e ambientais. (FORTES, RIBEIRO, 2010).

Com as mudancgas paradigmaticas apresentadas no final do século XX e
inicio do século XXI, como o uso cada vez mais frequente de tecnologias nos mais
distintos setores da vida humana e com o desenrolar e desdobramentos dos setores
econdmicos e politicos oriundos da globalizagdo, o setor da saude sofreu grandes
mudancas. Tais modificacbes sao devidas, principalmente, pela ampliacdo dos
meios de comunicagdao, mudangas climaticas, transformag¢des ambientais, migragao
populacional, desastres naturais entre tantos outros. Todos estes fatores corroboram
para que a saude seja um assunto com cada vez mais prioridade na pauta de

discussdes da comunidade internacional em sentido amplo (RIBEIRO, 2016).

A concepgédo de saude global traz consigo inumeros desafios, deste modo

saude global “pode ser compreendida ao mesmo tempo como uma condi¢gdo, uma
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atividade, uma profissdo, uma filosofia, uma disciplina ou um movimento”, a qual tem
como referéncia a saude publica e a saude internacional, no sentido de além de
fronteiras (FORTES; RIBEIRO, 2010, s/p). A globalizagao traz junto a si o sentimento
de pertencimento, por isso “saude global” se mostra como sendo o termo mais
adequado a ser utilizado quando se trata de saude sem considerar limites entre

fronteiras que as doengas podem atingir. Conforme dispée Bauman, a globalizag&o:

[...] ndo esta mais no poder de qualquer Estado ativo, sozinho, ainda que
dotado de recursos, fortemente armado, resoluto e inflexivel, defender
certos valores no plano doméstico e virar de costas aos sonhos e anseios
dos que estao fora de suas fronteiras (BAUMAN, 2013, p. 34).

Se faz mister entender a esséncia do termo saude global e por que este se
mostra mais apropriado a ser utilizado no século XXI. A saude dos seres humanos,
em sua amplitude, passou a chamar a atencdo nado somente de organismos
internacionais institucionalizados, pois o surgimento de novos atores justifica o uso
da nova denominagao para falar de um assunto tdo antigo, que passa a ter uma
nova roupagem (BROWN; CUETO; FEE, 2006). Em outras palavras:

A globalizagdo traz novas percepg¢des das dimensdes espaciais, temporais
e cognitivas, ao modificar a nossa percepgao das distancias e as barreiras
aos contratos globais. Mas o que muda sobretudo, é a velocidade em que
os problemas de saude se deslocam no espago mundial e as formas de seu
enfrentamento (RIBEIRO, 2016, p. 20).

A partir do fendbmeno da globalizagao, as dimensdes espaciais e temporais
possuem um novo desenvolto. A partir de uma nova concepgéao de tempo e lugar, as
novidades, assim como as doencgas, se alastram com uma velocidade nunca antes
vista, tornando problemas locais/regionais em grandes preocupacdées mundiais.

Sendo assim, vivencia-se:

[...] a reducdo das distancias, a aceleragdo do tempo, a quebra das
identidades nacionais, a ruptura das fronteiras e a conformagédo de novas
relagdes politicas. Com isto, € gerado um novo horizonte de sentido para a
vida na Terra e produzido um rompimento das relagdes internacionais
centradas apenas nos Estados e no conceito de soberania [...] (BEDIN,
2011, p. 130).

Nao ha como negar que o novo horizonte formado nas relagdes entre nagdes

passou por uma grandiosa modificagado. Os problemas encontrados no que se refere
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a questdes de saude, assim como as solugbes em busca de cura e tratamentos
estdo muito além da particularidade de cada Estado-Nacgdo. A nova configuragéao de
sociedade gera interesses comuns em que todos devem estar dispostos a cooperar,

ou, de uma maneira ou de outra, sofrerdo os reflexos desta inércia.

E é nesse sentido que o Comité de Direitos Econémicos, Sociais e Culturais
da ONU se posiciona, ao passo que reafirma que agbes conjuntas devem ser

objetivadas pelos Estados quando se trata de questdes atreladas a saude:

Os Estados devem facilitar o acesso as facilidades essenciais de saude,
bens e servigos em outros paises, sempre que possivel e disponibilizar a
ajuda necessaria quando requisitada. Os Estados-membros devem garantir
que é dada a devida atengéo ao direito a saude em acordos internacionais
e, para este fim, devem considerar o desenvolvimento de futuros
instrumentos legais. Com relagdo a conclusdo de futuros outros acordos
internacionais, os Estados-membros devem tomar as medidas necessarias
para garantir que estes instrumentos nédo representem impacto negativo no
direito a saude. Do mesmo modo, os Estados-membros tem a obrigagéo de
garantir que suas agdes como membros de organizagdes internacionais
levem em consideracgéo o direito & saitde (ORGANIZACAO DAS NACOES
UNIDAS, 1985, p. 29).

A efetivagdo de uma saude global aponta para a necessidade de que os
distintos atores devem atuar para além dos seus limites territoriais, portanto aduz
que os paises devem agir de forma que a totalidade seja beneficiada, sobrepondo
interesses publicos sobre os particulares. No momento em que a doenca se alastra,
o cuidado também deve seguir o mesmo caminho, uma vez que ha a interferéncia
na dindmica de circulacdo de pessoas, produtos, servigos, e por consequéncia, de
doencas, mas tem se mostrado desproporcional a dualidade entre doenca e
tratamento (BERLINGUER, 1999).

Todo esse movimento de circulacdo de pessoas e de servigos interfere
também no aprimoramento médico e cientifico de profissionais de determinados
paises, haja vista que profissionais formados tém buscado maior qualidade de
estudos em nivel de pés-graduacao e financiamento de suas pesquisas em paises
com mais recursos. A falta de infraestrutura proporciona a procura por esses outros
paises e sao estes mesmos paises que serdo o refugio dos doentes quando as
doencas se disseminarem (RIBEIRO, 2016).

A mobilidade humana, principalmente a migratéria, a falta de recursos na area

da saude, ou, ainda, a formacao de profissionais no momento de atendimento aos
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pacientes deve ser melhor observada, pois compreender os motivos pelos quais as
pessoas deixam seus paises € um fator importante para dirimir os problemas
relacionados as questdes sanitarias. Tentar diminuir as desigualdades de acesso e
recursos ao redor do planeta deve ser uma questao de interesse publico, ja que sao

questdes de saude publica.

Nesse sentido Sen e Kliksberg tratam de assuntos relacionados a saude

como questdes de justica social, uma vez que dispdem:

[...] qualquer concepgao de justica social que aceite a necessidade uma
distribuicdo equitativa e de uma exploragdo eficiente das capacidades
humanas nao pode ignorar o papel da saude na vida humana e as
oportunidades de as pessoas obterem uma vida saudavel, sem doengas e
sofrimentos evitaveis ou mortalidade prematura. (SEN; KLIKSBERG, 2010,
p. 142)

A mesma concepc¢ao de distribuicdo equitativa de recursos, € ilustrada por
Fortes, quando o mesmo referencia que deve ser atribuido tratamento desigual a

quem se encontra em situacao de desigualdade, ou seja:

Equidade pode ser compreendida como o esfor¢o de tratar desigualmente
os desiguais conforme suas necessidades. Essa interpretacdo tem bases
diversificadas, defendendo que o tratamento dado as pessoas seja
diferenciado quando esta fundamentado nas necessidades de cada pessoa.
Teorias igualitarias fundadas no atendimento das necessidades das
pessoas aceitam que o Estado, mediante politicas publicas, deva garantir,
com justica, a distribuicdo de bens e servigos, e assim minimizar os efeitos
das loterias bioldgica e social (FORTES, 2015, p. 211).

Seguindo esta linha de raciocinio, o que é tdo temido por varios paises
deveria ser um direito do individuo, ja que comumente o rompimento de fronteiras se
da em busca de uma melhor solugdo para vida. Seguidamente, presencia-se a
busca por tratamentos em paises distintos de sua origem e isso pode ser visto por
dois vieses: o primeiro pelo fato de que um pais vizinho pode possuir mais
tecnologia e ter pesquisas mais avangadas com relacdo a determinado
remédio/tratamento especifico, ou, ainda, porque este outro pais ja passou, em
oportunidades anteriores, por determinadas epidemias e sabe como lidar melhor
com relac&o a tratamentos e possibilidade de cura (FORTES, 2015).

Deste modo, saude global traz imbricada em si multidemandas, as quais

podem até mesmo se mostrarem contraditorias. Importante dizer que por tras de
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uma terminologia relativamente nova, existem também processos politicos, sociais,
econdmicos e culturais, que interferem diretamente no aparecimento e proliferagao
de doencgas e acesso a medicamentos, os quais tém ultrapassado fronteiras com
rapidez e frequéncia (NUNES, VENTURA, 2016). Neste panorama:

Uma questdo de saude global é, em primeiro lugar, aquela que esta
relacionada com dinamicas, estruturas e relagbes politicas no plano
internacional. Essas dindmicas e estruturas internacionais podem ter
impacto ndo s6 na exposicdo e vulnerabilidade a doenga (ou seja, sobre
incidéncia, prevaléncia, grupos sociais particularmente afetados), mas
também na capacidade de reacdo e resposta (recursos disponiveis e
capacidade de mobiliza-los de forma eficaz) (NUNES, VENTURA, 2016).

Verifica-se a questdo como possuidora de toda uma dinamica envolta, sempre
salientando que seus reflexos ndo se mostram de forma regionalizada. A
globalizacdo das doencas e dos agravos, assim como da mobilizagdo para se
chegar a solugdo do problema, ou, ao menos, a diminuigdo do mesmo, em um

contexto maior, é que caracteriza a dindmica global da saude no momento atual.

A Organizagao Mundial da Saude, a partir dos anos 1990, passou a utilizar-se
do termo “saude global”’, embasado pelo movimento ambientalista que relacionava
os problemas de saude com as consequéncias do descaso e descuido com o0 meio
ambiente. Assim, como essencial contribuinte para a utilizacdo e universalizacdo da
expressdo para se referir a saude de todas as gentes, tem-se o movimento
ambientalista da década de 90, em que os ativistas defendiam a ideia de que toda a
devastacao e degradacdo ambiental acarretaria consequéncias em longa e ampla
escala e, que, por conseguinte, traria consigo doengas com efeitos irreversiveis para
o ser humano, o que de fato se tem observado (BROWN; CUETO; FEE, 2006).

A crescente deterioragdo do meio ambiente e as ameacas que o bem-estar e
a saude dos individuos vém sofrendo tém sido nomeadas recentemente como a

“sindrome da angustia ambiental”, a qual possui cinco sintomas, quais sejam:

1. (res) surgimento de doencas infecciosas; 2. Perda de biodiversidade e de
fontes potenciais de alimentos e remédios; 3. Crescente dominancia de
espécie de animais e vegetais genéricas; 4. Diminuigdo de polinizadores,
como abelhas, passaros, morcegos, mariposas, essenciais para
preservacdo de algumas plantas com flores; 5. Proliferacdo de algas
daninhas que se desenvolvem nos litorais, represas ou lagos e acarretam
doencgas que podem ser mortais (RIBEIRO, 2016, p.45).
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Desse modo, ressalta-se a importancia que o meio ambiente saudavel possui,
sendo um importante aliado para preservacido e manutencdo da saude em niveis
globais. Mesmo que as agdes sejam locais, as consequéncias aparecerao em niveis
maiores, como acontece quando se da de forma inversa, ou seja, quando a doenga

é local, as consequéncias também se mostram com alcance global.

Subentendido a ideia de saude global, existe uma percepcdo de que a
globalizacdo tem por consequéncia, entre outras, a aproximagao das diversas
populagdes que compdem o globo. Corroborando para uma percepgao na qual todos
estdo dentro de uma mesma conjuntura social, criando um entendimento de que
todos estédo "unidos pelo contagio", deixando a desejar quando esta unido se refere

a medicacgdes e tratamentos médico-hospitalares (ZACHER; KEEFE, 2008).

Esta ideia de unificacdo tem potencial condao de modificar habitos e cultura
de vida dos individuos. A facilidade de conhecimento de ideias e a homogeneizagao
de culturas ocidentais e orientais também contribuiram para que doencas crbnicas,
vinculadas diretamente com habitos, sejam vendidos pelos paises desenvolvidos, de
modo que existe uma tentativa real de universalizacdo de costumes (RIBEIRO,
2016).

Habitos alimentares, tabagismo, sedentarismo, além do processo de
fabricacdo de bens, os quais cada vez mais sao vendidos como indispensaveis a
vida humana e que possuem pouca durabilidade, tornando-se descartaveis e sem
local préprio para isso, acabam por prejudicar o meio ambiente, contribuindo para a
degradacdo ambiental que afeta a vida do individuo em suas mais variadas
dimensdes (RIBEIRO, 2016).

Sob este olhar, onde todos devem agir em conjunto contra as ameacas reais
e coletivas, a saude tem sido vista como um bem publico. Destarte, acarreta uma
visdo que exigem praticas para além de governangas, assentada no entendimento
que todos possuem por dever desenvolver solugdes para as crises e problemas
sanitarios (COOPER; KIRTON; STEVENSON, 2009). Assim:

A segurancga sanitaria coletiva € a soma da segurancga sanitaria individual. A
cobertura universal e equitativa de cuidados a saude é indispensavel [...] a
seguranca individual se soma a seguranga coletiva, e a seguranga coletiva
significa maior segurancga individual (RIBEIRO, 2016, p.67).
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Com a transformacdo das antigas e com o surgimento de novas dinédmicas
desenvolvidas para o setor de saude, a cooperacado entre os paises se mostrou
como fator prevalecente para que se atinjam resultados benéficos a toda a
populagdo necessitada. A cooperagao internacional em saude nao é uma novidade
da atual conjuntura social, politica e econémica, porém os desdobramentos que dela
decorrem sim, sendo que, cada vez mais, estas questdes tém gerado conflitos que
ampliam seu alcance, posto que a economia e a politica também se mostram por
tras das tensdes e dos embates que permeiam o assunto (SAMPAIO; VENTURA,
2016).

A saude global possui um ideal de universalidade de atendimento, entretanto,
deve ser salientado que possui um significado que permeia outras areas da vida em
comunidade, mostrando-se com maior amplitude que somente "ameagas comuns" e
"crescente cooperagao”. As doengas sao reflexos da conjuntura estrutural das
populagcdes e nao tem como separa-las da economia, meio-ambiente, politica,
cultura dentre outros fatores. Por mais que se tente falar em uma saude global, a
saude e a doencga sempre geraram e ainda geram tensdes, por vezes causadoras de
grandes conflitos, que permearam inumeras enfermidades (SAMPAIO; VENTURA,
2016).

A saude e seus reflexos tém sido cada vez mais motivo de preocupacgao pela
comunidade internacional, a qual conclui entre outros fatores, que 0 meio ambiente,
em suas distintas dimensdes, tem contribuido efetivamente para o agravo e
surgimento das mais variadas doengas, muitas até entdo desconhecidas, ou
somente vivenciadas por pessoas com idades avancadas. Fato € que a saude
humana é fator essencial para analisar o desenvolvimento de um pais e suas
doencas e seus agravos contribuem para melhor compreender como estes cuidam
do futuro de suas populagées (RIBEIRO, 2016).

Uma vida sustentavel esta muito além de uma vida “verde”, ja que a
sustentabilidade esta diretamente relacionada com o progresso e desenvolvimento
de uma coletividade que n&o se desvincula de uma vida equilibrada (BRASIL, 2012).
A sustentabilidade pode ser vista como principio norteador do alcance de uma saude
igualitaria em termos globais e, por isso, possui inumeras dimensdes. Como dispde

Freitas, sustentabilidade refere-se a:
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Um principio constitucional que determina, com eficacia direta e imediata, a
responsabilidade do Estado e da sociedade pela concretizagcao solidaria do
desenvolvimento material e imaterial, socialmente inclusivo, duravel e
equanime, ambientalmente limpo, inovador, ético e eficiente, com o intuito
de assegurar preferencialmente de modo preventivo e precavido, no
presente e no futuro o direito ao bem-estar. (FREITAS, 2012, p. 41).

A sustentabilidade social se mostra imprescindivel para que se tenha uma
cooperacgao entre os Estados para que haja a efetivagdo do direito humano a saude.
Quando as preocupagbes se mostram conjuntas, a possibilidade de serem
instauradas atividades que previnam as doencas se tornam concretamente reais. A
saude ndo pode ser vista como algo restrito, devendo ser visualizada como algo a
ser disseminado sem que fronteiras determinem quem fara jus ou nao aos
beneficios preventivos e curativos das doengas que assolam a sociedade

globalizada.

As questbes de saude global sdo transfronteiricas e intergeracionais, haja
vista que as consequéncias da negligéncia perante as moléstias da sociedade
atingem as presentes e atingirdo as futuras geragdes. Para entender melhor os
fatores que influenciam todos os problemas que envolvem questdes sanitarias e de
saude, deve-se também “entender em profundidade os processos politicos,
econdmicos, sociais e culturais que estdo na origem das doencas, e que colocam
determinadas regides e grupos em situagdes de especial vulnerabilidade” (NUNES;
VENTURA, 2016). Isto é:

Atualmente vem ocorrendo a superexploracdo de alguns recursos,
acarretando um aumento de desertificagdo em certas terras utilizadas em
excesso ou de forma inadequada, estresse hidrico em varias regibes do
planeta destruicao de florestas e biodiversidade e esgotamento de recursos
pesqueiros. A perda desses recursos, essenciais para a manutengao da
vida, pode ter consequéncias bastante graves para as geragbes atuais e
futuras. Além disso, pode causar sérios desequilibrios ecoldgicos, que
favoregam a proliferacdo de doengas infecciosas, ou a fome provocada pela
escassez de alimentos (RIBEIRO, 2016, p.42)

Fato € que os determinantes sociais que interferem na saude mundial estao
se modificando, de maneira que as mudangas sociais, econdmicas, politicas e
climaticas atuam diretamente na saude individual e coletiva, podendo afetar direta
ou indiretamente a populagcdo de todo o globo terrestre. Nao se pode mais ver as
sociedades de forma fragmentada; esta caracteristica nao pode ser vista como real

pos globalizagao.
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Muito embora alguns paises sofram mais do que outros com relagdo a
recursos naturais, as consequéncias a longo prazo se mostram universais e, por
isso, faz-se imprescindivel mudangas nos habitos de toda a conjuntura social e
adequacgao das necessidades primarias de determinados povos para que se tenha
uma diminuicdo de doengas e riscos em escala mundial. O olhar egoista e individual
tem que ser abolido, a falta de atencdo em pequenas causas e determinantes de
doengas podem ter dimensdes desproporcionais num futuro nem tdo distante se
deixados de lado (BRASIL, 2012).

O que se tem visto atualmente € que os problemas de saude saem do
patamar de controle individual de cada Estado Nacional. As doencgas, tanto
infecciosas, bacterianas, assim como as ligadas a habitos (ndo) saudaveis, afetam a
vida humana diretamente. Desastres ambientais, imposi¢cdes culturais, crises
econdmicas e politicas sdo determinantes sociais que se mostram em evidencia e
merecem atengao, pois, caso vistos como problemas isolados, continuarao afetando
a saude da populacdo em grande escala (FORTES; RIBEIRO, 2014).

No que concerne a saude ambiental, é preciso levar em consideragao que as
fronteiras politicas passaram a inexistir, ao passo que qualquer desiquilibrio
ambiental trara consigo consequéncias a saude e bem-estar do ser humano.
Portanto, “entende-se que as mudangas ambientais apresentam riscos que podem
afetar a sobrevivéncia da vida na terra, uma vez que parte de um todo planetario”
(RIBEIRO, 2016, p.69).

A questao ambiental tem sido o cerne de grandes discussodes, pois se tem
percebido que o desequilibrio ambiental possui influencia notéria na vida dos seres
humanos. O meio ambiente era visto como um determinante social que influenciava
nas doengas e agravos, porém era pouco questionado o quiao a ma preservagao
ambiental poderia afetar diretamente a saude humana. A deterioragdo ambiental,
atualmente, é vista como um potencial fator a ser controlado, pois quanto maior a
preservacdo ambiental, menos doengas podem surgir, se alastrarem ou se
agravarem. Imperioso é que, somente ao fim do século XX, o meio ambiente tem
sido estudado e considerado importante para preservagcdo da saude e da vida
humana (BERLINGUER, 1999).

A degradacado ambiental esta também diretamente relacionada as taxas de

urbanizagdo, as quais se mostram ainda em ascensdo. Os mais altos niveis de
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urbanizagcdo se encontram nos paises desenvolvidos, porém sao 0s paises em
desenvolvimento que possuem a maior concentracdo de pessoas pbr metros
quadrados nas zonas urbanas. O impacto ambiental ocasionado por esta
concentracdo de pessoas ainda ndo foi contabilizado, entretanto as demandas
exigidas, tanto de infraestrutura, como de prestacdo de servigos, ndo estdo sendo
atendidas na mesma propor¢cdo do crescimento demografico presenciado nestes
paises (RIBEIRO, 2016).

Esse processo de crescimento populacional, que acarreta em uma grande
concentragdo e aglomeragdo de individuos nas zonas urbanas, possui
consequéncias para a saude, além de outros tantos problemas que ocasionam em

mortes prematuras. Ressalta-se que:

um em cada trés habitantes de cidade vive em favelas, totalizando um
bilhdo de pessoas ao redor do globo; os ambientes urbanos dificultam as
atividades fisicas, promovem habitos alimentares ndo saudaveis, aumentam
a prevaléncia de obesidade, diabetes e doengas relacionadas. O uso de
veiculos automotores em cidades é uma das principais causas de morte por
acidentes e pea poluigdo. A poluigdo atmosférica urbana mata cerca de 1,2
milhdo de pessoas anualmente, sobretudo devido a doengas circulatérias e
respiratérias [...] adicionalmente os transportes foram responsaveis pela
emissdo direta de 14% dos gases do efeito estufa em 2013, causa
importante das mudangas climaticas que tém efeitos diversos e as vezes
devastadores para a saude de popula¢des ao redor do globo, mas de forma
desigual e mais pronunciados nas nagdes regidées mais pobres, com menor
capacidade de mitigacao e adaptacéo (RIBEIRO, 2016, p. 41).

Como se pode verificar, tais estruturas sociais e demograficas se mostram
como grandes influenciadores e até mesmo como ponto de partida dos desafios
enfrentados pela humanidade no quesito saude. Sdo problemas locais/regionais que
interferem em toda a conjuntura global de sociedade, lembrando sempre que as
questdes de deterioracdo ambiental, poluicdo, concentracdo de pessoas, nao se
limitam somente a solo e ar, mas também compreendem aguas superficiais, do
subsolo e oceanos (RIBEIRO, 2016).

Outro fator importante de se ressaltar € que as doencas infecciosas estédo
retornando com mais resisténcia e, atrelado a este fator, as mesmas possuem um

grande potencial de disseminac&o de forma rapida. Ou seja:

As mudangas climaticas podem também afetar a transmisséo e o controle
de doencas infecciosas [...]. Mesmo levando em consideragao as melhorias
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futuras no estado de saude impulsionadas pelo desenvolvimento
econdmico, é provavel que haja um problema de saude adicional atribuivel
a mudanca climatica global (BRASIL, 2012, s/p.).

Os antibidticos, que sdo os principais medicamentos a servico destas
doengas, sdo desenvolvidos e comercializados mundialmente por pelo menos
setenta anos. Tais medicamentos sdo eficazes para diversos tipos de doencas
bacterianas e virais, entretanto, com o passar dos anos, algumas doencgas tém se
mostrado resistentes as drogas ja conhecidas e esse alerta ja vem sendo pautado
desde 2011, pela OMS, a qual ja tem salientado “para um possivel retorno a época
anterior ao desenvolvimento de antibidticos, a ndo ser que agdes efetivas fossem
tomadas para combater o crescente problema de resisténcia as drogas” (RIBEIRO,
2016, p.59).

A resisténcia a determinados tratamentos e medicamentos se deve também,
em grande parte, a ma utilizagdo de tais drogas. Isso pode ocorrer tanto por falta de
acesso adequado, ja que tais tratamentos exigem um uso prolongado de
determinados medicamentos, o que nem sempre economicamente se mostra viavel,
como também n&o sao mais produzidos em grande escala como antigamente,
interrompendo-se o tratamento; assim como pode ser visualizado também pela falta
de informacéo e instrugcao sobre o modo de uso correto. Tal postura, além de causar
riscos aos pacientes, aumenta o custo dos tratamentos, pois exige constante
investimento em pesquisa e desenvolvimento de novos produtos para suprir os ja
existentes, que acabam tendo suas potencialidades de agir diminuidas
(MCcRACKEN; PHILLIPS, 2012).

Como menciona Jeremy Greene, professor de histéria da medicina em sua
ultima participagdo no Congresso de Ciéncias humanas e Sociais em Saude no ano
de 2016, na atualidade, vive-se uma espécie de “farmaceuticalizacdo” da saude
global (ANTUNES, 2013). Cada vez mais tem se utilizado de medicamentos de
forma indiscriminada e abusiva, comprometendo-se a saude e a vida do individuo.
Por consequéncia, isso acarreta em resisténcias a determinados tratamentos, e em
alguns casos, corroborando para a disseminagdo de determinadas doencas
(ANTUNES, 2013).

Pode-se visualizar, assim, que a globalizagéo interfere tanto nos conceitos,

como, na pratica, na efetivacdo de direitos nos mais variados segmentos sociais, 0
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que nao seria diferente em questdes de saude e acesso a medicamentos.
Entretanto, vale ressaltar que a vida é entrelagada por diversos fatores e a
manutengao e obtencao de direitos esta atrelada a diversificadas razdes que vao

além dos direitos naturais.

Portanto, ao discutir acesso a saude e medicamentos tem-se que
compreender como se mostra estruturado os elementos normativos que versam
sobre esse acesso, manutengao, producdao e venda de tais produtos e inventos.
Assim, se faz imprescindivel estudar o direito a propriedade intelectual, sob o vértice
das patentes de medicamentos para compreender o porqué de tais diferencas

estarem tao presentes, em pleno século XXI.

As patentes sdo movidas pela lei do mercado, a qual interfere diretamente no
acesso e na producao de novas drogas e experimentos, uma vez que a sociedade
atual ainda é movida pelo lucro e pelo acumulo de capital, pois somente assim
grandes paises e grandes empresas multinacionais se mantém no poder. As
patentes privilegiam determinados grupos farmacéuticos o que dificulta a producao
de medicamentos genéricos e causa desinteresse por parte de empresas menores
em investir em pesquisas e em desenvolvimento, ja que ndo conseguem se inerir no

mercado com capacidade competitiva das que ja possuem o monopoalio industrial.

E sera sob esse olhar que sera estruturado o proximo capitulo, uma vez que
0s conceitos de saude e suas normatizagdes se entrelagam com as normas
referentes a propriedade intelectual, por intermédio do sistema de patentes.
Evidencia-se que as tecnologias que circundam as praticas médicas e farmacéuticas
se fazem imprescindiveis para a concretizacao de politicas de saude; sendo assim,
a garantia da saude esta para além de questdes de direito, uma vez que se mostra
profundamente atrelada as questdes econémicas e desigualdades sociais (HELFER,
2011).
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2 AS PATENTES DE MEDICAMENTOS NO CONTEXTO DA SAUDE GLOBAL

O acesso a medicamentos esta diretamente entrelacado com as
normatizagoes a respeito dos direitos de propriedade intelectual. E diante disso, o
atual sistema de patentes tem gerado inumeras discussdes internacionalmente.
Discute-se, entre outros fatores, principalmente, o privilégio que os inventores
possuem sobre seus inventos com exclusividade pelo periodo de 20 (vinte) anos e
como isso interfere no acesso as mais variadas formulas medicamentosas pela
populagdo, assim como as possiveis flexibilizacbes das leis de propriedade
intelectual, a fim de viabilizar o equilibrio entre nagdes no que se refere a pesquisas,

desenvolvimento e acesso a medicamentos.

Ao longo dos anos, foram inumeras as convengdes que versaram sobre
assuntos de propriedade intelectual, tais como a Convencao de Paris, de Berna,
sendo, atualmente, o Acordo TRIPs* (Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio) o principal acordo a
regulamentar a matéria. O acordo referido sofre grande influéncia das grandes
empresas multinacionais, as quais visualizam no atual sistema de patentes a
manutengdo de seus monopdlios, garantindo o acumulo de capital e relagdes de

poder.

As grandes industrias farmacéuticas delineiam quais as doengas deverao ter
maior atengcdo em seus tratamentos, deixando a margem tantas outras, pois o
mercado ndo se mostra tdo atrativo quando o foco das pesquisas nao esta voltado
para os paises ricos ou para auferir grandes lucros. A maioria das pesquisas e
desenvolvimento no setor farmacéutico se mostra direcionada para paises
desenvolvidos, onde requerem medicamentos caros para as doencas localizadas,
possuem maior tecnologia e também concentram um publico altamente consumidor

de medicamentos.

E verificavel que a sociedade globalizada n3o esta representada pelo atual
sistema de patentes, que fragmenta o acesso a medicamentos. A exclusividade de
exploragdo dada ao inventor inviabiliza a insercdo de medicamentos genéricos no

mercado, os quais tém por finalidade facilitar o acesso a medicamentos e aumentar

4 Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights.
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a concorréncia no mercado, acarretando na diminuicdo dos altos precos dos
farmacos. Também se mostra insuficiente devido a auséncia de medidas que
prevejam a obrigagao de continuagao de produ¢cdo de medicamentos, em que pese

suas patentes ja cairam em dominio publico.

A discussdo se da, principalmente, no que concerne a sobreposi¢cdo de
interesses particulares de grandes empresas, que possuem O monopolio dos
inventos farmacéuticos, sobre o interesse da coletividade. Destaca-se, assim, que a
propriedade intelectual, no que tange as patentes farmacéuticas, também deve
atender a funcio social da propriedade, muito discutida no direito civil, 0 que pouco

pode ser observado na pratica.

Por fim, questiona-se a (in)sustentabilidade do atual modelo de patentes e se
0 mesmo comporta as necessidades de uma sociedade globalizada. Ao negligenciar
determinadas populacdes e determinadas doencgas, abre-se oportunidade para o
retorno de doengas, que, em regra, ja deveriam ter sido erradicadas, como € o caso
da Sifilis; ou seja, esquece-se que, na atualidade, as doengas locais extrapolam as
fronteiras e podem acarretar consequéncias globais, configurando-se em

pandemias.

E sobre o atual sistema de patentes e a sua interferéncia na produgéo,
fabricacido e acesso de medicamentos que sera delineado o proximo capitulo, o qual
traga, primeiramente, a trajetéria historica do instituto de propriedade intelectual e,

posteriormente, a sua ligagado com o acesso a medicamentos.

2.1 A TRAJETORIA HISTORICA QUE DETERMINOU A ATUAL CONCEPCAO
RELATIVAMENTE AO INSTITUTO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL E DAS
PATENTES

Desde que se tem conhecimento da vida em sociedade, o ser humano passou
a desenvolver produtos e utensilios para melhorar a sua prépria condi¢cao de vida e
bem-estar, assim como daqueles em seu entorno. No inicio das civilizagdes, o intuito
se mostrava pessoal, mas, por si s6, 0 homem sempre se mostrou curioso, o que fez

com que nao demorasse muito tempo para perceber que a troca de seus inventos
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também poderia fazer parte das relagdes sociais, haja vista que novos utensilios

eram produzidos por diferentes pessoas.

Nos moldes mais estruturados, ou, pode-se dizer, um pouco mais
desenvolvido de civilizagbes, as invengdes passaram a ter motivagdes econdbmicas.
Isso acarreta que, as vezes, a real utilizagcao do produto pode ser deixada de lado,
posto que a retribuicdo financeira, por ora, mostra-se mais satisfatoria do que o bem

comum de todos.

As invengbdes humanas nem sempre foram motivadas pelas recompensas,
mas, quando estas surgiram, passou-se a estimular o desenvolvimento de varios
produtos antes desconhecidos, sendo que tais invengdes se mostraram essenciais
para se chegar até a atual conjuntura cientifica e tecnoldgica vivenciada no presente
século. As invengdes humanas, oriundas do intelecto, passaram a ser intituladas de
propriedade intelectual, ao passo que se tornaram um elemento indispensavel para

a estrutura econémica e social de qualquer Estado (VARELLA, 1996).

A propriedade intelectual pode ser entendida como um regime juridico amplo,
o qual comporta distintas formas de protecdo das mais diversificadas e variadas
atividades. Porém, € comumente dividida em dois grandes segmentos, os chamados
direitos do autor e os direitos de propriedade industrial. Sendo assim, vale ressaltar
que a propriedade intelectual "possibilita transformar o conhecimento, em principio
um bem quase publico, em bem privado e € o elo de ligagdo entre o conhecimento e
0 mercado", o que quase sempre gera controvérsias entre os polos distintos e
interessados (VIEIRA, BUAINAIN, 2004, s/p).

Ainda que gere controvérsias, faz-se imprescindivel um sistema de
propriedade intelectual para o aprimoramento social e desenvolvimento humano.

Nesse sentido, Sherwood relata:

Um sistema de propriedade Intelectual que proteja a inovagdo e a
expressao criativa pode ser visto como uma condig&o prévia para a criagao
e uso da tecnologia nova, que acelera o crescimento econémico e auxilia o
desenvolvimento. Sob este ponto de vista, o sistema de protecdo a
propriedade intelectual pode ser considerado como uma parte valiosa da
infraestrutura de um pais (SHERWOQOD, 1992, p. 16).

Os direitos de propriedade intelectual se fazem indispensaveis para o

aprimoramento da vida em sociedade e desenvolvimento de um pais. No tocante a
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patentes de farmacos, tal direito se mostra como uma prerrogativa do Estado para
que o inventor possa desfrutar, temporariamente, dos beneficios econbmicos que
seus inventos proporcionam, como uma espécie de recompensa (SHERWOOD,
1992).

Os direitos de propriedade intelectual sofreram grandes transformagdes ao
longo dos séculos; no entanto, existem trés marcos temporais que devem ser
observados para que se tenha uma melhor compreensao da estrutura atual, sendo
estes: a) Convencédo da Unido de Paris, de 1883; b) a Convengao da Unido de
Berna, de 1886); e c) o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade

Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS), de 1994.

O primeiro marco temporal - imperativo o destaque — é a Convencéao de
Paris, ocorrida no ano de 1883, documento do qual varios paises do mundo foram
signatarios. Embora a regulamentacéo tenha surgido com a Convencgao de Paris, ou
seja, “recompensas” passaram a ser dadas a seus inventores, conforme relata
Gama Cerqueira, tal atividade nao tem inicio neste periodo, este € somente o marco
regulatorio inicial, a pratica ja era comumente existente desde os tempos das
corporagdes de oficio, onde o Monarca ofertava privilégios para quem realizasse
grandes inveng¢des (CERQUEIRA, 1992).

Seguindo uma linha do tempo, outro momento importante € o ano de 1886,
uma vez que neste periodo ocorreu a Convencao da Unidao de Berna (CUB),
momento que foram discutidos, entre outros assuntos oriundos dos direitos de
propriedade intelectual, o aspecto de protecdo a inventos cientificos. Vale ressaltar
que, muito embora a CUB tenha passado por varias revisbes ao longo dos anos,
como em Roma (1928), Bruxelas (1948), Estocolmo (1967) e Paris (1971), e
emendada em 1979, a mesma continua em vigéncia até os dias atuais, tornando-se

um dos documentos mais antigos a versar sobre o assunto (WIPO, 2018a, s/p).

Passado um século, novamente os direitos de propriedade intelectual se
tornaram pauta de discussdes a nivel internacional, quando, em 1986, tem inicio
uma nova e importante rodada de negociagbes sobre a tematica, a qual encontrou
seu fim somente no ano de 1994, no Marrocos. Este momento foi significativo para
as relacbes de comércio internacional, posto que € neste periodo que se tem a
criacdo da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), assim como a criagdo do
Acordo TRIPS (Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
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Relacionados ao Comércio), o qual se mostra o principal instrumento que
regulamenta o assunto até o momento, sendo o causador de disparidades no
cenario internacional, uma vez que possui normativas estritamente desiquilibradas

para paises do norte-social para com os paises do sul-social (WTO, 2018a).

O acordo TRIPS incorporou em suas disposi¢gdes varias providéncias que ja
se encontravam dispostas na Convencédo de Paris, bem como na convengao de
Berna, instituindo, de mesmo modo, niveis minimos de proteg¢ao para varios direitos
ja existentes. No entanto, os niveis de protecdo variam de pais para pais,
principalmente de acordo com o que cada um possui de aparato tecnoldgico e
desenvolvimento econbémico, de maneira que seus padrdes rigidos e exigéncias
impostas aumentam ainda mais o desequilibrio entre os paises do Norte e do Sul
Social (REGO, 2001).

Vale ainda dizer que tal estrutura advinda do acordo TRIPS passa a ser
formada sob forte influéncia das grandes empresas multinacionais do setor de
farmacos, uma vez que estes sdo os maiores interessados em manter o monopdélio
de suas férmulas (CHAVES et al., 2007). Ressalta-se:

O Acordo TRIPS é um dos trés acordos multilaterais que estruturam o
Acordo Constitutivo da OMC. A Assinatura dos paises nestes Acordos é
obrigatéria para este ser considerado um Estado-membro. O TRIPS é um
tratado-contrato implicando ao pais signatario um comprometimento em
promulgar leis que internalizem os padrées minimos constantes no Acordo.
Os Estados devem ter em suas legislagdes nacionais no minimo o que o
acordo da OMC obriga, mas nada impede que possam prever também
formas mais restritivas de direitos de propriedade industrial, ou mesmo
novas modalidades de direitos de propriedade, tais como os direitos de
propriedade intelectual sui generis, sobre plantas, recursos genéticos ou
conhecimentos tradicionais a eles associados (VARELLA; MARINHO, 2005,
p. 142).

O referido Acordo remonta a uma estrutura, na qual, ainda que haja o aceite
por parte dos Estados-Membros, existe uma espécie de submissdo ao mesmo
evidente. Assim, cada pais pode ter suas legislagbes relacionadas as tematicas que
envolvam direitos de propriedade intelectual, bem como patentes, porém as mesmas
devem estar de acordo com as exigéncias e prerrogativas do acordo TRIPS, o que
continua tendo como fator preponderante as relagcdes de mercado internacional, de
tal modo que as legislagbes internas se mostram limitadas ao conteudo e

parametros impostos pelo documento.
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O Acordo TRIPS apresenta duas caracteristicas importantes: primeiro,
estabelece regras sobre os direitos de propriedade intelectual, que sdo mais
rigidas do que aquelas vigentes na ocasido nos paises desenvolvidos;
segundo, ndo reconhece a liberdade de cada pais-membro de adotar um
arcaboucgo legislativo que favorega o seu desenvolvimento tecnoldgico
(CHAVES et al., 2007, p. 59).

Deste modo, o acordo TRIPS, em sua generalidade, possui forte impacto para
a dificuldade de acesso aos medicamentos, principalmente os que tratam de
doencgas negligenciadas. Questdes relacionadas a saude e acesso a medicamentos
encontram barreiras na formulacdo das leis que envolvem o assunto, ja que as
normatizagdes internas devem estar em conformidade com o acordo internacional e
o modo como se mostra estruturado dificulta a possibilidade de politicas publicas
efetivas que atinjam a universalidade de acesso das mais modernas férmulas
medicamentosas, as quais possibilitariam um tratamento mais rapido e eficaz
(DEITOS, 2010).

Imperioso ressaltar que o acordo TRIPS trouxe algumas mudancgas
significativas no tocante aos paises membros, pois 0 mesmo determina o que os
Estados devem fazer para que sejam garantidos os padrbées minimos de protegao
aos direitos de propriedade intelectual. Ademais, constata-se que o tratado, por
trazer consigo, determinagdes expressas, as quais, quando descumpridas, podem
gerar sangdes, evidencia que ele nao tem por objetivo ampliar 0 acesso ao mercado,
pois isso aumentaria a competitividade e acarretaria numa diminuicdo de lucros das
grandes empresas, de modo que a possibilidade sancionatéria que este possui o

diferencia dos demais acordos da Organizagado Mundial do Comércio (REGO, 2001).

Percebe-se que a discussdo entre direitos de propriedade intelectual,
atrelados as patentes de farmacos e o direito a ter acesso a saude se mostram
constantes, haja vista que, na maioria das vezes, sao interesses que se contrapoem.
Os polos interessados sao distintos e defendem suas inclinagdes incessantemente,
sendo todos os argumentos plausiveis e passiveis de discussao.

No entanto, ao evidenciar que os direitos de propriedade intelectual ndo séo
absolutos, tem-se uma abertura no tocante a ponderar o que tem mais validade na
sociedade. De um lado, encontra-se a saude do individuo, a qual se vincula com o

direito a vida e ndo pode ser dissociado deste, e, de outro, o interesse econémico
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que existe por tras da titularidade da propriedade, que contribui para o estimulo em
pesquisas e desenvolvimento voltadas para novas formulas medicamentosas. Isto
pode ser percebido mais evidentemente apds a Declaracédo de Doha sobre o acordo
TRIPS e saude publica, o que pode ser considerado um grande marco sobre este

assunto especifico.

Muito embora se tenha tal possibilidade de tratativas de flexibilizagbes das
leis de propriedade intelectual, conforme dispde Régo, as mesmas até existem, mas
nao se mostram algo que realmente se concretize agora, pois "a utilizagdo das
salvaguardas permitidas pelo TRIPS esta longe de ser algo simples, ndo somente
pelos pré-requisitos necessarios, mas também devido as pressdes e as ameacas de
sancdes comerciais" (REGO, 2001, p. 59-60). As indUstrias farmacéuticas no se
mostram flexiveis e interessadas a grandes negociagcdes e a possibilidade de
abertura de concorréncia, e, devido a isso, interpretam as leis da maneira na qual
mais |lhes convém (REGO, 2001).

Por outro lado, pode-se dizer que existem outras artimanhas para driblar as
orientagdes oriundas do acordo TRIPS no tocante a flexibilizagdo das leis de
propriedade intelectual e inser¢do de paises com menos tecnologia no mercado de
pesquisa e desenvolvimento e no de fornecimento de medicamentos. A exemplo
disso, tem-se os Tratados de Livre Comércio (TLC), os quais configuram-se em
acordos internacionais bilaterais ou multilaterais e que acabam por burlar as
orientagcdes gerais de flexibilizacao de leis propostas em Doha (CHAVES et al.,
2007).

Ao tratar dos direitos derivados da propriedade intelectual, faz-se importante
ressaltar que direitos do autor e direitos de propriedade industrial, mesmo sendo
ramificacdes dos direitos de propriedade intelectual, distinguem-se e muito. No que
tange ao direito a ter acesso a medicamentos, trata-se de algo que esta imbricado
dentro da propriedade industrial, por isso € importante dizer que a propriedade
industrial trata de direitos de origem intelectual, sendo seu conteudo essencialmente
industrial, situagdo que n&o pode ser confundida com a regulagcdo de direitos
autorais (BARBOSA, 2007).

Especificamente no que se refere a medicamentos, tem-se, no sistema de
patentes, a manutencdo do poderio econbmico das grandes empresas

multinacionais, as quais se concentram majoritariamente nos paises desenvolvidos e
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que contribuem para a dependéncia econbémica e tecnologica dos paises em

desenvolvimento. Acerca do tema, Pimentel dispde que:

No contexto da estrutura econdmica mundial de mercado, se confirma a
hipétese de que a patente tem por fungéo implicita servir de instrumento do
poder econdmico para o controle do conhecimento, abrindo o caminho para
a manutencéo da dependéncia tecnoldgica nos Estado nao industrializados
e das empresas sem recursos para a pesquisa, cujo efeito &€ o predominio
dos grupos empresariais transnacionais como proprietarios da tecnologia
(PIMENTEL, 1999, p. 291).

Assim, € possivel dizer que o sistema de protecao patentaria esta diretamente
relacionado a manutengdo de um monopdlio ja consolidado, formado por grandes
empresas multinacionais, o que acarreta na dificuldade do surgimento de novos
investidores no setor. Porém, deve-se observar que o sistema de patentes, em
termos gerais, nada mais € que uma espécie de escambo entre inventor e a
sociedade como um todo, ou seja, o inventor disponibiliza sua invengdo e a

sociedade a desfruta pagando por isso, tudo sob a protecéo legal do Estado.

Para muitos autores, assim como € para Macedo, as regras que embasam 0
sistema de patentes sdo fundadas na mais antiga das teorias, qual seja, o contrato
social de Rousseau (MACEDO, 2000, p.18). Ele explicita o que vem a ser o contrato

social sob um olhar pratico do sistema de patentes:

A Patente pode ser conceituada, inicialmente, tendo por base os principios
do “Contrato Social” de Rousseau, como um acordo entre o inventor e a
sociedade. O Estado concede o monopdlio da invengdo, isto &, a sua
propriedade inerentemente caracterizada pelo uso exclusivo de um novo
processo produtivo ou a fabricagdo de um produto novo vigente por um
determinado prazo temporal e, em troca, o inventor divulga a sua invencgao,
permitindo a sociedade o livre acesso ao conhecimento desta — matéria
objeto da patente. Diferentemente de outros sistemas de propriedade, a
patente tem validade temporalmente limitada, apds o que, cai em dominio
publico, quer dizer, pode ser usada por toda a sociedade (MACEDO, 2000,

p.18).

Existe claramente uma relacédo contratual entre inventor e sociedade, fundada
principalmente sob a égide dos acordos. Porém, ainda que se saiba que as patentes
de medicamentos possuam a duragdo minima de 20 anos, a existéncia destas ainda
geram controvérsias e discussdes. A priori, 0s beneficios sdo efetivamente
direcionados ao inventor e ndo a populagdo, que, por vezes, sofre por falta de

recursos para a compra de farmacos e pelo desinteresse de pesquisa nas doengas
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que mais |Ihes atingem, de tal modo que acabam sofrendo as consequéncias dos

ditames da economia de mercado. Desse modo:

Nessa perspectiva é possivel afirmar que existe um forte movimento em
curso para tornar o sistema de protecdo da propriedade intelectual cada vez
mais favoravel ao titular da patente, e, por isso, menos sensivel ao direito das
populacdes de ter acesso a novas tecnologias (CHAVES et al., 2007, s/p).

Assim, ao partir da ideia de que o sistema de patentes ainda consagra e
privilegia os inventores, contribuindo com suas formas de dominagao, por vezes,
esse sistema se mostra insuficiente no tocante a quem deve se beneficiar com os
produtos resultantes. Nos moldes atuais de estrutura normativa e de sociedade, nao
se consegue atingir de forma equanime as populagdes, impossibilitando o acesso a
alguns medicamentos, assim como dificultando a possibilidade de producdo de
determinadas férmulas por aqueles paises com menos tecnologias, ja que existe o
medo de perder seu espaco (NETO; TAJERINO-VELASQUEZ, 2013).

Muito embora em sua teoria o sistema de protecdo de patentes vise um
equilibrio neste suposto contrato social, na pratica este equilibrio ndo é evidenciado.
As grandes industrias determinam quais as doengas possuem prioridades para
aprimoramento de técnicas e formulas, quase sempre deixando a margem as

pesquisas relacionadas a doengas negligenciadas.

Nesse viés, Maria Margarida R. Mittelbach relata que:

O sistema, que foi criado tendo como pilares: o fomento ao desenvolvimento
social, econdmico e tecnoldgico; o atendimento muatuo dos interesses dos
produtores e dos usuarios do conhecimento tecnoldgico; e o equilibrio entre
os direitos e as obrigagdes dos titulares de patentes, estaria, pouco a
pouco, parecendo caminhar tdo somente para uma forma pura e simples de
protecéo aos investimentos (MITTELBACH, 2001, p.143).

Evidencia-se que, com o passar dos tempos, o sistema mercadologico é
aquele que tem regido as relagdes sociais e, no sistema de patentes, ndo é
diferente. Entretanto, esta acaba por priorizar as grandes empresas mais do que os
possiveis usuarios, pois os grandes conglomerados conseguem burlar as regras de
direito de propriedade oriundos de seus inventos com facilidade, uma vez que

conseguem se resguardar em acordos insustentaveis, tendo o destinatario final
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pouca influéncia em suas decisbes e motivagdes para novas pesquisas. Sobre a

tematica, o autor Antdnio Fonseca refere:

As evidéncias apontam para o fato de que altos investimentos em projetos
de inovagdo radical de longo prazo terminam sendo um privilégio de um
pequeno numero de grandes empresas, ou grupos de empresas, que detém
consideravel poder de mercado. Dai poder-se afirmar que o mercado de
tecnologia movimenta-se num ambiente crescentemente imperfeito. A
concorréncia perfeita ficou para tras [...] O modelo oposto a concorréncia
perfeita € o monopdlio. [...] Evidéncias sugerem que investimentos em P&D
aumentam com o tamanho das firmas. As vantagens das grandes industrias
sdo largo acesso as fontes de financiamento, capacidade de atender as
exigéncias dos regulamentos estatais e gerenciamento especializado.
Desse modo, elas estdo mais bem preparadas para desenvolver projetos
dispendiosos de P&D de longo prazo. No entanto, essas empresas globais
adquirem consideravel capacidade de controlar o mercado mundial. Isso
reflete-se na estrutura industrial (FONSECA, 2001, p. 221).

A dialética entre a ciéncia e tecnologia e o acesso a medicamentos €&
presente. De um lado, tem-se o investimento e incentivo em pesquisas e
desenvolvimento, as quais se fazem imprescindiveis para a evolugao das
sociedades. De outro lado, contrapondo-se, esta a pouca flexibilidade prevista nas
leis de propriedade industrial. Tem-se, como realidade, o acesso desequilibrado, ja
que as doencas nativas dos paises em desenvolvimento ndao se mostram
interessantes ao mercado internacional. O sistema atual se mostra uma grande
barreira para o acesso a inovagdes por parte da populagdo mundial, impondo aos
menos favorecidos economicamente tratamentos menos eficazes e morosos, por

vezes com grandes efeitos colaterais (MEINERS, 2008).

Além disso, destaca-se que as leis de propriedade intelectual se mostram
insuficientes em sua aplicabilidade para o século XXI, pois a sociedade globalizada
necessita de novos investimentos e apontamentos que as leis ndo abarcam. A
sobreposigao dos interesses das grandes empresas multinacionais evidencia a
necessidade uma nova ordem juridica a respeito da tematica, ja que os paises
desenvolvidos e industrializados sdo os maiores beneficiados com os moldes rigidos

apresentados atualmente pelo sistema de patentes.
Nessa mesma linha de pensamento:
Apesar de nao haver correlagao imediata e evidente, o sistema de patentes

em cada pais é reflexo de sua capacidade tecnoldgica, ou seja, os paises
desenvolvidos defendem um rigido sistema de patentes; aqueles que ainda
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estédo por se desenvolver defendem um sistema flexibilizado para atender a
seus interesses nacionais. Nas ultimas trés décadas, houve uma inverséao
de conceitos no que diz respeito as patentes. Os paises desenvolvidos e
industrializados pressionam no sentido de enrijecimento do sistema de
patentes para defender seus mercados nacionais e internacionais. As
grandes produtoras de farmacos atingiram seus objetivos de fortalecimento
do monopdlio das patentes. Assim, valores e expressbes como
desenvolvimento nacional, crescimento das bases tecnolégicas e
divulgacdo de informagdes foram substituidos, ao longo desses anos, por
garantia de mercados e monopdlios, remuneragao dos esforgcos de P&D e
controle e ndo divulgacdo de informagbes. Essa tendéncia de defender
sistemas mais rigidos de patentes continua a ser verificada (CAMPILONGO,
2001, p. 189).

E dizer, as pesquisas e o desenvolvimento estdo direcionadas a interesses
financeiros e séo ditadas pelas regras de mercado, de modo que a necessidade real
da populagao fica em segundo plano se este interesse ndo acarretar em lucro. Os
paises em desenvolvimento, na atualidade também s&o conhecidos como paises
emergentes, apresentando disparidades se comparados aos paises desenvolvidos

no que dispde ao acesso a medicamentos.

Assim, paises em desenvolvimento podem ser entendidos por multivariaveis,

ou seja:

Desenvolvimento € uma palavra multifacetada, que tem como imediatos
cognatos os termos “crescimento”, “progresso” e mais recentemente
“sustentabilidade”, “humano”, “social’. Quando usada por economistas, ha
uma tendéncia para utilizar indicativos tais como PIB, indices de
produtividade de setores de atividades produtivas, o nivel de
desenvolvimento tecnoldgico, tudo direcionando para o alvo do crescimento
econdmico. Outra vertente aponta para uma definicado de desenvolvimento
que inclui, além daqueles referentes ao campo econdmico, aspectos
sociais, politicos, ambientais, numa tentativa de estabelecer uma
abordagem capaz de envolver aspectos quantitativos e qualitativos na
definicdo do termo em pauta (GUERRA,; SILVA, 2012, p.208).

Nesse interim, questbes relacionadas ao acesso a tratamentos e a
medicamentos sdo considerados assuntos de saude publica. Ainda que exista a
possibilidade do surgimento de uma pandemia, determinadas doengas, por serem
consideradas moléstias de paises pobres ou de paises em desenvolvimento, nao
despertam o interesse das grandes corporagbes do setor farmacéutico, o que
corrobora para o desequilibrio entre normas e necessidades reais de interesse
mundiais (DEITOS; LEAL; SOUZA, 2010). Além disso, existem doengas que atingem

a populagdo mundial, mas que a produgédo dos medicamentos ndo acarreta grandes
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lucros, ndo sendo estes produzidos em larga escala como a necessidade aponta
(DEITOS; LEAL; SOUZA, 2010).

A patente farmacéutica, cujo monopdlio de utilizagcdo € garantido e
assegurado pelo periodo de no minimo 20 anos pela legislagéo, possibilita ao seu
detentor exclusividade de exploracdo sobre seus direitos, impossibilitando, assim, a
insercdo de medicamentos genéricos no mercado de consumo, diminuindo a
concorréncia e aumentando o custo dos medicamentos. Por sua vez, o

medicamento genérico pode ser entendido como um:

produto farmacéutico, que pretende ser intercambiavel com o produto
inovador, geralmente produzido sem licenga da companhia inovadora e
comercializado apds a expiragao da protegao patentaria ou outros direitos
de exclusividade. Os medicamentos genéricos podem ser comercializados
sob a denominagao genérica ou utilizar uma nova marca, podendo também
apresentar dosagens ou poténcias diferentes dos produtos inovadores
(BERMUDEZ,1994, 372).

No Brasil, a Lei n® 9.787/99 instituiu 0 medicamento genérico e trouxe consigo

entre outros conceitos, o0 que pode ser entendido da seguinte maneira:

Medicamento genérico — medicamento similar a um produto de referéncia®
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente
produzido apds a expiragdo ou renuncia da protegao patentaria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, segurangca e
qualidade, e designado pela DCB (Denominagado Comum Brasileira) ou, na
sua auséncia, pela DCl (Denominagdo Comum Internacional) (BRASIL,
1999).

Um dos principais intuitos de estimular a inser¢do de medicamentos genéricos
no mercado se da para contrabalancear os efeitos oriundos do sistema de patentes,
que contribuem para a manutengdo do monopdlio das grandes industrias no setor.
Os genéricos aumentam a concorréncia, corroborando para que se diminua o
dominio de mercado e se garanta uma maior efetividade de acesso aos varios
medicamentos que a populagdo necessita (HASENCLEVER; PARANHOS, PAIVA,
2008).

°> Medicamento de referéncia — produto inovador registrado no 6rgao federal responsavel pela
vigildncia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao érgao federal competente, por ocasido do registro;
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A impossibilidade de concorréncia na industria farmacéutica acarreta em altos
custos, 0 que vincula a vida, saude e bem-estar dos individuos ao seu poder de
compra e nao a sua real necessidade. O ser humano deixa de ser um paciente e
passa a ser visto como um mero consumidor, que somente ira possuir o tratamento
adequado se tiver como pagar, ficando a mercé da sorte e da boa vontade do

fornecimento pelos governos (MEINERS, 2008).

Toda a discussédo gira em torno do interesse particular se contrapondo ao
interesse publico, haja vista que, € bem verdade que as pesquisas cientificas devem
ser incentivadas e os seus inventores retribuidos por tais inovagdes, no entanto,
questdes de saude publica ndo devem estar atreladas primeiramente ao lucro.
Diante disto, defende-se que todo e qualquer novo empreendimento que vise a
melhoria da saude do ser humano deve ser a este oferecido, devendo haver a

devida recompensa, mas esta ndo deve ser o objetivo primordial (CORREA, 2005).

As leis de propriedade intelectual, ao se flexibilizarem, como no caso dos
genéricos, estariam atendendo, na pratica, a funcdo social da propriedade
intelectual. Em outras palavras, ao se flexibilizar as regras de mercado e as normas
legislativas, mais pessoas se beneficiam dos novos experimentos e um maior
numero de doencas passam a ser estudadas, ndo tornando o poder de compra o

enfoque para a produgao e desenvolvimento de novos produtos (CORREA, 2005).

O direito a saude, que engloba o direito de ter acesso a tratamentos médicos
eficazes - e nisto esta imbricado o acesso aos medicamentos -, na pratica, ndo se
mostra real. Muito embora nos ultimos anos as industrias médicas e farmacéuticas
tenham passado por grandes avangos tecnoldgicos, o foco esta evidentemente
concentrado no lucro, fazendo com que doencas que ja deveriam ter sido

erradicadas possam retornar, porém, dessa vez, mais resistentes.

Consoante ao que ja foi exposto, enfatiza-se que a marginalizagdo do
interesse em estudos para tratamento de doencgas negligenciadas se deve ao fato de
o atual modelo de sistemas de patentes estar em desacordo com os interesses
coletivos e com a realidade apresentada no século XXI. Os problemas de saude se
despontam com consequenciais globais, ainda que inUmeras sejam as doengas que
se mostram negligenciadas e distantes de qualquer empreendimento, ou seja, 0 que

sera pesquisado e desenvolvido esta relacionado diretamente aos interesses



64

particulares, sendo que, ndo raras vezes, 0 abastecimento de farmacos em redes
publicas seja deficitario (DEITOS; LEAL; SOUZA, 2010).

As industrias farmacéuticas sdo dependentes de inovagdes, ja que
medicamentos precisam ser constantemente produzidos. Varella expde, claramente,
o dominio que as industrias farmacéuticas exercem, tanto no mercado, como na

sociedade mundial, ao dizer que:

[...] Em todo o mundo, as mesmas multinacionais dominam, na maioria das
vezes, mais da metade de todos os mercados, com excegao de seus paises
de origem. O faturamento anual da industria farmacéutica é de US$ 170
bilhdes, com 50% deste mercado dominado por apenas 25 empresas. [...]
Assim ndo ha como se pensar em concorréncia com as empresas
multinacionais. Estas ja dominam 80% do mercado interno, tém
investimentos dezenas de vezes superiores aos das empresas nacionais.
Outro dado interessante consiste no fato em que apenas 0,3% das patentes
beneficiam paises do terceiro mundo, paises estes que detém uma
populagdo seis vezes maior que a dos paises desenvolvidos (VARELLA,
1996, p. 160- 161).

Nesse viés, a propriedade intelectual e, dentro desta, as patentes, tem ganho
destaque e reconhecimento no cenario internacional desde os anos 80, sendo
seguidamente emergida como tema de negociagbes na Organizagao Mundial do
Comeércio (OMC). O que esta em foco, diante de todos os Tratados, Convencgoes e
Leis, € o desapreco com as populagdes dos paises mais empobrecidos e em
desenvolvimento, que sao deficitarios de tecnologia, uma vez que ndo se mostram
um mercado promissor pelo olhar capitalista das grandes industrias (PRONER,
2007).

Os signatarios do acordo TRIPS tem se mostrado menos indiferentes no que
concerne a flexibilizagdo das leis de propriedade intelectual, uma vez que em seu
Artigo 8° passou a adotar novos critérios relacionadas a assuntos de saude publica e

nutricdo, dispondo da seguinte maneira:

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 importancia vital para seu
desenvolvimento sécioecondmico e tecnoldgico, desde que estas medidas
sejam compativeis com o disposto neste Acordo (BRASIL, 1994).
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O dispositivo mencionado demonstra a necessidade de flexibilizagdo dos
convencionais e rigidos padrées de protecdo a propriedade intelectual que sé&o
propostos pelo acordo TRIPS de forma impositiva. A partir disso, consagra-se a
tentativa de viabilizar um maior equilibrio no acesso de novas drogas langadas no
mercado, bem como de amenizar o monopdlio das grandes empresas. Nesse

caminho:

Este dispositivo protege a saude, automaticamente envolve o acesso a
medicamentos; ao descrever a nutricdo e o interesse publico, determina a
importancia da protegdo preventiva, como elemento de atuagéo estatal
precedente a existéncia do problema individual ou social; e relaciona estes
elementos ao desenvolvimento socioecondmico e tecnoldgico. Portanto, o
TRIPS nao corresponde a salvaguarda dos paises menos favorecidos
apenas diante de uma problematica de interesse social — como 0 acesso a
medicamentos; mas, mais corretamente, a uma orientagdo para melhorar
atuacao na esfera desses interesses (CARVALHO, 2007, p. 57-59).

Devido a todo o destaque que a propriedade intelectual tem tido, cada vez
mais emergem pressdes da comunidade internacional para que se flexibilizem as
leis do sistema normativo atual de patentes, uma vez que a sua estrutura privilegia
demasiadamente os detentores das patentes. Os paises em desenvolvimento se
mostram em desvantagem, tanto no que se refere a tecnologia, como a protegao
normativa existente, ficando duplamente em desvantagem (DEITOS; LEAL; SOUZA,
2010).

O atual sistema de patentes se mostra (in)sustentavel diante das
necessidades da populagdo, o que evidencia uma ansia por mudanca das leis,
convengdes e tratados internacionais. A insercao de politicas publicas voltadas a
regulamentacao de pregos, diminuigdo do tempo de exclusividade do inventor, além
de regulamentagdo especifica propondo obrigagdes para o periodo de pos-
exclusividade para os inventores podem ser vistas como possiveis estratégias para
incentivar novas pesquisas, dirimir o monopdlio das grandes empresas e garantir o
acesso aos novos experimentos a uma nova parcela da populagdo, assim como
direcionar o foco das pesquisas para doencas que estdo retornando ao cenario
mundial (DEITOS; LEAL; SOUZA, 2010).

A maneira na qual esta estruturado o sistema de patentes, bem como o
mercado preterido pelas grandes industrias tem feito com que antigas doengas,

possivelmente ja erradicadas, fagam-se novamente presentes na sociedade. Isso &,
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doengas, as quais seus tratamentos n&o possuem grande lucratividade, estédo
causando preocupacao a niveis globais, como é o caso da Sifilis, que possui como
composto basico para seu tratamento a penicilina, ja em falta em varios paises do

mundo, bem como no Brasil.

Por sua vez, o Brasil tem tragado estratégias para esclarecer sobre a doenga
por intermédio de campanhas em sitios governamentais e redes de televisdo. O
Ministério da Saude salienta que tem incentivado a populagdo a se conscientizar e
garante estar agindo para suprir a rede publica de saude com medicamentos que se
encontravam deficitarios, ja que houve um aumento consideravel do numero de
infetados pela doenca no pais, tanto em adultos como em bebés no ano de 2017
(BRASIL, 2017).

Sendo assim, o préximo capitulo tratara sobre o retorno da Sifilis, doenca
considerada negligenciada, em um contexto global e no Brasil, e versara sobre os
possiveis principais motivos que levam a auséncia de interesse da formulacado de
medicamentos para seu tratamento. Visualiza-se, a partir deste caso concreto, como
a sociedade atual se comporta diante do aumento do numero de casos de infectados
pela doencga, frente a auséncia do principal composto ativo para o tratamento desta,
corroborando com a ideia de que o direito de propriedade (intelectual) tem se

sobreposto ao direito a vida.

2.2 AS DOENCAS NEGLIGENCIADAS E O ATUAL SISTEMA DE PATENTES: E
POSSIVEL AFIRMAR QUE A INCIDENCIA DE DOENGCAS NEGLIGENCIADAS TEM
COMO RESPONSAVEL O SISTEMA DE PATENTES?

E inegavel que o aprimoramento da ciéncia com pesquisas e desenvolvimento
nos mais variados setores da vida em sociedade sdo importantes. Indubitavelmente,
todo este processo de aperfeicoamento é imprescindivel quando se fala em saude,
isso também no tocante ao desenvolvimento de aparelhamentos e medicamentos
com a finalidade de melhorar a qualidade de vida do ser humano, amenizar dores,

sintomas e aumentar a longevidade de vida das pessoas.

Entretanto, ainda que se tenha a possibilidade de pesquisar e desenvolver

medicamentos para as mais distintas doencas, nem todas as doencas sao
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estudadas e exploradas da mesma maneira pelos fabricantes de medicamentos. A
exemplo disso, tem-se as doengas negligenciadas, por muitos chamadas de
doencgas tropicais negligenciadas, as quais estdo alocadas, em sua maioria, em
regides pobres do globo terrestre, sendo a populagdo mais atingida aquela que se
encontra a margem da configuragdo atual de sociedade de consumo (CAMPOS,
2008).

Quando se fala em doengas tropicais negligenciadas, na concepgao atual,
deve-se mencionar que, inicialmente, tratava-se como sendo somente doencgas
tropicais e estas se encontravam unica e exclusivamente atreladas a regido
geografica de incidéncia. O uso desta ultima terminologia tem inicio no século XIX,
nao sendo possivel dizer o momento exato de seu surgimento, mas pode ser

definida da seguinte maneira:

As doengas tropicais podem ser consideradas como sendo: a) “ doengas de
populagdes colonizadas, exploradas, miseraveis, que por acaso se
concentram nos trépicos”’; b) “sdo doencas de regides insalubres,
caniculares, sujas e propicias a todas as formas de doengas estranhas ao
mundo civilizado”. Nas doengas tropicais, ha certamente um forte
componente de subdesenvolvimento (CAMARGO, 2008, p.96)

Relacionar as doencas tropicais ao viés colonizador acarretou uma série de
discussoes, especialmente ao passo que a nhomenclatura traz consigo preconceitos
arcaicos da construgao do suposto novo mundo. Esse posicionamento fez com que
logo a nomenclatura se modificasse, considerando que as doengas devem ponderar
outros critérios, passando, assim, a se chamarem doengas tropicais negligenciadas,
ainda pautado em um olhar de vulnerabilidade social (CARVALHEIRO, 2008).

A populagdo mais pobre é a que se encontra mais vulneravel a diversos
riscos, tais como os riscos ambientais com maiores proporg¢des, riscos causados por
agua contaminada, sujeira, enchentes, lixo acumulado, polui¢do, vermes e insetos.
Pode-se dizer que também sio vulneraveis quanto a exigéncias de seus direitos
legais ou reformas politicas; mostram-se, ainda, em situagdes de vulnerabilidade
pelo fato de que sdo obrigados, de certa maneira, a assumir riscos adicionais,
aceitando trabalhos perigosos, insalubres, prostituigdo, mineragao, entre outros; de

tal modo, essa populacdo € a mesma que possui caréncia de reservas financeiras,
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encontrando dificuldade no acesso as fontes de conhecimento, sendo as que

possuem maior parte da carga de doengas (POGGE, 2008).

As doencgas negligenciadas tropicais sdo normalmente causadas por agentes
infecciosos ou parasitas e, em sua maioria, possuem incidéncia em regides da Asia,
Africa e América Latina. Dentre as caracteristicas de tais doencgas, tem-se o alto
indice de mortandade que elas acarretam, estimando-se que elas afetem,
anualmente, um numero variavel de quinhentos mil a um milhdo de pessoas em todo
o mundo. Por isso, as doengas tropicais negligenciadas tem sido foco de estudos a
nivel de doutorado e mestrado seguidamente, haja vista que em torno de 149 (cento
e quarenta e nove) paises no mundo possuem pessoas com tais doencas (PONTES,
2009).

O mapeamento abaixo ilustra claramente a distribuicdo de incidéncia de
doengas negligencias tropicais no planeta. Essas doengas estdo sendo revistas e
recebendo atencdo renovada a cada ano, uma vez que muitos dos paises possuem
algumas similitudes, até mesmo servindo como fontes de exploragao e turismo no

século XXI.

Figura 1 Incidéncia global de doencgas tropicais negligenciadas em condigdes

endémica
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* NTD (Doenga Tropical Negligenciada)

Fonte: (WHO/CDS/NTD, 2006, s/p)

Como se pode visualizar na figura, a tematica que envolve as doencas
negligenciadas tropicais ndo € recente, sendo dados estatisticos sao
constantemente apresentados para mapear tais doengas. Vale destacar que as
doencas negligenciadas tropicais ndao sao o0s Uunicos tipos de doencgas
negligenciadas que existem na atualidade, existindo outras que nao despertam
interesse das industrias farmacéuticas, posto que também se relacionam com baixa
distribuicdo de renda e com o baixo indice de desenvolvimento das pessoas

afetadas, que, por consequéncia, ndo ensejam o lucro almejado (CAMPQOS, 2008).

Um importante aspecto a ser esclarecido se da no tocante a perspectiva de
que as doencgas negligenciadas seriam doengas unicas e exclusivas de paises
pobres e/ou em desenvolvimento. Esta assertiva exclui a possibilidade de haver
linhas de pobreza em paises desenvolvidos, assim como também exclui a existéncia
de negligéncia pelas industrias, ja que nao visualizam mais lucro na fabricagao de
determinados medicamentos, independente da alocagdo geografica dos doentes.
Essa percepcdo se da por intermédio do mercado de consumo acelerado e
altamente competitivo, uma vez que o foco das grandes empresas de farmacos € a
producao para locais que possuem possibilidade financeira de custea-los, ou seja,
um mercado que retribui financeiramente o investimento gasto em anos de pesquisa
e desenvolvimento (CAMPOS, 2008).

Vale destacar que, muito embora ainda se utilize da terminologia “doencgas
negligenciadas” como sinbnimo de “doencas tropicais negligenciadas’, pode-se
afirmar que atualmente ndo € o mais indicado a ser feito. Sdo inumeras as literaturas
que as tratam como sinbnimos, o0 que causa, atualmente, um certo desconforto por
parte de alguns pesquisadores, haja vista que as doengas negligenciadas, como ja
constatado, ndo possuem incidéncia somente nos tropicos e possuem outras
interferéncias, como defendida hoje por muitos pesquisadores. Conforme dispde

Camargo:

entende-se que a utilizagado do termo "doengas negligenciadas" surge como
0 mais adequado, pois ndo singulariza os trépicos como fator causador, e
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remete fortemente a questdo da pobreza, que é um fator-chave para a
auséncia de prevengao e tratamento dessas doengas (CAMARGO, 2008,
s/p).

A denominacao “doenga negligenciada” surge em meados da década de
1970, proposta por um programa da fundacao Rockefeller, denominado The Great
Neglected Diseases®, o qual foi coordenado por Kenneth Warren. Entretanto, no ano
de 2001, uma nova denominagao foi proposta pela organizacdo Médicos Sem
Fronteiras, em acdo conjunta com a OMS, preferindo-se classificar as doencgas da
seguinte maneira: doengas globais, negligenciadas e mais negligenciadas
(MEDICOS SEM FRONTEIRAS, 2012, s/p).

Nesse sentido, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da
Saude em 2010, do Brasil, publicou, em uma Revista de Saude Publica,
esclarecimentos a respeito da relacdo entre doengas negligenciadas e perpetuagao

da pobreza, ao dispor que:

Doengas negligenciadas sao doengas que nao s6 prevalecem em condi¢des
de pobreza, mas também contribuem para a manutengdo do quadro de
desigualdade, ja que representam forte entrave ao desenvolvimento dos
paises. Como exemplos de doengas negligenciadas, podemos citar:
dengue, doenga de Chagas, esquistossomose, hanseniase, leishmaniose,
malaria, tuberculose, entre outras. Segundo dados da Organizacao Mundial
de Saude (OMS), mais de um bilhdo de pessoas estéo infectadas com uma
ou mais doencgas negligenciadas, o que representa um sexto da populagao
mundial (BRASIL, 2010, p. 201).

Conforme dispde os Médicos Sem Fronteiras, as doencas negligenciadas
decorrem também de um sistema estrutural e desinteresse econbémico doa

fabricantes, uma vez que sao:

doengas trataveis e curaveis que afetam, principalmente, populagdes com
poucos recursos financeiros que, justamente por isso, ndo despertam o
interesse da industria farmacéutica. Os métodos de tratamento e
diagndstico dessas doencas s&o antigos e inadequados e demandam
investimento em pesquisa e desenvolvimento para se tornarem mais
simples e efetivos (MEDICOS SEM FRONTEIRAS, 2012, s/p.).

Os tratamentos ultrapassados, com inumeros efeitos colaterais, sdo uma

realidade das doencgas negligenciadas. Conforme relata Pogge (2008), o sistema de

® Traducso: As grandes doengas negligenciadas.
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patentes possui interferéncia na existéncia de doengas negligenciadas, sob o olhar
de lucratividade. Varios sdo os inconvenientes trazidos pelo atual regime de
patentes, os quais contribuem para que se perpetuem tais doencgas, posto que ja
existe tecnologia apropriada para diminuir suas incidéncias, mas assim nao se

deseja efetivamente devido a contrapartida financeira (POGGE, 2008).

Entre os varios inconvenientes que o autor dispde estdo os altos precos dos
medicamentos modernos, os quais sao determinados, em larga medida, pela curva
de demanda dos mais ricos, ja que sdo os que podem pagar, sendo assim, a
depender da doencga, as populagdes mais pobres conseguem as medica¢des que
precisam porque dependem da caridade dos mais ricos. Essas doencgas, ainda que
sejam graves e de facil disseminagdo, ndo sao alvos lucrativos para a P&D
farmacéutica, sendo esse problema também conhecido como o problema das
moléstias negligenciadas, ou ainda, como o Hiato dos 10/90, fazendo alus&o de que
90% das pesquisas farmacéuticas estdo voltadas apenas para 10% da humanidade
(POGGE, 2008).

O acesso a produtos e servicos que possuem por base a alta tecnologia é
uma realidade, momento em que sao direcionados seus empreendimentos para um
publico alvo ja pré-determinado (FROST; REICH, 2008). O tempo de investimento
em pesquisas e estudos, por vezes, mostra-se demorado e custoso, mas, quando
chegam a este mercado consumidor, aparecem com grande potencialidade de suprir
os anseios da sociedade com a contrapartida de um alto retorno financeiro (FROST;
REICH, 2008).

Esse retorno financeiro auferido esta consubstanciado pelo sistema de
patentes por intermédio do sistema de recompensas. Assim, produtos e processos,
0s quais preencham os requisitos estabelecidos em lei, como atividade inventiva,
novidade e aplicagao industrial, seus inventores terdo exclusividade de exploragao
de 20 anos a partir da data do depdsito, o que dificulta, em muitos casos, a livre

concorréncia e a produgao de medicamentos genéricos (BRASIL, 2018).

A discussdo atual se encontra no sentido de que o interesse e tempo
despendido com novas pesquisas e formulagdes nao sao direcionados para
medicamentos voltados a doengas negligenciadas. Essas populagdes almejam que
as doengas que os assolam também sejam tratadas de forma prioritaria ou com

maior atengao, mas o fato de possuirem baixo poder aquisitivo os deixam a margem,
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por ndo se evidenciarem como um publico lucrativo, favorecendo para o
alastramento e retorno de algumas doengas negligenciadas, ja que ndo contribuem

diretamente na afericdo da recompensa dos inventores (FROST; REICH, 2008).

Conforme dados divulgados pela Universidade Federal de Lavras, cerca de
um milhdo de pessoas morrem no mundo devido a doengas negligenciadas
(UNIVERSIDADE FEDERAL DE LAVRAS, 2018). A universidade salienta que a
maioria destas doengas poderia, como ja mencionado, ser evitada e que, em varios
casos, as condi¢des de moradia, saneamento basico e, principalmente, informacéao
contribuem para o alastramento da doenca, salientando-se que estas doengas so
sobre-existem porque as populacdes que sao mais afetadas ndo possuem o devido
acesso a servicos de saude e de informacdo (UNIVERSIDADE FEDERAL DE
LAVRAS, 2018).

Destaca-se que as doengas negligenciadas receberam essa denominagao
também pelo fato de n&o possuirem o conddo de despertar o interesse das
industrias farmacéuticas e de investidores em tecnologias para o desenvolvimento
de vacinas e medicamentos em geral, como ja mencionado. Afirmacao esta que
corrobora para que se faga corretamente a distingéo entre doengas negligenciadas e
doengas tropicais negligenciadas, haja vista que o fator geografico € somente um
dos possiveis entraves para um maior investimento, mas nao o unico e exclusivo
(MEDICOS SEM FRONTEIRAS, 2012).

Partindo desse olhar, verifica-se que, ainda que nado se tenha um mercado
articulado voltado para a fabricacdo de medicamentos para o tratamento de doencas
negligenciadas, isso ndo exclui suas incidéncias. A realidade é que, seguidamente,
surgem novas epidemias de doencgas que ja poderiam ter sido erradicas, mas nao
foram pelo desinteresse das industrias. Conforme relata Jadel Katz, em entrevista a
BBC Brasil, o que contribui para isso € que a “falta de interesse da industria
farmacéutica faz com que essas doengas tenham tratamentos muito antigos, com

limitagGes, baixa eficacia e reagdes adversas” (MORI, 2019, s/p.).

Tanto € latente a existéncia dessas doencas que o Brasil se mostra como um
dos principais paises em que pessoas ainda morrem por doengas que Ssao

facilmente tratadas. Nessa linha:
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O Brasil foi responsavel por 70% das mortes no mundo por doenca de
Chagas em 2017; contribuiu com 93% dos novos casos de hanseniase e
96% dos casos de leishmaniose visceral do continente, s6 para citar alguns
exemplos", diz Jardel Katz, gerente de pesquisa e desenvolvimento da
Iniciativa Medicamentos para Doengas Negligenciadas. (MORI, 2019,
s/p.BBC)

E clarividente que a incidéncia, cada vez mais, frequente de doencas
negligenciadas ndo se da pelo ndo conhecimento cientifico dos pesquisadores. A
falha é vista quando analisada pelo viés econémico, voltado para a circulagdo de
mercadorias, que contribui para o lucro em detrimento da saude dos individuos
(CAMPOS, 2008). E o que afirma o Ministério da Satude ao se pronunciar a respeito

da tematica:

Embora exista financiamento para pesquisas relacionadas as doencas
negligenciadas, o conhecimento produzido ndo se reverte em avangos
terapéuticos, como, por exemplo, novos farmacos, métodos diagnésticos e
vacinas. Uma das razdes para esse quadro € o baixo interesse da industria
farmacéutica nesse tema, justificado pelo reduzido potencial de retorno
lucrativo para a industria, uma vez que a populagédo atingida é de baixa
renda e presente, em sua maioria, nos paises em desenvolvimento
(BRASIL, 2010, p. 201).

Nesse sentido, compreende-se que as limitagcdes financeiras das populagdes
interferem diretamente na aquisigdo dos mais modernos medicamentos, tratamentos
e diagnosticos. Devido a essa constatagao, estima-se que, desde a década de 1980,
0 obstaculo maior para a aquisicdo de medicamentos é o alto custo que grande

maioria dos individuos ndo consegue pagar (FROST; RECH, 2008).

Conforme dispde o Parlamento Europeu, o acesso a medicamentos esta
diretamente relacionado a saude da populagdo e com a qualidade dos servigos
prestados neste segmento, sendo assim:

O acesso a medicamentos é reconhecido internacionalmente como um
importante indicador de qualidade da prestagao de servicos em saude. O
acesso a medicamentos, definido como a possibilidade de o paciente obter
medicamentos, refere-se a se € como as pessoas estdo obtendo seus
medicamentos, incluindo como os utilizam, o quanto pagam por eles e qual
é a carga desse gasto na renda pessoal total (UNIAO EUROPEIA, 2016,
s/p) [traducao livre]”

” Access to medicines is recognised internationally as an important quality indicator of health service
provision. Access to medicines, defined as the patient’s possibility to obtain medicines, concerns if
and how people are obtaining their medicines, including how they use them, how much they pay for
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No que tange a doengas negligenciadas nao existe uma expectativa de
aumento de pesquisas e desenvolvimento de farmacos e vacinas. Em sua maioria,
os medicamentos utilizados atualmente foram desenvolvidos ha mais de meio século
e, em alguns casos, possuem um alto grau de toxicidade, contribuindo para que
outras doengas surjam, afetando até mesmo o6rgaos vitais que nao tinham relagao
alguma com a doenga inicial, ainda que, em primeiro momento, obtenha-se, de
forma gratuita alguns medicamentos, suas consequéncias acarretam na
dependéncia de outros (HOTEZ et al., 2006b).

No Brasil, desde o ano de 2009, o Ministério da Salude, com o intuito de
fortalecer e qualificar pesquisas voltadas para doengas negligenciadas, tem
investido na organizagao de redes de pesquisas. O intuito da formagao destas redes
se da para que haja um intercambio de cooperagdo em distintos grupos cientificos,
para que estes se articulem e se complementem, a fim de agilizarem solugbes para
minimizar os problemas causados pelas doengas negligenciadas, bem como

diminuir a incidéncia de novos casos no pais (BRASIL, 2010, p. 201).

O rol de doencas negligenciadas nao é taxativo, uma vez que o0 mesmo pode
variar de acordo com cada Assembleia Geral realizado. A grande barreira para o
tratamento destas doencas se da no que concerne a operacionalidade dos
tratamentos médicos e hospitalares, haja vista serem necessarias acgoes
coordenadas, com grande nivel de integracéo logistica e operacional para gerenciar
e distribuir tratamentos e medicamentos, obtendo-se, assim, o controle de incidéncia
dessas doengas (ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE, 2007).

Nessa senda, o adjetivo “negligenciada” pode ser dado a uma especificidade
de doencas e, por outros motivos, desvinculado ao poder aquisitivo das populagdes.
O referido termo ainda causa discussdo e estranhamento, apesar de ja estar
pacificado, de forma que uma mudanc¢a de nomenclatura defende a ideia de que tais
doengas deveriam ser denominadas como doengas emergentes e re-emergentes
(SOUZA, 2010).

Pode-se dizer que as moléstias podem ser consideradas como

negligenciadas por inumeros fatores, sendo que os principais que devem ser

them and what is the burden of this payment on the overall personal income (UNIAO EUROPEIA,
2016, s/p)
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considerados sao os que estdo relacionados aos seus parametros de existéncia,

viabilidade de tratamento, bem como efeitos adversos direcionados a elas. Assim:

uma enfermidade grave ou letal pode ser considerada negligenciada
quando (i) suas opgdes de tratamento s&do inadequadas ou inexistem; (ii)
quando seu mercado potencial de farmacos é insuficiente para prontamente
responder ao anseio de retorno financeiro do setor privado e, por fim, (iii)
quando o interesse econémico ou politico em tratar esse tipo de doencga é
insuficiente (MEDICOS SEM FRONTEIRAS, 2001, p. 08).

Como se visualiza, a moléstia, para ser enquadrada como negligenciada, nao
necessariamente tem que preencher os trés requisitos acima elucidados, posto que
qualquer uma das situagdes ja assim a classifica como tal. Os fatores sdo variaveis,
porém o ponto de conexdo esta na populagcdo que nao consegue obter os

tratamentos adequados e eficazes para as suas doencas.

Por outro lado, ha que sinalar que a proximidade do século XXI trouxe
consigo inumeras inovagodes, inclusive no setor farmacéutico, o que acarretou em
um ganho substancial na expectativa de vida dos individuos. Em dados coletados na
revista cientifica Lancet, no ano de 2006, destacou-se que, entre os anos de 1975 e
2004, foram registrados 1.556 (mil quinhentos e cinquenta e seis) novos
medicamentos. No entanto, somente 21 (vinte e um) destes foram registrados como
medicamentos a serem utilizados para doengas negligenciadas, desconsiderando
que as referidas doengas representam cerca de 12% da carga global das doencgas
existentes no mundo (ASSAD, 2010).

Em pesquisa recente, datada no ano de 2018, realizada pela Fundacéo de
Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo, constatou-se que, no periodo entre
janeiro de 2012 e setembro de 2018, em torno de 256 (duzentos e cinquenta e seis)
novos farmacos chegaram ao mercado de medicamentos. O numero se mostra
bastante elevado se considerado um periodo de seis anos para o desenvolvimento

de uma pesquisa até que se consiga o resultado final almejado (JULIAO, 2019).

Entretanto, o que se mostra curioso é o fato de que, desses 256 (duzentos e
cinquenta e seis) medicamentos postos no mercado para consumo, apenas 8 (0ito),
ou seja, cerca de 3,1% desses sao direcionados para o tratamento de doencgas
negligenciadas. Esse percentual € um dos menores ja constatados, superando a

marca de producdo somente do periodo compreendido entre os anos de 1979 a
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1999, momento mais baixo de producdo de medicamentos direcionados para as
doengas negligenciadas, posto que a producgédo foi de 1,1%, porém, igualmente,
mostra-se atras do periodo entre os anos 2000 e 2011, quando a producéo se deu
no percentual de 4,3% (JULIAO, 2019).

Ainda, sobre a pouca producdo de medicamentos:

Os outros seis farmacos aprovados de 2012 para ca para esse grupo de
doengas foram reposicionados, bioldgicos ou novas formulagdes. Os
reposicionados, por exemplo, eram aplicados no tratamento de outras
enfermidades e acabaram sendo aprovados para novos usos clinicos. Em
todos os casos nao se trata do que chamamos de novas entidades
quimicas, que sado fruto de inovagcado em relacdo a diversidade quimica e
aplicagéo terapéutica (JULIAO, 2019, s/p)

Resta evidente que o esforgo despendido para a formulagdo de novos
medicamentos que tratam das doencgas negligenciadas nao se visualiza como foco
central de grandes industrias. Outrossim, no maximo, o que se visualiza sdo
esforgos no sentido de reaproveitar as formulagdes ja existentes, reposicionando-as
para, quica, assim, surtir algum efeito favoravel ao combate e ao controle de

doencgas negligenciadas.

Este reposicionamento de formulas tem surtido efeitos positivos, apesar de
ainda ser pouco o investimento e o interesse, conforme relatam os pesquisadores do
Centro de Pesquisa e Inovagcdo em Biodiversidade e Farmacos (CIBFar), um dos
Centros de Pesquisa, Inovagao e Difusao (CEPIDs) financiados pela Fundagao de
Amparo a Pesquisa do Estado de Sao Paulo (FAPESP). Eles destacam que ainda
existe um abismo entre o numero de casos de doengas negligenciadas se
comparados com o investimento em pesquisas e desenvolvimento voltadas para as

demais doencgas que afetam a sociedade, mencionando que:

Ao incorporar ciéncia e tecnologia na fronteira do conhecimento, a pesquisa
e desenvolvimento de medicamentos para doengas negligenciadas
progrediu consideravelmente. No entanto, o estudo revela uma grande
distancia entre o impacto dessas doencgas e o desenvolvimento de novas
terapias para elas (JULIAO, 2019, s/p.).

Muito embora seja de facil constatagdo que as chamadas doencgas
negligenciadas ndo se mostram para as industrias farmacéuticas como um estimulo

para produgdo medicamentosa, ndo ha como negar que tal produg¢ao, ainda que em
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pequena escala, ndo exista. Porém, questiona-se para além do interesse econémico
industrial quanto a incidéncia de determinadas doengas em niveis globais, posto que
a duvida existente se da no sentido de haver ou nao relacdo da incidéncia dessas

doencgas com o atual sistema de patentes, e, se sim, por qual motivo.

Diante dessas constatacdes é que, no ano de 2007, entrou em vigor, a nivel
internacional, o Regulamento Sanitario Internacional (RSI), o qual se desenvolve
como um instrumento juridico de abrangéncia internacional e vinculativo para 196
(cento e noventa e seis) paises do mundo, inclusive os paises membros da
Organizagdo Mundial da Saude. O intuito principal deste regulamente se da no
sentido de auxiliar e ajudar a comunidade internacional a responder e prevenir
agravos que podem facilmente ser evitados e que, na atual conjuntura, tem o
conddao de atravessar fronteiras, agravando a situagdo em niveis globais
(ORGANIZACAO PANAMERICANA DE SAUDE, 2018).

Esse Regulamento define, entre outras coisas, os direitos e obrigacdes dos
paises, estabelecendo procedimentos que devem ser seguidos para que se
mantenha e se defenda a saude em niveis globais. No Brasil, foram definidas varias
agdes a serem tomadas, de modo que, diante disso, a Organizagdo PanAmericana

de Saude possui papel importante, ja que:

A OPAS/OMS Brasil coopera tecnicamente com o pais para fortalecer as
capacidades nacionais de prevengéo e controle de doengas transmissiveis
de interesse nacional e também de doengas de interesse para a saude
publica internacional. Coopera também na elaboragdo, analise,
interpretacao e uso permanente dos produtos da Analise da Situagdo de
Saude (ASIS) para o fortalecimento dos processos de tomada de deciséo e
de gestdo nos diferentes niveis do Sistema Unico de Saude (SUS)
(ORGANIZACAO PANAMERICANA DE SAUDE, 2018, s/p).

Ainda que sejam despendidos esfor¢cos para que se tenha uma cooperagao
para diminuir a incidéncia de doencas negligenciadas, questiona-se a
responsabilidade do sistema atual de patentes sobre a situacdo vivenciada de
desinteresse farmacéutico, posto que o mercado tem por intuito a recompensa por
invento de novas formulas medicamentosas e ainda ndo se visualizam alternativas

compensatorias a isso.

Nao se questiona o sistema patentario no sentido de que ele nado deveria

existir, haja vista que os inventores devem ser reconhecidos e ter suas recompensas
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a cada nova formula inventada. A protecdo patentaria € um excepcional estimulo
para que cada vez mais se invista em desenvolvimento e pesquisas, porém o que se
debate é como o0 modo pelo qual o atual sistema de patentes se mostra estruturado
interfere no direcionamento de esforgos por parte das empresas multinacionais na
producdo de farmacos, apdés o periodo de exclusividade de exploragcdo de tais
medicamentos (CAMPOS, 2008).

A questdo enseja discussao porque a promogao na melhora da vida e da
saude dos individuos tem sido colocada em segundo plano, posto que o publico-alvo
que realmente necessita que suas doengas tenham investimentos em pesquisa e
desenvolvimento ndo é atrativo, uma vez que ndo possui recurso para custear os
novos tratamentos, ou, ainda, pelo fato de que o tempo despendido para fabricar
medicamentos que nao geram lucro seria uma espécie de perda de tempo e
dinheiro. Este paradoxo é presente na sociedade moderna atual, que conflita direitos

fundamentais de propriedade intelectual (industrial) com o direito a saude.

Pode-se aludir que existe, sim, interferéncia do sistema de patentes no atual
cenario de incidéncia de doencas negligenciadas, porém deve-se analisar
criteriosamente se a sua interferéncia é a responsavel pela falta de investimentos na
seara de pesquisas e desenvolvimento de farmacos e desabastecimento das
prateleiras de determinados medicamentos, como o caso da penicilina. No que
concerne ao acesso de medicamentos, pode-se dizer que muitas destas doencgas
teriam seus medicamentos com baixo custo, assim como que a interferéncia do
sistema de patentes é real, no sentido da exclusividade conferida por este,

acarretando na falta de concorréncia e por consequéncia pre¢gos mais altos.

Porém, salienta-se que muitos dos medicamentos ja estdo desatualizados e,
neste sentido, o maior colaborador para manutencao e perpetuacdo dessas doencgas
sdo as industrias, visto o direcionamento de pesquisas e o desinteresse econémico
no desenvolvimento de medicamentos. Ademais, algumas industrias ja possuem
suas patentes em dominio publico, acarretando um problema de saude publica,
devendo novas acgdes serem desenvolvidas pés-periodo de exclusividade. Diante
deste cenario, sera abordado a relagao direta do sistema de patentes com a crise

mundial de Sifilis vivenciada em dias atuais.
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3 O ENTRELACAMENTO ENTRE O SISTEMA DE PATENTES E O RETORNO DA
SiFILIS

Muito se tem questionado sobre a real interferéncia do atual sistema de
patentes no acesso e abastecimento de medicamentos, tanto em nivel global, como
no Brasil. Presencia-se, em pleno século XXI, a incidéncia exponencial de doencgas
que ja poderiam ter sido erradicadas ou controladas, o que pode acarretar em

grandes epidemias e inseguranga para os individuos.

O questionamento sobre o real entrelagamento entre o sistema de patentes e
o retorno de determinadas doengas se da porque, em sua maioria, a exemplo da
Sifilis, possuem medicamentos a baixo custo. Ou seja, a ideia de que somente os
medicamentos que as industrias possuem o privilégio de exclusividade se mostram
ausentes para a populagao geral e a correlagdo com a falta de poder aquisitivo dos
individuos é desmistificada, ja que, por exemplo, os medicamentos para tratamento
da Sifilis sdo baratos e até mesmo concedidos em redes basicas de saude, como

ocorre no Brasil.

Nesse sentido, busca-se esclarecer possiveis desentendimentos sobre esta
relacdo, uma vez que a penicilina, no que se refere a Sifilis, € o principal composto
ativo para tratamento da doenca e sua férmula ja esta em dominio publico ha
décadas. Desse modo, evidencia-se que ndo necessariamente o sistema de
patentes, na forma pela qual se mostra estruturado, € o principal entreve que deu
ensejo ao ressurgimento da Sifilis, sob a 6tica do alto custo dos medicamentos
ofertados no mercado.

Nesse caso, pode-se apontar, como um dos fatores principais, o descaso
estatal de investimento em fabricacdo de medicamentos, posto que as industrias
farmacéuticas ndo possuem mais interesse em determinados medicamentos, por
nao possuir o retorno lucrativo almejado, que € o principal incentivo para o
aprimoramento de formulas e criacdo de novas. A falta de investimentos em
pesquisas e desenvolvimentos também contribuem para que doengas retornem ou
se intensifiquem, questionando-se de quem seria a responsabilidade pela falta de

investimento.
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Sendo assim, o presente capitulo ira apresentar os possiveis motivos que
concatenam para que se tenha o surto da Sifilis vivenciado principalmente na
segunda década dos anos 2000 no mundo, mas principalmente no Brasil. Deste
modo, sera apresentado dados estatisticos que contribuirdo para uma melhor
compreensao sobre a relacdo entre industrias, medicamentos, responsabilidade do
Estado e o sistema de patentes com o ressurgimento exponencial de casos de Sifilis

em suas distintas modalidades.

3.1 O SISTEMA DE PATENTES FORTALECIDO PELO MERCADO
FARMACEUTICO: A DOENGCA NEGLIGENCIADA SiFILIS COMO PROBLEMA DE
SAUDE PUBLICA NO BRASIL COM DIMENSAO GLOBAL

Como tem sido demonstrado no presente trabalho, a globalizacéo e o atual
sistema de patentes possuem grande impacto na vida em sociedade. Nao ha mais
como falar em doengas que afetam exclusivamente determinados locais ou regides,
haja vista a proliferacao rapida e de largo alcance que é visualizada atualmente. A
transformacao do mundo e a nova configuragdo de espagco mostra-se compartilhada
mediante conexdes globais na economia, na politica, na tecnologia, nas
comunicagdes, no direito e na saude (LUCCHESE, 2003).

No século XXI, existem algumas doengcas que nao estdo na pauta das
agendas internacionais que tratam sobre saude publica e, por isso, ndo despertam
interesse e preocupacao por parte da comunidade internacional para combaté-las.
As chamadas doencgas negligenciadas nao recebem a mesma atengdo dada as
doengas que possuem como publico-alvo aqueles necessitados de medicamentos
de alto valor de compra, que, em contrapartida, acarretam em lucro para as grandes
empresas (ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE, 2003).

Frequentemente, novos medicamentos s&o langados no mercado
farmacéutico, mas estes medicamentos ndo sao direcionados para doengas
negligenciadas. A exemplo disso, € caso do benzetacil, ja que a formulagdo do seu
principal composto ativo, a penicilina, encontra-se em dominio publico ha décadas e

estd em falta na sociedade pelo fato de as industrias nao mais desejarem fabrica-la.
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A atual estrutura farmacéutica contribui para o ressurgimento de epidemias de
doencgas que, em regra, ja deveriam estar controladas ou até mesmo erradicadas
como é o caso da Sifilis. A referida doenca é considerada negligenciada e causada
pela bactéria troponema pallidum, que possui como principal composto ativo da

medicacao para seu tratamento a penicilina (BRASIL, 2018).

A penicilina foi descoberta no século XX, mais especificamente em 1928, pelo
Oficial e médico inglés Alexander Fleming, o qual, ao retornar da 22 Grande Guerra
Mundial, estava disposto a desenvolver um medicamento que pudesse pér fim ao
sofrimento dos soldados feridos, ja que, muitas vezes, suas lesdes eram infectadas,
causando o agravamento da doenga e, até mesmo, acarretando na morte destes
(REZENDE, 2009).

Desse modo, Alexander passou a estudar a bactéria Staphylococcus aureus,
e, por acaso, devido a um descuido seu, percebeu que o mofo oriundo do fungo
penicillium agia de forma a acabar com as bactérias que se encontravam em seu
entorno. De tal modo e nesse contexto, surgiu o primeiro antibiético que se tem
conhecimento na humanidade, e, a partir desse momento, a penicilina se tornou o
principal composto para o tratamento de varias doengas que atingiam a populagao a
época, tais como, pneumonia, meningite, tuberculose, Sifilis, entre outras
(REZENDE, 2009).

No ano de 1943, quase quinze anos apds a descoberta da penicilina, depois
de inumeras pesquisas realizadas e do aumento da capacidade inventiva dos
cientistas e pesquisadores da época, € que a mesma passou a ser fabricada com a
finalidade antibacteriana, capaz de diminuir os sintomas de doencas, até mesmo de
cura-las. Esse fato a transformou num grande produto para a industria farmacéutica,
passando a ser a principal fonte de lucro das industrias e laboratérios, momento em
que foi atingido seu sucesso no tratamento da Sifilis (VALDERRAMA; ZACARIAS,
MAZIN, 2004).

A partir desse momento, os casos de Sifilis se mostraram contidos. No
entanto, na década de 1960, devido as mudancas comportamentais da populagao,
principalmente relacionadas a liberdade sexual e o advento da pilula
anticoncepcional, novamente, o numero de casos de pessoas infectadas pela Sifilis
passou a chamar atencdo no mundo todo. Atrelado a isso, na década 1970, a
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AlIDs) também colocou a Sifilis em
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evidencia, haja vista que a doenga possui um papel facilitador na transmisséo do
virus da imunodeficiéncia adquirida (HIV) (AVELLEIRA; BOTTINO, 2006).

As instituicbes destinadas a pesquisa e ao desenvolvimento de farmacos,
entretanto, conseguiram formular os medicamentos em maior escala para o
tratamento da doenga e, novamente, houve uma queda do numero de infectados.
(CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2017). Nesse sentido:

A sifilis € doenga infecciosa crbnica, que desafia ha séculos a humanidade.
Acomete praticamente todos os 6rgdo e sistemas, e, apesar de ter
tratamento eficaz e de baixo custo, vem-se mantendo como problema de
satde publica até os dias atuais (AVELLEIRA; BOTTINO, 2006, p. 112).?

Conforme consta nas diretrizes dos Centers for Disease Control and
Prevention® dos Estados Unidos, para o tratamento da Sifilis, a penicilina G se
mostra como sendo o Unico antibacteriano conhecido e estudado, até o momento,
que possui potencialidade e eficacia para curar a doenga; os demais medicamentos,
em sua maioria, servem para amenizar os sintomas. Além disso, salienta-se,
principalmente, sua eficacia nos estagios iniciais, assim como também no que se
refere a ndo transmissdo da doenca da mée para o feto e, de igual modo, para o
tratamento da infeccdo quando o feto ja adquiriu a doenga (ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA, 2015, s/p).

A doenca negligenciada Sifilis, no século XXI, tem se feito presente em
inumeros paises do globo, incluindo nesse rol tanto os paises desenvolvidos, como
os paises em desenvolvimento, desmistificando-se que as doencgas negligenciadas
estdo atreladas ao fator geografico, posto que outros fatores concorrem para a sua
incidéncia. Essa afirmagédo é corroborada por dados da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) a qual dispde que cerca de 5,6 milhdes de pessoas contraem Sifilis no
mundo, a cada ano (BBC, 2018, s/p).

Sobre a Sifilis, destaca-se que a mesma possui varios estagios, quais sejam:

8 vale ressaltar que, no caso de algumas doengas, mas que ndo é o caso da Sifilis, a penicilina
reduziu sua eficiéncia. Isso ocorre devido a facilidade de resisténcia que algumas bactérias possuem
ou adquiriram ao longo do tempo, além da ma utilizagdo dos medicamentos pelos pacientes, aliado a
falta de informagéo (ESTADOS UNIDOS DA AMERICA, 2015, s/p).

o Tradugao livre Centro de Controle e Prevengao de Doencas.
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Sifilis primaria: Ferida, geralmente Unica, no local de entrada da bactéria
(pénis, vulva, vagina, colo uterino, anus, boca, ou outros locais da pele), que
aparece entre 10 a 90 dias apds o contagio. Essa lesao € rica em bactérias.
Normalmente ndo déi, ndo coga, ndo arde e nao tem pus, podendo estar
acompanhada de inguas (carogos) na virilha. Sifilis secundaria: Os sinais e
sintomas aparecem entre seis semanas e seis meses do aparecimento e
cicatrizagdo da ferida inicial. Pode ocorrer manchas no corpo, que
geralmente ndo cogam, incluindo palmas das maos e plantas dos pés.
Essas lesdes sao ricas em bactérias. Pode ocorrer febre, mal-estar, dor de
cabecga, inguas pelo corpo. Sifilis latente — fase assintomatica: Nao
aparecem sinais ou sintomas. E dividida em sifilis latente recente (menos de
dois anos de infecgdo) e sifilis latente tardia (mais de dois anos de
infecgdo). A duragéo é variavel, podendo ser interrompida pelo surgimento
de sinais e sintomas da forma secundaria ou terciaria. Sifilis terciaria: Pode
surgir de dois a 40 anos depois do inicio da infecgdo. Costuma apresentar
sinais e sintomas, principalmente lesbes cutaneas, Osseas,
cardiovasculares e neurolégicas, podendo levar a morte (BRASIL, 2018).

Deve-se referir que a Sifilis pode ser transmitida através de transfusao de
sangue, 0 que nao € muito comum, mas nao se pode descartar esse meio de
contagio. Ressalta-se, desse modo, que a maioria dos casos de transmissédo ocorre
inicialmente por intermédio de relagdes sexuais desprotegidas e, posteriormente,
passada de mae para o feto durante o periodo gestacional, que, se bem tratada na

gravidez, as consequéncias para o fato serdo minimas (BRASIL, 2018).

De acordo com o parecer das Nagdes Unidas, a Sifilis congénita é,
atualmente, apontada como sendo a segunda principal causa de morte fetal evitavel
em todo o mundo, precedida apenas pela malaria, que também é considerada uma
doenca negligenciada, sendo esta ultima diretamente relacionada com seu espaco
geografico. Diante de tal informacao, verifica-se que a primeira independe da
localizag&o territorial (ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 2016).

O Ministério da Saude dispde que a doencga pode ser classificada de duas
maneiras: Sifilis adquirida e a Sifilis congénita, sendo a primeira transmitida por
relagdes sexuais sem preservativos, ou seja, evidencia-se que, mesmo com
inumeras doencgas existentes e transmitidas sexualmente, o uso do preservativo
ainda encontra resisténcia, e seu uso correto diminuiria o numero de infectados, de
forma a ser a chamada “camisinha” um meio eficaz para que n&o haja o contagio. Ja
a Sifilis congénita ocorre durante o periodo gestacional, geralmente em torno do
quarto més de gravidez, periodo em que a mae acaba passando a doenga para filho,

fato que ocorre muitas vezes sem o conhecimento da gestante (BRASIL, 2018).
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De acordo com relatérios da OMS, varios paises estdo com a doenga em
evidencia, a exemplo da Inglaterra, que atingiu, em 2017, um numero de infectados
nunca antes visto no pais, ultrapassando o ultimo grande surto que se deu em 1949.
Outro exemplo trazido nas pesquisas da referida Organizagcédo é o caso dos Estados
Unidos, pais também desenvolvido, que, igualmente, no ano de 2017, apresentou

aumento de infectados pela doenga na maioria das faixas etarias (BBC, 2018, s/p).

Em recente publicagdo, a OMS relatou que, somente no ano de 2016, foram
constados mais de meio milhdo (aproximadamente 661 mil) de casos de Sifilis
congénita no mundo, o que acarretou em mais de 200 mil natimortos e mortes
neonatais, mortes estas que poderiam ter sido evitadas se as maes tivessem

realizado os tratamentos adequados (BBC, 2018, s/p).

Entretanto, € importante destacar que a Sifilis congénita possui um tratamento
facil, sendo que a prevengdo ocorre de maneira simples. Nessa linha de
pensamento, 0 mais importante € que a mae, ao saber sobre a doenga, busque o
tratamento adequado e mantenha o atendimento durante o periodo de pré-natal. No
entanto, o medicamento mais adequado para gestantes infectadas & penicilina
benzatina, a qual, em alguns paises, recentemente, esteve em falta, como é o caso
do Brasil (ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 2016).

Visualiza-se que as parcerias sexuais também devem fazer o tratamento
adequado da doenca, pois de nada adianta a gestante fazer o tratamento se o seu
parceiro nao o fizer, pois o ciclo de transmissao nao € interrompido. Varios paises no
mundo estao trabalhando estrategicamente para atender determinadas populagbes
que se encontram em zonas de vulnerabilidades, tais como os jovens de modo
geral, gays, trabalhadoras do sexo, pessoas privadas de liberdade, pessoas
transexuais e pessoas que consomem assiduamente alcool e outras drogas
(ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 2016).

A exemplo do HIV, a OMS relata que existe um trabalho arduo para se
eliminar a transmissao vertical da Sifilis. Conforme dados da referida organizagao,
este trabalho tem encontrado sucesso, quando disponivel a medicacdo adequada
para o tratamento, posto que, nos ultimos anos, 12 (doze) paises conseguiram éxito
na demanda, tendo praticamente eliminado a transmissao de Sifilis ou HIV. Porém, o
entrave atual tem sido a falta de abastecimento do medicamento para que se possa
fazer adequadamente o tratamento e continuar obtendo-se éxito (BBC, 2018, s/p).
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O retorno da doenga negligenciada Sifilis se mostra presente no Brasil. O
Ministério da Saude alerta que medidas de acdo para reduzir o alastramento da
doenga no pais se faz imprescindivel, j3a que o numero de infectados teve um
aumento de cerca 27,8% em adultos, passando de 68.526 casos no ano de 2015
para 87.593 em 2016. Além do crescente numero de infectados adultos, existe o
alerta para o aumento de infectados também entre bebés, que atingiu a marca de
0,4% de um ano para outro (FORMENTI, 2017, s/p).

O Ministério da Saude adverte que a Sifilis € uma das doengas sexualmente
transmissiveis mais traicoeiras existentes. Isso ocorre devido ao fato de que seus
sintomas sao facilmente confundidos com outras doencgas e, por vezes, 0 mau uso
de outros medicamentos a camuflam, assim como o proprio sistema imunolégico faz
com que as lesdes que poderiam diagnosticar a doenga sumam, confundido o
doente, uma vez que, ao contrario do que acredita, em vez de estar curado, a
doenca avancgou de estagio (GERMANO, 2017).

O retorno da Sifilis pode ser compreendido por duas vertentes. A primeira se
da sob a otica de que o numero de relagdes sexuais no pais com o uso de
preservativo diminuiu, sendo importante destacar que sao varias as doengas que
aumentaram a sua incidéncia por meio de contagio sexual, ndo somente a Sifilis. A
segunda vertente, comprovadamente, afirma que a penicilina foi banalizada, ou seja,
o preco modesto, que deveria estimular o acesso, atua com efeito contrario,
acarretando no desinteresse das grandes industrias farmacéuticas em produzi-la, de
forma que, em meados de 2015, ocorreu a falta de penicilina nas prateleiras
farmacéuticas do Brasil, gerando uma grande crise no sistema publico de saude
(GERMANO, 2017).

Conforme aduz Adele Benzaken, diretora do departamento de Doencas
Sexualmente Transmissiveis, Aids e Hepatites Virais do Ministério da Saude no
Brasil, “a Sifilis € uma doenga negligenciada tanto pelo profissional de saude quanto
pela populagao”, afirmacéo esta que ratifica a necessidade de medicagéo para o
tratamento com a devida informacdo, bem como a formacdo adequada do
profissional da saude que ira trata-la (FORMENTI, 2017, s/p).

Atualmente, na maioria dos paises do globo, o acesso a penicilina e aos
medicamentos especificos para o tratamento da Sifilis sdo de facil acesso, com

baixos pregos no mercado e, ainda, em alguns casos, fornecidos de forma gratuita



86

pelos governos, como € o que ocorre no Brasil, onde os medicamentos eram, até
entdo, facilmente encontrados e fornecidos pelo Sistema Unico de Saude - SUS.
Porém, esta assertiva, no presente momento, nao se configura real, uma vez que as
prateleiras estdo desabastecidas, impossibilitando o acesso da populagao (BRASIL.
2018).

Pesquisas recentes evidenciam que esta realidade se modificou, ao passo
que a producado de medicamentos nesse setor tem diminuido consideravelmente
devido a falta de interesse de fabricagcdo das grandes empresas. Reitera-se que,
guanto menos medicamentos para o tratamento da doenca estdo disponiveis, mais
se aumenta o numero de pessoas com a doenca (CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA, 2017).

A falta de penicilina para o mercado consumidor pode ser justificada por
inumeras causas. Contudo, uma das principais, e que tem gerado bastante
discussdo no cenario internacional, é a dependéncia de paises do globo a um
numero bastante singular de fabricantes do composto ativo, mais especificamente

ao infimo numero de quatro fornecedores (BOGAZ, 2019, s/p).

Poucas empresas no mundo produzem o ingrediente ativo do antibiético mais
utilizado no tratamento da doencga. Aliado a isso, observa-se o baixo grau de
rentabilidade econdmica que a producgao oferece, o que, por consequéncia, acarreta
no desabastecimento atual, concatenando para a discussdo de que a vida humana
esta dependente dos beneficios dados pelo sistema de patentes ao inventor de
férmulas medicamentosas, ja que, em n&do havendo lucro, o interesse de fabricagao

diminui proporcionalmente (BOGAZ, 2019, s/p).

Diante de tal constatacao, pode-se aferir que o atual sistema de patentes, no
que concerne a penicilina, ndo é unico entrave quando se trata da falta de
abastecimento deste ativo e alcance da populagcdo diretamente, mas colabora de
forma direta e subsidiaria. Essa assertiva € determinada pelo fato de sua patente ja
se encontrar em dominio publico e ser ofertada no mercado a pregos praticamente
irrisérios, podendo ainda ser encontrada de forma gratuita. O entrave atual € a falta
de fabricantes, em fungdo da falta de lucro que é conferido ao inventor pela
exclusividade de exploragao determinada pelo sistema de patentes, que, neste caso,
nao existe mais (BOGAZ, 2019, s/p).



87

Outro fator que corrobora para o aumento da crise de infectados pela Sifilis no
Brasil desde o ano de 2015 € a impossibilidade de aplicagcdo das medicacdes para
um eficaz tratamento em postos de saude por profissionais que ndo sejam médicos.
A restricdo a profissionais da enfermagem em poder aplicar a medicacao fez com
que o Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) se posicionasse diante da
limitagdo imposta aos profissionais da area de enfermagem para ministrar o
tratamento. O Conselho, apds a situacdo evidenciada, afirmou, em nota, que os
profissionais da area de enfermagem possuem aptiddo para administrar a

medicacao, posto que estdo qualificados para tanto (BOGAZ, 2019, s/p).10

A questdo também esta diretamente relacionada com o fator produtivo e os
subterfugios utilizados para a produgdo dos medicamentos adequados para o
tratamento da Sifilis. Hoje em dia, as industrias tém recorrido a outras fontes para
produzir seus medicamentosa, de forma fragmentada, para que cada vez mais 0s
precos de producdo sejam menores, e, por consequéncia, consiga-se a maior

possibilidade de lucro, ja que ele € muito baixo (BOGAZ, 2019, s/p).

Dessa maneira, os laboratérios passaram a adquirir o composto farmacéutico
ativo de outras empresas, advindo, em sua grande parte, da China e Austria, e,
somente depois disso, passam a formular o medicamento final. No entanto, toda
essa nova cadeia produtiva torna o sistema de producdo fragil e dependente,

acarretando em um abastecimento global instavel e deficiente (BOGAZ, 2019, s/p).

E importante destacar que a diminuicdo de abastecimento da penicilina
importa em um agravamento de outras tantas doengas que possuem neste ativo seu
principal elemento. No tocante a Sifilis, principalmente a congénita, estima-se que a
utilizacdo uma dose unica poderia ter salvo, em torno de 53 mil bebés, os quais
morreram no ano de 2012, espalhados por mais de 30 paises do mundo (BOGAZ,
2019, s/p).

Esta nova realidade tem preocupado tanto os pacientes, como os
profissionais da area da saude, pois os medicamentos disponibilizados a baixo custo
estdo com seus dias contados. Isso, devido ao fato de que o componente primordial

para a formulagao é insuficiente em grande parte do mundo e em todo o Brasil, o

' O conselho ainda salientou que a enfermagem é um dos principais pilares para o controle da Sifilis
no Brasil, ressaltando, outrossim que a falta de tratamento pode acarretar situagcbes muito mais
gravosas do que possiveis adversidades que podem surgir com a medicagdo sendo ministrada por
estes profissionais (PANTOJA; FUNPEC, 2019).
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que acaba por comprometer tratamentos meédicos variados, por aumentar as
estatisticas atuais, previstas em o&rgdos oficiais, com relagdo ao numero de
pacientes infectados, evidenciando que a saude da populagdo ndo é o fator

primordial para que se desenvolva e produza medicagdes (CONITEC, 2015).

No tocante a Sifilis, a penicilina € a melhor opcao para tratamento da doenca,
haja vista que a bactéria Treponema pallidum, desde o inicio da era dos antibi6ticos,
nunca apresentou nenhum tipo de resisténcia. Esta escassez ja tem causado
grandes consequéncias, haja vista que a bactéria tem se demostrado resistente aos
medicamentos substitutos, ja que existem outros medicamentos no mercado que
nao se utilizam da penicilina como composto primario. (CONSELHO FEDERAL DE
FARMACIA, 2017). Assim:

Apenas quatro empresas no mundo produzem insumos para remédios que
tem como principio ativo a penicilina, antibiético ndo mais protegido por
patente e com baixo retorno econbmico, inclusive para os laboratorios
nacionais que fabricam medicamentos a partir dessa matéria-prima. Esse
contexto explica o quadro de desestimulo a produgédo e a atual crise de
abastecimento (REIS, 2017, s/p.)

Dessas quatro empresas que fornecem penicilina a nivel global, trés se
encontram na China e uma na Austria, sendo os fornecedores globais as empresas
Sandoz GmbH, que é sediada na Austria, e as chinesas North China Pharmaceutical
Group Semisyntech, CSPC Pharmaceuticals Group e Jiangxi Dongfeng
Pharmaceutical. Todavia, como afirma o professor Andy Gray, o fato de serem
somente quatro empresas produtoras ndo € o unico problema, pois a questao é que
elas produzem somente 20% do que poderiam produzir, ja que € um produto sem
patente, com pouca lucratividade (GRAY, 2017).

Estima-se que cada vez mais a producdo deste tipo de medicamento ira
diminuir, tendo como elemento primordial a falta de contrapresta¢do. A Organizagao
Mundial da Saude aponta, conforme estudos, que, nos ultimos 03 (trés) anos, a
escassez do produto aumentou consideravelmente e que, em alguns paises, entre
os anos de 2001 a 2014, cresceu até 300% o numero de pessoas infectadas pela
doenca, como é o caso da Espanha e Reino Unido, o que evidencia que a
globalizagéo fortalece a inexisténcia de fronteiras para o alastramento de doencgas
(CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA,2017).
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Importante ressaltar a crescente resisténcia da doenga com os medicamentos
substitutos, que até sdo mais caros, pois a penicilina, desde suas formulagdes mais
antigas, sempre se mostrou bastante eficaz para a cura dos primeiros estagios da
doenga, sendo, por muitos, a injecao de benzetacil considerada como medicamento
milagroso. O retorno de uma doenga que assola a populagado ha mais de quinhentos
anos é real, existindo a possibilidade de uma epidemia a nivel global, caso outras
saidas ndo sejam apresentadas (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2017).

Conforme dispde o Conselho Federal de Farmacia, existem evidéncias em
todo o mundo de que, nas ultimas décadas, as bactérias causadoras da Sifilis tém
se modificado, tornando-se mais resistentes. Estas evidéncias se mostram presentes
na China, nos Estados Unidos da América, na América Latina, assim como também
no Brasil, mesmo sendo natural que, ao longo dos anos, resisténcias a
medicamentos ocorram. A escassez de medicamentos considerados de primeira
linha corrobora para este efeito e isto tem sido presenciado no Brasil, apds o surto
da doenca nos anos de 2014 a 2017 (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA,
2017).

O retorno da Sifilis como uma epidemia tem gerado preocupagao de diversos
paises, como no Reino Unido e na Espanha, de modo que no Brasil ndo seria
diferente. Devido a isso, o governo federal, em 2017, por intermédio do Ministério da
Saude, langou como estratégia a chamada “Resposta rapida a Sifilis nas redes de
atencao”, tendo como prioridade as 100 cidades que apresentam, juntas, mais de
60% dos casos de infectados, a fim de serem desenvolvidas metas e acbes para
esclarecimento, prevencéo e tratamento da doenca (GOVERNO DO BRASIL, 2017).

No ano de 2017, no Brasil, foram destinados cerca de R$13,5 milhdes para a
aquisicao de 2,5 milhdes de ampolas de penicilina benzatina para tratamento de
Sifilis. Estima-se que o total investido consiga suprir as demandas de acesso na
rede publica até o ano de 2019 (BOGAZ, 2019, s/p).

Desse modo, em consulta ao sitio do Ministério da Saude, visualiza-se varias
informagdes a respeito da doenga para a populagdo em geral e as principais
medidas que o governo federal tem adotado. Uma das medidas adotadas de
imediato foi o abastecimento da penicilina na rede publica de saude, momento em

que a compra se deu de forma expansiva e centralizada (BRASIL, 2018).
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As medidas adotadas para essa crise de desabastecimento de medicamentos
na rede publica de saude tém tido como meta a priorizacdo de assisténcia a
gestantes. Essa prioridade foi determinada pelo fato que a doencga pode levar a 6bito
ou causar problemas de desenvolvimento dos bebés caso venham a sobreviver
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA TROPICAL, 2018).

A partir dessas informagdes, pode-se concluir que a incidéncia da Sifilis n&o
encontra barreiras geograficas, ja que os casos tém atingido populagdées do mundo
todo e que a doenca esta atrelada diretamente a finalidade lucrativa dos fabricantes
de penicilina que, cada vez mais, encontram-se em numero reduzidos. No préximo
capitulo, sera feita uma analise substancial sobre a doenga para que se consiga
visualizar de forma mais completa a gravidade da falta da penicilina para a saude

global.

3.2 A CRISE DE DESABASTECIMENTO DA PENICILINA NO BRASIL: UMA
ANALISE DOS RESULTADOS OBTIDOS POR INTERMEDIO DAS
COMPARACOES GRAFICAS E A RESPONSABILIDADE DO ESTADO

Desde o periodo pos-Segunda Guerra Mundial, a dependéncia brasileira com
relacdo a industria farmacoquimica e farmacéutica tem se acentuado. Apods esse
periodo, dois grandes fendmenos se apresentaram no Brasil, modificando o cenario
relativo a pesquisa e desenvolvimento: o primeiro se deu no sentido de que as
industrias brasileiras foram adquiridas por grandes conglomerados internacionais,
acarretando na desnacionalizagdo das industrias; e o segundo evidenciado foi um
numero de empresas atuando de forma pouco correta para se manter no mercado
(TORRES, 1983).

Frente a este novo cenario apresentado, aindustria brasileira de

medicamentos encontrava-se dividida, principalmente, em trés grupos de empresas:

a) empresas estrangeiras, em geral de grande porte, respondendo pela
maior parte das vendas do setor;

b) algumas poucas empresas nacionais de médio porte, atuando sem abuso
das técnicas comerciais descritas; estas sdo as que maiores dificuldades
tém para sobreviver, ja que disputam, em desigualdade de condi¢des, o
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mercado com as multinacionais; € sobre elas que se concentram as
atencgdes destas, visando a sua aquisi¢ao;

c) empresas nacionais de pequeno porte, "atacando” o mercado muito mais
junto aos varejistas do que junto aos médicos; representam a grande
maioria, em numero, das empresas do setor, mas muito pouco do total de
faturamento (TORRES, 1983 P. 44-45).

Diante deste fenbmeno de desnacionalizagao das industrias, a dependéncia
brasileira com relagdo a empresas multinacionais nao parou de crescer. Salienta-se
que tal dependéncia € uma realidade mundial, posto que a maioria dos paises se
mostram dependentes internacionalmente do setor quimico-farmacéutico da Asia e
da Austria (PINTO; BARREIRO, 2013). A indUstria brasileira ndo possui ainda
potencial para suprir as demandas sem nenhuma dependéncia estrangeira, embora
0 governo brasileiro, desde o comego da crise de desabastecimento, tem buscado
respostas e alternativas para tentar amenizar a auséncia de medicamentos nas

prateleiras, mas ainda ndo surtiram o efeito do qual a populagdo deseja e necessita.

A crise de desabastecimento no Brasil também se manifesta como fator de
revelacdo da falta de infraestrutura e faléncia das Politicas de Medicamentos e
Assisténcia Farmacéutica existentes no pais, principalmente no tocante a pesquisas
e desenvolvimento do setor farmacéutico, as quais possuem pouco financiamento.
As pesquisas no Brasil sdo pouco incentivadas, corroborando para a dependéncia
externa, como é o caso do tratamento da Sifilis, cuja matéria prima é essencialmente
importada, motivo alegado pelos laboratérios brasileiros para a ndo produgéo no
pais (BERMUDEZ, 1994).

No Brasil, poucas ag¢des no setor cientifico foram feitas, se comparadas ao
potencial existente devido a sua biodiversidade. Tendo os principais incentivos ainda
ocorrido em meados do século XX, como em 1965, com a criagdo do Conselho de
Desenvolvimento Industrial (CDI), que foi extinto em 1990; da Central de
Medicamentos (CEME), em 1971; e da Companhia de Desenvolvimento Tecnoldgico
(CODETEC), empresa privada, porém inserida em prioridades estabelecidas pelo
governo, em 1976. De mesmo modo, deve-se referenciar as atividades ainda
desenvolvidas pelo Instituto de Tecnologia em Farmacos (Far-Manguinhos/Fiocruz),
conjuntamente com a empresa Nordeste Tecnologia (Nortec/Norquisa) e a
Bioquimica do Brasil (Biobras), Companhia Brasileira de Antibioticos (CIBRAN),
Microbiolégica e Nortec/ Norquisa (BERMUDEZ, 1994).
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Ja no século XXI, no ano de 2004, como uma tentativa de incentivo, o
governo federal langou a Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior
(PITCE) e, no ambito do Banco Nacional de Desenvolvimento (BNDES), foi criado o
Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica; essas
medidas se deram com o intuito de desenvolver a industria_nacional de farmacos,
por intermédio do PROFARMA | e Il. Ja no ano de 2008, foi langada a Politica de
Desenvolvimento Produtivo (PDP). Porém, ainda que exista a tentativa de fomentar
as pesquisas no Brasil, o cenario atual se evidencia bastante deficitario e incapaz de
produzir seus proprios medicamentos (BUSS; CARVALHEIRO; CASAS, 2008).

O século XXIl, apresenta-se como o periodo de retorno em numeros
significativos da Sifilis, como também momento de maior desinteresse das industrias
para fabricacdo de medicamentos. No Brasil, a crise de desabastecimento tem inicio
em 2010, acentuando-se a partir de 2014, o que pode verificar-se da analise dos

numeros de casos de infectados, conforme demonstra a figura extraida do sitio da

Figura 2 Linha do tempo sobre as medidas adotadas desde o inicio exponencial da
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Fonte: (SOCIEDADE BRASILEIRA DE MEDICINA TROPICAL, 2018, s/p)
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Diante de tal contexto, no mesmo ano em que se acentuaram as ocorréncias,
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou, como metas
prioritarias, demandas de ordem regulatéria/sanitaria, destinadas essencialmente as
empresas que possuem o condao de fabricar penicilina no Brasil. Neste momento, a
agéncia, para barrar o crescimento de casos, autorizou a produgéo, excepcional, da
penicilina sem diluente pela Fundacdo para o Remédio Popular (FURP) de Séao
Paulo, sendo que tal intento se deu para uma possivel normalizagdo da produgao
nacional, o que pode ser visto pela linha do tempo acima que néo teve o éxito
pretendido (BRASIL, 2014). No ano de 2015, a principal medida foi direcionar a
penicilina para as gestantes, ja que, nos casos de Sifilis congénita, este
medicamento se apresenta mais eficaz do que os demais, além de ter um custo
menor. Tal fato pode ser corroborado a partir da analise de grafico disponibilizado

pelo Ministério da Saude.

A fim de alcancar éxito em suas ag¢oes, o Ministério da Saude firmou parcerias
visando atender a necessidade de abastecer a populagcdo com a penicilina
benzetatina, principalmente para as gestantes. Neste sentido, vale observar, a partir
dos dados colacionados em sitios oficiais do governo, que alguns tratamentos
alternativos foram utilizados com o escopo de substituir a penicilina e com isso

atender o restante da populagao.

Figura 3 Grafico contendo o numero total de pessoas com Sffilis, dbitos, aborto e natimorto
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Fonte: MS/SVS/Sistema de Informagao de Agravos de Notificagdo (BRASIL, 2016b,
s/p).

Ainda no referido ano, uma das medidas adotadas foi a disseminacdo da
informacao, por intermédio de campanhas publicitarias, sobre a importancia do pré-
natal para as mulheres gravidas e seus bebés. O grafico abaixo evidencia, por
regido do pais, o periodo gestacional no qual a maioria das gravidas descobrem que
estdo infectadas com a Sifilis (BRASIL, 2016b, s/p).

Figura 4 Grafico sobre a descoberta de Sifilis em gestantes
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Fonte: MS/SVS/Sistema de Informagao de Agravos de Notificagdo (BRASIL, 2016b,
s/p).

Outra medida emergencial adotada no mesmo ano foi 0 aumento do envio de
testes rapidos para detecgédo da doenga para a rede publica de saude. O aumento
de envio de tais testes se mostra consideravel se comparado ao ano de 2012, uma
vez que se deu num montante cinco vezes maior ao que ja havia sido enviado,

mesmo também existindo casos de infectados pela doenga a época.
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Figura 5 Grafico com o fornecimento de testes rapidos para detecgao de Sifilis
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Fonte: MS/SVS/Sistema de Informagédo de Agravos de Notificagdo (BRASIL, 2016b,
s/p).

No ano de 2016, novas medidas foram implementadas, tais como a aquisi¢cao
de dois milhdes e setecentos mil frascos de penicilina G (benzatina), pelo Ministério
da Saude. Ainda que a responsabilidade do abastecimento de medicamentos para a
atencdo basica no Sistema Unico de Salude (SUS) seja do municipio, em casos
extremados, medidas podem ser capitaneadas pelo Ministério da Saude, em nivel
federal (ABRADILAN, 2016).

Sobre este periodo, destaca-se que a falta de penicilina G benzatina alcangou
a marca de 61% dos estados brasileiros; j4 no caso da penicilina cristalina, a
situagao foi ainda pior, posto que atingiu 100% dos estados em margo de 2016
(ABRADILAN, 2016). A medida adotada para tal situagéo se deu por intermédio de
abastecimento dos estados em etapas, sendo, em primeiro momento, feito o

abastecimento da penicilina benzetatina e, posteriormente, direcionou-se o0s
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esforcos para a compra da penicilina cristalina, para amenizar o caos por ora
instalado (BRASIL, 2016b, s/p).

Importante dizer que a falta de penicilina no Brasil se deus nestas duas

modalidades, principalmente, as quais se diferenciam da seguinte maneira:

Penicilina G benzatina: é uma penicilina de depdsito, pouco hidrossoluvel,
e seu uso é exclusivamente intramuscular. Os niveis séricos permanecem
por 15 a 30 dias, dependentes da dose utilizada. Penicilina cristalina ou
aquosa: restrita ao uso endovenoso. Apresenta meia-vida curta (30 a 40
minutos), & eliminada do organismo rapidamente (cerca de 4 horas).
Distribui-se amplamente pelo organismo, alcangando concentragdes
terapéuticas em praticamente todos os tecidos. E a Unica benzilpenicilina
que ultrapassa a barreira hemato-encefadlica em concentragdes
terapéuticas, e mesmo assim, somente quando ha inflamagao (BRASIL,
2007, s/p).

Com base em dados estatisticos elaborados no Boletim da Sifilis, promovido
pela Secretaria de Vigilancia em Saude, percebe-se um crescente no numero de
infectados, o que exige maiores esforcos do governo federal para conter a crescente
que tem sido vivenciada e que pouco tem encontrado resultados positivos (BRASIL,
2018).

Devido a essa percepcao do alto indice de pessoas infectadas é que ainda no
ano de 2016 foi proposta a Medida Proviséria (MP) n.° 754/2016, a qual permite que,
em casos excepcionais, como calamidades e epidemias, os pregos de
medicamentos sejam aumentados (BRASIL, 2016a, s/p). O propdsito da Medida
visava incentivar os laboratoérios brasileiros a fabricarem farmacos que estavam em

falta no mercado, amenizando a crise de desabastecimento. Assim:

o medicamento utilizado no tratamento da doenga, a penicilina benzatina, é
importado e o governo nao tem conseguido comprar quantidades suficientes
para atender a demanda. Com a medida, o governo visa a elevar o prego do
medicamento e tentar despertar o interesse da industria farmacéutica
nacional para a produgdo desse tipo de remédio (ALBUQUERQUE, 2016,

s/p.).

Deste modo, a mesma foi publicada, no Diario Oficial da Unido, no dia 20 de

dezembro de 2016, possuindo como ementa:

A mudanca proporcionada pela Medida Proviséria permite que o Conselho
de Ministros da Cémara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
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(CMED) autorize, excepcionalmente, a redugdo ou o aumento dos pregos
dos remédios, sem delimitar qualquer data especifica para essas
autorizacdes (BRASIL, 2016a, s/p).

A Alianca Brasileira da Industria Inovadora em Saude (ABIIS), instituicdo que
possui como objetivo a construgdo de reflexbes, a elaboragdo de sugestdes e
propostas sobre acdes sustentaveis no setor da saude no Brasil, a qual também
prima pelo aperfeicoamento normativo de matérias relacionadas ao ambiente,
melhorias de pesquisas, investimentos e negdcios brasileiros, logo se posicionou a

respeito da MP 754/2016, da seguinte maneira:

as inovagdes legislativas propostas ndo ampliariam o acesso da populagao
a estes produtos e teria o efeito colateral de gerar insegurancga juridica de
um setor em que o Brasil tem imensas oportunidades de gerar inovagao
tanto incremental quanto disruptiva, conforme levantamentos e reflexdes
que passamos a compartilhar (ALIANCA BRASILEIRA DA INDUSTRIA
INOVADORA EM SAUDE, 2017).

A Alianga, ainda, sustentava que a Medida seria uma clara intervencéo estatal
no setor privado, ao passo que a medida adotada n&o garantiria de nada o acesso
da populagao aos medicamentos que se encontravam faltantes. Outrossim, manteve
a ideia de que a adogdo da Medida Provisoria criaria instabilidade juridica e
asseverou que, se a MP fosse convertida em lei, seria uma carta branca ilimitada
para que o Poder Executivo atuasse da maneira que achar mais conveniente,
consubstanciado em requisitos de relevancia e urgéncia (ALIANCA BRASILEIRA DA
INSUSTRIA DE INOVACAO BRASILEIRA, 2017).

No entanto, vale ressaltar que a MP nao foi convertida em lei, pois o periodo
de vigéncia da Medida Provisoria era até o dia 19 de maio de 2017, sem adicéo de
decreto legislativo, ja que até o dia 11 de agosto de 2017 poderia, como
constitucionalmente previsto, como também prevé a Resolugcdo n° 01/2002 do

Congresso Nacional ter sido adicionado, mas assim n&o o foi (BRASIL, 2016a, s/p).

Em 2017, os numeros de infectados atingiram seu patamar maximo, como ja
mencionado. Novas medidas foram tomadas, como a distribuicdo de penicilina
cristalina para os estados e atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais (RENAME). Nessa atualizagdao “destaca-se a inclusdo da ceftriaxona
para tratamento de sifilis € gonorreia resistentes a ciprofloxacina”, como uma medida

para tentar suprir o desabastecimento vivenciado, porém esta se mostra mais cara e
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menos eficaz do que o uso da penicilina, além de, no mesmo periodo, a ANVISA
estender o periodo para o Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (BRASIL,
2017, p. 175).

Nesse sentido, ainda no ano de 2017, a benzilpenicilina benzatina e a
benzilpenicilina potassical/cristalina foram introduzidas ao Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica — CESAF, remetendo-se ao Ministério da Saude (MS) a
responsabilidade pela aquisicao e distribuicdo centralizadas desses medicamentos
aos Estados e ao Distrito Federal, ficando, assim, a cargo destes, o recebimento, o
armazenamento e a distribuicdo aos Municipios. Desse modo, evidencia-se que 0s
municipios ndo possuem condao para barrar o desabastecimento, ja que a compra

primordial € de competéncia federal (BRASIL, 2018).

Por fim, sobre a linha do tempo apresentada, tem-se, como ultimas medidas
estudadas, as do ano de 2018. O ano de 2018, de fato, teve como meta atender aos
casos de Sifilis congénita e, como demonstra o grafico abaixo, o numero de pessoas
infectadas continua a subir no Brasil, ndo tendo dados especificos desse ano, sendo

os ultimos dados sobre a doenga divulgados por 6rgaos oficiais os de 2017.
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Figura 8 Taxa de detecgdo de sifilis adquirida, taxa de deteccdo de sifilis em gestantes e

taxa de incidéncia de sifilis congénita, segundo o diagndstico. Brasil 2010 a 2017

Fonte: Sistema de Informacdo de Agravos de Notificacdo (Sinan), atualizado em
30/06/2018 (BRASIL, 2016b, s/p).

A crescente no numero de pessoas com a doenca pode ser facilmente
visualizada com o gréfico acima. Salienta-se que, mesmo graficamente ndo tendo
sido expostos dados referentes ao ano 2018, o numero de pessoas com a doencga
nao para de crescer, sendo que este aumento se da nas distintas classificagdes de
Sifilis, como demonstram os demais dados ja expostos.

Ainda, no ano supramencionado, foi publicada a Nota Informativa n°® 2/2018-
.DIAHV/SVS/MS, por intermédio do Departamento de Vigilancia e controle de
doengas sexualmente transmissiveis, revogando a nota informativa anterior
n°109/105/GAB/SVS/MS, GAB/SCTIE/MS, e dando outras providéncias, a qual, em

seu inicio, dispbe sobre 0 assunto da seguinte maneira:
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Esta Nota Informativa revoga a Nota Informativa Conjunta n°
109/2015/GAB/SVS/MS, GAB/SCTIE/MS, publicada no ano de 2015, que
recomendou a priorizagdo da benzilpenicilina benzatina para tratamento de
sifilis em gestantes e parcerias, e da benzilpenicilina potassica/cristalina
para tratamento da sifilis congénita, em decorréncia do desabastecimento
nacional e global de benzilpenicilina benzatina e benzilpenicilina
potassica/cristalina. (BRASIL, 2018a, p. 02).

Ao tomar essa medida, o fito foi destinar exclusivamente as penicilinas
compradas, como medida de urgéncia, para o tratamento de infectados por Sifilis,
devido aos altos indices de infectados em suas distintas modalidades. As demais
doencas, que também se utilizam da penicilina, devem ser tratadas por
medicamentos substitutos ou complementares, para que, desse modo, a situagao
saia da condic&o de epidemia (BRASIL, 2018a).

Conforme dados do Ministério da Saude, grandes compras para distribuicdo
das benzilpenicilinas benzatina 1.200.000 Ul e cristalina/potassica 5.000.000 Ul
abarcaram as solicitacbes feitas a nivel estadual, apdés analise de suas
necessidades. Sendo assim, cabe aos estados da federacdo a administracdo de
seus recebimentos para que se consiga abastecer de forma segura os estoques dos
municipios, além de garantir que estas nao extrapolem seus prazos de validade
(BRASIL, 2018a).

Salienta-se que as medidas adotadas até o ano de 2019 tém sido pouco
efetivas. Seguidamente, ocorrem debates e discussdes no setor da saude, os quais
sdo marcados por pressdo e cobrangca dos poderes executivo e legislativo. Neste
contexto, também ha um protagonismo dos Conselhos de Saude e Secretarias de
Saude, os quais manifestam-se veementemente em busca de solugbes e
posicionamentos em audiéncias publicas promovidas com este intuito. No entanto,
inobstante tais pressdes, ao que consta, a resposta do Estado nao tem sido efetiva
até o momento, o que coloca o pais como responsavel frente ao desabastecimento
de medicamentos (BRASIL, 2014).

Cabe ressaltar que a Constituicdo Federal de 1988 preconiza os cuidados
com a saude, atribuindo tal competéncia a Unido, Estados-Membros, Distrito Federal
e Municipios. Para tanto, e atendendo ao principio do pacto federativo, respeitados
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os limites constitucionais, as referidas competéncias poderdo ser exercidas em

separado ou de forma simultanea pelos entes federados. (BRASIL, 1988)"".

Assevera-se, ainda, que a crise de desabastecimento também deve ser
analisada sob a otica das industrias farmacéuticas, tendo em vista que os
laboratérios, ao titularizarem as patentes dos medicamentos, usufruem de um
monopolio que lhes garante, ndo apenas o retorno pelo investimento no
desenvolvimento dos farmacos, mas, sobretudo, um lucro que fica bem além daquilo

que, socialmente, seria aceito.

No que tange aos laboratérios oficiais, reconhece-se a necessidade de
rediscutir o significado de sua funcdo social. Tendo em vista que estes sédo
laboratérios publicos e que, supostamente, possuem o compromisso de produzir
medicamentos, soros e vacinas voltados as demandas que mais comumente
atingem a populagao atendida pelo sistema, ha de se pensar aqui em uma efetiva

vinculagdo com a causa social (BRASIL, 2014).

Entretanto, o cenario atual leva a constatagdo de que o modelo institucional e
normativo vigente coloca as industrias farmacéuticas em uma posicao extremamente
privilegiada, se considerado o tempo em que podem gozar da exclusividade na
exploracao dos farmacos. Talvez, este modelo possa ser apontado como o vildo no
processo de efetivacdo do direito de acesso a saude, considerando que, apos
transcorrido o periodo de exclusividade, o interesse na produgao por vezes nao tem
sido algo atrativo para as demais empresas do setor. Esta situagdo se acentua
quando, diante da falta de matéria prima para a produgédo de alguns medicamentos,
percebe-se o total desinteresse, uma vez que, do ponto de vista econbémico, a

producgéao ja nao representa retornos financeiros almejados (BRASIL, 2014).

Porém, ainda assim, ressalta-se que a capacidade de producdo neste
momento nao deve ser direcionada a medicamentos que possuem maior valor
econdmico agregado, ja que a crise de desabastecimento de penicilina necessita do
redirecionamento do investimento em pesquisas e desenvolvimento que possibilitem
o facil acesso por intermédio de medidas que devem ser amplamente discutidas
(BRASIL, 2014).

" Art. 198, § 1°. O sistema Unico de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos do
orcamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além
de outras fontes.
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Para Carlos Augusto Grabois Gadelha, é preciso que sejam adotadas
medidas para atender prioridades no campo da saude, sem, no entanto, excluir o
investimento nas agdes de aprimoramento tecnoldgico e incentivo a produgao de

farmacos:

o primeiro interesse de um pais é ter a disponibilidade de medicamentos e
farmacos para atender a saude publica. Somente considerando estas
relagbes entre saude e desenvolvimento sera possivel pensar uma
articulagédo entre a propriedade intelectual e a saude que seja favoravel ao
processo de inovagao. Mais importante ainda, o essencial € pensar um
conjunto articulado de politicas e agbes que contribua para o
desenvolvimento da industria nacional e estrangeira, investimentos em
pesquisa e desenvolvimento de inovag¢des no Brasil” (GADELHA, 2008, p.
24).

Frisa-se, ainda, que, no Brasil, o direito de ter acesso a medicamentos se
mostra consolidado na popularmente chamada Lei do SUS — a Lei n.° 8.080/90
(BRASIL, 1990, s/p). Desse modo, a assisténcia farmacéutica se apresenta como
um direito de todo e qualquer individuo brasileiro, posto que este € o insumo que
possibilita agdes que envolvem a promocao, protecao e recuperacado da saude, tanto

a niveis individuas como coletivos (BRASIL, 2004)"

Cumpre referir que o direito a saude e de acesso a medicamentos € um
direito subjetivo do individuo, sendo contemplado na esfera constitucional e
infraconstitucional como direito social, o que determina a obrigacdo do Estado em
garantir a sua efetividade (CANOTILHO, 2002). Nesse diapasao, Canotilho dispbe
que os “direitos sociais sdo compreendidos como auténticos direitos subjetivos
inerentes ao espago existencial do cidaddo, independentemente da sua
justiciabilidade e exequibilidade imediata” (CANOTILHO, 2002, p. 434).

Nessa perspectiva, Ingo Sarlet menciona que o direito a saude possui relagao
direta com o direito a vida, assim como a dignidade da pessoa humana, com carater
de presungao de efetividade, de natureza prestacional do Estado (SARLET, 2004).
Coadunado com tal entendimento, José Afonso da Silva determina que “a saude é

concebida como direito de todos e dever do Estado, que a deve garantir mediante

> RESOLUGAO 338 de 2004; | - a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica é parte integrante
da Politica Nacional de Saude, envolvendo um conjunto de agbes voltadas a promogao, protegao e
recuperacao da saude e garantindo os principios da universalidade, integralidade e equidade
(BRASIL, 2004, s/p).
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politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros
agravos” (SILVA, 2009, p. 831).

E possivel afirmar que a crise de desabastecimento é de responsabilidade
tanto da industria, quanto do Estado. Trata-se, na verdade, do descumprimento de
duas funcgdes: a funcéo social da industria, que ndo esta sendo atendida, por voltar-
se exclusivamente para o retorno econdmico de seus investimentos; e, de outra

banda, a omissao do Estado em atender a sua fungao prestacional.

Importante sinalar, ainda, que a fungéo social da propriedade industrial deve
ser contemplada para além de desenvolvimento econdmico, considerando nessa
senda que o desenvolvimento deve ter os seus pilares alicercados nos vieses da
sustentabilidade. Nesse sentido, ao tratar-se da saude e, mais especificamente de
doencgas negligenciadas, com mais énfase, deve-se atentar para a indispensavel
vinculagdo de toda e qualquer agdo econémica a sustentabilidade social (FREITAS,
2012).

Diante disso, ndo se discute a contribuicdo que o status proprietario confere
para o desenvolvimento da sociedade; a inquietacéo reside no sentido de como este
direito tem sido atrelado a efetivacao de direitos fundamentais e ao cumprimento de

sua fungéo social. Desse modo, salienta-se que:

[...] a fungéo social da Propriedade Intelectual e Industrial € uma das bases
para o desenvolvimento social de um pais, uma vez que possibilita a
efetivagdo de direitos fundamentais e sociais, em especial aqueles
relacionados a cultura, a educagdo e a saude, devendo ser elevada a
dignidade de um principio a ser observado pelo intérprete, tal como sucede
em outros campos do direito civil, como o principio da boa-fé (GOMES,
2002, p. 110).

Ainda sobre a funcao social das patentes, Denis Barbosa dispde sobre o que
seria pelo viés da Constituicado da Republica Federativa do Brasil de 1988:

Assim, “fungdo social” seria toda transcendéncia do interesse egoistico.
Preferimos, no entanto, configurar o “social” em uma acepgéo mais restrita,
e distinguir os valores gerais relativos ao ser humano, em sociedade,
daqueles especificos da funcdo politica (BARBOSA, 2000, p. 22).

Frisa-se que a Carta Constitucional de 1988, diferentemente de outras em

distintos contextos histéricos, traz, em seu texto normativo, o direito de propriedade



104

estruturado sob o viés da fungdo social, o qual substancia-se em seu proprio
conteudo. Para que o Estado alcance a tutela de tais direitos, € necessario que seja
cumprida a funcdo social, a qual possui varias conotacbes em matéria de
propriedade industrial, sendo uma destas o desenvolvimento sustentavel, que nao
pode coadunar com praticas que, em prol de interesses econdmicos, sacrifique a
saude (FREITAS, 2012).

A funcgao social dada a propriedade pode ser compreendida como fator que
legitima o exercicio de propriedade nos moldes conferidos no ordenamento juridico
brasileiro vigente. Para tanto, se a funcdo social ndo for atendida, n&o existem
motivos auténticos para que a propriedade exista da forma pela qual se mostra
estruturada. Ao perquirir que a propriedade deve atingir sua funcao social para além
do individualismo, ressalta-se a importancia da atengao voltada aos interesses da
coletividade (DE SOUSA; SANTOS; VITORIA, 2016).

Os ordenamentos juridicos existentes, tanto em plano internacional, como
nacional, preveem a possibilidade de mecanismos que podem ser utilizados quando
a propriedade intelectual ndo cumpre sua funcéo social, com o intuito de garantir a
funcionalizagéo e funcionalidade da propriedade das patentes (FIGUEIREDO, 2008).
Estes mecanismos, chamados de licengas compulsérias ou, popularmente, de
quebra de patentes, se mostram de grande valia; no entanto, ndo servem para a
questdo em tela, haja vista que, na crise de desabastecimento de penicilina,
questiona-se a funcao social da propriedade poés-periodo de exclusividade, o que

evidencia uma lacuna diante de tal situacao fatica.

Diante disso, em sentido pratico, pode-se mencionar que a propriedade
industrial n&o deve ser pautada em carater individualista, mas deve estar atrelada a
conteudos e aplicabilidades que legitimam o seu exercicio calgados em interesses
coletivos. Para a situacido vivenciada na atualidade, devem ser adotadas medidas
que preservem a insercao e producao de determinados farmacos apds o periodo de
exclusividade oferecido pelas legislacbes e, perante a inércia de responsabilizagao
nas legislagbes, o bom senso deveria ser fundamental na garantia de direitos
relativos a saude (BARBOSA, 2000).

Importante referir, mesmo que exista constitucionalmente a previsao de uso
exclusivo do inventor sobre seu invento pelo periodo de 20 (vinte) anos, isso n&o

pode servir de subterfugio para que as patentes ndo cumpram com sua fungao
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social. Neste sentido, ndo é demasiado lembrar que, ao Estado, incumbe o dever de
compor os interesses em conflito, especialmente quando a sobreposicdo pde em
risco direitos e garantias fundamentais, como ocorre em relagado ao direito de acesso

a saude.

O direito patentario deve estar alicercado em uma fungédo social que lhe
atribua conteudo e significado, o que pode se verificar na promog¢ado do
desenvolvimento e da tecnologia do pais, ou, também, no alcance e efetivacao de

direitos garantias individuais.

Deste modo, quando ordens de direitos estdo em rota de colisdo, a exemplo
do que ocorre entre a industria farmacéutica e o direito a saude, ha de prevalecer o
direito humano fundamental. Ressalta-se que nao se trata de desconhecer ou negar
a importancia das pesquisas desenvolvidas pelos laboratérios e da necessidade de
garantir a estes o retorno pelos altos investimentos materializado pelo direito de
patentes. Diante de tal contexto, o que deve pautar o modo de exploracao
econbmica praticada pelas multinacionais € o escopo de sua producgao, ou seja,
quando desenvolve medicamentos, deve estar destinado ao alcance daqueles que
deles necessitam (GRANJEIRO et al, 2006).

O contexto atual, alicercado no interesse econdbmico das grandes
corporacdes e numa estrutura normativa que permite a exploragdo e o monopdlio
dos detentores de tecnologia, torna algumas situagbes ainda mais severas. A
postura das industrias farmacéuticas ha muito tempo consolidada no mercado tem
gerado o desabastecimento da penicilina e outros farmacos, cuja comercializagao
nao representa uma oportunidade de lucratividade esperada, o que tem causado um

significativo impacto na saude da populagao.

Embora ndo seja equacdo de facil solugdo, questiona-se se algumas
alternativas poderiam ter o condao de reverter ou minimizar o atual quadro em que
se encontram as doengas negligenciadas. Para tanto, a ideia de implementacao de
politicas publicas no sentido de comprometer a manutencdo da fabricacdo de
medicamentos pos periodo de exclusividade dada aos inventores seria uma saida

palpavel para o caos instalado na sociedade globalizada.
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CONCLUSAO

Sem intencdo de esgotar a tematica abordada, a presente dissertagcéo teve
por intuito compreender melhor o entrelacamento do direito a saude e o atual
sistema de patentes, bem como, visualizar a relagdo deste com a crise de
desabastecimento de penicilina vivenciada em pleno século XXl no mundo e no

Brasil.

Com o desenvolvimento deste estudo, pode-se aferir algumas consideragoes,
as quais merecem destaque e espago para uma reflexdo critica, que serao
abordadas de forma sistematica na presente conclusdo. O tema abordado possui
grande relevancia para a sociedade, assim como para o direito, haja vista que o

direito reflete os anseios da sociedade de sua época.

A primeira observagao a ser pautada se da no tocante as teorias conceituais
de saude e o direito a saude. Deste modo, importante destacar que ndo existe uma
definicdo especifica do que é ter saude, uma vez que tal conceito vem sendo
aperfeicoado ao longo dos séculos, possuindo varios denominadores comuns,

porém nenhuma exatidao.

Nesse contexto, observou-se ainda que, mesmo sem ter um conceito exato, a
saude esta para além de um corpo saudavel e se mostra como uma constante.
Portanto, sao varios os fatores que corroboram para que um individuo possua bem-
estar e uma vida em equilibrio, o que a doutrina chamou de determinantes sociais,
0s quais contribuem para o aumento e a presenca de uma série de doengas para

determinado segmento de pessoas distintas.

De mesmo modo, analisou-se que, desde a promulgacdo da Declaragao
Universal dos Direitos Humanos, a saude passou a ter protagonismo na esfera
normativa. A referida Declaracdo serviu e ainda serve de alicerce para as mais
variadas Constituicbes dos Estados-Nagdo, sendo o marco paradigmatico da
atencao voltada a tais questdes. Tal assertiva € evidenciada no plano interno, na
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, a qual elucida a saude
como um direito social, alegado pelos doutrinadores como fundamental, merecedora

de agdes programaticas do Estado, mas que, nem sempre, de fato, acontece.
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Diante de tal cenario, foi visualizado ao longo do estudo que questdes de
saude ndo podem ser tratadas e analisadas de forma isolada, principalmente em
razao do fendbmeno da globalizagdo. Assim, ao fim do século XX e inicio do XXI,
tem- se a denominacao “saude global” como sendo o termo adequado para se falar
de questdes de saude além de limites fronteiricos, o que se mostra pertinente, haja
vista a grande circulacdo de bens, servicos e pessoas que a sociedade atual
comporta, devendo as solugdes para tais questdes ndo serem pautadas em

interesses egoisticos e individuais, mas direcionadas para agdes para a coletividade.

Outrossim, percebeu-se que acordos internacionais possuem grande
interferéncia na efetivacdo de direitos relativos a saude, corroborando para o
desequilibrio vivenciado pelas populagbes com relagdo ao acesso a medicamentos.
Nesse cenario, o Acordo TRIPS é considerado um dos principais entraves para um
acesso equanime a medicamentos, posto que é alicercado sob a égide da

Organizagdo Mundial do Comércio, ndo sendo, no entanto, o unico.

O acordo TRIPS é calgado em normas rigidas, que, ao ndo serem cumpridas,
afetam as relagdes de comercio exterior dos paises signatarios e, mais, prevé
graves sangdes a quem as descumpri-las. No tocante as patentes, a exclusividade
prevista para o inventor pelo periodo de no minimo 20 anos remonta a um cenario
segregador, ja que, para determinadas doengas, os altos custos dos medicamentos
nao abarcam a todos que deles necessitam e, a depender da populacéo, as doencas
que lhes afligem sequer sao alvo de pesquisas e desenvolvimento, devido a, entre
outros motivos, mas, principalmente, infimo retorno financeiro que esta populagao

proporciona.

Assim, visualiza-se que, sob o olhar diferenciado dado ao estudo, o atual
sistema de patentes ndo se mostra condizente com a realidade vivenciada. As
prerrogativas de exclusividade, aliadas a intencdo de acumulo de capital,
determinam que inUmeras doengas sejam negligenciadas. Trazendo a baila como
questionamento a sobreposicdo de direitos, quando o poder decisério de pesquisa,
producdo, fabricagdo de medicamentos se mostra nas mé&os das grandes
corporagdes, salientando que doencgas negligenciadas nao sao apenas aquelas que
atingem populagdes que se encontram em zonas tropicais, desmitificando a ideia de

que so6 existe negligéncia para as doengas de paises pobres e em desenvolvimento.
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Em que pese existirem inumeras doengas negligenciadas, o presente estudo
preferiu analisar a negligéncia pelo vértice do desinteresse das industrias
farmacéuticas para medicamentos que suas patentes ja cairam em dominio publico,
mais especificamente a Sifilis. Tal doencga ja poderia ter sido erradicada ha décadas,
posto que o seu principal composto ativo, a penicilina, possui baixo custo para
manter a producédo necessaria, o que de fato ndo ocorre; e, diante disso, a Sifilis é
classificada como uma doenga negligenciada em termos globais, sendo que a nao
incidéncia do lucro almejado pela venda de tais medicamentos € o principal fator

para a crise de desabastecimento de penicilina.

Diante de tal cenario, se fez imprescindivel o presente estudo, de modo que
compreender melhor como se mostra estruturado o sistema de patentes e sua real
interferéncia no acesso a medicamentos utilizados para o tratamento da Sifilis é
dialogar com as diferentes arestas de um mesmo cenario. Portanto, frisa-se que as
normas devem estar de acordo com as necessidades da sociedade em que estao
inseridas, bem como que a saude é um direito de todos e o Estado n&do pode se

mostrar inerte.

Nesse sentido, aprofundou- se o assunto na questdo de desabastecimento da
penicilina no Brasil, a partir de dados oficiais, principalmente coletados no sitio do
Ministério da Saude, o que observou-se haver um aumento exponencial desde o ano
de 2010 com relagdo ao numero de infectados por Sifilis no pais, tendo sido
analisada as principais medidas adotadas pela esfera publica e concluindo-se que

estas ndo acarretaram efeito imediato.

A Sifilis € uma doenca que possui um tratamento de baixo custo, sendo seus
medicamentos ofertados na rede publica de saude gratuitamente, sendo que tal
constatagao reafirma que a negligéncia desta doenca sequer é dada pelo alto custo
de seu tratamento. Com a analise mais aprofundada, teve-se conhecimento de que
apenas quatro empresas no mundo fabricam o composto ativo primordial para o
tratamento da doenga, porém as mesmas fabricam somente 20% da sua
capacidade, contribuindo para a crise de desabastecimento local e global, uma vez

que estas empresas abastecem o mundo todo.

Uma das principais medidas adotadas pelo pais foi a priorizacdo do
atendimento a gestantes com a benzetatina e logo os demais infectados por Sifilis.

Para as demais doencgas, que também necessitariam da medicacdo para seu
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tratamento, passou-se a utilizar medicamentos substitutos, que, por vezes, se
mostraram menos eficazes e mais caros. Além desta medida, inumeras outras foram
adotadas, mas com pouco sucesso, sendo até mesmo elaborada uma Medida
Proviséria para aumentar o valor dos medicamentos para quica fomentar o
desenvolvimento interno de tais medicagdes, porém esta nao foi convertida em lei e

a producéo interna ndo aconteceu.

O presente trabalho trouxe graficos comparativos, os quais elucidaram de
forma clara e objetiva a real gravidade da doenga no pais. E, diante de tal cenario,
passou-se a questionar a responsabilidade do Estado em cumprir com seu dever
prestacional de garantir o direito a saude preconizado na Carta Magna, assim como
passou-se a refletir de forma mais critica sobre a funcédo social da propriedade

intelectual e industrial.

Sobre o questionamento da responsabilidade do Estado, preconiza-se que
este, por ser soberano, deve ter um agir positivo para que seja garantida a saude. O
direito a ter acesso a medicamentos necessarios € um desdobramento do direito a
saude, o qual deve ser efetivado. Ainda que, na Constituicdo Federal de 1988, néo
haja hierarquia entre direitos, na pratica, observou-se que os interesse privados das
grandes industrias farmacéuticas tém se sobreposto aos interesses da coletividade,
e esse olhar egoistico pode continuar acarretando em grandes perdas para a

sociedade.

Nao se questiona a importancia das pesquisas e desenvolvimento, pelo
contrario, tais agbes sao indispensaveis para o progresso da nagdo. Porém, o que
causa estranheza e desconforto € a maneira como se mostra estruturado o
monopdlio farmacéutico e, diante de tal cenario, faz-se a critica sobre a
responsabilidade do Estado, como também a responsabilidade das industrias para a
producdo de medicamentos, nos quais suas patentes ja se encontram dominio

publico.

A propriedade intelectual, neste estudo visualizada sob o vértice das patentes,
salienta o dever de cumprimento de sua fungdo social, ou seja, deve trazer
beneficios com seus inventos para a sociedade também. Tais beneficios, contudo,
nao devem ser pautados somente pelo fato de existirem recompensas, ja que a

populagao tem que ter direito ao acesso aos medicamentos que necessita.
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Tal estrutura mercadologica coloca em pauta a insustentabilidade normativa
vivenciada atualmente, haja vista que ndo existem normas que resguardem a
continuidade de produgao de medicamentos que possuem pouca lucratividade. A
sustentabilidade social deve ser o alicerce para, quem sabe, o desenvolver de um
novo modelo de patentes, uma vez que n&o se pode permitir que doencgas, que ja
poderiam ter sido erradicadas, abalem todo um pais, bem como um planeta, devido

ao nao interesse de empresas privadas.

As patentes possuem importante papel na sociedade, uma vez que em virtude
das contribuicdes que elas promovem, cada vez mais tem-se novas pesquisas,
contribuindo para novos tratamentos. Porém, o investimento sé existe se for possivel
o retorno financeiro, independentemente de quantas pessoas serdao beneficiadas.
Diante de tais assertivas e com o presente trabalho, percebeu-se que o modo como
se mostra estruturado o atual sistema de patentes é insustentavel, ja que ele nao

atinge, de forma proporcional, os anseios da sociedade.

Sendo assim, conclui-se que a concretizacdo do direito a saude esta para
além das normatizagdes existentes. O assunto no tocante ao acesso a
medicamentos merece um novo olhar, posto que o0 modo como as relagdes estao
pautadas poderao acarretar em novas crises de epidemias ou pandemias de
doencas que ja poderiam ter sido erradicadas. Pode-se aferir que o inicio para essa
mudanca paradigmatica se dara por intermédio do cumprimento da funcéo social da
propriedade intelectual e manutencdo de producdo de forma cogente pelas

industrias que detinham o poder de exclusividade, mesmo apds este periodo.

Assim, percebe-se que a atual estrutura normativa de patentes possui
interferéncia na crise de desabastecimento da penicilina. Por fim, salienta-se que
alguns direitos devem ser flexibilizados quando interesses particulares sao postos
em primeiro plano, sendo que a crise de desabastecimento de penicilina se mostra
como um alerta para que a sociedade fique atenta quanto ao descumprimento de
seus direitos mais basicos e exija medidas efetivas e concretas para problemas

reais.
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