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RESUMO

O presente trabalho discute a influéncia do regime de patentes estabelecido
internacionalmente, sobre o problema das doencas denominadas “negligenciadas”, que
recebem esta designacdo por ndo despertarem interesse da industria farmacéutica privada para
o desenvolvimento de novos medicamentos, pois vitimam principalmente as populacdes dos
paises pobres ou em desenvolvimento localizados na regido tropical.

Esse regime de patentes também dificulta os objetivos dos programas publicos de
producao e distribuigdo de medicamentos, que visam atender as camadas mais pobres da
populacdo, necessitadas destes e sem condigdes proprias de adquiri-los. Para se ter uma
melhor compreensdo deste contexto foi analisado, principalmente, o acordo TRIPS (Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights) que regulamenta o atual regime de patentes
em nivel internacional, considerando a postura da Organizagdo Mundial de Saude (OMS) e
dos governos brasileiros em relacdo a essa questao.

O Brasil foi usado como estudo de caso por se caracterizar como um pais em
desenvolvimento, localizado na regido tropical e reconhecido internacionalmente por
resultados positivos em relagdo ao combate as doengas negligenciadas e pela implementacao

de iniciativas que visam o maior acesso a medicamentos pela sua populagao.

Palavras - chave: Patentes. Industria Farmacéutica. Politicas de Satde. Doengas

Negligenciadas. Acordo Trips. Organizagao Mundial de Saude (OMS).



ABSTRACT

This research discusses the influence of the patent regime in the problem of diseases
called "neglected", they receive this designation because the private pharmaceutical industry
has a lack of interest of to develop new drugs to them. These diseases victimize people in
poor countries or developing countries located in tropical regions.

This patent regime also hinders the objectives of public programs for the production
and distribution of drugs, which aim to garantee better health conditions to poorest of the
population. For a better understanding, we analyzed the TRIPS (Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights) which regulates the current patent regime at the international
level, and discussed the behavior of the World Health Organization (WHO) and of Brazilian
governments in relation to this issue.

Brazil was used as a case study because it is characterized as a developing country,
located in tropical region and with positive results internationally recognized in his strategies
to combating neglected diseases and in the implementation of initiatives aimed at increase

access to medicines for its population.

Keywords: Patents. Pharmaceutical Industry. Healthcare Policies. Neglected Diseases. Trips

Agreement. World Health Organization (WHO).
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1. INTRODUCAO

A partir da década de 1980, com a intensificacdo do processo de globalizacdo e a
importéncia que os bens intangiveis' adquiriram no dmbito do comércio internacional, os
paises desenvolvidos e produtores de tecnologias passaram a pressionar os demais para que
adotassem legislagcdes sobre patentes mais condizentes e favoraveis aos direitos dos
inventores e desenvolvedores de tecnologia. Devido a sua influéncia, peso politico e
econdmico em ambito mundial, essas nagdes conseguiram que o regime de patentes assistido
internacionalmente ficasse cada vez mais restritivo e favoravel a seus interesses.

Nesse mesmo periodo, houve um grande avango tecnologico, especialmente na area da
medicina com a descoberta de novas substincias ¢ tratamentos. No entanto, muitas
populacdes carentes situadas em paises pobres ou em desenvolvimento ndo se beneficiaram
destes avangos na area da saude, sendo vitimas de enfermidades (endémicas em suas regides)
e sem acesso suficiente aos medicamentos necessarios para resolverem esses seus problemas.

Visando analisar tal situagdo, esta pesquisa guia-se por duas questdes centrais:

- quanto esta legislacdo internacional sobre patentes influenciou no baixo
investimento da industria farmacéutica em pesquisas para novos medicamentos no tratamento
destas enfermidades denominadas de “doengas negligenciadas®?;

- quanto este enrijecimento da legislagdo sobre patentes afeta os programas
publicos de acesso a medicamentos que visam beneficiar a populagdo mais carente (que nao
possui condi¢des proprias de adquirir os medicamentos que necessita)?

Antes de iniciar a andlise em busca dessas respostas € preciso apresentar e conceituar
de forma precisa os temas e conceitos discutidos nesta pesquisa.

A propriedade intelectual se refere ao direito de exclusividade de uso sobre criagdes
(artisticas e comerciais) produzidas pela inteligéncia humana. O direito desta propriedade se
divide em duas areas:

1* relacionada a criacdo de autores e trabalhos artisticos: sao conferidos direitos sobre
o controle da reproducgdo ou adaptagao destes trabalhos e/ou obras;

2% ¢ a propriedade industrial que refere-se aos direitos que buscam estimular invengdes
e inovagdes que foram concebidas para fins comerciais e industriais, ¢ nessa segunda area que

se encontram as patentes.

' Softwares e produtos onde os maiores investimentos estdo concentrados na descoberta, concep¢io e

desenvolvimento destes e ndo na reproducao (ex: medicamentos).
? Que incidem predominantemente sobre as populagdes das regides e paises pobres do globo.
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Portanto a patente serve para estabelecer os direitos de propriedade e exclusividade de
producdo e comercializagdo da criagdo ou inveng¢do gerada (um tipo de monopdlio
temporario) aos seus detentores (autores, inventores, industrias, entre outros).

Tanto a propriedade intelectual quanto a industrial sdo definidas e regulamentadas
internacionalmente pelo Acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights). Os paises signatarios deste acordo concedem aos detentores de patentes estes direitos,
desde que estas invengdes respeitem as seguintes condi¢des: sejam uma novidade ou inovagao
e comprovadamente uteis para a sociedade (WTO, 1994).

Segundo os defensores deste regime, ele € assistido e acatado em ambito internacional
pelos Estados signatdrios, por ser visto como um possivel contribuidor para o
desenvolvimento social e econdmico. E nessa visao, os direitos da propriedade intelectual sdo
derivados dos direitos humanos e sdao respeitados internacionalmente devido a sua funcao
social, ou seja, se pressupde que contribuam com o interesse publico (CARVALHO, 2007),
mas esta visdo ndo aborda o fato de que estes direitos sdo importantes nas estratégias de seus
detentores na busca de maior lucratividade para as suas atividades.

As empresas do setor farmacéutico defendem enfaticamente o sistema de patentes
como um mecanismo vital para garantir a lucratividade necessdria para compensar seus
esfor¢os e investimentos em busca de inovagdes, por protegé-las de possiveis reprodugdes de
seus medicamentos, devido a facilidade de copias neste setor, comprovada pela existéncia da
industria de medicamentos genéricos.

O setor farmacéutico alega que s6 com o monopdlio temporario e a pratica de pregos
mais elevados, sdo possiveis os grandes investimentos em pesquisa e¢ desenvolvimento
(P&D), promovidos por essa industria na busca de novos medicamentos. Esta protecao € por
um periodo limitado de 20 anos’ para que a invencdo torne-se acessivel ao publico,
permitindo que outros a repliquem desde que so para fins experimentais durante a vigéncia da
patente e sO depois de expirado o periodo de vigéncia fica assegurada a livre utilizacao da
invencao.

O argumento em defesa desta regra segue uma logica que em principio favorece o
interesse publico porque estimula as inovagdes por meio da competicdo entre empresas. Ao
mesmo tempo, provoca um efeito indesejado que ¢ a elevacdo do preco dos medicamentos

como resultado do direito de monopodlio sobre os mesmos (MARQUES, 1999).

3 Os periodos de protecdo, regulamentados pelo TRIPS, sdo de: 50 anos para obras literarias ¢ 10 anos para

desenhos industriais e topografias de circuitos integrados (WTO, 1994).
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O problema ¢ que na pratica, o regime de patentes em alguns casos nao estd em
consonancia com os interesses publicos dos paises pobres ou em desenvolvimento e dessa
maneira se contrapde a justificativa que fundamenta a adesdo a este pelos paises, isto ¢, que
este regime contribui com o desenvolvimento social € econdmico.

As doengas negligenciadas® seriam um exemplo dessa logica. Sdo consideradas
“doengas negligenciadas™ as enfermidades caracterizadas por incidirem (principalmente) em
regides tropicais®, por serem mortais ou muito graves e afetarem um pais ou regido de
maneira endémica, e pelo fato das opgdes para o seu tratamento ndo existirem, serem
inadequadas (podendo inclusive ser toxicas) ou ultrapassadas e com pouca eficcia
(TROUILLER et al., 2001).

Em geral estas enfermidades ndo recebem atencdo dos grandes laboratorios
farmacéuticos no que se refere a pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos, porque
estdo presentes e vitimam as populagdes das regides mais pobres do planeta (WERNECK;
HASSELMANN; GOUVEA, 2011) e dessa maneira se tornam um grande problema na area
da saude publica desses lugares.

O problema representado pelas doengas negligenciadas se tornou mais evidente nos
ultimos 40 anos, com o grande avango e desenvolvimento tecnoldgico, o que gerou um grande
conhecimento acumulado na area da medicina, mas deixou varias populacdes a margem de
seus feitos, sofrendo com enfermidades que nao recebem quase investimento por parte da
industria farmacéutica no tocante as questdes de pesquisa e desenvolvimento de novas drogas.

De acordo com a pesquisa realizada pelo Instituto George’ para a Saude Internacional
com apoio da Fundagio Bill & Melinda Gates que analisou e quantificou os investimentos®
em inovagdo e pesquisas para o combate as doengas negligenciadas, usando dados referentes
ao ano de 2007, apenas 9% dos recursos globais para P&D na area de doencas negligenciadas

foram providos pela industria farmacéutica privada, quase todo o investimento nessa area vem

* Na proxima se¢io sdo apontadas, com mais aprofundamento, quais sdo as doengas negligenciadas (segundo a
Organizacdo Mundial de Saude) e elencados quais paises e regides sdo mais afetados por cada uma dessas
enfermidades.

> Tema tratado na minha pesquisa de Iniciagdo Cientifica que resultou na Monografia de Conclusdo do Curso de
Ciéncias Sociais, com orientacdo da Prof'. Karina Lilia Pasquariello Mariano, desenvolvida nos anos de 2008 e
20009.

% Por isso a Organizagdo Mundial de Saude (OMS) se refere a elas como doengas tropicais negligenciadas.

7 O Instituto trabalha para identificar maneiras eficazes e acessiveis de prevengdo e de tratamento de doengas, e
trabalha para fortalecer os sistemas de satide para o combate de diversas enfermidades, e o principal foco das
atividades do Instituto George sio as Populagdes das regides da Asia e do Pacifico Ocidental. Ver:
http://www.georgeinstitute.org/

¥ Nesta pesquisa foram considerados, também, os investimentos em inovagio e pesquisas que visam o combate a
AIDS, por se tratar de uma enfermidade que vitima muitas populacdes pobres (principalmente do continente
africano) (MORAN et al., 2009).
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de instituicdes filantropicas e sem fins lucrativos (21,5%), e de instituigdes governamentais e
publicas (69,5%) (MORAN et al., 2009) que ndo conseguem, na maioria das vezes, manterem
esses investimentos ao longo dos anos (PONTES, 2009).

Uma primeira analise sobre o desenvolvimento de medicamentos revela que do total
de 1556 novas drogas aprovadas pelas agéncias reguladoras presentes no mundo, entre 1975 e
2004, apenas 18 eram especificamente indicadas para estas doengas tropicais negligenciadas e
3 somente para tuberculose’, portanto os outros 1535 medicamentos registrados, foram
indicados para outras doencas (CHIRAC; TORREELE, 2006). Este dado indica que apenas
1,3% dos medicamentos desenvolvidos e produzidos entre 1975 e 2004 foram para as doengas
tropicais negligenciadas, apesar de estas afetarem 12% da populagdo mundial que sofre com
algum tipo de enfermidade (PONTES, 2009).

Ainda que exista um grande volume de pesquisa para a producdo de medicamentos
que combatam essas doencas negligenciadas, a grande maioria ¢ feita em universidades e
institutos publicos, e isso ndo garante a produ¢do de novas drogas porque nos Ultimos anos o
setor privado det€ém os métodos mais eficientes e condi¢do financeira para fazer a pesquisa
clinica e os testes com as substancias elencadas que dardo origem ao novo medicamento'’.

Muitos autores que trabalham com o tema da saude publica e o problema das doengas
negligenciadas alegam que um fator que agrava essa situacdo ¢ o regime de patentes
estabelecido internacionalmente desde o final do século XIX, e que atualmente ¢
regulamentado (mundialmente) pelo Acordo TRIPS, que proporciona grandes vantagens
econdmicas para os laboratorios que produzem medicamentos protegidos por essa legislagao,
e estes preferem investir em medicamentos para doengas presentes nos paises onde as pessoas
tém condigdes de pagar por eles (WERNECK; HASSELMANN; GOUVEA, 2011), pois para
as populagdes de regides e nagdes pobres a maioria das pessoas ndo tem condigcdes de
compra-los e assim os possiveis medicamentos que fossem produzidos poderiam ser alvo das
flexibilidades contidas no regime de patentes, como a licenca compulsoria'’, pelas quais um
pais consegue uma licenga para produzir uma versao genérica do medicamento para distribuir

a populacdo sem condi¢des proprias de compra-lo.

? Esta doenca apesar de ser considerada negligenciada, sua maior incidéncia se concentra em paises pobres ou
em desenvolvimento situados nas regides tropicais, mas ndo se restringe somente as regides tropicais por ser uma
enfermidade que esta fortemente relacionada as condigdes de trabalho e de vida das pessoas, por isso ela ¢ alvo
de consideraveis investimentos em P&D de medicamentos se comparados com investimentos para as outras
doengas negligenciadas.

1 Esta situacdo ¢ discutida com maior profundidade na secao 2.

' As flexibilidades contidas na regra de patentes da OMC sio discutidas mais amplamente na 4° se¢do.
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Além desse aspecto, a regra de patentes influencia e dificulta a resolugdo de outros
problemas presentes no ambito da saude publica e um exemplo disso ¢ que desde 1999 a
organiza¢do humanitaria Médicos sem Fronteiras (MSF), reconhecida internacionalmente por
levar assisténcia médica as regides mais pobres do planeta, desenvolve uma iniciativa
intitulada “Campanha de acesso a medicamentos essenciais”, surgida da necessidade
encontrada por essa entidade no seu trabalho cotidiano em paises pobres, sobretudo na Africa.
Com frequéncia a MSF encontra dificuldade em tratar de seus pacientes por causa dos altos
custos dos remédios. Esta mesma realidade também prejudica diversos paises pobres ou em
desenvolvimento quando se trata de seus programas nacionais de distribuicdo de
medicamentos que envolvem drogas protegidas por patentes e com alto pre¢o, como 0s
medicamentos usados no tratamento da AIDS, que apesar de ndo ser considerada uma doenca
negligenciada, representa um grande problema na area de saude publica de muitos paises
pobres (principalmente os situados no continente africano), por vitimar grande parte da
populacdo (MSF, 2005).

Apbs a completa implementagdo do acordo TRIPS em janeiro de 2005 pela india'? e
pelos poucos outros paises em desenvolvimento que ainda ndo concediam patentes
farmacéuticas, o acesso a novos medicamentos com precos acessiveis tornou-se ainda mais
dificil, uma vez que todos os novos medicamentos estdo sujeitos a 20 anos de prote¢do
patentaria em todos os paises, com excecao dos extremamente pobres e daqueles que nao sao
membros da OMC (Organizagio Mundial do Comércio)".

Com isso, muitos paises pobres ou em desenvolvimento véem agravados os seus
problemas na area da saude, devido a falta de farmacos especificos para as doencas
negligenciadas e com a dificuldade de acesso aos medicamentos que tratam das doengas em
geral.

Segundo a Organizacdo Mundial de Satide (OMS), um ter¢o da populagdo mundial
ndo tem acesso regular a medicamentos essenciais, sendo que em partes da Africa e da India,
50% da populacdo carece de acesso aos medicamentos essenciais mais basicos, que sdo
aqueles utilizados no tratamento de enfermidades que atingem o mundo em geral, mas que se
tornam inacessiveis para sua sociedade, devido ao seu prego porque a populacdo ndo tem
possibilidade financeira propria de adquiri-los e os governos nao tém condigdo financeira de

manter um programa publico de compra e distribuicao.

12 A maioria dos anti-retrovirais (ARV) disponiveis a pregos acessiveis sio fabricados na India.
¥ Lembrando que dos mais de 190 paises presentes no mundo, 150 sio membros da OMC.
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Além disso, no caso dos medicamentos para tratamento das doengas especificas dessas
regides mais pobres, uma das principais causas para a falta de acesso aos tratamentos
adequados ¢ a propria inexisténcia deles, devido ao baixo volume de P&D por parte da
industria farmacéutica para o desenvolvimento de novas drogas (WHO/CDS/NTD, 2007a).

Dito isso, o objeto desta pesquisa se concentra em dois aspectos:

O primeiro se foca na andlise de como o regime de patentes farmacéuticas,
estabelecido internacionalmente, pode ser um agravante para a persisténcia dos problemas
gerados pelas doengas negligenciadas, e estes vao além do comprometimento da satide das
pessoas, pois com a condicdo endémica destas enfermidades (em alguns paises e regides)
acontece um aumento dos gastos do governo para tratar da populag¢do e a for¢a de trabalho
fica comprometida. Criancas e jovens atingidos por estas doengas podem sofrer limitagdes no
desenvolvimento de suas capacidades para a vida adulta. Portanto estas enfermidades podem
ser um importante fator de limitagdo do desenvolvimento social e consequentemente
econdmico destes paises'”.

Para ter uma melhor compreensdo deste problema, foram analisadas as iniciativas de
combate contra estas enfermidades promovidas tanto pelo 6rgdo responsavel no ambito
internacional pelas diretrizes na area da satide - que ¢ a OMS - e pelo Brasil, que serviu como
estudo de caso de como um pais em desenvolvimento e situado na regido tropical, lida com
essas doengas. O objetivo foi compreender em que medida o desenvolvimento de pesquisas
para novos medicamentos, orientadas pelo principio da patente, influencia no problema social
representado pelas doencas negligenciadas.

O segundo analisou como o regime de patentes influencia na eficacia dos programas
publicos de produgao e distribuicio de medicamentos dos paises pobres ou em
desenvolvimento, por estes terem a produgdo propria destas drogas (protegidas por patentes)
restringida por esta regra e, além disso, ¢ analisado como a sobrevalorizagdo destes
medicamentos (devido o monopolio legal) dificulta a compra dos mesmos, por parte destas
nagoes no intuito de assegurar a distribui¢do para as camadas de suas populagdes necessitadas
destes.

Para atingir este objetivo foram analisados a postura brasileira e da OMS em relagdo a
esta regra de patentes, e o programa publico de producao e distribuicao de medicamentos
promovido pelo Brasil (principalmente o seu programa de combate a AIDS, reconhecido

internacionalmente por grandes avancos), que neste caso foi usado como parametro para

' Na proxima secdo, ¢ feita uma andlise mais aprofundada sobre os problemas causados pelas doencas
negligenciadas.
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identificar como um pais classificado no patamar dos paises em desenvolvimento, lida com o
problema representado pela dificuldade de acesso a medicamentos essenciais. O periodo desta
analise ¢ basicamente de 1995 (data da implementagao do acordo TRIPS) até 2011.

Este trabalho se pautou em duas hipdteses: a primeira ¢ que a politica de patentes
farmacéuticas estabelecida desde o final do século XIX e que resultou no acordo TRIPS
tornou-se um dos agravantes do problema representado pelas doencas negligenciadas, pois
estimula o baixo volume de investimento por parte da industria farmacéutica em pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos para as doengas que acometem exclusivamente as
populagdes dos paises pobres ou em desenvolvimento, e isto fica mais dramatico devido
muitos destes paises ndo possuirem capacidade industrial, tecnologica e econdmica para
buscarem uma solugdo propria para este problema.

A segunda ¢ que este regime de patentes dificulta o sucesso de iniciativas que visam o
acesso a medicamentos pelas populagdes carentes, através de programas publicos de produgao
e distribuicdo de medicamentos. Esta ideia parte da premissa de que as patentes criam
monopdlios (devido ao direito de exclusividade de producao e venda do detentor da mesma)
que possibilitam a pratica de pregos altos que sdo aplicados indistintamente em paises ricos e
pobres, ou seja, as transnacionais farmacéuticas praticam pregos similares em todo mundo,
independente do poder aquisitivo da populacdo de cada pais. Portanto essa estratégia de
unificacdo de precos em patamares elevados e a restri¢ao aos paises de produzirem versdes
similares (com custo menor) destas drogas (protegidas por esta legislagdo) com intuito de
distribuir as camadas mais pobres de suas populacdes, afeta negativamente os programas
publicos de producao e distribuicdo de medicamentos e também os programas promovidos
pela OMS.

Foi usado como pardmetro desta pesquisa a reflexdo de autores que estudam como
uma instituigdo ou organizacdo internacional funciona, utilizando a perspectiva
neoinstitucionalista que analisa os diversos fatores presentes no ambito organizacional, entre
eles: quais as caracteristicas de uma organizacao (dependendo de sua area de atuacdo), como
o poder decisdrio ¢ distribuido, como as estratégias de ac¢ao sdo elaboradas, e além disso sao
usadas algumas fontes tedricas da relagdes internacionais que discutem o papel e a existéncia
dos regimes internacionais (como o 7TRIPS) e das organizagdes internacionais € como ¢ a
relagdo e influéncia destes para com os paises, € quais os motivos destes ultimos para criarem

tais organismos e regimes em ambito internacional.
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Também foram apontados alguns aspectos sobre a influéncia de outros atores
presentes no cendrio internacional nessas organizagdes e nos debates proporcionados por
esses organismos, como organizagdes nao governamentais (ONGs) e empresas multinacionais
e transnacionais.

Fundamentalmente, esta pesquisa baseou-se no material bibliografico disponivel sobre
a relacdo entre patentes farmacéuticas, doencas negligenciadas e o programa publico
brasileiro de produgdo e distribui¢do de medicamentos, no levantamento da documentagao
relativa aos programas de saude da OMS que lidam com o problema das doencas
negligenciadas, numa tentativa de construir um quadro o mais completo possivel sobre esse
tema, apontando as consequéncias economicas, sociais e politicas desse contexto.

O texto estd organizado da seguinte forma:

Na proxima se¢do discute-se a existéncia das doencas negligenciadas e como a
persisténcia delas (em varias partes do mundo) ¢ influenciada (entre outros fatores) pelo
regime de patentes estabelecido internacionalmente, e como essas enfermidades podem ser
um impeditivo para o desenvolvimento social, utilizando como parametro desta discussdo a
perspectiva do economista indiano Amartya Sen.

Na terceira se¢ao a discussdao ¢ sobre a postura da OMS em relacdo as doengas
negligenciadas (iniciativas e programas desenvolvidos por esta e suas parcerias para o
combate a este problema). Outro aspecto abordado foi o posicionamento deste 6rgdo em
relacdo a regra de patentes farmacéuticas estabelecida pelo TRIPS; levando em conta o seu
peso politico e o papel de uma organizagao internacional como a OMS no ambito mundial.

A quarta secao faz uma analise da historia (abordando os principais fatos) da pratica
de estabelecer patentes em ambito internacional desde os seus primoérdios, mas buscando
centrar o foco nas patentes farmacéuticas, e que resultou na implantagao do acordo 7RIPS em
1995, ou seja, essa se¢do estabelece uma contextualizagdo sobre essa pratica. Além disso, a
analise contempla uma reflexao de como esta regra foi estabelecida e seus desdobramentos.
Esta parte do trabalho foi concluida com uma analise sobre a importancia da Declaracao de
Doha, assinada pelos membros da OMC em 2001.

A quinta se¢do refere-se a analise sobre o programa publico do Brasil de producao e
distribuicao de medicamentos € os investimentos do pais em relagdo a P&D para doengas
negligenciadas, assim como as iniciativas brasileiras de combate a estas enfermidades.

Também foram analisadas as iniciativas brasileiras para defender seus interesses

dentro dos regimes internacionais (que estabelecem parametros que os paises precisam seguir
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e que em alguns aspectos podem ser prejudiciais aos interesses nacionais), ou seja, quais as
estratégias elaboradas pelo governo para defender seus interesses em relagdo ao regime de
patentes representado pelo 7RIPS (ex: produg¢do de genéricos para suprir o programa
governamental de distribui¢do gratuita de medicamentos).

Por fim, nas consideragdes finais apresentamos uma reflexdo a partir dos resultados da
discussdo feita nas secdes anteriores sobre a questdo das patentes farmacéuticas, a relacao
entre as doencas negligenciadas e desenvolvimento social, o papel de uma organizagdo
internacional (OMS) e o regime internacional (7RIPS) nesse cenario e a influéncia das
patentes farmacéuticas para os programas publicos de producdo e distribui¢do de

medicamentos (sendo objeto da andlise o caso brasileiro).
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2. DOENCAS NEGLIGENCIADAS E SUAS CONSEQUENCIAS
SOCIAIS

Esta secdo esta dividida em trés partes: a primeira discute as chamadas doencgas
negligenciadas e quais sdo as populacdes mais atingidas por estas, indicando as razdes para
essas doencas ganharem evidéncia no debate sobre satide publica nos ultimos anos. Na
segunda parte a discussdo ¢ sobre os interesses da indistria farmacéutica e o seu
comportamento em relagdo ao problema representado por essas doengas. A terceira parte
reflete sobre o conceito de desenvolvimento do economista indiano Amartya Sen, para a partir
disso analisar como as doencas negligenciadas podem ser consideradas um obstaculo para a

superagdo do padrao de subdesenvolvimento.

2.1- As doencgas negligenciadas
Como ja foi apontado na introducdo, as doencas negligenciadas sdo o grupo de

doengas tropicais endémicas que incidem principalmente nas populagdes da Asia (com maior
prevaléncia no sul do continente), Africa e América Latina. Caracterizam-se por serem
mortais ou muito graves, € porque as opc¢des para o seu tratamento sdo inadequadas,
ultrapassadas (com pouca eficacia) ou nio existem. Estima-se que juntas, estas doengas,
causem de 500 mil a 1 milhdo de mortes anualmente (PONTES, 2009).

Sdo consideradas doencas negligenciadas: tlcera buruli, doenga de Chagas,
cisticercose, dengue (incluindo a sua variante hemorragica), dracunculiase (verme da Guiné),
tripanossomiase humana africana (doenca do sono), leishmaniose (com destaque para a
visceral), lepra, filariose linfatica, oncocercose, esquistossomose, parasitoses (helmintoses
transmitidas pelo solo), tracoma, bouba, malaria e tuberculose. (WHO/CDS/NTD, 2006a;
DNDi, 2004).

No mundo ha cerca de 149 paises e territorios infectados por pelo menos uma doenca
tropical negligenciada, sendo que mais de 70% destes sdo afetados por duas ou mais doengas
e 28 paises sao afligidos por mais de seis destas enfermidades simultaneamente. O aspecto
comum entre este Ultimo grupo de paises € que a maior parte s3o economias de renda baixa e
a quantia que destinam para emergéncias humanitarias presentes em seus proprios territorios €

infima (WHO/CDS/NTD, 2007b).
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Figura 1 - Incidéncia global de doencas tropicais negligenciadas em condi¢cio endémica

=5NTDs
B 2 NTDs
W :NTDs
B 2NTDs

1NTD

* NTD (Doenca Tropical Negligenciada) Fonte: WHO/CDS/NTD, 2006a

Algumas dessas doencas estdo recebendo uma atengdo renovada e sdo alvo de
investimentos em P&D para novos medicamentos: como a tuberculose, a maléria e a dengue.
A explicagdo para esse interesse ¢ o fato da crescente incidéncia dessas enfermidades em
paises desenvolvidos, localizados fora da regido tropical, mas que devido a fatores
climaticos' passaram a conviver com esse problema, ou porque elas vitimam cidaddos das
nagoes desenvolvidas em suas viagens turisticas ou a negocios (DNDi, 2010).

Por outro lado, entre as doencas negligenciadas ou “dos pobres” ha trés que se
distinguem por serem extremamente negligenciadas: doenga de Chagas, tripanossomiase
humana africana (doenga do sono) e leishmaniose visceral. Em pesquisa realizada em 2009
sobre os investimentos mundiais'® para inovacdo, pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos para doencas negligenciadas, foi apontado que menos de 5% desses recursos
foram aplicados para este grupo de doengas extremamente negligenciadas (MORAN et al.,
2009).

Essa situagdo ja era apontada anteriormente por outras pesquisas, como fica

evidenciado neste trecho:

"> Nos altimos anos, devido ao aquecimento global, em paises de climas tipicamente mais frios, estio com as
temperaturas médias mais elevadas e dessa maneira possibilitando condi¢des para os vetores dessas doengas,
sobreviverem nestas regides (ex: o mosquito transmissor da dengue, que ja ¢ encontrado no sul dos EUA).

' Os dados apresentados sio referentes até o ano de 2007, e o investimento total apontado ficou em torno de 2,5
bilhdes de dolares, desse total mais de 76% foram destinados: a P&D para AIDS (42,3%), malaria (18,3%) e
tuberculose (16,03%) (MORAN et al., 2009).
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Entre as doencas negligenciadas incluem-se a malaria e a
tuberculose, que ainda despertam o interesse (ainda que marginal) de P&D
na induastria farmacéutica, pois, mesmo sendo doengas tipicas de paises
pobres, também afetam a populagdo de paises desenvolvidos. Mas existem
outras doengas “mais negligenciadas”, como leishmaniose, doenca do sono
(tripanossoma africano) ¢ doenga de Chagas, que afetam exclusivamente
populacdes de paises em desenvolvimento, causadoras de grande morbidade
e mortalidade, mas que ndo representam nenhum mercado pelos baixos
niveis de renda, ficando virtualmente fora dos esforgos de P&D para novos
medicamentos. (BASTOS, 2006, p. 288)
A tripanossomiase humana africana (doenga do sono) ¢ considerada endémica em 36
paises (todos na Africa), os sete paises mais afetados representam 97% dos casos e somente a
Reptiblica Democratica do Congo apresenta dois ter¢os dos casos relatados. Essa doenca
ocorre principalmente em regides extremamente pobres (a maioria nas zonas rurais da Africa),
apresentando anualmente de 50 a 70 mil novos casos e 48 mil mortes (DND1, 2010).
A doenga de Chagas ¢ endémica em 21 paises da América Latina, matando todos os
anos mais pessoas na regido do que qualquer outra doenga parasitaria, incluindo a malaria. E
crescente o numero de pacientes infectados por essa enfermidade em paises desenvolvidos
nao endémicos tais como: Australia, Canada, Japao, Espanha e Estados Unidos. A explicagao
para esta situagdo ¢ devido ao aumento da migragdo de latino-americanos que ndo sabem que
estdo infectados'’. E atualmente esta doencga apresenta, mundialmente, em torno de 8 milhdes
de casos com 14 mil mortes por ano (DNDi1, 2010).
Ja a leishmaniose visceral ¢ considerada endémica para as populacdes pobres e
remotas de 70 paises situados na Asia, Africa Oriental e América do Sul. Os sete paises mais
afetados sdo: Bangladesh, Brasil, India, Etiopia, Quénia, Nepal e Sudio que representam mais

de 90% dos cerca de 500 mil novos casos que surgem anualmente. O indice de mortalidade

desta doenga ¢ de aproximadamente 51 mil mortes por ano (DNDi, 2010).

'" Esta condi¢do nio endémica acontece porque esta enfermidade s6 ¢ transmitida pelo vetor (um tipo de
“percevejo” endémico somente na América do Sul e Central) que s6 se prolifera e representa uma ameaga para
as pessoas em condigdes materiais e ambientais especificas: clima quente e umido e que habitam casas de sapé;
por isso os cidaddos dos paises de destino destes imigrantes ndo correm perigo de serem infectados (DNDj,
2010).



Tabela 1 — As outras doencas negligenciadas

DOENCA

LUGARES ONDE INCIDE

Ulcera Buruli

Benin, Costa do Marfim, Gana, Guiné,
Libéria, Nigéria, Serra Leoa e Togo.

Cisticercose China, Sudeste Asiatico, India, Africa
Subsariana, América Latina, Etiopia, Quénia ¢
a Repuiblica Democratica do Congo
Dengue + 110 paises, incluindo: EUA, paises da
América Latina, Africa, Oceania, Oriente
Médio e Sudeste Asiatico
Dracunculiase Sudao do Sul, Mali, Etiopia, Chade e Gana
Lepra India, Mianmar, Nepal, Brasil, Madagascar,

Mocambique e Tanzania

Filariose linfatica

Asia, regido central da Africa, America do
Sul e nagoes situadas nas ilhas do pacifico sul

Oncocercose Em 30 paises africanos, Iémen e em regides
isoladas da América do Sul
Esquistossomose Africa, Caribe, 0 oeste da América do Sul,
Sudeste Asiatico e no Oriente Médio
Parasitoses Africa Subsariana, Sudeste Asiatico e nagdes
(helmintoses transmitidas pelo solo) situadas nas ilhas do pacifico sul
Tracoma Africa, Oriente Médio, Sudeste Asiatico,
América Central, Brasil e México
Bouba América do Sul, Africa, Sudeste Asiatico e
Oceania
Malaria + 100 paises, sendo endémica: América
Latina, regido central da Africa, Oriente
Médio, Sudeste Asiatico e nac¢des situadas nas
ilhas do pacifico sul
Tuberculose China e India sio os mais afetados, mas incide

em outros 20 paises: alguns paises do sudeste
asiatico, alguns paises do sul do continente
africano, algumas nag¢des situadas nas ilhas do
pacifico sul, Brasil e Russia

Fonte: WHO/NTD, 2011
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Como carater ilustrativo, os unicos dados disponiveis sobre os prejuizos causados

pelas doencas negligenciadas, apontam que nos paises sul-americanos, mais de 1,3 bilhdes de

dolares em salarios e produtividade econdmica sdo perdidos (anualmente) devido a

trabalhadores com doenca de Chagas; e estimativas apontam que a malaria ¢ responsavel pelo

atraso do crescimento economico anual em 1,3% em areas endémicas com alta prevaléncia. O

custo econdmico da maléria (gastos em tratamentos dos enfermos e diminui¢do da produgao

de bens) ¢ estimado, somente na Africa, em 12 bilhdes de dolares por ano (DNDi, 2010).

Estima-se que os prejuizos causados pelas outras doengas negligenciadas possuem um

padrao similar (a estes dados apresentados), tendo algumas variagdes quantitativas devido as
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diferengas sociais, economicas e estruturais dos paises e regides onde cada uma delas ¢
considerada endémica (MORAN et al., 2009).

As doengas negligenciadas tém a caracteristica de atingirem todas as faixas etarias da
populacdo nas regides e paises onde sdo consideradas endémicas (CHIRAC; TORREELE,
2006). Dessa maneira sobrecarregam o sistema de satde publica no cuidado de um nimero
elevado de pessoas por um periodo que pode se arrastar por anos (dependendo da
enfermidade), e o tratamento se limita a atenuar os sintomas que estas pessoas apresentam,
devido a falta de drogas especificas para curar estas doengas.

Outro aspecto ¢ que estas pessoas enfermas deixam de ser produtivas, de proverem seu
proprio sustento e de contribuir com impostos, assim o governo arrecada menos € a0 mesmo
tempo tem um gasto maior no provimento de servigos de saude para atender as pessoas
acometidas por essas enfermidades. Esse aspecto acaba se tornando mais dramatico nesses
paises (onde estas doencas sdo endémicas), por se tratarem de nagdes subdesenvolvidas
(social e economicamente), e por isso menos aptas a lidarem com estes problemas. Como
estas enfermidades também vitimam criangas, seus efeitos prejudiciais afetam tanto a
populagdo economicamente ativa, quanto as proximas geragdes, assim estes individuos
dificilmente atingirdo seu desenvolvimento pleno como seres humanos (devido as limitagdes
causadas por estas enfermidades) ¢ nao poderdao contribuir para o desenvolvimento de seus
paiseslg.

Portanto as doengas negligenciadas causam um impacto social e econdmico negativo
nesses paises, criando um circulo vicioso, onde a pobreza destes (sem recursos proprios para
investirem em pesquisa e desenvolvimento de medicamentos mais eficientes) prolonga a falta
de resolugdo para o problema das doencas negligenciadas e o impacto destas doengas sobre

estes paises, prolonga a pobreza e a condi¢ao de subdesenvolvimento dos mesmos.

2.2- A industria farmacéutica
Um aspecto importante para a persisténcia do problema representado pelas doencgas

negligenciadas pode ser explicado pela postura dos institutos publicos de investigagao
cientifica do mundo industrializado, pois estes nao consideram essas doengas negligenciadas
como prioridade e nem como ameacga importante as suas proprias populacdes e, desse modo,
as empresas ativas no setor de pesquisa (industria farmacéutica privada) ndo buscam
compostos promissores para potenciais drogas que tratariam destas enfermidades (DNDi,

2004).

'8 Aspecto que sera melhor conceituado na terceira parte desta se¢do.
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Aparentemente, um tipo de “contrato social” surgiu ao longo dos anos em torno do
desenvolvimento de drogas pelo qual os paises industrializados confiam na industria
farmacéutica para desenvolver e produzir remédios, em contrapartida seus governos tentam
assegurar que essa industria atenda as necessidades publicas através de incentivos, como os
sistemas de patentes e de créditos fiscais (TROUILLER et al., 2001).

Esse equilibrio entre capacidade, investimentos e interesses publicos e privados
funcionou bem no desenvolvimento de drogas para doengas cardiacas e para o cancer, €
ajudou a industria farmacé€utica a prosperar, com as empresas faturando centenas de milhdes e
até bilhodes de dolares por ano com uma tnica droga (TROUILLER et al., 2001).

Pois desde a década de 1970, houve uma revolucdo da satide que produziu substanciais
ganhos em expectativa de vida e avangos enormes na medicina (OMS, 2000a), mas por
diferentes razdes, deixou a maior parte da populacio a margem desses avancos. Nesse
cendrio, denota-se que o interesse central da indlstria farmacéutica seria a produgdo de
medicamentos para doengas que atingem os paises ricos, porque obteriam com essa estratégia
um retorno mais rapido e sem riscos dos investimentos que despenderam na pesquisa € no
desenvolvimento de tais medicamentos.

E importante lembrar que embora esse setor esteja vinculado ao bem-estar da
sociedade, nota-se que essa industria tende a definir suas estratégias de acdo e seus
investimentos a partir da logica de mercado. Para o caso das doencas negligenciadas, esta
logica ¢ um elemento agravante de um problema que atinge milhdes de pessoas no mundo
(WERNECK; HASSELMANN; GOUVEA, 2011).

Até o inicio deste século, os esforcos em P&D para doencas negligenciadas ficaram
limitados a poucas iniciativas para tuberculose e malaria, apesar do grande avango cientifico
alcancado no desenvolvimento de novos medicamentos, mas que esbarrou no aparente
desinteresse da industria privada cujo papel ¢ importante nas fases de desenvolvimento, teste
e registro de medicamentos (DNDi, 2004).

Em geral, a comunidade de pesquisa publica estd primordialmente envolvida nas fases
iniciais da pesquisa para dar origem a novas drogas (com consideravel participagdo até a fase
pré-clinica'®). Durante as etapas finais ha a necessidade de um maior envolvimento da
inciativa privada, tornando esse investimento publico refém do know-how, da infra-estrutura e
da capacidade de gerenciamento pertencentes e concentrados na industria farmacéutica para

desenvolver as descobertas (DNDi, 2004).

" Ver figura 2.
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Enfim, existe um volume de pesquisa feito pelos institutos de pesquisa e universidades, mas o
desenvolvimento final das drogas ¢ conduzido em grande parte pela industria privada e
segundo suas proprias prioridades, pois para produzir uma droga bem sucedida chega a ser
necessario o desenvolvimento de milhares de compostos e sucessivas selecoes baseadas nas
propriedades bioquimicas e no desempenho quimico dos compostos (no que o setor privado
tem grande experiéncia e recursos para o desenvolvimento deste processo). Parece, contudo

que a pesquisa so0 ¢ levada adiante quando o fator consideragdes de mercado ¢ levado em
conta: esta droga tera um retorno financeiro que satisfaga as expectativas dessa industria ?

(TROUILLER et al., 2001). A figura 2, ilustra bem este aspecto.

Figura 2

Fonte: DND, 2001

Analisando a figura, percebe-se que a P&D para medicamentos que combatam as
doencas negligenciadas comega sofrer restricoes e interrupcdes a partir da “falha 1” e na
maior parte a partir da “falha 2”, porque o fator mercadologico seria o que pesa a partir desse
estagio de desenvolvimento dos medicamentos.

Apesar dos investimentos anuais em P&D para doengas negligenciadas (referentes ao

ano de 2007) em torno de 69,5% (aproximadamente de 1,7 bilhdo de dodlares) serem
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provenientes de governos e fundos publicos, e que os EUA, Comissdo Europeia e Reino
Unido sdo responsaveis por quase 83% dessa parcela, vale lembrar que estdo inclusos nesses
investimentos os valores referentes ao P&D para AIDS, doenga esta que a OMS nao considera
como negligenciada. E, além disso, do valor total dos investimentos em P&D para combater
doencgas negligenciadas (em torno de 2,5 bilhdes de dolares) fica muito aquém dos valores
movimentados pelo mercado farmacéutico mundial®* (MORAN et al., 2009).

Do valor total destinado a inovacdo e pesquisa visando o combate as doencgas
negligenciadas, apontado acima, somente 231,8 milhdes de ddlares (9% do total) sdo oriundos
do setor farmacéutico privado, de acordo com os dados referentes ao ano de 2007 (MORAN
et al., 2009).

Ja os gastos em P&D de medicamentos para as doengas em geral referentes ao ano de
2006 pelos 19 laboratorios™ que compdem a big pharma’, foram em torno de 71 bilhdes de
dolares (MED AD NEWS, 2007). Se comparadas estas duas informagdes, nota-se que o valor
disponibilizado em inovag¢do e pesquisa no combate as doencas negligenciadas pelo setor
farmacéutico privado®* ficou em torno de 0,33% do valor total despendido por este setor no
investimento em inovagdo e P&D de medicamentos para as doengas em geral.

Desse modo, entende-se que a industria farmacéutica prefere continuar com seu foco
de pesquisa nas enfermidades presentes nos paises desenvolvidos € mantém um interesse
bastante secundario para as enfermidades de paises com a populagdo mais pobre. Nota-se que
este setor tende a pautar suas acdes em um contexto de competicdo mercadologica de
pesquisa que

[...] apresentou ao longo de sua historia um ritmo acelerado de inovacdes
tecnologicas que resultaram em um fluxo continuo de novos produtos no
mercado. Estas foram quase sempre implementadas por empresas a partir de
elevados investimentos em pesquisa e desenvolvimento tecnologico [...]
(BASTOS, 2006, p. 270).

Mas o que deve ser ressaltado é que mesmo que a maioria expressiva dos remédios

tenha sido desenvolvida pela industria, muitos deles e principalmente aqueles que combatem

2% Ver tabela 2 (sobre os valores movimentados anualmente pelo mercado farmacéutico mundial) mais a frente.

*! Dados disponiveis mais recentes.

** Citadas seguindo a ordem da empresa com maior para a com menor receita anual, respectivamente: Pfizer,
Novartis, Merck, Bayer, Glaxo Smith Kline, Johnson & Johnson , Sanofi Aventis, Hoffmann—La Roche, Astra
Zeneca, Abbott Laboratories, Bristol-Myers Squibb, Eli Lilly and Company, Amgen, Boehringer Ingelheim,
Schering-Plough, Baxter International, Takeda Pharmaceutical Co., Genentech e Procter & Gamble.

3 Esta expressdo é frequentemente aplicada as empresas com receita superior a 3 bilhdes de dolares/ano e/ou
gastos em P&D maiores que 500 milhdes de dolares/ano.

* Lembrando que os dados s6 contemplam os investimentos em P&D das 19 maiores empresas do setor, ndo
abarcando os investimentos das outras empresas presentes neste ramo.
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doengas presentes predominantemente nos paises pobres ou em vias de desenvolvimento
foram providos com grande participagdo de institui¢des de ensino e pesquisa e de laboratorios
publicos (TROUILLER et al., 2001). Alguns exemplos de medicamentos desenvolvidos por
instituicdes de pesquisa e laboratorios publicos com o apoio da OMS sdo: para malaria:
mefloquine, derivados da artemisina, Artemether e Chlorproguanil/dapsone; leishmaniose
visceral: liposomal amphotericin B, Miltefosine e Paromomycin, doen¢a do Sono:
eflornithine; oncocercose: ivermectin; lepra: terapia multidrogas (TDR, 2007a).

O desequilibrio em investimento, portanto em pesquisa, para as doencas que afetam os
paises de renda alta e os de renda baixa e média, pode ser parcialmente explicado pelo fato
que a América Anglo-Saxdnica, a Europa e o Japdo respondem por 80% do mercado
farmacéutico mundial, enquanto Africa, o resto da Asia, América Latina e Oriente Médio, que
representam 80% da populacdo mundial, respondem por cerca de 20% do mercado
farmacéutico mundial (IMS, 2007).

Essa situacdo poderia ser amenizada pelo maior envolvimento da comunidade de
pesquisa publica, notadamente as universidades e os institutos (dos paises afetados), na busca
da cura e de novos medicamentos para essas enfermidades. Mas esta solugcdo esbarra em
alguns problemas. Essas doencas afetam primordialmente paises subdesenvolvidos que na
maioria dos casos ndo possuem a capacidade de financiamento para realizar essa tarefa; por
outro lado, as nagdes mais desenvolvidas ndo as consideram prioritarias (como apontado
anteriormente).

Apesar dos governos dos paises e regides onde estas doengas tém maior incidéncia
possam ser clientes na compra destes possiveis compostos desenvolvidos. No entanto,
verifica-se que o baixo nivel de renda populagdo amplia demais o prazo de retorno dos
investimentos aplicados, o que mercadologicamente ¢ desinteressante. Essa situagdo
desfavoravel seria agravada pelo temor da industria farmacéutica de que o governo que
necessita do medicamento possa usar o mecanismo da licenca compulsoria® para quebrar a
patente e produzir localmente o remédio. Isso ocorreu, por exemplo, com os medicamentos
referentes ao tratamento da AIDS onde a iniciativa encabegada pelo Brasil conseguiu junto a
OMC a quebra da patente dos mesmos.

Outro aspecto a ser ressaltado € que as unicas drogas disponiveis para o tratamento de
algumas dessas doencas negligenciadas, principalmente as infecciosas, foram produzidas a

partir de interesses militares, como aponta Bastos:

% Essa flexibilidade presente no acordo Trips é discutida e contextualizada na se¢do 4.
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Tradicionalmente, a descoberta de medicamentos para a maioria das
doengas infecciosas teve origem em pesquisas financiadas com recursos
publicos, freqiientemente ligadas as questdes de colonizag¢do e envolvimento
militar dos paises desenvolvidos em paises tropicais, como no caso dos
remédios para tuberculose e varios antibidticos. Os quatro principais
medicamentos para malaria foram desenvolvidos por um dos laboratérios de
Departamento de Defesa norte-americano, em conjunto com grandes
empresas farmacéuticas (2006, p. 270).

Ainda assim, dos 137 medicamentos que foram langados no mercado pela
Pharmaceutical Research and Manufacturer’s of America (PhRMA)?® no ano 2000, para o
combate de enfermidades, apenas um tinha como indicagdo a doenga-do-sono e um outro a
malaria (DND1, 2004).

A malaria seria a exce¢ao porque atualmente varios laboratérios estdo desenvolvendo
medicamentos a partir da combinagdo de derivados de artemisina (TROUILLER et al., 2001),
em iniciativas que envolvem varias institui¢des publicas e privadas que estdo investindo em
pesquisas sobre a maldria. Muitos autores da area de satide publica alegam que por esse
motivo, ela ndo pode ser mais considerada como uma doenga negligenciada (SOUZA, 2010).

Nwobike (2006), sugere que as empresas farmacéuticas deveriam manter uma
porcentagem de seus investimentos em P&D de medicamentos direcionados para combater as
doengas negligenciadas. Isso seria a saida para garantir as pesquisas, mesmo quando a venda
do medicamento que combata a enfermidade ndo tenha um retorno lucrativo para os gastos da
pesquisa (segundo a visdo das empresas).

E esta iniciativa se pautaria em um modelo ja existente, que conta com a participacao
de instituicdes financeiras que possuem uma estrutura de gerenciamento de questdes
ambientais e sociais (a partir do financiamento de projetos), ou seja, existe um modelo
chamado “principios do equador” que estipula que os bancos firmem o compromisso de nao
disponibilizarem empréstimos paras as empresas que ndo cumpram suas hormas ambientais €
sociais, nessa proposta esse mecanismo seria adaptado para a questdo das doencas
negligenciadas.

Enfim, as empresas farmacéuticas se comprometeriam em dedicar uma porcentagem
de seus investimentos em P&D de medicamentos para as doengas negligenciadas e os
laboratorios que ndo se comprometessem com esta iniciativa teriam grandes dificuldades em
conseguir empréstimos e financiamentos de institui¢des financeiras internacionais, para

manter seus investimentos e iniciativas em P&D de medicamentos (NWOBIKE, 2006).

% F a associacdo de firmas farmacéuticas estadunidenses.
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A idéia de que as empresas possuem obrigagdes correspondentes aos
direitos humanos ¢ relativamente nova, ainda polémica, e envolve a revisao
do pensamento que ¢ manifestado nos instrumentos centrais da lei de direitos
humanos internacionais. As empresas devem respeitar os direitos humanos,
evitar a cumplicidade com os abusos dos direitos humanos e, dentro de sua
esfera de influéncia, fazer o que puderem para promover os principios dos
direitos humanos. Sobre este assunto hd amplo consenso. A questdo que
permanece € como isto pode ser executado (NWOBIKE, 2006, p. 139).

A ideia expressa acima tem varios aspectos que na pratica sdo dificeis de serem
concretizados, pois os grandes laboratdrios farmacéuticos possuem um peso econdmico e
financeiro muito grande, e a propria regra de patentes trabalha contra esta iniciativa, pois a
concentragdo de P&D para medicamentos para as populagdes com maior poder aquisitivo traz
um retorno financeiro dificil de ser igualado por qualquer outra estratégia de incentivos que
possa direcionar a P&D de medicamentos para doencgas que ndo seja aquelas existentes em
regides onde a populagdo tem maior poder aquisitivo.

A alegacgdo da industria farmacéutica privada (para o baixo investimento em P&D de
medicamentos para doencas negligenciadas) ¢ o alto custo no desenvolvimento de um novo
medicamento e todos os processos que esta nova droga tem que passar até ser aprovada para
ser comercializada, e como as populagdes que seriam a principal consumidora destas drogas
sdo de baixo poder aquisitivo, o investimento segundo a Otica destes laboratorios, seria
arriscado acarretando queda acentuada na taxa de lucros e até prejuizos. Portanto, diante dos
riscos elevados, preferem concentrar os seus investimentos em P&D de novos medicamentos
para as doencgas que afligem as populagdes que representam um retorno financeiro garantido e
condizente com as suas expectativas, enfim as popula¢des dos paises desenvolvidos
(WERNECK; HASSELMANN; GOUVEA, 2011).

A maioria das empresas farmacéuticas tem acdes nas bolsas de valores e para se
manterem valorizadas precisam apresentar anualmente seu faturamento com niimeros bastante
positivos, assim os laboratorios estdo submetidos a competicdo presente no mercado
financeiro e as estratégias que sdo estabelecidas em P&D de cada um, sdo direcionadas no
intuito do maior retorno financeiro, devido a pressao dos proprios acionistas que ndo querem
ver suas acoes submetidas a qualquer risco de desvalorizacao.

Como resultado dessa logica de rentabilidade verifica-se um possivel direcionamento
na area de pesquisa e inovagao na industria farmacéutica voltado para a introdugdo de novos
medicamentos naqueles paises considerados desenvolvidos, o que num mundo com mercado

globalizado significa concentragdo da renda mundial e consequentemente de mercado nestes
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paises. Este direcionamento implica no desenvolvimento de medicamentos atrelado as
doengas que neles predominam: medicamentos contra o cancer, doengas cardiovasculares e
do sistema nervoso central que respondem por cerca de 50% das vendas globais da industria
(BASTOS, 2006).

Essa postura seria legitimada de certa maneira pelos acordos internacionais sobre
propriedade intelectual, criados a partir do final do século XIX e que foram se tornando cada
vez mais restritivos e favoraveis aos produtores de tecnologia e resultaram no acordo TRIPS,
assinado em 1994 pelos paises-membros da Organiza¢ao das Nagdes Unidas (ONU) e que foi
um dos acordos que deu origem e fundamenta a OMC (WTO, 1994). Este acordo protege a
propriedade intelectual no ambito do comércio e proporciona liberdade para qualquer empresa
desenvolver e produzir o que julgar melhor para si, tendo garantias para se estabelecer em
qualquer parte do mundo, pois estas regras internacionais protegem suas atividades.

No caso da industria farmacéutica, o TRIPS estabelece regras de mercado para um
setor que trabalha com um direito da humanidade que ¢ a saude, aplicando regras de mercado
neste setor e permitindo que estas empresas decidam investir naquilo que é mais atrativo
economicamente para elas, desconsiderando muitas vezes os interesses especificos de paises
nos quais atuam. Isso faz com que as atividades desenvolvidas por estas empresas nao

busquem a resolugdo de problemas presentes no setor da saude.

A cooperagdo tecnoldgica para facilitar o acesso a inovagdes em
saude publica esta prevista no Acordo Relativo aos Aspectos do Direito da
Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio (7RIPs, sigla em
inglés). Mas, segundo estudos da CIPIH, o TRIPs nao cumpre o papel de
incentivar o desenvolvimento tecnoldgico, visto que os medicamentos e
tratamentos para doengas negligenciadas sdo uma lacuna no mercado (COM
CIENCIA, 2006).

A regra de patentes trouxe grandes beneficios a grande industria farmacéutica, pois
dos anos 90 até o momento, ocorreu um acelerado processo de concentracdo de capital e
tecnologia, pelo qual apenas nove empresas transnacionais controlam 80% do mercado
farmacéutico mundial, isso devido a grande lucratividade proporcionada pelo direito
monopolistico que a regra de patentes concede aos laboratorios farmacéuticos pelas invengdes
que eles produzem.

Neste fato ¢ interessante apontar que a grande lucratividade que estes obtém com seus
novos produtos possibilita a eles maior investimento em pesquisa e desenvolvimento de novos
medicamentos e dessa maneira esta pratica se retroalimenta e privilegia uma concentracao de

capital cada vez maior com o passar dos anos, a um grupo cada vez menor de grandes
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laboratérios. E interessante apontar que as nove empresas citadas tém como sede os EUA e os
paises da Europa Ocidental (COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008).

A IMS* (Intercontinental Medical Statistics ) em 2007 apresentou um relatorio
detalhado™ com dados referentes ao ano de 2006 sobre o mercado farmacéutico mundial, que
elucida como estao sendo direcionados os esfor¢os em P&D deste setor no mundo. O relatorio
apontava que o mercado farmacéutico mundial teve crescimento de 7% em 2006, alcangando
a cifra de US$ 651 bilhdes.

A linha de medicamentos que teve papel principal neste aumento foi a de combate ao
cancer que teve crescimento global de 20,5% em relacdo ao ano anterior chegando aos U$
34,6 bilhdes em vendas (principalmente nos EUA), os medicamentos para problemas
cardiovasculares tiveram um aumento de 7,5% atingindo a cifra de U$ 35,2 bilhdes em
vendas. Outras linhas de medicamentos que compdem este ranking dos mais vendidos sdo
para problemas respiratorios, para agentes auto-imune, antidiabéticos, antidepressivos,
antipsicéticos, entre outros.

Outro dado apontado por este relatério mostra que em 2006 havia mais de 380
combinagdes de substincias que estavam em desenvolvimento para se tornarem
medicamentos contra o cancer. Nesse contexto o setor da biotecnologia ¢ o que mais consome
recursos do setor farmacéutico atualmente (IMS, 2007). O relatério ndo trouxe nenhuma
informagdo sobre doencas tropicais, grupo ao qual pertencem todas as doencas
negligenciadas.

Os dados referentes ao mercado farmacéutico por regides apontavam que naquele ano:
a América do Norte que responde por cerca de 45% das vendas mundiais de remédios,
cresceu 8,3% chegando a U$ 290,1 bilhdes; os cinco maiores mercados europeus (Franga,
Alemanha, Italia, Espanha e o Reino Unido) cresceram 4,4% atingindo os U$ 123.2 bilhoes;
as vendas na América Latina cresceram 12,7% indo para U$ 33,6 bilhdes, enquanto a Asia —
Pacifico (exceto o Japdo) e a Africa cresceram 10,5% chegando aos U$ 66 bilhdes (dentro

deste enfoque China e India sdo responsaveis por pouco mais de U$ 20 bilhdes em vendas).

*" £ um instituto de pesquisa de mercado e a maior empresa de consultoria do setor farmacéutico mundial, com
sede na cidade de Norwalk no estado Estadunidense de Connecticut, com presenga em mais de 100 paises e com
mais de 50 anos de experiéncia no setor farmacéutico oferece maneiras de otimizar as vendas dos medicamentos
a partir do gerenciamento das marcas e apontando maneiras para melhorar a eficacia da for¢a de vendas,
elencando estratégias de investimento a serem seguidas; a IMS tem como clientes os principais laboratérios do
setor farmacéutico mundial.

% O relatério mais recente disponivel que apresenta dados e tendéncias de mercado para este setor, atualmente
este instituto disponibiliza, todos os anos, somente tabelas com a evolugdo das cifras movimentadas pelo
mercado farmacéutico.
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Somente o Japao experimentou 0,4% de declinio em relagdo ao ano anterior, recuando para
US$ 64 bilhdes em vendas (IMS, 2007).

Analisando estes dados, entende-se que o enfoque da industria farmacéutica em P&D
de novos medicamentos seria para atender estas regides que sdo responsaveis pelo maior
volume de vendas de medicamentos. Segundo esta logica a busca seria pelo lancamento de
novos medicamentos investindo mais em biotecnologia para a busca de medicamentos mais
eficazes, voltados para os males presentes nas regides onde a populagdo tem poder aquisitivo
maior. Pois, de acordo com este relatorio o mercado farmacéutico nao teve um lucro maior
devido a introdu¢do de varios medicamentos genéricos no mercado com precos bem
reduzidos (IMS, 2007).

O mercado farmacéutico mundial possui uma tendéncia de expansdo continua e com
grandes diferencas entre as regides e classes terapéuticas, portanto para ilustrar esses aspectos,
a tabela 2 aponta os valores movimentados pelo mercado farmacéutico mundial entre os anos
de 2003 a 2010; ja a tabela 3 contém as cifras movimentadas pelo mercado farmacéutico por
regido do globo em 2010, e a tabela 4 mostra as 10 classes terapéuticas que mais renderam em

2010 no planeta.

Tabela 2 — Evolu¢ao do mercado farmacéutico mundial

2003 2004 | 2005 2006 | 2007 | 2008 |2009 |2010

Mercado
Farmacéutico
Mundial (em | 500 560 605 651 720 788 819 856
bilhoes de
dolares USS$)

Taxa de
crescimento
em relagcao 9,1% 7,6% | 7,2% 7% 6,9% |6,1% |7,1% |4,1%
ao ano
anterior

* Mercado farmacéutico mundial (inclui dados de mercados auditados e ndo auditados pela IMS)
Fonte: IMS, 2011a
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Tabela 3 — Mercado Farmacéutico em 2010 dividido por regido

América do Norte 334.,6
Europa 245,3
Asia/Africa/Austrélia 126,5
Japdo 96,5
América Latina 53,4
Total 856,3

* Mercados auditados e ndo auditados pela IMS. Valores em bilhGes de dolares USS.
Fonte: IMS, 2011b

Tabela 4 — As 10 Classes terapéuticas com maior rentabilidade em 2010

Posicao Classe Terapéutica Vendas em bilhdes de dolares (USS$)
1° oncologicos (combate ao cancer) 55,9
2° reguladores de lipidios 36,4
3° problemas respiratorios 35,9
4° Antidiabéticos 34,4
5° problemas gastricos 27,9
6° anti-hipertensivos 26,6
7° Antipsicoticos 25,4
8° doencas autoimunes 20,7
9° Antidepressivos 20,2
10° anti-AIDS 15,4

* Mercado farmacéutico mundial (inclui somente os dados de mercados auditados pela /MS).

Fonte: IMS, 2010

Para elucidar como o aspecto economico pode ser o fator central da industria
farmacéutica quando esta traca as suas estratégias de investimento em P&D, a figura 3
apresenta, de maneira ilustrativa, como se delineia o mercado farmacéutico global e quais as

doengas que sdo os maiores alvos em P&D de medicamento.
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Figura 3 — Mercado Farmacéutico Global

C

Doencas Mais
Negligenciadas

" Z 4 B
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Doencas
Farglaotf:lﬂtﬂ Negligenciadas

Fonte: DNDi, 2004

A - representa Doencas Globais,

como cancer, doencas cardiovasculares, doencas mentais e distirbios neurologicos que
constituem a maior concentragdo de P&D da industria farmacéutica. Apesar de elas afetarem
os paises desenvolvidos tanto quanto os em desenvolvimento, nestes a maioria das pessoas
que necessitam de drogas para tratar essas doengas ndo pode pagar por elas e, por
conseguinte, ndo estd atendida pelo mercado farmaceéutico.

B - representa as Doencas Negligenciadas,

como a malaria e a tuberculose (TB), nas quais a induastria farmacéutica baseada em pesquisa
tem interesse apenas marginal. Embora também afetem individuos dos paises ricos, como
pacientes com tuberculose e pessoas que contraem malaria em viagens, essas doencgas afligem
primordialmente as populagdes dos paises em desenvolvimento.

C - representa as Doencas Extremamente Negligenciadas,

como a doenca do sono, a de Chagas e¢ a leishmaniose, que afetam exclusivamente as
populagdes dos paises em desenvolvimento. Como a maioria desses pacientes € pobre demais
para pagar qualquer tratamento, eles ndo representam praticamente nenhum mercado e a
maioria fica praticamente excluida do escopo dos esforcos de P&D da industria de remédios

e, portanto, fora do mercado farmacéutico.
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Z - representa a parcela do mercado farmacéutico referente a produtos voltados para
condi¢cdes que sdo diferentes das puramente médicas (como a celulite, calvicie, rugas, dietas,
estresse € problemas de adaptacao a fuso horario), que, no entanto, constituem um segmento
de mercado altamente lucrativo nos paises ricos (DND, 2001).

No setor privado a competi¢cdo entre as empresas farmacéuticas e consequente busca
pelo lucro seria um grande impeditivo para que se desenvolvam P&D para as doengas
presentes nos paises mais pobres. E nenhum laboratorio individualmente se arrisca em tomar
uma decisdo para que aumente o financiamento em P&D para estas doencas, pois isso
representaria gastos que poderiam ndo ser cobertos com a eventual comercializacdo da droga,
representando diminuicdo dos lucros, desvalorizacdo de suas acdes e perda de espago no
mercado mundial.

Portanto uma explicacdo possivel € que, antes de 1995 sO alguns paises
desenvolvidos® tinham leis de patentes farmacéuticas, por isso os grandes laboratorios
concentravam seus investimentos em P&D de medicamentos para as doengas presentes nestes
(devido a garantia de retorno a seus investimentos, com uma grande taxa de lucros); porque
nos outros paises, os medicamentos que poderiam combater as enfermidades que mais
incidiam sobre a suas populacdes, eram passiveis de copias devido a auséncia de regras de
patentes nestes Estados.

Depois de 1995 com a entrada em vigor do acordo 7RIPS, estes laboratorios
continuaram concentrando a grande parte de seus investimentos em P&D nas doencas
presentes nos paises desenvolvidos, pois a populagdo tem condigdes de adquiri-los pela
compra. Ja nos outros paises e regides mais pobres do globo, a populagdao ndo tem condig¢des
de comprar os medicamentos que necessitam devido seu poder aquisitivo baixo e porque os
medicamentos protegidos pela regra das patentes possuem preco elevado (devido o monopélio
de 20 anos), assim os possiveis medicamentos que fossem produzidos para as enfermidades
presentes nos paises e regides mais pobres poderiam ser alvo de licenciamento compulsorio
(flexibilidade prevista no acordo 7RIPS) e esse aspecto seria, na visao dos grandes
laboratérios farmacéuticos, uma ameaga ao retorno financeiro que eles esperavam com a
venda de sua invencdo. Assim, as doengas negligenciadas s3o um problema de satide publica

que vem de longa data e que persiste até os dias atuais.

2 EUA, Canada, Australia, Japao, Alemanha, Inglaterra, Franca, Suica, Austria, Espanha, Italia e os outros
paises que compunham a Comunidade Econdmica Européia na época (COSTA-COUTO; NASCIMENTO,
2008). As datas e os motivos para que esses paises aderissem a regra de patentes (farmacéuticas), sdo discutidos
mais amplamente na se¢ao 4.
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Lembrando que uma doenga ¢ considerada negligenciada ndo somente quando as
opgdes para seu tratamento sdo inexistentes ou inadequadas, devido a renda da populacdo ou
ao preco do medicamento, mas também quando os medicamentos para seu tratamento sao
antigos, de dificil administragdo, t€ém problemas de tolerancia e cada vez menor efetividade
face a ampliacdo da resisténcia parasitaria.

Além disso, alguns aspectos agravam este problema das doengas negligenciadas
presentes nos paises subdesenvolvidos, como a nutricdo inadequada, a falta de saneamento
basico e o consumo de agua nao tratada.

O cendrio exposto justifica a argumentagdo de autores como Amartya Sen (2000) que
apontam situagdes presentes no mundo que podem ser consideradas um limitador ao processo
de desenvolvimento. Segundo este autor, condi¢cdes de saude precarias ¢ um dos fatores que
impedem que os individuos possam desenvolver suas capacidades e gozarem plenamente de
sua liberdade e assim desencadearem um processo de desenvolvimento de alguns paises’,
enfim ¢ gerado um problema social grave quando um tema publico (a satde) fica a mercé dos
interesses, disputas e da logica que regem o setor privado.

Segundo o Banco Mundial, a eliminacdo das doen¢as negligenciadas nivelaria quase
que completamente o hiato de mortalidade entre os 20% mais ricos da populacdo mundial e os

20% mais pobres (TROUILLER et al., 2001).

2.3— Doencas negligenciadas e desenvolvimento
Os conceitos de direitos humanos e liberdade fazem parte da retérica politica e

midiatica que prevalece no planeta e o regime democratico € visto como o modelo a ser
seguido, ou seja, esses sdo os valores citados e defendidos (pela ONU principalmente), mas o
acesso a estes direitos ndo sao observados em muitas regioes do planeta (primordialmente nas
regidoes mais pobres).

Atualmente grande parte das pessoas vive em um mundo de privacdo, destituicao e
opressdo gigantescas, persisténcia da pobreza e de necessidades essenciais ndo satisfeitas,
populagdes sdao vitimas da fome e de pandemias, sofrem violagdes de liberdade politicas
elementares e de liberdades formais basicas, convivem com ameagas cada vez mais graves ao
meio ambiente e a sustentabilidade da vida econdmica e social proeminente. Superar estes

problemas ¢ parte do processo de desenvolvimento, entendido aqui como a eliminacdo de

privacdes de liberdade que limitam as escolhas e oportunidades das pessoas (SEN, 2000).

30 Esta argumentacao € retomada mais a frente na se¢ao.
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Nessa linha de pensamento, o desenvolvimento ¢ visto como um processo de expansao
das liberdades reais que as pessoas desfrutam, contrastando com as visdes mais restritas que
identificam desenvolvimento com o Produto Nacional Bruto (PNB), aumento de rendas
pessoais, industrializagdo, avango tecnoldgico ou modernizagdao social. Numa perspectiva
mais ampla em relag@o a esse conceito, assumimos neste trabalho que as liberdades dependem
de educagdo, satde e dos direitos civis. E partindo dessa outra abordagem se torna facil
identificar que o mundo atual nega liberdades elementares a um grande nimero de pessoas.

A auséncia de liberdades substantivas, em alguns casos, esta relacionada diretamente
com a pobreza econdmica, que tira das pessoas a liberdade de saciar a fome, acesso aos
remédios para suas enfermidades, oportunidade de morar ou vestir de modo apropriado,
direito a saneamento basico, em outros casos a privacao da liberdade est4 vinculada a caréncia
de servigos publicos e assisténcia social (ex: programas epidemioldgicos, assisténcia médica)
(SEN, 2000).

Como ja foi abordado anteriormente, o problema das chamadas doencas
negligenciadas correspondem a um fator limitador para o desenvolvimento de muitos paises
pobres e sdo apontadas por muitos autores (que tratam do tema da saude publica) como uma
consequéncia da politica de patentes estabelecida mundialmente (NWOBIKE, 2006;
CHIRAC; TORREELE, 2006; TROUILLER et al., 2001; DND, 2001; COM CIENCIA,
2006).

A questdo das doencas negligenciadas ndo ¢ apenas um problema de satde publica,
reflete-se também na esfera econdmica e nas potencialidades de desenvolvimento. Em
dezembro de 2003 houve em Berlim, uma reunido entre a OMS, Deustche Gesellschaft fiir
Technische Zusammenarbeit (GTZ)*', Kreditanstalt fiir Wiederaufbau (KFW)** e o Ministério
Alemdo para Cooperacdo Econdmica e Desenvolvimento sobre as doencas tropicais
negligenciadas. As conclusdes mais importantes desta reunido foram:

- Defesa da criagdo de uma rede de conhecimento sobre o que estd sendo estudado
sobre estas doencas, estabelecendo um banco de dados que ficaria acessivel a todos,
potencializando os trabalhos porque com os esforcos combinados a solucdo se daria de

maneira mais rapida.

' B um empreendimento internacional especializado em cooperagdo técnica para o desenvolvimento sustentavel,
e atua em nivel mundial.

32 £ um banco estatal Alemdo para o desenvolvimento, situado em Frankfurt, este foi fundado apés a 2° Guerra
Mundial como parte do Plano Marshall.
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- Perdao das dividas externas dos paises onde estas doengas sdo endémicas, por parte
dos paises ricos que sdo credores. Esta medida permitiria que estes paises utilizassem os
recursos para pagar dividas como investimentos em infraestrutura e atacar os aspectos que
propiciam o carater endémico destas doencas (educacdo, higiene, alimentagdo, rede de
esgotos e sistema de satide precario).

- Do ponto de vista econdmico, estas doengas sdo um dos varios fatores que
consolidam a pobreza destes paises porque sdo um obstaculo ao seu crescimento econdmico €
esta situacdo influencia no crescimento da economia mundial®® (WHO/CDS/CPE/CEE, 2004).

Nesse contexto, os paises que sofrem com esta situacao, ndo crescem economicamente
como deveriam, perpetuando esta condigdo de subdesenvolvimento e ficam impossibilitados
de propiciarem o bem estar de suas populacdes, consolidando a situacdo de dependéncia em
relacdo a ajuda internacional.

O agravamento da pobreza se da porque bens deixam de ser produzidos, hd uma
sobrecarga nos sistemas de saude e previdencidrio, a expectativa de vida ¢ menor e a vida
destes individuos ¢ permeada por enfermidades. Além disso, os individuos contribuem com
menos impostos, a forga de trabalho ndo produz o que se esperaria dela porque algumas destas
doengas causam sequelas e morte de muitas criancas, € aquelas que conseguem chegar a idade
adulta ndo desenvolvem todo seu potencial (WHO/CDS/CPE/CEE, 2004), ou seja, as pessoas
submetidas a esta situagao sofrem com uma privagao de suas capacidades.

Pobreza e privagdo de capacidades estdo diretamente relacionadas, pois as doencas
podem acentuar a incapacidade das pessoas em auferir renda, mas também tornam mais dificil
converter renda em capacidade (SEN, 2000) devido ao fato de que grande parte da renda ter
de ser direcionada em gastos com a saude, e “[...] a privacdo de liberdade econdmica pode
gerar a privacdo de liberdade social, assim como a priva¢ao de liberdade social ou politica
pode, da mesma forma, gerar a privagao de liberdade economica” (SEN, 2000, p. 23), nessa
passagem fica claro que quando as pessoas ficam impedidas (por algum fator) de participar
ativamente da esfera econdmica, isso reflete em suas participagdes nas outras esferas que
compdem o convivio social e vice-versa, isto €, torna-se um circulo vicioso que resulta em

uma exclusdo social cada vez maior.

33 Estas formulagdes se tornaram um plano, apresentado em 2007 pela OMS (através do seu departamento e 0s
seus parceiros ligados a esta temdtica das doencas negligenciadas) para solucionar o problema representado por
estas doencas, este plano tera vigéncia no periodo de 2008 a 2015 e na préxima secdo sdo apresentados os
detalhes deste plano.
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O desenvolvimento econdmico ¢ um aspecto entre varios outros para se atingir o
verdadeiro desenvolvimento, ¢ mesmo admitindo a grande importancia do crescimento
economico, devemos enxergar além dele (SEN, 2000).

O crescimento econdmico pode ajudar nao sé elevando rendas
privadas, mas também possibilitando ao Estado financiar a seguridade social
e a intervengao governamental ativa. Portanto, a contribui¢do do crescimento
econdmico tem de ser julgada ndo apenas pelo aumento de rendas privadas,
mas também pela expansao de servigos sociais (incluindo, em muitos casos,
redes de seguranca social) que o crescimento econdmico pode possibilitar
(SEN, 2000, p. 57).
O processo de desenvolvimento ¢ influenciado por multiplas liberdades inter-
relacionadas, entre elas: pluralidade de instituigdes (sistemas democraticos, mecanismos
legais, estruturas de mercado, assegurar servicos de educagdo e saude).

Fatores econdmicos e sociais como educagdo basica, servigos
elementares de saude e emprego seguro sdo importantes ndo apenas por si
mesmos, como pelo papel que podem desempenhar ao dar as pessoas a
oportunidade de enfrentar o mundo com coragem e liberdade (SEN, 2000, p.
82).

As oportunidades sociais (providas através de educacdo e saude, a partir do poder
publico) facilitam a participacao dos individuos na esfera econdmica, pois estas condigdes
habilitadoras (boa saude e educacao, por exemplo) geram maiores oportunidades, isso somado
com liberdades politicas, propiciam que as pessoas obtenham realizagdes positivas, e “[...]
existem provas consideraveis de que a melhora nos servigos de saude e na nutricdo também
tornam a forga de trabalho mais produtiva e bem remunerada” (SEN, 2000, p. 171).

Esses fatores, se concretizados, representam uma contribui¢ao bastante eficaz para o
progresso econdmico que acaba sendo o fator predominante nas analises mais comuns sobre o
desenvolvimento. Portanto, com oportunidades sociais adequadas, os individuos obtém
condigdes de moldarem seus proprios destinos, e existe uma base racional solida que
reconhece o papel positivo da condi¢do de agente livre e sustentavel, como grande
contribuidor para o processo de desenvolvimento social de maneira ampla, ou seja, os
individuos sendo agentes ativos neste processo (SEN, 2000).

Nessa visdo, a a¢do individual ¢ essencial, mas a liberdade de acdo ¢ condicionada
pelas oportunidades: sociais, politicas e econdmicas, isso devido existir uma correlagdo entre
a acdo individual e as condic¢des sociais disponiveis nas varias regides do planeta, portanto o
desenvolvimento serd atingido pela expansdo da liberdade, para isso deve se remover os
varios tipos de restrigdes que deixam as pessoas com um poder de escolha restringido e com

oportunidades reduzidas para exercerem sua agao racional (SEN, 2000).
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Os individuos para estarem aptos a participarem ativamente, influenciarem e
propiciarem um processo de desenvolvimento social, devem ter seus direitos (salde,
educagdo, etc.) assistidos, ou seja, o desenvolvimento das capacidades individuais dependem
principalmente de condigdes econdmicas, sociais e politicas que sejam favoraveis, e dessa
maneira estes terdo uma expansao de suas capacidades e melhoria na qualidade de suas vidas,
que resultard na criacdo de mais oportunidades sociais e desse modo poderdo contribuir de
maneira substancial para o processo de desenvolvimento (SEN, 2000). Portanto o
desenvolvimento social € humano ¢ um fim e um meio para cada vez mais serem alcangados
melhores resultados nesse tema.

Seguindo a ideia do economista Amartya Sen, a questdo da satde ¢ um dos fatores
primordiais para que as pessoas possam ter melhores condi¢des de vida e consequentemente
maiores oportunidades, pois as pessoas pelo menos se tornam aptas e capacitadas para
aproveitarem as oportunidades.

Direcionando esta discussdo para o tema tratado nesta se¢do, pode-se concluir que a
possivel erradicagdo das doengas negligenciadas poderia ser um primeiro passo para que os
paises pobres ou em desenvolvimento se livrassem de um problema de saude publica que
onera sobremaneira os cofres publicos, com a solugdo deste problema estes investimentos
poderiam ser direcionados em outras areas sociais e assim impulsionariam na populagdo um
maior potencial para se desenvolver social e economicamente.

Nesses aspectos, apontados pelo economista indiano, que impedem um processo de
desenvolvimento de maneira plena, as doencas negligenciadas se enquadram como um
obstaculo bastante expressivo para que isso aconteca. E a persisténcia destas enfermidades nas
regides mais pobres do planeta tem como um dos agravantes a combinacdo entre: 0s
interesses da industria farmacéutica que adotam o principio mercadoldégico como principal
fator a ser levado em conta quando se trata de seus investimentos em P&D para novos
medicamentos e o regime de patentes firmado internacionalmente, que favorece esta postura

do setor privado.

2.4 — Conclusoes da Secao
Com o que foi abordado até aqui, se constatou que a industria farmacéutica nao

apresenta interesse pelo desenvolvimento de novos farmacos para as chamadas doencas
negligenciadas, apresentando nas ultimas décadas um desempenho abaixo do satisfatorio
quando a pauta € o desenvolvimento de pesquisas € medicamentos que busquem o combate e

a possivel erradicac¢do das doencas presentes nos paises mais pobres.
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Este cendrio com estas doencas presentes de maneira endémica e mais intensa nas
regides mais pobres do mundo ¢ um grande obstaculo para o desenvolvimento social dessas
nagoes por elas afetadas.

A superacao dessa situacdo desfavorecida passaria necessariamente pelo acesso a
medicamentos que possam atender as necessidades destas populacdes (que se caracterizam
por terem um poder aquisitivo insuficiente), de modo a permitir a essas sociedades
desenvolver suas capacidades plenamente e possam vivenciar um processo de
desenvolvimento verdadeiramente substancial.

A partir disso, no proxima secdo serd analisada a postura OMS, que ¢ o 6Orgdo
responsavel no ambito internacional pelas diretrizes na area da saude, ou seja, analisar como
sdo as estratégias, os debates e o processo decisoério dentro deste espago multilateral e quais
sdo as iniciativas deste 6rgdo em relacdo ao combate das doengas negligenciadas, analisando
seus programas que visam a solu¢do deste problema e, além disso, ¢ analisada a posicao
predominante dos atores formais (paises-membros) e dos novos atores (ONGS,

principalmente) no debate dentro deste 6rgao em relagdo a regra de patentes estabelecida pelo
TRIPS.
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3. PATENTES FARMACEUTICAS E DOENCAS NEGLIGENCIADAS:
ATUACAO DA OMS NESSE CONTEXTO

Esta secdo estd dividida em trés partes. A primeira analisa a origem da OMS, como ela
se situa dentro do arranjo institucional das Nac¢des Unidas, quais sdo seus preceitos e seus
objetivos, levando em consideracdo sua organizacdo interna, seu processo decisorio e suas
estratégias, bem como os problemas apontados sobre o seu desempenho e relacionados ao seu
ambito interno. Esta andlise incorpora aspectos levantados por teorias de relacdes
internacionais que apontam as limitagdes, desvantagens e vantagens das organizagdes
internacionais dentro do cenario internacional.

A segunda parte apresenta as iniciativas e os programas da OMS destinados
exclusivamente para combater o problema das doengas negligenciadas. Enquanto a terceira
parte discute a postura desta instituicdo internacional em relagdo a regra de patentes
farmacéuticas, apontando suas iniciativas e suas recomendacdes para seus membros nessa

questao.

3.1- O que é a OMS?
Antes de analisar especificamente a OMS, é importante fazer alguns apontamentos

sobre a ONU e como a OMS se situa em seu arranjo institucional.

A ONU foi criada depois da Segunda Guerra Mundial, simultaneamente a um
conjunto de varios 6rgaos de cunho internacional, como uma tentativa de os paises resolverem
seus impasses dentro deste espago multilateral, sem recorrerem a outro conflito armado da
mesma magnitude. Estes varios 6rgaos foram concebidos para regular a maneira que os
Estados deveriam se comportar internacionalmente e internamente nos mais diversos temas,
como comércio, saude, etc (ONU, 2009).

Dentro do organograma da ONU, a OMS, situa-se no ambito do Conselho Econémico
e Social das Nagdes Unidas (ECOSOC) que é um dos seis 6rgdos principais da ONU>*.
Formado por 54 membros eleitos pela Assembleia Geral da ONU para um mandato de trés
anos, este 0rgdo ¢ responsavel por coordenar o trabalho econdmico e social da ONU: através
da interligacdo do conhecimento e das praticas produzidos pelas Agéncias Especializadas
(entre elas a OMS, que dentro deste 6rgdo ¢ a responsavel pela area da satde) e por outros

orgdos presentes no arranjo institucional da ONU, vale ressaltar que tanto estas agéncias

3 Os outros sdo: Corte Internacional de Justica, Conselho de Seguranga, Assembleia Geral, Conselho
Economico e Social, Conselho de Tutela e Secretariado.
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quanto estes orgdos fazem parte do ambito de agdo e responsabilidade do ECOSOC (Ver
Anexo B) (ONU, 2009).

O ECOSOC formula recomendagdes e fomenta atividades relacionadas ao
desenvolvimento social, direitos humanos, condicdo da mulher, bem-estar social, preven¢ao
do crime, comércio internacional, industrializagdo, ciéncia e tecnologia, recursos naturais e
muitas outras questdes econdmicas e sociais. O sistema decisorio deste 6rgao fundamenta-se
na légica da maioria simples, segundo a qual cada membro tem direito a um voto (ONU,
2009).

Depois de explicitado o lugar que a OMS ocupa dentro do arranjo institucional da
ONU, ¢ necessario apontar que esta organizacdo tem sua origem (ndo-oficial) apds a 1°
Guerra Mundial, quando a Liga das Nacgdes (6rgdo internacional predecessor da ONU) criou
seu Comité de Higiene®”, mas a OMS, nos moldes que ela estd estruturada atualmente, foi
fundada em 7 de abril de 1948, a partir da proposta feita pelos delegados do Brasil e da China
na ONU’® e sua constituigio ratificada por todas as nacdes membros da ONU na época, num
total de 55 paises®’ (WHO, 2007).

Esta organizagao foi criada com o objetivo de proporcionar a cooperacao internacional
visando a melhoria das condi¢des de satide em nivel mundial, ou seja, uma organizagdo a ser
usada pelos paises membros como um espaco comum para produzir conhecimentos (em
conjunto) sobre todos os aspectos que influenciam na saude e para trocar informacdes e
experiéncias que visassem melhores abordagens para se combater todos os problemas
presentes nessa esfera (ONU, 2009).

Portanto, a OMS pode ser considerada uma organizacao funcional, como muitas que
surgiram ao longo do século XX e sdo 6rgaos que possibilitam a cooperagao em uma tematica
especifica, tendo abrangéncia regional ou mundial, isso quer dizer que tais organizacdes sao

uma ferramenta que proporciona cooperacao e coordenagdo de politicas e praticas entre os

3 Este orgdo foi criado como resposta as varias epidemias que assolavam principalmente a Europa devido a falta
de saneamento basico e as péssimas condigdes de higiene das cidades e a falta de habitos higiénicos por parte da
populacdo. Dessa maneira este comité era responsavel por estipular padrdes relativos ao saneamento dos estados,
visando a profilaxia de doengas ¢ a educag@o em relacdo as questdes de organizacdo ¢ administragdo dos servigos
de higiene.

% No intuito de criar um organismo internacional relacionado a satide publica com alcance mundial e que
produzisse conhecimento sobre todos os aspectos relacionados a saude.

37 Afeganistao, Africa do Sul, Arabia Saudita, Argentina, Australia, Bélgica, Bolivia, Brasil, Canada, Chile,
China, Colémbia, Costa Rica, Cuba, Dinamarca, Egito, El Salvador, Equador, EUA, Etidpia, Filipinas, Franca,
Grécia, Guatemala, Haiti, Holanda, Honduras, 1émen, India, Ira, Iraque, Islandia, Tugoslavia, Libano, Libéria,
Luxemburgo, México, Nicaragua, Noruega, Nova Zelandia, Panama, Paraguai, Peru, Paquistdo, Polonia, Reino
Unido, Republica Dominicana, Siria, Suécia, Tailandia, Tchecoslovaquia, Turquia, URSS, Uruguai e Venezuela.
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Estados, estabelecendo padroes de comportamento a serem seguidos pelos mesmos (HERZ;
HOFFMANN, 2004).

Esta organizagdo trabalha com o preceito de que a saude ¢ um direito das pessoas
independente de sua raga, cor, religido ou cultura; dessa maneira, aborda a questdo da saude
como um direito e ndo uma mercadoria. O seu trabalho fundamenta-se na necessidade da
realizacdo desse direito, saindo do dominio da caridade para o da lei: todo Estado, assim como
toda a comunidade internacional, tem a obrigagdo de resolver os problemas presentes no setor
da satide no planeta (NY GREN-KRUG, 2004).

A OMS conta atualmente com 193 paises-membros, o que significa que esta ¢ a
agéncia da ONU com o maior nlimero de participantes, pois compreende o mundo todo. Esta
ampla adesdo dos Estados demonstra a legitimidade que este Orgdo possui perante a
comunidade internacional.

A estrutura organizacional da OMS ¢ composta pela Assembleia Geral da Saude, pelo
diretor geral, pelo conselho executivo, pelos escritorios regionais e pelo secretariado (WHO,

2007).

Figura 4 - Organograma da OMS

U

Regionais

A Assembleia Geral da Saude ¢ o 6rgdo maximo dentro da estrutura da OMS, ela ¢
composta pelos representantes dos 193 Estados-membros, € na maioria dos paises € o
Ministério da Saude que indica o representante nacional. A grande maioria dos Estados indica
profissionais da area médica para representacdo nessa agéncia. Para uma melhor compreensao
de como se da a representacdo dos paises na OMS, o artigo 11 da constituicao deste 6rgao

aponta:
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Cada Estado-membro sera representado por um maximo de trés
delegados, sendo um deles designado pelo Estado-membro como chefe da
delegacdo. Esses delegados deverdo ser escolhidos entre as pessoas mais
qualificadas pela sua competéncia técnica no dominio da saude,
preferivelmente representando a administracao nacional de satde do Estado-
membro (WHO, 1948, p. 5).

A Assembleia se retne anualmente sempre no més de maio, para a definicao das
politicas e estratégias a serem tomadas e desenvolvidas pela organizacao e para a aprovacao
do or¢amento da mesma, e nas votagdes que acontecem, todos os paises-membros tem direito
a um voto. As resolugdes para criacdo de programas e o orcamento que sera aplicado tém que
ser aprovados por votagao com 2/3 dos votos da Assembleia.

Além disso, os membros escolhem por votagdo com maioria simples a cada cinco
anos, o diretor-geral®® e a cada trés anos os 34 membros que compdem o conselho executivo.

As fungdes do diretor-geral se restringem a aspectos técnicos, ou seja, ele trabalha na
elaboragdo do orgamento e formulacdo de propostas que podem dar origem a programas de
saude, mas tudo que ele elabora deve ser aprovado por votagdo na Assembleia da
organizagao.

O conselho executivo ¢ composto por 34 membros tecnicamente qualificados no
campo da satde (reconhecidos mundialmente). Esses membros sdo escolhidos entre os
representantes dos paises-membros (muitos sdo médicos) que sdo responsaveis em formular
programas e estratégias da organizacdo e os frutos de suas formula¢des também tém que ser
aprovados pela Assembleia para depois serem implementados.

A OMS conta com escritérios regionais em todos os continentes, possibilitando tracar
estratégias especificas para as necessidades de cada regido, e a fungdo destes ¢ a formulagdo e
execugdo de estratégias e politicas da agéncia pelo mundo, ou seja, promovem estudos e
apresentam programas a paises para resolverem seus problemas em relacao a saude publica.

O secretariado € composto por cerca de oito mil funcionarios contratados que na sua
maioria sdo profissionais da area de satde e atuam distribuidos: na sede em Genebra, nos
escritorios regionais € nos paises membros, e estes trabalham na producdo de conhecimento
(através pesquisas), na divulgacao de conhecimentos produzidos e no auxilio a execucao dos
programas promovidos pela agéncia (WHO, 2007).

A OMS tem programas que buscam solugdes para diversos tipos de problemas que
existem no setor da saude no planeta, promovendo e organizando campanhas de

esclarecimentos sobre doengas, métodos de prevencao e maneiras de diagnostica-las. Além

3% A atual diretora-geral da Agéncia é a Médica Margaret Chan de Hong-Kong.
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disso, esta instituicdo desenvolve estudos e pesquisas para estipular quais os sintomas
caracteristicos de cada doenga, maneiras de propagacdo de cada uma e meios para se chegar a
cura das mesmas. E importante frisar que sua preocupacgdo ndo se limita s a combater as
doencas, mas também qualquer coisa que represente risco a saude das pessoas, pois a OMS
tem dados que servem de referéncia para todos os fatores que podem influenciar nesse
aspecto.

Este orgao da ONU estipula os padrdes para os paises de como a area da satde deve
ser organizada e administrada pelos mesmos. Nesse caso, os interlocutores desta agéncia da
ONU dentro dos paises sdo os ministérios de satde (no caso brasileiro) ou equivalentes e as
recomendagdes feitas por esta sdo transmitidas a estes 0rgaos nacionais.

A OMS usa o conhecimento-base de todo mundo para criar uma lista de
medicamentos essenciais para as populagdes necessitadas a nivel mundial, mas cada pais tem
uma lista especifica de medicamentos que suas populagdes necessitam. Enfim este Orgdo
estipula orientacdes-padrdo, que podem ser uteis para os paises e a sociedade civil, como as
organizac¢des nao-governamentais que podem usar esta lista como base e ndo s6 os governos
(NAIM; BRUNDTLAND, 2002).

Vale lembrar que a OMS ¢ um 6rgdo que fixa padrdes e normas, € ndo possui um
papel decisivo, pois cada pais possui uma organizacdo especifica para o setor da satde. Os
sistemas de saude nacionais possuem suas proprias especificidades, e em geral estas
dependem de como ¢ organizada a economia e o sistema politico dessas nagdes, assim como o
direcionamento de suas politicas de saude e o montante que sera destinado a saude publica
resulta de uma disputa politica dentro de cada Estado. Por este e outros fatores, o papel de um
6rgdo internacional como a OMS fica delimitado a fazer recomendagdes (NAIM;
BRUNDTLAND, 2002).

Como ja foi mencionado anteriormente, a OMS ¢ caracterizada com uma organizagao
funcional, e organizacdes deste tipo influenciam as sociedades nacionais através de normas
brandas (soft-law), que ndo tém carater obrigatorio, isto significa que os paises t€ém liberdade
para escolher se acatardo ou ndo tais normas € a recusa em acatd-las ndo ¢ passivel de
retaliagcdes no ambito internacional (HILLGENBERG, 1999).

Uma organizacdo como a OMS funciona de acordo com a légica dos regimes
internacionais, que por definicdo sdo um conjunto de regras e preceitos de como os Estados

deveriam se comportar no cendrio internacional em relagdo a um tema, e estipulam quais
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acoes sdo aceitaveis e quais ndo sdo. No entanto, segundo a visao realista”, essas instituigcoes
internacionais ndo podem determinar que os Estados tenham uma conduta condizente com os
padrdes de comportamento que estas organizacgdes estipulam como aceitaveis.

A eficacia dessas estruturas de cooperagdo interestatal estd sujeita a aceitacdo e
compromisso por parte dos paises, ou seja, os Estados podem acatar ou ndo as regras criadas
por eles coletivamente no ambito destes organismos. Desta forma, organizagdes
internacionais como a OMS necessitam de uma cooperagdo descentralizada entre os Estados,
sem qualquer dispositivo de comando em suas maos que faga as nagdes seguirem suas
decisdes (MEARSHEIMER, 2000).

Sob a perspectiva realista, as organizagdes internacionais s refletiriam o jogo de
poder do cenario internacional, ndo possuindo um papel importante na questdo da assimetria
de poder entre as nagdes € nem possuem autonomia perante o poder dos Estados.

Entretanto mesmo que as normas que a OMS estipula tenham carater voluntario, estas
podem adquirir maior obrigatoriedade para os paises quando incorporadas e defendidas por
organismos com o poder de retaliagdo. Um exemplo disso ¢ quando a OMC (em alguns casos)
referencia estas normas e condiciona os paises as acatarem, € o pais que se recusar pode ser
alvo de sanc¢des comerciais estipuladas por este outro 6rgao da ONU.

Segundo Keohane e Nye (1989) a visdo realista ndo consegue explicar o papel das
organizagdes internacionais e desconsidera a existéncia de novos atores (como as ONGs e as
transnacionais ou multinacionais) no contexto internacional e a influéncia desses atores
emergentes nas politicas formuladas pelos Estados. Por isso, Keohane e Nye apontam outro
enfoque e,

O modelo tedrico destes autores, batizado de “interdependéncia
complexa”, tenta explicar a dindmica das politicas mundiais ap6s a Guerra
Fria e ajuda a compreender as relacdes entre os Estados e os atores
“transnacionais”, sendo uma alternativa ao realismo-estrutural (CEPALUNI,
2005, p. 55).

O conceito de “interdependéncia” refere-se a situagdes em que os
atores se afetam mutuamente. De forma simplificada, interdependéncia
significa dependéncia mutua. Todo processo de interdependéncia apresenta
pelo menos um dos quatro elementos a seguir: os recursos, os beneficios, os
custos relativos e a simetria (CEPALUNI, 2005, p. 55).

Dessa maneira, os Estados criam instituicdes no ambito dos regimes internacionais
para resolverem impasses causados por estas situagdes de interdependéncia, pois a

globaliza¢dao recrudesceu as relacdoes comerciais e politicas entre os paises. Por isso cada

3 Uma das vertentes tedricas do estudo das relacdes internacionais.
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Estado tenta usar este contexto dos regimes internacionais para satisfazer seus interesses e
devido as diferencas entre os paises em relagdo aos quatro elementos ditos anteriormente, se
tem um quadro de assimetria de poder entre os Estados e os mais poderosos podem usar esta
superioridade na busca de ter maior probabilidade de ver assistidos seus interesses.

Krasner™ aponta que apesar das instituicdes internacionais como a OMS admitirem
como membros somente Estados nacionais, atores transnacionais como ONGs, por exemplo,
podem influenciar na agenda e nas estratégias tomadas por estas institui¢cdes, ou seja, estes
atores, mesmo nao sendo considerados membros efetivos destas institui¢des, influenciam na
mudanga e criacdo de diretrizes destes regimes internacionais (CEPALUNI, 2005).

Estas ONGs, devido suas praticas cotidianas e os lugares onde atuam, se deparam com
problemas que poderiam passar despercebidos e nao serem abordados nas discussdes dentro
da OMS. Portanto, elas contribuem apontando novos contextos e problemas que devem ser
discutidos nesse 6rgdo multilateral. Enfim, além de tornar o debate mais abrangente (com
mais temas sendo discutidos), estas ONGs, devido as suas praticas, apresentam uma outra
visdo em relacdo a estes fatos e apontam novas maneiras de encarar os problemas
apresentados. Isso explica a grande influéncia da Organizagdo Médicos Sem Fronteiras
(dentre outras ONGs) na agenda e estratégias adotadas pela oMs*.

Ainda assim, muitos estudiosos das organizagdes internacionais apontam varios
problemas no modo que a OMS esta configurada

A estrutura da organizacdo tem sido criticada por ser hierarquica e
rigida. O fato de os funciondrios da OMS serem, na sua maioria,
profissionais da area de saude, também imprime pouca multidisciplinaridade
no enfoque da organizagdo para lidar com questdes que claramente
extrapolam questoes técnicas, prejudicando a formulagdo de estratégias mais
abrangentes (HERZ; HOFFMANN, 2004, p. 148).

Essa critica feita acima, mostra que existe um questionamento se os funcionarios da
OMS teriam ou ndo capacidades necessarias para resolver os problemas presentes na area da
saude, que estivessem relacionados a um contexto mais amplo e influenciados por outros
aspectos: como problemas sociais, econdmicos e politicos presentes em determina regido ou
pais.

Alguns exemplos destes aspectos ditos acima sdo: o nivel insuficiente de educagdo de

certa populagdo, quando esta ndo tem conhecimentos e habitos sobre higiene, ndo conhece

métodos de prevencao de certas enfermidades e o governo ndo promove campanhas de

40 ver Stephen D. Krasner (1983).
1 Esta influéncia é demonstrada mais a frente.
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orientacdo e esclarecimento sobre estes aspectos; falta de saneamento bdasico e certas
condi¢des de habitacdo que tornam estas populagdes mais suscetiveis a serem vitimas de
enfermidades; ou a atitude negligente por parte de governos com certas regides e populagdes
na disponibilizacdo de infra-estrutura para estes lugares e na promocao dos direitos sociais
destas pessoas, por serem (por exemplo) areas de conflito.

Outro problema apontado ¢ o fato de todos os funciondrios e diretores regionais
estarem submetidos a uma estrutura hierarquizada e centralizada, havendo pouca autonomia
para tragarem estratégias especificas e coloca-las em pratica nas regides e territorios onde
atuam. Muitas vezes, estes funciondrios que sdo responsaveis pelas varias regides do planeta
se limitam a cumprir ordens vindas de cima, restando pouco espago para elaborarem
estratégias para resolver problemas especificos das localidades onde trabalham (PEABODY,
1995).

A partir da gestdo de Gro Harlem Brundtland®, este drgdo incorporou uma postura
mais critica e busca desde entdo, a implementacdo de algumas reformas e de novas
estratégias. Uma das propostas de reforma ¢

A presenca de funcionarios, além da area de medicina, no
assessoramento do planejamento de novas estratégias para prevencdo de
doengas e prevencdo da satde trariam visdo mais abrangente. Também sao
propostos o aumento da transparéncia e a maior participagdo de ONGs no
processo decisorio e na implementagdo de programas. As reformas teriam o
efeito de tornar a organizacdo mais flexivel e eficaz e também estimular um
aumento das contribui¢cdes financeiras (HERZ; HOFFMANN , 2004, p.
149).

Em relagdo aos aspectos financeiros, a OMS em 2002 possuia um or¢amento total de
USS 1,9 bilhdo. Vale ressaltar que as estratégias da OMS ficam delimitadas a partir do
or¢amento disponivel para cada ano, e nessa mesma época a propria diretora-geral em
entrevista, apontou que o orcamento desta instituicdo sempre ¢ muito inferior ao necessario
para um 6rgdo com atua¢do mundial e isso atrapalha uma maior eficiéncia em suas iniciativas
(NAIM; BRUNDTLAND, 2002).

O or¢amento para o periodo 2010-2011 foi de US$ 4,5 bilhdes; e devido a crise
econOmica atual, na ultima Assembleia realizada em maio de 2011, o orgamento declarado
para o proximo periodo caiu para US$ 3,95 bilhdes, por causa disso foi anunciado nessa
mesma reunido a demissao de trezentos funcionarios, fato que foi criticado por varias ONGS

que alegaram que a area da saude em nivel global dependera ainda mais das pesquisas feitas

pelo setor privado (laboratoérios farmacéuticos) (RICHARDS, 2011).

2 Médica e politica Norueguesa, foi diretora-geral da OMS de 1998 4 2003.
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Os aportes financeiros ndo tiveram o nivel de aumento esperado nas tltimas décadas, e
um motivo apontado sdo as distor¢des entre as regras para contribui¢do, pela qual o valor da
contribuicao ¢ referente a capacidade de pagamento de cada Estado e a representatividade no
processo de votacao que ¢ feito por maioria.

Os seis maiores contribuidores sdo responsaveis por 70% do or¢amento da
organiza¢do (os EUA como o maior deles, contribui com cerca de 15% do total), mas estes
tém pouco poder na determinagdo da alocagdo dos recursos e esse fato criou uma tendéncia
entre os paises desenvolvidos nos ultimos anos, a preferirem fazer contribuigcdes extra-
orcamentarias, porque isso lhes possibilita ter maior controle na defini¢do de onde serdo
investidos os recursos, podendo assim investirem em programas especificos (segundo seus
interesses), que nao precisam ser aprovados pela Assembleia (HERZ; HOFFMANN, 2004).

A OMS permite que paises ou qualquer pessoa, ONG e empresa possa fazer doagdes
extra-orgamentarias para qualquer programa desenvolvido por ela e estas doacdes ndo passam
pela aprovacdo da Assembleia, que como indicamos anteriormente determina por votacdo a
destinagdo do recurso. No caso das doagdes, estas sdo encaminhadas diretamente ao programa
escolhido pelo doador. Uma grande doadora privada dos programas da OMS ¢ a fundagdo
Melinda Gates do bilionario norte-americano Bill Gates (ICTSD, 2011).

Desse modo pode se entender que a maior parte do valor total do orgamento da
organizagdo, apontado anteriormente, também € suscetivel a essa pratica usada pelos paises
desenvolvidos e maiores contribuidores da OMS, pois cada um dos programas que a OMS
desenvolve pelo mundo sdo passiveis de receberem doagdes direcionadas.

Os dados referentes a este aspecto corroboram esta afirmacao. O or¢amento do ano de
2002 era de aproximadamente US$ 900 milhdes que procediam de contribui¢des de seus 193
paises-membros, do financiamento total mais de 50% provinha de doacdes extra-
orgamentarias de governos e fontes privadas (NAIM; BRUNDTLAND, 2002). Esta situacio
se tornou mais discrepante no periodo 2010-2011 e no atual, pois as contribuigdes feitas pelos
193 paises-membros continuam na casa dos US$ 900 milhdes e as diferengas se deram nas
contribuigdes extra-orgamentarias girando em torno de US$ 3,5 bilhdes ¢ US$ 3 bilhoes,
respectivamente (WHO, 2011).

Além desses problemas e implicacdes, analisando esta organizacao e seu papel a partir
de uma perspectiva neo-institucional, fica evidente que este seu perfil extremamente

hierarquizado e centralizado e de praticamente ser um 6rgdo de assessoria e consultoria na
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area da saude, vinculado a estrutura das Nac¢oes Unidas vem desde sua criacdo e isso acabou

prevalecendo e sedimentando a maneira que este 6rgao atua (SCOTT, 1987).

3.2- Acao da OMS em relacio as doencas negligenciadas
Dentre as varias questdes abordadas pela OMS, um problema que recebe ha muito

tempo especial atencdo ¢ a existéncia das doengas negligenciadas, criando diversos
mecanismos ¢ métodos para se buscar a solu¢do do mesmo, como ¢ abordado por Carlos M.
Morel

Uma abordagem metodologica para a priorizagdo da pesquisa em saude,
proposta na década de 1990 pelo Comité Ad-Hoc da OMS sobre Pesquisa em
Saude (Ad Hoc Committee on Health Research - WHO, 1996) e
continuamente desenvolvida pelo Global Forum for Health Research (2002),
propde um processo analitico envolvendo cinco pardmetros/questoes: (2004,
p. 265).

Os cinco parametros sao:
1° a dimensdo do problema que seria o levantamento da quantidade de pessoas que sdo
vitimas de cada enfermidade em determinada area e as condi¢des locais que propiciam a
condi¢do endémica de uma enfermidade, nesse ponto ¢ analisado o que possibilita que uma
enfermidade se torne endémica em determinada regido ou pais;
2° os fatores de risco que determinam a persisténcia dessas enfermidades. Aqui s3o analisados
os fatores estruturais (saneamento basico, grau de educag¢do da populagdo, entre outros),
econOmicos e sociais que impossibilitam a erradicacao de uma enfermidade;
3° quais sdo as estratégias atuais de controle e combate as enfermidades e possiveis custos e o
grau de efetividade destas, analisando o estagio atual de técnicas para combater as doengas e
se estas apresentam resultados satisfatorios;
4° pesquisar e produzir melhores intervengdes com maior abrangéncia em relacdo as
enfermidades, nesse ponto a analise € sobre a criacdo de novos métodos mais eficientes no
combate das doengas;
5° aproveitar as oportunidades geradas pelo grau atual de desenvolvimento da ciéncia e da
tecnologia e observar o que estd sendo feito em relagao a P&D para medicamentos para estas
enfermidades, nesse aspecto o objetivo ¢ fazer um levantamento sobre o que esta sendo feito
no planeta em relacdo ao desenvolvimento de medicamentos para estas doengas (MOREL,

2004).
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Resta saber se estas proposicdes, postas em prética a partir de 2008* por um plano
elaborado pela OMS e seus parceiros em iniciativas conjuntas no combate as doengas
negligenciadas, proporcionard resultados satisfatorios, pois no levantamento feito sobre os
programas da OMS, até recentemente, o problema das doengas negligenciadas ainda persistia
e mostra-se longe de ser resolvido, como serd visto mais adiante.

Em setembro de 2000, os Estados-Membros da ONU estabeleceram metas de
desenvolvimento social para o milénio** e um dos obstaculos para se conseguir este objetivo
eram e sdo as regides e os paises afetados pelas “doencgas negligenciadas” e pelas
“extremamente negligenciadas”. A perspectiva de superacao desse problema apontada nessa
analise era de que s6 com o desenvolvimento de melhores intervengdes contra estas
enfermidades seria possivel atingir as metas.

A saida estaria na incorporacdo de intervencdes mais eficazes ao combate dessas
enfermidades nas politicas publicas no setor da saide dessas nacdes, apresentando a
necessidade destes paises de fortalecer os seus proprios sistemas de pesquisa em satde. Esta
implicita nessa nova logica a percep¢do de que a solugdo para o problema das doencas
negligenciadas dificilmente resultard de iniciativas promovidas pelos paises desenvolvidos,
onde essas doengas nao existem ou nao sdo consideradas problemas de satde publica
(MOREL, 2004).

Hé muito tempo a OMS aponta alternativas para doengas em paises localizados em
areas tropicais (que fazem parte do grupo das doengas negligenciadas). Em 1975 foi criado o
Special Programme for Research and Training in Tropical Diseases (TDR), considerado o
principal 6rgao publico internacional encarregado de pesquisar doencas tropicais.

O TDR caracteriza-se como uma alternativa que engloba os esfor¢os do Unicef, do
Programa de Desenvolvimento das Nagdes Unidas, do Banco Mundial e da OMS, com o
intuito de ser uma resposta do setor publico aos apelos dos paises onde as doengas
negligenciadas sao endémicas (DND, 2001). As doencas cobertas pelo programa sao: doenga

de Chagas, dengue, parasitoses (helmintoses transmitidas pelo solo), leishmaniose,

* Plano que é apresentado mais adiante nesta se¢io.

* 0 resultado desta reunido ficou conhecido como “Declaracao do Milénio” da ONU e entre os pontos que
deveriam receber atengdo estavam: prote¢do do meio-ambiente, desarmamento e seguranga internacional,
desenvolvimento e erradicagdo da pobreza, prote¢do dos direitos humanos, desenvolvimento do setor da saude,
responder as necessidades especiais da Africa, entre outros (ONU, 2000).
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esquistossomose, oncocercose, filariose linfatica, malaria®, lepra, tripanossomiase humana
africana (doenga do sono) e tuberculose (TDR, 2007a).

O TDR tem dois objetivos:

1° realizar pesquisas de novos remédios para ajudar a controlar um grupo definido de
doengas tropicais, isto €, desenvolver novas ferramentas e metodologias para combater suas
doengas alvo.

2° treinar cientistas e fortalecer instituicdes de paises com doengas endémicas e
encoraja-los a desempenhar um papel mais importante no processo de pesquisa, ou seja,
desenvolver capacidades de pesquisa nestes paises para possibilitar que eles direcionem
melhor suas necessidades e contribuam para solugdes sustentaveis a longo prazo.

Este programa obteve alguns éxitos consideraveis. Com apoio do 7DR, foram
desenvolvidas dez drogas para doengas tropicais entre 1975 ¢ 2007, e 0 programa conseguiu
também aumentar a conscientizagdo sobre as doengas tropicais, além de ter ajudado a definir a
agenda de pesquisas (TDR, 2007a).

Apesar disso, ¢ um programa cronicamente subfinanciado, segundo pesquisadores
especialistas no tema. H4 muitos anos o programa luta para cumprir um mandato para
pesquisa e treinamento nas dez atividades (as doengas tropicais) por ele cobertas, com um
orcamento restrito a cerca de US$ 30 milhdes por ano (até a primeira metade da década
passada), quantia considerada insuficiente para cumprir suas func¢des satisfatoriamente (TDR,
2007b).

Os problemas de orcamento reduzido da OMS (apontado anteriormente) reproduz-se
em seus programas e estratégias, pois de acordo com especialistas “o fundo de pesquisa de
drogas para doencas negligenciadas necessita de 255 milhoes de euros” por ano (CYRILLO,
2007: 35).

Além disto, o TDR trabalha inserido no sistema da ONU, respeitando as normas desta
institui¢ao e sendo exigido pelas distintas prioridades de suas multiplas agéncias e Estados
patrocinadores. Para o DNDi (Drugs for Neglected Diseases Initiative) essa estrutura de
gerenciamento do 7DR ¢ excessivamente burocratizada, o que prejudica seu desempenho para
resolver os problemas que motivaram sua criagdo, pois atua em um campo em que as decisdes

de pesquisa e alocagdo de recursos tém de ser tomadas com rapidez (DND, 2001) e todas as

* A partir de 2003, o TDR passou ao DNDi (iniciativa que ser4 vista mais adiante no texto) todas as pesquisas
referentes ao desenvolvimento de novas drogas para combater a maldria.

* Malaria: mefloguine, derivados da artemisina, Artemether ¢ Chlorproguanil/dapsone; Leishmaniose visceral:
liposomal amphotericin B, Miltefosine e Paromomycin; Doenca do Sono: eflornithine; Oncocercose:
ivermectin; Lepra: terapia multidrogas.
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decisdes no ambito da OMS devem passar por votacdes de sua Assembleia composta pelos
seus paises-membros, € (lembrando) uma resolucio sé ¢ aprovada com dois tergcos dos votos.

Em 2007, o TDR reconheceu que seu funcionamento até entdo tinha deficiéncias que
prejudicavam a concretizagdo de seus objetivos, e estabeleceu um novo plano de trabalho para
combater as doengas que ele tem como alvo. Dentro desta nova estratégia o 6rgdo previa um
aumento de seu orcamento em aproximadamente 8% por biénio, resultando em um montante
previsto de US$ 130 milhdes em 2013 (este aumento seria a partir de doagdes segundo o
TDR) consideravelmente maior que os US$ 80 milhdes de 2007 (TDR, 2007b). Segundo um
relatorio apresentado em 2009 por este 6rgdo, o orgamento aprovado para o periodo 2010-
2011 ficou em torno de US$ 121 milhodes, isso demonstra que o 7DR esta dentro das
perspectivas de suas metas estabelecidas em 2007 (TDR, 2009).

O plano de trabalho anunciado em 2007 se estendera até 2015, a partir de uma nova
estratégia que aperfeigoard seu funcionamento, melhorando suas atividades, com politicas e
praticas regionais e com parcerias publico-privadas, mantendo a expectativa de colaboracao
dos grandes laboratdrios farmacéuticos neste trabalho (TDR, 2007b).

Essa iniciativa detalha todos os procedimentos que o 6rgdo adotara, todas as etapas e
como serdo distribuidas as tarefas, que pressupdem estratégias globais para promover
inovagdes no setor de tratamentos de doencas que afetam desproporcionalmente os paises
pobres e os paises em desenvolvimento, como as doencas negligenciadas.

O documento tem como base um texto, desenvolvido em dezembro de 2006 pelo
Interagency Gender Working Group (IGWG)*" e também pelas sugestdes apresentadas por 22
paises e grupos regionais.

A estratégia geral desse plano de acdao ¢ estabelecer um acordo que incentive a
pesquisa e desenvolvimento necessarios para o combate das doengas negligenciadas, e
apresenta os seguintes objetivos: priorizar e promover P&D, promover transferéncia de
tecnologia, capacitar paises a gerenciar propriedade intelectual, assegurar mecanismos de
financiamento sustentaveis e criar sistemas de monitoramento. Este plano vincula agdes
especificas a atores, estipula prazos e elenca indicadores de progresso (ICTSD, 2007).

O plano pede maior colaboragdo entre OMS, a OMC e Organizagdo Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI) na educacdo e capacitagdo dos governos em geréncia da
propriedade intelectual. Apesar de ser considerado um bom comego, muitos paises fizeram-

lhe criticas, por tratar diversos pontos de maneira muito superficial. A ONG Médicos Sem

*" E um grupo intergovernamental que trabalha com a relagdo entre saude publica, inovagdo e propriedade
intelectual.
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Fronteiras afirmou através de um dos seus membros que o documento ndo apresentava um
direcionamento claro e também ndo designava responsabilidades, mas classificou como
louvével e corajosa esta atitude da OMS em apresentar novas propostas (ICTSD, 2007).

O sucesso desta iniciativa dependera da colaboragdo dos paises e dos laboratérios
farmacéuticos. Novamente a eficacia na agdo da OMS encontra-se condicionada a decisdo
particular de cada ator, que por sua vez se comportard levando em conta se tal iniciativa vale a
pena ser apoiada segundo seus interesses.

Outra iniciativa promovida pela OMS a partir de 1999, é uma parceria com a MSF**
na criacdo de um grupo de trabalho chamado DND (Drugs for Neglected Diseases) para
analisar o que estava sendo feito em relacdo a pesquisa e desenvolvimento de medicamentos
para as doencas primordialmente presentes em paises pobres ou em vias de desenvolvimento.

Ao constatar que havia graves deficiéncias a esse respeito a Médicos Sem Fronteiras
mobilizou-se para reverter essa situagdo, juntamente com outras entidades com as quais
compartilhava esta preocupagdo. Como resultado desta mobiliza¢do fundou-se em 2003 um
6rgio denominado DNDi* que é uma entidade sem fins lucrativos formada pela MSF*’, pela
divisdo de Pesquisa de Doengas Tropicais da Organiza¢do Mundial da Saude (OMS/TDR),
pelo Conselho Indiano para Pesquisa Médica, pelo Ministério da Saude da Maldsia, pela
Fundagao Oswaldo Cruz do Brasil, pelo Instituto de Pesquisa Médica do Quénia e pelo
Instituto Pausteur da Franca.

O objetivo central do DNDi ¢é encontrar alternativas para a solugdo do problema de
falta de remédios e novos tratamentos para as chamadas doengas negligenciadas, causado pelo
desinteresse da industria farmacéutica em pesquisar e produzir medicamentos para as
enfermidades que atingem estas populagdes. Esta iniciativa trabalha com cinco doengas
tropicais negligenciadas: malaria, doenga de Chagas, doenca do sono, leishmaniose visceral e
parasitoses (DNDi, 2004).

As metas do DNDi giram em torno do desenvolvimento e disponibilizagdo dos
medicamentos para doengas negligenciadas, por meio da constru¢do de um portfélio

equilibrado de projetos baseados nas necessidades médicas dos pacientes acometidos por

* Atua principalmente nas regides mais pobres do planeta, levando atendimento médico as populagdes carentes
destas areas

* A Organizacio Médicos Sem Fronteiras ¢ DNDi trabalham para a maior conscientizagdo do problema das
doencas negligenciadas e incentivam iniciativas através de parcerias publico-privadas , ou junto a entidades
filantrépicas.

30 Esse fato reforca a visdo de Krasner de que outros atores transnacionais (como ¢ caso da ONG Médicos Sem
Fronterias) presentes no cenario internacional, além dos Estados-Nagdo, podem ter influéncia no ambito dos
regimes € organizagdes internacionais, pois levantam questdes que sdo discutidas nesses organismos
internacionais e influenciam nas estratégias de tais orgaos.
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essas doencas. Quando necessario, a iniciativa propde-se a desenvolver drogas a partir de
medicamentos ou compostos existentes em projetos de curto e médio prazo, ou a utilizar alvos
conhecidos ou recém-identificados para organizar a pesquisa de compostos principais para
projetos de longo prazo.

Este grupo coordena a pesquisa e os projetos para desenvolvimento de drogas para as
doengas negligenciadas e, em paralelo, busca a conscientiza¢do de governos, da comunidade
cientifica e da induastria para perseguirem uma solu¢do a este problema, por meio de
conferéncias e publicagdo de artigos.

O financiamento para manter o DNDi vem dos seus membros fundadores, entre eles a
OMS, mas também tenta conseguir fundos de governos e do setor privado. Esta iniciativa
defende a ideia que o setor publico de satde dos diversos paises deve tomar a frente na
resolucdo deste problema e ndo deixar mais a cargo do setor privado, que se mostrou
ineficiente nesta questdo na avaliacdo desse grupo (DNDi, 2004).

Além dessas iniciativas de parcerias que a OMS mantém para combater as doengas
negligenciadas, esta organizacdo possui um departamento exclusivo para tratar desse
problema, intitulado NTD (Neglected Tropical Diseases), que trabalha com 14 doengas
tropicais negligenciadas: ulcera buruli, doenca de Chagas, cisticercose, dengue e dengue
hemorragica, dracunculiase (verme da Guiné), tripanossomiase humana africana (doenca do
sono), leishmaniose, lepra, filariose linfatica, oncocercose, esquistossomose, parasitoses
(helmintoses transmitidas pelo solo), tracoma e bouba (WHO/CDS/NTD, 2006b).

Os paises com clima tropical s3o os alvos principais destas doengas e outro fator em
comum entre eles ¢ o fato que todos sdo nagdes pobres ou em desenvolvimento.

Este departamento se assemelha muito ao DNDi em suas diretrizes, estratégias e
expectativas, pois os dois buscam uma abordagem que tenha a participagdo de varias
instituicdes internacionais e pesquisadores que busquem meios inovadores para combater
essas doencas, também compartem o principio de que tal tarefa deve ser realizada em
conjunto.

A diferenca estd em que o programa N7D muda um pouco o enfoque em alguns
aspectos, como por exemplo: defende que cada pais no qual houver a incidéncia de alguma
destas doencas deve comandar as estratégias e iniciativas, mas a colaboragdo para com estes
paises deve vir das nagdes desenvolvidas (principalmente) e das vdrias instituigoes
internacionais, do setor privado e da comunidade cientifica internacional.Outro ponto

defendido por este departamento, ¢ que o foco ndo deve se concentrar somente nas doengas ou



57

no desenvolvimento de medicamentos, mas no contexto geografico, social e econdmico onde
estas estdo presentes, ou seja, melhorando as condi¢des sanitdrias (de higiene), alimentares e
educacionais destas populacdes. Portanto, segundo esta visdo somente com o combate a todos
os fatores que propiciam a condigdo endémica destas doencas, € que estas poderdo ser
erradicadas no futuro (WHO/CDS/CPE/CEE, 2004).

O combate as doengas negligenciadas se tornou um dos fatores centrais para a plena
realizacdo dos direitos humanos no mundo, por isso o NTD recomenda que as politicas de
saude devem ser discutidas e elaboradas com a participagdo de todos os grupos que sao
vitimas delas, assim cada comunidade poderia expor suas aspiragdes e participariam da
elaboracdo destas politicas, ou seja, um sistema de saide que proporcione a ndo distingao
entre pessoas e grupos e ofere¢a o melhor atendimento possivel a todos. Além disso, os paises
deveriam capacitar seus sistemas de saide com pessoal especificamente treinado, o que
potencializaria os efeitos destas politicas (WHO/CDS/CPE/CEE, 2004).

O NTD aponta como alternativa, para diminuir o niimero de pessoas portadoras de
varias destas doengas, o combate ao vetor, ressaltando que varias destas doengas sdo
transmitidas por mosquitos. A solugdo abarcaria um espectro amplo de alternativas que vao
desde a eliminagao direta dos vetores, como das condigdes que propiciam a sua existéncia
(como a falta de saneamento basico, por exemplo). Acredita-se que com estas medidas de
carater profilatico, haveria uma redugao drastica nos indices de pessoas portadoras de doengas
negligenciadas que sdo transmitidas por vetores (WHO/CDS/CPE/CEE, 2004).

O combate ao vetor da dengue e o da doenca de Chagas ¢ atualmente a principal forma
de intervencdo para estas doencas. Esta medida seria também aproveitada contra a
leishmaniose e o tripanossoma humano africano (doenga do sono) cujo tratamento com
remédios € antigo e ineficiente.

Embora o ataque ao vetor possa diminuir drasticamente o nimero de pessoas
portadoras destas doengas ou daquelas que seriam infectadas por estas, um obstaculo para
este objetivo ¢ a condicdo dos governos dos paises onde estas doengas sdo endémicas
(principalmente na Africa), pois sdo nagdes muito pobres e ndo possuem capacidade logistica
para desempenbhar tal tarefa de maneira eficiente (WHO/CDS/NTD, 2006a).

O apoio técnico e financeiro de governos dos paises mais desenvolvidos seria
essencial para o acesso as estruturas de ponta da industria em P&D, e o apoio de cientistas
que trabalham no campo das doencas tropicais se torna essencial caso os projetos de

desenvolvimento de medicamentos alcancem as fases mais avancadas ¢ novos remédios
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cheguem as linhas de produ¢do, ou seja, ndo sejam abandonados apds a pesquisa pré-clinica
(DND;1, 2004).

Apesar de toda a fragilidade da OMS para implementar suas politicas, da dificuldade
de ver assistidas suas recomendagdes pelos governos e os problemas causados na area de
saide publica devido a falta de interesse do setor farmacéutico privado em P&D para novos
medicamentos que visam o tratamento destas enfermidades, nos tltimos anos ela mostrou que
tem condi¢cdes de desempenhar um papel importante no combate a estas doengas,
contribuindo com medidas praticas, pois possui uma grande experiéncia de campo e pode
proporcionar treinamento e especializacdo de pessoal para conduzir as fases finais de
desenvolvimento de drogas, isto €, na conducdo de testes, fornecimento de equipamentos,
instalacdes, material e até no registro da nova droga (DND1, 2004).

E preciso ressaltar que um grande problema nas iniciativas em torno das doengas
negligenciadas ¢ a falta de informagdo sobre o que estd sendo desenvolvido ou aplicado. O
NTD identificou que em algumas comunidades ou regides haveria de 10 a 15 programas de
combate a estas enfermidades (fundagdes filantropicas, ONGs, instituicdes governamentais,
etc) funcionando simultaneamente, sem nenhuma coordenagao entre eles. Essa duplicagao de
esforcos fragiliza ainda mais o desenvolvimento de novas drogas e iniciativas de combate
consistentes num setor que carece de recursos, gerando um excesso de gastos sem resultados
expressivos. Nestes casos, o NTD sugere a unificagdo dos programas com um centro de
controle para coordenar estas agdes. Para o NTD, este controle central deveria ser exercido
pelo Ministério de Satude de cada pais com colaboracao de outras organizagdes internacionais.

A unificacdo também facilitaria o combate aos vetores, que deve ser feito através de
estratégias coordenadas, pois muitos deles incidem em 4&reas em comum € possuem
caracteristicas parecidas, dessa maneira um modo de exterminar um deles pode servir para
eliminagdo dos outros (WHO/CDS/NTD, 2006a).

A proposta do plano global para combater o problema referente as doencgas
negligenciadas apresentado pela OMS em 2007 (citado anteriormente), cuja vigéncia abarca o
periodo de 2008 a 2015, tem como objetivo apos o seu término a resolucao deste problema.

As diretrizes e os principios de acdo deste plano sdo:

- o direito a saude, usar os sistemas de saude existentes no mundo e principalmente
nos paises atingidos para mediar as intervengoes;

- integracdo e equidade entre os sistemas de saude;

- aintensificacdo ao combate as doengas e o controle sobre as mesmas;



59

- politicas que visem a busca de uma melhor condi¢ao de vida a estas populagdes, com
acesso a educagdo, saude publica de qualidade, sistema de esgotos e outras medidas
estruturais, pois a percep¢do desta instituicdo ¢ que sO melhorando o contexto social,
econdmico € o ambiente onde estas pessoas vivem ¢ que estas intervengdes terdo sucesso
(WHO/CDS/NTD, 2007a).

Este plano estipula os desafios a serem vencidos para controlar as doengas tropicais
negligenciadas e as zoonoses. Entre as suas medidas estdo: provisdo de remédios; tratamento
e provisao de medicamentos sem custos para as comunidades em necessidade; um sistema de
abastecimento de medicamentos que abranja todas as populagdes em risco; desenvolvimento
urgente de novas maneiras de diagnosticar, de produzir remédios e praguicidas; produ¢do
mais efetiva de medicamentos e inseticidas; combate integrado a vetores que disseminam
mais de uma doenca; prioridade de protecdo as criangas; vigilancia pds-implementacao das
medidas e monitoramento das atividades; desenvolvimento de sistemas de vigilancia com
base na comunidade (WHO/CDS/NTD, 2007a).

As metas do plano global sdo: preven¢do, controle, eliminagdo ou erradicagdo das
doengas tropicais negligenciadas; enquanto suas areas estratégicas sdo: avaliagdo do peso das
doengas tropicais negligenciadas e zoonoses; abordagem integrada e multi-interven¢do para o
controle das doengas; fortalecimento e capacitagdo dos sistemas de saude; acesso a
medicamentos de alta qualidade e diagnosticos e modos de prevencdo eficientes; combate
integrado aos vetores; inovacao; mobilizagdo de recursos e, por fim, um controle das doencas
tropicais negligenciadas que promova uma abordagem inter-setorial e que abranja varios
programas (WHO/CDS/NTD, 2007a).

Este plano ¢ uma tentativa para que as metas do milénio estabelecidas em 2000 pela
ONU e por seus Estados-membros se concretizem, pois estas doengas além de um problema
de saude grave no plano mundial, também se tornam um importante obstaculo ao
desenvolvimento sdcio-econdomico dos paises onde elas sdo endémicas.

O papel que a OMS busca desempenhar neste caso ¢ o de intermediar o didlogo entre
estas varias iniciativas visando a troca de experiéncias, pois com este intercAmbio de
informagdes podera haver a otimizacdo das suas atuagdes e maior eficiéncia em suas
respectivas tarefas.

Tudo que foi abordado neste topico mostra que esse organismo internacional esté
procurando agir em varios angulos, desde coordenar iniciativas do setor publico até tentar

conscientizar o setor privado para que entre nesta luta, delegando para si um papel importante
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na coordenacdo e organizacdo desta iniciativa. Resta saber se as estratégias e caminhos

adotados levardo a um resultado satisfatorio em relacdo ao combate destas enfermidades.

3.3- A postura da OMS em relaciio as patentes farmacéuticas
Em relagdo ao regime de patentes representado pelo TRIPS, o papel da OMS ¢ cuidar

dos aspectos relacionados entre saide e o comércio de medicamentos e dar conselhos aos
ministros de satide e aos governos dos seus Estados membros sobre como eles podem
desenvolver um sistema que vai aumentar a disponibilidade e acesso as drogas e como eles
podem promover uma concorréncia a partir da producao de genéricos para que assim possam
pressionar os preos para baixo, resultando em beneficio de seu proprio povo (NAIM;
BRUNDTLAND, 2002).

Depois da implementacdo do acordo TRIPS (que ¢ um regime internacional), a OMS
estimula iniciativas para que seus paises-membros possam elencar alternativas para suprir as
camadas de suas populagdes mais necessitadas de medicamentos e incapazes economicamente
de adquiri-los. Em ultimo caso, a OMS financia a compra de medicamentos para os paises
muito pobres.

Em 2000 a OMS aconselhou aos seus membros, que também sao membros da OMC
(dos 193 paises-membros da OMS, 148 sdo membros da OMC - Ver Anexo A-), a
incorporarem em suas legislagdes e nos acordos comerciais entre os paises, as flexibilidades
contidas no acordo TRIPS referentes ao maior acesso a medicamentos”'; e antes destes paises
incorporarem as medidas do acordo 7RIPS em suas legislacoes, ela também aconselha estes a
avaliarem os impactos destas medidas para suas populagdes em relagdo ao acesso a
medicamentos.

Em 18 de maio de 2001 a partir de uma proposta brasileira®*, a OMS declarou que o
acesso a medicamentos contra a AIDS era um direito fundamental das pessoas. Esta proposta
foi aprovada pela grande maioria dos Estados-membros através de uma votacdo na
Assembleia do o6rgdo, apesar da contestacdo dos EUA em relagdo a esta politica brasileira
junto a OMC (CEPALUNI, 2005). Dessa maneira, a quebra de patentes para estes
medicamentos foi consolidada e aprovada pela OMC. Esse fato representou uma grande

conquista para os principios que a OMS representa (HERZ; HOFFMANN, 2004).

3! Estas flexibilidades sdo discutidas na proxima secéo.

52 A discussdo sobre a iniciativa brasileira junto OMC e OMS em relagio aos medicamentos para a AIDS, o
historico de controvérsias entre Brasil e EUA sobre os direitos da propriedade intelectual na area farmacéutica e
a posterior producdo de genéricos ¢ analisada e aprofundada na secdo 5, onde a discussdo se foca na postura
brasileira em relagdo aos direitos da propriedade intelectual no setor farmacéutico e as iniciativas brasileiras de
combate as doengas negligenciadas.
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Em novembro daquele ano, a OMS (através de seus representantes) junto com varios
de seus paises-membros (principalmente os pobres ou em desenvolvimento) e também com
organizagdes ndo governamentais relacionadas ao tema, como a Médicos sem Fronteiras, se
reuniram em Doha no Qatar para discutirem e produzirem uma resolucdo em prol da satde
publica (referente ao maior acesso a medicamentos). O intuito dessa reunido era reforgar a
ideia de que as medidas contidas no acordo TRIPS que beneficiavam o acesso aos
medicamentos (pelas pessoas mais pobres necessitadas deles, mas sem condicao de adquiri-
los por conta propria) deviam ser acatadas em todos os acordos comerciais entre os paises no
mundo. Portanto, a OMS aconselha os paises-membros a adotarem varias iniciativas para
protegerem a saude publica.

Dentro deste cenario exposto, se conclui que a posicado da OMS, em relagdo a regra de
patentes farmacéuticas, se restringe em aconselhar seus membros a adotarem e
implementarem em suas legislagdes as flexibilidades contidas no acordo 7RIPS em prol de
um maior acesso a medicamentos. SO em alguns casos de emergéncia nacional (devido a
condi¢do endémica de uma enfermidade em um pais muito pobre), a OMS financia a compra

de medicamentos, mas nio vai além disso.

3.4 — Conclusoes da Secao
Segundo alguns criticos da OMS, um dos fatores que causam o problema em relacdo a

producdo e preco dos medicamentos (a ndo existéncia para algumas enfermidades e o valor
que impossibilita o acesso para as populagdes necessitadas destes) ¢ a postura dessa
organizac¢do nas ultimas décadas, que segue um paradigma liberal e economicista, pelo qual
busca parcerias publico-privadas para conseguir mais investimento, delegando ao mercado a
solucao dos problemas presentes no setor da saide como o provimento de medicamentos.
Desta forma, um problema estritamente do ambito da saude ficou condicionado as regras da
OMC (o acordo TRIPS) para o comércio internacional (HEYWOOD, 2002).

Mas um fato que de certa maneira se contrapde em alguns aspectos a esta afirmacao
sdo as iniciativas (apresentadas anteriormente nesta se¢do) promovidas pela OMS junto com
outros atores presentes no cendrio internacional, em prol de uma resolucao para o problema
representado pelas doencas negligenciadas.

Ainda assim, um aspecto que atrapalha o sucesso das iniciativas da OMS ¢ o peso
politico desta ndo ser muito grande, pois este organismo no maximo pode aconselhar sobre
medidas a serem tomadas € ndo tem poder para estipular sangdes a paises ou empresas que

desacatam suas recomendagdes.
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A falta de um poder politico mais consistente da OMS pode atrapalhar suas intengdes.
Mas instituicdes multilaterais como € o caso da OMS

[...] promovem a reciprocidade difusa em vez de uma reciprocidade
especifica. Elas fornecem informacdes a governos, o que € essencial a acao
efetiva sobre problemas supranacionais. Facilitam a cooperacdo entre um
grande numero de Estados fracos. Mas ndo atuam como supostos governos
mundiais, impondo regras abrangentes por meio da autoridade hierarquica;
elas, ao contrario, ajudam a tornar possivel a adogdo “descentralizada” de
regras, estabelecendo padrdoes de desempenho que os Estados podem
supervisionar (KEOHANE, 1992, p. 186).

Depois do levantamento dos programas desenvolvidos pela OMS em relagdo as
doencas negligenciadas, deve-se questionar qual a possibilidade de tais iniciativas atingirem
seus objetivos. Alguns tedricos da visdo realista argumentam que o poder desigual entre o
Estados impedem ou limitam a cooperacdo entre nagdes e, desta maneira, tendem a questionar
o papel de instituigdes internacionais, como a OMS (MEARSHEIMER, 2000).

No ambito das relagdes internacionais a abordagem neoliberal, que se baseia na
questdo dos interesses, ndo da tanta importancia ao poder diferenciado dos Estados,
enfatizando que as institui¢cdes internacionais servem para que as nagdes consigam alcancar
interesses comuns. Para essa visdo, os paises sdo vistos como atores racionais que buscam
maximizar seus ganhos através destas instituicdes ou regimes internacionais e, dessa maneira,
se interessam em manter estes ultimos conforme os motivos que justificaram sua criagdo
continuarem a ter importancia nas suas avaliagdoes (HASENCLEVER, 1997).

Mas segundo outros teéricos, como os da perspectiva cognitivista, o interesse nao
pode ser considerado uma caracteristica intrinseca dos atores presentes no cenario
internacional, esta pode ser influenciada por elementos exdgenos, ou seja, as instituicdes onde
estes atores discutem e formulam estratégias também influenciam e produzem modificagdes
em suas perspectivas e em seus interesses (CEPALUNI, 2005). Por isso, instituicdes como a
OMS podem ser importantes na modificacdo dos interesses dos Estados em favor de um
maior acesso a medicamentos. E um exemplo que ilustra isso ¢ que

Os paises em desenvolvimento, como o Brasil, tém mais
possibilidade de obter ganhos em regimes internacionais do que em
negociacdes bilaterais com poderosos paises desenvolvidos. Geralmente, o
poder ¢ mais diluido nas institui¢des internacionais, pois mesmo os Estados
fortes podem mais facilmente ser objeto da agdo coletiva realizada pelas
nacdes mais fracas. Na Declaragdo de Doha, em novembro de 2001, alguns
paises em desenvolvimento (especialmente Brasil, India e Africa do Sul)
estabeleceram aliangas com ONGs de direitos humanos e de AIDS (Médicos
sem Fronteiras, The Oxford Committee for Famine Relief (Oxfam),
Consumer Project on Technology (CPT) etc.), criando uma coalizao
eficiente nas negociagdes (CEPALUNI, 2005, p. 83).
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A partir disso e dos fatos apontados no tdpico anterior (sobre a resolucao da disputa
entre Brasil x EUA em relacdo as patentes dos medicamentos anti-AIDS e posteriormente a
Declara¢do de Doha), vé-se que a OMS pode também servir como um espaco de didlogo, por
meio do qual os paises menos desenvolvidos podem se reunir, discutir (seus problemas
referentes a area da saude), produzir estratégias em conjunto e estabelecerem aliancas que
visam alcancgar objetivos em comum e, desse modo, atenderem suas aspiragdes em relacao a
saude publica em seus territdrios. Com isso, eles obtém um consideravel ganho politico e
estratégico e também conseguem uma justificacdo importante junto a sociedade no plano
mundial para a busca de solugdes de seus problemas, presentes, neste setor.

Resta agora a estes paises manterem esta postura para conseguirem concretizar suas
reivindicacdes e buscarem modificacdes, no regime de patentes (7RIPS) presente no arranjo
institucional da OMC, que beneficiem o maior acesso a medicamentos. Por isso no proxima

secdo serd analisado o regime de patentes (TRIPS), vigente desde janeiro de 1995.
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4. ACORDO TRIPS E SUA INFLUENCIA NOS PROGRAMAS
PUBLICOS DE DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS

Esta se¢do analisa primeiramente os principais episodios de como foi construido o
regime de patentes (propriedade industrial) em nivel internacional, suas modifica¢cdes durante
o século XX (tentando apontar o “didlogo” entre cada uma delas e o cenario politico e
economico em cada ocasido). Este levantamento historico s6 abordara os principais fatos sem
se aprofundar em cada acontecimento, porque a intengdo ¢ fazer uma contextualizagdo e
tracar uma linha geral de como este regime foi moldado.

A seguir a discussdo ¢ especificamente sobre o acordo TRIPS (apontando suas
caracteristicas e diretrizes) e analisando as flexibilidades contidas nesse acordo que
permitiriam facilitar o acesso das populagdes mais pobres aos medicamentos a partir de

programas publicos de distribuicao.

4.1 — Historico da regra de patentes em Ambito mundial
O sistema internacional de propriedade intelectual vem sendo construido

principalmente com base nos seguintes tratados internacionais: a Conven¢do da Unido de
Paris (1883); a Convencdo da Unido de Berna (1886); o Acordo TRIPS (1994); sem
mencionar sua incorporacao ¢ discussao nos recentes Tratados de Livre-Comércio (TLCs)
regionais e bilaterais. E essas modificacdes da regra de patentes refletem mudangas que
aconteceram no desenvolvimento (econdmico e tecnoldgico) dos paises e na evolugdo do
comércio internacional.

A ideia de propriedade industrial ¢ um desdobramento da concepcdo sobre
propriedade intelectual. Surgiu ap6s a Revolugdo Industrial, permitindo que industriais
controlassem tanto sua producdo, mediante a existéncia do sistema de patentes, como a
distribui¢do de suas inven¢des, com o uso do sistema de marcas.

Esta pratica servia como instrumento de desenvolvimento tecnoldgico e industrial dos
paises signatarios de tratados internacionais (ex: Convencao da Unido de Paris). E beneficiava
tanto o proprietario da descoberta, como as sociedades que quisessem utiliza-la, pois em troca
do pagamento de direitos de propriedade para uso de uma invengdo, cada Estado passava a
possuir o direito de exigir a descricdo completa do invento para assim ter a possibilidade de
acumular conhecimento naquele campo e na sua producdo local que serviria para fortalecer
seu setor industrial (COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008).

Até o final do século XIX, ndo havia propriamente um sistema internacional de

propriedade industrial. Cada pais tinha autonomia para definir a sua legislacdo e, por isso,
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uma invencao sob prote¢do patentaria em um pais podia ser apropriada por outro sem que iSSO
fosse considerado como uma infragdo (BERMUDEZ et al., 2000). No final do século XIX, os
Estados Unidos decidiram reconhecer apenas as patentes de seus proprios cidaddos e a de
estrangeiros, desde estes residissem ha mais de dois anos no seu territorio (COSTA-COUTO;
NASCIMENTO, 2008).

O primeiro passo para se elaborar um sistema internacional de propriedade intelectual
ocorreu em 1883, durante a Conveng¢do da Unido de Paris para a Protecdo da Propriedade
Industrial, envolvendo 11 paises®. Essa reunido ficou conhecida como Unido porque
representava um espago comum de direitos entre os Estados signatarios e ¢ valida até os dias
atuais, embora ja tenha sido revista sete vezes. A Convencdo baseia-se nos principios da
independéncia das patentes, do tratamento igual para nacionais e estrangeiros, € dos direitos
de prioridade (DI BIASI; GARCIA; MENDES, 2002).

O principio da independéncia das patentes significa que a patente concedida em um
pais ndo tem relacdo com a patente concedida em outro pais, portanto esta era um titulo valido
em ambito nacional. O principio do tratamento igual para nacionais e estrangeiros assegura
que todos os paises signatarios da Unido tém as mesmas vantagens presentes nas legislagoes
de cada pais. Nenhum pais poderia dar tratamento preferencial ou discriminatorio em favor
dos proprietarios nacionais. Caso as legislagdes nacionais apresentassem prejuizo aos direitos
previstos na Convenc¢do da Unido de Paris, prevaleceria o estabelecido pela tltima. O direito
de prioridade garante a quem requer uma patente o direito de prioridade para depositar o
mesmo pedido nos outros paises signatarios da Convengao (BARBOSA, 2003).

Em 1886, foi assinada a Convencao da Unido de Berna54, que tratava dos direitos do
autor e referentes a protecdo de obras artisticas e literarias. Em 1893, a Convencao da Unido
de Paris e a Convengdo da Unido de Berna fundiram seus escritérios e criaram o United
International Bureaux for the Protection of Intellectual Property (BIRPI). Em 1970, o BIRPI
deu origem a Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI) sediada em Genebra
(WIPO, 2003).

A OMPI ¢ uma agéncia da ONU responsavel pela administracdo de diversos acordos

internacionais relacionados a propriedade intelectual. Inicialmente ela tinha como objetivos

53 . . ~ . . , ..
Os Estados Unidos se negaram a assinar a Conven¢do de Paris, por considera-la ‘“restritiva a seu

desenvolvimento” (COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008); os paises signatarios da Convengdo da Unido de
Paris foram: Bélgica, Portugal, Franca, Guatemala, Itdlia, Holanda, El1 Salvador, Sérvia, Espanha e Suica. O
Brasil tornou-se signatario em 1884.

** O0s EUA ndo assinaram esta pelo mesmo motivo alegado para ndo assinar a Convengio de Paris. S6 foram
aderir a legislagdo internacional sobre propriedade intelectual posteriormente, quando ja haviam atingido grande
desenvolvimento tecnologico e posicao de destaque no comércio internacional.
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promover a prote¢ao da propriedade intelectual em ambito mundial e dar apoio administrativo
as unides intergovernamentais estabelecidas por acordos internacionais (BERMUDEZ et al.,
2000). Mesmo que tenha perdido espaco, apds a criagdo do 7RIPS, a OMPI trabalha com os
aspectos praticos da expansao do sistema internacional de propriedade intelectual e atua de
forma a fortalecer o modelo inicialmente promovido pelo Acordo TRIPS (CORREA;
MUSUNGU, 2002).

E interessante apontar que de 1919 a 1949, a Inglaterra abandonou o Sistema
Internacional de Patentes, voltando a aderir a ele s6 apds considerar que sua industria estava
pronta para competir em ambito internacional. A Franga, a partir de 1959, depois de mais de
50 anos de existéncia da Convengao de Paris, passou a reconhecer as patentes farmacéuticas,
mas em um regime diferenciado, o que lhe proporcionava a possibilidade de ndo respeita-las
dependendo da quantidade, qualidade e dos precos praticados pelos detentores das mesmas
(COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008).

Ainda em relagdo ao reconhecimento das patentes farmacéuticas por outros paises
importantes no cenario mundial, vale citar que o Japao sé reconheceu patentes farmacéuticas
apos se transformar no segundo produtor mundial (1976), conseguindo em troca o acesso livre
de seus produtos na Europa e nos Estados Unidos. A Suica (terceiro produtor mundial de
farmacos), reconheceu tais patentes a partir de 1978, juntamente com a Itdlia. A Espanha
(1986) ¢ a Austria (1987) fizeram isto para serem admitidas na Comunidade Econdémica
Europeia, mas exigiram prazo até 1992 para terem tempo no investimento e absor¢do de
tecnologia, diminuindo sua dependéncia externa nesse setor (COSTA-COUTO;
NASCIMENTO, 2008).

E importante assinalar que no novo sistema econdmico global que emergiu apds a
Segunda Guerra Mundial, surgiram novas organizacdes de carater internacional a partir de
acordos multilaterais, com intuito de mediarem as relagdes comerciais entre as nagdes. Desse
modo foram criados o Fundo Monetério Internacional (FMI) e o Banco Mundial, em 1944,
que tinham como objetivos iniciais (respectivamente) dirigir o sistema monetario
internacional e financiar projetos de reestruturacdo da economia dos paises europeus
devastados pela guerra (GONTIJO, 2003).

Dentro dessa mesma logica de reorganizagdo das relagdes entre Estados foi assinado,
em 1947, o GATT (General Agreement on Tariffs and Trade) que se constituiu em um marco
para as negociagdes multilaterais entre as nagdes, com o objetivo de diminuir as barreiras para

0 comércio internacional e dinamizar a economia mundial.



67

Os paises que aderiram ao GATT, chamados de partes contratantes, tinham como
obrigacdes: conceder o tratamento da Nagdo Mais Favorecida e vantagens tarifarias as partes
contratantes; e ndo realizar agdes que representassem barreiras para o comércio internacional
(VELASQUEZ; BOULET, 1999). Este acordo estava marcado pela logica do liberalismo
econdmico e pelo principio de livre mercado como metas a serem seguidas.

O tratamento da Nacdo Mais Favorecida significava que as partes contratantes nao
podiam dar tratamento diferenciado a bens provenientes de diferentes paises exportadores
(VELASQUEZ; BOULET, 1999). O GATT promoveu uma série de rodadas de negociagdes
comerciais multilaterais, com o objetivo de estabelecer regras para reduzir tarifas
alfandegérias (BERMUDEZ; OLIVEIRA; CHAVES, 2004).

Apo6s a Segunda Guerra Mundial, os Estados Unidos se consolidaram como poténcia
econdmica mundial exercendo um importante papel nas negociacdes ocorridas no dmbito do
GATT. Mas este acordo ndo tratava do tema da propriedade intelectual e ao longo de sua
existéncia foram incorporadas algumas clausulas sobre isso, mas de maneira bem restrita
(DOMINGUES, 2005).

A partir da década de 70 ocorreram grandes mudangas no cendrio economico mundial,
principalmente devido aos dois choques do petroleo em 1973 e 1979 e ao aumento da
concorréncia internacional. Paises como Japao e outros paises asiaticos de industrializagdo
recente comecaram a comercializar produtos manufaturados a precos competitivos,
enfraquecendo a lideranga tecnoldgica e econdomica norte-americana. Como resposta, € em
carater unilateral, os Estados Unidos passaram a impor san¢des de varias naturezas aos paises
que nao se adequassem a parametros para o comércio por eles definidos como aceitaveis
(BARBOSA, 2003).

Nesse cenario os conceitos que pautavam o reconhecimento das patentes (acordos
entre paises que visavam a garantia da divulgag¢do da informacdo tecnologica, em prol da
industria e do desenvolvimento destes) foram sendo progressivamente abandonados em favor
de uma nova visao sobre o tema, mais preocupada em: assegurar um controle maior dos
mercados, garantia do segredo das invengdes € a remuneracdo da empresa proprietaria da
inovagao (COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008).

Este ¢ um fato importante na discussdo sobre as razdes de muitos paises deficitarios
tecnologicamente na area farmacéutica, encontrarem barreiras para resolver seus problemas

relacionados a area da satide: como desenvolvimento e producdo propria de medicamentos
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para doengas que estdo presentes principalmente na regido onde se situam (doengas
negligenciadas).

A partir da Rodada de Toquio do GATT (1973-1979), devido a pressdo feita
principalmente pelos EUA, a transferéncia da tecnologia em troca do respeito a invencao € a
remuneragdo do inventor por determinado periodo de tempo foi substituida pela simples
licenga de uso do produto, sem que o pais recebedor - onde ¢ comercializado o invento -
tivesse qualquer acesso a novos conhecimentos. Com isso, varios paises que estavam
comecgando a se desenvolver tecnologicamente, e que ainda planejavam o seu fortalecimento
industrial local, resistiram a esta mudanga do conceito e da logica do reconhecimento das
patentes nos foruns internacionais (ONU, OMS e GATT).

Perante esta resisténcia, os representantes do mercado mundial (as empresas
multinacionais e os paises desenvolvidos) e seus aliados dentro de cada pais (a midia, por
exemplo) promoveram uma grande campanha a nivel mundial denunciando a pirataria, ou
seja, que os paises estavam produzindo versdes a partir da copia de invengdes que deveriam
ser protegidas por patentes (COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008).

Estas denuncias ndo mencionavam que por mais de 50 anos, os paises desenvolvidos
do sistema capitalista mundial também se beneficiaram do direito de produzir suas versoes de
invencdes criadas por outros, com o intuito de assegurar seu desenvolvimento tecnoldgico.
Somente a partir dos anos setenta, foi que os paises desenvolvidos promoveram negociacdes
sobre esta nova metodologia de reconhecimento da propriedade industrial no GATT e na
OMPI.

Deve ser destacado que o Japao e os outros paises asiaticos de industrializagdo recente
adquiriram competitividade no mercado internacional devido, entre outros fatores, ao uso
inteligente do sistema de propriedade intelectual, mediante imitacdo e uso adaptativo de
tecnologias produzidas em outros paises, mas que ndo tinham suas patentes reconhecidas
pelos primeiros.

A década de 80 ficou marcada pela ascensiao do Mercado Comum Europeu e a
consolida¢do da posi¢cdo no cenario econdmico internacional do Japao e dos outros paises (de
industrializacdo recente) asidticos. No mesmo periodo, o mundo sofreu uma profunda
reestruturacdo capitalista, sustentada tecnicamente na inovagao ocorrida no setor da
informatica e das comunicagdes, tornando possivel a descentralizagdo espacial dos processos

produtivos e influenciando profundamente a economia mundial (TACHINARDI, 1993).
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Virios fendmenos novos ficaram evidentes, dentre os quais se destacaram: a crescente
unificacdo dos mercados financeiros nacionais ¢ internacionais num circuito unico de
mobilidade de capital; a acelerada regionalizagdo do espaco econOmico mundial; a
generalizacdo de associagdes entre as corporacdes transnacionais de diferentes bases
nacionais e “o aprofundamento da transnacionalizagdo do capitalismo desencadeou uma série
de conflitos econdmicos e politicos que comecaram a minar as bases do Estado nacional”
(SAMPAIO Jr, 2007: 145).

Nessa nova configuragdo espacial da economia mundial - conhecida como
Globalizagdo -, os bens comercializaveis incluem ndo apenas mercadorias, mas também:
servigos, investimentos, tecnologias e conhecimentos (VIEIRA, 1997).

Nessa ¢época, atendendo aos interesses das induastrias norte-americanas de
microeletronica, computadores, softwares, produtos quimicos, produtos farmacéuticos e
biotecnologia, o governo dos Estados Unidos defendeu a inclusdo do tema de propriedade
intelectual, servicos e investimentos na Rodada do Uruguai (TACHINARDI, 1993). Este
lobby das companhias norte-americanas de alta tecnologia, em especial as farmacéuticas,
convenceu o governo sobre a necessidade de fortalecer os elos entre o comércio internacional
e os direitos de propriedade intelectual, visando incentivar o aumento dos lucros e da taxa de
retorno dos investimentos em P&D.

Os EUA, nesse periodo, estavam preocupados com o declinio relativo de sua
economia e atentos a intensificagdo do processo de globalizagdo (principalmente comercial).
Suas posi¢des nas negociagdes refletiam isso: defendiam o protecionismo em areas em que
ndo eram competitivos (ex: siderurgia) e, a0 mesmo tempo, pregavam a abertura e
regulamentagdo comercial para areas em que eles se deparavam com menor concorréncia (ex:
a induastria farmacéutica). Assim, endureceram suas relagdes comerciais perante seus
parceiros no mercado internacional, pois o interesse deste pais era que a partir da Rodada
Uruguai do GATT fosse estabelecido um regime mais rigido e favoravel a propriedade
intelectual, porque muitos paises nao tinham uma legislagdo sobre a propriedade intelectual
ou esta era muito vaga e deficiente, ndo assistindo devidamente o tema.

Para atingir seus objetivos o governo dos EUA passou a adotar uma politica agressiva
contra os paises que ndo protegiam adequadamente a propriedade intelectual, inserindo estes

na “lista de investigagdo prioritaria” da “Se¢do 301" do United States Trade Representative
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(i USTR)5 > que impunha sangdes, inclusive unilaterais, aos paises que ndo se conformassem
aos parametros para o comércio por eles definidos como aceitaveis (TACHINARDI, 1993).

Esta “Secao 301” do Trade Act de 1974 autorizou o presidente dos EUA a retaliar
qualquer ato, politica ou pratica de um governo estrangeiro que violasse um acordo
internacional de comércio ou que fosse considerado injustificado, ndo-razodvel ou
discriminatorio, ou seja que pudesse restringir o comércio norte-americano (TACHINARDI,
1993). Enfim, qualquer pais que mantinha relagdes comerciais com os EUA devia se adequar
as regras estabelecidas por estes, sob pena de sofrer san¢des comerciais por qualquer atitude
nao condizente com as regras.

Para garantir o éxito nesta sua estratégia, o governo Reagan optou pelo bilateralismo
em suas relacdes comerciais. O progresso na inclusao de normas que assistissem a prote¢ao da
propriedade intelectual nesses acordos firmados de maneira isolada, apressariam uma nova
rodada de conversagdes multilaterais (VIGEVANI, 1995).

Durante as negociagdes sobre as condi¢gdes do futuro acordo, paises em
desenvolvimento (como Brasil ¢ India), demonstraram preocupagdes quanto a inclusdo dos
direitos de propriedade intelectual no sistema multilateral de comércio, principalmente em
questodes de interesse social, como a submissao de invengdes referentes a saude publica (como
medicamentos) a regimes rigorosos de patentes. No entanto, tais preocupagdes foram vencidas
pelas pressdes e pela lideranga dos EUA no intuito de assegurar os interesses do setor
farmacéutico dos paises desenvolvidos (ABBOTT, 2002).

Aponta-se que uma das razdes da debilidade das politicas de oposi¢do ao futuro
acordo (7RIPS), formuladas pelos paises em desenvolvimento, decorreu da falta de coesao
entre esses Estados em levar adiante um projeto que contemplava o interesse de nagdes tao
diferentes entre si (CEPALUNI, 2005). Segundo essa visdo, se houvesse uma coordenacao
maior entre os paises em desenvolvimento, estes poderiam ter tido mais for¢a politica nas
negociagdes multilaterais que resultaram no acordo e teriam maiores chances de conseguir
alguma de suas reivindicagoes.

Iniciada em 1986 em Punta del Este, ¢ finalizada em Marrakesh (Marrocos) em abril
de 1994, a Rodada do Uruguai resultou na criagdo da OMC e na assinatura do Acordo TRIPS
(entre outros acordos multilaterais) (BARBOSA, 2003).

> O USTR ¢é uma agéncia federal dos Estados Unidos que trata dos interesses comerciais das empresas daquele
pais em acordos firmados com outros paises.
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O que pode ser destacado ¢ que na segunda metade do século 20 varios arranjos nos
niveis setoriais, regionais e globais tiveram grande importancia no processo de
desenvolvimento do comércio até o estagio que ele se encontra atualmente (SATO, 2003).

No plano mais geral ¢ notavel como a criagao do Gatt, com todas as
suas limita¢des, ajudou a estabelecer as bases da recuperagdo dos fluxos
comerciais nas duas primeiras décadas do pods-guerra. A partir dos anos
1980, contudo, o mundo passou a enfrentar dificuldades para continuar
incrementando o comércio internacional e, afinal, percebeu-se que essas
dificuldades decorriam, em grande medida, do baixo nivel de
institucionalizacdo do Gatt. Os impasses que apareceram de forma marcante
na Rodada Uruguai de negociagdes comerciais, iniciada em 1986,
evidenciavam as dificuldades de obtengao de consenso entre nagdes e blocos
econdmicos que disputavam espaco nos mercados internacionais. A
emergéncia da Europa, do Japdao e de outras economias em setores
especificos havia minado a capacidade dos Estados Unidos de arbitrar
disputas comerciais enquanto as regras difusas do Gatt se revelavam
incapazes de atuar com eficacia dentro do novo cendrio dentro do qual o
comércio internacional passava a se mover (SATO, 2003, p. 168-169).

Para serem resolvidos estes problemas a solugdo foi criar a partir do GATT a OMC,
uma organizacdo mais definida institucionalmente e capaz de intervir e influenciar na
autonomia das acdes dos Estados (referentes as suas politicas comerciais), pois o sistema de
solugdo de controvérsias da OMC (apesar de suas imperfei¢des e ser o motivo de insatisfagdo
de muitos paises) funciona como um tribunal arbitral internacional permanente no ambito do
comércio internacional.

A transformacdo do GATT, com regras que eram consideradas difusas, em uma OMC
com poder de organizar e resolver disputas no ambito do comércio (SATO, 2003), s6 foi
possivel gragcas a um importante consenso internacional, mas este foi alcangado a partir de
uma relacdo de interdependéncia assimétrica entre os paises no ambito do comércio

internacional (KEOHANE; NYE, 1989), e o acordo TRIPS da OMC reflete estas assimetrias.

4.2 — O acordo TRIPS
Até 1994, as diretrizes do comércio mundial eram regulamentadas pelo GATT que s6

impunha regras referentes a tarifas e precos. Nessa €poca poucos paises reconheciam o direito
de patente (para medicamentos, principalmente) e, portanto, trabalhavam com este principio
bastante limitado.

O regime de patentes adquiriu maior abrangéncia mundial com a criagdo do acordo
TRIPS, assinado em 1994 pelos paises signatdrios do GATT. Este acordo entrou em vigor a
partir de janeiro de 1995, ¢ ¢ um dos acordos que fundamenta e faz parte da estrutura

institucional da Organizacdo Mundial do Comércio (WTO, 1994).
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O Acordo TRIPS apresenta duas caracteristicas importantes: primeiramente,
estabeleceu regras sobre os direitos de propriedade intelectual, que sdo mais rigidas do que
aquelas presentes na ocasiao nos paises desenvolvidos; ndo reconhece a liberdade de cada pais
membro de adotar um arcabouco legislativo que favoreca o seu desenvolvimento tecnologico
(BARBOSA, 2003), cristalizando as diferengas entre os paises; também regula e reduz acdes
unilaterais, porque estipula principios, normas, regras e procedimentos compartilhados pelos
estados-membros da OMC, ou seja, pelo menos na teoria, ele serve como um referencial e
justificativa politica, legitimado no dmbito de um regime internacional, para que um pais com
menor poder politico e econdmico ndo aceite todas as condi¢des impostas por um pais com
um poder maior em um acordo economico bilateral que eles possam firmar.

A interdependéncia assimétrica demonstra a realidade dos regimes internacionais, ou
seja, os participantes sofrem limitacdes frequentes, mas por possuirem instrumentos mais
efetivos, contam com maior capacidade de projetar poder e diminuir sua vulnerabilidade. Este
¢ um elemento importante para entender a estrutura politica das relagdes interdependentes. O
ator com um grau menor de vulnerabilidade aos efeitos externos possui maior poder de
barganha nos regimes internacionais porque tem uma vantagem, pois qualquer alteragdo no
seu relacionamento possivelmente representa custos menores para ele que para os demais
parceiros (KEOHANE; NYE, 1989).

Distintamente da Convencao da Unido de Paris, o TRIPS como esta inserido no arranjo
institucional da OMC passou a dispor de mecanismos para penalizar seus membros que nao
cumpram as regras estabelecidas nos acordos firmados (BARBOSA, 2003). Essas penalidades
sao estabelecidas quando um dos paises-membros denuncia outro de ferir o principio de livre-
concorréncia. A queixa é encaminhada para o Orgdo de Solu¢do de Controvérsias (OSC) da
OMC, que deve considerar se houve uma transgressao por parte do denunciado. Se esta for
confirmada, a OMC autoriza o denunciante a estabelecer sangdes economicas ao denunciado.

A possibilidade de aplicar sangdes de forma legitimada por uma instituigcdo
internacional ¢ um aspecto importante em um mundo com mercado globalizado, porque os
paises-membros com menor ou nenhuma capacidade tecnologica na area de producdo de
medicamentos t€ém um grande obstaculo para qualquer iniciativa (em prol da satde publica)
que seja mais condizente com suas capacidades econdmicas, uma vez que qualquer pratica
que fuja um pouco do que ¢ estabelecido pelo TRIPS pode acarretar consequéncias

(econdmicas e politicas) sérias.
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Um regime internacional como o 7RIPS acarreta uma restricdo da autonomia, e isto
consiste em um Onus para os atores envolvidos em uma relagdo de interdependéncia. Pois
conforme o poder de cada um e a natureza da relagdo sdo determinados os custos € o0s
beneficios, bem como a sua distribuicdo. As relagdes de interdependéncia sempre
proporcionam custos para os envolvidos, ndo sendo possivel apontar se os beneficios do
relacionamento sdo maiores do que os custos; ndo hé garantias de que as relacdes de
interdependéncia signifiquem beneficios mutuos e equitativos para os envolvidos
(KEOHANE; NYE, 1989). Enfim, os atores com maior grau de vulnerabilidade ficam mais
suscetiveis a terem menores vantagens € seus interesses € objetivos, € enfrentam maior risco
de ndo serem assistidos nos regimes internacionais se comparados com o0s interesses e
objetivos dos atores menos vulneraveis.

A implementagdo do TRIPS ¢ um bom exemplo disso, pois este acordo serviu para
consolidar as diferencas entre paises produtores de tecnologia e aqueles que ndo possuem a
mesma capacidade. Com as novas regras ficou mais dificil para os paises em desenvolvimento
superarem as barreiras que os separam dos desenvolvidos, e assim consolidam-se as
assimetrias economicas e politicas entre os Estados.

Pode ser aferido que o TRIPS foi incluido no GATT para dirimir as deficiéncias do
tema da propriedade intelectual da OMPI, e assim criar um vinculo definitivo entre
propriedade intelectual e comércio internacional de forma a desencorajar a concorréncia e
consolidar a posi¢do de destaque no comércio internacional das empresas sediadas nos paises
desenvolvidos (DOMINGUES, 2005).

No periodo em que a Convencdo da Unido de Paris era o principal referencial
internacional que orientava os sistemas nacionais de propriedade intelectual, os paises
signatarios podiam modificar suas legislacdes nacionais de modo a favorecer o
desenvolvimento de setores tecnologicos, considerados estratégicos. Assim, reconheciam-se
patentes em determinados setores quando o pais apresentava capacidade tecnoldgica
suficiente para ser competitivo no mercado internacional (CHANG, 2004).

Com a implementacdo do Acordo TRIPS ocorreu uma uniformizagdo das legislagdes
nacionais de propriedade intelectual, de uma maneira que nao considerou os diferentes niveis
de desenvolvimento tecnologico dos paises membros da OMC. E correto afirmar que a
propriedade intelectual, nessa perspectiva, representa mais um instrumento para promover a
reserva de mercado das grandes empresas transnacionais, ou seja, estas empresas a partir dai

estariam livres das politicas nacionais proprias em relacdo a este tema para obstacularizar sua
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atuacdo, presenca e acesso aos mercados consumidores dos mais diversos paises e, além
disso, estas empresas atuariam com regras de mercado muito favoraveis a seus interesses.

Este aspecto demonstra que a interdependéncia influenciou a politica internacional e o
comportamento das nagdes, resultando para estas uma perda de sua condi¢do de ator
dominante da politica em nivel mundial; o poder dos Estados foi perturbado pelo surgimento
de novos atores internacionais, € por novas regras e institui¢des que limitaram sua autonomia.
Mas apesar disso, os Estados continuam ainda como os Uinicos com capacidade de controlar e

regular as relagdes transnacionais (KEOHANE; NYE, 1989).

4.3 — As Flexibilidades do Acordo TRIPS
Deve ser ressaltado que o Acordo TRIPS precisava ser internalizado por cada um dos

paises membros da OMC para que pudesse ter vigéncia em ambito nacional. Nesse processo,
cada pais pode incluir em sua legislacio de propriedade intelectual as flexibilidades do
Acordo que possibilitam proteger os interesses da saude publica.

O Acordo TRIPS estabeleceu prazos para que cada pais membro da OMC pudesse
adequar sua legislacdo de propriedade intelectual as novas disposi¢cdes estabelecidas pelo
acordo (periodo de transi¢do - uma das flexibilidades do acordo -). Os prazos variaram
conforme o nivel de desenvolvimento de cada pais. Paises desenvolvidos tiveram até um ano
(até 1996) para reformular suas legislagdes, enquanto paises em desenvolvimento (com certa
estrutura econdmica consolidada) e paises muito pobres tiveram, respectivamente, cinco anos
(até 2000) e 11 anos (até 2006) para adequarem suas legislacdes em relagdo a esta regra
(WTO, 1994).

Também foi estabelecido pelo acordo que os paises em desenvolvimento tivessem
cinco anos adicionais, portanto até¢ 2005 para conceder protecao da propriedade intelectual em
campos tecnologicos nao protegidos anteriormente. Posteriormente, a Declaracdo Ministerial
sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, conhecida como Declaracdo de Doha, estabeleceu
que estes paises, que ndo reconheciam patentes para produtos farmacéuticos antes da entrada
em vigor do Acordo TRIPS, teriam um periodo de transicdo até 2016 para iniciar o
reconhecimento (WTO, 2001).

Nao reconhecer patentes para o setor farmacéutico, acompanhado de uma politica de
desenvolvimento industrial nacional, possibilitou o fortalecimento de parques industriais
locais, contribuindo para a diminui¢ao da dependéncia tecnologica e econdmica, importante
caracteristica do setor farmacéutico em alguns paises pobres do sistema capitalista

(BERMUDEZ; OLIVEIRA; CHAVES, 2004).
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A India optou na utilizagdo de todo o periodo de transi¢do para o reconhecimento de
patentes no setor farmacéutico, aproveitando este tempo para fortalecer e estruturar seu
parque industrial e capacitd-lo no desenvolvimento de pesquisas e na producao de
medicamentos. Isso contribuiu nos ultimos anos para a viabilidade economica de programas
de satde de diversos paises, gracas as suas exportacdes de medicamentos a precos mais
acessiveis do que aqueles praticados pelas empresas farmacéuticas transnacionais
(BERMUDEZ; OLIVEIRA; CHAVES, 2004).

Paises como Argentina, Costa Rica, Honduras, Paraguai e Uruguai utilizaram
parcialmente o periodo de transi¢do para a concessdo de patentes no setor farmacéutico. Pois
sofreram pressdes principalmente dos Estados Unidos para se adequarem o mais rapido
possivel as novas regras de patentes. A vantagem conferida pelo uso dessa flexibilidade foi
em parte anulada nos paises que incluiram em suas legislagdes sobre propriedade intelectual o
dispositivo de pipeline, um tipo de prote¢do com efeito retroativo para produtos e processos
farmacéuticos patenteados em outros paises, mas ndo comercializados no pais em questdo
(CHAVES, 2005).

Esse dispositivo permite que os pedidos de patentes estejam sujeitos apenas a uma
analise formal e seguem os termos da patente concedida no exterior, ndo sendo submetidos a
uma analise técnica dos requisitos de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e
aplicacao industrial) pelo escritério de patentes do pais onde ele serd introduzido para vendas.

O Brasil™, apesar de ter os mesmos direitos que os demais paises em desenvolvimento
do sistema capitalista internacional, passou a reconhecer patentes para o setor farmacéutico a
partir de 1996 (Lei n°® 9.279/1996), isso ocorreu possivelmente pelas fortes pressdes e sangdes
comerciais feitas pelos Estados Unidos desde o final da década de 80 (TACHINARDI, 1993).

Outra flexibilidade no acordo ¢ a importacdo paralela que estd fundamentada no
principio da exaustdo internacional de direitos prevista no Acordo 7RIPS. Um pais pode
importar um produto patenteado de outro pais, desde que este produto tenha sido colocado
naquele mercado pelo detentor da patente ou com seu consentimento. Segundo o principio da
exaustdo de direitos, como o detentor da patente ja foi recompensado pela sua invengdo no
pais exportador, os seus direitos sdo esgotados no pais que estd importando agora
(BERMUDEZ; OLIVEIRA; CHAVES, 2004).

Esse mecanismo permite que o pais importe um medicamento de onde ele esteja sendo

vendido a um preco menor. Isso ¢ importante porque as empresas farmacéuticas, a fim de

% A postura brasileira em relagdo a regra de patentes no ambito mundial é analisada mais detalhadamente no
préxima se¢ao.
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maximizar os seus lucros, praticam precos diferenciados nos diferentes paises (SCHERER;
WATAL, 2002).

Vale ser ressaltado que nem sempre os pregos mais baixos sdo praticados nos paises
mais pobres e, por esta razao, essas nacoes precisam dispor de mecanismos que possibilitem a
importa¢do do produto do Estado onde ele ¢ vendido ao menor preco. Nessa perspectiva, a
importacdo paralela favorece o acesso a medicamentos porque aumenta a capacidade de
compra do pais importador. O artigo 30 do Acordo TRIPS estabelece os limites aos direitos
conferidos pela patente, o que proporciona a implementacdo de flexibilidades como uso
experimental e excecdo Bolar. O primeiro diz respeito a possibilidade de exploracdo do objeto
patenteado para fins de investigacdo cientifica. Essa flexibilidade promove o aproveitamento
da informagao revelada pelo detentor da patente para fins de pesquisa. Alguns pesquisadores
da area de saude consideram a patente como um contrato social entre o inventor e a sociedade,
onde o primeiro revela o segredo de sua invengdo em troca da exclusividade de exploragao
conferida pelo Estado e recomenda que o equilibrio seja sempre buscado. A existéncia da
flexibilidade do uso experimental representa uma das formas de se buscar esse equilibrio, pois
possibilita que a sociedade avance no seu desenvolvimento cientifico e tecnologico por meio
da utilizacao das informagoes referentes ao desenvolvimento da invengcao (BARBOSA, 2003).

O mecanismo conhecido como excecdo Bolar ou trabalho antecipado possibilita a
realizacdo de testes para fins de obtengdo do registro de comercializacdo em agéncias
reguladoras, antes da expiragdo da patente. Esse mecanismo possibilita o langamento de um
medicamento genérico imediatamente apos a expiragdo da patente. Portanto, a exce¢dao Bolar
nada mais € do que uma especificagdo do uso experimental, ou seja, se na legislacao do pais
estiver previsto o uso experimental e se for adotada a interpretagdo mais abrangente, o pais
tem a possibilidade de realizar os testes para fins de aprovagdo de registro de comercializagao
(BARBOSA, 2003).

Outra flexibilidade ¢ a licenca compulsoria que consiste em uma autorizacao
governamental que permite a exploracao por terceiros de um produto ou processo patenteado
sem o consentimento do titular da patente.

Uma licenga compulsoria somente podera ser emitida em circunstancias especificas,
ou seja, mediante algumas condi¢des como: falta de exploragdo da patente, interesse publico,
situagdes de emergéncia nacional e extrema urgéncia, para remediar praticas de concorréncia

desleal, por falta de producao local e na existéncia de patentes dependentes.
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Por essa razdo, ¢ importante para o pais que se encontra em alguma das condi¢des
descritas anteriormente, incorporar na sua legislagdo todas as condigdes possiveis para a sua
emissdo, com o objetivo de ampliar o campo de possibilidades de o governo utilizar esse
instrumento (CORREA, 2000). A Declaracdo de Doha reforca este argumento, ao reconhecer
o direito dos paises definirem as condigdes sob as quais as licengas compulsorias poderdo ser
emitidas (WTO, 2001).

Muitos paises integrantes da OMC ndo possuem recursos suficientes para adquirir
medicamentos protegidos por patentes farmacéuticas e distribuir para as camadas de sua
populagdo necessitada destes, por esse motivo que a licenca compulsdria poderia ser usada, e
este tem sido um argumento importante para os defensores da proposta de que paises
produtores de medicamentos genéricos - como o Brasil, Tailandia e india - usem de forma
rotineira da licenca compulséria ou das clausulas que garantem o uso governamental,
incluindo permissdo para exportar esses medicamentos, porque isso garantiria que a
concorréncia dos genéricos “puxasse” os precos dos medicamentos (protegidos pelas
patentes) para baixo.

Um fato que chama a aten¢do mundial nas duas ultimas décadas ¢ a profusao da AIDS
no continente africano, segundo dados da OMS (divulgados em 2008) uma em cada doze
pessoas sdo portadoras do virus HIV e a doenga ja se tornou a principal causa de morte entre
as pessoas entre 15 a 59 anos no continente, pois s6 10% das pessoas que vivem na Africa e
que sdo portadoras do HIV tém acesso aos medicamentos anti-AIDS e a principal causa para
falta de acesso a estes medicamentos ¢ alto preco dos mesmos (COSTA-COUTO;
NASCIMENTO, 2008).

O fator principal para que estas pessoas nao tenham acesso aos medicamentos que
tratam desta enfermidade ¢ o regime de patentes representado pelo TRIPS, pois os paises desta
regido sdo extremamente pobres € ndo possuem meios nem para comprar os medicamentos
dos grandes laboratorios produtores € nem possuem capacidade tecnoldgica para produzirem a
versao genérica dos mesmos usando para isso uma das flexibilidades contidas no 7RIPS que ¢

a licenca compulsoria, permitida somente para suprir o mercado interno.

4.4 — A Declaracao de Doha e os Tratados de Livre-Comércio bilaterais e regionais
Principalmente pelo problema que a AIDS se tornou para a promog¢ao da satde publica

mundial e a mobilizagdo da opinido publica pela situacdo endémica desta enfermidade no

continente africano, a questdo do acesso a medicamentos entrou na agenda do comércio
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internacional em novembro de 2001, durante a IV Conferéncia Ministerial da OMC, em Doha
no Qatar.

Foram trés dias dedicados a discussao do tema de propriedade intelectual e de acesso a
medicamentos, resultando na aprovacdo da Declaragdo de Doha (WTO, 2001), pela qual
abriu-se a possibilidade de uso de flexibilidades contidas no acordo TRIPS por parte dos
paises, em seus programas de produ¢do e distribuicdo de medicamentos, para superarem as
barreiras impostas pelas patentes. Entre as medidas adotadas foram: permissdo para o uso de
licengas compulsorias, preco diferenciado voluntario e extensao do “periodo de transi¢dao”
durante o qual os paises menos desenvolvidos ficam desobrigados de reforgar ou conceder
patentes sobre produtos farmacéuticos até 2016 (MSF, 2005).

Entre os atores’ mais interessados no tema, a conclusio foi que a Declaragdo de Doha
ainda que ndo apresentasse concretamente nenhuma alteracdo ao regime instaurado, tinha o
efeito de reiterar perante os paises desenvolvidos que os demais paises ndo deviam ser
obrigados a fazer concessoes além do que foi apresentado no acordo 7RIPS. Assim, os paises
pobres ou em desenvolvimento poderiam por em pratica todas as flexibilidades previstas no
acordo, relacionadas a promoverem um maior acesso aos medicamentos para a camada mais
pobre da populagdo sem poder aquisitivo para adquiri-los por conta propria.

Além disso, ficou reconhecida a necessidade de se identificar ¢ buscar uma solugao
para o problema dos paises que ndo tinham capacidade tecnoldgica local e que, portanto, ndo
estariam habilitados tecnicamente a emitir licenca compulsoria (MSF, 2005), ou seja, o pais
poderia até dispor de um arcabougo legal, mas ndo teria condi¢des técnicas para fazé-lo e
também nao poderia importar de outro pais, uma vez que o Acordo TRIPS estabelece que a
producao de um objeto alvo de licenca compulsoria deve atender predominantemente ao
mercado interno.

Em relagdo a este aspecto, em 30 de agosto de 2003, foi aprovada uma decisdo no
ambito da OMC, conhecida como a implementagao do Paragrafo 6 da Declaracdo de Doha
sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica (WTO, 2003), que ao final de 2005 tornou-se uma
emenda ao Acordo. Apos inclusdo nos sistemas juridicos nacionais, a referida emenda permite
que um pais membro da OMC, classificado como pais importador, possa emitir uma licenga
compulsoria e importar o produto patenteado de um pais membro, classificado como pais
membro exportador (que devera emitir uma licenga compulséria para realizar a exportacao).

A maior parte dos tramites deverd ser notificada ao conselho do TRIPS (explicar a

7 OMS, Organizagdo Internacional Médicos sem Fronteiras e paises pobres ou em desenvolvimento.
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necessidade de utilizar o sistema como pais importador, definir a quantidade a ser importada,
provar que ndo tem capacidade de produzir localmente, etc.). Existe também uma série de
exigéncias que sao feitas ao pais exportador como, por exemplo, fazer uma rotulagem
diferenciada no produto a ser exportado por licenca compulsoria, divulgar em pagina
eletronica a quantidade que serd fornecida (BERMUDEZ; OLIVEIRA; CHAVES, 2004).

Se, por um lado, essas exigéncias tém por objetivo minimizar a possibilidade de re-
exportacdo do produto para outros paises, também procura evitar que este mecanismo sirva
para estes paises (que produzem os medicamentos genéricos) promoverem politicas
industriais e comerciais a seu favor. Por outro lado, cria uma série de barreiras com grande
capacidade de inviabilizar o processo, seja por torna-lo mais oneroso, seja por fazé-lo
excessivamente demorado e burocratico (BERMUDEZ; OLIVEIRA; CHAVES, 2004).

Apesar de a Declaracdo de Doha ter fortalecido internacionalmente a liberdade dos
paises em incorporar as flexibilidades de interesse para a satide (visando um maior acesso a
medicamentos promovido pelos Estados), a decisdo de 30 de agosto de 2003 e sua posterior
emenda vém sendo fortemente questionadas quanto a sua concreta possibilidade de contribuir
para a promog¢ao de politicas de acesso a medicamentos (BERMUDEZ; OLIVEIRA;
CHAVES, 2004), pois cria varios obstaculos para que esse objetivo seja alcancado.

Deve ser lembrado também que os direitos reafirmados pela Declaragao de Doha sao
minimizados pelos TLCs de ambito regional ou bilateral que vém sendo negociados e
implementados desde 1995, e que incluem dispositivos mais restritivos do que aqueles
previstos no Acordo TRIPS e, por esse motivo, chamados de TRIPS-Plus. Tais acordos
restringem ou eliminam as flexibilidades e salvaguardas garantidas pelo documento da OMC,
confirmando a falta de apoio politico para o uso das flexibilidades contidas no TRIPS.
Portanto, esse processo refor¢a ainda mais os direitos dos titulares das patentes porque
enfraquece o outro lado da disputa, representado pelos interesses nacionais, dentre os quais se
destaca o de garantir o direito dos paises pobres de ter acesso a novas tecnologias, que podem
salvar ou melhorar a qualidade de vida de suas populagdes (MSF, 2003a).

Apesar dos paises desenvolvidos se apresentarem nas reunides multilaterais de uma
maneira a buscar o didlogo e afirmarem tentar atender aos interesses dos paises menos
desenvolvidos, na pratica (nos acordos comerciais) eles continuam com uma postura bem
inflexivel em relacdo as concessdes aos paises mais pobres que possam trazer alguma

desvantagem para seus interesses € objetivos.
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Desse modo, ¢ possivel observar tal antagonismo no fato de que o importante
instrumento politico conquistado pelos paises em desenvolvimento na IV Ministerial da OMC
- a Declaragao de Doha - ¢ enfraquecido pelos TLCs, que restringem o rol de possibilidades
de implementacdo das flexibilidades do Acordo TRIPS. Enfim, os paises desenvolvidos
dentro do sistema capitalista usam nas negocia¢des sua supremacia politica e econdmica em
relagdo as nagdes mais pobres, para impor seus interesses € também servem como mediadores
dos interesses das grandes empresas farmacé€uticas transnacionais. Nesse aspecto os EUA se
destacam, pois sdo considerados um negociador internacional muito forte, devido seu poderio
econdmico (OLIVEIRA; MORENO, 2007).

A industria farmacéutica estadunidense, por exemplo, é representada pela PARMA™
que coordena o lobby junto ao governo daquele pais (isso ¢ realizado, por exemplo, através de
contribuicdes em campanhas eleitorais) e um dos principais objetivos desta estratégia ¢ a
restricdo do sistema de licenciamento compulsério e a eventual concorréncia dos
medicamentos genéricos, para isso procuram estipular um rigido sistema de patentes junto a
OMC (DOMINGUES, 2005).

Por esses motivos, a negociagdo dos tratados de livre-comércio tem mobilizado
diferentes atores no sentido de identificar qual ¢ a forma possivel de se evitar que sejam
assinados outros com o mesmo teor daqueles estabelecidos entre os Estados Unidos e outros
paises como o Chile e os paises da América Central (MSF, 2003a), onde as elites dominantes
destes ultimos com intuito de expandir a economia nacional e ter acesso rapido aos mercados
do primeiro mundo se submeteram aos interesses dos primeiros, acatando regras que
favoreciam as empresas transnacionais farmacéuticas e, consequentemente, amplamente
desfavoraveis ao amplo acesso a medicamentos prejudicando as camadas mais pobres da
populagdo.

O Acordo TRIPS elenca padrdoes minimos para a protecdo da propriedade explicitada
no artigo 1° onde "Os membros poderao, mas ndo sao obrigados a prover, em sua legislagao,
protecdes mais amplas que a exigida neste Acordo, desde que tal protecdo nao contrarie as
disposi¢des deste Acordo no ambito de seus respectivos sistema e pratica juridicos" (WTO,
1994, p. 3-4).

Nos tratados de livre comércio, podem ser destacados alguns dispositivos TRIPS-plus

diretamente relacionados ao setor farmacéutico, tais como: vigéncia das patentes acima de 20

% Este grupo foi fundado em 1958 e ¢é o representante comercial das empresas de biotecnologia e farmacéuticas
dos EUA. Atua junto ao governo federal na defesa dos interesses destas empresas.
(http://www.phrma.org/about/phrma)
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anos; vinculo entre patentes e registro; restricdes para o uso de licengas compulsorias;
protecdo dos dados ndo divulgados para a obtencdo de registro sanitario; restrigdes para a
matéria patenteavel; e restricdo para a revogagao das patentes (JORGE, 2004).

O mecanismo vigéncia das patentes acima de 20 anos, refere-se a uma pratica que esta
se tornando comum nos TLCs, firmados entre alguns paises e os EUA (principalmente), estes
negociam clausulas que permitem os laboratérios farmacéuticos requisitarem uma nova
patente para cada demonstracio de "novo uso"” de um medicamento. Isto permite uma
ampliacdo importante da protecdo patentaria para cada novo uso terapéutico de uma
substancia conhecida, permitindo que a industria seja contemplada com mais 20 anos de
monopolio.

Essa pratica ¢ comum nos paises europeus € na maioria dos paises desenvolvidos
(sedes das principais industrias farmacéuticas) que concedem com relativa facilidade, patentes
para o "novo uso" de uma mesma substancia, ou seja, € o caso em que o efeito colateral de um
remédio ganha aplicagdo (chamadas "inovacdes incrementais"), pequenas alteragdes no
composto inicial também podem garantir um novo registro (ANTUNES, 2009a). Essa ¢ uma
estratégia para criar obstaculos para a produgdo de medicamentos genéricos.

O dispositivo de vinculo entre patentes e registro refere-se a impossibilidade de
produtores de versdes genéricas de medicamentos conseguirem a aprovacdao de um registro
sanitario para a comercializacdo de um produto, quando este estiver protegido por patente ou
quando algum pedido adicional de patente do mesmo estiver sendo analisado. Enquanto a
agéncia reguladora de medicamentos de um pais estiver analisando um pedido de “novo uso”
de um medicamento, versdes genéricas ndo podem ser aprovadas. Esse mecanismo esta
previsto nos tratados de livre comércio entre os Estados Unidos e Chile, e Estados Unidos e
América Central (JORGE, 2004).

As restricdes para o uso de licencas compulsorias se referem as limitagdes de
condigdes para a sua emissdao em algumas situagdes especificas. Caracteriza-se como um
dispositivo completamente antagonico ao que foi reafirmado na Declaragao de Doha, sobre o
direito dos paises em poder definir as condi¢cdes sob as quais poderdo ser emitidas licengas
compulsoérias, incluindo as circunstancias de extrema urgéncia e emergéncia nacional

(CHAVES, 2005).

" Patentes de "novo uso" ndo podem ser consideradas de maneira alguma um prémio devido uma nova

invencdo, ja que nada de novo foi inventado. Nao ¢ incomum para cientistas e médicos descobrirem que um
tratamento existente pode ser usado para diferentes doengas. Por exemplo, o AZT foi inventado nos anos 60
como um medicamento para o combate do cancer, e nos anos 80, foi descoberto que o AZT poderia também ser
utilizado no combate ao HIV/AIDS (MSF, 2004).
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O mecanismo de protecdo dos dados para a obtencao de registro sanitario refere-se a
impossibilidade de uma empresa obter este registro para um produto genérico com base nos
dados apresentados pela empresa detentora do registro do medicamento inovador por um
determinado periodo de tempo. A apresentacao das informagdes referentes aos testes em seres
humanos ¢ condi¢do obrigatéria para a solicitagdo de registro para comercializagdo de um
produto composto por uma nova entidade molecular.

Em nenhum ponto do texto do Acordo TRIPS estd explicito que produtores de
medicamentos similares ou genéricos, por ocasido da solicitagdo de registro de
comercializacdo, estdo proibidos de utilizar as informagdes sobre eficacia e seguranca do
medicamento, que foram produzidas pela empresa que solicitou o primeiro registro. Nesse
caso a informacao, apresentada ao 6rgao sanitario regulador, ndo esta sendo divulgada e nem
utilizada para promover um tipo de concorréncia desleal, mas sim aproveitada como
referéncia para a obten¢do de novos registros de produtos similares. Além disso, toda
informac¢do produzida sobre seguranca e eficacia de um medicamento deve ser publica,
porque ¢ fundamental para a prescri¢do e o uso correto do medicamento (JORGE, 2004). No
entanto, o que influencia neste ponto ¢ a competi¢do mercadologica que se impde a este
principio.

O que vem sendo proposto nos tratados de livre comércio ¢ um prazo de cinco anos de
exclusividade da informacdo ndo divulgada pelo titular do primeiro registro. Isso pode
significar que durante esse periodo o registro de produtos similares ou genéricos ndo podera
ser concedido pela agéncia reguladora com base nas informagdes a ela reportadas na ocasido
do primeiro registro. Este dispositivo cria um tipo de monopodlio mesmo quando o produto
nao ¢ mais protegido por patentes, pois tem relagdo com o primeiro registro concedido no pais
e ndo com a patente do medicamento, ou seja, a patente pode ja ter se esgotado
internacionalmente, mas o titular do primeiro registro do produto no pais tera cinco anos de
exclusividade nas vendas daquele medicamento (contados a partir da data de introdugao
daquele produto no pais) sem a concorréncia de similares ou genéricos. Portanto, ¢ mais uma
barreira para a entrada de medicamentos genéricos no mercado. Os tratados de livre comércio
assinados entre Estados Unidos e Chile, assim como o North American Free Trade Agreement
(NAFTA), que envolve os Estados Unidos, Canada e México, possuem este mecanismo
(JORGE, 2004).

Mas, em relagdo a esta divergéncia entre a legislacdo de patentes incorporadas nos

acordos comerciais entre os paises e medidas que atendam as necessidades referentes ao
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acesso de medicamentos pela camada mais pobre da populag¢do (recomendagdo da OMS), os
paises pobres ou em desenvolvimento ao decidirem as medidas que irdo seguir, optam muitas
vezes pelo primeiro aspecto, devido ao poder de barganha de seus parceiros comerciais.

Os paises economicamente desenvolvidos que contam com um setor industrial bem
estabelecido e que buscam manter esta superioridade econdmica e as vantagens para os seus
setores industriais, exercem fortes pressdes e, dessa maneira, impdem clédusulas nos contratos
que beneficiam a prote¢do da propriedade intelectual. Essas clausulas se recusadas pela
contraparte, podem resultar no cancelamento do acordo e esse fato para paises em
desenvolvimento pode ser muito prejudicial as suas aspiragdes de crescimento
(principalmente o econdmico), devido a interdependéncia assimétrica presente nas relacdes
entre essas nacgoes. Por isso, muitas vezes as clausulas acordadas nesses TLCs entre paises
desenvolvidos e paises pobres ou em desenvolvimento sdo bem desfavoraveis em relacao ao
acesso a medicamentos, entre outros aspectos.

As regras de prote¢do a propriedade intelectual no ambito internacional cada vez mais
tornam-se favordveis aos interesses das grandes empresas transnacionais ¢ dos paises
desenvolvidos do sistema capitalista, pois dentro dos paises pobres desde muito tempo,

“[...] os grupos econdmicos e sociais mais estreitamente articulados
as novas tendéncias do capitalismo internacional lutam pela “globalizagdo
j&”. Ansiosos por aproveitar as oportunidades de negdcios que surgem da
nova conjuntura mercantil, ndo querem perder tempo. Contando com amplo
apoio da comunidade internacional, colocam as exigéncias do “mercado”
acima de tudo, relegando os custos econdmicos, sociais e culturais do ajuste
as exigéncias da globalizacdo dos negocios a um distante segundo plano”
(SAMPAIO Jr, 2007, p. 143-144).

Desse modo, mesmo o Acordo 7RIPS (em vigéncia atualmente) contando com
algumas salvaguardas e flexibilidades que poderiam favorecer melhores condi¢des para a
saude publica (referente ao acesso a medicamentos), estas dificilmente sdo assistidas nos
acordos de livre comércio entre os paises.

No aspecto apontado acima, a analise institucionalista permite entender quais s3o os
canais de representacdo das demandas que emergem da sociedade que influenciam na
formulacao da politica externa. Esta visao introduz um elemento relativamente novo nas
teorias das relacdes internacionais, que ¢ a influéncia de grupos de interesse no processo de
tomada de decisdo governamental, pois segundo este enfoque, as instituicdes influenciam nas

acoes e opgoes dos Estados, porque os governos calculam a relagdo custo e beneficio para
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suas possiveis acdes. Desse modo, as agdes humanas produzem alteragdes nas institui¢des e

estas influenciam no comportamento dos Estados (MARIANO, 2004).

4.5 — Conclusoes da Secao
A propriedade industrial surgiu no século XIX, apos a revolugdo industrial, com o

aumento expressivo da producdo de bens manufaturados, houve crescimento do fluxo no
comércio internacional. Nessa época, a ndo existéncia de regras internacionais para a
propriedade industrial representava um impeditivo a maximizagdo dos lucros do setor
industrial, que precisava controlar a producdo e a distribuicdo de seus produtos em ambito
mundial.

Em 1883, foi assinada a Convencdo da Unido de Paris que, pela primeira vez, criou
regras que possibilitaram a origem de um sistema internacional de propriedade industrial.
Foram feitas varias revisdes deste acordo posteriormente, mas este sempre manteve o respeito
a autonomia dos paises signatarios para decidirem qual a melhor maneira (que atendesse aos
seus interesses sociais, tecnoldgicos e econdmicos) de adequarem suas legislacdes em relagdo
a este regime de protecdo a propriedade intelectual.

No final do século XX, devido as exigéncias de setores industriais sediados em paises
desenvolvidos, o sistema internacional de propriedade intelectual sofreu importantes
mudangas, o que culminou na assinatura do Acordo 7R/PS. Uma delas ¢ o fim da autonomia
nacional no que se refere ao nivel de protecao da propriedade intelectual.

Na pratica, este acordo gerou graves distor¢des no comércio internacional por estipular
padrdes universais minimos de prote¢do para os direitos de propriedade intelectual em paises
em estagios diferentes de desenvolvimento (CEPALUNI, 2006). E a aplicagdao uniforme das
regras estabelecidas por este acordo, ndo considerando as diferengas econdmicas e industriais
dos paises, contribui para o aprofundamento das assimetrias entre os paises desenvolvidos e
industrializados, e os paises em desenvolvimento (DOMINGUES, 2005).

Desse modo, todos os paises membros da OMC tiveram que adotar padrdoes minimos
de protegdo para todos os setores tecnologicos, incluindo o setor farmacéutico. O potencial
“beneficio” para os paises pobres seria o acesso aos protegidos e competitivos mercados dos
paises desenvolvidos e um dos possiveis impactos negativos seria a diminui¢do do acesso a
medicamentos, principalmente para as camadas mais pobres da populagdo, devido ao aumento
dos pregos provocado pela diminuigdo da concorréncia devido ao monopolio exercido pelas

grandes empresas farmacé€uticas transnacionais.
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Outra consequéncia ¢ a perda da autonomia dos paises em desenvolvimento de
formularem estratégias para favorecerem ou facilitarem o maior acesso aos medicamentos.
Esta situagdo piorou sensivelmente apds a entrada em vigor de acordos de livre comércio em
ambitos regionais ou de maneira bilateral.

Uma alternativa menos prejudicial, aos paises mais pobres, ¢ que estas negociagdes
sobre patentes fiquem restritas ao ambito dos regimes internacionais, pois o poder dos paises
mais ricos estd mais atenuado nas instituicdes internacionais € uma acao coletiva e organizada
das nacdes mais pobres pode estabelecer um cenario de menor assimetria entre as partes
(CEPALUNI, 2005), mas isto ainda ndo representa uma solu¢do definitiva para este problema.

A evolugdo recente do sistema internacional de propriedade intelectual vem
cumprindo um cronograma estabelecido a partir da década de 80, por representantes de paises
desenvolvidos com o objetivo claro de fortalecer os direitos dos titulares das patentes em
setores industriais estratégicos para suas economias. Esses Estados desenvolveram uma
estratégia de negociagdo com atuagao nos niveis: global, regional e bilateral (JORGE, 2004).

E possivel afirmar a existéncia de uma importante estratégia em curso para tornar o
sistema de prote¢do da propriedade intelectual cada vez mais favoravel ao titular da patente e,
desse modo, com menor predisposi¢ao em atender ao direito dos paises pobres de ter acesso a
medicamentos mais baratos ou mesmo a possibilidade de produzi-los.

Este fato influencia diretamente o problema das doencgas negligenciadas, pois os paises
mais atingidos por estas enfermidades ndo possuem um aparato tecnoldgico proprio para
resolver este problema de maneira eficiente, e esta deficiéncia tecnologica neste setor teve
como um dos fatores agravantes, os acordos internacionais referentes a propriedade
intelectual, que adquiriram cada vez maior importancia no ambito do comércio internacional
desde o final do século XIX.

Se os paises pobres ou em desenvolvimento tivessem uma producdo propria de
medicamentos, poderiam possibilitar uma maior distribuicdo de medicamentos, podendo com
isso prolongar ou salvar a vida das camadas mais pobres de suas populagdes, diminuindo o
sofrimento destas.

A questdo que fica ¢ se existe um possivel equilibrio entre o estimulo a inovagao
(através da protecdo por patentes) para o setor privado principalmente, e o direito de acesso
aos produtos patenteados (os medicamentos) pela maioria das pessoas necessitadas dos
mesmos e, por conseguinte, a possibilidade de desenvolvimento e producao de medicamentos

para as doencas endémicas presentes nos paises e regides mais pobres do planeta.
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O TRIPS faz parte da OMC e esta tem como principio o livre mercado que
desconsidera o contexto de desenvolvimento desigual entre os paises, preservando relagdes
assimétricas entre as nagdes dentro do cenario internacional e, por consequéncia, favorece os
interesses das grandes empresas farmacéuticas transnacionais.

A vigéncia das patentes por um periodo de 20 anos encarece sobremaneira 0s pregos
dos medicamentos e fica distante do argumento de promover o livre mercado, por possibilitar
a existéncia de monopolios que favorecem os interesses das grandes empresas do setor, porém
dificulta o acesso ao conhecimento tecnoldgico e a producdo de medicamentos mais baratos,
assegurando os ganhos destas grandes corporagdes que possuem conhecimento de ponta e
enorme capacidade de inovagdo (DOMINGUES, 2005).

Para se ter uma melhor compreensao dos impactos desta regra de patentes para os
paises pobres ou em desenvolvimento, na préxima se¢do analisamos, de maneira aprofundada,
o caso do Brasil que ¢ considerado por muitos autores que tratam o tema de acesso a
medicamentos e doencas negligenciadas, como um caso de destaque positivo nos ltimos
anos. A discussdo centra-se nas iniciativas brasileiras em relagdo as doencgas negligenciadas
(que incidem em seu territorio) e também ¢ analisada a alternativa que o pais optou em seguir
perante o regime de patentes, com o intuito de proporcionar um maior acesso aos
medicamentos, que ¢ o seu programa de producdo de genéricos que visa atender as

necessidades de sua populagao.
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5. PATENTES FARMACEUTICAS E DOENCAS NEGLIGENCIADAS: O
CASO BRASILEIRO

Esta secdo foi dividida em quatro partes, na primeira analisa-se qual foi o
posicionamento brasileiro em relacdo a legislagdo internacional referente a propriedade
intelectual no setor farmacéutico, vinculada ao comércio, ou seja, como o pais lidou com este
tema historicamente e principalmente apos a implementacdo do acordo 7RIPS.

No segundo topico ¢ analisada a anuéncia prévia da ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria) em relagdo aos pedidos de patentes (mecanismo existente somente na
legislagdo brasileira de propriedade intelectual) e suas caracteristicas. Na terceira parte
discute-se o programa publico brasileiro de producao e distribui¢do de medicamentos. E na
quarta parte sdo analisadas as iniciativas brasileiras para o combate as doengas negligenciadas

presentes no pais.

5.1 - Brasil e a legislacao internacional sobre propriedade intelectual
Como ja foi citado anteriormente, o Brasil foi um dos paises signatarios da Convencao

de Paris em 1883, que foi o primeiro tratado internacional sobre a propriedade intelectual e
atendia fundamentalmente as regras do acordo.

A postura brasileira em relagao a este tema sofreu modificagdes em 1945, durante o
governo Vargas, quando houve alteracdes significativas na legislagdo nacional sobre
propriedade intelectual e industrial, pois o intuito do governo nesse periodo era reforgar e
privilegiar o desenvolvimento da industria nacional; ¢ uma das medidas foi deixar de
reconhecer patentes para os produtos farmacéuticos® (LOYOLA, 2008).

Outra alteragdo ocorreu em 1971, quando foi elaborado um novo cddigo de
propriedade industrial. A nova legislagdo tinha como uma das diretrizes o desenvolvimento
economico do pais, reafirmava o respeito ao patenteamento de produtos e processos, mas
estabelecia excegoes, entre as quais mantinha a premissa de nao respeitar o direito de patentes
para produtos farmacéuticos, e isto se manteve até o estabelecimento do acordo TRIPS
(DUBEUX, 2010).

A partir dos anos 80 o pais passou a sofrer pressdes de outros paises com os quais
mantinha relagcdes comerciais (principalmente os EUA), por causa dessa sua legislagdao sobre

propriedade intelectual e, consequentemente, industrial especialmente no referente aos

50 Nessa época os empresarios nacionais puderam usar o mecanismo de similaridade (registro de produtos novos
de substancias ja registradas por outras empresas), conseguiram elaborar suas linhas de medicamentos e em parte
superar a indisponibilidade de matérias-primas no mercado nacional (LOYOLA, 2008).
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produtos farmacéuticos. O governo dos EUA considerava a legislagdo brasileira sobre
patentes muito fraca, permissiva e flexivel. Portanto, acreditava que essa regulamenta¢do nao
atendia satisfatoriamente aos direitos da propriedade intelectual de suas empresas no ambito
do comércio (CEPALUNI, 2006).

Essas pressdes internacionais por parte dos paises desenvolvidos era para que todos os
paises tivessem legislagdes mais rigidas em relagdo a propriedade intelectual (relacionada ao
comeércio) a partir dessa época. Essa mudanca na postura desses Estados resultou do fato de os
bens intangiveis comecarem a ter maior participagdo no comércio internacional, e a
especificidade desse tipo de “mercadoria” € que o fator principal em sua realizagdo ¢ a ideia
criativa e ndo o custo ou dificuldade na producao.

Assim em 1988, os EUA aplicaram sang¢des comerciais unilaterais contra o Brasil se
baseando no argumento de que a legislacao brasileira sobre patentes farmacéuticas era muito
flexivel segundo a Optica estadunidense. Mas estas sangdes foram consideradas
desproporcionais, pois afetaram negativamente vérios setores industriais nacionais®’. A
motivagdo dos EUA para tal medida ndo se justificava se fossem consideradas somente as
perdas presentes no setor farmacéutico, pois a industria de medicamentos brasileira detinha
apenas entre 15 a 20% do mercado nacional, ou seja, o mercado brasileiro era amplamente
dominado pela industria farmacéutica estrangeira (TACHINARDI, 1993).

A partir desse episodio, o Brasil passou a reconsiderar sua posi¢do, muito em razao de
sua dependéncia comercial dos Estados Unidos. No final da década de 80 se iniciou um
trabalho de formulagdo de uma nova lei de patentes, que se fortaleceu durante o governo
Collor de Mello. Neste também se promoveu uma ampla abertura da economia, € se iniciou a
liberagao gradativa dos precos dos medicamentos, que até entdo eram sujeitos a regimes de
controle direto pelo governo federal.

Com a liberacdo geral dos precos, em maio de 1992, o que se seguiu foi um forte
aumento dos precos praticados pela industria farmacéutica. Em 1991, o entdo presidente
Collor enviou o projeto de lei n° 824/1991 ao Congresso Nacional, que previa o
reconhecimento de processos e produtos de patentes farmacéuticas. No entanto, este projeto
teve seu debate interrompido, em decorréncia do processo de impeachment instaurado dentro

do Parlamento brasileiro contra o presidente (CARRAZZA, 2009).

' Os EUA impuseram sobretaxa as importagdes de produtos eletrénicos, farmacéuticos, quimicos e de papel e
celulose provenientes do Brasil, com base na Secao 301 do Trade Act de 1974 (SILVA, 2005).
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Apesar da continuidade da disposi¢@o brasileira de alterar sua lei de patentes também
sob o governo de Itamar Franco, em setembro de 1992 o USTR colocou novamente o Brasil
na lista de “paises de investigacao prioritaria” da “Se¢do 301”.

O presidente Itamar Franco tomou trés medidas importantes sobre o assunto: sinalizou
a inten¢do de aprovar uma nova lei de propriedade industrial no Congresso; encaminhou as
discussdes da Rodada do Uruguai a um resultado concreto (ratificacdo do Acordo TRIPS, em
1994) e autorizou a producdo de medicamentos similares por meio do Decreto Lei n°. 79.365,
de 06 de abril de 1993, obrigando a utilizacdo da denominacdo genérica nas embalagens,
bulas e outros materiais de divulgacdo de medicamentos (CEPALUNI, 2004).

As retaliacdes impostas pelo governo estadunidense contra o Brasil possuiam um
carater exemplar: os EUA queriam demonstrar que estavam dispostos a aplicar retaliagdes até
contra parceiros comerciais importantes, para que outros paises que também possuiam uma
legislagdo flexivel segundo a sua Optica se sentissem compelidos a rever suas posi¢des e
adotar uma nova regulamentacao nesse assunto.

Esta pratica era uma estratégia dos EUA para forgar os paises a adotarem um padrao
mais rigido para as suas legislacdes sobre propriedade intelectual e, ao mesmo tempo, forgar
novas negociacdes multilaterais para se construir um regime internacional mais favoravel a
propriedade intelectual ligada ao comércio (CEPALUNI, 2006).

Depois da implementagdo do acordo TRIPS em 1995, o Brasil abriu mao do periodo
de transi¢@o previsto no acordo para paises em desenvolvimento e formatou sua legislacio de
propriedade intelectual aos parametros estipulados internacionalmente. Alguns autores
sugerem que isso teria ocorrido principalmente devido a pressao norte-americana desde a
década anterior (TACHINARDI, 1993; COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008).

Dessa maneira em 1996, o Governo Federal através de sua maioria parlamentar
aprovou uma nova Lei de Patentes para o Brasil, mesmo com o protesto de parte da
comunidade cientifica e de dirigentes das institui¢des ligadas a ciéncia e tecnologia, pois esses
segmentos exigiam mais tempo para o debate e maior protecdo aos interesses nacionais, a
exemplo de outros paises em desenvolvimento que usaram todo o periodo de transicdo
(COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008). Portanto, o governo Fernando Henrique Cardoso
antecipou em praticamente 10 anos o prazo brasileiro para adequacao ao TRIPS, e promulgou
o novo Codigo de Propriedade Industrial (Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996), que
incorporou algumas flexibilidades previstas no acordo, inclusive as condigdes para a

concessao do licenciamento compulsorio em casos de exercicio abusivo, abuso de poder
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econdmico, insuficiéncia de exploragdo no territério brasileiro, ndo satisfagdo das
necessidades do mercado, patentes dependentes e interesse publico ou emergéncia nacional
(CARRAZZA, 2009).

Entretanto, em termos de protecdo patentaria, a lei nacional foi além do exigido no
TRIPS ao incorporar o mecanismo de pipeline, que permitiu a protecdo retroativa para
produtos patenteados antes da entrada em vigor da lei, desde que ainda ndo comercializados
no pais (CARRAZZA, 2009).

E importante apontar que a legislagdo sobre patentes no Brasil, aprovada em 1996,
exige que o seu detentor produza o medicamento no pais, este ¢ o caso dos medicamentos
ARYV (Anti-Retrovirais) usados no tratamento da AIDS. Se o medicamento ndo for produzido
no pais, o governo pode emitir a licenga compulsoria para outro produtor, desde que o
detentor da patente possa provar que a producdo local nao ¢ viavel (COSTA-COUTO;
NASCIMENTO, 2008).

Ainda que essa legislacdo brasileira esteja adequada as regras da OMC e do TRIPS, e
tenha sido implementada antes dos prazos previstos, isto ndo foi suficiente para evitar novas
pressdes e questionamentos por parte principalmente dos EUA sobre o comportamento
brasileiro em relagdo as patentes farmacéuticas, revelando o impacto da assimetria das
relagdes internacionais e da aplicagao dos tratados sobre propriedade industrial no acesso a
medicamentos.

No primeiro semestre de 2001 o governo dos EUA apresentou uma queixa formal
contra o governo brasileiro no dmbito da OMC, reivindicando para que fosse instalado um
painel para julgar a atual legislagio de patentes do Brasil®* (COSTA-COUTO;
NASCIMENTO, 2008).

A queixa do governo dos EUA, motivada e fortemente apoiada pela industria
farmacéutica® sediada naquele pais e¢ detentora de grande influéncia no governo federal
(devido o lobby em campanhas eleitorais), se concentrava no fato do Brasil ter utilizado
licencas compulsérias sem avisar os detentores das patentes, € a possibilidade desta pratica do
Estado brasileiro de ndo reconhecer as patentes em algumas circunstancias, com o objetivo de

atender a interesses nacionais, se tornar usual (CEPALUNI, 2006).

62 Essa legislagdo brasileira implementada em 1999, que regulamentou e autorizou a produgio nacional de

medicamentos genéricos, ¢ discutida no proximo topico.
63 A industria farmacéutica, com grande margem de vantagem, é a mais lucrativa dos EUA, contando com uma
taxa de retorno de investimento maior que duas vezes a média do setor industrial daquele pais (BORGER, 2003).
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O governo brasileiro demonstrou que ndo havia posto em pratica o dispositivo da
licenca compulsoria sem aviso para os detentores das patentes dos medicamentos, pois 0s
genéricos que estavam sendo produzidos eram de remédios que haviam sido patenteados antes
de 1997 (ano em que o Brasil aderiu a legislacao internacional sobre propriedade intelectual),
por isso o pais ndo precisava respeitar a patente destes.

Nessa disputa, o Brasil conseguiu cooptar o apoio de governos de outros paises em
desenvolvimento e subdesenvolvidos como: Africa do Sul, Mogambique, Ruanda, Quénia,
Zimbabue, (que sofrem a muito tempo com uma epidemia de AIDS e ndo possuem meios de
manter um programa de distribuicdo de medicamentos devido o alto prego destes protegidos
por patentes), da India (que é possuidora de tecnologia avangada na produgio de genéricos e
portanto interessada em vender medicamentos) e de outros atores presentes no cenario
internacional, especialmente ONGs como Médicos sem Fronteiras, Oxfam, Health GAP ¢ da
ONU através de seu programa conjunto visando o combate a AIDS (UNAIDS) e OMS
(CEPALUNI, 2006).

No plano doméstico o governo Fernando Henrique Cardoso contava com o apoio de
importantes setores econdmicos que davam sustentagdo a alianga governista, da midia, da
industria farmacéutica nacional produtora de genéricos e a populacdo de soropositivos
organizada em ONGs.

Para além das questdes formais, boa parte do sucesso dessa politica brasileira de
licenca compulsoria de medicamentos para o tratamento da AIDS resultou da prépria figura
do ministro da Saude na época, José Serra, que era uma figura importante no governo € no
cenario politico nacional, sendo apontado ja naquele momento como o provavel candidato
presidenciavel da situagao.

A mobilizagdo da opinido publica local e internacional, a coalizdo politica a favor
deste objetivo e o pais bem organizado no plano doméstico em relagdo a este tema, refletiu na
credibilidade dos seus objetivos no plano internacional € no apoio de varios atores
(OLIVEIRA; MORENO, 2007).

Outro fato importante ¢ que durante as negociacdes iniciadas na OMC, o corpo
diplomatico do Ministério das Relagdes Exteriores do Brasil articulou sua estratégia em torno
da defesa do principio de que o bem publico deveria prevalecer sobre os lucros, o que
favoreceu-lhe ndo s6 para atrair o apoio da opinido publica internacional como legitimar seu

comportamento frente as demais nagdes.
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No entanto, os diplomatas brasileiros tinham consciéncia de que esse argumento de
principio ndo seria suficiente para garantir os interesses brasileiros porque as assimetrias de
poder entre os litigantes tenderiam a favorecer os estadunidenses. Sendo assim, os
negociadores do Brasil buscaram evidenciar esse desequilibrio apontando que os Estados
Unidos possuiam uma legislagdo que permitia o licenciamento compulsorio.

Assim, se os Estados Unidos continuassem com o painel junto a OMC contra a
legislagdo brasileira, o Brasil provavelmente faria uma reclamagio formal ao Orgio de
Solucdo de Controvérsias contra a lei norte-americana (CEPALUNI, 2005). Isso provocaria
um desgaste na imagem e no discurso do governo dos EUA em torno dessa questdo,
refor¢ando as criticas sobre a influéncia dos interesses economicos dos grandes lobbies
farmacéuticos em sua acao.

Desse modo, os dois paises acabaram entrando em acordo. O governo dos EUA
prometeu retirar a queixa na OMC e o Brasil se comprometeu em avisar caso resolvesse usar
a licenca compulsoria para os medicamentos cuja patente pertencesse a produtores
estadunidenses. Pode-se argumentar que com esse compromisso o Brasil teve uma perda de
sua soberania interna ao aceitar esse acordo (CEPALUNI, 2006), mas o pais ganhou muito
mais, ao sair vitorioso dessa disputa e ter seu ponto de vista legitimado internacionalmente,
tornando-se uma lideranga politica nesse aspecto.

Portanto, em relagdo a este episodio de conflito entre EUA e Brasil em 2001, a
motivacdo da queixa estadunidense era sustentada pelos interesses de sua industria
farmacéutica, detentora da maioria das patentes registradas no Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI) brasileiro. Para os interesses das industrias farmacéuticas norte-
americanas seria um risco se o Brasil viesse a utilizar a licenca compulsoria como mecanismo
para baixar os pre¢os dos medicamentos para AIDS, oferecidos aos cidaddos pelo Programa
Brasileiro de DST e AIDS através do Sistema Unico de Satde (SUS).

Outro aspecto relacionado a este fato, era a possibilidade de que o Brasil pudesse usar
a licenca compulsoria e produzir os medicamentos anti-retrovirais (ARV) e, posteriormente,
oferecer estes medicamentos a pregos mais acessiveis aos demais paises em desenvolvimento,
que atualmente ndo conseguem assegurar 0 acesso a estas drogas as suas populagdes devido
ao preco elevado cobrado pela industria farmacéutica.

A queixa americana apresentada contra o Brasil na OMC ¢ um entre varios aspectos,

que revela a significativa desigualdade existente entre os paises e a multiplicidade de questdes
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que orbitam em torno da estratégica na questdo do acesso a medicamentos (COSTA-COUTO;
NASCIMENTO, 2008).

Este conflito de interesses pode ser demonstrado pelos pregos de medicamentos para
AIDS em paises que respeitam patentes, 0s custos para esses governos giram em torno de dez
mil doélares por paciente/ano. Estes mesmos medicamentos em paises que produzem suas
proprias versoes destas drogas chegam, no méximo, a trezentos dolares por paciente/ano
(MSF, 2003b).

A vitoria do Brasil no contencioso contra os EUA abriu a possibilidade de outros
paises pobres ou em desenvolvimento buscarem melhores condigdes para o acesso a
medicamentos para suas populagdes nos organismos multilaterais, e este foi o tema central na
conferéncia ministerial da OMC em 2001.

Em novembro daquele ano foi realizada no Qatar a Conferéncia Ministerial de Doha
que reuniu os paises-membros da OMC. A declaragdo produzida ao final desta reunido
reforcou o desconforto dos paises mais pobres diante das pressdes das principais economias
no tocante ao tema das patentes e foi baseada nas propostas dos paises em desenvolvimento.
Portanto, esta declaragdo deu sustentagdo a posicdo representada pelo Brasil e foi
desfavoravel a postura estadunidense (CEPALUNI, 2006).

Nesse episodio de 2001, o Brasil, além de ndo estar transgredindo o acordo TRIPS,
conseguiu que sua posicao fosse legitimada e defendida internacionalmente por outros paises
em desenvolvimento e por ONGs que trabalham relacionadas ao problema da AIDS e por
organizagdes internacionais como a OMS.

Assim nesse episodio fica demonstrado que o pais usou seu soft power para conseguir
vencer este contencioso com os EUA, (garantindo que sua intencdo e postura se tornasse
legitima na otica de outros atores, sendo acatada e defendida por estes. O soft power encontra-
se vinculado ao exemplo, a argumentagdo e ao convencimento. Segundo Nye (2004), em um
mundo globalizado e caracterizado pelas tecnologias da comunicagdo e¢ da informagao, a
importancia relativa do soft power tende a crescer. Sua origem esta na cultura, nas politicas e
nos valores de um pais (ou de outros atores, como Organizagdes Nao Governamentais
(ONGs), organismos internacionais € empresas).

Posi¢oes favoraveis a causas como os direitos humanos, o desenvolvimento, a luta
contra a pobreza e as politicas de satide publica contribuem para o poder de “atracdo” de um
pais, sobretudo se ha coeréncia entre os valores implementados no plano nacional e sua defesa

na esfera internacional. Essa coincidéncia entre os interesses de um pais e as “boas causas”
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seduz ndo apenas outros paises, criando coalizdes, mas também outros atores, que, por
também possuirem soft power, tendem a aumentar ainda mais a for¢a da nacdo que langca mao
desse recurso.

O caso do HIV/AIDS no Brasil ¢ emblematico em relagdo ao soft power, por causa da
atragdo que este tema exerce e do apoio que granjeia. E, sem duvida, um caso tipico de
coeréncia entre a politica interna e sua defesa no plano internacional. O programa brasileiro
ao combate a AIDS tornou-se elogiado internacionalmente, sendo assunto em matérias de
jornais e revistas pelo mundo (nos EUA e Franga). Como a AIDS faz parte da cultura da
década final do século XX e inicio deste, muitas ONGs e movimentos sociais, organizagdes
multilaterais e paises defendiam programas mais eficientes que visassem uma maior
assisténcia aos infectados (SILVA, 2005).

O governo estadunidense, por sua vez, aceitou sua derrota sem tomar nenhuma
medida unilateral para ver assistidos seus interesses, pois tal acdo poderia acarretar uma perda
de legitimidade do regime internacional (7RIPS) que este ajudou a construir a partir de um
grande esfor¢o aplicado nas negociagdes para a sua criagdo. Na oOtica dos EUA, uma perda
relativa seria mais vantajosa do que prejudicar a legitimidade de um regime que eles proprios
ajudaram a construir (SILVA, 2005).

Seguindo esta postura em ambito internacional, em 22 de maio de 2004, o Brasil foi
um dos propositores da emenda, aprovada na Assembleia Mundial de Saude, que determinou
aos Estados membros da OMS a incorporagdo, nos acordos bilaterais de comércio, a
flexibilidades contidas no 7RIPS (COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008).

A tomada de uma postura mais agressiva pelo Ministério da Satde permitiu a
obtenc¢do de descontos consideraveis na compra de medicamentos sob prote¢do patentaria. Por
trés vezes, o pais ameacou utilizar o instrumento da licenga compulsoria: em agosto de 2001,
referente ao nelfinavir; setembro de 2003, para o efavirenz, nelfinavir e lopinavir/ritonavir; e
para o lopinavir/ritonavir em junho de 2005 (CASSIER; CORREA, 2007).

Nas negociagdes com as companhias farmacéuticas produtoras desses medicamentos
todas estas vezes o Brasil conseguiu reduzir significativamente os pre¢os. Em outras palavras,
0 pais j& possuia a capacidade de fazer com que as empresas farmacéuticas seguissem sua
posi¢do, ainda que contra a vontade das mesmas. E esta ¢ a definicao do hard power, usado
pelo Brasil neste contexto.

A confianga na capacidade de fornecimento de versdes genéricas desses medicamentos

pela indastria nacional, assim como os custos reais observados na produgdo dos
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medicamentos pelos laboratdrios oficiais, constituiram fatores cruciais no fechamento de
acordos para reducdo de precos com as empresas farmacéuticas (ORSI et al., 2007).

O fato mais importante neste contexto aconteceu em 4 de maio de 2007, quando o
governo brasileiro decretou o licenciamento compulsorio da patente do medicamento
Efavirenz por meio do Decreto n°® 6.108, viabilizado pela Portaria n® 886 de 24 de abril do
mesmo ano, que considerou o produto de interesse publico. Este anti-retroviral ¢ o
medicamento importado mais utilizado no tratamento da AIDS, 38% dos doentes utilizam
este remédio nas combinagdes possiveis de medicamentos usados no tratamento da AIDS
(COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008). Essa foi a primeira e Unica vez, depois do
estabelecimento do acordo TRIPS, que o pais usou o mecanismo da licenca compulsoria.

O Efavirenz ¢ fabricado pela induastria farmacéutica Merk Sharp & Dohme, que nao
cedeu aos argumentos do Ministério da Satde com vistas a redugdo do preco do produto. As
negociagdes com a empresa transcorreram por mais de cinco meses, iniciando-se em
novembro de 2006. O decreto com o licenciamento compulsdrio viabilizava a compra, pelo
Ministério da Saude, de versoes genéricas do Efavirenz em trés laboratorios indianos pré-
qualificados pela Organiza¢ao Mundial da Satde (OMS) (COSTA-COUTO; NASCIMENTO,
2008) e posteriormente daria inicio & produgio local deste anti-retroviral (DIARIO OFICIAL
DA UNIAO, 2007).

Os representantes da Merck se opuseram ao licenciamento compulsorio brasileiro.
Para eles, o Brasil, como a 12* economia do mundo (em 2007), teria capacidade de pagar
pelos medicamentos, razao pela qual a licenga compulsoéria transmitiu um sinal negativo as
companhias que investem em P&D de doencas que afetam os paises em desenvolvimento. Na
visao dessas empresas, a expropriacdo da propriedade intelectual enviou um claro sinal as
companhias sobre a atratividade de se investir em doengas que afetam o mundo em
desenvolvimento, prejudicando pacientes que possam necessitar de terapias inovadoras no
futuro. O presidente da Merck no Brasil, Tadeu Alves, chegou a divulgar que a companhia
passaria a rever os planos de investimentos no pais (CARRAZZA, 2009).

O Wall Street Journal veiculou na época essa noticia da seguinte maneira: “Quebra de
patente anti-AIDS ¢ jogo perigoso”, afirmava esse jornal que a inova¢do de medicamentos
tornava-se um negocio de risco € as companhias nao vao querer enterrar centenas de milhdes
de dolares em pesquisas e desenvolvimento, especialmente para doengas que afetam os pobres
e os enfermos nos paises em desenvolvimento, se tiverem o temor de que sua propriedade

intelectual sera roubada (CARRAZZA, 2009).
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Ainda assim, a emissdo da licenca compulséria no Brasil justificada por interesse
publico, para o medicamento Efavirenz, em maio de 2007, obteve apoio da sociedade civil e
de atores transnacionais, como ONGs e organismos internacionais. Estima-se que essa medida
do governo brasileiro, ao reduzir imediatamente o pre¢o de aquisi¢ao desse medicamento em
quase 60%, representaria uma economia estimada acima de US$ 236 milhdes aos cofres
publicos, até o ano de 2012 (CARRAZZA, 2009).

A licenga compulsodria brasileira abriu precedente para outras licencas, o que pode
resultar no aumento do poder de barganha do governo nas proximas negociacdes de precos
com as grandes multinacionais farmacéuticas.

Portanto, o resultado final do confronto entre Brasil e Estados Unidos em 2001 e seus
desdobramentos posteriores ¢ uma evidéncia de que os paises em desenvolvimento tém
condigdes de obterem mais ganhos em um espaco multilateral do que em negociacdes
bilaterais, porque os paises criam regimes internacionais com o intuito de anteciparem
padrdoes de comportamento (na intencdo de reduzir a incerteza), e atuando dentro destes
regimes conseguem beneficios mituos em um sistema internacional que se caracteriza por ser
interdependente e assimétrico.

O Brasil demonstrou que a capacidade de reduzir os pregos dos medicamentos da
AIDS ao alcance dos que necessitam deles ¢ possivel também através da ameaca de fabricar
ou comprar genéricos. Além disso, a Oxfam sempre aconselhou que a licenca compulsoria
podia ser empregada como um instrumento de negociagdo para pressionar as empresas a
reduzir o alto pre¢co de medicamentos importados. Com isso conclui-se que em situagdes de
assimetria nem sempre o poder econdmico exclusivamente garante a vitdria numa disputa, em
alguns casos a capacidade de instrumentalizar as desvantagens pode ser estrategicamente mais
interessante. Como j4 indicava Nye no prefacio do seu livro®: “o poder inteligente ndo é nem
hard nem soft, mas ambos”. E a politica externa brasileira relativa ao HIV/AIDS tem

combinado os dois conceitos (SILVA, 2005).

5.2 - A anuéncia prévia da ANVISA
No plano doméstico, o Brasil se caracterizou por uma medida inédita no mundo em

relacdo a legislacdo que regulamenta o setor farmacéutico, que foi a anuéncia prévia da
ANVISA a concessdo de patentes farmacéuticas, um dispositivo acrescido a Lei de

Propriedade Intelectual em 14 de fevereiro de 2001.

5 Joseph S. Nye (2004).



97

Essa medida, embora sofresse criticas por parte dos que defendem os direitos da
propriedade intelectual e representantes das empresas farmacéuticas transnacionais,
possibilitava a viabilizagdo de uma andlise mais especializada tanto em termos de impacto
sobre a saude, quanto de critérios de patenteabilidade e de reprodutibilidade do invento (feita
por agentes da ANVISA) dos pedidos de patentes na area farmacéutica.

Assim, além da andlise do INPI para os pedidos de patentes, se tinha um segundo
exame do mesmo pedido feito pela ANVISA. Isto permitia uma maior resisténcia a concessao
de privilégios a produtos e processos que ndo representam avangos terapéuticos (um exemplo
sdo os medicamentos de segundo uso), e além disso, assegurava que o conhecimento a ser
protegido poderia ser, de fato, transferido a sociedade.

Esse exame duplo so existia no Brasil e esta pratica recebeu elogios de varios atores
internacionais (paises e organizagdes que atuam no setor da saude publica). Tal politica
tornava mais dificil para uma empresa farmacéutica conseguir que um medicamento seu
usufruisse dos beneficios proporcionados pela legislacio de propriedade intelectual
indevidamente, pois a ANVISA tem um conhecimento maior sobre os medicamentos (devido
suas caracteristicas) do que o INPI que ¢ responsavel por todos os setores industriais que sao
cobertos pela legislacdo de patentes.

No entanto, a partir de 2009 comecou um movimento no Poder Executivo brasileiro
com o intuito de por fim a anuéncia prévia da ANVISA, devido as dificuldades que esta
agéncia impunha aos novos produtos farmacéuticos de conseguirem serem protegidos por
patentes e a morosidade que este procedimento acarretava aos pedidos de patentes, segundo as
reclamagoes feitas pelo INPI e pela associacdo das industrias farmacéuticas nacionais, que
consideravam que o tempo para ser aprovada uma patente ficava demasiadamente longo.

Mas com o fim da anuéncia prévia, mais medicamentos poderiam conseguir oS
privilégios da lei de patentes de maneira indevida, ou seja, sem atenderem as condicdes
previstas no cddigo de propriedade intelectual brasileiro e dessa maneira restringir o acesso da
populagdo mais carente aos medicamentos que necessitam por prejudicar a politica brasileira
de distribui¢do de medicamentos com um possivel aumento nos custos (ANVISA, 2010).

O parecer da Advocacia Geral da Unido (AGU) publicado no fim de 2009, definiu que
a anuéncia prévia da ANVISA deve se focar somente na analise de eventual risco a saude
provocado pelo novo medicamento e ndo na questdo técnica da patente. De acordo com
Renata Reis, advogada da Associacdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS (ABIA), o parecer

da AGU contra a anuéncia prévia da ANVISA ¢ prejudicial ao Pais. "Queremos que eles
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mudem isso. Se podemos ter duas organizagdes analisando patentes, o olhar vai ser mais
criterioso", avaliou (FENAFAR, 2010).

A disputa entre INPI ¢ ANVISA comecou ha dez anos, quando por lei foi determinado
que a agéncia passasse a opinar também nos processos para concessdo de patente de
medicamentos. O INPI considerou a mudanga como uma espécie de intervencdo em seu
trabalho. Isso porque a analise da ANVISA, chamada de anuéncia prévia, deveria ser feita
depois de todo o processo aprovado no INPI. Ao longo desses anos, dos 1.596 pedidos
aprovados pelo INPI, 145 foram reprovados pela ANVISA. Em outros 1.161, a anuéncia
prévia foi concedida e a patente liberada (PROPRIEDADE INTELECTUAL, 2011).

O parecer, assinado pelo advogado geral da Unido que restringe poderes da ANVISA
confirma uma decisdo que ja havia sido dada em novembro de 2009, mas que foi questionada
pela agéncia. Para a AGU, durante a anuéncia prévia, a ANVISA tem de analisar apenas um
quesito: o eventual risco a satde oferecido pelo novo medicamento.

Nos procedimentos previstos para a anuéncia prévia, além do risco, a ANVISA
avaliava também trés quesitos indispensaveis para concessdo da patente: novidade, atividade
inventiva e propriedade intelectual. Este ultimo aspecto ¢ o centro da disputa entre as duas
agéncias porque o INPI considera que a avaliacdo sobre a propriedade intelectual seria apenas
sua atribui¢do (PROPRIEDADE INTELECTUAL, 2011).

Como a ANVISA ¢ uma autarquia, ela deve seguir as recomendagdes da AGU. Mauro
Maia, procurador do INPI, reconheceu que em varios processos a ANVISA ndo terd
informacdes necessdrias para avaliar a seguranca do produto a ser patenteado
(PROPRIEDADE INTELECTUAL, 2011). Mas a decisdao sobre a anuéncia prévia continua
sendo discutida judicialmente e administrativamente, ainda sem uma decisao final e definitiva
(GOULART; CARNEIRO, 2011), s6 que atualmente ela ja se encontra restringida.

O problema ¢ que com essa medida o Brasil podera estar dando um passo atrds em
relagdo a sua iniciativa, que foi um caso de destaque internacional nesta ultima década, de

fortalecer o seu programa publico de distribui¢ao de medicamentos.

5.3 - Distribuicdo publica de medicamentos e politica de genéricos no Brasil
Em 1945, o Brasil deixou de reconhecer patentes de produtos farmacéuticos, mas as

empresas brasileiras nascidas tardiamente, ndo resistiram as pressdes das empresas

estrangeiras, que intensificaram sua entrada no pais.
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A década de 1950 foi caracterizada por um ritmo intenso de compra dos laboratorios
nacionais por empresas estrangeiras, marcando a desnacionalizacdo definitiva da industria
farmacéutica brasileira.

A partir dos anos 1960, em diferentes momentos e em diferentes governos, o Brasil
tentou por em pratica uma politica de medicamentos que, num mercado dominado pelo
oligopdlio das grandes companhias farmacéuticas multinacionais, garantisse o acesso aos
medicamentos essenciais a sua populagdo. Desde os anos 1970, diversas tentativas foram
feitas nesse sentido, sem alcancar o sucesso desejado. Ao final da década de 1980, cerca de
80% do mercado brasileiro de especialidades farmacéuticas era controlado por subsidiarias da
big pharma (LOYOLA, 2007).

A partir de década de 1980, o acesso aos medicamentos tornou-se uma categoria
central na andlise das politicas de saude no Brasil. Pois nas décadas de 1970 e 1980,
amadureceu no pais a concepg¢do da saude como um direito universal, ideia esta que veio a ser
incorporada a Constitui¢do Brasileira de 1988 (MARQUES, 1999).

Segundo a Constituicdo de 1988, o direito da propriedade intelectual deve estar
condicionado ao interesse social e ao desenvolvimento tecnoldgico do pais, € a satide ¢ um
direito social que deve ser assegurado pelo Estado (DOMINGUES, 2005).

Para viabilizar esta inten¢ao, o Brasil contou com dezoito laboratérios publicos (ou
oficiais) vinculados aos orgdos federais e estaduais e as Forcas Armadas, nos diferentes
estados da federacdo, esse conjunto de laboratérios constituiu, desde a década de 1970, um
sistema oficial de producdo, com a fun¢do de suprir as necessidades do setor publico com
medicamentos a custo e pregos inferiores aos do mercado (LOYOLA, 2008).

Alguns laboratérios conseguiram se manter estruturados e com uma capacidade
instalada passivel de rapidamente se reorganizar. Foi o que aconteceu com o laboratdrio
Farmanguinhos, entre outros, que viria a desempenhar papel central na implementacdo dos
genéricos, no final da década de 1990. Indubitavelmente, o funcionamento dessa rede de
laboratorios publicos favoreceu, de maneira similar, a induastria nacional potencial
fornecedora de matérias primas e os programas publicos de assisténcia farmacéutica.

Efetivamente, trés dos quatro produtores nacionais de matéria-prima para a producao
local de medicamentos contra AIDS no Brasil nasceram na década de 1980, a partir de
programas publicos a partir de subsidios. (CASSIER; CORREA, 2003). Devido a esta

estrutura, o Brasil ja& produzia medicamentos anti-AIDS a pregos muito inferiores aos
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praticados pelas multinacionais farmacéuticas, mesmo antes de adequar sua legislacdo ao
acordo TRIPS em 1997 (LOYOLA, 2008).

Em relacdo a AIDS, a partir de 1991 por causa da demanda e da pressao social, o pais
comegou o fornecimento de medicamentos para infecgdes oportunistas. Em 1994 foi oferecida
a terapia anti-retroviral com a distribui¢do gratuita apenas da zidovudina (AZT) e da
didanosina (DDI). Apds a divulgagdo na midia mundial da existéncia de novas drogas, a
terapia tripla passou a ser oferecida aos cidaddos brasileiros (COSTA-COUTO;
NASCIMENTO, 2008).

A fabricacdo local iniciada em 1993, contou com o empreendimento do governo
brasileiro e beneficiou-se do fato de que quando foi publicada a Lei de Propriedade Intelectual
em 1996, alguns anti-retrovirais ja haviam sido introduzidos no mercado e, desse modo, nao
puderam ter seus pedidos de patente aceitos no pais (CASSIER; CORREA, 2007).

Além disso, a producdo local de anti-retrovirais contou com a importacdo de
principios ativos mais baratos provenientes da China e da India, paises que resolveram usar o
periodo de transicao para aplicagdo do Acordo TRIPS no setor farmacéutico, o que permitiu
diminuir o custo do produto final significativamente (ORSI et al., 2007).

Portanto, a implantagdo dos genéricos no Brasil estd fortemente relacionada ao
advento da AIDS e a implementacdo dos medicamentos genéricos no pais foi estabelecida
pela promulgagao da lei n® 9787 de 1999.

Devido ao grande crescimento da AIDS no Brasil, de 1997 em diante o governo
implantou o programa publico de distribuicdo do coquetel usado no tratamento desta doenga.
Em 1999 a crise econdmica e a desvaloriza¢ao do real perante o dodlar, gerou um repentino
encarecimento dessa politica que praticamente inviabilizaria sua continuidade.

Para contornar essa situagdo o governo aprovou uma nova legislagdo que possibilitava
a produgdo de genéricos com intuito de dar sustentacdo ao seu programa publico de
distribuicdo de medicamentos. Desse modo, o Ministério da Saude, através da rede de
laboratdrios oficiais, passou a produzir os substitutos genéricos para os medicamentos usados
no tratamento da AIDS (CEPALUNI, 2006). Segundo Jos¢ Serra, o Ministro da Saude na
época, a producdo de substitutos genéricos dos medicamentos anti-AIDS reduziu o custo do
programa em 80% (SERRA, 2003).

Assim o abastecimento do Programa Nacional de DST/AIDS, a partir de
medicamentos genéricos ou similares, certificados pela ANVISA, permitiu importante

economia de recursos no orcamento. Outra estratégia importante visando uma maior
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economia, estd relacionada a centralizagdo das compras de anti-retrovirais obtidos junto a
laboratérios de origem estrangeira (GRECO; SIMAO, 2007).

Desde a criagdo do programa de genéricos no pais, o governo brasileiro pos em pratica
uma politica agressiva de negociacdes com os grandes laboratorios farmacéuticos, visando
uma redu¢do voluntiria de pregos por parte destes ultimos, com a intencdo de dar
continuidade e viabilidade ao seu programa publico de distribui¢do de medicamentos.

Quando ndo consegue os descontos desejados, o governo ameacga usar o dispositivo da
licenca compulsoria (flexibilidade contida no TRIPS) para que a rede de laboratorios oficiais
possa produzir as versdes genéricas dos medicamentos. Um exemplo disso foram as
negociagdes em 2003, entre o governo brasileiro e grandes laboratorios farmacéuticos, que
visavam a reducao de precos de alguns medicamentos que compunham o coquetel anti-AIDS
(DOMINGUES, 2005).

Em agosto de 2002, durante o Congresso Mundial de AIDS em Barcelona, foram
expostos dados de dois anos antes, indicando que de um total de 158.168 pessoas que haviam
recebido ou estavam recebendo a terapia anti-retroviral nos paises pobres ou em
desenvolvimento, cerca de 100 mil eram do Brasil, 506 pessoas vivem em outros paises
latino- americanos; 13.533 pessoas na Africa e 12.121 pessoas na Asia. A terapia profilatica
em mulheres gravidas foi disponibilizada para 7.324 mulheres na Africa, 558 na América
Latina e apenas 140 na Asia (COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008).

Em estudo multicéntrico finalizado em 2004 sobre adesdo e tratamento da AIDS, foi
analisado o custo do tratamento em mais de 37 mil pacientes em unidades de saude
diferenciadas em cinco grandes capitais brasileiras. Foram constatadas falhas no tratamento
em menos de 30% dos casos e este resultado em um pais com a extensdo do Brasil que entre
outros fatores: conta com grande diversidade cultural, baixos indices de escolaridade das
pessoas que vivem com HIV/AIDS, dificuldade de ingerir por vezes mais de trinta
comprimidos por dia e a necessidade de realizar exames com frequéncia e todas as possiveis
falhas na gestdo ou na operacionalidade do SUS. Ainda assim, o programa brasileiro de
distribuicdo do coquetel anti-AIDS pode ser considerado um sucesso (COSTA-COUTO;
NASCIMENTO, 2008).

O ntimero de pacientes atendidos pelo Programa Nacional de DST/AIDS tem crescido
sistematicamente. Em 2005, a demanda era o triplo em relacdo a 1998. Esse aumento esta
relacionado, entre outros fatores, ao proprio sucesso do programa, que permitiu a sobrevida

dos pacientes. Em 2006, cerca de 180.000 pacientes foram atendidos pelo Programa Nacional
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de DST/AIDS, de modo que o acesso aos medicamentos ARVs no Brasil alcangou
aproximadamente 83% daqueles que solicitaram tratamento (WHO, 2006).

Desde que o Brasil iniciou a distribui¢ao universal e gratuita do primeiro ARV quando
o custo da manutengdo da terapia em cada paciente era alto porque o medicamento precisava
ser importado, o pais procurou alternativas para viabilizar a sustentabilidade financeira do
programa de combate a AIDS.

No inicio, o Estado incentivava a producdo nacional do AZT por um laboratdrio
privado. Depois colocou em pratica, agdes combinadas de pressdo para a redu¢ao dos precos:
a ameaca constante de quebra das leis de prote¢@o as patentes através da licenga compulsoria,
a producdo local dos fadrmacos com o principio ativo importado e a instituicdo dos
medicamentos genéricos no pais em 1999; esta postura resultou na reducdo dos custos de
fornecimento e no estabelecimento de melhores patamares de negociacdo com o complexo
industrial farmacéutico (COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008).

Esta politica brasileira, além do aspecto financeiro também possui aspectos logisticos
e estratégicos que em um pais com a dimensao do Brasil ndo podem ser minimizados. Vale
destacar que o fato do pais dispor de um sistema unico de saude e de uma rede de servicos e
profissionais treinados em diagnodstico, prevencao e tratamento do HIV/AIDS foram
elementos importantes para implantagdo da distribuicdo de medicamentos anti-AIDS
(COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008).

Trés fatores merecem destaque sobre a experiéncia brasileira: o fato dos direitos de
propriedade industrial permitirem a copia legal das invencdes até 1996; a pressdo exercida
pelo movimento social sobre o Ministério da Saude, que o levou a adotar uma politica de
acesso universal aos anti-retrovirais; e por ultimo, o fato desta experiéncia estar baseada num
processo de aquisicdo de conhecimento sobre drogas copiadas.

Assim, ndo ¢ por acaso que o Brasil se tornou doador de tecnologia junto ao Fundo
Global® e que a maior parte dos paises do mundo procure estratégias para se aproximar do
que ¢ oferecido e do que se conquistou no pais, por meio da parceria estabelecida entre a
sociedade e o Programa Nacional de Doengas Sexualmente Transmissiveis e a AIDS

(CASSIER; CORREA, 2003).

5 Fundo Global de luta contra AIDS, tuberculose e malaria, criado em 2002, é um mecanismo de financiamento
para pesquisa, producdo e distribuicdo de medicamentos, principalmente para os paises pobres onde estas
enfermidades sdo endémicas. Os parceiros desta inciativa sdo a ONU (através da OMS), e doadores privados
(com destaque para o empresario Bill Gates). Mais informacdes no site: http://www.theglobalfund.org/en/.
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Gradualmente o pais ampliou esta politica de genéricos, que ndo se restringiu somente
aos medicamentos de combate a AIDS, pois varios outros remédios que sdo usados para o
tratamento de outras enfermidades possuem versdao genérica produzida pelo Estado brasileiro.
Com receio da produgdo nacional de medicamentos (através da licenga compulsoria) entre
2001 e 2003, os medicamentos importados € com maior consumo no pais tiveram seus pregos
reduzidos em média 70%, segundo o Ministério da Saide em 2004. Nas negociacdes, 0s
laboratdrios estatais desempenharam duas fungdes estratégicas: eram alternativas para o
fornecimento do medicamento e permitiam a defini¢do de precos de referéncia para a
negociacao (GRANJEIRO; TEIXEIRA, 2007).

Como o pais ndo dispde de um sistema de controle de precos, a satide da populagdo ¢
altamente dependente da compra de medicamentos pelo governo, sendo o mercado publico de
medicamentos estimado em cerca de 40% do mercado total (LOYOLA, 2007).

Vale ressaltar que a assisténcia farmaceéutica total, isto €, a acessibilidade plena aos
medicamentos ¢ assegurada apenas no ambito do programa de prevengdo e controle do
HIV/AIDS. Isto significa a quebra do principio constitucional da equidade no SUS. Esta
quebra decorre da impossibilidade de tornar esse modelo extensivel aos demais problemas e
programas de saude.

Na pratica, a maior parte dos brasileiros continua pagando pelos remédios consumidos
e se for considerado que o preco € o principal fator determinante da acessibilidade aos
produtos farmacéuticos, fica evidente uma desigualdade entre programa de combate a AIDS
e os diversos outros programas de satde existentes.

Ainda em relagao a AIDS, verifica-se que as estratégias que renderam resultados
positivos ao programa brasileiro e outras medidas aplicadas em outros lugares e que poderiam
ser implantadas também nos paises pobres ou em desenvolvimento, ndo o sdo devido a
protecdo presente no acordo 7RIPS.

Isso ocorre porque a combinagdo de diferentes drogas num mesmo medicamento
significaria barateamento dos custos do tratamento, bem como facilitaria a adesdo a terapia e
garantiria maior qualidade de vida aos pacientes, mas diferentes drogas pertencem a
laboratérios distintos e estdo protegidas por suas respectivas patentes. Outro obstaculo ¢ o
controle e multiplicidade de licengas de propriedade intelectual e de patentes que inviabilizam
a producao de medicamentos genéricos a precos mais acessiveis (COSTA-COUTO;

NASCIMENTO, 2008).
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A experiéncia brasileira demonstra que a existéncia de um conjunto de fatores (como
mobilizagdo social, legislacdo, financiamento publico e o calculo da economia de recursos
com a implantacdo de politicas de preveng¢do e tratamento) proporciona as condigdes
necessarias para se garantir o acesso aos medicamentos anti-AIDS, promovendo um
fortalecimento do Estado perante grupos de interesse.

Com base neste fato, pode-se concluir que outros paises também podem construir um
grau de autonomia interna que permita enfrentar a assimetria existente neste contexto, desde
que conseguissem replicar as pré-condigdes presentes na experiéncia brasileira e isto tem sido
o principal obstaculo para conseguir reproduzir esse programa em outras localidades.

A politica brasileira demonstrou que a¢des combinadas de prevencdo, de assisténcia e
de tratamento com acesso aos medicamentos especificos apresentam uma relacdo custo-
beneficio bastante vantajosa, mas nem todos os paises apresentam condi¢des de implementar
estratégias desse tipo e quanto mais pobres, mais sujeitos as pressoes das industrias

farmacéuticas pois menor € sua capacidade de barganha.

5.4 - O Combate as doencas negligenciadas
Neste topico, a analise se foca nas iniciativas presentes no Brasil para resolver o

problema das doengas negligenciadas, ou seja, analisa as estratégias ¢ os resultados obtidos,
averigua se o pais pode ser considerado um modelo em relagdo ao combate destas doencas, tal
como ocorreu no caso da AIDS.

As doencas negligenciadas presentes no Brasil sdo: malaria, tuberculose, leishmaniose
(visceral e tegumentar), doengas de Chagas, esquistossomose e dengue.

Na tentativa de reverter décadas de negligéncia da industria farmoquimica
internacional, desde 2006 o governo brasileiro investe em pesquisa cientifica nacional. No
ano de 2011 especificamente, o Ministério da Saude destinou R$ 21 milhdoes (MEDEIROS,
2012) e em 2009 foram R$ 17 milhdes (CNPQ, 2009).

De 2006 até¢ 2008, foram publicadas no pais 140 pesquisas sobre a dengue, 300
tratando da tuberculose, 775 relativas a leishmaniose e 922 referentes a doenca de Chagas
(MINISTERIO DA SAUDE, 2008). O ministro da satde, ressaltou que uma das acgdes
previstas no “Mais Saude” (que ¢ o PAC da Saude), langado em dezembro de 2007, ¢ o
desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude no Brasil.

A partir desse enfoque, o governo brasileiro deixou para tras o atraso no
desenvolvimento da industria farmoquimica nacional, que ocorreu principalmente nas décadas

de 1980 ¢ 1990 (MINISTERIO DA SAUDE, 2008). No meio cientifico relacionado a este
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tema no pais ja era recomendado hd muito tempo que os laboratérios oficiais brasileiros ndo
deveriam restringir suas atividades somente a producdo de medicamentos, mas também
concentrar esforcos em P&D e inovagdo de medicamentos, diretamente ou a partir de
parcerias e redes de pesquisa. Isso poderia ser uma alternativa para resolver o problema das
doengas negligenciadas (BASTOS, 2006).

No Brasil houve uma descentralizagdo das secretarias estaduais de saude a partir de
1999 e o nimero de secretarias municipais certificadas subiu de 3.001 em 2000, para 5.564
em 2007. Essa descentralizagdo das acdes de epidemologia e controle das doencas para os
Estados e Municipios foi uma das estratégias da politica de satide no Brasil para implementar
a integracdo das acdes de satide (GALVAO et al., 2007).

Com a descentralizacdo, cada Municipio ou Estado combate as doengas presentes na
sua regido a partir de suas especificidades. Esta se mostrou uma estratégia muito mais
eficiente reduzindo consideravelmente o nimero de pessoas vitimas dessas doencas, exceto a
dengue que apresentou nos anos recentes grande infestacdo e disseminacdo no territorio
nacional (MINISTERIO DA SAUDE, 2007).

O Ministério da Satde mantém 5 blocos de financiamento para o combate as doencas
negligenciadas presentes no Brasil. Estes blocos de financiamento sao:

1 - atengao basica;

2 —atencao de média e alta complexidade;
3 — vigilancia em saude;

4 — assisténcia farmacéutica;

5 — gestao do SUS.

O Ministério publicou dados que o teto financeiro de vigilancia em satde subiu de R$
554 milhdes em 2000 para R$ 1 bilhdo e 20 milhdes em 2008, sendo que desta quantia R$
145 milhdes foram gastos exclusivamente com a AIDS. O orgamento total do setor da saude
foi de R$ 51, 8 bilhdes (MINISTERIO DA SAUDE, 2008).

O ntimero de projetos e recursos investidos em doengas negligenciadas pela Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos junto ao Ministério da Satde foram
aproximadamente de 180 e com orcamento de R$ 30 milhdes, no periodo de 2006/2007
(MINISTERIO DA SAUDE, 2008). E para o ano de 2012 o Ministério da Satide autorizou o
repasse, a todos os estados do pais, de R$ 25,9 milhdes para as agdes de combate as doengas

negligenciadas (MEDEIROS, 2012).
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O destaque na area de pesquisa sobre esse assunto ¢ a Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) que ¢ considerada a instituicdo de pesquisa mais ativa no mundo em se tratando de
publicacdes referentes ao grupo de doencas negligenciadas presentes no Brasil (MINISTERIO
DA SAUDE, 2007). O seu programa de P&D em doengas negligenciadas é liderado pelo
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT) e coordenado pelo Professor Carlos Morel,
do Centro de Desenvolvimento Tecnoldgico em Satde da Fiocruz.

Este programa foi criado em 2006 e desde entdo conta com a contribui¢do de iniimeros
parceiros, entre eles se destaca 0 CNPQ (Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico), que viabilizou a realizacdo do edital langado em 2006 e que a partir de 2008
passou a destinar recursos financeiros para estudos sobre estas doengas. A Secretaria de
Vigilancia e Saude também colabora com este programa. No total até julho de 2007, o DECIT
investiu recursos na ordem de R$ 82,2 milhdes no financiamento de 414 projetos em doengas
negligenciadas (MINISTERIO DA SAUDE, 2007).

Analisando as doengas caso a caso, a maldria tem maior incidéncia na regido onde fica
a Floresta Amazonica ficando entre 25 e 464 casos por 1000 habitantes. Segundo dados da
Secretaria de Vigilancia em Satde do Ministério da Satude publicados em outubro de 2007, de
1999 quando comegou a existir um banco de dados nacional sobre a malaria até 2008, os anos
com maior numero de casos foram 1999, 2000 e 2005 com mais de 600 mil casos cada
(MINISTERIO DA SAUDE, 2007).

O combate a maldria concentra 99% dos casos na regido amazoOnica e apresenta
complexidade ecoldgica e social. Esta doenca desafia técnicos e governos para conseguirem
resultados satisfatorios, forgando o Ministério da Satide a implementar novas estratégias de
acdo, principalmente voltadas para a ado¢do de medidas que promovam maior integragao
entre as areas de prevengdo e controle e a rede assistencial. Para isso, o Ministério esta
atuando com planos individualizados em cada estado da regido Amazonica e trabalhando com
as especificidades e os problemas de cada Estado.

Nessa mesma logica, o CNPQ implementou em 2009 uma rede de pesquisa sobre
maldria no pais. Essa iniciativa esta firmada em parceria com sete Funda¢des de Amparo a
Pesquisa de diferentes Estados: Fapeam do Amazonas, Fapespa do Pard, Fapema do
Maranhdo, Fapemig de Minas Gerais, Fapemat do Mato Grosso, Fapesp de Sao Paulo e
Faperj do Rio de Janeiro. Os recursos foram implementados nesta rede giram em torno de R$

15 milhdes. A pesquisa se dividiu nos seguintes aspectos dessa enfermidade: pesquisa basica,
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centrada no parasita, no hospedeiro (o homem), no vetor (o inseto), na pesquisa aplicada e nos
aspectos clinicos da doenca (CNPQ, 2009).

Ja a esquistossomose ¢ endémica em 18 Estados do Brasil e no distrito federal,
segundo afirmou Gerson Penna, Secretdrio de Vigilancia em Satde do Ministério da Saude
em julho de 2008 durante a oficina de prioridades promovido pelo Ministério da Saude. No
entanto, a doenca que mais incomoda o Ministério da Saude ¢ a leishmaniose e Gerson Penna
afirmou: “Nao ¢ possivel que, em pleno Século XXI, continue sendo usado um tratamento
medieval para esta doen¢a” (MINISTERIO DA SAUDE, 2008). Cerca de 90% dos casos de
leishmaniose na América Latina ocorrem no Brasil, nos dados de 2007 constaram 3505 casos,
principalmente em criancas (ACADEMIA BRASILEIRA DE CIENCIAS, 2010).

O Brasil tem cerca de 3 milhdes de pessoas que apresentam quadro infeccioso agudo
ou cronico causado pela doenca de Chagas (CYRILLO, 2007). Desse modo ela também ¢
fonte de grande preocupagdo do Ministério da Satde, pois cerca de 30% dos pacientes que
apresentam a fase cronica evoluirdo para cardiopatia grave, implicando em alto custo para o
pais (MINISTERIO DA SAUDE, 2008). Além disso segundo estimativas feitas por
pesquisadores dessa area cerca de 23% das pessoas infectadas pela doenga no mundo, vivem
no Brasil (ACADEMIA BRASILEIRA DE CIENCIAS, 2010).

Um laboratério publico do Estado de Pernambuco em parceria com a DNDi, anunciou
em 2008 que iria produzir um remédio para a doenga de Chagas, exclusivo para criangas.
Porém esta iniciativa ¢ somente uma nova formula¢do da mesma droga que foi desenvolvida
na década de 70 (benzonidazol), mas agora com uma dosagem especifica para criangas, que
antes eram tratadas com os comprimidos de uso adulto sendo fracionados.

Embora esse medicamento infantil para a doenga de Chagas ndo represente uma
inova¢do no combate a doenga, deve ser considerado importante porque o uso de um remédio
para adultos fracionado representava um risco real a satide das criangas infectadas. Nessa
divisdo da dose um erro de calculo poderia comprometer a eficacia do medicamento ou
mesmo por a saude dessas criangas em risco, devido os comprimidos serem partidos em até
12 partes. O medicamento seria comercializado a prego de custo, sem fins lucrativos para as
instituicdes envolvidas no seu desenvolvimento. A doenga de Chagas ¢ endémica em 21
paises da América Central e do Sul (MSF, 2008).

A doenca de Chagas, leishmaniose, maldria e esquistossomose juntas foram

responsaveis por cerca de seis mil Obitos em 2008 no Brasil, segundo o Sistema de
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Informagdes de Mortalidade do Ministério da Satde (WERNECK; HASSELMANN;
GOUVEA, 2011).

Em relacdo a dengue, mais de 10 milhdes de casos foram registrados desde 1986
quando esta doenga iniciou a dispersao pelo pais. Trés sorotipos circulam no Brasil, Dengue
1, Dengue 2 e Dengue 3. A dengue ¢ encontrada na maioria dos estados do Brasil, sendo que,
em 2008, 9.7% dos casos acontecem na regido Norte, 33% no Nordeste, 46.9% no Sudeste,
8.1% no Centro-Oeste e 2.3% no Sul (WERNECK; HASSELMANN; GOUVEA, 201 1).

Esta doenca ¢ a mais noticiada nos ultimos anos, devido as epidemias que ela causou e
ainda causa na época das chuvas nas mais diversas regides do pais. E uma doenga que nio
tem um medicamento para o seu tratamento, pois as drogas que sdo utilizadas nos doentes s6
atenuam os sintomas.

Em junho de 2008, o instituto Butantd anunciou que no inicio de 2010 comecaria os
testes com uma vacina contra a dengue, ou seja, o estudo de novos tratamentos para esta
doenca ainda encontra-se na fase dos estudos clinicos. A vacina foi desenvolvida pelo
Instituto de Saude Publica dos Estados Unidos e a Fundagdo Path, chefiada pelo empresario
Bill Gates.

Segundo o presidente do Instituto Butanta, Isaias Raw, a vacina foi desenvolvida nos
Estados Unidos, que apesar de ndo possuir casos da doenca no pais, estdo interessados nessa
pesquisa para assim imunizar pessoas que saem do pais e também os seus soldados. Pela
parceria firmada entre os institutos, os americanos vao transferir todo o conhecimento
necessario para a produgio da vacina aos brasileiros (O ESTADO DE SAO PAULO, 2008).

Relacionado ao que foi dito acima, o BNDES (Banco Nacional de Desenvolvimento
Econdmico e Social) aprovou um apoio financeiro no valor de R$ 37 milhdes para a
conclusdo do desenvolvimento de vacinas para rotavirus, dengue e leishmaniose canina, além
dos respectivos testes clinicos. Essas vacinas fardo parte do Programa Nacional de
Imunizagdo do Ministério da Satde. O projeto ¢ financiado com recursos nao reembolsaveis
do Fundo Tecnologico (FUNTEC) (BNDES, 2008).

O Funtec tem a funcdo de apoiar projetos de interesse estratégico para o pais, que
objetivam estimular o desenvolvimento tecnoldgico e a inovagdo, em conformidade com os
programas e politicas publicas do governo federal (BNDES, 2008).

Outra iniciativa anunciada em 2007 foi uma parceria entre a Fiocruz e a multinacional
estadunidense de biotecnologia Genzyme Corporation em P&D para novos tratamentos contra

as doencas negligenciadas, como: maldria, leishmaniose e doenga de Chagas. O acordo
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possibilita que os cientistas da Fiocruz e da Genzyme trabalhem nos laboratorios de ambas as
instituigdes, e inclui uma nova abordagem em relacdo a propriedade intelectual, pela qual a
Fiocruz fica isenta do pagamento de royalties caso venha a explorar comercialmente as
descobertas no tratamento das doencas negligenciadas.

Representantes da Fiocruz disseram na época que esta era uma maneira de aumentar a
atividade cientifica neste campo. A Genzyme espera que essa parceria lhe possibilite expandir
sua atuagdo em P&D no Brasil e na América Latina, onde a companhia j& havia iniciado um
aumento dos investimentos em pesquisa clinica, por meio do seu programa de Assisténcia
Humanitéria em doencas negligenciadas (GAZETA MERCANTIL, 2007).

O Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos) da Fiocruz, localizado no
Rio de Janeiro, esta desenvolvendo um novo produto farmacéutico para combater a malaria. O
sal hibrido Mefas ¢ um insumo farmacéutico ativo resultante da combina¢do de duas
substancias: artesunato e mefloquina. O novo farmaco estd sendo desenvolvido em
colaboragdao com o Centro de Pesquisa René Rachou em Minas Gerais.

O laboratério Farmanguinhos ja produz o ASMQ (formulagdo em dose fixa
combinada de artesunato e mefloquina) que ¢ indicado pela Organizagdo Mundial da Satde
(OMS) para o tratamento da maldria. Segundo a Fiocruz, o Mefas ¢ mais eficaz contra a
maléria do que os medicamentos artesunato e mefloquina, tanto usados separadamente como
sob a forma do ASMQ (o Mefas conseguiu curar a malaria com metade da dose do ASMQ) e
também causa menos efeitos colaterais porque ndo apresentou toxicidade mesmo quando
utilizado em dose 100 vezes superior a necessaria (AGENCIA FAPESP, 2010).

A Fiocruz comegou em 2010, a realizar o estudo comparativo da biodisponibilidade,
que ¢ um teste que avalia o grau de absor¢do da substiancia pelo organismo e sua
disponibilidade no local de acdo. O préximo passo serd encontrar um parceiro (empresa
farmacéutica ou entidade financiadora internacional) que viabilizaria a realizagdo dos estudos
finais para se chegar ao produto registrado. Depois dessa etapa, o farmaco sera
disponibilizado a populagao por meio do SUS e a outros paises endémicos, tal como ocorre
com 0 ASMQ (AGENCIA FAPESP, 2010).

Todas estas iniciativas desenvolvidas pela Fiocruz, Ministério da Saude, BNDES,
CNPQ e vérias outras instituigdes brasileiras que visam proporcionar P&D de tratamentos
para as doengas negligenciadas ndo t€m como objetivo principal gerar uma nova patente, mas
assegurar autonomia politica para garantir o tratamento destas doengas que ndo despertam

interesses econdmicos das grandes corporacdes farmacéuticas.



110

Esta também ¢ uma maneira da industria nacional ligada ao setor da saude, crescer,
comercializando com os paises africanos e asidticos os medicamentos aqui produzidos, mas
com um prego mais acessivel para estes paises. O Brasil pode se tornar um grande parceiro da
OMS e uma referéncia quando o tema for o combate as doengas negligenciadas. E com este
incentivo em P&D em tratamentos para estas doencas, o pais pode conseguir um avango
tecnoldgico sem precedentes na area farmaceéutica.

Os fatos abordados neste topico mostram que o Brasil estd bem a frente de outros
paises (principalmente dos africanos), que também sdo vitimas das doengas negligenciadas,
em relagdo as iniciativas e estratégias para tratamentos destas doencas. Fica evidente que
tanto o Ministério da Satide quanto as instituicdes de pesquisa publicas estdo empenhados e
buscando alternativas para o combate destas doengas.

Destaca-se neste caso, o papel da Fiocruz que ¢ reconhecida mundialmente como
modelo a ser seguido em se tratando de pesquisas para estas doencas, sem mencionar que ela
¢ uma das institui¢cdes que junto a OMS participaram da fundagdo do DNDi. Mesmo com tudo
isso, deve-se reconhecer que o desafio s6 estd no inicio e ha muita coisa a ser feita, ¢ que a
populacdo ainda ¢ bastante prejudicada por estas enfermidades. O melhor exemplo disso ¢ a
dengue que continua fazendo milhares de vitimas pelo pais, apesar de varias medidas que ja
foram tomadas.

E interessante apontar que tanto o Brasil quanto outros paises vitimas destas doengas,
e a propria OMS, ndo possuem programas conjuntos ou iniciativas para trocar experiéncias o
que possibilitaria um aperfeicoamento das iniciativas e maior eficiéncia nas estratégias
estabelecidas.

Se forem alcangados os objetivos propostos das atuais iniciativas dos projetos
desenvolvidos no caso brasileiro e nos programas promovidos pela OMS, isso representara
um avango significativo pois se estard eliminando um fator importante que atrapalha o
crescimento econdmico e social desses paises, € com isso proporcionando maior autonomia

politica para estes dentro do cenario mundial.

5.5 - Conclusoes da Secao
A maneira que o Brasil lidou com a legislagdo internacional sobre a propriedade

intelectual referente ao comércio (principalmente no setor farmacéutico), desde a Convencao
de Paris em 1883, sofreu varias alteragdes, algumas dessas motivadas por atores nacionais €
outras por pressoes externas. Mas o periodo que destacou o Brasil em relagdo a este tema foi

apos a implementacdo do acordo TRIPS.
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No inicio o pais se antecipou em adequar a legislacdo nacional de propriedade
intelectual ao TRIPS (devido pressdes internacionais que sofrera nos anos anteriores) e depois
com uma postura agressiva e inteligente, com a qual conseguiu legitimar suas intengdes
internacionalmente e adquirir apoio de outros atores (varios paises, ONGS e organizagdes
multilaterias) para suas intengdes. Estas praticas serviram para fortalecer o programa publico
nacional de produg¢do e distribui¢do de medicamentos com énfase no programa de combate a
AIDS.

Sua postura internacional nos ultimos anos proporcionou um programa publico de
acesso a medicamentos que ¢ elogiado mundialmente, apesar de alguns problemas. O exame
duplo no processo de concessdo de patentes feito pelo INPI e pela ANVISA (através da
anuéncia prévia) que visa conceder o direito de patente somente aos medicamentos que atenda
todos os requisitos de patentiabilidade, ¢ um caso inédito no mundo, com intuito de evitar o
patenteamento de medicamentos que ndo meregam tal direito.

Tal mecanismo buscou favorecer o maior acesso da populacdo aos medicamentos. Mas
nos ultimos anos a anuéncia prévia foi alvo de criticas pela associagdo das industrias
farmacéuticas nacionais e por outros grupos de interesse, levando o governo federal a
restringir as atribuicdes da ANVISA em 2009. Este fato que ¢ indicado por varios autores que
tratam do tema como um retrocesso em relagdo aos progressos conseguidos pelo pais no tema
referente ao maior acesso a medicamentos pela populagao.

Em relagdo as doencas negligenciadas o pais tem varias iniciativas desempenhadas por
varias instituigdes nacionais que visam o combate a essas doengas pertencentes a este grupo
que incidem em sua populacdo. Sendo considerado um destaque positivo no mundo em
relagdo a este tema. Com essas estratégias o Brasil busca superar estes problemas presentes no
setor da saude e assim propiciar condi¢cdes adequadas para o seu desenvolvimento social e

econdmico.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Desde a Convencao de Paris em 1883, os direitos da propriedade intelectual ligados ao
comércio e a produgdo industrial foram respeitados internacionalmente. No comego os paises
tinham liberdade para adequarem suas legislagdes em referéncia a esta regra internacional da
maneira que esta pratica atendesse seus objetivos em termos sociais € econdomicos.

Mas a cada revisdo deste regime a tendéncia foi sempre um maior favorecimento aos
detentores desta propriedade, isso gragas a pressdes de setores industriais sediados em paises
desenvolvidos. Assim conforme esta legislagdo tornava-se mais restritiva, maiores se
tornavam as assimetrias entre os paises produtores de tecnologia e aqueles sem condicdes de
promoverem esse tipo de desenvolvimento devido apresentarem historicamente baixo
desenvolvimento econdmico, social e consequentemente tecnologico.

Este cenario culminou com o acordo 7RIPS que acabou com a autonomia dos paises
em moldarem suas legislagdes conforme seus interesses e estipulou padrdes universais de
como seriam assistidos os direitos de propriedade intelectual em paises com
desenvolvimentos (social € econdmico) distintos.

Este contexto que também engloba o setor farmacéutico influenciou no agravamento
de varios problemas na area de saude publica dos paises pobres ou em desenvolvimento. Um
deles ¢ a falta de acesso da populagao mais carente aos remédios que necessitam para tratar de
suas enfermidades devido ao alto preco dos medicamentos patenteados, em consequéncia da
exclusividade na venda por um periodo de 20 anos permitida por esta legislacao.

Assim, os laboratdrios detentores destas patentes farmacéuticas praticam precos
elevados visando o retorno rapido e alto para seus investimentos em P&D, e com isso
dificultam os programas e iniciativas publicas voltados para garantir o fornecimento desses
medicamentos nos paises pobres ou em desenvolvimento, que visam proporcionar este acesso
para as camadas mais pobres de suas populacdes, necessitadas destes.

Apesar de a legislacdo vigente contar com algumas flexibilidades que visam
proporcionar o maior acesso aos medicamentos, estas sO adquiriram visibilidade
internacionalmente e se tornaram uma alternativa possivel para os paises mais pobres, a partir
da Conferéncia Ministerial da OMC em Doha no Qatar em 2001.

Esta reunido contou com uma grande mobilizagdo de varios atores presentes no
cenario internacional (paises pobres ou em desenvolvimento, ONGS e organizagdes
internacionais), quando estes Estados reafirmaram o direito de usar as flexibilidades contidas

no TRIPS, visando o fortalecimento e viabilidade de seus programas e iniciativas que
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objetivam o acesso aos medicamentos por suas populagdes. A justificativa para estas
reivindicacdes foi sustentada (nesse encontro) pela pandemia de AIDS que assola
principalmente os paises africanos hd muito tempo. Este fato proporcionou legitimidade e
adesdo da opinido publica mundial a estas aspiracdes dos paises mais pobres do planeta.

Mas posteriormente a este fato, em varios episodios as flexibilidades desta legislacao
internacional ndo vém sendo assistidas nos acordos bilaterais firmados entre paises
desenvolvidos (detentores de tecnologia) e paises pobres ou em desenvolvimento. Isto porque
nestas negociagdes 0s paises mais ricos fazem valer sua maior capacidade de barganha e
pressdo - gracas a sua economia bem estruturada e sua posi¢do de destaque dentro do cenario
mundial - para verem atendidos seus interesses e imporem suas condi¢des. Os paises mais
pobres enxergam estas negociagdes como uma maneira de se desenvolverem economicamente
e acabam aceitando estas imposi¢des que prejudicam o acesso a medicamentos por parte de
suas populacdes.

Outro problema que ¢ agravado pela regra de patentes, tratado na secdo 2 desta
pesquisa, € a persisténcia das doencgas negligenciadas que ganharam este nome por receberem
pouca atengdo dos grandes laboratérios farmacéuticos no que tange a P&D para novos
medicamentos.

Como apontamos anteriormente, a negligéncia em relacdo a estas doengas ¢
estimulada pela logica do mercado que direciona as estratégias de investimentos destas
industrias farmacéuticas. Como consequéncia, as populacdes situadas nas regides mais pobres
do planeta ndo possuem meios para combater os males que afligem sua saiude, por nao
representarem um mercado atraente (por causa do seu baixo poder aquisitivo) para as
perspectivas de lucro desse setor.

Com a legislacdo de patentes e todos os privilégios que ela proporciona para o detentor
de uma nova invengdo, a industria farmacéutica privada prefere investir em P&D para novos
medicamentos para combater as enfermidades presentes nas regides onde a populacido se
destaca por um grande poder aquisitivo. Assim, esta industria tem um retorno bem vantajoso e
garantido para os seus investimentos em P&D.

Mas o problema das doencas negligenciadas em muitos paises pobres ou em
desenvolvimento também ¢ reflexo das condi¢des estruturais, econdmicas e sociais bastante
modestas dos mesmos, como saneamento basico precario, nivel educacional muito baixo, falta
de campanhas de conscientizacdo e esclarecimento para a populagdo sobre medidas

profilaticas contra estas doengas, falta de recursos para que estes governos criem centros de
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pesquisas na busca de métodos de combate e producdo de drogas que visem a erradicagdo
destas enfermidades.

Para amenizar estes problemas, a OMS desenvolveu vérias iniciativas e programas nos
ultimos 20 anos, € o que ficou evidente na analise destes esforcos foi a falta de organizagao
institucional da propria OMS para coordenar vdrias iniciativas independentes e sem didlogo
entre si e que atuam (muitas vezes) na mesma regido e combatendo as mesmas enfermidades,
resultando em uma divisdo desnecessaria dos recursos e impossibilitando de atingirem
patamares mais elevados de eficiéncia. Este aspecto institucional deficiente presente nas
estratégias desenvolvidas pela OMS tem grande influéncia no pouco avango conseguido (por
este 6rgao) at¢ o momento em relagdo a este tema. Problemas que a propria OMS ja
reconheceu que existam, e nos Ultimos 5 anos estd tentando melhorar a organizagdo destas
iniciativas e programas.

Mas apesar destes problemas, a OMS se destaca como um férum multilateral onde os
paises mais pobres do planeta podem se reunir e somar forcas para se organizarem e
defenderem seus interesses perante os paises desenvolvidos, em relagdo a estes aspectos
presentes no ambito da satde publica, como aconteceu em 2001 quando os paises pobres e em
desenvolvimento, no ambito da OMS, criaram uma iniciativa conjunta em prol a satde
publica que possibilitou a Declaragao de Doha.

Na se¢do 5 desta pesquisa, foi analisado o caso brasileiro para se ter um parametro de
como um pais, que pertence ao grupo dos paises em desenvolvimento, lida com este contexto
e quais foram suas estratégias visando proporcionar maior acesso aos medicamentos para a
populagdo carente e necessitada e no combate as doengas negligenciadas que afligem sua
populagdo.

O Brasil foi signatario de tratados internacionais sobre propriedade intelectual desde a
Convengao de Paris e alterou sua legislagdo de propriedade intelectual varias vezes desde
aquela época, tendo deixado de reconhecer o direito de propriedade intelectual para alguns
setores (entre eles o farmacéutico) em alguns periodos. Estas atitudes se fundamentavam na
defesa do seu desenvolvimento econdmico e social.

Mas ¢ no periodo a partir da implementagcdo do acordo 7RIPS em 1995, que o pais se
destacou internacionalmente, ao desenvolver iniciativas que objetivavam o maior acesso a
medicamentos pela sua populacao.

Apesar de um ano apo6s a vigéncia desta legislagdo ter adequado sua legislagio a esta

regra internacional, abrindo mao do periodo de transi¢do que tinha direito, a partir de 1999 o
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governo do Brasil pds em pratica uma politica de buscar alternativas tanto no ambito nacional
como no internacional em prol do maior acesso a medicamentos.

No ambito nacional desenvolveu um programa publico de produgao e distribuicao de
medicamentos genéricos, principalmente para dar sustentabilidade ao seu programa de
tratamento para pessoas com AIDS. E no ambito internacional defendeu seus interesses em
negociagdes bilaterais a partir de uma estratégia agressiva e inteligente: as vezes ameagando
os grandes laboratorios farmacéuticos com o possivel uso da licenca compulsoria para
diminuir o preco dos medicamentos patenteados, para proporcionar viabilidade a seu
programa de distribuicdo publica de medicamentos; e em outros momentos, defendendo
medidas mais favoraveis ao acesso a medicamentos e conseguindo apoio internacional para
sua visdo e postura em relagdo a este tema.

Em relacdo as doengas negligenciadas, o pais se destacou por ter varias iniciativas que
buscam a resolucdo deste problema tanto por parte do governo, quanto de universidades e
instituigdes publicas de pesquisa. Investindo em P&D para novos medicamentos para estas
enfermidades. Porém, analisando as iniciativas que o Brasil desenvolveu para o combate as
doencas negligenciadas, foram notados os mesmos problemas de falta organizacao
institucional (presentes nas iniciativas desenvolvidas pela OMS), como a falta de intercambio
de informagdes entre varios programas presentes na mesma regido e destinados ao combate
das mesmas enfermidades.

Além disso, em muitas regides do pais o saneamento basico e as condi¢des de moradia
de uma grande parcela da populacdo sdo precarios, propiciando as condi¢cdes para que estas
enfermidades continuem vitimando um grande nimero de pessoas e a dengue apesar das
campanhas de conscientizagdao, medidas profilaticas ¢ P&D de medicamentos, continua sendo
um drama para a satide publica brasileira nos tltimos anos.

Constata-se que o pais apesar de alguns problemas, pode ser considerado um modelo
com resultados positivos em relagdo a estes temas. Portanto, a experiéncia brasileira poderia
servir como um parametro para outros paises pobres ou desenvolvimento adotarem uma
postura parecida respeitando as diferencas estruturais, sociais e economicas de cada um, com
o intuito de terem maior eficacia em relagdo a erradicagdo das doencas negligenciadas e do
maior acesso a medicamentos.

Mas uma ressalva que deve ser feita, € que a grande parte dos paises africanos que sao
as grandes vitimas da maioria das doengas negligenciadas e que sofrem com a pandemia da

AIDS, ndo tem no Brasil um exemplo possivel de ser seguido visando a busca de solu¢des em
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relacdo a estes temas (das doencas negligenciadas e do acesso satisfatério da populacido aos
medicamentos que necessitam), devido a grande diferenca em termos de desenvolvimento
social, econdmico e tecnoldgico que separam as condigdes presentes no Brasil que propiciam
o desenvolvimento de tais iniciativas e as presentes em muitas dessas nagoes africanas.

E preciso ressaltar que a experiéncia brasileira apesar de ser considerada positiva, nao
superou questdes basicas na area de satide (como o acesso universal da populagdo necessitada
aos medicamentos para todas as enfermidades e ndo s6 a AIDS) e nem encontrou uma solugao
adequada ainda para o combate as diversas doencas negligenciadas que afligem a populacao
deste pais, apesar do aumento dos recursos investidos neste caso nos ultimos anos gracas ao
periodo de crescimento economico pelo qual o pais estd passando. Mas a possivel resolucao
destes problemas ¢ estratégica, visando a elimina¢ao de um grande obstaculo para a promogao

efetiva de um maior desenvolvimento social de qualquer pais.
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