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PREEACIO

presente publicacdo é o primeiro fruto de uma parceria que a ABIA

vem desenvolvendo, ao longo dos Ultimos anos, com o Instituto de

Direito do Comércio Internacional e Desenvolvimento (IDCID),
uma organizacdo ndo-governamental sediada em Sdo Paulo, que vem des-
pontando no cenario politico nacional e internacional na discussdo sobre
questBes comerciais relacionadas ao acesso a medicamentos, a partir de uma
perspectiva juridica.

Esse relacionamento nasce no ambito das atividades do Grupo de Tra-
balho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integracédo dos
Povos (GTPI/REBRIP), que relne entidades da sociedade civil preocupa-
das em minimizar o impacto dos acordos comerciais no acesso aos medica-
mentos e em promover a salde pablica e os principios que norteiam o Siste-
ma Unico de Satide. Desde 2003, a ABIA organiza as atividades do GTPI,
sendo, desse modo, membro integrante da Coordenacédo Geral da REBRIP.

A interface entre propriedade intelectual e acesso a medicamentos es-
senciais vem tomando vulto nas discussdes sobre politicas de comércio in-
ternacional e no cotidiano das organizagdes que trabalham na luta contra a
AIDS, desde 0 momento em que o governo dos Estados Unidos da Améri-
ca entrou com uma queixa contra a lei brasileira de propriedade industrial
(lei n® 9279/96). Esse painel, apresentado em 2001 na Organiza¢cdo Mundial
de Comércio (OMC), questionava a necessidade dos detentores de patentes
internacionais de usa-las localmente, isto é, produzir no territério brasileiro
0s bens que estdo licenciados (patenteados). A sociedade civil brasileira, em
consonancia com o ativismo internacional, logo percebeu que o que estava
por tras da queixa norte-americana era justamente a fabricacdo nacional de
medicamentos genéricos, especialmente os anti-retrovirais, usados no trata-
mento das pessoas com AIDS.

A fim de mobilizar a opinido puablica quanto aos riscos dessa queixa
para a salde publica, organiza¢Ges da sociedade civil promoveram manifes-
tacOes em frente 8 Embaixada dos Estados Unidos, em Brasilia, e aos consu-
lados norte-americanos em diversas capitais (S80 Paulo, Rio de Janeiro, Re-
cife). Além disso, realizaram-se seminarios de reflexdo e debate, que tinham
como obijetivo clarificar as co-relagdes entre a defesa dos direitos de proprie-
dade intelectual e a manutencdo e promocdao do direito a saude publica. To-
dos esses eventos envolveram atores e atrizes de diferentes movimentos so-
ciais, 0 que permitiu o estabelecimento de uma efetiva articulagdo em rede,



por meio da qual passaram a ser discutidas e encaminhadas as questdes co-
muns as entidades que trabalham com temas relacionados ao comércio in-
ternacional e a defesa da satde publica.

E nesse espirito que comeca a se consolidar, no ambito da REBRIP, o
grupo de trabalho sobre propriedade intelectual que, desde a sua formacao,
vem dando destaque as questdes relativas ao acesso aos medicamentos, a
producdo local de genéricos e a forma como esses temas vém sendo aborda-
dos pelas politicas nacionais e pelos tratados comerciais bilaterais e regio-
nais, tais como a Area de Livre Comércio das Américas (ALCA) e o acordo
entre os paises do Mercosul e da Unido Européia. De pronto, uma analise
cuidadosa dos capitulos de propriedade intelectual nesses acordos revela as
manobras da indUstria transnacional, principalmente o setor farmacéutico,
para reforgar os direitos patentarios, com um numero maior de restri¢des e
menor de flexibilidades do que € preconizado pelo acordo sobre direitos de
propriedade intelectual relacionados ao comércio (TRIPS, na sigla em in-
glés) da OMC.

Embora todas essas questOes parecam revestidas de uma grande com-
plexidade e demandam um dialogo maior dos grupos que atuam na luta
contra a AIDS com outros segmentos da sociedade civil organizada, elas ja
povoavam o cotidiano dos pacientes de AIDS no Brasil e das entidades que
defendem o interesse pablico. Dito de outro modo, quando, pressionado
pelas organizacBes ndo governamentais, 0 governo brasileiro adotou a poli-
tica de distribuicdo gratuita de anti-retroviral, fazendo valer o principio cons-
titucional de que a saide é um direito de todos e dever do Estado, as criticas
de organismos internacionais ndo foram amenas. Questionava-se como um
pais em desenvolvimento, com um sistema de saude publico ainda incipiente,
poderia oferecer tratamentos considerados complicados para uma popula-
¢do que, dado o seu nivel socio-econémico, dificilmente teria condicBes de
compreender e aderir as prescricbes médicas. Dada a determinacdo e a ou-
sadia em adotar tal politica, em pouquissimo tempo ja se colhiam os resulta-
dos positivos: a estabilizacdo na velocidade da transmisséo do HIV e a redu-
¢80 dos niveis de morbidade e mortalidade em funcgéo da AIDS.

Aliadas a vontade politica e a mobilizacdo comunitaria, a producéo
local de farmacos e uma legislacdo de salde publica efetivamente democra-
tica garantiram 0 sucesso e 0 reconhecimento internacional para a resposta
brasileira ao HIV/AIDS. Mas, novamente, essas conquistas estdo ameagadas.
Os novos criticos de nossa empreitada em saude publica séo 0s organismos
Internacionais e setores produtivos estrangeiros que tentam, por meio de
suas regras e acordos, fazer valer o interesse privado, mesmo que isso impe-
ca as nacdes de usufruirem o que esta disposto na Declaragdo Universal dos
Direitos Humanos. Na direcdo contraria a esse importante manifesto, a sau-
de virou negdcio e a vida, agora, tem 0 seu preco.



A entrada de novas drogas no tratamento das pessoas que vivem com
AIDS, todas elas patenteadas pela industria farmacéutica transnacional, faz
com que o impacto da aquisicdo desses medicamentos seja sentido nos co-
fres publicos. Se antes o Brasil podia produzir versdes genéricas dos medica-
mentos, na medida em que eles ndo estavam protegidos por patentes, com a
lei brasileira de propriedade industrial, a situacdo se tornou mais dificil. Além
de conceder patentes para produtos e processos farmacéuticos, 0 que nao
era necessario até a promulgacao dessa lei, a industria nacional se vé na obri-
gacdo de aguardar, pelo menos, vinte anos — 0 prazo de vigéncia de uma
patente — para que ela possa produzir verses genéricas de medicamentos
novos. Enguanto isso, governo, consumidores e contribuintes pagam o pre-
¢o que a inddstria farmacéutica transnacional estipula, na medida em que ela
detém cerca de 97 % do total de patentes concedidas pelo Instituto Nacional
de Propriedade Industrial (INPI).

Em outras palavras, o sistema internacional de patentes, que o Brasil
reconhece formalmente na medida em que é membro da OMC, sob a alega-
cdo (falaciosa) de que é necessario proteger os direitos de propriedade inte-
lectual para estimular mais pesquisa e desenvolvimento, acaba por favorecer
somente 0s monopolios estrangeiros, acirrando a dependéncia tecnoldgica
das na¢des mais pobres do planeta. O conhecimento acaba se tornando res-
trito e 0 acesso das populacBes dos paises em desenvolvimento as inovagdes
cientificas no campo da biotecnologia — 0s medicamentos — passa a ser, ao
lado do combate a fome, um dos maiores desafios para a manutencéo da
dignidade humana. A devastagdo provocada pela epidemia de AIDS no con-
tinente africano é a mais tocante evidéncia do nefasto impacto de politicas e
projetos que sobrepdem o lucro a vida.

Assim, o presente texto busca discutir solu¢Ges para esses impasses,
esperando apontar alguns caminhos onde se possam equacionar as regras
que protegem os direitos de propriedade intelectual e o0 acesso a medica-
mentos, considerando a realidade de paises em desenvolvimento e a com-
plexidade dos problemas que precisam ser enfrentados. Toda esta reflexéo,
que anima e fundamenta as atividades do GTPI, parte do principio de ndo se
pode conceder aos medicamentos o mesmo tipo de abordagem que se da
para outros produtos tecnoldgicos, como maquinas, carros e computadores.
A vida pode ser mais complicada sem estes ultimos, mas ela é impossivel
quando ndo temos remédios. Medicamentos ndo podem ser tratados sim-
plesmente como bens de consumo. NOs estamos falando de produtos que
salvam vidas.

O objetivo da ABIA em publicar este artigo como o fasciculo numero
4 da Colecdo ABIA (Politicas Publicas), é de ampliar a disseminacdo destas
informagdes entre 0 maior numero possivel de interessados. A idéia das Co-
lecBes em fasciculos, além de facilitar a sua distribuicéo e acesso, favorece a



sua reproducao, seja por impressao grafica, seja por meio eletronico. Desta
forma, esperamos alcancar um nimero maior de leitores, que possam utili-
zar esta e outras publicacdes das Cole¢des como um instrumento de apoio
as suas iniciativas tanto de ensino e pesquisa, como de ativismo nas diferen-
tes areas relacionadas ao enfrentamento da epidemia de HIV/AIDS. Outros
titulos das Cole¢des encontram-se a disposi¢do em formato impresso ou na
homepage da ABIA.

Que a leitura do texto de Maristela Basso e Fabricio Polido consiga
ajudar formuladores de politicas pablicas, ativistas do movimento social e 0
conjunto de setores da sociedade empenhado na construcdo coletiva de um
mundo mais justo e igualitario, a encontrar solucdes viaveis para que, nem 0s
N0Sss0s preceitos constitucionais, nem a afirmacédo dos direitos fundamentais
da pessoa humana se tornem letra morta. Afinal, é isto o que motiva 0s mais
diferentes segmentos sociais na luta contra a AIDS desde o seu inicio e no
fortalecimento de um sistema de sadde publica, cujo acesso é universal.

Carlos André Passarelli®

Veriano Terto Jr.®)

Cristina Pimenta©

Richard Parker®

@ Mestre em psicologia social. Assessor de projetos da ABIA.
® Coordenador geral da ABIA.
© Coordenadora geral da ABIA.

@ Diretor-presidente da ABIA. Professor e chefe do departamento de Ciéncias S6ciomédicas na Escola de Satde Publica da
Universidade de Columbia - Nova lorque. Co-coordenador do Grupo Internacional de Trabalho sobre Sexualidade e Politicas
Sociais (GITSPS).



PRroPRIEDADE INTELECTUAL E PRECOS
DiFeErReNCIADOS DE MEDICAMENTOS
Essencials: PoLiTicas bE SAUDE PuUBLIcA
PARA Paises EM DESENVOLVIMENTO!

Sumario: O presente artigo examina a in-
dispensavel relacdo entre uma adequada alocacéao
dos direitos de propriedade intelectual e o aces-
SO a saude publica, abordando algumas questdes
relativas a protecdo patentaria na indastria far-
macéutica e implementacdo de politicas de pre-
¢os diferenciados para a aquisicdo de medica-
mentos essenciais, nos paises em desenvolvimen-
to e de menor desenvolvimento relativo.
Enfatiza, igualmente, temas estabelecidos na
agenda atual da Organizacdo Mundial da Saude
e da Organiza¢do Mundial do Comércio referen-
tes aos instrumentos institucionais e politicas
publicas de acesso a saude nos paises em desen-
volvimento. Sdo considerados, também, os re-

1 O presente estudo é resultado dos trabalhos desenvolvidos
pelo Instituto de Direito do Comércio Internacional e Desenvolvimento
(IDCID) na linha de pesquisa sobre o tema do acesso a satde e
direitos de propriedade intelectual. No campo do Direito em
especial, é possivel examinar como suas instituicdes podem ser
Uteis para a concretizacdo de um acesso justo aos mercados de
medicamentos essenciais, dentro de um ambiente de preserva-
¢ao da livre-concorréncia e dos direitos de propriedade inte-
lectual. Sugestdes e criticas pelo e-mail: idcid@idcid.org.br

MARISTELA BAsso?
Fagricio PoLiDoO?

centes debates sobre a protecdo dos direitos
patentarios e a observancia, pelos paises mem-
bros da OMC, das importantes previsdes da De-
claracdo de Doha sobre TRIPS e Salde Publica.

Unitermos: salide publica; politicas de acesso
a medicamentos essenciais; precos diferenciados;
indUstria farmacéutica; Organizacdo Mundial da
Saude; Organizacdo Mundial do Comércio; po-
litica industrial, propriedade intelectual; paten-
tes farmacéuticas; licencas compulsorias; impor-
tacdo paralela; TRIPS; flexibilidades; Declaracéo
de Doha sobre TRIPS e Saude Publica.

2 Professora Livre-Docente do Departamento de Direito Inter-
nacional da Faculdade de Direito da Universidade de S&o Paulo
(FDUSP). Presidente do Instituto de Direito do Comércio In-
ternacional & Desenvolvimento (IDCID).

% P6s-Graduando em Direito Internacional pela Faculdade de
Direito da Universidade de Sdo Paulo (FDUSP). Realizou estu-
dos na Eberhard-Karls-Universitdt Tubingen, Alemanha (2002/
2003), e foi estudante visitante na Charles-University of Prague,
Republica Tcheca. Pesquisador do Instituto de Direito do Co-
meércio Internacional e Desenvolvimento (IDCID)”.



1. CoNsSIDERACOES INICIAIS

O tema “acesso a salde e medicamentos
essenciais” tem sido constantemente enfatizado
na agenda de debates da comunidade internacio-
nal, especialmente se considerados os Gltimos dez
anos de trabalho da Organizacdo Mundial da
Satde (OMS) na definicdo de diretrizes inter-
nacionais para a reformulacdo de sistemas pu-
blicos de saude nos paises-membros da ONU,
e no aprofundamento das discussdes sobre a
“efetividade do acesso a medicamentos” nos
paises em desenvolvimento. O problema também
se encontra inserido no ambito das negocia¢des
da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC),
especialmente com relagdo aos modelos de
protecdo da propriedade intelectual em seus pa-
ises-membros e o gerenciamento de patentes far-
macéuticas segundo as regras estabelecidas no
Acordo TRIPS, suas salvaguardas e exce¢Oes
especificas.*

Em manifestacdo recente, a Assembléia
Geral da ONU editou a Resolucéo 2001/33, que
trata, dentre outros aspectos, do acesso aos me-
dicamentos para tratamento de doencas
pandémicas incidentes na populacéo de paises em
desenvolvimento e em menor desenvolvimento
relativo.* Por meio desse documento, a comuni-

4 Importante literatura sobre os temas tem sido desenvolvida,
como os estudos de S. Sterckx, Patents and Access to Drugs in
Developing Countries: An Ethical Analysis, in Developing World
Bioethics, vol. 4, n. 1, 2004. pp. 58 e ss.; P.J. HamMER, Differential
Pricing of Essential AIDS Drugs: Markets, Politics and Public Health
in Journal of International Economic Law, vol. 5, n. 4, 2002, pp. 883
e ss.; J. Nogues, Patents and Pharmaceutical Drugs: Understanding
the Pressures on Developing Countries, in Journal of World Trade,
vol. 24, n. 6, 1990. pp. 81e ss; D. HENRY e J. LExcHIN, The
pharmaceutical industry as a medicines provider, in The Lancer, vol.
360, 2002. pp. 1590 e ss; R. LorerT et alli, Differential Pricing of
drugs: a role for cost-effectiveness analysis, in The Lancer vol. 360,
2002. pp. 2105 e ss.

5 Cf. Resolution 2001733 on Access to Medication in the Context of
Pandemics such as HIVV/AIDS.
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dade internacional reconhece que o acesso a sal-
de constitui um dos mais importantes direitos
fundamentais da pessoa e enfatiza que os Esta-
dos-membros devem se abster de tomar quais-
quer medidas que venham negar ou limitar as
condicdes de acesso aos medicamentos e as
tecnologias biofarmacéuticas empregadas na pre-
vencdo e tratamento de doencgas pandémicas e
das infeccOes mais frequentes que as acompa-
nham. A Resolucdo estabelece, também, a
obrigacdo dos paises de adotarem medidas
complementares em suas legislacGes a fim de res-
guardar-se 0 acesso a tais medicamentos ou
tecnologias preventivas e curativas, bem como
estabelecer politicas publicas adequadas para a
alocacdo de recursos que fomentem o acesso a
salde.

No Brasil, muitas instituicbes tém sido
questionadas a responder a necessidade de pla-
nejamento e efetividade das politicas publicas
de acesso a salde, especialmente por ser este
um direito fundamental do cidadéo, e pela ne-
cessidade de incrementar os métodos de tra-
tamento das doencas que afetam contingentes
populacionais necessitados no territorio nacio-
nal. Determinar uma estratégia de incentivo e
concretizacdo do acesso a saude, em qualquer
nivel que se trate, revela-se um desafio sempre
atual. Recentemente, o Ministério da Saude noti-
ciou a tentativa de estimular negociagdes entre o

¢ A Resolugdo detalha os propdsitos da difusdo do tema em
ambito internacional: (i) refrain from taking measures which would
deny or limit equal access for all persons to preventive, curative or palliative
pharmaceuticals or medical technologies used to treat pandemics such as
HIV/AIDS or the most common opportunistic infections that
accompany them; (ii) adopt legislation or other measures, in accordance
with applicable international law, including international agreements
acceded to, to safeguard access to such preventive, curative or palliative
pharmaceuticals or medical technologies from any limitations by third
parties; adopt all appropriate positive measures to the maximum of the
resources allocated for this purpose so as to promote effective access to
such preventive, curative or palliative pharmaceuticals or medical
technologies™.



governo federal e empresas farmacéuticas para
a aquisicdo de medicamentos a precos diferen-
ciados, bem como a realizacdo de leilGes para a
compra centralizada de medicamentos, com des-
contos e precos reduzidos.’

Vale lembrar que o Brasil contribuiu para
o fortalecimento da discussdo sobre acesso aos
medicamentos essenciais na ambito interna-
cional, especialmente no fim da década de 90,
com politicas publicas relacionadas ao trata-
mento universal das doencas vinculadas ao
HIV/AIDS e a campanha pela gratuidade do
acesso ao coquetel anti-retroviral. Sua repercus-
sdo, pelo mérito que teve, chamou a atencdo
de varias organizacdes e organismos interna-
cionais e aproximou paises em desenvolvimen-
to e em menor desenvolvimento relativo em
torno de uma concepc¢do humanitaria do aces-
S0 a satde no mundo.®

No entanto, muitos problemas ainda séo
de dificil superacdo nesse campo, pelo menos
internamente. Dados do Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) constataram que
40% dos brasileiros ndo tém acesso efetivo a

7O mesmo se verificou com relagéo ao programa Farmécia
Popular do Brasil, langcado pelo Governo Federal no intuito de
ampliar, ao consumidor final,. 0 acesso aos medicamentos es-
senciais, por meio da reducéo de precos. A Fundacdo Oswaldo
Cruz (Fiocruz), érgdo do Ministério da Salde, é responsavel
pela execugdo do programa e pela aquisicdo dos medicamentos,
tanto de laborat6rios farmacéuticos publicos quanto privados.
Uma das finalidades do programa seria justamente a de permi-
tir que a populacio de baixa renda tivesse facilidade ao acesso de
medicamentos e recebesse tratamento adequado de suas doen-
cas. Cf. objetivos do programa no endere¢o http:www.saude.gov.br/
farmacia popular. VVale ressaltar que o barateamento dos métodos
de aquisicdo de medicamentos para consequente financiamento
do acesso a salide publica representa uma saida interessante e,
portanto, deve ser estimulado.

8 Entre 1995 e 2000 0 acesso era concedido a aproximadamente
92.000 pacientes, alcancando a reducéo de 40 a 70% na mortali-
dade dos infectados e evitando cerca de 240 mil internagdes. O
mesmo acontecia com relagdo ao preco médio de aquisicdo dos
anti-retrovirais, que caiu cerca de 72% num periodo de 5 anos.
Dados recentes séo divulgados no site http://www.aids.gov.br

medicamentos essenciais. No Brasil, os gastos
com saude aparecem em quarto lugar dentre as
despesas familiares, atras apenas daqueles refe-
rentes a habitacdo, alimentacdo e transporte. A
maior parcela dos gastos € decorrente da aquisi-
¢do de medicamentos, por conta dos pregos
freqlientemente elevados ou desproporcionais a
renda efetiva da populacéo brasileira.

No plano internacional, varias formulas sdo
postas em evidéncia como tentativa de
concretizacdo do direito fundamental do homem
de acesso a salde, especificamente aquelas que
objetivam a modificacdo de estruturas do pro-
cesso econdmico - producdo, distribuicdo e con-
sumo - relacionadas ao mercado de produtos
farmacéuticos essenciais e a funcdo destes de
possibilitar tratamentos adequados as doencgas
mais comuns que afetam a populacéo. Nesse con-
texto especifico, discute-se a importante nogdo
de “precos diferenciados de medicamentos es-
senciais” como opcao viavel de fomento as poli-
ticas pablicas de acesso a saude.’

Na verdade, essa politica afirmativa inclui-
se entre vérias, e implica divulgacdo de amplo
alcance que se justifica no contexto internacio-
nal, no qual desenvolvem-se agdes relacionadas
a0 acesso a saude mediante reducédo, pelos pai-
ses, dos precos dos medicamentos essenciais. De
alguma maneira, pretende-se afastar os prejuizos
relativos ao “custo da salde”, que representam
barreiras a concretizacdo do direito fundamen-
tal de acesso e direito a salde (garantido a todos
0s cidaddos, internamente, conforme a Consti-
tuicdo, e internacionalmente, em diversos trata-
dos e convengdes internacionais).

® O termo refere-se a expressao “differential pricing”, ndo tradu-
zindo, necessariamente, o conceito de preco discriminatério
empregado na definicdo da conduta de discriminacéo de pregos
no direito antitruste. Sobre as distin¢des e suas dificuldades, cf.
P. J. HammMmeRr, Differential Pricing of Essential AIDS Drugs:
Markets, Politics and Public Health, cit., pp. 883 e ss.
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O presente estudo tem como objetivo ana-
lisar 0s aspectos relacionados as iniciativas atu-
ais no tocante ao acesso a saude, medicamentos
essenciais e pre¢os diferenciados para 0s paises
em desenvolvimento, com vistas a determinar sua
pertinéncia e seus impactos no contexto brasilei-
ro. Para tanto, analisamos, inicialmente, a defini-
cdo e as funcdes dos precos diferenciados de
medicamentos essenciais no que diz respeito ao
acesso a saude, bem como a importancia deles
nas iniciativas de acdes afirmativas e politicas
publicas. Sdo discutidas, também, questdes rela-
cionadas as patentes farmacéuticas, aspectos da
concorréncia nos mercados e estratégias da in-
dustria farmacéutica quanto as politicas de pre-
cos diferenciados para medicamentos essenciais.
Por fim, dedicamos atencdo aos desdobramen-
tos do tema dentro do contexto da Organizacéo
Mundial do Comércio, e aos aspectos mais rele-
vantes da Declaracdo de Doha sobre TRIPS e
Salde Publica, ocasido em que se faz propicia
a apresentacdo de propostas que possam esti-
mular os debates.

10 Cf., fundamentalmente, WHO, More Equitable Pricing for
Essential Drugs, Workshop on differential pricing and financing
of essential drugs, Hosbjor, Norway, April 2001, item 2.1; e
JWaraL, Differential Pricing and Financing of Essential Drugs,
WHO/WTO Secretariat Workshop on Differential Pricing and
Financing of Essential Drugs, Hosbjor, Norway, April 8-11,
2001, documento disponivel online no site: http://www.wto.org

1 Ver também a opinido de C. PErez-Casas e N. Forb, Pricing
of drugs and donations: options for sustainable equity pricing in Tropi-
cal Medicine and International Health, vol. 6, n. 1, 2001, p. 964.
Segundo esses autores: “Equity pricing is based on principle that
poor should pay less for, and have access to, life-saving, essential medicines.
The final aim is to make essential drugs available at a price that is fair,
equitable and affordable for all in need. Access to essential drugs should
not be a luxury of the privileged few. It is a matter of social equity and
justice”. (“O prego diferenciado é baseado no principio de que 0
pobre deva pagar menos pelos medicamentos essenciais, e te-
nha acesso a eles. O objetivo final é tornar tais medicamentos
disponiveis a todos, mediante um prego que seja justo, equlita-
tivo e possivel para aqueles individuos que estejam em situacao
de necessidade. O acesso aos medicamentos essenciais ndo deve
ser luxo ou privilégio de poucos. E uma questo de justica e
equidade social.”)
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2. Precos DIFERENCIADOS E MEDICAMEN-
TOS ESSENCIAIS

2.1 Defini¢des. Funcgdes dos Pregos Diferen-
ciados e Acesso a Saude

Segundo ampla definicdo apresentada pela
OMS, os precgos diferenciados (differential,
preferential ou equity princing) aplicaveis a categoria
dos medicamentos essenciais s&o precos adapta-
dos ao poder de compra dos consumidores em
paises em desenvolvimento e em menor desen-
volvimento relativo. Em Ultima andlise, dizem
respeito ao “grau de acessibilidade” do consu-
midor aos medicamentos essenciais, refletido na
capacidade de aquisicdo destes pelos individuos,
especialmente nas popula¢des mais carentes, so-
cial e economicamente. X!

Esses precos ndo seriam destinados
a aquisicdo de todo produto derivado da indus-
tria farmacéutica, mas sim daqueles considera-
dos medicamentos essenciais. A propria classifi-
cacdo trazida pela OMS estabelece que € essencial
todo medicamento que satisfaca as necessidades basicas
de cuidado da salde humana, devendo ser acessivel a todo
momento, em quantidade e qualidade adequadas e em
formas apropriadas de dosagem.’? Desde a recepcao
de importantes principios contidos na Declara-
cdo de Alma-Ata de 1978%, realizada na antiga

120 conceito em questdo encontra-se atualmente incorporado
na listagem de medicamentos essenciais elaborada pela Organi-
zacdo Mundial da Satde. A 12th Model List of Essential Drugs,
de 2002, contém 325 medicamentos unitarios, sendo 12 anti-
retrovirais para prevencéo e tratamento das doengas relaciona-
das ao HIV-AIDS. A primeira lista foi publicada em 1977, iden-
tificando 208 medicamentos unitarios. Sobre elas, ver contetido
em http://www.who.int/medicines

B International Conference on Primary Health Care of Alma-Ata,
USSR, realizada entre 6 e 12 Setembro de 1978. Na ocasiéo eram
langadas as bases para a propaganda mundial do acesso a salde
com énfase nos medicamentos essenciais. A Declaragéo consi-
dera que a saide é um estado de bem-estar geral do ser huma-
no, que encontra sua completude na satde fisica e mental. (“The
Conference strongly reaffirms that health, which is a state of complete



Unido Soviética quando o tema teria ganhado
amplo espaco nas discussdes académicas, 0 con-
ceito de medicamentos essenciais sofreu signifi-
cativa ampliacdo na regulamentacdo internacio-
nal do acesso a salde, ndo mais se resumindo a
uma lista de férmulas e compostos farmacéuti-
Ccos para o tratamento de determinadas doengas.
Medicamentos essenciais passam a bens de aces-
so universal nos paises, correspondendo justa-
mente a concretizacdo das prioridades referen-
tes as necessidades basicas de saude, incremento
das formas de tratamento de doencas e melhor
uso dos medicamentos e dos recursos destina-
dos ao acesso a saude.*

Diversos estudos tém apontado a dupla fun-
¢d0 dos precos diferenciados: a0 mesmo tempo
em que permitiriam facilitar o acesso aos medi-
camentos essenciais, também estimulariam a ca-
pacidade inventiva na industria farmacéutica e
novas descobertas em relacdo ao tratamento de
doengas existentes.” Assim, eles gerariam (i) re-
ducéo das barreiras de acesso aos medicamen-
tos essenciais pelos cidaddos nos paises, (i) uma
melhor reparticdo de receitas entre as empresas

physical, mentaland social wellbeing, and not merely the absence of
disease or infirmity, is a fundamental human right and that the attainment
of the highest possible level of health is a most important worldwide
social goal whose realization requires the action of many other social and
economic sectors in addition to the health sector). Sdo enfatizados ali
importantes objetivos de regulamentacdo internacional do acesso
asalde, como a oferta e provisdo de medicamentos essenciais.
Ver assim, 87, inciso 11 da Declaragéo, que expressamente men-
ciona: “immunization against the major infectious diseases, prevention
and control of locally endemic diseases; appropriate treatment of common
diseases and injuries; and provision of essential drugs” (imunizagdo
contraas doencas infecciosas, prevengao e controle de doengas
endémicas locais, tratamento de doengas mais comuns e provi-
sdo de medicamentos essenciais).

% \er também, nesse sentido, as importantes consideracGes de
J. D.Quick, Essential medicines twenty-five years on: closing the access
Gap, in Health Policy and Planning; vol. 18, n .1, 2003, p. 3, a
respeito da evolucdo do tema e de sua importancia, inclusive
com relagdo ao estimulo a industria dos genéricos: ““ At least 88
countries have introduced the essential medicines concept into curricula
for medicine and pharmacy students, and the WHO Guide to Good

dentro do mercado de produtos farmacéuticos,
especialmente aquelas originarias dos paises de-
senvolvidos (high-income markets); e (iii) a supera-
¢do dos problemas decorrentes da falta de me-
dicamentos essenciais para aqueles que precisam
adquiri-los, promovendo o bem-estar e a cura
de doengas, sejam elas epidémicas, endémicas,
infecciosas ou naturais.*®

Além dessa triparticdo, os pregos diferen-
ciados encontram-se na lista de fatores que de-
terminam a efetividade do acesso aos medica-
mentos essenciais. Oferecem condi¢Oes para uma
utilizacdo racional dos medicamentos, estimulam
a acessibilidade, criam formas de financiamento
sustentavel e auxiliam no restabelecimento da
integridade dos sistemas publicos de saide. A
dificuldade de concretizacdo de tais fatores, 0s
quais constituem, na verdade, uma “férmula”
geral de acesso a salde, € explicada em grande
parte pelas barreiras a obtencéo, pelos paises em
desenvolvimento e em menor desenvolvimento
relativo, dos medicamentos essenciais que seri-
am Uteis para o tratamento das doencas que afe-
tam suas populacdes. Essas barreiras de acesso
surgem em dois planos: (i) na relacdo entre pai-

Prescribing has been translated into 18 languages and adopted by teaching
institutions throughout the world. Generic competition is encouraged in
scores of countries. Over a dozen countries provide price information on
public world-wide-web sites and WHO, with other partners, maintains
pricing services for the full range of essential medicines, for active
ingredients and for HIV/-related medicines.” E conclui o autor em
seguida: “Over the last 25 years, the essential medicines concept has
proven itself to be an effective global concept that is central to expanding
access to medicines which improve health, reduce suffering and extend
lives”.

15 Sobre a referida dupla fungdo, sdo fundamentais os comenta-
rios de JWAartaL, Differential Pricing and Financing of Essential
Drugs, cit., especialmente item 3.

16 E verdade que os pregos diferenciados atendem a uma impor-
tante funcdo juridica: auxiliar e assegurar que o preco dos medi-
camentos essenciais ndo implique barreira ao acesso aos medica-
mentos essenciais (facilita 0 consumo mediante “preco justo”)
pelas populacdes do planeta e mantém a proporcionalidade do
bindmio necessidade/reinvestimento. Sobre isso, ver J. WATAL,
Differential Pricing, cit., p. 5.
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ses e industria farmacéutica, e (ii) entre empresas
e consumidores.*’

Do mesmo modo, muito poderia ser dito
a respeito da dependéncia existente entre acesso
a saude e iniciativa privada. Em paises de menor
desenvolvimento relativo, a relacéo existente en-
tre esses campos € marcante, especialmente no
que concerne a questdo do financiamento. Nes-
ses paises, 0 setor governamental normalmente
ndo se estruturou suficientemente para garantir
0 acesso a saude como direito fundamental do
cidadéo, tornando ainda mais evidente a depen-
déncia do acesso. Em ultima andlise, 0 acesso a
saude estaria associado a prestacdo de servicos
publicos, caracterizados pela essencialidade dos
bens (e.g. provimento ao tratamento de doengas,
internacgdes, distribuicdo de medicamentos, etc.),
atribuivel, com exclusividade, a iniciativa estatal.

Em condi¢Bes adequadas, os precos dife-
renciados significam precos de aquisicdo mais
acessiveis (critérios de barateamento) de medi-
camentos essenciais destinados ao tratamento de
doencas infecciosas que afetam grande nimero
de pessoas, especialmente nos paises em desen-
volvimento e em menor desenvolvimento re-
lativo. Associa-se a capacidade econémica de
aquisicdo dos consumidores a razdo entre custo,
tempo e necessidade do tratamento.*® Segundo
a literatura produzida sobre o tema, a determi-
nacdo dos precos diferenciados dependeria das

1 Muitos autores referem-se a esse quadro, como € o caso de J.
D. Quick, Essential medicines twenty-five years cit, p.3., a propdsito
das distingdes observadas entre os paises: “In high income
countries, consumer prices are rarely more than twice the producer or
importer price. But in low-income countries, the combined effects of
multiple middlemen, taxes, duties, distribution costs and retail margins
result in a final price that is commonly more than double — and sometimes
three to five times — the producer or importer price. Reducing the final
price of medicines to health systems and to consumers depends on
transparent price information, generic and therapeutic competition to
reduce producer and importer prices, greater distribution efficiency,
reasonable dispensing fees, and elimination of duties and taxes on essential
medicines”.
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variaveis relacionadas aos indices de renda nos
paises e a situacdo da concentracdo de riqueza
na sociedade, ja que uma discrimina¢do em po-
tencial ndo se justificaria aleatoriamente, mas
sim, apenas com base no poder de compra do
consumidor e na necessidade de tratamento para
sua doenga.'®

No plano internacional, todavia, essa mes-
ma logica buscaria facilitar 0 acesso aos merca-
dos consumidores dos paises em desenvolvimen-
to e em menor desenvolvimento relativo, que sdo,
precisamente, 0s mais dependentes dos medica-
mentos provenientes da industria farmacéutica
nos paises ricos e desenvolvidos. Para alguns au-
tores, o sucesso de uma politica internacional de
precos diferenciados requer um método trans-
parente e eficaz para a avaliacdo do alcance da
distribuicdo dos medicamentos (relacédo necessi-
dade v. viabilidade econdmica).? Seria indeseja-
vel, social e economicamente, que aqueles que
tivessem condicOes plenas de aquisicdo median-
te precos normais passassem a fazé-lo mediante

18 Cf. ] WaraL, Differential Pricingcit., p. 11, item 3.1; eR. LoPerT
et alli, Differential Pricing of drugs: a role for cost-effectiveness analysis,
in The Lancer, vol. 360, November 16, 2002, p. 1590.

Principio do acesso a medicamentos essenciais por precos dife-
renciados - aquele pelo qual os medicamentos séo adquiridos
de acordo com a capacidade econdmica dos consumidores
(measure of affordability)

19 A abordagem sobre precos diferenciados e renda dos paises
esbogca 0s contornos da maior parte da literatura a respeito dos
precos diferenciados, como em R. LorerT ¢t alli., Differential
Pricing of drugs: a role for cost-effectiveness analysis cit., pp. 1590 e
sS.

2 Esse apelo € referido pela maioria dos autores, como J. D.
Quick, Essential medicines twenty-five years cit., p. 3. Assim explica
0 autor: “In high income countries, consumer prices are rarely more
than twice the producer or importer price. But in low-income countries,
the combined effects of multiple middlemen, taxes, duties, distribution
costs and retail margins result in a final price that is commonly more
than double — and sometimes three to five times — the producer or
importer price. Reducing the final price of medicines to health systems
and to consumers depends on transparent price information, generic and
therapeutic competition to reduce producer and importer prices, greater
distribution efficiency, reasonable dispensing fees, and elimination of
duties and taxes on essential medicines™).



precos diferenciados. Também se acredita no ris-
co de que os medicamentos sejam adquiridos em
mercados de paises em desenvolvimento e ven-
didos em paises desenvolvidos a precos extre-
mamente elevados.?

2.2. Precos Diferenciados de Medicamentos
Essenciais e Politicas Globais de Acesso a
Saude

A abordagem sobre os precos diferencia-
dos no que concerne a producdo e distribuicéo
de medicamentos essenciais permitiria identifi-
car inumeras questfes acessorias, Como € 0 caso
das condicOes gerais de acesso aos medicamen-
tos essenciais que se constroem a partir da estru-
tura da industria, dos monopolios conferidos
pelas patentes, da intensidade das barreiras a
entrada dos agentes econdmicos nos mercados
e dos dados concretos relacionados ao padrdo
de consumo pelas popula¢des necessitadas. To-
davia, essa ndo seria apenas a preocupacao da
regulamentacdo internacional dos pregos diferen-
ciados. A tentativa de implementacdo de politi-
cas afirmativas nesse campo vem apenas expor a
existéncia do desequilibrio entre as economias
dos paises, refletido na desigualdade de distri-
buicdo de renda, no abismo social e na insuficién-
cia do padrdo de consumo pelas populagdes.?

Como tem sido cada vez mais salientado
pelos autores, nos paises em desenvolvimento e

2L \er M. KINDERMANS € F. MATTHYs, Introductory note: The access
to Essential Medicines Campaign, in Tropical Medicine and International
Health Vol. 6, n. 1, 2001, pp. 955 e ss. A preocupagéo tinha sido
manifestada pelo Médecins Sans Frontigres, a respeito da criagéo
de um sistema internacional de precos diferenciados. Por meio
deste, os medicamentos essenciais poderiam ser adquiridos em
condicGes especiais de modo a beneficiar os paises pobres e em
desenvolvimento. Trata-se de uma campanha publica para cre-
ditar as populacdes mais necessitadas do globo o direito de
acesso aos medicamentos essenciais seja pela reducio equitativa
de precos, seja pelo emprego de instrumentos de licenga com-
pulséria e importagGes paralelas sob principios da transparéncia
de precos no dmbito internacional.

em menor desenvolvimento relativo indmeras
barreiras de acesso a salde podem ser
identificadas: elevados precos de aquisicdo dos
medicamentos; tributacdo inadequada e despro-
porcional sobre determinadas categorias; siste-
mas deficitarios de distribuicdo pelas redes pu-
blicas de salde; além de problemas atribuidos a
propria inddstria farmacéutica, tais como a falta
de fiscalizacdo e controle de qualidade dos pro-
dutos, e 0 uso indevido de formulas inacabadas
e placebos.? A isso somam-se a dificuldade de
as autoridades governamentais controlarem a
efetiva reparticdo dos beneficios gerados pela
protecdo patentearia aplicada aos produtos far-
macéuticos, a precariedade da industria local para
responder a uma eventual politica de licengas
compulsorias de curta e de longa duracdo, bem
como a caréncia de recursos de investimento
voltados para a importacédo paralela.

Sabe-se que esses precos diferenciados,
uma vez aplicados, permitem gue sejam cobrados
precos maiores para determinados medicamen-
tos em paises desenvolvidos, e outros, substan-
cialmente menores, em paises em desenvolvimen-
to e em menor desenvolvimento relativo, sem que
as empresas percam suas fatias de participagdo
nos mercados. Se 0s precos forem objeto de uma
politica alternativa para aquisicdo de produtos
farmacéuticos, eles podem ser utilizados como
instrumento de mediacdo das tensdes entre 0s

22 Nesse campo torna-se evidente a tbnica do debate sobre aces-
50 aos medicamentos essenciais e precos diferenciados. Em mais
de uma oportunidade, encara-se a dicotomia entre paises de-
senvolvidos e paises em desenvolvimento e em menor desen-
volvimento relativo, justificando o acesso a satide pelos critérios
de classificacdo de renda e indices de subdesenvolvimento. Os
precos diferenciados vem mediar essas desigualdades, buscan-
do uma saida mais eqiitativa para a distribuicdo de medicamen-
tos essenciais.

2 D. Henry e J. LExcHiN, “The pharmaceutical industry as a
medicines provider”, in The Lancer, vol. 360, November 16,
2002, p. 1590. Nesse mesmo sentido, ver também, J. D. Quick,
Essential medicines twenty-five years cit., p. 3.
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paises no que se refere ao acesso aos medicamen-
tos essenciais, trazendo consigo uma importante
medida combinada. Ao mesmo tempo em que pre-
véem a manutencdo e a revalorizacdo dos direi-
tos de propriedade intelectual, estimulam, igual-
mente, a concretizacdo dos objetivos humanita-
rios das politicas de satde publica.?

Por outro lado, sabe-se que o consumidor
final é o sujeito diretamente afetado pela varia-
¢do dos precgos. Esta sujeito, para ver seu bem-
estar aumentado e suas condi¢des de satde me-
lhoradas, a pagar precos relativamente caros pér
medicamentos que lhes sdo urgentes e basicos.
Reage sensivelmente as variagcdes (se compara-
do com o desejo de adquirir outros produtos) e
nem sempre pode abrir mdo do produto ou en-
contrar um substituto adequado.? Esse consumi-
dor individual, o cidaddo, dificilmente estaria em
posicdo propicia para negociar, com a industria
farmacéutica, condicBes especiais de aquisicao
dos medicamentos, ao contrario do que ocorre
com relagdo ao Estado, as organizagBes gover-
namentais e ndo governamentais.?

2 Aqui vale a pena retomar as consideracdes de P. J. HAMMER,
Differential Pricing of Essential AIDS Drugs: Markets, Politics and
Public Health cit., p. 884: “Under appropriate market conditions, price
discrimination will arise naturally, as a profit maximizing business
strategy. It is doubtful, however, that it is now, or will be in the foreseeable
future, independently rational for first world pharmaceutical companies
to cultivate and supply a market for low drugs in developing countries.
Markets can not solve the AIDS crisis by themselves. Nevertheless, the
classic economic model of price discrimination can serve as a useful
‘political framework’ to mediate first- and third-world tensions over essential
drugs, providing a template that can maintain the integrity of intellectual
property rights while respecting humanitarian concerns over access to life-
saving drugs”.

% O consumidor de um medicamento essencial € “consumidor
certo”, especialmente porque estara condicionado ao pagamen-
to de qualquer preco pelo medicamento de que precise para ver
seu bem-estar melhorado. De fato, ele ndo estaria téo sensivel as
variacBes de precos de outros produtos de que careca tdo urgen-
temente, como um determinado alimento ou vestuario, ou
bens supérfluos. Por essa razdo é que as variaveis (i) preco do
medicamento, (ii) poder de compra do cidaddo e (i) aumento
do bem estar sdo muito importantes no debate sobre do acesso
asalde e medicamentos essenciais.
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Também com relagdo a questdo especifica
da institucionalizacdo de politicas uniformes de pre-
cos diferenciados, existe uma pluralidade de su-
jeitos envolvidos na regulamentacdo internacio-
nal do acesso aos medicamentos essenciais. A
tentativa de tratamento uniforme referente a apli-
cacdo de tais precos tem sido verificada em ne-
gociagOes bilaterais e multilaterais, intermediadas,
em grande parte, pela Organizagdo Mundial da
Saude. Nessas negociacdes tem sido verificada a
atuacdo de uma série de agentes, tais como (i) 0s
Orgdos governamentais dos paises interessados,
seja no que diz respeito a regulagdo e controle do
sistema publico de salde, seja de coordenacédo de
politicas industriais relacionadas ao setor farma-
céutico; (i) os representantes de governo dos paises
desenvolvidos na tarefa de empregar recursos
técnicos e financeiros sobre a politica doméstica
dos paises em menor desenvolvimento relativo e
em desenvolvimento; (iii) as empresas farmacéu-
ticas que atuam na producdo e comercializagéo
de medicamentos com base em plataformas de
pesquisa e desenvolvimento e estimulo a indds-
tria dos genéricos; (iv) as entidades e associagdes
de defesa dos interesses de consumidores, além de
organizagOes ndo governamentais; e (v) organiza-
¢Oes e fundacdes internacionais, como a UNICEF,
a UNAIDS, UNFPA e o Banco Mundial.#

% Cf. D. HeENry e J. LExcHIN, The pharmaceutical industry as a
medicines provider, in The Lancer, vol. 360, November 16, 2002, p.
1590. Os autores relatam que nos Estados Unidos 0 mesmo
problema também é sentido, como a auséncia de beneficios
relacionados a politica e distribuicdo de medicamentos essenci-
ais sem cobertura por planos de salde, em que boa parte da
populacéo paga, pelo acesso, um dos precos mais elevados de
que se tem registro.

21 Cf. WHO, More Equitable Pricing for Essential Drugs cit., espe-
cialmente item 2.1. No que concerne as ONG’s em geral, sua
atuacdo tem sido significativa para participacdo do setor privado
nas discussdes sobre o0 acesso aos medicamentos essenciais e
precos diferenciados. O interesse pablico, como categoria geral
de interesse a ser tutelado nas relagces que envolvem o direito
de acesso a salide, cumpre um papel fundamental para justificar
a transformacéo dos precos de aquisicdo dos medicamentos
essenciais em precos diferenciados.



A OMS, por sua vez, tem enfatizado que
uma politica de precos diferenciados ou de “ple-
na acessibilidade” relativa a aquisicdo de medi-
camentos essenciais requer, necessariamente, que
sejam estabelecidos instrumentos de preserva-
¢do da concorréncia entre as empresas, assegu-
rando precgos reduzidos de aquisicdo por parte
das empresas fabricantes, visando atingir as po-
pulagcbes necessitadas.?® A situacdo de muitos
paises em desenvolvimento, no entanto, também
ndo seria muito favoravel a efetividade dos pre-
cos diferenciados, especialmente por conta da
estrutura de distribuicdo dos medicamentos es-
senciais que acabam sendo adquiridos por pre-
¢os mais elevados que nos paises desenvolvidos,
pelas falhas dos sistemas de saude planejados e
financiados pelos poderes publicos, e pela falta
de sintonia entre as estratégias empresariais da
indastria farmacéutica e o debate da sociedade
civil sobre o0 acesso a saude. O adequado funcio-
namento de um sistema de precos diferenciados
para medicamentos essenciais estaria justamente
condicionado a coordenacdo e efetividade de
politicas publicas do Estado, a construcdo de um
sistema eficiente de distribuicdo desses medica-
mentos (propaganda sobre a utilidade e atendi-
mento/cobertura das populagdes necessitadas)
até atingir-se um mercado de medicamentos
essenciais que funcioasse segundo regras de pre-
¢os diferenciados, atendendo efetivamente a
capacidade econ6mica das populagBes mais
necessitadas.?

2 Cf. WHO, More Equitable Pricing for Essential Drugs cit., p. 11.

2 A esse propasito, é interessante a opinido de P. J. HAMMER,
Differential Pricing of Essential AIDS Drugs: Markets, Politics and
Public Health cit., p. 889, analisando os problemas relativos aos
mercados consumidores de medicamentos essenciais e as inefi-
ciéncias a ele atribuidas: “Pharmaceutical markets in developing
countries are substantially underdeveloped, with current drugs price set
primarily to service developed markets. As a result, developing countries
are essentially priced out of the market. From this starting point, if
reforms could facilitate the creation of a sustainable regime of differential
pricing to serve developing countries, the result would be welfare enhancing.”

3. PoLiTica INDUSTRIAL, PROPRIEDADE
INTELECTUAL E PRECOS DIFERENCIADOS DE
MEDICAMENTOS ESSENCIAIS

3.1 Propriedade Intelectual e Precos Dife-
renciados

Muitas criticas também tém sido dirigidas
a questdo especifica da relagcdo entre precos dife-
renciados e a protecdo de propriedade intelec-
tual. A discussdo nesse campo parece ser guiada
pela polarizacdo de interesses (aparentemente)
conflitantes. De um lado, surge a orientacédo da
indUstria farmacéutica, autoridades governamen-
tais dos paises desenvolvidos nos quais existe uma
significativa concentracdo da plataforma de pes-
quisa e producdo dos medicamentos essenciais
e, de outro, a dos organismos internacionais, pa-
ises em desenvolvimento, e organiza¢cdes ndo-
governamentais.

A questdo crucial é saber se uma politica
de precos diferenciados sobre medicamentos
essenciais seria ou ndo prejudicial a protecao da
propriedade intelectual por meio de patentes far-
macéuticas, especialmente com relagdo a redu-
¢éo de incentivos para investimento em pesquisa
e desenvolvimento (P&D).**Como serad exami-
nado adiante, a mesma polémica transfere-se para
a Organizacdo Mundial do Comércio, evidenci-
ando a preocupacdo de determinados paises
quanto ao suposto conflito existente entre os

Por fim, conclui o autor, p. 890, que a efetividade dos pre¢os
diferenciados depende de reformas institucionais nos paises,
dentre as quais aquelas relativas ao sistema publico de sadde:
“In the longer term, however, an initiative that synergistically pursued
objectives of economic development, the building of a public health
infrastructure, and the construction of a distribution system for the
dissemination of low-priced drugs, could lead to the creation of stronger
markets in developing countries”

% Sobre a problematica (e emblematica) relagdo entre patentes
farmacéuticas e 0 acesso a salde, cf. J. Nocuts, Patents and
Pharmaceutical Drugs: Understanding the Pressures on Developing
Countries, in Journal of World Trade, vol. 24, n. 6, 1990, pp. 81-103.
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precos diferenciados e os dispositivos do TRIPS
sobre protecdo patentaria. 3t

Com frequiéncia, estudos de politica indus-
trial procuram demonstrar 0s varios custos rela-
cionados a pesquisa farmacéutica, a divulgacéo
dos produtos e a politica de aplicacdo das for-
mulas descobertas. Fala-se sobre os riscos asso-
ciados a dificuldade de testar novas substancias
quimicas nos seres humanos e a imprevisibilidade
relativa a utilizacdo prolongada dos medicamen-
tos. Associa-se a protecdo patentaria a um im-
portante instrumento de garantia de continuida-
de da pesquisa e desenvolvimento (P&D), o qual
também proporciona, indiretamente, aumento
do bem-estar dos consumidores. J. Nogués®
observa que esse argumento é o que sempre in-
formou o debate sobre acesso a medicamentos,
de acordo com a percepcdo da industria farma-
céutica e dos paises interessados na manutencao
da rigidez das politicas de protecdo patentaria.

Parcela significativa da industria farmacéu-
tica também acredita que o monopolio conferi-
do pelas patentes, nesse setor, venha assegurar a
totalidade do investimento revertido em impor-
tantes acOes relacionadas a pesquisa e aos pro-
cessos de fabricacdo e distribuicdo dos medica-
mentos. A protecdo patentaria conferiria, igual-
mente, maior grau de certeza em litigios envol-
vendo os produtos desenvolvidos e simplificaria
procedimentos de comprovacdo da originalida-
de das férmulas associadas aos medicamentos
(e.g. composicdo quimica, formulacdo de com-

% Alguns autores tém tratado do tema, enfatizando as ques-
tdes relacionadas a interpretagdo favoravel dos artigos do TRIPS
sobre protecdo patentaria e 0 acesso a satide. Assim, ver funda-
mentalmente S. M. Forp, Compulsory Licensing Provisions under
the TRIPS™ Agreement: Balancing pill and Patents, in American
University International Law Review, vol.15, 2001, pp.941 e ss; A.
Lacavo, Seeking a Balance: International Pharmaceutical Patent
Protection, Public Health Crises, And the Emerging Threat of Bio-
Terrorism, in The University of Miami Inter-American Law Review,
vol. 33, n. 2/3, 2002, pp. 295 e ss.

% ). Noguks, Patents and Pharmaceutical Drugs cit. p. 87.
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postos, etc.), muito mais do que aconteceria com
relacdo a complexos componentes desenvolvi-
dos a partir de sistemas mecanicos e elétricos.*
Essas preocupagdes, a0 mesmo tempo que
meritdrias, por salientarem a importancia das
patentes para os incentivos a indUstria e seus pro-
Cessos inventivos, ndo seriam absolutas em face das
constatacBes referentes a distribuicdo das efici-
éncias relacionadas nos mercados consumidores
dos paises em menor desenvolvimento relativo e
em desenvolvimento. Sempre se questionou qual
seria a relacéo efetiva entre os beneficios produ-
zidos pelas patentes farmacéuticas e aqueles com-
partilhados com a sociedade, considerando-se o
longo tempo para a exclusividade da fabricacdo
dos produtos e a concentracdo do monopdlio
patentario na industria farmacéutica — em sua gran-
de maioria situada nos paises desenvolvidos.*
O grande problema resulta do conflito entre
a indispensavel protecdo do potencial inventivo da
inddstria farmacéutica e a necessidade de acesso
aos medicamentos por meio de pregos acessiveis
e competitivos. Tais questionamentos sempre es-
tdo associados ao bem estar do consumidor e ao
funcionamento equilibrado dos mercados, justa-
mente no ponto final do ciclo econdmico perti-
nente aos medicamentos.® Por isso é que a re-

% Para uma visao geral sobre a aplicacdo técnica das patentes
farmacéuticas ver ainda J. NoguEs, Patents and Pharmaceutical
Drugs: cit., especialmente pp. 87-89.

% O reconhecimento das finalidades das politicas de protecao
patentaria para medicamentos essenciais foi salientado em
WHO/WTO, Report of the Workshop on Differential Pricing and
Financing of Essential Drugs especialmente item 3.6 e ss.

% Alguns estudos também procuraram demonstrar que existe
uma clara oscilacdo das margens de lucro relacionadas a industria
de medicamentos essenciais e a efetiva receita que é destinada a
cobertura daqueles custos referentes a pesquisa e desenvolvi-
mento. Como visto, 0 argumento basico da indUstria de medi-
camentos essenciais é que a protecao dos direitos de Pl nesse
setor seria fundamental para garantir o investimento necessario
aser revertido em P&D e assegurar a manutencdo dos proces-
sos de desenvolvimento, fabricagao e distribuicdo dos medica-
mentos. O grande problema seria portanto determinar, ou
melhor, quantificar as margens de lucro necessarias para cober-



ducdo do periodo de exclusividade de fabrica-
¢do e comercializac&o, conferidos pela patente
de um medicamento, seria 0 primeiro argumen-
to em favor de uma distribuicdo mais equitativa
dos direitos de propriedade intelectual. Como
se sabe, esse periodo pode variar de 15 a 20 anos
nos paises, sendo que 0 monopdlio para venda
dos produtos também dura cerca de 12 a 14 anos
por conta do tempo necessario para que o medi-
camento ganhe espaco no mercado.

Nao seria possivel, portanto, afirmar que
precos diferenciados de medicamentos aparecam
como ameacas a estabilidade dos direitos
patentarios reservados a industria farmacéutica,
nem obstaculos a manutencdo de uma efetiva
plataforma de pesquisa e desenvolvimento das
empresas atuantes no setor. Assim, em impor-
tante estudo, Hammer® observa, curiosamente,
que muitas tendéncias doutrinarias sdo emprega-
das para justificar a “supremacia” de direitos de
propriedade intelectual, mas que objetivariam,
unica e exclusivamente, afastar o debate sobre pre-
cos diferenciados na inddstria farmacéutica. Al-
guns chegam a sustentar que politicas afirmativas
para 0 acesso a salide por meio de precos diferen-
ciados podem determinar a depreciacédo do valor
das patentes farmacéuticas e, consequentemente,
a reducéo do potencial de P&D aplicado ao setor.

Contudo, constata-se que o efeito dos pre-
COs equitativos é justamente o oposto, a saber, 0
de incentivar a pesquisa e desenvolvimento na
industria de medicamentos essenciais, ja que as
empresas seriam levadas a aumentar o volume
da producdo e redirecionar as metas de desen-
volvimento de formulas e compostos que sirvam

tura desses custos. D. HENRy e J. LexcHiN, The pharmaceutical
industry as a medicines provider cit. pp. 1593 e ss., observam que
uma parcela muito pequena advinda das patentes expressada
num determinado prego de aquisicdo do medicamento seria
destinada a recuperar os custos de fabricagfo do produto.

% P J Hamwmer, Differential Pricing of Essential AIDS Drugs:
Markets, Politics and Public Health cit. p. 889.

ao tratamento das principais doengas que afetam
muitos dos paises, sejam eles desenvolvidos ou
em desenvolvimento.®

3.2 Patentes e Precos Diferenciados: Exce-
¢Oes e Instrumentos Concorrenciais para Pro-
ver 0 Acesso aos Medicamentos Essenciais

Como visto anteriormente, as patentes re-
lacionadas a industria farmacéutica mantém
uma importante associacdo com a pesquisa e de-
senvolvimento no setor, sendo consideradas
determinantes para a protecdo do portifélio
iInventivo das empresas, descoberta de novos tra-
tamentos na area da pesquisa biofarmacéutica e
garantia de adequada aplicacdo dos medicamen-
tos destinados ao consumo humano. Por outro
lado, ndo podemos deixar de reconhecer que as
exclusividades gerais e especificas concedidas
pela patente, por um longo periodo de tempo,
acabam por influenciar na préatica de precos ele-
vados para aquisicdo de medicamentos, 0 que néo
se mostra desejavel para os mercados consumi-
dores, especialmente aqueles dos paises pobres
e em desenvolvimento e em menor desenvolvi-
mento relativo.®

¥ P. J HammEeR, Differential Pricing of Essential AIDS Drugs:
Markets, Politics and Public Health cit., p. 890, ndo esconde seu
ceticismo diante do estado da discussdo nos setores ligados a
industria farmacéutica e do fato de que o problema ndo teria
solucdo a tdo curto prazo. Admite ainda que ndo ha funciona-
mento adequado do mercado de farmacéuticos também nos
paises em desenvolvimento. O custo no acesso a sadde € alto
devido a incapacidade dos governos de criarem, nesses paises,
politicas sustentaveis de estimulo as negociacdes privilegiadas
com a industria e de controle da efetividade da distribuicdo dos
medicamentos nos mercados consumidores, a fim de verificar
o grau de alcance e de acesso.

% O monopodlio de producdo e exploracdo industrial dessas
patentes farmacéuticas, se por um lado objetiva assegurar que
recursos sejam investidos em pesquisa e tecnologia, por outro
acaba por encarecer os medicamentos. Em mercados de medica-
mentos competitivos, podera ocorrer uma queda acentuada dos
precos dos produtos, situacdo nem sempre desejavel para o
titular da patente.
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Do ponto de vista da concorréncia de mer-
cado, pode ser que existam outros fatores a in-
fluenciar a inexisténcia de pregos competitivos
para medicamentos essenciais, que ndo apenas a
exclusividade na fabricacdo e comercializacdo
proporcionada pelos monopélios conferidos
pelas patentes. Na industria farmacéutica existe
significativa concentracdo empresarial, tanto pelo
fato de que a maior parte dos agentes econdmi-
cos atuantes nos mercados constitui grandes
grupos de empresas, como pelo problema da
aglutinacdo das plataformas de P&D e de pro-
ducdo de medicamentos na maioria dos paises
desenvolvidos, além de seus respectivos produ-
tos e marcas associadas.** Sdo tambem elevadas
as barreiras a entrada nos mercados farmacéuti-
Ccos e muito significativos 0s incentivos estruturais
para as praticas restritivas a concorréncia pelas
empresas. A esses fatores soma-se a dificuldade
de alguns paises de implantarem uma inddstria
de genéricos e politicas voltadas para a importa-
¢éo paralela de medicamentos essenciais que per-
mitam a reducdo dos pre¢os de aquisi¢do.*

¥ Segundo dados da OCDE, a industria farmacéutica mos-
trou-se como o segmento mais lucrativo da inddstria nos dlti-
mos anos. Em 24 dos 32 anos, entre 1960 e 1991, esteve a
ocupar a primeira e a segunda posic¢do no ranking da Revista
Fortune, das industrias mais lucrativas nos Estados Unidos e no
mundo. Essa situagdo teria sido constatada pelo o retorno ob-
tido em investimentos realizados e o rendimento alcangado
pelos acionistas das empresas (dividendos e receitas obtidas
pela venda das a¢Bes). Em 1998 foi o primeiro setor da indus-
tria a lucrar em receitas e também em relacéo aos balangos posi-
tivos, contabeis e de ativos, seguida apenas pela indUstria de
telecomunicaces, que ocupava o segundo lugar na lista. A con-
centragdo verificada também néo é desprezivel. Em valores rela-
tivos, as participacGes de mercado em paises europeus, como a
Alemanha, o Reino Unido e a Franca séo as maiores existentes,
especialmente de acordo com as marcas de medicamentos
consumidas. Considerando as cinco mais importantes de acor-
do com cada categoria de medicamentos produzidos nos pai-
ses, 0s indicativos sdo 0s seguintes: medicamentos para doen-
cas cardiovasculares (80 marcas produzidas no Reino Unido, 67
na Alemanha e 60 na Franca), anti-hipertensivos (60 na Alema-
nha e 60 na Franga), analgésicos (36 no Reino Unido, 36 na
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Estudos indicam que a industria farmacéu-
tica também fora objeto de subsidios estatais em
muitos paises, especialmente em face dos pro-
gramas governamentais de acesso a saude nas
décadas de 70 e 80 e da implementacdo de poli-
ticas welfaristas para prestacdo de servicos pu-
blicos essenciais, e a manutencao de plataformas
de pesquisa e fabricacéo integralmente financia-
das a partir de recursos do Estado.* Essa situa-
¢do acompanhou, em muitos paises, a concessao
de patentes para medicamentos que foram de-
senvolvidos quase que exclusivamente por em-
presas subsidiadas, mas cuja producdo estava
destinada a comercializacdo exclusiva a precos
praticamente inacessiveis a sociedade. Ao mes-
mo tempo em que o Estado via-se obrigado a
promover 0 acesso a saude, subsidiando deter-
minados ramos da industria farmacéutica, cria-
va também uma situacdo de insustentabilidade
no futuro.

No caso dos Estados Unidos da América,
por exemplo, tem sido muito questionada a
efetividade dos march-in rights aplicados ao setor
farmacéutico, a saber, a possibilidade de que as

Alemanha e 75 na Franca), tranquilizantes (80 no Reino Unido,
68 na Alemanha e 70 na Franga), anti-reumaticos (65 no Reino
Unido, 60 na Alemanha e 50 na Franga), antibioticos (43 no
Reino Unido, 26 na Alemanha e 25 na Franca), antiasmaticos
(77 no Reino Unido, 41 na Alemanha), diuréticos (69 no Reino
Unido, 70 na Alemanha e 79 na Franca). Sobre a estrutura dos
mercados de farmacéuticos, ver OECD, Competition and regulation
issues in the pharmaceutical industry, Committee on Competition
Law and Policy, Directorate for Financial, Fiscal and Enterprise
Affairs, February 06, 2001.

“ Vale ressaltar que um nimero mais elevado de empresas
produtoras de genéricos nao significa necessariamente precos
mais reduzidos. A Argentina parece ser um bom exemplo, ja
que o custo anual para o tratamento contra HIV por meio de
coquetel anti-retroviral € de aproximadamente US$ 10,929.00,
enquanto que no Brasil e India esse custo chega a US$ 5,019.00
e US$ 5,466.00 respectivamente. Os trés paises apresentam con-
sideravel nimero de empresas que comercializam medicamen-
tos genéricos, mas com custos bastante dispares.

“ A proposito, ver D. HENRy e J. LExcHIN, The pharmaceutical
industry as a medicines provider cit, pp. 1592-1593.



autoridades administrativas licenciem patentes
para outras empresas, caso a titular ndo oferte os
medicamentos mediante condigdes razoaveis (p.
ex.. “precos justos”, quantidade abundante, etc.).
A critica ndo seria ao expediente em si, ja que ele
é, do ponto de vista da prote¢do a propriedade
intelectual, concebido em varios paises sob a forma
de licenciamento compulsério, como é também
0 caso do Brasil. Na verdade, o grande problema
seria a relutancia do governo norte-americano em
fazer uso de tal excecdo para facilitar o acesso
aos medicamentos essenciais, 0 que também es-
taria bem estampado, nos Gltimos anos, na atua-
¢do do pais nas questdes comerciais envolvendo
a industria farmacéutica e patentes.? O mesmo
absenteismo ocorre em relagdo & negociagao di-
reta com as grandes empresas nesse setor, ja que
a falta de competicdo em determinados segmen-
tos levaria a dificuldade de encontrar solucdes
para a aquisicdo de medicamentos por precos
mais acessiveis as populacdes necessitadas.*®
Por essa e por outras razdes, a opinido pu-
blica também se voltou contra os resultados ne-
gativos das exclusividades asseguradas pela pro-
tecdo patentaria em relacdo aos medicamentos
essenciais, porém nédo pela sua existéncia em si,
ja que isso seria desacreditar a efetividade dos
sistemas de protecdo de direitos de propriedade
intelectual .** A grande critica, muito plausivel,
passou a se construir em torno dos efeitos de-
correntes do abuso de direitos patentarios, ndo ape-

42 Cf. D. Henry e J. LexcHIN, The pharmaceutical industry as a
medicines provider cit. (nota supra), p. 1593. Isso mostra que a
questdo dos medicamentos essenciais € 0 acesso a salide ndo
diria repsito apenas aos paises em desenvolvimento, ja que é
sentida nos Estados Unidos, como visto. Uma sensibilidade
maior ao problema é verificada quando este diz respeito ao
grupo de paises que contam com boa parte da populacao viven-
do abaixo da linha de pobreza, no qual se enquadram expressi-
vo numero de paises em desenvolvimento e a totalidade dos
paises em menor desenvolvimento relativo.

“ D, HeNRy e J. LExcHIN, The pharmaceutical industry as a medicines
provider cit., p. 1593.

nas no que se refere aos medicamentos, mas em
relacdo a varios setores da indUstria nos quais as
relacBes de concorréncia e consumo estivessem
sendo prejudicadas por conta do exercicio
abusivo de tais direitos (especialmente nas areas
da bioquimica, eletrdnica e tecnologia de infor-
macdo). A sensibilidade envolvendo precos e
custos finais de aquisicdo dos produtos paten-
teados seria um dos primeiros sinais da frag-
mentacdo do carater absoluto dos monopolios
proporcionados pelas patentes; no fim do ciclo
econdmico é que isso seria facilmente detectavel,
especialmente considerando-se a situa¢do do
consumidor final.

De fato, as reflexdes sobre desvio de fina-
lidade e abuso dos direitos de propriedade inte-
lectual, especialmente no campo das patentes,
foram determinantes para a criacdo de uma cons-
ciéncia universal sobre alternativas necessarias a
facilitar 0 acesso a salde nos paises em menor
desenvolvimento relativo e em desenvolvimento.®

“ A referéncia basica é justamente a vigéncia de um indispensa-
vel “sistema internacional de protecdo da propriedade inte-
lectual”, edificado desde as Convengdes de Paris, em 1883, e de
Berna, em 1886, (as Unibes), passando pela criacdo da OMPI,
em 1967, e ainsercdo na esfera das negociagBes comerciais entre
0s paises membros da OMC, conforme estabelecida na Ata
Final da Rodada do Uruguai de 1994. Trata-se, antes de tudo, de
um sistema de garantias institucionais relacionadas a aplicagdo
de politicas de protecdo da propriedade intelectual em ambito
internacional, com observancia pelos paises membros. Sobre o
estudo especifico sobre o tema, ver M. Basso, O Direito Interna-
cional da Propriedade Intelectual, Porto Alegre, Livraria do Advo-
gado, 2000, pp. 159 e ss.

% Em linhas gerais, 0 abuso de direitos patentarios existe quan-
do o titular passa a adotar um comportamento com desvio de
finalidade, valendo-se da exclusividade proporcionada pelo di-
reito que lhe foi reconhecido para alcancar efeitos indesejaveis
do ponto de vista juridico, tais como a violacdo de regras de
prote¢do do consumidor, da concorréncia, e, também, relacio-
nadas a protecdo da propriedade intelectual (especialmente quan-
do ele vise expandir, oportunistica e indiscriminadamente, o
ambito de exclusividade conferido pela patente). Em seu artigo
65, por exemplo, o Patent Act of 1985 do Canada estabelece
hipéteses amplas sobre abuso dos direitos conferidos pela pa-
tente, tais como (i) a falta de atendimento adequado, pelo titu-
lar, da demanda do produto patenteado, em periodos e condi-
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A busca por uma melhor distribuicdo de medi-
camentos essenciais, tais como nos casos relacio-
nados ao tratamento de doencas infecto-contagio-
sas e endémicas, estaria em muito associada ao
equilibrio entre dois fatores: a protecdo patentaria
aplicada aos medicamentos e o grau de efetividade
do acesso a saude. Ou os dois convivem em equi-
librio, ou serd necessario que um deles se esgote
para que 0 outro se concretize. Assim, por exem-
plo, quando expirados os prazos de protecdo de
determinadas patentes, muitos paises tém utili-
zado estratégias de fomento da indUstria de me-
dicamentos genéricos, que representam grande
potencial de substituicdo dos medicamentos an-
teriormente patenteados e de titularidade de gran-
des empresas farmacéuticas.

Com a industria dos genéricos, acredita-se
que 0s mesmos beneficios proporcionados pelos
medicamentos fabricados pela empresa detentora
da patente sejam alcangados. Ja na segunda me-
tade da década de 90, o Brasil soube utilizar-se
de tal estratégia, especialmente no que concerne
a reducdo dos precos de aquisicdo dos medica-

¢Oes razoaveis; (ii) a recusa de licenciar, fabricar ou distribuir os
produtos patenteados; ou ainda (iii) se uma pessoa ou classe de
pessoas for prejudicada pelas condigdes advindas da exclusivi-
dade, ou ainda se o produto ou processo patenteados forem
utilizados pelo titular para prejudicar a atividade de industriali-
zacdo e comercializagdo de outros produtos. Sobre o tema do
abuso de direitos patentarios, ver importantes estudos como
0s de E. T. Surtivan, The Confluence of Antitrust and Intellectual
Property at the New Century, in Minnesota Intellectual Property Review,
n°1, 2000. pp. 1 e ss; e D. J. GiFForb, The Antitrust/ Intellectual
Property Interface: An Emerging Solution to An Intractable Problem,
in Hofstra Law Review, n. 31, 2003, pp. 363 € ss.

% Qs 6rgdos governamentais competentes para a concessdo de
patentes e 0s 6rgdos de salde pablica também poderiam con-
juntamente fomentar programas de acesso aos medicamentos
essenciais, 0 que poderia ser feito mediante o incentivo de um
controle de adequacéo da finalidade da patente farmacéutica a
sua destinagéo (tratamento de doencas), bem como o recensea-
mento dos medicamentos que nao estdo patenteados. A OMS
estima que na grande maioria dos paises em menor desenvolvi-
mento relativo e em desenvolvimento, menos de 20 % dos
medicamentos essenciais sdo protegidos por meio de patentes.
Muitos deles estdo no dominio publico, mas sequer foram con-
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mentos essenciais, ndo mais exclusivos a uma
determinada empresa, mas sim disponiveis a
distribuicdo para o tratamento de muitas
doencas.*” Como destacaremos mais adiante, va-
rias solugdes teriam sido observadas também
com relacédo a iniciativa unilateral da inddstria far-
macéutica e das negocia¢Bes governamentais
aplicadas a politica de precos diferenciados.*®

3.2.1 Politicas de precos diferenciados: relacdo especifica
com o direito antitruste e as excecdes patentarias

Estudos recentes tém constatado que cer-
tos instrumentos relacionados a protecéao da pro-
priedade intelectual podem ser utilizados com
vistas a alcancar os efeitos de uma politica de
precos diferenciados, seja incentivando a redu-
¢éo de precos de aquisicdo de medicamentos, seja
estimulando importacOes paralelas de produtos
mais baratos. O mesmo aconteceria em relacdo
aos instrumentos concorrenciais, ja que a aplica-
¢do de uma politica de precos diferenciados
para medicamentos essenciais conteria uma

vertidos em genéricos, e s80 extremamente caros, ja que a aqui-
sicdo é feita mediante importacdo direta dos mercados dos pai-
ses desenvolvidos. Nestes, 0s pre¢os praticados contam com a
valorizacdo cambial (basta verificar as moedas norte-americana e
européia) sofrendo elevacdo substancial nos mercados consu-
midores dos paises pobres e em desenvolvimento.

47 No Brasil, a definicdo de medicamento genérico foi dada pela
Lein®9.787, de 10 de fevereiro de 1999 (“Lei dos Genéricos™),
ao alterar dispositivos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976 que disciplina a vigilancia sanitaria no pais. Esta prevé em
seu artigo 3°, inciso XXI, que genérico é o “medicamento similar a
um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido apds a expiragdo ou rendincia da
protecdo patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a
sua eficacia, seguranca e qualidade” Segundo estimativas, nos ulti-
mos anos foram 39.170 mil (2001), 75.650 mil (2002) e 79.161
mil (2003) unidades produzidas, com um significativo cresci-
mento de quase 482% entre 2001 e 2002, sendo comercializadas
por pre¢os quase 40% inferiores aos medicamentos de marca.
Segundo a dados da Pro-Genéricos (http://www.progenéricos.
org.br), foram 83 registros desse tipo de produto em 2001, e
1124 registros em 2004.

“®Cf. item 3.3.



discriminacdo em si. Os produtos alvos sdo
comercializados/fornecidos para determinados
consumidores a precos reduzidos, quando deve-
riam, em tese, ser adquiridos por todos a um
mesmo precgo final.*®

A questdo que se apresenta, portanto, € a
de saber em que medida a determinacdo e
viabilizacdo dos precos diferenciados de medi-
camentos essenciais sdo perfeitamente associaveis
aos objetivos do direito da propriedade intelec-
tual e do direito antitruste. Varias alternativas tém
sido destacadas em estudos juridicos e econo-
micos com enfoque nas politicas de acesso a sal-
de nos paises. Todas elas revelam uma impor-
tante preocupagdo em manter equilibrados os
sistemas de concorréncia e protecdo da proprie-
dade intelectual e 0s mecanismos que permitem
aos paises pobres e em desenvolvimento o acesso
justo e equitativo aos medicamentos essenciais.

Detemo-nos, ainda que a passos largos, em
algumas das principais alternativas aqui apresen-
tadas. A primeira delas mostra-se uma solucéo

“ Acredita-se que, do ponto de vista da organizagao industrial,
a propria segmentacdo de mercado em funcao da variedade e
composicdo de produtos farmacéuticos poderia favorecer poli-
ticas de precos diferenciados. Essa politica, todavia, depende de
macica acdo governamental e negociacdo com as empresas para
criagdo de um ambiente de geracéo de efeitos distributivos. Per-
mite-se a admissdo de duas faixas de precos de aquisigao de
medicamentos essenciais para paises de baixa renda e para pai-
ses desenvolvidos que contam com sistemas publicos eficientes
de acesso a saide. Igualmente, segundo a Organizagdo Mundial
de Salde, a experiéncia realizada com relacdo aos indicadores de
precos de aquisi¢do e produtos farmacéuticos de utilidade es-
sencial mostrou que precos reduzidos sé sdo alcancados quan-
do existe um ndmero razoavel de produtores inseridos em
mercados concorrenciais.

% Cf. fundamentalmente, J. Hubson, Generic Take-up in the
Pharmaceutical Market Following Patent Expiry: A Multi-Country
Study, in International Review of Law and Economics, vol. 20, 2000,
pp. 205-221. Também os dados empiricos em K
BaLAsuBrAMANIAM, Equitable Pricing, Affordability and Access to
Essential Drugs in Developing Countries: Consumers Perspective,
WHO/WTO Secretariat Workshop on Differential Pricing and
Financing of Essential Drugs, Hosbjor, Norway, April 8-11,
2001.

muito mais drastica e menos desejavel do ponto
de vista concorrencial e para a credibilidade de
politicas econdmicas adotadas pelo Estado. Tra-
ta-se da reducdo compulséria de precos de aquisicdo se-
guida de uma politica de controle. O titular da patente
mantém-se como produtor exclusivo do medi-
camento essencial e passa a ofertar seus produ-
tos a precos minimos, fixados ou tabelados por
autoridades regulatorias. Esta medida, ainda que
objetive, em ultima instancia, atingir critérios de
acessibilidade que facilitem o0 acesso pelos con-
sumidores de baixa renda, possuiria, a N0sso Ver,
um viés pouco concorrencial. Controle e fixa-
¢do de pregos seriam indesejaveis nos mercados
de medicamentos essenciais, porque fortaleceriam
0 lobby entre a inddstria e as autoridades gover-
namentais por determinados precos e apenas in-
centivariam abusos de direitos patentarios. Em
sintese, uma reducdo compulsoria de pre¢os ndo
teria 0 alcance de determinar pregos acessiveis aos
consumidores dos medicamentos essenciais.>
Outra medida seria a adocdo de uma poli-
tica governamental de estimulos a contratos de
licenca cumulados, com transferéncia de
tecnologia e pagamento de royalties diferenciados
as empresas titulares da patente. A ndo-exclusi-
vidade poderia estimular a concorréncia no mer-
cado relacionado a producéo e distribuicdo dos
medicamentos essenciais, além da transferéncia
de tecnologia ser plenamente consistente com a
protecdo patentaria na maioria dos paises, e com
as salvaguardas estabelecidas no TRIPS. Aqui
também seria necessario um controle para asse-
gurar que os licenciados ndo passem a produzir
0S medicamentos em outros mercados que ndo
os mercados-alvos, direta ou indiretamente. A
finalidade da licenca seria, justamente, a de

51 Nesse sentido, cf. WHO/WTO, More equitable princing for
essential drugs, Workshop on Differential Pricing and Financing
of Essential Drugs, Hosbjor, Norway, April 8-11, 2001, espe-
cialmente Parte B.
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viabilizar a oferta de medicamentos essenciais
sob regime de precos diferenciados (a partir de
royalties também diferenciados) para os paises em
desenvolvimento e em menor desenvolvimento
relativo, e ndo fazer com que eles sejam destina-
dos aos mercados consumidores dos paises de-
senvolvidos, seguindo um efeito reverso.

Oultra alternativa, mais efetiva, porém pouco
utilizada, é a implementacdo de politicas de licen-
cas compulsorias. Esta hipdtese compatibiliza-
se com previsdes estabelecidas no TRIPS, sendo
um dos expedientes mais comuns utilizados para
a producao local do medicamento essencial.®> No
Brasil, a Lei n® 9.279/96 traz previsdo expressa
sobre a possibilidade de concessdo de licengas
compulsorias para 0s casos relacionados a insu-
ficiéncia de producéo local ou de abuso, pelo ti-
tular, dos direitos conferidos pela patente.® A
pratica revelou que ela ainda é muito pouco uti-
lizada, podendo, no futuro, ser objeto de regula-
mentacdo (mais) efetiva que facilite, e ndo difi-
culte, o procedimento de concessao das licengas
compulsorias para os casos relacionados as pa-
tentes farmacéuticas.

Dentre as varias alternativas existentes,
enfatizamos aquela que se baseia no estimulo ao
entrosamento entre 0s governos de paises de baixa
renda interessados em programas de pregos di-

52 Para esse caso especifico da licenca compulséria, 0 TRIPS
prevé que o titular receba o pagamento adequado pelo
licenciamento, levando-se em conta as circunstancias de cada
caso e o valor econdmico da licenga (cf. Artigo 31 do TRIPS).
Nos varios segmentos da indistria farmacéutica sdo pagos
royalties que variam de 5 a 10%, dependendo da natureza e
finalidade da licenca, quer em relacdo ao produto quer em rela-
¢do ao processo inventivo. Nesse sentido, cf. especialmente D.
M. Mc.Gavock, Licensing practices, business strategy and factor
affecting royalty rates, in Licence Law and Business Report, n. 205,
1991.

8 posteriormente foi promulgado o Decreto n. 3.201/99 que
regulamentou a licenca compulsoria no Brasil para os casos rela-
cionados a emergéncia nacional e interesse publico. Mais recen-
temente, esse Decreto foi modificado pelo Decreto n. 4.830, de
04 de setembro de 2003, que incorporou, no Brasil, 0s principi-
os da Declaragdo de Doha sobre TRIPS e Satde Publica.
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ferenciados e a industria farmacéutica — desde
que pautado pelos principios da legalidade e
transparéncia.> Como indica a experiéncia bra-
sileira, 0s medicamentos essenciais podem ser
adquiridos a precos diferenciados mediante ne-
gociacOes mais vantajosas e leilGes centralizados,
e distribuidos em farmécias populares, nas quais
0s medicamentos seriam adquiridos diretamen-
te pelo consumidor.®

Com relagdo as politicas antitrustes, ainda
que exista uma diferenca substancial entre pre-
¢os praticados para os medicamentos essenciais
nos mercados envolvidos (i.e. em paises desen-
volvidos e em paises em desenvolvimento), ndo
seria adequado tratar a empresa ofertante como
agente que estivesse a implementar uma pratica
anticompetitiva. Como € sabido, na conduta de
discriminacéo de pre¢os, uma empresa vende seus
produtos a diferentes precgos (reduzidos e eleva-
dos), para consumidores que, em tese, estariam
nas mesmas condi¢des para a aquisi¢do dos bens.
A diferenca de precos em si ndo sugere, portan-
to, a pratica discriminatoria, como esclarece a
doutrina antitruste®, podendo ser justificada por
critérios objetivos (p. ex.: descontos oferecidos,
duracdo das negociagdes, etc.) e pela preferéncia
e situacdo do consumidor.

No caso dos precos diferenciados para
medicamentos essenciais, a situacdo é bem clara:

% 1sso se justifica pela necessidade de assegurar 0 adequado
equilibrio entre os mecanismos previstos no direito da propri-
edade intelectual, no que concerne a concesséo de licengas com-
pulsorias em caso de patentes farmacéuticas, e também as poli-
ticas publicas de acesso a salide e de manutencéo de um sistema
de salde publica eficiente. O principio da transparéncia, de que
se fala, pretende evitar que os Estados abandonem os objetivos
de politicas publicas de acesso a salide, a despeito de se utiliza-
rem, exclusivamente, de expedientes de presséo sobre as em-
presas por meio da licenga compulséria. E fundamental que o
Estado tenha presente que é dele que se esperaa promogéo do
bem estar social e a garantia da satide publica.

% Sobre essas estratégias em especial, ver item 3.3.

% Cf. fundamentalmente R. Bork, The Antitrust Paradox: A
Policy War with Itself, New York, The Free Press, 1993, pp. 382 e ss.



de um lado tem-se a industria farmacéutica, e de
outro dois sujeitos: os paises em desenvolvimento
ou de menor desenvolvimento relativo e seus
consumidores de baixa renda. Para estes, precos
mais acessiveis para 0s medicamentos podem ser
aproveitados e se mostram equitativos, de modo
que ndo haveria discriminacéo de precgos, conde-
ndvel do ponto de vista concorrencial. Nessa
analise, ainda que superficial, estariam evidentes
a importancia da capacidade econémica de aqui-
sicdo do consumidor e a facilidade de acesso aos
produtos, no caso, 0s medicamentos.

Também nessa linha, a OMC e a OMS rea-
firmam que o objetivo esperado € a concretizacdo
de politicas de precos diferenciados de medica-
mentos essenciais como “ponto de equilibrio”
entre acesso a saude, efetividade da protecédo
patentéria e instrumentos de preservacdo da li-
vre-concorréncia nos mercados.’” Isto porque,
parece ser compreensivel aquela preocupagdo
inicial de que os precos diferenciados se justifi-
cam pela necessidade e prioridade de acesso aos
medicamentos nos paises em desenvolvimento e
em menor desenvolvimento relativo.*® De fato,
a resisténcia dos paises desenvolvidos em rela-
o a esse topico especial ndo estaria concentra-
da apenas na preocupacdo com a suposta ameaga
da protecdo das patentes farmacéuticas decorrente

S WHO/WTO, Report of the Workshop on Differential Pricing.
cit., item 3.6 e ss.

% Alguns acreditam na existéncia de riscos de interdependéncia
de precos nos mercados, salientados pelos efeitos da
implementacéo de pre¢os diferenciados nos mercados consu-
midores de paises pobres e em desenvolvimento sobre o nivel
de oferta de medicamentos nos paises desenvolvidos. A regula-
mentagdo desses precos estaria justamente condicionada as com-
paragBes de valores em escala internacional, sendo que os pai-
ses-alvos das politicas de precos diferenciados (p. ex.: quase a
totalidade dos situados no hemisfério sul) ja as tém utilizado
nas negociagBes com os fabricantes. O que parece ter acontecido
é a criacdo de uma rede institucional de comparacao de precos
em escala internacional nos Ultimos anos e que deve influenciar,
com periodicidade, os principais aspectos das negociacoes entre
aindustria farmacéutica e os governos.

da implementacdo de politicas de pregos diferen-
ciados. Esses paises suscitam a questdo relativaaos
Impactos negativos dos pregos diferenciados
sobre o0 desempenho de seus mercados internos,
sustentando a logica de que precos reduzidos de
medicamentos nos paises em menor desenvolvi-
mento relativo e em desenvolvimento significa-
ria um grande énus para o orcamento publico
destinado aos sistemas de saude domésticos.
Contudo, sabe-se que o papel dos setores
interessados na maior divulgacéo dos beneficios da
politica de precos diferenciados de medicamentos
essenciais parece ter sido fundamental para apon-
tar os éxitos da campanha de acesso a salde em
nivel internacional. Além disso, uma politica de
precos diferenciados para paises em menor desen-
volvimento relativo e em desenvolvimento ndo seria
prejudicial para a industria farmacéutica, atual-
mente bastante desenvolvida em escala mundial.

3.3 Estratégias da Industria Farmacéutica,
Acesso aos Medicamentos Essenciais e Pre-
cos Diferenciados: Programas de Doacéo e
LeilGes para Aquisicdo de Medicamentos

Como visto anteriormente, persistem ain-
da alguns problemas associados a concentracao
da industria farmacéutica nos paises desenvolvi-
dos e, conseqiientemente, a preocupagdo com a
protecdo patentaria dos produtos destinados aos
mercados consumidores nos paises em desenvol-
vimento. Até mesmo em casos relacionados a
producéo local de medicamentos, inclusive aque-
les destituidos de protecdo patentéria, é possivel
verificar a manutencao de precos elevados e pou-
o acessiveis aos cidaddos.

Tem-se reconhecido, também, que a indus-

% Para uma viséo critica sobre este topico, cf. MSF, Desequilibrio
Fatal: A Crise de Pesquisa e Desenvolvimento de Drogas para Doengas
Negligenciadas, Campanha de Acesso a Medicamentos Essen-
ciais e Grupo de Trabalho de Drogas para Doencas Negli-
genciadas, setembro de 2001.
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tria farmacéutica, em escala internacional, vem se
esforcando na divulgacéo e fomento das politicas
de doag0es, leildes de aquisicdo de medicamen-
tos e negociacdes privilegiadas com os Estados.
Sdo estabelecidas condi¢bes mais favoraveis de
aquisicdo de medicamentos (as quais seriam um
prendncio para os pregos diferenciados), bem como
a manutencdo de um padréo efetivo de qualida-
de de producdo dos medicamentos. S&o desta-
cadas, igualmente, as iniciativas dos governos e
de organismos internacionais relacionadas as
compras centralizadas em leilGes de medicamen-
tos essenciais, muito utilizados para a aquisi¢do
de vacinas, contraceptivos e alguns medicamen-
tos especificos para tratamento da tuberculose.®
Os programas de doages (corporate donation
programmes) seriam uma forma mais generosa que
muitas das iniciativas governamentais relativas ao
acesso ao sistema de salide publica, por estar vin-
culada diretamente a ampliacdo de mecanismos
de distribuicdo de medicamentos essenciais.®
Normalmente, com intuito de se recom-
pensar as empresas envolvidas, varios tipos de
incentivos séo oferecidos a industria farmacéuti-
ca, tais como isengdes fiscais, dedugbes em im-
posto de renda e demais beneficios que simboli-
zam, justamente, a divisdo do “encargo social”
do acesso a salde entre setor pablico e privado.®
Outras estratégias correspondem a uma

% A UNICEF conta com programas relacionados a compra de
medicamentos por meio de leilGes publicos, e aqueles financia-
dos com fundos regionais, como o Conselho de Cooperacdo
do Golfo (Gulf Cooperation Council) e a ACAME (African
Association of Central Medical Stores), chegando-se a negociagao
de precos diferenciados com reducéo de 30% para a maioria dos
medicamentos essenciais. Nos Estados Unidos, o programa
estd associado em grande escala a compra de contraceptivos,
alcangando-se a reducdo de cerca 90% em relagéo ao pre¢o nor-
mal de mercado.

81Cf. J. WaTAL, Differential Pricing and Financial of Essential Drugs
cit., especialmente item 2 e ss.

62 WAartaL, Differential Pricing and Financial of Essential Drugs
cit.,, p. 10.
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reducdo voluntéria de precos de aquisicdo dos
medicamentos, como as que tém sido utilizada
para a distribuicdo de medicamentos do coque-
tel anti-retroviral de tratamento das doencas as-
sociadas ao HIV/AIDS. Na verdade, ou elas
aparecem, em primeiro plano, como iniciativa das
politicas governamentais em face da pressdo in-
ternacional e da opinido publica em torno da
emergéncia interna ou incremento das redes de
distribuicdo de medicamentos, ou pelas empre-
sas, quando estas ttm em mira cumprir progra-
mas de responsabilidade social. Em outros ca-
s0s, trata-se de politicas regulatdrias aplicadas ao
estimulo a competicdo nesses setores, especial-
mente as que prevéem regras especificas para
evitar retencdo da oferta em mercados nos pai-
ses desenvolvidos.

Tem-se verificado que os programas de
doacdo levados a cabo pela industria sdo instru-
mentais, porém ndo revelam um alcance mais
amplo para suprir as necessidades encontradas
nos paises pobres e em desenvolvimento em re-
lacdo a0 acesso a saude. Tais programas apon-
tam para mecanismos de diferenciacdo da indus-
tria farmacéutica nos mercados e apresentam
efeitos distributivos ndo duradouros em relagdo
ao consumidor. Os governos dos paises encon-
tram dificuldades para suprir os custos efetivos
dos programas de doagéo, especialmente com
relagdo ao controle e provimento de infra-estru-
tura para que eles funcionem adequadamente (p.
ex.. procedimentos de registro e listagem de
medicamentos essenciais para aquisi¢do, crité-
rios seletivos de distribuicdo e censo sobre os
consumidores necessitados, etc.).®

Do mesmo modo, sabe-se que seria impos-
sivel depender da durabilidade de programas de
doacdo, que sdo sempre voluntarios e necessitam
de politicas agressivas de incentivo e regulamen-

83 Nlesse sentido, ver P.J. HammeR, Differential Pricing of Essential
AIDS Drugs: Markets, Politics and Public Health cit. pp. 889 e ss.



tacdo. A opcdo pelos precos diferenciados seria
muito mais segura para 0s paises em desenvolvi-
mento, tanto pelo seu alcance institucional e
acoplado ao processo econdémico (produgdo-
distribuicdo-consumo), como pelo fato de refle-
tir o “peso no bolso” dos governos dos paises e
do consumidor sem poder de barganha nas ne-
gociacBes individuais.®

As técnicas de doacdo e leildes também se
encontram, na maioria das vezes, restritas aos
paises desenvolvidos, especialmente naqueles em
que estdo situadas muitas das empresas farma-
céuticas detentoras de patentes relacionadas aos
medicamentos essenciais. Estas, como observam
Henry e Lexchin®, acabam por substituir seu foco
de atividades, no que tange a descoberta e desen-
volvimento de novos medicamentos, por sistemas
e métodos mais eficazes de comercializacéo e pro-
paganda de seus produtos ja comercializados nos
mercados, justamente com intuito de manter ou
aumentar lucros operacionais. Enquanto isso, tam-
bém n&o ocorreria um deslocamento do eixo de
P&D para suprir a demanda da maioria das do-
encas que afetam a populacéo do globo, concen-
trando-se na aplicacéo industrial de medicamen-
tos para o tratamento de doencas tipicas dos
paises desenvolvidos.

Esse dado ndo seria desprezivel, ja que
muitos estudos tém mostrado que as estratégias
de pesquisa na industria farmacéutica nem sem-
pre estdo associadas a pesquisa de medicamen-
tos para o tratamento de doencas que afetam a

8 1sso se explica justamente pela impossibilidade do Estado de
depender unicamente dos programas de doa¢6es como fontes
de oferta de medicamentos essenciais para as populacdes necessi-
tadas. Ndo seria possivel verificar, nesse tipo de opgao, a melhor
alternativa para se esquivar da politica plblica de acesso a sadide.

8 The pharmaceutical industry cit., p. 1593.

8 Sobre isso, ver as importantes conclusdes a que chega o traba-
Iho dos Médicos Sem Fronteiras, Desequilibrio Fatal: A Crise de
Pesquisa e Desenvolvimento de Drogas para Doengas Negligenciadas,
Campanha de Acesso a Medicamentos Essenciais e Grupo de
Trabalho de Drogas para Doengas Negligenciadas, setembro de 2001.

populacdo de paises em desenvolvimento e em
menor desenvolvimento relativo, mas sim de
doencas incidentes em paises desenvolvidos,
como aquelas relacionadas ao envelhecimento da
populacdo (colesterol, depressédo, distirbios
motores, esclerose, etc.). E justamente nos pai-
ses desenvolvidos que o retorno de investimen-
to em P&D revelar-se-ia mais provavel. A deci-
sdo por um determinado medicamento, seja ele
essencial ou ndo, normalmente esté associada ao
tempo de pesquisa, de desenvolvimento da for-
mula e sucesso do planejamento. Por isso € que,
nem sempre, as empresas atuantes nos paises que
mais necessitam de politicas de acesso a salde
estardo dispostas a desenvolver, em téo curto
periodo de tempo, medicamentos essenciais para
consumo local, destinados ao tratamento de
doencas mais freqlientes.®” Dai porque uma po-
litica patentaria aplicada a industria farmacéuti-
ca nos paises em desenvolvimento e em menor
desenvolvimento relativo devem ser constante-
mente repensadas. Seria indesejavel do ponto de
vista da protecdo dos direitos de propriedade
intelectual que seus institutos sejam inadequada-
mente manipulados, que atendam a exclusivida-
des injustificadas e subaproveitadas.

Essas sdo algumas das razdes pelas quais a
oportunidade de acesso aos medicamentos es-
senciais nos paises em desenvolvimento e menor
desenvolvimento relativo tem sido cada vez mais
limitada. A industria farmacéutica local poderia
recorrer aos programas de doagdo ou reducdo
de precos, muito mais no intuito de cumprir
metas de responsabilidade social ante a opinido
publica (cuja pressdo ndo é desprezivel) do que
necessariamente por iniciativa propria ou por
parte do Estado.%®

O argumento sustentado pela OMS tam-

7 D. HENRY € J. LExcHIN, p. 1592; ver ainda MSF, Desequilibrio
Fatal cit, especialmente pp. 16 e ss, a respeito das pesquisas
excludentes na industria farmacéutica.
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bém é reticente em relacdo ao alcance desses pro-
gramas, observando que as doagdes tém a des-
vantagem pela falta de sustentabilidade. S&o le-
vadas a cabo por pouco tempo e dependem do
equilibrio de poder de negociagdo entre gover-
nos e inddstria farmacéutica. Ha situagdes em
que, mesmo sendo ofertado a pregos reduzidos
pelas empresas, um determinado medicamento
revela-se relativamente caro para os consumido-
res finais nos paises em menor desenvolvimento
relativo e em desenvolvimento. Para a industria
farmacéutica seria mais atrativo valer-se de pro-
gramas de doacdo de medicamentos do que ne-
cessariamente se sujeitar a negociacdo com as
entidades governamentais a respeito de uma po-
litica de reducdo de precos que eleve os medica-
mentos (produto ofertado) a patamares de aces-
sibilidade assegurados (uma politica de precos
diferenciados), o que demandaria reformas
legislativas e institucionais concretas.®
Finalmente, é de se esperar que algumas
alternativas possam ser estabelecidas a fim de
superar o déficit de efetividade desses progra-
mas de doacdo e leildes de aquisicdo de medica-
mentos essenciais. Como mencionado anterior-
mente, 0 planejamento, em nivel internacional,
pode chegar a muitas delas, tais como (i) a
viabilizacdo de politicas publicas de precos dife-
renciados para mercados consumidores situados

% Nos paises em desenvolvimento, a politica de precos diferen-
ciados de medicamentos essenciais deve alcancar pregos acessi-
veis. Muito dos autores questionam o alcance e efetividade das
iniciativas da industria farmacéutica, considerando a falta de
politicas publicas que garantam a sistematica e que incentivem a
continuidade dos programas de doagéo e de leilGes de medica-
mentos. Sobre isso, criticamente, ver C. PErez-Casas € N. Forb,
Pricing of drugs and donations cit., pp. 960 e ss., para quem 0s
programas de doacdo ndo poderiam ser utilizados como expe-
diente substituto aos precos diferenciados, ja que estes se refe-
rem a politicas e precisam ser implementadas, enquanto que as
doacdes sdo voluntarias e nem sempre sistematicas, ja que de-
pendem das disponibilidade das empresas.

8 Cf. WHO/WTO, Differential Pricing and Financing of Essential
Drugs cit. especialmente item 3.2.
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nos paises em desenvolvimento e em menor de-
senvolvimento relativo, (ii) a padronizagdo das
compras segundo garantias de volume ofertado,
continuidade e regulamentacdo adequadas, (iii) a
manutencdo de um padrdo de concorréncia ele-
vado ao nivel da oferta, (iv) controle do poder
monopsénico dos governos, a fim de que ndo
sejam exercidos indevidamente, (v) principios de
transparéncia e eficiéncia nas compras governa-
mentais e (vi) entrosamento entre responsabili-
dade social da industria farmacéutica as politicas
publicas.”” Em seguida, passa-se ao ambito do
Estado, que pode, por meio da implementacdo
de tais politicas, assegurar 0 acesso a salde,
incrementar as condicOes de tratamento da po-
pulacdo e desenvolver sistemas mais eficientes de
atendimento emergencial e preventivo.

4. Acesso A SAUDE E ORGANIZACAO MUN-
DIAL DO COMERCIO: TENDENCIAS PARA UMA
DiscussAo soBRE PoLiTicas DE PRECOS
DiFERENCIADOS

4.1 A Declaracdo de Doha sobre TRIPS e
Acesso a Saude e a Politica de Precos Dife-
renciados

A experiéncia no ambito da Organizacdo
Mundial do Comércio também tem contempla-
do os percalcos encontrados no debate interna-
cional sobre o acesso aos medicamentos essen-
ciais, como decorréncia das discussdes advindas
da Reunido Ministerial de Doha em 2001. A fa-

Tal preocupagdo é manifestada pela OMS, especialmente por
ser mais viavel, econdmica e tecnicamente, uma politica de pre-
cos diferenciados para os medicamentos essenciais. N&o basta-
ria suprir o déficit de acesso por meio de programas de doacéo,
ja que varias sdo as deficiéncias desse tipo de expediente. Uma
acdo afirmativa, ainda que minima, para a implementacgdo de
um sistema de precos diferenciados pelas entidades governa-
mentais nos paises em desenvolvimento seria muito mais pro-
missora. Assim, cf. WHO-WTQO, Differential Pricing and Financing
of Essential Drugs cit., especialmente item 3.2.



miliaridade com o assunto ja tinha, indiretamen-
te, revelado-se no conflito envolvendo os Esta-
dos Unidos da América e a Africa do Sul, no
qual aquele pais veio questionar a legislacdo
patentéaria sul-africana a respeito da concesséo de
licencas compulsorias para patentes farmacéuti-
cas em caso de situacdo de emergéncia interna e
protecdo da salde publica. O governo dos Esta-
dos Unidos sustentava a incompatibilidade das
medidas sul-africanas com as obrigagdes acor-
dadas no ambito do TRIPS e os padres mini-
mos de protecdo patentaria.”

Em Doha foram discutidos os niveis de
protecdo patentaria concedidos pelo TRIPS,
e uma das preocupacdes da Reunido foi justa-
mente buscar o alinhamento dos interesses
conflitantes entre os Paises-membros (de um lado,
0 bloco UE-EUA, e de outro o Grupo dos 21)
especialmente no que concerne a maior ou me-
nor flexibilizacdo dos modelos de protecédo da
propriedade intelectual. Assim é que os partici-
pantes chegaram € edicdo do documento
intitulado “Declaracdo de Doha sobre TRIPS e
Saude Publica” (Declaration of Doha on TRIPS and
Public Health).”

1 A Africa do Sul introduziu, em sua legislac&o, a possibilidade
de concessdo de licenca compulsoria mediante ato do Ministé-
rio da Saude, justamente com o intuito de facilitar 0 acesso aos
medicamentos de controle e combate a AIDS, assim como a
reducio de precos de aquisicdo de medicamentos essenciais (cf.
Medicines and Related Substances Control Amendment Act of 1997 e
South African Medicines and Related Substances Control Act of 1965).
Essa iniciativa sofreu criticas e a pressao por parte dos Estados
Unidos pela suposta violagéo dos padrGes minimos de prote-
¢do a propriedade intelectual previstos no TRIPS. Os EUA dis-
cordaram das finalidades altruisticas da reforma da legislagdo
sul-africana para promogéo da satide pUblica e acesso aos medi-
camentos, postura que, na verdade, refletia a pressio exercida
pelas industrias farmacéuticas sobre o governo norte-america-
no. Como resultado disso, até hoje parece existir muita confu-
sd0 nas agéncias governamentais dos EUA sobre a aplicacdo das
licencas compulsorias e a questdo dos march-in rights. Esse con-
flito foi resolvido por meio de sucessivas negociacdes bilaterais
(flexibilizagdo da politica comercial em vista do reconhecimento
das circunstancias especiais do controle a epidemias, no caso a
AIDS).

Em varias passagens, a Declaracdo enfatiza
que o Acordo TRIPS ndo deve ser interpretado
de modo a impedir que os Paises-membros da
OMC adotem medidas internas para a protecdo
da salde publica e que seus dispositivos devem
ser implementados de modo a dar suporte para
que sistemas de saude publica sejam incremen-
tados e promovam 0 acesso aos medica-
mentos.” Chegou-se a um consenso minimo es-
tampado na férmula, ampla e genérica, segundo
a qual “os direitos de propriedade intelectual ndo podem
ser utilizados de modo a impedir que os paises membros
tomem as medidas necessarias para a protecdo da sadde
pUblica”.™ Seguindo esta orientacdo, 0s paises que
nédo séo capazes de produzir seus medicamentos
essenciais na industria interna poderiam se valer
de licengas compulsérias para producdo local e
medidas de importacdo paralela. Tal concepcao
passa a orientar as discussoes relativas a patentes
farmacéuticas na l6gica do comércio internacio-
nal, justamente pelo tratamento especifico con-
ferido a partir da Declaragdo™.

2. Cf. WTO Ministerial Conference, Fourth Session, Doha, 9-14
November 2001 (WT/MIN (01)/DEC/2, 20 November 2001).

7 Seguindo-se um raciocinio inverso, a redagao seria muito mais
clara se estabelecesse que a interpretagdo do TRIPS permita aos
paises tomarem as medidas necessarias para a protecao da sadde
interna. Criticamente, ver a opinido de J. H. ReicHmaNN, Taking
the Medicine with Angst: Na Economist’s View of The TRIPS
Agreement, in Journal of International Economic Law, n. 4, 2001,
pp. 795 e ss.

™ \fer especialmente a redacéo do §4° da Declaragao: “We agree
that the TRIPS Agreement does not and should not prevent members
from taking measures to protect public health. Accordingly, while
reiterating our commitment to the TRIPS Agreement, we affirm that
the Agreement can and should be interpreted and implemented in a
manner supportive of WTO members’ right to protect public health
and, in particular, to promote access to medicines for all .

® Em Doha havia pressdo de muitos dos membros para a
exclusio da aplicacio dessa clausula paraa Africa do Sul, Brasil e
Filipinas, justamente por serem paises extremamente populo-
sos e com altos indices de doencas, 0 que 0s torna mercados
consumidores extremamente lucrativos para a indUstria farma-
céutica, especialmente a norte-americana e a européia.
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Na Reunido evidenciou-se, também, a difi-
culdade de se chegar a um consenso sobre a inter-
pretacdo dos dispositivos do TRIPS relacionados
a protecdo patentaria e das excecOes e salvaguar-
das estabelecidas. As assim chamadas “flexibili-
dades” do TRIPS™apontariam, na verdade, para
um conflito entre “técnicas” de interpretacao,
variando com as diferentes abordagens dos paises-
membros: de um lado, aquelas mais restritivas
segundo a concepgdo dos paises desenvolvidos;
de outro, aquelas mais permissivas, como pre-
tendidas pelos paises em desenvolvimento.”
Justamente com relacdo a protecdo patentaria
aplicavel ao setor farmacéutico e politicas do-
mésticas de concessdo de licengas compulsorias,
p6de-se notar uma clara divisdo na ordem do
comeércio internacional, a contraposicao de inte-
resses dos paises desenvolvidos, de um lado, e
dos paises em desenvolvimento e em menor de-
senvolvimento relativo, de outro.

Nos ultimos anos, tem-se buscado uma atua-
¢do afirmativa dos Estados na implementacdo
do TRIPS de modo que seus dispositivos sejam

¢ As mais importantes flexibilidades do Acordo dizem respei-
to as excegBes a protecao patentaria, conforme estabelecidas nos
artigos 27 e ssdo TRIPS, com relagdo a possibilidade de impor-
tacdo paralela e licenciamento compulsério de patentes.

7 Assim acontece em relagdo ao artigo 31 do TRIPS e as condi-
¢Oes especificas de aplicagdo conforme as diferentes concepcoes
dos paises. Assim observa S. Forp, S. Forp, Compulsory Licensing
Provisions under the TRIPs Agreement: cit., especialmente pp. 963 e
ss., a necessidade de articulacdo dos paises em desenvolvimento
em torno de uma interpretacdo comum sobre as exce¢oes do
TRIPS e as licengas compulsorias. A autora fala da interpretacdo
ampliativa que pode ser dada ao referido dispositivo, a fim de
delimitar a aplicacdo das licengas dentro do padréo minimo con-
cebido pelo TRIPS (uma interpretagfo ampliativa e igualmente
em conformidade ao Acordo). Isso corresponde a dizer que, na
concepgao dos paises em desenvolvimento, a énfase pode ser
dada em relacéo as clausulas abertas, tais como »moralidade,
»interesse publicok, »emergéncia nacional« etc., como critérios
de interpretacdo. Por meio deles, as autoridades governamen-
tais poderiam analisar com mais cuidado a atuacdo abusiva de
determinadas empresas farmacéuticas em relacdo ao exercicio
dos direitos conferidos pelas patentes, e a partir dai, identificar a
protecdo do interesse pUblico, conforme ressalvado pelo Acordo.
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aplicados favoravelmente as politicas de salde
publica. 1sso ocorre justamente com relacdo a
implementacdo de medidas relacionadas as licen-
cas compulsorias e importacdo paralela de me-
dicamentos essenciais, ainda reduzidas se com-
paradas com a real necessidade dos mercados
consumidores nacionais. Objetiva-se estimular a
reducdo dos precos e garantia de melhor distri-
buicdo de medicamentos essenciais entre os mer-
cados consumidores. Dai porque seria recomen-
davel, em nivel internacional, um alinhamento dos
ordenamentos juridicos nacionais as “flexibilida-
des” do TRIPS, especialmente pela possibilida-
de de se obter uma interpretacdo favoravel dos
seus dispositivos na conducgdo das negociacOes
diplomaticas no ambito da OMC.”

No ndcleo da Declaracdo de Doha, perce-
be-se a énfase dada ao “direito” dos Estados-
membros de utilizarem as “flexibilidades” que o
TRIPS estabelece, especialmente conforme a in-
terpretacdo do Paragrafo 5°, alineas “b” e “c”,
da Declaracdo:

“b) Cada membro tem o direito de conce-
der licencas compulsérias e a liberdade de de-
terminar os meios pelos quais essas licencas séo
concedidas.”

c) Cada Membro tem o direito de deter-
minar o que constitui emergéncia nacional e ou-
tras circunstancias de extrema urgéncia, enten-
dendo-se que crises na saide publica, incluindo
aquelas relacionadas as epidemias de AIDS, tu-
berculose, malaria e outras epidemias possam
representar casos de emergéncia nacional ou outras
circunstancias de extrema urgéncia.”™

® Nesse sentido, ver as observacdes de C. PErez-Casas e N.
Forp, Pricing of drugs and donations: options for sustainable equity
pricing cit., pp. 963 e ss. sobre a interpretacdo favoravel das regras
do TRIPS a implementacdo das politicas de acesso a salide e
experiéncia dos paises com relacdo a importacdo paralela de
medicamentos essenciais e genéricos, bem como a concessao de
licengas compulsdrias.



A primeira alinea é muito importante, por-
que autoriza uma interpretacdo positiva em rela-
¢do a concessdo de licencas compulsérias. Este
recurso é dado aos paises com intuito de, inter-
namente, superar uma situacdo de desvantagem
advinda das relagdes do comércio internacional
que sejam conflitantes com o interesse publico,
permitindo-se alcangar um equilibrio entre os
direitos e obrigacGes do titular de uma determi-
nada patente farmacéutica. A alinea (c) também
pode ser interpretada no sentido de se enfatizar
0 poder autbnomo do Estado-membro no que
concerne a decisdo a respeito dos critérios para
a concessao de licengas compulsorias em caso
de situacdo de emergéncia nacional.®

Com relacdo ao paragrafo 6° da Declara-
¢do, acredita-se que 0s paises-membros que nao
contam com uma plataforma de producédo de
farmacéuticos ou apresentem insuficiéncia de
capacidade de producdo, podem enfrentar difi-
culdades de implementar as medidas relaciona-
das as licencas compulsérias. A redacdo do dis-
positivo remete, na verdade, a constatacdo de que

™ #(5) Accordingly and in the light of paragraph 4 above, while
maintaining our commitments in the TRIPS Agreement, we recognize
that these flexibilities include: (...)

(b) Each member has the right to grant compulsory licenses
and the freedom to determine the grounds upon which such
licenses are granted.

(c) Each member has the right to determine what constitutes a
national emergency or other circumstances of extreme urgency,
it being understood that public health crises, including those
relating to HIV/AIDS, tuberculosis, malaria and other
epidemics, can represent a national emergency or other
circumstances of extreme urgency”.

8 Cf, S. STerRckX, Patents and Access to Drugs in Developing Countries
cit. p. 71. O autor ressalta que o Estados Unidos foi o Ginico pais
a opor-se a minuta do Conselho, sendo que a maioria dos
membros foi contra uma limitacdo ou listagem das doencas
para cujo tratamento determinados medicamentos pudessem
ou ndo ser objeto de licengas compulsérias ou importacdes
paralelas. Esse tema especifico, muito menos, poderia ser obje-
to de negociacdo no &mbito da OMC. A OMS, por seu turno,
em seu papel de formuladora de diretrizes de acesso a satide na
ordem constitucional internacional é que tem condi¢des de dis-

futuras negociagOes e disputas envolvendo as
patentes farmacéuticas devam levar em conside-
racdo a situacdo de determinados paises, nos
quais estdo incluidos a maioria dos paises em
desenvolvimento e a totalidade dos paises em
desenvolvimento. Basta imaginar o que aconte-
ceria se a cada tentativa de implementacéo de li-
cenca compulsoria, o pais interessado invocasse
uma solucdo adjudicatdria pelo érgdo de solu-
¢do de controvérsias da OMC.

Assim, uma vez reconhecido que 0s paises
menos desenvolvidos tém dificuldade em
implementar as licengas compulsorias, ou ainda
que elas venham a ser insignificantes em face da
insuficiéncia ou auséncia da plataforma de pro-
ducdo de medicamentos no mercado domésti-
Co, seria preciso escolher mecanismos alternati-
VoS, tais como a importacdo paralela e a aquisi-
¢do de produtos por precos diferenciados.®

Quanto a questdo da protecdo das paten-
tes relacionadas aos medicamentos e a aplicagdo
do Acordo TRIPS nos Paises-membros da
OMC, muito tem sido debatido, especialmente
com relacdo aos objetivos de salde publica, cria-
¢do de incentivos para P&D e desenvolvimento
de novos medicamentos (com a preocupacgéo de

criminar medicamentos essenciais e de adotar uma definicéo a
ser considerada no plano internacional para adogéo pelos Paises
membros da ONU. Isso sairia, portanto, do escopo das nego-
ciacOes sobre TRIPS na OMC. Os paises concordam pelo me-
nos num ponto, a saber, que a Declaragdo de Doha veio estabe-
lecer uma tarefa comum: a de 0s membros implementarem as
obrigacGes do TRIPS de modo a permitir o acesso, por todos,
indistintamente, aos medicamentos necessarios para o trata-
mento de doencas. Sobre a importéancia das flexibilidades do
TRIPS, observa A. Lacavo, Seeking a balance cit., p. 304: “This
flexibility is the result of the efforts of the developing countries as least
developed countries to incorporate their concerns into he debate following
the creation of the WTO and about the growth of trade initiatives.
From the contention that requiring countries to strictly enforce
pharmaceutical patents enables drug companies in the developing world to
charge exorbitant prices that the poor cannot afford, follows the push for
flexibility in enacting intellectual property laws.”

8 Cf. S. STERCKX, Patents and Access to Drugs in Developing Countries,
cit. p. 72.
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torna-los acessiveis aos cidaddos dos paises-mem-
bros). Como seré examinado a seguir, a Reunido
Ministerial de Doha, da qual resultou a Declara-
¢do sobre TRIPS e Salude Publica, abriu a dis-
cussdo sobre a implementacdo de politicas de
precgos diferenciados para contrabalangar as me-
didas de protecdo patentaria concedida aos me-
dicamentos essenciais.

Como se sabe, o TRIPS apresenta instru-
mentos de flexibilizacdo e periodos de transi¢do
para que 0s paises com um nivel menor de pro-
tecdo patentéria de medicamentos se ajustem aos
niveis estabelecidos no Acordo, tais como licen-
¢as compulsdrias, uso exclusivo governamental,
medidas de protecdo a livre concorréncia e
exaustdo. O TRIPS também reconhece o empre-
go, pelos Estados-membros, de medidas e obje-
tivos nédo relacionados ao campo da proprieda-
de intelectual, a fim de solucionar questdes rela-
tivas ao acesso a medicamentos essenciais. No
entanto, a eficiéncia desse conjunto de instru-
mentos estd vinculada a aptiddo dos Estados-
membros para impor as suas reivindicagcdes em
face dos maiores interessados em que as paten-
tes farmacéuticas tenham sua protecdo levada
ao extremo.®

N&o ha davida de que o periodo de transi-
cdo representa importante ferramenta no que diz
respeito a aplicacdo das medidas de protecdo dos
medicamentos por meio de patentes. O Acordo
estabeleceu um prazo de 10 anos para que 0S
paises em menor desenvolvimento relativo con-
cedessem patentes aos produtos farmacéuticos.
Este periodo foi estendido até 2016 pela Decla-
racdo de Doha®. Tanto para os paises em desen-
volvimento quanto para aqueles em menor de-
senvolvimento relativo, o estabelecido nos artigos

8 Cf. J. WaraL, Differential Pricing and Financial of Essential Drugs
cit., especialmente item 1.4.

& Declaragdo de Doha sobre TRIPS e Sadde Piblica, paragrafo 7°.
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65.4 e 66. 1 do TRIPS tem sido fundamental para
garantir o acesso a medicamentos essenciais®.

4.2 Resultados da Declaracdo de Doha -
Cenario Favoravel as Politicas de Precos Di-
ferenciados de Medicamentos Essenciais

O cenario interno dos paises em desenvol-
vimento apresenta desvios institucionais, como
no tocante ao déficit do setor pablico, na falta de
planejamento, na caréncia de um sistema de satde
que atenda universalmente a populacdo. Acredita-
se que, sem um melhor desempenho institucional,
0s paises em menor desenvolvimento relativo e
em desenvolvimento ndo teriam condi¢cGes de
suprir toda a demanda pelos medicamentos es-
senciais, mesmo valendo-se das excecbes conti-
das no acordo TRIPS, como as licengas compul-
sorias e as importacdes paralelas.®® Por essas ra-
zBes € que a Declaracdo de Doha acabou incen-
tivando uma rediscussdo do problema dos pre-
cos diferenciados e a relevancia destes como ins-
trumento de oferta efetiva de medicamentos es-
senciais, dentro de um programa transparente, em
nivel mundial, de acesso a saude.®

& Alguns paises, como Argentina, Brasil, Turquia, Guatemala e
Marrocos, mesmo cientes de que é preciso conceder patentes
farmacéuticas, tém também tentado estabelecer um sistema de
precos diferenciados para o acesso aos medicamentos essenciais.

% Para a comunidade médica, por exemplo, ainda seria muito
cedo para considerar efetivas as negocia¢des de Doha no tocante
a permissividade dos paises as licencas compulsorias sobre pa-
tentes concedidas em massa para a industria farmacéutica. Da
mesma forma, ainda é prematura qualquer concluséo a respeito
das politicas de acesso aos medicamentos essenciais. O proble-
ma estd justamente no campo do tratamento das doencas
infecto-contagiosas nos paises pobres, especialmente pelos cus-
tos de aquisicdo dos medicamentos existentes, bem como os
de implantacdo das politicas de sadde publica. Cf. H. Brow,
WTO drug-access agreement will not solve oncology problems, in The
Lancet vol. 4, October 2003, pp. 586 € ss.

8 Cf. R. LorerrT et alli, Differential pricing of drugs: a role for cost-

effectiveness analysis, in The Lancer vol. 360, November 16, 2002,
p. 1590.



Quanto a controvertida questdo sobre a
seletividade dos medicamentos que poderiam ser ob-
jeto de importa¢do paralela, muito ainda ha que
ser discutido. Suscitou-se que as previsdes sobre
salde publica e acesso aos medicamentos na
Declaracdo de Doha néo estariam afetas exclusi-
vamente ao tratamento de AIDS/HIV, malaria
ou tuberculose. Os Estados Unidos, na ocasiéo,
ndo concordaram com o projeto apresentado
pelo Conselho do TRIPS esclarecendo a contro-
vérsia da ndo taxatividade dos medicamentos que
seriam alvos potenciais das salvaguardas do
TRIPS em matéria farmacopatentaria nos paises
menos desenvolvidos. Por conta do impasse
gerado, as negociacOes foram adiadas, e a ques-
tdo, até 0 momento est4 em aberto. Os Estados
Unidos, representando a vertente utilitarista das dis-
cussOes sobre acesso aos medicamentos, paten-
tes farmacéuticas e precgos diferenciados, apre-
sentam argumentos sobre a eroséo dos direitos de
propriedade intelectual, a reducéo de incentivos
para a industria farmacéutica (menor potencial
para P&D), etc.®” No entanto, em se tratando de
uma politica adequada de precgos diferenciados
sobre medicamentos essenciais, tais argumentos
ndo subsistem aos efeitos positivos decorrentes
do estimulo a inddstria de genéricos, da possibi-
lidade de negociacéo entre as autoridades gover-
namentais e a inddstria farmacéutica, e do aumen-
to efetivo de producdo nos paises beneficiados
(0 que demandaria novas plataformas de P&D e
regras claras de concorréncia nos mercados far-
macéuticos, inclusive com o sancionamento de
comportamentos anticompetitivos para as em-
presas neles atuantes).

Como parte significativa da oferta de me-
dicamentos estd concentrada na América do
Norte, Europa e Japéo (cerca de 90%), esse blo-
co de paises teria interesse em afastar, nas nego-

8 Cf. S. STERckX, Patents and Access to Drugs in Developing Countries,
cit. p. 72.

ciacOes da OMC, as teses sobre precos diferen-
ciados e salvaguardas admitidas no campo dos
direitos da propriedade intelectual no que
concerne as patentes farmacéuticas. A preocu-
pacdo deles, bem representada no contetdo das
negociacOes levantadas pelos Estados Unidos, é
a de que a implementacdo das excegdes previs-
tas no TRIPS venha a prejudicar os incentivos
positivos a industria farmacéutica doméstica.
O argumento pode ter fundamento para tais pai-
ses. Contudo, ele ndo se sustenta em relacdo a
praxis observada na industria farmacéutica em
ambito internacional. Muitos dos recursos de fi-
nanciamento de P&D nos paises desenvolvidos
ndo sdo dependentes das receitas geradas no
mercado dos paises em desenvolvimento e em
menor desenvolvimento relativo.

Por outro lado, o bloco EU/Japao/Esta-
dos Unidos tende a adotar uma interpretacdo
restritiva do artigo 31 do TRIPS, a fim de tentar
demarcar as situagdes em que as licengas com-
pulsorias e exportacdes paralelas poderiam ser
utilizadas no mercado de produtos farmacéuti-
cos. Recebem, igualmente, com muita reserva, a
interpretacdo das clausulas “emergéncia nacio-
nal” e “interesse publico” feita pelos paises em
desenvolvimento (especialmente o bloco Brasil/
Tailandia/ndia/Africa do Sul), acreditando que
as mesmas possam ser utilizadas para justificar a
criacdo de um “mercado de licencas compulso-
rias”, as quais seriam contrarias aos lucros das
empresas farmacéuticas. Essa posi¢do, como vis-
to, ja tinha sido adotada pelos Estados Unidos
na disputa com a Africa do Sul referente a ado-

8 A atuacdo dos Estados Unidos no @ambito da OMC por meio
de agentes diplomaticos e pessoas ligadas ao governo nao
necessariamente reflete a opinido comum nos meios académi-
cos do pais. Vale ressaltar que producéo cientifica tem sido con-
siderdvel nessa area e parece existir a idéia comum sobre a possi-
bilidade de acesso aos medicamentos nos paises em menor
desenvolvimento relativo e em desenvolvimento sem que isso
comprometa a industria farmacéutica nos paises desenvolvidos.
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¢do, por este pais, de uma legislacdo patentaria
permissiva a concessdo de licencas compulsori-
as para a fabricacdo de medicamentos essenciais
em face de situacdo de emergéncia nacional e
protecdo da salde publica interna do pais.® Con-
tudo, ndo logrou o éxito esperado, especialmen-
te nas discussdes posteriores sobre um maior
consenso acerca da Declaracdo de Doha.

Como foi examinado, a Declaragdo € ex-
tremamente util, pois, além de fundamentar ade-
quadamente uma interpretacdo favoravel as me-
didas relacionadas as flexibilidades previstas no
TRIPS, assegura o equilibrio entre os direitos e
obrigacdes firmados no Acordo e as politicas
de acesso a salide nos paises em desenvolvimen-
to e em menor desenvolvimento relativo. Da
mesma forma, como defendido em importantes
estudos®, tal preocupacdo, em sua pretensdo a
legitimidade, deve ser estendida as politicas de
precos diferenciados, permitindo a ampliagcdo de
mecanismos que facilitem a producdo dos medi-
camentos essenciais e sua efetiva distribui¢do nos
mercados consumidores dos paises em desenvol-
vimento e em menor desenvolvimento relativo.
Ainda que esta seja uma tarefa de dificil
concretizacdo no momento, espera-se que me-
Ihores reflexdes sejam feitas no futuro, e o pre-
sente estudo tem a pretensdo de contribuir com
todos esses debates.

8 Cf. S. Forp, Compulsory Licensing Provisions under the TRIPs
Agreement: cit., especialmente pp. 966-967. Embora os Estados
Unidos contem com uma legislacédo patentaria também preven-
do concessao excepcional de licengas compulsérias em caso de
abuso de direitos conferidos pelas patentes, quando estas tive-
rem sido financiadas pelo poder publico (caso dos march-in
rights), ndo se observa a mesma postura do pais nas negocia-
cOes referentes ao TRIPS na OMC. Nesse férum, a preocupacao
dos paises desenvolvidos tem sido a de sustentar os padrdes de
protecdo maxima aos direitos de propriedade intelectual, se-
gundo a interpretagdo restritiva que dao ao enforcement das re-
gras do Acordo.
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5. CONCLUSOES

Politicas publicas de precos diferenciados
para medicamentos essenciais implicam medidas
Importantes com vistas a atenuar os conflitos
existentes entre politicas industriais de protecéo
patentaria e 0 acesso a salde nos paises em de-
senvolvimento e em menor desenvolvimento re-
lativo. Como examinado, os mercados consu-
midores nesses paises podem ser diretamente
beneficiados com politicas positivas de pregos
diferenciados.

O Brasil, por sua expertise em relacdo ao
fomento da inddstria de genéricos, deve empe-
nhar-se em politicas internas mais efetivas de aces-
SO a saude, na criacdo de um espaco transparen-
te para negocia¢fes concretas com a industria
farmacéutica e na correta aplicacdo da legislagdo
patentaria, especialmente quanto a observancia
dos dispositivos de licenciamento compulsorio
e de importacdo paralela. Politicas efetivas de
precos diferenciados para medicamentos essen-
ciais contribuem para garantir a manutencéo dos
niveis de protecdo conferidos pelos direitos de
propriedade intelectual e, simultaneamente, a
utilizacdo adequada dos mesmos pela industria
farmacéutica.

Essa mesma linha de conciliagdo deve ser
assumida pelo pais nas futuras negocia¢fes co-

% Cf. fundamentalmente S. Sterckx, Patents and Access to Drugs
in Developing Countries cit., p. 74, que enfatiza a importéncia do
problema: “Indeed, the Doha Declaration should be implemented to
the fullest extent without delay, in order to establish a fairer balance
between the rights and obligations of patent holders and between the
interests of patients and those of patents owners. Given the basic nature
of health needs, patent rules should not prevent countries from adopting
policies that protect public health and promote access to drugs.” Ver,
também, S. Forp, Compulsory Licensing Provisions under the TRIPs
Agreement: cit., especialmente p. 967-968. No periodo que prece-
deu Doha, a autora mencionava a necessidade de se buscar um
equilibrio no escopo de aplicacdo do TRIPS, entre os interesses
morais amplos e 0s interesses estritamente protecionistas, de
modo a justificar a restauracao das relagdes entre os paises no
ambito das negociagBes internacionais.



merciais envolvendo o Acordo TRIPS no ambi-
to da Organizacdo Mundial do Comeércio, o que
seria uma proposta indispensavel com vistas a
garantir a correta observancia do Acordo no
plano doméstico. Dai porque se faz importante,
como visto, atentar para uma interpretacdo favora-
vel dos dispositivos do Acordo em conformida-
de com a Declaracdo de Doha sobre TRIPS e
Saude Publica, bem como implementar em nivel
nacional o conteldo dessa Declaracdo. No tra-
tamento das futuras negocia¢Ges multilaterais em
matéria de TRIPS/OMC e as politicas de obser-
vancia dos direitos de propriedade intelectual, o
Brasil teria condicOes efetivas de assumir uma
estratégia de coordenacdo, alinhando as questdes re-
ferentes a protecdo patentaria de farmacos e a
necessidade de acesso a saude publica nos paises
em desenvolvimento e em menor desenvolvi-
mento relativo.

De fato, uma eventual dificuldade de
implementacdo das “flexibilidades” do TRIPS
nos paises em desenvolvimento pode ser con-
tornada por instrumentos iddneos e eficazes que
sejam alinhados a protecéo dos direitos de pro-
priedade intelectual. Razdo pela qual, aqui foi
enfatizada a importancia da implementacdo de
politicas de precos diferenciados para medicamen-
tos essenciais. Formulas de presséo institucional,
levadas a cabo pelo Estado, tais como a possibi-
lidade de aplicacdo de licencas compulsorias e
Importacdo paralela, podem fazer aumentar a
preocupacao da industria farmacéutica em em-
preender politicas de pregos reduzidos de medi-
camentos nos paises em desenvolvimento e em
menor desenvolvimento relativo. Considerando-
se a necessidade de incremento do acesso efeti-
VO aos medicamentos essenciais, haveria maior
Inquietude com o tema da adequada aplicacdo
dos direitos de propriedade intelectual, especial-
mente no que concerne a industria farmacéutica.

Do mesmo modo, devem ser combinadas
politicas de Estado suficientemente eficazes no

fomento as politicas de acesso a salde e que im-
pliguem maior empenho institucional das agén-
cias governamentais. Os impactos econdmicos
de uma legislacdo patentaria equilibrada (isto €, que
assegure o potencial inventivo da industria inte-
ressada e que permita sancionar 0s comporta-
mentos abusivos por parte dos titulares de pa-
tentes) podem ser positivos para 0os mercados
consumidores. No Brasil, como examinado, 0
instrumento por exceléncia encontra-se na apli-
cacdo das normas relacionadas ao licenciamento
compulsorio e importacdes paralelas, tais como
0 Decreto n° 3.201/99.

N&o ha duvida de que acesso a saude e
medicamentos essenciais s&o temas fundamentais
da agenda de debates da comunidade inter-
nacional. Varias sdo as alternativas que se apre-
sentam hoje para o0s paises em desenvolvimento
e em menor desenvolvimento relativo como res-
posta a concretizacdo do direito fundamental do
homem de acesso a salde. Sob essa Gtica, deve
ser dada énfase aquelas que objetivam a modifi-
cacdo das estruturas do processo econémico
(producgdo — distribuicdo — consumo) relaciona-
do ao mercado de produtos farmacéuticos es-
senciais e sua funcdo de promover tratamento
adequado as doencas que nos afetam. No con-
texto das alternativas possiveis, os precos diferen-
ciados de medicamentos essenciais representam
opcdes viavelis, eficientes e eficazes de fomento
as politicas publicas de acesso a salde.

Politicas afirmativas como as de reducdo
dos pregos de aquisi¢do, pelos paises, de medi-
camentos essenciais, atenuam o “custo da saude”,
0 qual pode, para muitos paises, representar bar-
reiras a concretizacdo do direito fundamental de
acesso a saude e do direito a salde.

O éxito de uma politica internacional de
precos diferenciados requer método transparente
e eficaz para a avaliacdo do alcance da distribui-
¢do dos medicamentos (relacdo necessidade v. via-
bilidade econdmica). De qualquer forma, 0s precos
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diferenciados podem proporcionar a utilizagdo
racional dos medicamentos, estimular a acessibi-
lidade, criar formas de financiamento sustenta-
vel e auxiliar no restabelecimento da integridade
dos sistemas puablicos de saude.

Como visto, nos paises em desenvolvimen-
to e em menor desenvolvimento relativo existem
significativas barreiras para o acesso a saude: ele-
vados precos de aquisicdo dos medicamentos,
tributacdo inadequada e desproporcional sobre
determinadas categorias, sistemas deficitarios de
distribuicdo de medicamentos pelas redes publi-
cas de saude, bem como problemas atribuidos
a propria induastria farmacéutica. Por meio de
politicas de precos diferenciados é possivel cobrar
precos maiores para determinados medicamen-
tos em paises desenvolvidos e outros, substancial-
mente menores, em paises em desenvolvimento
e em menor desenvolvimento relativo, sem que as
empresas farmacéuticas percam seus mercados.
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