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RESUMO

Carvalho, Patricia Luciane de; Piovesan, Flavia. Acesso a medicamentos e
patentes farmacéuticas: andlise sistémica da protecdo sob a perspectiva do
desenvolvimento sustentavel. Curitiba, 2007. 254p. Centro de Ciéncias Juridicas e

Sociais, Pontificia Universidade Catolica do Parana.

A protegdo ao direito ao acesso a medicamentos e ao direito as patentes
farmacéuticas ¢ realizada pela ordem internacional e pela ordem juridica nacional.
Ambas sdo complementares € harmonicas, eis que possuem por fundamento os direitos
humanos, os quais sdo reconhecidos, no Brasil, como de natureza fundamental ao
direito a vida, a dignidade e ao desenvolvimento sustentavel. A ordem juridica
brasileira, com destaque para a Constituicdo Federal, construiu a protecdo ao acesso a
medicamentos e as patentes farmacéuticas com pardmetro na constru¢do da ordem
internacional, principalmente nos trabalhos das organizagdes internacionais, a exemplo,
a Organizacdo das Nacdes Unidas, a Organizagdo dos Estados Americanos e a
Organiza¢ao Mundial do Comércio (quando GATT). Como decorréncia, as protecdes
oferecidas sdo semelhantes, ou seja, ndo se excluem, mas sim se complementam. A
problematica ocorre quanto ao efetivo uso das flexibilidades as regras do comércio
internacional, bem como da eficicia nacional ao acesso a medicamentos, ndo apenas aos
essenciais, mas de forma geral, principalmente por meio da execucdo de politicas
publicas preventivas. Constata-se que uma ou outra problematica tem por motivacao a
omissdo do Estado em cumprir com os parametros das organizagdes internacionais e
com as determinagdes do ordenamento juridico nacional, em que estas ultimas sdo
exteriorizadas pela realizagdo de programas, dentro de um contexto or¢amentario e
temporal. Desta forma, conclui-se que cabe primordialmente ao Estado, com solugdes
inovadoras, como a producdo de medicamentos genéricos, por meio de joint ventures,
exercer a compatibilidade entre o acesso a medicamentos e o direito as patentes

farmacéuticas, para que ambos voltem-se ao desenvolvimento sustentavel e progressivo.
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ABSTRACT

Carvalho, Patricia Luciane de; Piovesan, Flavia. Access the medicines and
pharmaceutical patents: systematic analysis of protection under the perspective of the
sustainable development. Curitiba, 2007. 254p. Center of Legal and Social Sciences,

Pontificia Universidade Cato6lica do Parana.

The protection for the right to the access for the medicines and the right from
pharmaceutical patents is carried through by the international order and the national
jurisprudence. One and another one are complementary and harmonic, here it is that
they possess for bedding the human rights, which are recognized, in Brazil, as of basic
nature to the right for the life, to the dignity and the sustainable development. The
Brazilian jurisprudence, with prominence for the Federal Constitution, constructed the
protection to the access to the medicines and the patents pharmaceutical having for
parameter the construction of the international order, mainly the works of the
international organizations, the example is the Organization of United Nations, the
Organization of the American States and the World trade Organization (when GATT).
As result, the offered protections are similar, that is, they are not abstained, but they
complement one to another. The problematic one occurs how much to the effective use
of flexibilities to the rules of the international trade, as well as of the national
effectiveness to the access medicines, not only to the essentials, but in general form,
mainly by means of the execution of preventive public politics. It is evidenced that one
or another problematic has for motivation the omission from the State in fulfilling with
the international guidance and the determination of the national legal system, where
these last ones are outward by the accomplishment program, inside of a budgetary and
secular context. In such a way, it is concluded that it fits primordially to the State, with
innovative solutions, as the production of generic, by means of joint ventures, to exert
the compatibility between the access to the medicines and the right from the

pharmaceutical patents, for both turn to the sustainable and gradual development.
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INTRODUCAO

J4

O objetivo deste trabalho ¢ analisar o direito ao acesso a medicamentos € o
direito as patentes farmacéuticas sob o enfoque dos direitos humanos, com destaque ao
desenvolvimento sustentdvel. Analisa-se, de forma sistémica, a protecdo oferecida ao
acesso a medicamentos, as patentes farmacéuticas e ao desenvolvimento, pela ordem
internacional e pela ordem juridica nacional. Avalia-se a eficacia conjugada desses
direitos, as controvérsias dessa necessaria conjugacgao, as flexibilidades dos tratados e
da legislacdo para melhor eficiéncia dos direitos e as alternativas para a realizagdo
dessas respectivas protegdes, para que as mesmas colaborem com o desenvolvimento

sustentavel.

Constata-se que o direito ao acesso a medicamentos envolve interesse publico e
privado, conseqiientemente, necessaria a andlise conjugada com o direito as patentes
farmacéuticas. Interesse publico porque se trata de prestacdo de servigo sob
responsabilidade do ente estatal, correspondente a direito humano, normalmente
incorporado como direito fundamental, entdo com protecdo constitucional especial.
Interesse privado porque compreende pesquisa, desenvolvimento e investimento,
especialmente, da iniciativa privada para a fabricagdo de medicamentos.
Conseqiientemente, procura-se oferecer respostas a 5 (cinco) questdes que motivam a

presente analise ':

1) Qual a eficacia do direito ao acesso a medicamentos? Para tal, o Capitulo I
analisa qual a protecdo oferecida pela ordem internacional, no sentido de que a

construcao dos direitos humanos equivale a motivagao e ao amparo juridico. Necessario

! Este trabalho reconhece a importancia internacional e nacional de outros enfoques sobre o tema, todavia,
restringe-se aos elementos indicados para melhor ordem e estudo dos argumentos. Por exemplo: poderia
discorrer-se sobre os medicamentos essenciais e doencas negligenciadas, contudo, entende-se que
correspondem a elementos do acesso a medicamentos; eis que ao se prestigiar este, como espécie do
direito a saude, protege-se, também, os medicamentos essenciais e trabalha-se com as doencas
negligenciadas. Além do que, estes conceitos dependem mais das diversas realidades nacionais. Também
poderia discorrer-se, com maior profundidade, sobre alguns dos enfoques indicados no trabalho, por
exemplo: diversas controvérsias sdo indicadas no texto e sdo oferecidas algumas respostas, com a devida
fundamentag@o, porém, esses assuntos, diante da importancia, ndo podem ser esgotados, eis que merecem
exclusividade na abordagem; é o que acontece com a OMPI, com o TRIPS, com o INPI, com a ANVISA
e com a atuagdo da industria farmacéutica.
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reconhecer que o acesso a medicamentos ¢ espécie do direito a saude, desta forma,

justificam-se as abordagens e os trabalhos realizados pela ONU, OEA e OMC;

2) Qual a relacdo da eficacia do acesso a medicamentos na ordem internacional
com a ordem juridica nacional? O Capitulo II aborda a incorporagdo da eficacia
promovida na ordem internacional pelos Estados constitucionais, a exemplo do Brasil.
Percebe-se que a problematica nacional ndo ¢ de cunho constitucional ou internacional

ou humano, mas politico;

3) O comércio internacional, a OMC e o TRIPS correspondem, realmente, a
obstaculos para o acesso a medicamentos dos paises em desenvolvimento ou de menor
desenvolvimento relativo? Com o Capitulo III esclarece-se que a OMC ¢ fruto do
comércio internacional e que o TRIPS ¢ fruto da importancia que a propriedade
intelectual exerce, principalmente na atualidade, sobre o comércio internacional.
Analisa-se, também, que esta constru¢do do comércio internacional ndo ignora a
importancia, para a sustentabilidade dos paises desenvolvidos, da prote¢ao dos direitos
humanos com reflexos sobre os paises em desenvolvimento ou de menor
desenvolvimento relativo — a exemplo do direito ao acesso a medicamentos € ao
desenvolvimento sustentdvel. Desta forma, indicam-se condutas dos paises em
desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo que contrariam a prote¢ao dos
direitos humanos estabelecida pela OMC e pelo TRIPS, difundindo as

responsabilidades;

4) Qual a condicionante que proporciona a relacdo conjugada e sustentavel entre
o direito ao acesso a medicamentos e o direito as patentes farmacéuticas? No Capitulo
IV tem-se a protecdo do direito as patentes farmacéuticas sob o enfoque do
cumprimento da fungdo social da propriedade. Enfoque este que ¢ analisado, na pratica,

constantemente, pelo INPI e pela ANVISA;

5) Quais as medidas juridicas e politicas necessarias, junto a ordem internacional
e juridica nacional, para a plena realizacdo do acesso a medicamentos, sem o
desrespeito ao direito, também, humano, as patentes farmacéuticas? De forma
conclusiva, com parametro no desenvolvimento sustentavel, o Capitulo V indica os
trabalhos realizados pela OMPI, no sentido de promover a conjugacao desses direitos;

indica o necessario encorajamento dos paises para o uso das flexibilidades do TRIPS; e,
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demonstra a viabilidade do acesso a medicamentos por meio da producdo de

medicamentos genéricos, através de joint ventures.

Nesta conjuntura, tem-se o direito ao desenvolvimento sustentavel e progressivo
absolutamente inter-relacionado com o direito ao acesso a medicamentos € com o
direito as patentes farmacéuticas. No sentido de que a realizagdo de um ou outro
promove, conseqiientemente, a realizacdo dos outros. Faz-se necessario, entdo, o
desenvolvimento cientifico, tecnologico e orcamentdrio. Desta forma, evita-se a

dependéncia frente a outros paises ou frente as empresas farmacéuticas.

Nao basta o desenvolvimento, importante que seja agregado ao seu conceito a
sustentabilidade e a progressividade, para que possa repercutir sobre a sociedade dos
paises envolvidos. Caso contrario, ocorre apenas uma vantagem momentanea ou mesmo
com reflexos sobre uma pequena parcela da sociedade, normalmente sobre um
segmento econdmico. Neste contexto, a ONU confirma que o direito ao
desenvolvimento ¢ um direito humano inalienavel e que a igualdade de oportunidades
para o desenvolvimento ¢ uma prerrogativa tanto das nacdes quanto dos individuos que

compdem as nagoes.

Depreende-se, desta forma, que aos Estados cabe a maior responsabilidade,
através de politicas para a formulagdo de programas nacionais adequados ao constante
aprimoramento do bem-estar da populacdo, no que concerne ao acesso a medicamentos
e a protecdo do direito a patente farmacéutica. Os Estados tém a responsabilidade
primaria pela criagdo das condigdes nacionais e internacionais que sejam favoraveis a
realizagao do direito ao desenvolvimento, do acesso a medicamentos e das patentes

farmacéuticas.
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CAPITULO I - PROTECAO DO DIREITO AO ACESSO A MEDICAMENTOS
NA ORDEM INTERNACIONAL

“Faz-se, assim, fundamental desenvolver o estudo da normatividade
internacional de direitos humanos, na medida em que consagra
parametros minimos a serem respeitados pelos Estados. Além disso, o
aparato internacional conjuga-se com o Direito interno, ampliando,
fortalecendo e aprimorando o sistema de prote¢do dos direitos
humanos, sob o principio da primazia da pessoa humana. Ha que se
combinar a sistematica nacional e internacional de protecdo, a luz do
principio da dignidade humana.”

I.1. O fundamento na construciao dos Direitos Humanos

Mesmo quando do surgimento da existéncia humana, ja se verificava a
existéncia de uma forma de Direito, ainda que violento e sem normatividade expressa,
eis que para aquelas formas sociais (individual ou coletiva), ja correspondia a um modo

organizativo com base em regras costumeiras e de ordem espiritual. >

Com o desenvolvimento das sociedades, o ente estatal faz-se necessario para a
consecucdo de uma minima organizagdo social afim de que os homens vivam em
harmonia ou de forma menos violenta, tendo-se por pardmetro a propriedade. Esta ja em
sua concepgao de acimulo de riquezas e ndo apenas de instrumento para a subsisténcia.
A necessidade de uma maior organizagdo mostra-se também possivel pela ampliagdo da
codificagdo, ou seja, pela formalizacdo do que ¢ aceito como Direito facilitando,
inclusive, o conhecimento deste por todos, principalmente por estrangeiros diante do
comércio internacional. Neste momento, busca a codificagdo harmonizar, mas também
legitimar o poder da época, evitando, desta forma, confrontos aos interesses da lideranca

politica.

O direito da classe dominante ¢ exercido sobre a propriedade e os resultados

desta, ainda quando explorada por terceiros, devem ser entregues a classe dominante

2 PIOVESAN, Flavia. O direito internacional dos direitos humanos e o Brasil. Artigo publicado no site:
www.dhnet.org.br. Acesso em 02 de julho de 2006.
S BARRACLOUGH, G. Introducgdo a Historia Contempordnea. 4. ed. Rio de Janeiro: Zahar, 1976.
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como forma de remuneragdo ao direito de explorar e, automaticamente, de sobreviver,

. . 4
concedido pelo senhorio.

John LOCKE, a sua €poca, contrariava esta concep¢ao de propriedade e indicava

que a mesma deve estar a servi¢o da humanidade:
“... (razdo natural) que nos dias que os homens, uma vez nascidos, tém
direito a sua preservag¢do (da propriedade), e, portanto, a comida,

bebida e a tudo que a natureza lhes fornece para sua subsisténcia; e
(razdo revelagdo) que assegura que Deus deu a terra aos filhos dos

. 5
homens, deu-a para a humanidade em comum”.

Corresponde, a concep¢do de Locke, a idéia insipiente da fun¢do social da
propriedade, relacionada a direitos comuns, ou seja, direcionados a todos (os atuais

direitos humanos).

E o comércio que altera a situacdo, tendo por motivacio o direito a propriedade
e ao desenvolvimento a todos e ndo apenas a classe dominante e seus favorecidos: na
Idade Média, durante o regime feudal, os vassalos passaram a trocar as sobras, da parte
que tinham direito, sobre a produgdo das terras dos senhores feudais, com terceiros. O
comeércio entdo surge por meio do escambo complementar, em que as partes trocavam o
que tinham em excesso pelo que necessitavam e ndo produziam. Na seqiiéncia, como
facilitador deste comércio e para valorizar os diferentes produtos, criou-se uma moeda
de troca reconhecida por todos os comerciantes da regido, mesmo por estrangeiros.
Estas localidades passaram a ser conhecidas como burgos e iniciaram, por meio dos

comerciantes itinerantes, o comércio internacional.

Nao bastava ter-se idéia do que era o Direito, necessario, para a sua efetiva
realizacdo, que ele fosse levado ao conhecimento da sociedade, e isto ocorreu pelo

processo de codificacao.

Féabio Konder COMPARATO sobre a codifica¢do declara que:

*E o0 que ocorria no periodo feudal, entre os vassalos e os senhores feudais. Estes eram os proprietérios e,
a titulo oneroso, concedia-se aos vassalos o direito de explorar parte de suas propriedades, sob as quais
mantinham a sobrevivéncia de suas respectivas familias, desde que parte da produgdo e rendimentos
fossem entregues aos senhores feudais.

> LOCKE, John. Dois Tratados sobre o Governo. Trad. Jilio Fischer. Sio Paulo: Martins Fontes, 1998,
Tomo II, vol. 25.
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“A lei escrita alcancou entre os judeus uma posi¢ao sagrada, como
manifestacdo da propria divindade. Mas foi na Grécia, mais
particularmente em Atenas, que a preeminéncia da lei escrita tornou-
se, pela primeira vez, o fundamento da sociedade politica (...) Para os
atenienses, a lei escrita é o grande antidoto contra o arbitrio
governamental, pois, como escreveu Euripedes na peca 4s Suplicantes
(versos 434-437), “uma vez escritas as leis, o fraco e o rico gozam de
um direito igual; o fraco pode responder ao insulto do forte, e o
pequeno, caso esteja com a razdo, vencer o grande.”” 6

E o comércio que também fomenta o respeito a alguns direitos por meio da
codificacdo, como o direito da propriedade, da boa-fé, do pacta sunt servanda (essencial
para a realizagdo da atividade comercial, seja nacional ou internacional) e de direitos
fundamentais entre as partes envolvidas de sociedades diversas que ja praticavam o

comércio ambulante, portanto, muitas vezes, internacional. 7

A codificagdo faz surgir primeiro como direito fundamental a igualdade entre os
homens. No inicio das discussdes estabeleceu-se primeiro ndo a identidade do homem,
mas sim de Jesus Cristo, por conta da influéncia da religiosidade e da identidade do
homem com o ente religioso. Para distinguir-se o ser divino do homem ¢ que se criou a
expressdo pessoa humana, que correspondia a existéncia de duas espécies de pessoas, a

divina e a humana, em que esta ¢ justificada pela primeira.

Na seqiiéncia, ha o estabelecimento do que ¢ pessoa segundo os ensinamentos de
Boécio, Aristoteles e Santo Tomas de Aquino, em que se passa a representar
conjuntamente uma substancia espiritual e corporal, ou seja, absorve caracteristicas da
divindade. Logo, de forma gradativa, tem-se a redu¢do da importancia da igreja catdlica

para o estabelecimento do que € objeto de protegao.

Porém ¢ com a filosofia de Immanuel KANT que se inaugura a idéia do homem
como sujeito de direitos, por ser ele a esséncia e o centro das relagdes sociais, ou seja,
ocorre o afastamento da redugdo do valor do homem em decorréncia da existéncia de

uma divindade. 8

5 COMPARATO, Fabio Konder. 4 Afirma¢do Histérica dos Direitos Humanos. 3* edigdo. Sio Paulo:
Editora Saraiva, 2004, pag. 12.

7 COMPARATO, ob. cit., pag. 261: “Ja no século XV, a Casa Médici, em Florenga, criou o primeiro
modelo historico de empresa multinacional”.

¥ COMPARATO, ob. cit., pag. 18/20.
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Para Immanuel Kant o estado civil, considerado como situacao juridica, funda-
se na liberdade do sujeito junto da sociedade, na igualdade entre os sujeitos e na
independéncia de cada um como cidaddo, ou seja, como titular de direitos. Esse
equilibrio faz-se necessario para a realizacdo da paz perpétua, a qual exige uma
constituicdo republicana, estados federados livres (soberanos) e hospitalidade universal

o . . 9
(respeito a ordem internacional) ".

E neste momento que o homem passa de objeto que pode, inclusive, ter pre¢o
estabelecido, para um ser racional que tem valor e que justifica todos os atos sociais,
mesmo os praticados pelo ente estatal. Deixa de ser meio para a ocorréncia dos atos,
para ser o elemento impulsionador destes. E nesta conjuntura historica que surge um
segundo direito (o primeiro foi o respeito pela pessoa humana) — o da igualdade (assim
como a referéncia de Immanuel Kant). E este direito humano que fundamenta os

diversos outros direitos, como vida, dignidade, satide, propriedade e desenvolvimento.

Norberto BOBBIO reflete sobre os fundamentos dos direitos humanos:

“os direitos dos homem constituem uma classe variavel, como a
historia destes ultimos séculos demonstram suficientemente. O elenco
dos direitos do homem se modificou, e continua a se modificar, com a
mudanca das condi¢des historicas, ou seja, dos carecimentos e
interesses, das classes no poder, dos meios disponiveis para a
realizagdo dos mesmos, das transformagdes técnicas, etc. Direitos que
foram declarados absolutos no final do século XVIII, como a
propriedade sacre et inviolable, foram submetidos a radicais
limitagdes nas declaragdes contemporaneas; direitos que as
declaragdes do século XVIII nem sequer mencionavam, como o0S
direitos sociais, sdo agora proclamados com grande ostentacdo nas

~ 1
recentes declaragdes”.

O histérico mundial revelou outras motivagdes para a constru¢do dos direitos
humanos e para que estes se tornassem a motivagdo da ordem internacional e juridica
nacional para a prote¢do do acesso a medicamentos, dentre elas a revolugdo inglesa,

americana e francesa.

Sucintamente, tem-se que a revolugdo inglesa lutou pelo direito a igualdade de

condi¢des, principalmente pelo reconhecimento ao direito de propriedade para os que

’ KANT, Immanuel. 4 paz perpétua e outros opiisculos. Tradugdo de Artur Mordo. Lisboa: Edigdes 70,
1988, pag. 127/137.

' BOBBIO, Norberto. A era dos direitos. Tradugido de Regina Lyra. Rio de Janeiro: Elsevier, 2004, pag.
38.
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trabalhassem para este fim. Em 1689, o Reino Unido promulgou a Declaragdao de
Direitos, mais conhecida como Bill of Rights, a qual permanece atualmente como um
dos principais textos constitucionais do Reino Unido, principalmente quanto a

importancia do sistema normativo para a sociedade.

A revolugdo americana buscou a independéncia das colonias, a
representatividade politica e também a igualdade de condigdes entre colonizadores e
colonizados, principalmente para a conquista dos mesmos direitos. Uma primeira forma
de entendimento do que sejam os direitos fundamentais surge a época da independéncia
americana, em que ficou perceptivel que ndo apenas os nativos (indios) deveriam ser
tratados com igualdade com relacdo ao colonizador, mas também aquele deveria ser
sujeito de direitos frente aos governantes coloniais; mais ainda, estes deveriam respeitar
o estabelecimento da igualdade junto a necessaria harmonia social. Aponta-se a esta
revolucdo o registro codificado dos direitos humanos na histéria por meio do artigo I, da
Declaragao de independéncia Americana, de 16 de junho de 1776:

“Todos os seres humanos sdo, pela sua natureza, igualmente livres e
independentes, e possuem certos direitos natos, dos quais, ao entrarem
no estado de sociedade, ndo podem, por nenhum tipo de pacto, privar

ou despojar sua posteridade; nomeadamente, a frui¢do da vida e da
liberdade, com os meios de adquirir e possuir a propriedade de bens,

.. , 11
bem como de procurar e obter a felicidade e a seguranca”.

A Declaracdo Americana corresponde a uma carta de inten¢des que estabelece o
modo de vida social dos estados americanos apos declarada a independéncia. E
apresentada aos americanos como um parametro para o reconhecimento de direitos
naturalmente humanos, independente de formas sociais € que proporcionam, por
intermédio fundamentalmente da vida e da liberdade, o alcance de outros direitos como

o de propriedade e do desenvolvimento.

Reconhece também a necessidade de meios para que o homem possa adquirir e
alcancar a felicidade e a seguranca; depreende-se, entdo, que promove o
desenvolvimento individual e, automaticamente, social. Este desenvolvimento é o que
justifica a felicidade do homem pela subsisténcia e pelo convivio social com os meios

necessarios para uma vivéncia digna.

" FENWICK, Charles G. 4 Organizacio dos Estados Americanos — O Sistema Regional Inter-
Americano. Rio de Janeiro: Edi¢des GRD, 1965, pag. 467.
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Nascem com a Declaragao de Independéncia Americana trés caracteristicas dos
direitos humanos: generalidade, independéncia e irredutibilidade. O artigo I estabelece
que todos os seres humanos sdo, por sua natureza, iguais, livres e independentes, ou
seja, ndo existem condicionantes como riqueza, cor, sexo ou religido. Estes sdo
independentes de quaisquer formas politicas que exercam poder sobre o individuo, ja
que no momento em que assumem o poder devem obediéncia precipuamente a estes
direitos. Nenhum pacto social estabelecido pode justificar a privagdo ou o afastamento
desses direitos, uma vez que sdo essenciais a espécie humana. Conseqilientemente sao
irredutiveis, podendo apenas ser complementados ou alargados, uma vez que equivalem

ao construido historico dos direitos humanos.

Por sua vez, a Revolu¢do Francesa de 1789, por meio da Declaracdo dos
Direitos do Homem e do Cidaddo, em seu artigo 1° estabelece a mesma base
fundamental (“Os homens nascem e permanecem livres e iguais em direitos”), a
diferenca ¢ que teve repercussdo internacional. Sobre o cardter universal, tem-se a
justificativa de Duquesnoy '*:

“Uma Declaragdo deve ser de todos os tempos e de todos os povos; as
circunstancias mudam, mas ela deve ser invaridavel em meio as
revolugdes. E preciso distinguir as leis e os direitos: as leis sdo

analogas aos costumes, sofrem o influxo do carater nacional; os
direitos sdo sempre 0s mesmos”.

Assim como a americana, emite texto orientativo que diante dos direitos que sao
protegidos pode servir de parametro para quaisquer outras ordens politicas e juridicas
democraticas, como ainda o ¢ na atualidade. Ao declarar que permanecem livres,
relaciona o direito a igualdade a qualquer pacto social firmado com a respectiva

sociedade, no sentido de que ndo podera ser reduzido.

A heranca maior da Revolucdo Francesa ¢ a supressdo das desigualdades entre
individuos e grupos tendo-se por fundamento os ideais da liberdade, da igualdade e da
fraternidade. Este se relaciona com a cooperagdo entre os homens e entre os povos para

a consecug¢do de uma sociedade justa, solidaria e progressiva.

Em que pesem esses fatores, ocorre também, na seqiiéncia historica, o

desrespeito a classe operaria. Como resposta a este desrespeito, tem-se a construgcdo da

2 COMPARATO, ob. cit., pag. 130.
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protecao dos direitos humanos de carater econdmico e social. Surge, assim, mais uma
espécie de direitos que devem complementar a protecdo até entdo vigente, em
consonancia com o principio da progressividade. A formalizacdo desses direitos ocorre

com a Constituicao do México de 1917 ¢ a Constituigao de Weimar de 1919.

Concomitantemente, no ambito do gradativo processo de democratizacdo dos
paises, hd o processo de internacionaliza¢do desses direitos humanos, ou seja, o uso
dessa construcdo como parametro pelos novos estados constitucionais, dentre eles o
Brasil, principalmente com a Constitui¢do Federal de 1988, que ficou conhecida como

constitui¢do cidada. Para Flavia PIOVESAN:

“Fortalece-se a idéia de que a protecdo dos direitos humanos niio deve

reduzir-se ao dominio reservado do Estado, porque revela tema de

L. . . . 13
legitimo interesse internacional”’.

Até a década de quarenta tem-se a fase de construgdo dos direitos humanos, de
uma forma estatal, em que cada Estado estabelece o que ¢ direito. Contudo, com o
nascimento dos regimes totalitarios, a exemplo do que o foram o nazismo e o fascismo,
o mundo vivencia a ruptura do respeito aos direitos humanos, bem como reconhece a

possibilidade de que esta ruptura se alastre para outros paises. '

Para Flavia PIOVESAN:

“O movimento de internacionalizagdo dos direitos humanos deflagrou-
se no Pos Guerra, em resposta as atrocidades cometidas ao longo do
Nazismo. Se a Segunda Guerra significou a ruptura do valor dos
direitos humanos, o Pés Guerra deveria significar sua reconstrugdo.” °

Em um segundo momento doutrindrio a mesma autora defende:

“Vale dizer, no ambito do Direito Internacional, comeca a ser
delineado o sistema normativo internacional de protecdo dos direitos
humanos. E como se se projetasse a vertente de um constitucionalismo
global, vocacionado a proteger direitos fundamentais e a limitar o

3 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e Justica Internacional. Sio Paulo: Editora Saraiva, 2006, pag.
12.

¥ ARENDT, Hannah. 4 Condi¢ido Humana. 10, Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004.

LAFER, Celso. 4 reconstru¢do dos direitos humanos: um dialogo com o pensamento de Hannah Arendt.
Sdo Paulo, Companhia das Letras, 1988.

"> PIOVESAN, Flavia. O direito internacional dos direitos humanos e o Brasil. Entrevista publicada no
site: www.dhnet.org.br. Acesso em 02 de julho de 2006.
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poder do Estado, mediante a criacdo de um aparato internacional de
~ . 1
protecdo de direitos”. 6

Sobre a necessaria reconstrucdo indicada pela doutrinadora tem-se a opinido de

Andrew HURRELL:

“O aumento significativo das ambicGes normativas da sociedade
internacional ¢ particularmente visivel no campo dos direitos humanos
e da democracia, com base na idéia de que as relagdes entre
governantes e governados, Estados e cidaddos, passam a ser
suscetiveis de legitima preocupagdo da comunidade internacional; de
que os maus-tratos a cidaddos e a inexisténcia de regimes
democraticos devem demandar acdo internacional; e que a
legitimidade internacional de um Estado passa crescentemente a

depender do modo pelo qual as sociedades domésticas s@o

politicamente ordenadas”. !

Diante da realidade do pds-guerra, os paises retomaram os trabalhos em prol dos

direitos humanos, mas nao individualmente e sim coletivamente, por meio das
. o . . .18 , . .

organizagdes internacionais . Esta fase, pds-segunda guerra mundial, denomina-se de
reconstru¢ao dos direitos humanos e equivale ao surgimento das duas grandes
organizagdes internacionais — Organiza¢do das Nagdes Unidas e Organizacdo dos
Estados Americanos. Estas organizagdes retomam a indicacdo do que seja direito
humano, estabelecem instrumentos de prote¢do paralelamente as esferas nacionais e

incentivam a incorporagao desses direitos pelas respectivas ordens nacionais.

Resultado do trabalho desenvolvido por essas organizacdes, nos ultimos
cinqiienta anos, ¢ o intenso processo de internacionaliza¢do e incorporacdo dos direitos
por elas indicados como sendo direitos humanos, a forma de incorporacdo, pelas

. . . . . .. 19
respectivas ordens nacionais, dos tratados cujo tema seja de direitos humanos ", a

assinatura de tratados que versem sobre direitos humanos, o surgimento de organizagdes

' PIOVESAN, ob. cit., pag. 11.

" HURRELL, Andrew. Power, principles and prudence: protecting human rights in a deeply divided
world. In: Tim Dunne e Nicholas J. Wheeler, Human Rights in Global Politics, Cambridge, Cambridge
University Press, 1999, p.277.

'8 S4o sujeitos de direito internacional publico com capacidade de firmar tratados, conforme a Convengao
de Viena sobre o Direito dos Tratados de 1969 e a Convengdo de Viena sobre o Direito dos Tratados
entre Estados e Organizagdes Internacionais ou entre Organizagdes Internacionais de 1986.

' Exemplo é o Brasil através da Emenda a Constituigio n.° 45, em que todo tratado de direito humano é
incorporado através de emenda a constituigdo, distinguindo-se das normas infra-constitucionais. E neste
interim que se discute a teoria monista e dualista quanto ao posicionamento dos tratados junto as ordens
juridicas.
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internacionais que trabalham especificamente com algumas espécies de direitos
humanos *, o surgimento de outras formas de protecdo regional dos direitos humanos '

] . 2
e cortes especificas para a salvaguarda dos direitos humanos .

Em decorréncia da internacionalizagdo das declaragdes das organizagdes
internacionais, os regimes constitucionais sdo orientados pela prote¢ao dos direitos
humanos, em que estes funcionam também como pardmetro para a ordem
infraconstitucional, bem como para os principais operadores do ente estatal e da esfera
juridica.

Reunindo os direitos humanos da fase de construcdo e reconstrugdo, t€ém-se hoje

as geracdes de direitos humanos, relembrando que sdao complementares, gerais,

independentes e irredutiveis.

O Professor Cangado TRINDADE ** esclarece sobre a geragdo dos direitos que
esta classificagdo corresponde a criagdo de Karel Vasak, em conferéncia junto ao
Instituto Internacional de Direitos Humanos, em 1979, na cidade de Estrasburgo, em
que pese o tema estar mais relacionado a Norberto Bobbio. O autor faz relagdo com os
principios da Revolugdo Francesa, o que demonstra, uma vez mais, a importancia dessa
revolucdo para a historia dos direitos humanos: liberdade (direito a liberdade e os
direitos individuais), igualdade (direito a igualdade e direitos econdmicos e sociais) e

fraternidade (direitos relacionados a solidariedade).

Esta construcdo histérica mundial justifica e explica o que sejam os direitos

humanos; aqueles direitos que podem ser reclamados por todos, frente a qualquer

% Organizagdo para a Alimentagio e Agricultura, Organizagio Internacional do Trabalho, Fundo Infantil
da Organizacdo das Nagdes Unidas, Organizacdo das Nagdes Unidas para a Educacdo, a Ciéncia ¢ a
Cultura, Organizacdo Mundial da Satde, Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual e a
Organizacdo Mundial do Comércio. Observe-se que a maioria estd ligada a Organizagdo das Nagdes
Unidas.

2! Unido Européia e Africa.

22 Corte Interamericana para a Protecdo dos Direitos Humanos, Corte da Unido Européia para a Protecio
dos Direitos Humanos e Corte Africana dos Direitos Humanos e dos Povos.

2 0 exercicio das fungdes de administrar, legislar, fiscalizar, interpretar e aplicar a norma possuem por
parametro os direitos humanos. Neste contexto a principal fungdo na atividade legislativa, executiva e
judiciaria € o controle de constitucionalidade dos projetos de normas (controle politico) e das normas
(controle juridico).

** Em palestra no Seminario Direitos Humanos das Mulheres: A Prote¢io Internacional, evento associado
a 'V Conferéncia Nacional de Direitos Humanos, em 25 de maio de 2000, junto a Camara dos Deputados.
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espécie de Estado >, de forma complementar, enumerativa e ndo taxativa, eis que
servem a garantia e permanéncia da espécie humana com dignidade e em condicdes de
igualdade, favorecendo, desta forma, o desenvolvimento sustentavel, assim,

progressivo.

Diante desta constatagdo, a tarefa de se determinar quais sdo os direitos
humanos, frente aos trabalhos ¢ a intensa internacionaliza¢do dos direitos enumerados
pela Organizacdo das Nagdes Unidas, assim como por outras organizagdes
internacionais, encontra-se facilitada, visto que as diversas ordens nacionais os

incorporaram, a exemplo do Brasil.

Possuem os direitos humanos validade material e formal. A validade formal em
um primeiro momento da-se pela fonte maior do direito internacional que sdo os
tratados, os quais sdo instrumentos da construcdo e reconstrucdo internacional dos
direitos humanos e, em um segundo momento, pela ordem juridica nacional quando da
incorporagao ou mesmo de sua atividade de implementacdo dos direitos humanos. Por
sua vez, a validade material corresponde a essencialidade do tema abordado, ou seja,
quando se afronta um dos direitos humanos, afrontam-se varios outros, eis que
complementares, além de se afrontar diretamente o bem maior para a existéncia desses

direitos que ¢ a pessoa humana.

A relevancia da releitura dos direitos humanos como fundamento do acesso a
medicamentos demonstra-se na importancia e prioridade que possui este direito para a
consecuc¢do de outros direitos como o da vida, da saude e do desenvolvimento. Também
tem a sua relevancia junto a ordem nacional, principalmente quando se encontra
protegido pela Constituicdo Federal. Nao havendo justificativas que afastem, ainda que
temporariamente, a interpretacdo e aplicacdo da norma referente ao direito ao acesso a

medicamentos como prioritario frente a outros direitos e interesses. A importancia do

fundamento nos direitos humanos nao ¢ para justificar a sua existéncia, a qual ja estd

%5 Este trabalho adota a teoria do universalismo que é o pardmetro da Organizacdo das Nagdes Unidas, em
que pese a teoria do particularismo ou relativismo para uma aplicagdo do universalismo moderado, ou
seja, considerando-se as diferengas regionais, locais e culturais, sem que esta considera¢do promova o
desrespeito ao direitos humanos. KERSTING, Wolfgang. Em defesa de um universalismo soébrio. in
Universalismo e Direitos Humanos. Porto Alegre: EDIPUCRS. 2003, Colegdo Filosofia, n. 162, pag. 89:
“A saida consiste num universalismo sobrio, num minimalismo rigoroso no tocante aos direitos humanos.
Precisamos salvar a idéia dos direitos humanos de seu desgaste declamatorio, submeté-la a um tratamento
semantico, a fim de purifica-la da escoria e devolver-lhe sua devida forma. Mediante essa minimalizagdo,
o conceito de direitos humanos vai adquirir resisténcia contra o relativismo e o particularismo”.
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consolidada, mas sim para demonstrar sua superioridade e essencialidade. O critério
utilizado ¢ o da vida humana, seja para a producao, reproducio e desenvolvimento; em
sendo assim, os direitos humanos fundamentados na vida humana, em sendo negados,
estar-se-4 negando, entio, a propria existéncia. 2° Uma outra fungdo possui a
demonstragdo da fundamentagdo nos direitos humanos: sedimentar que a atuagao estatal
estd vinculada a resultados maiores, como exemplo, o desenvolvimento sustentavel; e a
necessaria interdisciplinariedade dos temas, como o acesso a medicamentos e o direito

as patentes farmaceéuticas.

Quanto a essencialidade indicada anteriormente, Amartya SEN a define como:

“ndo s6 os bens indispensavelmente necessarios para o sustento da
vida mas tudo o que os costumes do pais consideram indecente uma
pessoa respeitdvel, mesmo a mais humilde, ndo possuir. Uma camisa
de linho, por exemplo, ndo ¢, rigorosamente falando, uma necessidade
da vida dos gregos e romanos, suponho, viviam confortavelmente
mesmo sem ter linho. Porém, nos tempos presentes, na maior parte da
Europa um trabalhador diarista respeitavel sentiria vergonha de
aparecer em publico sem uma camisa de linho, supondo-se que ndo a
ter denota o desonroso grau de pobreza ao qual, presume-se, ninguém
pode sucumbir sem ma conduta extrema. O costume, da mesma
maneira tornou os sapatos de couro uma necessidade da vida na
Inglaterra. A mais pobre das pessoas respeitaveis de qualquer dos

. KT 27
sexos se envergonharia de aparecem em publico sem eles”.

Esta citacdo demonstra a relevancia ndo apenas de se reconhecer o direito ao
acesso a medicamentos, mas também o grau em que este deve ser prestado a sociedade,
que ¢ de forma progressiva. Constata-se que ¢ irrelevante a situagao pessoal ou politica,
principalmente orgamentdria, j& que prevalece a obrigacdo da prestacdo do referido

direito.

Demonstrada a construgdo dos direitos humanos, como motiva¢ao e fundamento
ao acesso a medicamentos, tem-se a necessidade de contextualizar o tema com o direito

a saude.

2 Para a Professora Claudia Perrone Moisés, 0 desrespeito aos direitos econdmicos, sociais e culturais
estabelecidos na Constituicdo Federal de 1988, que sdo exemplos de direitos humanos, como o
desemprego e a miséria, sdo praticas de genocidio econdmico, eis que afrontam os direitos humanos
(opinido externada durante o Curso Prote¢do Internacional dos Direitos Humanos, no Curso de Pos-
Graduagdo em Direito — Mestrado -, da Pontificia Universidade Catolica do Parana, entre os dias 11 ¢ 15
de setembro de 2005).

*" SEN, Amartya, Desenvolvimento como liberdade, traducdo Laura Teixeira Motta, Sdo Paulo:
Companhia das Letras, 2000, pag. 94.
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I.1.1. Acesso a medicamentos como espécie do direito a saude

Mesmo quando do surgimento da existéncia humana, ja se verificava a
existéncia de uma forma de Direito, ainda que violento e sem normatividade expressa,
eis que para aquelas formas sociais (individual ou coletiva), ja correspondia a um modo

. . . .. 28
organizativo com base em regras costumeiras e de ordem espiritual.

Com o desenvolvimento das sociedades, o ente estatal faz-se necessario para a
consecucao de uma minima organizagdo social afim de que os homens vivam em
harmonia ou de forma menos violenta, tendo-se por parametro a propriedade. Esta ja em
sua concepc¢do de acumulo de riquezas e ndo apenas de instrumento para a subsisténcia.
A necessidade de uma maior organizagdo mostra-se também possivel pela ampliagcdo da
codificacdo, ou seja, pela formalizacdo do que ¢ aceito como Direito facilitando,
inclusive, o conhecimento deste por todos, principalmente por estrangeiros diante do
comércio internacional. Neste momento, busca a codificagdo harmonizar, mas também

legitimar o poder da época, evitando, desta forma, confrontos aos interesses da lideranca

politica.

O direito da classe dominante ¢ exercido sobre a propriedade e os resultados
desta, ainda quando explorada por terceiros, devem ser entregues a classe dominante
como forma de remuneracdo ao direito de explorar e, automaticamente, de sobreviver,

. 2
concedido pelo senhorio. *

John LOCKE, a sua época, contrariava esta concepcao de propriedade e indicava
que a mesma deve estar a servico da humanidade:
“... (razdo natural) que nos dias que os homens, uma vez nascidos, tém

direito a sua preservagdo (da propriedade), e, portanto, a comida,
bebida e a tudo que a natureza lhes fornece para sua subsisténcia; e

2 BARRACLOUGH, G. Introducdo a Histéria Contemporanea. 4. ed. Rio de Janeiro: Zahar, 1976.

¥ £ o que ocorria no periodo feudal, entre os vassalos e os senhores feudais. Estes eram os proprietarios
e, a titulo oneroso, concedia-se aos vassalos o direito de explorar parte de suas propriedades, sob as quais
mantinham a sobrevivéncia de suas respectivas familias, desde que parte da produgdo e rendimentos
fossem entregues aos senhores feudais.

44



(razdo revelagdo) que assegura que Deus deu a terra aos filhos dos
. 30
homens, deu-a para a humanidade em comum”.

Corresponde, a concepcdo de Locke, a idéia insipiente da fun¢do social da
propriedade, relacionada a direitos comuns, ou seja, direcionados a todos (os atuais

direitos humanos).

E o comércio que altera a situagdo, tendo por motivagdo o direito a propriedade
e ao desenvolvimento a todos e ndo apenas a classe dominante e seus favorecidos: na
Idade Média, durante o regime feudal, os vassalos passaram a trocar as sobras, da parte
que tinham direito, sobre a producao das terras dos senhores feudais, com terceiros. O
comércio entdo surge por meio do escambo complementar, em que as partes trocavam o
que tinham em excesso pelo que necessitavam e nao produziam. Na seqiiéncia, como
facilitador deste comércio e para valorizar os diferentes produtos, criou-se uma moeda
de troca reconhecida por todos os comerciantes da regido, mesmo por estrangeiros.
Estas localidades passaram a ser conhecidas como burgos e iniciaram, por meio dos

comerciantes itinerantes, o comércio internacional.

Nao bastava ter-se idéia do que era o Direito, necessario, para a sua efetiva
realiza¢dao, que ele fosse levado ao conhecimento da sociedade, e isto ocorreu pelo

processo de codificacao.

Fébio Konder COMPARATO sobre a codificagdo declara que:

“A lei escrita alcangou entre os judeus uma posi¢do sagrada, como
manifestagdo da propria divindade. Mas foi na Grécia, mais
particularmente em Atenas, que a preeminéncia da lei escrita tornou-
se, pela primeira vez, o fundamento da sociedade politica (...) Para os
atenienses, a lei escrita ¢ o grande antidoto contra o arbitrio
governamental, pois, como escreveu Euripedes na peca 4s Suplicantes
(versos 434-437), “uma vez escritas as leis, o fraco e o rico gozam de
um direito igual; o fraco pode responder ao insulto do forte, e o
pequeno, caso esteja com a razio, vencer o grande.”” !

3% LOCKE, John. Dois Tratados sobre o Governo. Trad. Julio Fischer. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1998,
Tomo II, vol. 25.

3! COMPARATO, Fabio Konder. 4 Afirmacdo Histérica dos Direitos Humanos. 3* edigdo. Sdo Paulo:
Editora Saraiva, 2004, pag. 12.
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E o comércio que também fomenta o respeito a alguns direitos por meio da
codificacdo, como o direito da propriedade, da boa-fé, do pacta sunt servanda (essencial
para a realizagdo da atividade comercial, seja nacional ou internacional) e de direitos
fundamentais entre as partes envolvidas de sociedades diversas que ja praticavam o

comércio ambulante, portanto, muitas vezes, internacional. 32

A codificagdo faz surgir primeiro como direito fundamental a igualdade entre os
homens. No inicio das discussdes estabeleceu-se primeiro ndo a identidade do homem,
mas sim de Jesus Cristo, por conta da influéncia da religiosidade e da identidade do
homem com o ente religioso. Para distinguir-se o ser divino do homem ¢ que se criou a
expressao pessoa humana, que correspondia a existéncia de duas espécies de pessoas, a

divina e a humana, em que esta ¢ justificada pela primeira.

Na seqiiéncia, ha o estabelecimento do que ¢ pessoa segundo os ensinamentos de
Boécio, Aristoteles e Santo Tomds de Aquino, em que se passa a representar
conjuntamente uma substancia espiritual e corporal, ou seja, absorve caracteristicas da
divindade. Logo, de forma gradativa, tem-se a redu¢do da importancia da igreja catolica

para o estabelecimento do que € objeto de protecao.

Porém ¢ com a filosofia de Immanuel KANT que se inaugura a idéia do homem
como sujeito de direitos, por ser ele a esséncia e o centro das relagdes sociais, ou seja,
ocorre o afastamento da reducdo do valor do homem em decorréncia da existéncia de

uma divindade. **

Para Immanuel Kant o estado civil, considerado como situagdo juridica, funda-
se na liberdade do sujeito junto da sociedade, na igualdade entre os sujeitos € na
independéncia de cada um como cidaddo, ou seja, como titular de direitos. Esse
equilibrio faz-se necessdrio para a realizagdo da paz perpétua, a qual exige uma
constitui¢do republicana, estados federados livres (soberanos) e hospitalidade universal

(respeito 4 ordem internacional) **.

32 COMPARATO, ob. cit., pag. 261: “Ja no século XV, a Casa Médici, em Florenga, criou o primeiro
modelo historico de empresa multinacional”.

33 COMPARATO, ob. cit., pag. 18/20.

* KANT, Immanuel. 4 paz perpétua e outros opiisculos. Tradugdo de Artur Mordo. Lisboa: Edigdes 70,
1988, pag. 127/137.
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E neste momento que o homem passa de objeto que pode, inclusive, ter pre¢o
estabelecido, para um ser racional que tem valor e que justifica todos os atos sociais,
mesmo os praticados pelo ente estatal. Deixa de ser meio para a ocorréncia dos atos,
para ser o elemento impulsionador destes. E nesta conjuntura histérica que surge um
segundo direito (o primeiro foi o respeito pela pessoa humana) — o da igualdade (assim
como a referéncia de Immanuel Kant). E este direito humano que fundamenta os

diversos outros direitos, como vida, dignidade, satide, propriedade e desenvolvimento.

Norberto BOBBIO reflete sobre os fundamentos dos direitos humanos:

“os direitos dos homem constituem uma classe variavel, como a
historia destes tltimos séculos demonstram suficientemente. O elenco
dos direitos do homem se modificou, e continua a se modificar, com a
mudanca das condigdes historicas, ou seja, dos carecimentos e
interesses, das classes no poder, dos meios disponiveis para a
realizagdo dos mesmos, das transformagdes técnicas, etc. Direitos que
foram declarados absolutos no final do século XVIII, como a
propriedade sacre et inviolable, foram submetidos a radicais
limitagdes nas declaragdes contempordneas; direitos que as
declaragdes do século XVIII nem sequer mencionavam, como O0S

direitos sociais, sdo agora proclamados com grande ostentacdo nas

recentes declaragdes”. *°

O histérico mundial revelou outras motivagdes para a constru¢ao dos direitos
humanos e para que estes se tornassem a motiva¢ao da ordem internacional e juridica
nacional para a prote¢do do acesso a medicamentos, dentre elas a revolucdo inglesa,

americana e francesa.

Sucintamente, tem-se que a revolucdo inglesa lutou pelo direito a igualdade de
condig¢des, principalmente pelo reconhecimento ao direito de propriedade para os que
trabalhassem para este fim. Em 1689, o Reino Unido promulgou a Declaracdo de
Direitos, mais conhecida como Bill of Rights, a qual permanece atualmente como um
dos principais textos constitucionais do Reino Unido, principalmente quanto a

importancia do sistema normativo para a sociedade.

A revolucdo americana buscou a independéncia das colonias, a
representatividade politica e também a igualdade de condig¢des entre colonizadores e

colonizados, principalmente para a conquista dos mesmos direitos. Uma primeira forma

3 BOBBIO, Norberto. 4 era dos direitos. Tradugio de Regina Lyra. Rio de Janeiro: Elsevier, 2004, pag.
38.
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de entendimento do que sejam os direitos fundamentais surge a época da independéncia
americana, em que ficou perceptivel que ndo apenas os nativos (indios) deveriam ser
tratados com igualdade com relacdo ao colonizador, mas também aquele deveria ser
sujeito de direitos frente aos governantes coloniais; mais ainda, estes deveriam respeitar
o estabelecimento da igualdade junto a necessaria harmonia social. Aponta-se a esta
revolucdo o registro codificado dos direitos humanos na histéria por meio do artigo I, da
Declaracao de independéncia Americana, de 16 de junho de 1776:

“Todos os seres humanos sdo, pela sua natureza, igualmente livres e

independentes, e possuem certos direitos natos, dos quais, ao entrarem

no estado de sociedade, ndo podem, por nenhum tipo de pacto, privar

ou despojar sua posteridade; nomeadamente, a fruigdo da vida e da
liberdade, com os meios de adquirir e possuir a propriedade de bens,

.. 36
bem como de procurar e obter a felicidade e a seguranca”.

A Declaracdo Americana corresponde a uma carta de intengdes que estabelece o
modo de vida social dos estados americanos apos declarada a independéncia. E
apresentada aos americanos como um parametro para o reconhecimento de direitos
naturalmente humanos, independente de formas sociais e que proporcionam, por
intermédio fundamentalmente da vida e da liberdade, o alcance de outros direitos como

o de propriedade e do desenvolvimento.

Reconhece também a necessidade de meios para que o homem possa adquirir e
alcancar a felicidade e a seguranca; depreende-se, entdo, que promove O
desenvolvimento individual e, automaticamente, social. Este desenvolvimento é o que
justifica a felicidade do homem pela subsisténcia e pelo convivio social com os meios

necessarios para uma vivéncia digna.

Nascem com a Declara¢do de Independéncia Americana trés caracteristicas dos
direitos humanos: generalidade, independéncia e irredutibilidade. O artigo I estabelece
que todos os seres humanos sdo, por sua natureza, iguais, livres e independentes, ou
seja, ndo existem condicionantes como riqueza, cor, sexo ou religido. Estes sdo
independentes de quaisquer formas politicas que exercam poder sobre o individuo, ja
que no momento em que assumem o poder devem obediéncia precipuamente a estes

direitos. Nenhum pacto social estabelecido pode justificar a privacao ou o afastamento

3% FENWICK, Charles G. A Organizagio dos Estados Americanos — O Sistema Regional Inter-
Americano. Rio de Janeiro: Edi¢des GRD, 1965, pag. 467.
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desses direitos, uma vez que sdo essenciais a espécie humana. Conseqlientemente sao
irredutiveis, podendo apenas ser complementados ou alargados, uma vez que equivalem

a0 construido historico dos direitos humanos.

Por sua vez, a Revolugdo Francesa de 1789, por meio da Declaracdo dos
Direitos do Homem e do Cidaddo, em seu artigo 1° estabelece a mesma base
fundamental (“Os homens nascem e permanecem livres e iguais em direitos”), a
diferenca ¢ que teve repercussdo internacional. Sobre o carater universal, tem-se a
. . . 3
justificativa de Duquesnoy °’:

“Uma Declaracgdo deve ser de todos os tempos e de todos os povos; as
circunstancias mudam, mas ela deve ser invaridvel em meio as
revolugdes. E preciso distinguir as leis e os direitos: as leis sdo

analogas aos costumes, sofrem o influxo do carater nacional; os
direitos sdo sempre os mesmos”.

Assim como a americana, emite texto orientativo que diante dos direitos que sao
protegidos pode servir de pardmetro para quaisquer outras ordens politicas e juridicas
democraticas, como ainda o ¢ na atualidade. Ao declarar que permanecem livres,

relaciona o direito a igualdade a qualquer pacto social firmado com a respectiva

sociedade, no sentido de que ndo podera ser reduzido.

A heranca maior da Revolucdo Francesa ¢ a supressdo das desigualdades entre
individuos e grupos tendo-se por fundamento os ideais da liberdade, da igualdade e da
fraternidade. Este se relaciona com a cooperacao entre os homens e entre os povos para

a consecu¢do de uma sociedade justa, solidaria e progressiva.

Em que pesem esses fatores, ocorre também, na seqiiéncia historica, o
desrespeito a classe operaria. Como resposta a este desrespeito, tem-se a construgdo da
protecao dos direitos humanos de carater econdmico e social. Surge, assim, mais uma
espécie de direitos que devem complementar a prote¢do até entdo vigente, em
consonancia com o principio da progressividade. A formalizacdo desses direitos ocorre

com a Constituicao do México de 1917 ¢ a Constituigao de Weimar de 1919.

Concomitantemente, no ambito do gradativo processo de democratizacdo dos

paises, hd o processo de internacionaliza¢do desses direitos humanos, ou seja, o uso

37 COMPARATO, ob. cit., pag. 130.
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dessa constru¢do como parametro pelos novos estados constitucionais, dentre eles o
Brasil, principalmente com a Constitui¢do Federal de 1988, que ficou conhecida como

constitui¢do cidada. Para Flavia PIOVESAN:

“Fortalece-se a idéia de que a protecdo dos direitos humanos nio deve
reduzir-se ao dominio reservado do Estado, porque revela tema de

Lo . . . 38
legitimo interesse internacional”.

Até a década de quarenta tem-se a fase de construcao dos direitos humanos, de
uma forma estatal, em que cada Estado estabelece o que ¢ direito. Contudo, com o
nascimento dos regimes totalitarios, a exemplo do que o foram o nazismo e o fascismo,
o mundo vivencia a ruptura do respeito aos direitos humanos, bem como reconhece a

possibilidade de que esta ruptura se alastre para outros paises. >

Para Flavia PIOVESAN:

“O movimento de internacionalizagdo dos direitos humanos deflagrou-
se no Pds Guerra, em resposta as atrocidades cometidas ao longo do
Nazismo. Se a Segunda Guerra significou a ruptura do valor dos
direitos humanos, o Pés Guerra deveria significar sua reconstrugdo.” *°

Em um segundo momento doutrinario a mesma autora defende:

“Vale dizer, no ambito do Direito Internacional, comeca a ser
delineado o sistema normativo internacional de protecdo dos direitos
humanos. E como se se projetasse a vertente de um constitucionalismo
global, vocacionado a proteger direitos fundamentais e a limitar o

poder do Estado, mediante a criagdo de um aparato internacional de

N . 41
protecio de direitos”.

Sobre a necessaria reconstrucdo indicada pela doutrinadora tem-se a opinido de

Andrew HURRELL:

“O aumento significativo das ambicGes normativas da sociedade
internacional ¢é particularmente visivel no campo dos direitos humanos
e da democracia, com base na idéia de que as relagdes entre

38 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e Justi¢a Internacional. Sdo Paulo: Editora Saraiva, 2006, pag.
12.

3% ARENDT, Hannah. 4 Condi¢ido Humana. 10°. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004.

LAFER, Celso. 4 reconstrugdo dos direitos humanos: um dialogo com o pensamento de Hannah Arendt.
Sao Paulo, Companhia das Letras, 1988.

* PIOVESAN, Flavia. O direito internacional dos direitos humanos e o Brasil. Entrevista publicada no
site: www.dhnet.org.br. Acesso em 02 de julho de 2006.

* PIOVESAN, ob. cit., pag. 11.
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governantes e governados, Estados e cidaddos, passam a ser
suscetiveis de legitima preocupagdo da comunidade internacional; de
que os maus-tratos a cidaddos e a inexisténcia de regimes
democraticos devem demandar agdo internacional, e que a
legitimidade internacional de um Estado passa crescentemente a

depender do modo pelo qual as sociedades domésticas s&o

politicamente ordenadas”. **

Diante da realidade do pds-guerra, os paises retomaram os trabalhos em prol dos

direitos humanos, mas ndo individualmente e sim coletivamente, por meio das
. ~ . . .43 , . .

organizacgoes internacionais . Esta fase, pos-segunda guerra mundial, denomina-se de
reconstrucdo dos direitos humanos e equivale ao surgimento das duas grandes
organizagdes internacionais — Organizagdo das Nagdes Unidas e Organizacdo dos
Estados Americanos. Estas organizagdes retomam a indicacdo do que seja direito
humano, estabelecem instrumentos de protecdo paralelamente as esferas nacionais e

incentivam a incorporagdo desses direitos pelas respectivas ordens nacionais.

Resultado do trabalho desenvolvido por essas organizacdes, nos ultimos
cinqiienta anos, ¢ o intenso processo de internacionalizagdo e incorporacao dos direitos
por elas indicados como sendo direitos humanos, a forma de incorporacao, pelas
respectivas ordens nacionais, dos tratados cujo tema seja de direitos humanos *, a
assinatura de tratados que versem sobre direitos humanos, o surgimento de organizagdes
internacionais que trabalham especificamente com algumas espécies de direitos
humanos *°, o surgimento de outras formas de protecio regional dos direitos humanos *°

: e 47
e cortes especificas para a salvaguarda dos direitos humanos ™.

2 HURRELL, Andrew. Power, principles and prudence: protecting human rights in a deeply divided
world. In: Tim Dunne e Nicholas J. Wheeler, Human Rights in Global Politics, Cambridge, Cambridge
University Press, 1999, p.277.

*# Sio sujeitos de direito internacional publico com capacidade de firmar tratados, conforme a Convengio
de Viena sobre o Direito dos Tratados de 1969 e a Convengdo de Viena sobre o Direito dos Tratados
entre Estados e Organizagdes Internacionais ou entre Organizagdes Internacionais de 1986.

* Exemplo é o Brasil através da Emenda a Constituigio n.° 45, em que todo tratado de direito humano é
incorporado através de emenda a constituigdo, distinguindo-se das normas infra-constitucionais. E neste
interim que se discute a teoria monista e dualista quanto ao posicionamento dos tratados junto as ordens
juridicas.

* Organizagio para a Alimentagio e Agricultura, Organizagio Internacional do Trabalho, Fundo Infantil
da Organizacdo das Nagdes Unidas, Organizacdo das Nagdes Unidas para a Educacdo, a Ciéncia ¢ a
Cultura, Organizagdo Mundial da Saude, Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual e a
Organizagdo Mundial do Comércio. Observe-se que a maioria estd ligada a Organizagdo das Nagdes
Unidas.

% Unido Européia e Africa.

*7 Corte Interamericana para a Protegdo dos Direitos Humanos, Corte da Unido Européia para a Protegio
dos Direitos Humanos e Corte Africana dos Direitos Humanos e dos Povos.
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Em decorréncia da internacionalizagdo das declaragdes das organizagdes
internacionais, os regimes constitucionais sdo orientados pela prote¢do dos direitos
humanos, em que estes funcionam também como pardmetro para a ordem
infraconstitucional, bem como para os principais operadores do ente estatal ¢ da esfera

juridica. **

Reunindo os direitos humanos da fase de construcdo e reconstrucdo, t€ém-se hoje
as geracdes de direitos humanos, relembrando que sdo complementares, gerais,

independentes e irredutiveis.

O Professor Cangado TRINDADE * esclarece sobre a geracdo dos direitos que
esta classificacdo corresponde a criagao de Karel Vasak, em conferéncia junto ao
Instituto Internacional de Direitos Humanos, em 1979, na cidade de Estrasburgo, em
que pese o tema estar mais relacionado a Norberto Bobbio. O autor faz relagdo com os
principios da Revolucao Francesa, o que demonstra, uma vez mais, a importancia dessa
revolugdo para a histéria dos direitos humanos: liberdade (direito a liberdade e os
direitos individuais), igualdade (direito a igualdade e direitos econdmicos e sociais) e

fraternidade (direitos relacionados a solidariedade).

Esta construcao historica mundial justifica e explica o que sejam os direitos
humanos; aqueles direitos que podem ser reclamados por todos, frente a qualquer
espécie de Estado °, de forma complementar, enumerativa e ndo taxativa, eis que
servem a garantia e permanéncia da espécie humana com dignidade e em condi¢des de
igualdade, favorecendo, desta forma, o desenvolvimento sustentavel, assim,

progressivo.

* 0 exercicio das fungdes de administrar, legislar, fiscalizar, interpretar e aplicar a norma possuem por
pardmetro os direitos humanos. Neste contexto a principal fungdo na atividade legislativa, executiva e
judiciaria € o controle de constitucionalidade dos projetos de normas (controle politico) e das normas
(controle juridico).

* Em palestra no Seminario Direitos Humanos das Mulheres: A Protecfio Internacional, evento associado
a V Conferéncia Nacional de Direitos Humanos, em 25 de maio de 2000, junto a Camara dos Deputados.
>0 Este trabalho adota a teoria do universalismo que é o parimetro da Organizagio das Nagdes Unidas, em
que pese a teoria do particularismo ou relativismo para uma aplicagdo do universalismo moderado, ou
seja, considerando-se as diferengas regionais, locais e culturais, sem que esta considera¢do promova o
desrespeito ao direitos humanos. KERSTING, Wolfgang. Em defesa de um universalismo soébrio. in
Universalismo e Direitos Humanos. Porto Alegre: EDIPUCRS. 2003, Colegdo Filosofia, n. 162, pag. 89:
“A saida consiste num universalismo sobrio, num minimalismo rigoroso no tocante aos direitos humanos.
Precisamos salvar a idéia dos direitos humanos de seu desgaste declamatorio, submeté-la a um tratamento
semantico, a fim de purifica-la da escoria e devolver-lhe sua devida forma. Mediante essa minimalizagdo,
o conceito de direitos humanos vai adquirir resisténcia contra o relativismo e o particularismo”.
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Diante desta constatagdo, a tarefa de se determinar quais sdo os direitos
humanos, frente aos trabalhos ¢ a intensa internacionaliza¢do dos direitos enumerados
pela Organizagdo das Nagdes Unidas, assim como por outras organizagdes
internacionais, encontra-se facilitada, visto que as diversas ordens nacionais os

incorporaram, a exemplo do Brasil.

Possuem os direitos humanos validade material e formal. A validade formal em
um primeiro momento da-se pela fonte maior do direito internacional que sdo os
tratados, os quais sdo instrumentos da construcdo e reconstrucdo internacional dos
direitos humanos e, em um segundo momento, pela ordem juridica nacional quando da
incorporagao ou mesmo de sua atividade de implementacdo dos direitos humanos. Por
sua vez, a validade material corresponde a essencialidade do tema abordado, ou seja,
quando se afronta um dos direitos humanos, afrontam-se varios outros, eis que
complementares, além de se afrontar diretamente o bem maior para a existéncia desses

direitos que ¢ a pessoa humana.

A relevancia da releitura dos direitos humanos como fundamento do acesso a
medicamentos demonstra-se na importancia e prioridade que possui este direito para a
consecuc¢do de outros direitos como o da vida, da saude e do desenvolvimento. Também
tem a sua relevancia junto a ordem nacional, principalmente quando se encontra
protegido pela Constituicdo Federal. Nao havendo justificativas que afastem, ainda que
temporariamente, a interpretacdo e aplicacdo da norma referente ao direito ao acesso a
medicamentos como prioritario frente a outros direitos e interesses. A importancia do
fundamento nos direitos humanos nao ¢ para justificar a sua existéncia, a qual ja estd
consolidada, mas sim para demonstrar sua superioridade e essencialidade. O critério
utilizado ¢ o da vida humana, seja para a producdo, reproducdo e desenvolvimento; em
sendo assim, os direitos humanos fundamentados na vida humana, em sendo negados,
estar-se-4 negando, entio, a propria existéncia. > Uma outra funcdo possui a
demonstra¢do da fundamentacdo nos direitos humanos: sedimentar que a atuagao estatal

esta vinculada a resultados maiores, como exemplo, o desenvolvimento sustentavel; e a

3! Para a Professora Claudia Perrone Moisés, o desrespeito aos direitos econdmicos, sociais e culturais
estabelecidos na Constituicdo Federal de 1988, que sdo exemplos de direitos humanos, como o
desemprego e a miséria, sdo praticas de genocidio econdmico, eis que afrontam os direitos humanos
(opinido externada durante o Curso Prote¢do Internacional dos Direitos Humanos, no Curso de Pos-
Graduagdo em Direito — Mestrado -, da Pontificia Universidade Catolica do Parana, entre os dias 11 ¢ 15
de setembro de 2005).
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necessaria interdisciplinariedade dos temas, como o acesso a medicamentos e o direito

as patentes farmacéuticas.

Quanto a essencialidade indicada anteriormente, Amartya SEN a define como:

“ndo s6 os bens indispensavelmente necessarios para o sustento da
vida mas tudo o que os costumes do pais consideram indecente uma
pessoa respeitavel, mesmo a mais humilde, ndo possuir. Uma camisa
de linho, por exemplo, ndo ¢, rigorosamente falando, uma necessidade
da vida dos gregos e romanos, suponho, viviam confortavelmente
mesmo sem ter linho. Porém, nos tempos presentes, na maior parte da
Europa um trabalhador diarista respeitdvel sentiria vergonha de
aparecer em publico sem uma camisa de linho, supondo-se que ndo a
ter denota o desonroso grau de pobreza ao qual, presume-se, ninguém
pode sucumbir sem ma conduta extrema. O costume, da mesma
maneira tornou os sapatos de couro uma necessidade da vida na
Inglaterra. A mais pobre das pessoas respeitaveis de qualquer dos

sexos se envergonharia de aparecem em publico sem eles”.

Esta citagdo demonstra a relevancia ndo apenas de se reconhecer o direito ao
acesso a medicamentos, mas também o grau em que este deve ser prestado a sociedade,
que ¢ de forma progressiva. Constata-se que ¢ irrelevante a situagdo pessoal ou politica,
principalmente or¢amentaria, ja que prevalece a obrigagdo da prestagdo do referido

direito.

Demonstrada a constru¢ao dos direitos humanos, como motivacao e fundamento
ao acesso a medicamentos, tem-se a necessidade de contextualizar o tema com o direito

a saude.

I.2. A Organizacio das Nacdes Unidas e o desenvolvimento dos direitos

humanos

A Organizacao das Nagoes Unidas corresponde a uma organizacao internacional

de direito publico **, que integra o rol dos sujeitos de direito internacional, fundada no

2 SEN, Amartya, Desenvolvimento como liberdade, tradu¢do Laura Teixeira Motta, Sdo Paulo:
Companhia das Letras, 2000, pag. 94.

3 A ordem internacional publica tem por fundamento a vontade dos sujeitos de direito internacional em
firmarem acordos, ou seja, o consenso, através de tratados. Fala-se em ordem, mas ndo em ordem
juridica, eis que ndo ha uma positivag@o coercitiva nos termos que existe nas diversas ordens nacionais.
Nestas prevalece a subordinagdo nos termos que as constituigdes estabelecem, enquanto que na ordem
internacional tem-se a coordenacdo, que equivale & convivéncia organizada entre as mais diversas
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pos-guerra quando da ruptura do respeito aos direitos humanos >*, para a reconstrucio
destes direitos, no sentido de promover o progresso social e a melhoria nos padrdes de
vida da humanidade. Utilizando-se para tal dos mecanismos oferecidos pelo direito

internacional publico >°.

Com a ONU o mundo vivenciou nao apenas uma profunda elaboragdo de
tratados voltados aos direitos humanos, mas principalmente uma enorme fomentagao do
proprio direito internacional publico, por meio da elaboragdo de tratados. Ou seja, a
ONU impulsionou, em nome da prote¢do dos direitos humanos, o direito internacional

publico, eis que normalmente os tratados versam sobre comércio ou direitos humanos.

O direito internacional publico, por meio dos tratados, adquire importancia
fundamental na prote¢do dos direitos promovidos pela ONU, tanto ¢ que a Carta das
Nagdes Unidas de 1945, em seu artigo 13, § 1°, alinea a declara:

“l.A Assembléia-Geral iniciara estudos e fard recomendacdes,
destinados a:
a)promover cooperagdo internacional no terreno politico e incentivar o

desenvolvimento progressivo do direito internacional e a sua
codificagdo”.

Em decorréncia da fomentacdo promovida pela ONU, firma-se em 1969 a
Convengao de Viena sobre o Direito dos Tratados e, em 1986, a Convengdo de Viena

sobre o Direito dos Tratados entre Estados e Organizagdes Internacionais ou entre

soberanias. A soberania ¢ o elemento justificador desta igualdade de direito entre os estados. O corolario
do direito internacional publico é o consenso e automaticamente tem-se o principio do pacta sunt
servanda e da boa-fé.

REZEK, José Francisco. Direito Internacional Publico. 5* ed. Sdo Paulo: Saraiva, 1996, pag. 1/3.

> H. ARENDT, 4 Condi¢io Humana, 10%, Rio de Janeiro, Editora Forense, 2001, pp. 24.

> Artigo 38 do Estatuto da Corte da Haia:

“1.A Corte, cuja funcdo ¢ decidir de acordo com o direito internacional as controvérsias que lhe forem
submetidas, aplicara:

a)as convengdes internacionais, quer gerais, quer especiais, que estabelecam regras expressamente
reconhecidas pelos Estados litigantes;

b)o costume internacional, como prova de uma pratica geral aceita como sendo o direito;

c)os principios gerais de direito, reconhecidos pelas nacdes civilizadas;

d)sob ressalva da disposi¢do do art. 59, as decisdes judiciarias e a doutrina dos juristas mais qualificados
das diferentes nagdes, como meio auxiliar para a determinagao das regras de direito.

2.A presente disposi¢do ndo prejudicara a faculdade da Corte de decidir uma questdo ex aequo et bono, se
as partes com isto concordarem”.

Observe-se que o Estatuto da Corte da Haia ¢ de 1920 e ¢é aceito universalmente como indicador das
fontes do direito internacional publico. Conforme este direito desenvolveu-se, a construgdo até entdo
existente foi absorvida pelas organiza¢des e, automaticamente, pelos estados, diante da absoluta
convergéncia com os propositos dos sujeitos de direito internacional publico.
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Organizacdes Internacionais °°. Estas foram elaboradas para positivar, com o intuito de
harmonizar, os procedimentos para o estabelecimento de um tratado. Evitando-se

disparidades na principal fonte do direito internacional publico.

A ordem internacional, inclusive a ONU, absorveu as diretrizes do Estatuto da
Corte da Haia, que ¢ de 1920, assim como as duas convencdes de Viena absorveram
expressamente as diretrizes da ONU, demonstrando, desta forma, uma politica

harmonica para uma melhor codificacdo do direito internacional publico.

No preambulo da Convengdo de Viena sobre o Direito dos Tratados de 1969,
fica clara a harmonia entre este tratado e os trabalhos desenvolvidos pela ONU,
instituida vinte e quatro anos antes, assim como a conjugagdo do tema direito
internacional publico com o direito ao desenvolvimento e com os direitos humanos:

“(...) Conscientes dos principios de Direito Internacional incorporados
na Carta das Nagdes Unidas, tais como os principios da igualdade de
direitos e da autodeterminagdo dos povos, da igualdade soberana e da
independéncia de todos os Estados, da ndo-intervengao nos assuntos
internos dos Estados, da proibi¢do da ameaga ou do emprego da forga

e do respeito universal e observancia dos direitos humanos e das
liberdades fundamentais para todos (...)” >’

Em 25 de abril de 1945, Estados Unidos, Gra-Bretanha, China e Unido
Soviética, por meio da Conferéncia de Sdo Francisco, apresentaram um projeto de carta
contra conflitos armados, para a promog¢ao da paz e do respeito aos direitos humanos.

Este projeto foi assinado dois meses depois da conferéncia.

A Carta das Nagdes Unidas ** em seu preAmbulo resolveu, diante dos
sofrimentos humanos causados pelas duas guerras, pela reafirmagdo (reconstrucao) dos
direitos fundamentais do homem, da dignidade, da valoracdo do ser humano, da

igualdade entre homens e Estados (independente das diferengas sociais e econdmicas),

>% Encontra-se aberta para adesdo desde 1986 e entrard em vigor internacional com a trigésima quinta
assinatura.

> Em que pese o Brasil orientar suas relagdes internacionais de acordo com a Convengio de Viena de
1969 nio foi ela incorporada, eis que pendente de apreciagdo pela Camara dos Deputados desde 1995.

¥ TRINDADE, Anténio Augusto Cangado. Direito das Organiza¢ées Internacionais. Brasilia: Escopo
Editora, 1990, pag. 36: “Felizmente hoje j4 ha um consenso generalizado de que a Carta da ONU néo ¢
um tratado como qualquer outra convengao multilateral nem tampouco uma “constitui¢do”; € um tratado
“sui generis”, a ser interpretado como tal, que da origem a uma complexa entidade internacional que
passa a ter vida proria”.
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da liberdade, da constru¢ao costumeira e por meio de tratados do direito internacional

publico e da promogdo do progresso social.

Para tal, estabeleceram como propositos e principios (artigo 1°) manter a paz,
por meio de um sistema de solucdo de controvérsias pacifico, o desenvolvimento da
cooperacao internacional para a solugdo dos problemas internacionais de carater
econdmico, social, cultural ou humanitario, o respeito aos direitos humanos e as
liberdades fundamentais. Para a consecucdo de seus objetivos, a ONU ¢é composta pela
Assembléia-Geral, pelo Conselho de Seguranga, pelo Conselho Econdomico e Social,
pelo Conselho de Tutela, pela Corte Internacional de Justica, pelo Secretariado e por
orgaos especificos quanto aos temas protegidos no ambito da organizagdo (dentre eles a
Organizagdo Mundial da Satde, a Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual e a

Conferéncia das Nagdes Unidas sobre o Comércio e o Desenvolvimento - Unctad).

O artigo 55 faz a relacdo direta da pacificagdo dos povos com o
desenvolvimento, em que este equivale a forma de criacdo das condi¢des necessarias
para a estabilidade e bem-estar. Compreende o desenvolvimento como meio para o
alcance de niveis mais altos de vida, trabalho efetivo e condigdes de progresso e

desenvolvimento econdmico e social.

Relaciona o necessario respeito universal e efetivo dos direitos humanos com as
liberdades fundamentais para todos. Deste modo, indica, uma vez mais, as
caracteristicas dos direitos humanos como sendo a generalidade, a independéncia, a

complementacao, a irredutibilidade e a progressividade.

Ao tratar do Sistema Internacional de Tutela (artigo 76), estabelece como
objetivos basicos desse sistema o progresso econdmico, social e educacional e o
desenvolvimento progressivo > para que os habitantes dos estados possam alcangar de
forma independente as melhores condigdes de vida. Novamente indica o respeito aos
direitos humanos e as liberdades fundamentais, expressando pela primeira vez a

importancia da educagdo no alcance do desenvolvimento sustentavel.

> Artigo 10 da Declaragdo sobre Direitos Humanos: “Os Estados devem tomar medidas para assegurar o
pleno exercicio e o fortalecimento progressivo do direito ao desenvolvimento, incluindo a formulagéo, a
adocdo e a implementacao de politicas, medidas legislativas e outras, em niveis nacional e internacional”.

57



A educacdo assume relevancia no fomento ao desenvolvimento porque ¢é
impossivel falar em desenvolvimento sustentavel sem que a sociedade esteja
devidamente preparada para o nivel de desenvolvimento que pretende ser alcangcado ou
mesmo o alcance do desenvolvimento de forma independente somente pode ser feito
por meio da propria sociedade. Evita-se, assim, a dependéncia a meios e conhecimentos

especificos de outros estados ou da iniciativa privada.

O artigo 76, ao mencionar o desenvolvimento, estabelece para este duas
caracteristicas; a sustentabilidade e a progressividade. Sustentabilidade relacionada a
producdo de efeitos duradouros e ndo momentdneos ou mesmo com duracdo
determinada, como por exemplo, relacionado a politicas partidarias, afastando-o de
interesses politicos que ndo estejam relacionados a consecu¢do do bem comum
(finalidade do Estado). Progressividade condizente com duas caracteristicas dos direitos
humanos que ¢ a irredutibilidade ¢ a complementa¢io ®. O desenvolvimento como
direito humano deve acompanhar o crescimento populacional e receber atengao gradual

para que os seus objetivos sejam atingidos no transcorrer do tempo.

Para melhor atuagdo e concretizagdo de seus propositos, a ONU, no artigo 57 da

Carta, estabelece a criacdo de entidades especificas para os varios temas, inclusive
econdmico e sanitario, as quais trabalham sob os seus parametros:

“l.As varias entidades especializadas, criadas por acordos

intergovernamentais € com amplas responsabilidades internacionais,

definidas em seus instrumentos basicos, nos campos econdmico,

social, cultural, educacional, sanitario ¢ conexos, serdo vinculadas as
Nagdes Unidas, de conformidade com as disposi¢des do art. 63”.

Mas ¢ com a Declaragdo Universal dos Direitos do Homem, aprovada pela

Resolugdo 217, na 3* Sessdao Ordinaria da Assembléia Geral da ONU, em Paris, em 10

% O Comité sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, em seu General Comment n. 03, UM doc.
E/1991/23 declarou acerca da realizagdo progressiva que: “constitui um reconhecimento do fato de que a
plena realizagdo dos direitos sociais, econdmicos e culturais ndo pode ser alcangada em um curto periodo
de tempo, esta express@o deve ser interpretada a luz de seu objetivo central, que € estabelecer claras
obrigagdes aos Estados-partes, no sentido de adotarem medidas, tdo rapidamente quanto possivel, para a
realizagdo destes direitos”.
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de dezembro de 1948, que a ONU inaugura a prote¢do internacional, global, dos direitos

61
humanos.

Trata-se de uma declaracdo que, assim como outros documentos da ONU, deve
ser interpretada como parametro para a prote¢do dos direitos humanos pelas respectivas
ordens nacionais. O Brasil foi além, eis que usou a Declaracdo como referéncia para a

criagdo do sistema constitucional, por meio do Poder Constituinte de 1988.

E universal porque objetiva influenciar todos os paises, mesmo os que ndo sejam
signatarios dos acordos da ONU. Em que pese o confronto com a teoria do
particularismo, a ONU busca um universalismo moderado pelas caracteristicas locais,

principalmente culturais, mas desde que essas caracteristicas nao acarretem o

o - .. 62
desrespeito a prote¢do dos direitos humanos.

Para Flavia PIOVESAN, é:

“A partir da Declaragdo Universal de Direitos Humanos de 1948
comeca a ser delineado o chamado Direito Internacional dos Direitos
Humanos, mediante a adogdo de importantes tratados de protegdo dos
direitos humanos, de alcance global (emanados da ONU) e regional
(emanados dos sistemas europeu, interamericano ¢ africano).
Inspirados pelos valores e principios da Declaragdo Universal, os
sistemas global e regional compdem o universo instrumental de
protecdo dos direitos humanos, no plano internacional. Em face deste
complexo aparato normativo, cabe ao individuo, que sofreu violagdo
de direito, a escolha do aparato mais favoravel. Nesta Otica, os
diversos sistemas de protecdo de direitos humanos interagem em
beneficio dos individuos protegidos. Ao adotar o valor da primazia da
pessoa humana, estes sistemas se complementam, somando-se ao
sistema nacional de protecdo, a fim de proporcionar a maior

efetividade possivel na tutela e promogdo de direitos fundamentais”. ©

O predmbulo da Declaragdo considera a dignidade, a fraternidade e a igualdade
como direitos inalienaveis e fundamentais para a promogao da liberdade, da justica e da

paz mundial. Reafirma a esperanca nos direitos fundamentais, na dignidade da pessoa

' PIOVESAN, Flavia. O direito internacional dos direitos humanos e o Brasil. Entrevista publicada no
site: www.dhnet.org.br. Acesso em 02 de junho de 2006.

62 DIRIE, Waris; MILLER, Cathaleen. Flor do Deserto. Sdo Paulo: Hedra. 2001, pag. 228: “A
contraposi¢do entre o universalismo e o relativismo no ambito da ONU, ao menos nos ultimos anos,
direciona-se quanto ao tratamento oferecido a mulher, principalmente frente as praticas de mutilagéo.
Para a qual o posicionamento da ONU ¢ do universalismo independente de valores culturais e religiosos,
eis que referida pratica afeta a satide e, conseqiientemente, a vida, a dignidade, a igualdade e o
desenvolvimento da mulher. Inviabilizando o respeito aos valores culturais diante do absoluto desrespeito
ao conjunto de direitos humanos.”

% PIOVESAN, Flavia. O direito internacional dos direitos humanos e o Brasil. Entrevista publicada no
site: www.dhnet.org.br. Acesso em 02 de junho de 2006.

59



humana e na igualdade, que sdo elementos essenciais para a promog¢dao do progresso

social e de melhoria de vida das sociedades.

O direito a saade (artigo XXV) exerce influéncia sobre todos os direitos
enumerados pela Declaragdo, os quais s3o inalienaveis. A caracteristica da
inalienabilidade demonstra que sao independentes da vontade do titular, o qual ndo pode
afastar-se da respectiva prote¢do que exista para os direitos humanos. O exercicio da
inalienabilidade ocorre tanto na esfera internacional quanto na nacional, visto que
existem organismos ¢ instrumentos voltados para a protecao desses direitos. Cita-se da
esfera internacional o proprio acompanhamento que faz a ONU por meio de suas
agéncias especializadas e na ordem nacional, o exercicio das fungdes do Ministério

Publico.

O preambulo ainda considera essencial que:

113

.. os direitos da pessoa sejam protegidos pelo império da lei, para
que a pessoa ndo seja compelida, como Ultimo recurso, a rebelido

contra a tirania ¢ a opressio”.

Reconhece a ONU a necessidade de que a prote¢do aos direitos humanos seja
realizada sob a guarda da norma, devidamente incorporada pelo ordenamento juridico.
O império da lei para a ONU funciona como escudo a qualquer mudanga politica frente
ao sistema juridico, na esperancga de se evitar o uso do sistema juridico-constitucional
para o desrespeito aos direitos humanos, como realizado pelo regime nazista e fascista.
Depreende-se, entdo, que o acesso a um Poder Judicidrio independente, que sirva de
intérprete e aplicador do Direito, corresponde também a um direito humano, ja que
influencia a consecugdo de todos os outros direitos humanos. ** Sob este enfoque,
observe-se que o Brasil indica o acesso ao Poder Judiciario no inciso XXXV, do artigo
5° da Constitui¢ao Federa; e, através da Emenda a Constitui¢ao n.° 45, fez-se a inclusao

do principio da celeridade processual.

Em sua parte dispositiva, a Declaragao indica que todos nascem livres e iguais

em dignidade e direitos, devendo agir uns com os outros de forma fraterna. Todos tém

% Este entendimento sera confirmado posteriormente por decisdo da Corte Interamericana de Protecio
dos Direitos Humanos.
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direito a vida, a liberdade, a seguranca pessoal e ao reconhecimento, em qualquer lugar,
da condicdo de pessoa titular de direitos, independente da cidadania. A cidadania ¢é
inclusive um dos direitos humanos, eis que sem ela, conforme os regimes nazista e

fascista fizeram, o homem fica afastado dos direitos e da tutela do poder judiciario.

Sobre a redefini¢ao da cidadania no Brasil:

“Note-se que, no caso brasileiro, a incorporagdo do Direito
Internacional dos Direitos Humanos e de seus importantes
instrumentos é conseqiiéncia do processo de democratizagdo, iniciado
em 1985. Esse processo possibilitou a reinser¢do do Brasil na arena
internacional de proteg¢do dos direitos humanos — embora relevantes
medidas ainda necessitem ser adotadas pelo Estado brasileiro para o

completo alinhamento do Pais com a causa da plena vigéncia dos

direitos humanos”.

O meio para satisfazer o respeito aos direitos humanos ¢ a existéncia de tribunais
nacionais competentes e independentes que promovam a defesa desses incorporados
pelas respectivas ordens nacionais. Essa promog¢ao deve ser no sentido de se respeitarem
os direitos humanos como essenciais para a sobrevivéncia e dignidade humana,
independente de razdes politicas que se facam presentes. Bem como realizar a protegdo
juridica de forma digna, observados os principios da celeridade processual, da
legalidade, do devido processo legal, do contraditério e da ampla defesa. Caso contrario,

a atuacdo do Poder Judiciario pode afrontar o exercicio dos direitos humanos.

O artigo XXII declara que o ser humano tem direito a alcangar a realiza¢do dos
direitos econdmicos, sociais e culturais, ja que sdo indispensaveis a dignidade e ao livre
desenvolvimento de sua personalidade, pelo esforco nacional e, também, por meio da
cooperagdo internacional com outros estados e ou organizagdes internacionais. Uma e

outra atua¢do condicionada a organizagdo e ao orcamento de cada Estado.

Quando a ONU menciona a questdo organizativa e or¢gamentaria conjuga estes
dois elementos ao entendimento de que as atividades devem ser prestadas de forma

progressiva e voltadas para a sustentabilidade.

A saude ¢ disposta de forma a ser compreendida por meio de uma andlise

sistémica, ou seja, em conjunto com outros direitos, visto que toda pessoa tem direito a

5 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e o Direito Constitucional Internacional. 7* ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2006, pag. 319.
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alcancar, por meio do trabalho, uma condi¢do de vida que lhe proporcione saude e bem-

estar.

O Comité de Direitos Economicos, Sociais € Culturais da ONU define as
necessidades dos Estados para com o direito a saide na ordem internacional:
“States should facilitate access to essential health facilities, goods and
services in other countries, wherever possible and provide the
necessary aid when required. States parties should ensure that the right
to health is given due attention in international agreements and, to that
end, should consider the development of further legal instruments. In
relation to the conclusion of other international agreements, States
parties should take steps to ensure that these instruments do not
adversely impact upon the right to health. Similarly, States parties
have an obligation to ensure that their actions as members of
international organizations take due account of the right to health. (...)

Restrictions on such goods should never be used as an instrument of
political or economic pressure.”

Observe-se que a ONU reconhece direitos com destaque para o desenvolvimento
progressivo, eis que este € o elemento fomentador de todos os outros direitos. Restando
ao Estado ndo a obrigacdo direta sobre todos os direitos humanos, mas sobre o
desenvolvimento sustentavel e progressivo. Fator que diretamente influencia o alcance

do direito a saude.

Em 25 de junho de 1993, adota-se por consenso em plenario, pela Conferéncia
Mundial dos Direitos Humanos, a Declaragdo e Programa de Ac¢dao de Viena, que
representa mais um esforco no fortalecimento progressivo dos direitos humanos. Esta
declaracdo retoma valores e orientagdes da ONU e busca deixar mais clara a prote¢ao
dos direitos humanos, no sentido de sanar qualquer davida ou entendimento dubio sobre
o tema. Percebe-se que a reunido de Viena de 1993 buscou eliminar as controvérsias
existentes sobre o tema direitos humanos e adotar uma agenda comprometida para a

solugdo dos problemas que dependem de solucao.

Em seu vasto preAmbulo, expressa que a natureza universal dos direitos
humanos e das liberdades fundamentais trata-se de assunto pacificado. Deixa, de forma
mais clara que com a Carta e a Declaragdo Universal, a responsabilidade para a prote¢do

e promog¢ao dos direitos humanos ¢ primordialmente dos Governos, os quais devem

5 UN COMMITEE ON ECONOMIC, SOCIAL & CULTURAL RIGHTS. General Comment No. 14. Apud
CANADIAN SIDA/AIDS LEGAL NETWORK, 2001, p. 35.
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proteger os direitos humanos independente dos sistemas politicos, econdmicos e

culturais que estejam em vigéncia.

No item nUmero cinco, indica que os direitos humanos s3o universais,
indivisiveis, interdependentes e inter-relacionados. O que justifica toda a analise
sist€émica do tema, eis que impossivel analisar qualquer direito humano isoladamente.
Reconhece que elementos culturais regionais e locais possam ser levados em

consideracdo desde que ndo condicionem e limitem o exercicio dos direitos humanos.

Reafirma no item dez que o desenvolvimento ¢ um direito humano necessario
para a consecucao de outros direitos humanos. Inova em declarar que ainda assim a falta
de desenvolvimento ndo pode ser usada como motivo para a nao realizacdo dos demais
direitos humanos ou mesmo a sua limita¢do, ainda que temporaria. Este item afasta a
justificativa orcamentaria que muitos estados alegam para o ndo fornecimento de acesso

a medicamentos.

Na esteira da importancia da codificagcdo do direito internacional, principalmente
em matéria de direitos humanos, por meio da incorporagdo pelos respectivos estados, o
item vinte e seis declara que todos os estados devem promover a codificagdo, bem como

evitar a formulacdo de reservas ' aos tratados de direitos humanos.

Formula também especial atengdo a atuagdao do Poder Judiciario, demonstrando
que cabe a este, apos a atuagdo preventiva dos estados, ja na esfera incidental (diante de
um problema que leve a busca da tutela do Poder Judiciario), a interpretacao e aplicagdo
dos direitos humanos. Direitos humanos estes que se encontram incorporados pelas
diversas ordens nacionais, correspondendo, entdo, obediéncia a normatividade nacional,
além da interpretacdo estabelecida pela constru¢do internacional dos direitos humanos:

“Cada Estado deve ter uma estrutura eficaz de recursos juridicos para
reparar infra¢des ou viola¢des de direitos humanos. A administracdo
da justica, por meio dos orgdos encarregados de velar pelo
cumprimento da legislacdo e, particularmente, de um poder judiciario
e uma advocacia independentes, plenamente harmonizados com as

normas consagradas nos instrumentos internacionais dos direitos
humanos, ¢ essencial para a realizag@o plena e ndo-discriminatéria dos

57 Artigo 19 da Convengio de Viena sobre o Direito dos Tratados:

“Um Estado pode, ao assinar, ratificar, aceitar ou aprovar um tratado, ou a ele aderir, formular uma
reserva (...)".

Corresponde a um aceite do Estado de forma limitada, ou seja, a certo (s) dispositivo (s) do tratado o
Estado se reserva a ndo considera-lo, desde que a possibilidade de formular reservas esteja prevista no
proprio tratado negociado.
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direitos humanos e indispensavel aos processos de democratizagdo e
desenvolvimento sustentdvel. Nesse contexto, as instituicdes
responsaveis pela administracdo da justica devem ser adequadamente
financiadas ¢ a comunidade internacional deve oferecer um nivel mais
elevado de assisténcia técnica e financeira as mesmas. Cabe as Nagdes
Unidas estabelecer, como prioridade, programas especiais de servigos
de consultoria com vistas a uma administragdo da justica forte e
independente”.

A Declara¢ao de Viena busca sanar as diversas controvérsias promovidas pelos
estados, bem como afastar quaisquer elementos que condicionem o acesso aos direitos

humanos, dentre eles o do acesso a medicamentos, por ser espécie do direito a saude.

A Comissao de Direitos Humanos da ONU, em abril de 2001, aprovou a
Resolugdo n.° 33 ®, proposta pelo Brasil, denominada Acesso a Medicamentos no
Contexto de Pandemias como SIDA, reconhecendo o acesso a medicamentos como um
dos direitos humanos. Esta proposta foi aprovada por cinqiienta e dois dos cinqiienta e
trés paises, sendo que o voto vencido foi dos Estados Unidos. Reconhece que o acesso a
medicamentos ¢ elemento fundamental para a plena realizagdo do direito de todos aos

melhores padrdes de satude fisica e mental.

Em junho de 2001, a Assembléia Geral adotou em sessdo especial sobre a SIDA
uma Declaragdo de Compromisso, denominada Crise Global — Acdo Global. No
paragrafo 55, estabelece que o Estado tem o dever de proporcionar a disponibilidade de
medicamentos antirretrovirais, por meio de genéricos baratos e do desenvolvimento da

capacidade industrial.

E a primeira vez na ordem internacional que fica estabelecida a obrigagdo de que
cabe aos Estados ndo apenas o discurso programatico ao desenvolvimento, mas a
realizagdo, em tema de acesso a medicamentos, da capacitacao industrial voltada para a
produgdo de medicamentos genéricos, os quais ja correspondem a uma flexibilidade da

ordem internacional e juridica nacional.

Em 22 de abril de 2003, os dois compromissos foram reafirmados pela

Resolugdo n.° 29/2003 da Comissao de Direitos Humanos.

Em que pese o reconhecimento expresso pela ONU de que se trata de um direito

humano, o que por certo contribui para com a sustentabilidade do acesso a

8 B/CN.4/RES/2001/33, na 57* sessio.
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medicamentos, deve-se compreender que mesmo sem este reconhecimento o acesso a
medicamentos merece o pronto atendimento pelo Estado, ja que decorre do direito a

saude.

A ordem juridica brasileira incorporou as orientagdes da Carta das Nagdes
Unidas e da Declaragdo Universal dos Direitos Humanos; inclusive capitulos e direitos
da Constitui¢do Federal coincidem com as disposi¢cdes da Carta e da Declaracdo. Desta
forma, a ordem constitucional nacional tem por fundamento a protecdo dos direitos
humanos que a ONU enumera. A saude, por exemplo, foi eleita pela ordem juridica

nacional como direito fundamental e social.

Como referido anteriormente, diante da importancia de alguns temas para a
ordem internacional, a ONU possui agéncias especializadas, que, desta forma, atuam de
forma mais qualificada, como o faz a OMS, conforme esclarecimento do artigo 57 da

Carta ®.

I.2.1. A Organizacio Mundial da Saude

Mesmo quando do surgimento da existéncia humana, ja se verificava a
existéncia de uma forma de Direito, ainda que violento e sem normatividade expressa,
eis que para aquelas formas sociais (individual ou coletiva), ja correspondia a um modo

. . . .. 0
organizativo com base em regras costumeiras e de ordem espiritual. ’

Com o desenvolvimento das sociedades, o ente estatal faz-se necessario para a
consecu¢ao de uma minima organizacdo social afim de que os homens vivam em
harmonia ou de forma menos violenta, tendo-se por pardmetro a propriedade. Esta ja em
sua concepgdo de acimulo de riquezas e ndo apenas de instrumento para a subsisténcia.
A necessidade de uma maior organizagdo mostra-se também possivel pela ampliagdo da
codificagdo, ou seja, pela formalizacdo do que ¢ aceito como Direito facilitando,

inclusive, o conhecimento deste por todos, principalmente por estrangeiros diante do

69 «Artigo 57

1.As varias entidades especializadas, criadas por acordos intergovernamentais € com amplas
responsabilidades internacionais, definidas em seus instrumentos basicos, nos campos econdémico, social,
cultural, educacional, sanitario e conexos, serdo vinculadas as Nagoes Unidas, de conformidade com as
disposic¢des do art. 63”.

" BARRACLOUGH, G. Introdugdo a Historia Contempordnea. 4. ed. Rio de Janeiro: Zahar, 1976.
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comércio internacional. Neste momento, busca a codificagdo harmonizar, mas também
legitimar o poder da época, evitando, desta forma, confrontos aos interesses da lideranca

politica.

O direito da classe dominante é exercido sobre a propriedade e os resultados
desta, ainda quando explorada por terceiros, devem ser entregues a classe dominante
como forma de remuneracdo ao direito de explorar e, automaticamente, de sobreviver,

concedido pelo senhorio.

John LOCKE, a sua €poca, contrariava esta concep¢ao de propriedade e indicava

que a mesma deve estar a servi¢o da humanidade:
“... (razdo natural) que nos dias que os homens, uma vez nascidos, tém
direito & sua preservag¢do (da propriedade), e, portanto, a comida,

bebida e a tudo que a natureza lhes fornece para sua subsisténcia; e
(razdo revelagdo) que assegura que Deus deu a terra aos filhos dos

. 72
homens, deu-a para a humanidade em comum”.

Corresponde, a concepcdo de Locke, a idéia insipiente da fun¢do social da
propriedade, relacionada a direitos comuns, ou seja, direcionados a todos (os atuais

direitos humanos).

E o comércio que altera a situagdo, tendo por motivagdo o direito a propriedade
e ao desenvolvimento a todos e ndo apenas a classe dominante e seus favorecidos: na
Idade Média, durante o regime feudal, os vassalos passaram a trocar as sobras, da parte
que tinham direito, sobre a producao das terras dos senhores feudais, com terceiros. O
comércio entdo surge por meio do escambo complementar, em que as partes trocavam o
que tinham em excesso pelo que necessitavam e nao produziam. Na seqiiéncia, como
facilitador deste comércio e para valorizar os diferentes produtos, criou-se uma moeda
de troca reconhecida por todos os comerciantes da regido, mesmo por estrangeiros.
Estas localidades passaram a ser conhecidas como burgos e iniciaram, por meio dos

comerciantes itinerantes, o comércio internacional.

""'E o que ocorria no periodo feudal, entre os vassalos e os senhores feudais. Estes eram os proprietarios
e, a titulo oneroso, concedia-se aos vassalos o direito de explorar parte de suas propriedades, sob as quais
mantinham a sobrevivéncia de suas respectivas familias, desde que parte da produgdo e rendimentos
fossem entregues aos senhores feudais.

2 . /1 . ~ .

2 LOCKE, John. Dois Tratados sobre o Governo. Trad. Julio Fischer. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1998,
Tomo II, vol. 25.
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Nao bastava ter-se idéia do que era o Direito, necessario, para a sua efetiva
realizacdo, que ele fosse levado ao conhecimento da sociedade, e isto ocorreu pelo

processo de codificagdo.

Féabio Konder COMPARATO sobre a codificagdo declara que:

“A lei escrita alcancou entre os judeus uma posi¢do sagrada, como
manifestacdo da propria divindade. Mas foi na Grécia, mais
particularmente em Atenas, que a preeminéncia da lei escrita tornou-
se, pela primeira vez, o fundamento da sociedade politica (...) Para os
atenienses, a lei escrita é o grande antidoto contra o arbitrio
governamental, pois, como escreveu Euripedes na peca 4s Suplicantes
(versos 434-437), “uma vez escritas as leis, o fraco e o rico gozam de
um direito igual; o fraco pode responder ao insulto do forte, e o
pequeno, caso esteja com a razdo, vencer o grande.”” &

E o comércio que também fomenta o respeito a alguns direitos por meio da
codificacdo, como o direito da propriedade, da boa-fé, do pacta sunt servanda (essencial
para a realizagdo da atividade comercial, seja nacional ou internacional) e de direitos
fundamentais entre as partes envolvidas de sociedades diversas que ja praticavam o

comércio ambulante, portanto, muitas vezes, internacional. 7

A codificagdo faz surgir primeiro como direito fundamental a igualdade entre os
homens. No inicio das discussdes estabeleceu-se primeiro ndo a identidade do homem,
mas sim de Jesus Cristo, por conta da influéncia da religiosidade ¢ da identidade do
homem com o ente religioso. Para distinguir-se o ser divino do homem ¢ que se criou a
expressdo pessoa humana, que correspondia a existéncia de duas espécies de pessoas, a

divina e a humana, em que esta ¢ justificada pela primeira.

Na seqiiéncia, ha o estabelecimento do que é pessoa segundo os ensinamentos de
Boécio, Aristoteles e Santo Tomas de Aquino, em que se passa a representar
conjuntamente uma substancia espiritual e corporal, ou seja, absorve caracteristicas da
divindade. Logo, de forma gradativa, tem-se a redu¢do da importancia da igreja catdlica

para o estabelecimento do que € objeto de protegao.

? COMPARATO, Fabio Konder. 4 Afirmacdo Histérica dos Direitos Humanos. 3* edigdo. Sdo Paulo:
Editora Saraiva, 2004, pag. 12.

™ COMPARATO, ob. cit., pag. 261: “Ja no século XV, a Casa Médici, em Florenga, criou o primeiro
modelo histérico de empresa multinacional”.
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Porém ¢ com a filosofia de Immanuel KANT que se inaugura a idéia do homem
como sujeito de direitos, por ser ele a esséncia e o centro das relagdes sociais, ou seja,
ocorre o afastamento da redugdo do valor do homem em decorréncia da existéncia de

uma divindade. ™

Para Immanuel Kant o estado civil, considerado como situacao juridica, funda-
se na liberdade do sujeito junto da sociedade, na igualdade entre os sujeitos e na
independéncia de cada um como cidaddo, ou seja, como titular de direitos. Esse
equilibrio faz-se necessdrio para a realizagdo da paz perpétua, a qual exige uma
constitui¢do republicana, estados federados livres (soberanos) e hospitalidade universal

(respeito 4 ordem internacional) '°.

E neste momento que o homem passa de objeto que pode, inclusive, ter preco
estabelecido, para um ser racional que tem valor e que justifica todos os atos sociais,
mesmo os praticados pelo ente estatal. Deixa de ser meio para a ocorréncia dos atos,
para ser o elemento impulsionador destes. E nesta conjuntura historica que surge um
segundo direito (o primeiro foi o respeito pela pessoa humana) — o da igualdade (assim
como a referéncia de Immanuel Kant). E este direito humano que fundamenta os

diversos outros direitos, como vida, dignidade, satide, propriedade e desenvolvimento.

Norberto BOBBIO reflete sobre os fundamentos dos direitos humanos:

“os direitos dos homem constituem uma classe variavel, como a
historia destes ultimos séculos demonstram suficientemente. O elenco
dos direitos do homem se modificou, e continua a se modificar, com a
mudanca das condi¢des historicas, ou seja, dos carecimentos e
interesses, das classes no poder, dos meios disponiveis para a
realizagdo dos mesmos, das transformagdes técnicas, etc. Direitos que
foram declarados absolutos no final do século XVIII, como a
propriedade sacre et inviolable, foram submetidos a radicais
limitagdes nas declaragdes contemporaneas; direitos que as
declaragdes do século XVIII nem sequer mencionavam, como o0S
direitos sociais, sdo agora proclamados com grande ostentacdo nas
recentes declaragdes”. ’

O histérico mundial revelou outras motivagdes para a constru¢do dos direitos

humanos e para que estes se tornassem a motivagdo da ordem internacional e juridica

 COMPARATO, ob. cit., pag. 18/20.

" KANT, Immanuel. 4 paz perpétua e outros opiisculos. Tradugdo de Artur Mordo. Lisboa: Edigdes 70,
1988, pag. 127/137.

"7 BOBBIO, Norberto. 4 era dos direitos. Tradugio de Regina Lyra. Rio de Janeiro: Elsevier, 2004, pag.
38.
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nacional para a protecdo do acesso a medicamentos, dentre elas a revolugdo inglesa,

americana e francesa.

Sucintamente, tem-se que a revolucdo inglesa lutou pelo direito a igualdade de
condi¢des, principalmente pelo reconhecimento ao direito de propriedade para os que
trabalhassem para este fim. Em 1689, o Reino Unido promulgou a Declaragao de
Direitos, mais conhecida como Bill of Rights, a qual permanece atualmente como um
dos principais textos constitucionais do Reino Unido, principalmente quanto a

importancia do sistema normativo para a sociedade.

A revolugdo americana buscou a independéncia das colonias, a
representatividade politica e também a igualdade de condi¢des entre colonizadores e
colonizados, principalmente para a conquista dos mesmos direitos. Uma primeira forma
de entendimento do que sejam os direitos fundamentais surge a época da independéncia
americana, em que ficou perceptivel que ndo apenas os nativos (indios) deveriam ser
tratados com igualdade com relacdo ao colonizador, mas também aquele deveria ser
sujeito de direitos frente aos governantes coloniais; mais ainda, estes deveriam respeitar
o estabelecimento da igualdade junto a necessaria harmonia social. Aponta-se a esta
revolucdo o registro codificado dos direitos humanos na histéria por meio do artigo I, da
Declaragao de independéncia Americana, de 16 de junho de 1776:

“Todos os seres humanos sdo, pela sua natureza, igualmente livres e
independentes, e possuem certos direitos natos, dos quais, ao entrarem
no estado de sociedade, ndo podem, por nenhum tipo de pacto, privar

ou despojar sua posteridade; nomeadamente, a frui¢do da vida e da
liberdade, com os meios de adquirir e possuir a propriedade de bens,

.. . 78
bem como de procurar e obter a felicidade e a seguranca”.

A Declaracdo Americana corresponde a uma carta de inten¢des que estabelece o
modo de vida social dos estados americanos apds declarada a independéncia. E
apresentada aos americanos como um parametro para o reconhecimento de direitos
naturalmente humanos, independente de formas sociais € que proporcionam, por
intermédio fundamentalmente da vida e da liberdade, o alcance de outros direitos como

o de propriedade e do desenvolvimento.

" FENWICK, Charles G. A Organizagio dos Estados Americanos — O Sistema Regional Inter-
Americano. Rio de Janeiro: Edi¢des GRD, 1965, pag. 467.
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Reconhece também a necessidade de meios para que o homem possa adquirir e
alcancar a felicidade e a seguranca; depreende-se, entdo, que promove o
desenvolvimento individual e, automaticamente, social. Este desenvolvimento é o que
justifica a felicidade do homem pela subsisténcia e pelo convivio social com os meios

necessarios para uma vivéncia digna.

Nascem com a Declara¢do de Independéncia Americana trés caracteristicas dos
direitos humanos: generalidade, independéncia e irredutibilidade. O artigo I estabelece
que todos os seres humanos sdo, por sua natureza, iguais, livres e independentes, ou
seja, ndo existem condicionantes como riqueza, cor, sexo ou religido. Estes sdo
independentes de quaisquer formas politicas que exercam poder sobre o individuo, ja
que no momento em que assumem o poder devem obediéncia precipuamente a estes
direitos. Nenhum pacto social estabelecido pode justificar a privacdo ou o afastamento
desses direitos, uma vez que sdo essenciais a espécie humana. Conseqiientemente sao
irredutiveis, podendo apenas ser complementados ou alargados, uma vez que equivalem

ao construido historico dos direitos humanos.

Por sua vez, a Revolu¢do Francesa de 1789, por meio da Declaracdo dos
Direitos do Homem e do Cidaddo, em seu artigo 1° estabelece a mesma base
fundamental (“Os homens nascem e permanecem livres e iguais em direitos”), a
diferenca ¢ que teve repercussdo internacional. Sobre o carater universal, tem-se a
. . . 9
justificativa de Duquesnoy

“Uma Declaracgdo deve ser de todos os tempos e de todos os povos; as
circunstancias mudam, mas ela deve ser invaridvel em meio as
revolugdes. E preciso distinguir as leis e os direitos: as leis sdo

analogas aos costumes, sofrem o influxo do carater nacional; os
direitos sdo sempre os mesmos”.

Assim como a americana, emite texto orientativo que diante dos direitos que sao
protegidos pode servir de pardmetro para quaisquer outras ordens politicas e juridicas
democraticas, como ainda o ¢ na atualidade. Ao declarar que permanecem livres,
relaciona o direito a igualdade a qualquer pacto social firmado com a respectiva

sociedade, no sentido de que ndo podera ser reduzido.

” COMPARATO, ob. cit., pag. 130.
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A heran¢a maior da Revolugdo Francesa ¢ a supressao das desigualdades entre
individuos e grupos tendo-se por fundamento os ideais da liberdade, da igualdade e da
fraternidade. Este se relaciona com a cooperacdo entre os homens e entre os povos para

a consecu¢ao de uma sociedade justa, solidaria e progressiva.

Em que pesem esses fatores, ocorre também, na seqiiéncia historica, o
desrespeito a classe operaria. Como resposta a este desrespeito, tem-se a constru¢do da
prote¢do dos direitos humanos de carater economico e social. Surge, assim, mais uma
espécie de direitos que devem complementar a prote¢do até entdo vigente, em
consonancia com o principio da progressividade. A formalizacdo desses direitos ocorre

com a Constitui¢ao do México de 1917 e a Constituicao de Weimar de 1919.

Concomitantemente, no ambito do gradativo processo de democratizagdo dos
paises, ha o processo de internacionalizagdo desses direitos humanos, ou seja, o uso
dessa constru¢do como parametro pelos novos estados constitucionais, dentre eles o
Brasil, principalmente com a Constituicao Federal de 1988, que ficou conhecida como

constitui¢cdo cidada. Para Flavia PIOVESAN:

“Fortalece-se a idéia de que a protegdo dos direitos humanos ndo deve

reduzir-se ao dominio reservado do Estado, porque revela tema de

Lo . . . 80
legitimo interesse internacional”.

Até a década de quarenta tem-se a fase de construcao dos direitos humanos, de
uma forma estatal, em que cada Estado estabelece o que ¢ direito. Contudo, com o
nascimento dos regimes totalitarios, a exemplo do que o foram o nazismo e o fascismo,
o mundo vivencia a ruptura do respeito aos direitos humanos, bem como reconhece a

possibilidade de que esta ruptura se alastre para outros paises. *'

Para Flavia PIOVESAN:

“O movimento de internacionalizagdo dos direitos humanos deflagrou-
se no Pos Guerra, em resposta as atrocidades cometidas ao longo do
Nazismo. Se a Segunda Guerra significou a ruptura do valor dos
direitos humanos, o Pés Guerra deveria significar sua reconstrugdo.” %

% PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e Justi¢a Internacional. Sio Paulo: Editora Saraiva, 2006, pag.
12.

81 ARENDT, Hannah. 4 Condi¢do Humana. 10*. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004.

LAFER, Celso. 4 reconstru¢do dos direitos humanos: um dialogo com o pensamento de Hannah Arendt.
Sdo Paulo, Companhia das Letras, 1988.

%2 PIOVESAN, Flavia. O direito internacional dos direitos humanos e o Brasil. Entrevista publicada no
site: www.dhnet.org.br. Acesso em 02 de julho de 2006.
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Em um segundo momento doutrinario a mesma autora defende:

“Vale dizer, no ambito do Direito Internacional, comeca a ser
delineado o sistema normativo internacional de protecdo dos direitos
humanos. E como se se projetasse a vertente de um constitucionalismo
global, vocacionado a proteger direitos fundamentais e a limitar o
poder do Estado, mediante a criagdo de um aparato internacional de

- .. 83
protegdo de direitos”.

Sobre a necessaria reconstrucao indicada pela doutrinadora tem-se a opinido de

Andrew HURRELL:

“O aumento significativo das ambig¢des normativas da sociedade
internacional € particularmente visivel no campo dos direitos humanos
e da democracia, com base na idéia de que as relagdes entre
governantes e governados, Estados e cidaddos, passam a ser
suscetiveis de legitima preocupagdo da comunidade internacional; de
que os maus-tratos a cidaddos e a inexisténcia de regimes
democraticos devem demandar agdo internacional, e que a
legitimidade internacional de um Estado passa crescentemente a

depender do modo pelo qual as sociedades domésticas sdo

politicamente ordenadas”. **

Diante da realidade do pds-guerra, os paises retomaram os trabalhos em prol dos
direitos humanos, mas ndo individualmente e sim coletivamente, por meio das
organizagdes internacionais *°. Esta fase, pos-segunda guerra mundial, denomina-se de
reconstrucdo dos direitos humanos e equivale ao surgimento das duas grandes
organizagdes internacionais — Organizagdo das Nagdes Unidas e Organizacdo dos
Estados Americanos. Estas organizagdes retomam a indicacdo do que seja direito
humano, estabelecem instrumentos de protecdo paralelamente as esferas nacionais e

incentivam a incorporagao desses direitos pelas respectivas ordens nacionais.

Resultado do trabalho desenvolvido por essas organizagdes, nos ultimos

cinqiienta anos, ¢ o intenso processo de internacionalizacao e incorporacao dos direitos

% PIOVESAN, ob. cit., pag. 11.

% HURRELL, Andrew. Power, principles and prudence: protecting human rights in a deeply divided
world. In: Tim Dunne e Nicholas J. Wheeler, Human Rights in Global Politics, Cambridge, Cambridge
University Press, 1999, p.277.

% Sdo sujeitos de direito internacional pablico com capacidade de firmar tratados, conforme a Convengio
de Viena sobre o Direito dos Tratados de 1969 e a Convengdo de Viena sobre o Direito dos Tratados
entre Estados e Organizagdes Internacionais ou entre Organizacdes Internacionais de 1986.
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por elas indicados como sendo direitos humanos, a forma de incorporacao, pelas
respectivas ordens nacionais, dos tratados cujo tema seja de direitos humanos *, a
assinatura de tratados que versem sobre direitos humanos, o surgimento de organizagdes
internacionais que trabalham especificamente com algumas espécies de direitos
humanos ¥, o surgimento de outras formas de protecio regional dos direitos humanos **

’ . . 89
e cortes especificas para a salvaguarda dos direitos humanos ~ .

Em decorréncia da internacionalizagdo das declaracdes das organizacdes
internacionais, os regimes constitucionais sdo orientados pela prote¢do dos direitos
humanos, em que estes funcionam também como pardmetro para a ordem
infraconstitucional, bem como para os principais operadores do ente estatal e da esfera
juridica.

Reunindo os direitos humanos da fase de construcdo e reconstrugdo, t€ém-se hoje
as geracdes de direitos humanos, relembrando que sdo complementares, gerais,

independentes e irredutiveis.

O Professor Cangado TRINDADE ' esclarece sobre a geragio dos direitos que
esta classificagdo corresponde a criagdo de Karel Vasak, em conferéncia junto ao
Instituto Internacional de Direitos Humanos, em 1979, na cidade de Estrasburgo, em
que pese o tema estar mais relacionado a Norberto Bobbio. O autor faz relacdo com os
principios da Revolucdo Francesa, o que demonstra, uma vez mais, a importancia dessa

revolugdo para a histéria dos direitos humanos: liberdade (direito a liberdade e os

% Exemplo é o Brasil através da Emenda & Constituigio n.° 45, em que todo tratado de direito humano é
incorporado através de emenda a constituigdo, distinguindo-se das normas infra-constitucionais. E neste
interim que se discute a teoria monista e dualista quanto ao posicionamento dos tratados junto as ordens
juridicas.

%7 Organizagdo para a Alimentagio e Agricultura, Organizagdo Internacional do Trabalho, Fundo Infantil
da Organizacdo das Nagdes Unidas, Organizacdo das Nagdes Unidas para a Educacdo, a Ciéncia ¢ a
Cultura, Organizacdo Mundial da Satde, Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual e a
Organizacdo Mundial do Comércio. Observe-se que a maioria estd ligada a Organizagdo das Nagdes
Unidas.

8 Unido Européia e Africa.

% Corte Interamericana para a Prote¢io dos Direitos Humanos, Corte da Unidio Européia para a Protecio
dos Direitos Humanos e Corte Africana dos Direitos Humanos e dos Povos.

%0 exercicio das fung¢des de administrar, legislar, fiscalizar, interpretar e aplicar a norma possuem por
parametro os direitos humanos. Neste contexto a principal fungdo na atividade legislativa, executiva e
judiciaria € o controle de constitucionalidade dos projetos de normas (controle politico) e das normas
(controle juridico).

' Em palestra no Seminario Direitos Humanos das Mulheres: A Protecio Internacional, evento associado
a 'V Conferéncia Nacional de Direitos Humanos, em 25 de maio de 2000, junto a Camara dos Deputados.
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direitos individuais), igualdade (direito a igualdade e direitos econdmicos e sociais) e

fraternidade (direitos relacionados a solidariedade).

Esta construcdo histérica mundial justifica e explica o que sejam os direitos
humanos; aqueles direitos que podem ser reclamados por todos, frente a qualquer
espécie de Estado , de forma complementar, enumerativa e ndo taxativa, eis que
servem a garantia e permanéncia da espécie humana com dignidade e em condicdes de
igualdade, favorecendo, desta forma, o desenvolvimento sustentavel, assim,

progressivo.

Diante desta constatagdo, a tarefa de se determinar quais sdo os direitos
humanos, frente aos trabalhos ¢ a intensa internacionaliza¢ao dos direitos enumerados
pela Organizacdo das Nagdes Unidas, assim como por outras organizagdes
internacionais, encontra-se facilitada, visto que as diversas ordens nacionais os

incorporaram, a exemplo do Brasil.

Possuem os direitos humanos validade material e formal. A validade formal em
um primeiro momento da-se pela fonte maior do direito internacional que sdo os
tratados, os quais sdo instrumentos da construcdo e reconstru¢do internacional dos
direitos humanos e, em um segundo momento, pela ordem juridica nacional quando da
incorporagao ou mesmo de sua atividade de implementacdo dos direitos humanos. Por
sua vez, a validade material corresponde a essencialidade do tema abordado, ou seja,
quando se afronta um dos direitos humanos, afrontam-se varios outros, eis que
complementares, além de se afrontar diretamente o bem maior para a existéncia desses

direitos que ¢ a pessoa humana.

A relevancia da releitura dos direitos humanos como fundamento do acesso a
medicamentos demonstra-se na importancia e prioridade que possui este direito para a
consecuc¢do de outros direitos como o da vida, da saude e do desenvolvimento. Também

tem a sua relevancia junto a ordem nacional, principalmente quando se encontra

%2 Este trabalho adota a teoria do universalismo que é o parametro da Organizacdo das Nagdes Unidas, em
que pese a teoria do particularismo ou relativismo para uma aplicagdo do universalismo moderado, ou
seja, considerando-se as diferengas regionais, locais e culturais, sem que esta considera¢do promova o
desrespeito ao direitos humanos. KERSTING, Wolfgang. Em defesa de um universalismo soébrio. in
Universalismo e Direitos Humanos. Porto Alegre: EDIPUCRS. 2003, Colegdo Filosofia, n. 162, pag. 89:
“A saida consiste num universalismo sobrio, num minimalismo rigoroso no tocante aos direitos humanos.
Precisamos salvar a idéia dos direitos humanos de seu desgaste declamatorio, submeté-la a um tratamento
semantico, a fim de purifica-la da escoria e devolver-lhe sua devida forma. Mediante essa minimalizagdo,
o conceito de direitos humanos vai adquirir resisténcia contra o relativismo e o particularismo”.
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protegido pela Constituicdo Federal. Nao havendo justificativas que afastem, ainda que
temporariamente, a interpretacdo e aplicagdo da norma referente ao direito ao acesso a
medicamentos como prioritario frente a outros direitos e interesses. A importancia do
fundamento nos direitos humanos ndo € para justificar a sua existéncia, a qual ja esta
consolidada, mas sim para demonstrar sua superioridade e essencialidade. O critério
utilizado ¢ o da vida humana, seja para a producao, reproducao e desenvolvimento; em
sendo assim, os direitos humanos fundamentados na vida humana, em sendo negados,
estar-se-a negando, entio, a propria existéncia. > Uma outra fungio possui a
demonstragdo da fundamentacdo nos direitos humanos: sedimentar que a atuagao estatal
esta vinculada a resultados maiores, como exemplo, o desenvolvimento sustentavel; e a
necessaria interdisciplinariedade dos temas, como o acesso a medicamentos e o direito

as patentes farmaceéuticas.

Quanto a essencialidade indicada anteriormente, Amartya SEN a define como:

“ndo s6 os bens indispensavelmente necessarios para o sustento da
vida mas tudo o que os costumes do pais consideram indecente uma
pessoa respeitdvel, mesmo a mais humilde, ndo possuir. Uma camisa
de linho, por exemplo, ndo ¢, rigorosamente falando, uma necessidade
da vida dos gregos e romanos, suponho, viviam confortavelmente
mesmo sem ter linho. Porém, nos tempos presentes, na maior parte da
Europa um trabalhador diarista respeitavel sentiria vergonha de
aparecer em publico sem uma camisa de linho, supondo-se que ndo a
ter denota o desonroso grau de pobreza ao qual, presume-se, ninguém
pode sucumbir sem ma conduta extrema. O costume, da mesma
maneira tornou os sapatos de couro uma necessidade da vida na
Inglaterra. A mais pobre das pessoas respeitaveis de qualquer dos

. RT 94
sexos se envergonharia de aparecem em publico sem eles”.

Esta citacdo demonstra a relevancia ndo apenas de se reconhecer o direito ao
acesso a medicamentos, mas também o grau em que este deve ser prestado a sociedade,
que ¢ de forma progressiva. Constata-se que ¢ irrelevante a situagao pessoal ou politica,
principalmente org¢amentéria, j& que prevalece a obrigacdo da prestacdo do referido

direito.

% Para a Professora Claudia Perrone Moisés, o desrespeito aos direitos econdmicos, sociais e culturais
estabelecidos na Constituicdo Federal de 1988, que sdo exemplos de direitos humanos, como o
desemprego e a miséria, sdo praticas de genocidio econdmico, eis que afrontam os direitos humanos
(opinido externada durante o Curso Prote¢do Internacional dos Direitos Humanos, no Curso de Pos-
Graduagdo em Direito — Mestrado -, da Pontificia Universidade Catolica do Parana, entre os dias 11 ¢ 15
de setembro de 2005).

% SEN, Amartya, Desenvolvimento como liberdade, traducdo Laura Teixeira Motta, Sdo Paulo:
Companhia das Letras, 2000, pag. 94.
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Demonstrada a constru¢do dos direitos humanos, como motivacao ¢
fundamento ao acesso a medicamentos, tem-se a necessidade de contextualizar o tema

com o direito a saude.

I.3. A Organizacao dos Estados Americanos

A Organizacdo dos Estados Americanos, criada em 1948, com trinta e cinco
membros, tem por objetivo a reorganizacdo, consolidacdo e fortalecimento do sistema
interamericano na sua esfera politica (democratizagdo), econdmica (desenvolvimento
sustentavel) e social (respeito aos direitos humanos). Na realidade, absorve os
propositos da ONU e os enfoca para o continente americano, buscando, desta forma,
fortalecer as diretrizes desde entdo estabelecidas pela ONU e fomentar o processo de

integracao do continente.

A base legal do sistema interamericano dos direitos humanos compreende a
Carta da OEA (1948), a Declaracdo Americana dos Direitos e Deveres do Homem
(1948) e a Convengdao Americana dos Direitos Humanos (1969). O sistema ainda ¢
complementado por protocolos adicionais € outros instrumentos que compdem a
protecao americana: Convengdo Interamericana de Prevencdao e Puni¢do da Tortura
(1985), Protocolo Adicional a Convengdo Americana sobre Direitos Humanos na area
de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais (1988), Protocolo a Convengdo Americana
sobre Direitos Humanos para Aboligdo da Pena de Morte (1990), Convencao
Interamericana sobre o Desaparecimento Forcado de Pessoas (1994), Convengao
Interamericana sobre Prevencado, Puni¢dao e Erradicacdo da Violéncia contra a Mulher
(1994) e Convengao Interamericana sobre a Convengao sobre a Eliminagdo de Todas as

Formas de Discriminacio contra pessoas com Deficiéncias (1999). %

Para a supervis@o do cumprimento dos tratados, criou-se em 1960 a Comissao

Interamericana, cujo estatuto foi revisto em 1979 quando da criagdo da Corte

% HEYNS, Christof; PADILLA, David; ZWAAK, Leo. Comparagdo esquematica dos sistemas regionais
de direitos humanos: Uma atualiza¢do. In Sur Revista Internacional de Direitos Humanos. Sao Paulo:
Rede Universitaria de Direitos Humanos, ano 2006, n.° 4, na 3. Disponivel no site
<http://www.surjournal.org>. Acesso em 07 de setembro de 2006.
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Interamericana. E neste aspecto que ganha enorme relevancia o trabalho da OEA visto

. ~ . . . . ~ 96
que possui atuagdo consultiva e contenciosa, por meio da Comissdo e da Corte.

Esclarece Flavia PIOVESAN sobre a Comissao:

“Promover a observancia e a protecdo dos direitos humanos na
América € a principal fungdo da Comissdo Interamericana. Para tanto,
cabe a Comissdo fazer recomendag¢des aos governos dos Estados-
partes, prevendo a ado¢do de medidas adequadas a protegdo desses
direitos; preparar estudos e relatorio que se mostrem necessarios;
solicitar aos governos informacdes relativas as medidas por eles
adotadas concernentes a efetiva aplicacdo da Convengdo; e submeter
um relatoério anual & Assembléia Geral da Organizacdo dos Estados

. 97
Americanos”.

A Carta da OEA ** estabelece que o acesso a Comissdo pode ser feito por
qualquer pessoa, grupo de pessoas ou organizagdes nao-governamentais, o que lhe
confere um carater democratico. Esta facilitagdo cumpre com a finalidade de servir de
meio alternativo frente ao desrespeito a qualquer dos direitos humanos inseridos em um
dos seus tratados pela ordem nacional de um Estado signatario. Por sua vez, a Corte
apenas pode ser acionada ap6s a Comissao emitir um relatorio sobre o caso, momento
em que o Estado ou a propria Comissdo podem lhe acionar, ndo existindo a

possibilidade do individuo propor reclamacao.

A andlise das recomendacdes e decisdes da Corte Interamericana de Direitos
Humanos demonstra que as reclamacdes referentes ao direito a saude sdo feitas de
forma indireta, ou seja, vincula-se a outros direitos que se exteriorizam com maior
facilidade, como a protecdo da crianca, a prote¢do do encarcerado ou a protecdo da
dignidade da pessoa humana, por tltimo, como se fosse género de todos os direitos
humanos, o direito a vida. Uma pratica corrente é a apresentacdo de peticdes hibridas,

ou seja, aquelas que enumeram varios direitos e, que automaticamente, s30 conexos.

% A Comissdo decide cerca de cem casos por ano. Até junho de 2006 havia aproximadamente mil casos
pendentes de manifestagdo da Comissdo. A Corte até 2003 decidiu em média de quatro a sete casos por
ano. Em 2004 expediu quinze julgamentos. Até outubro de 2005 onze julgamentos haviam sido
notificados. Além dos julgamentos emite em média por ano um parecer consultivo. Dados obtidos no site:
<http://www.surjournal.org>. Acesso em 07 de setembro de 2006.

7 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e o Direito Constitucional Internacional. 7* ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2006, pag. 231.

% Assinada em Bogota, Colombia, em 30 de abril de 1948. Reformada pelo Protocolo de Buenos Aires
em 1967, pelo Protocolo de Cartagena das indias em 1985, pelo Protocolo de Washington em 1992 e pelo
Protocolo de Managua em 1993. Aprovada no Brasil pelo Decreto Legislativo 64, de 07 de dezembro de
1949.
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A Comissao emite relatorios conclusivos sobre a existéncia de violacao aos

direitos humanos e ao final emite recomendacdes, ou seja, trata-se de uma atividade
. , . 99 . A .

realmente consultiva. O contrario ocorre com a Corte =~ que julga a existéncia de

violagdo, podendo ao final ordenar pagamento de indenizag¢des por danos materiais € ou

morais, ¢ determinar obrigagao de fazer ou outras formas de reparacao.

Diante de uma condenagao da Corte o Estado, por ser signatario da OEA, com
base nos principios da consensualidade, da boa-fé¢ e do pacta sunt servanda, deve
cumprir com a decisdo. Caso contrario estard descumprindo com os direitos humanos e
com os costumes do direito internacional publico. Diante do descumprimento poderiam

os demais estados afastar o Estado ou mesmo este poderia denunciar o tratado '*.

Quanto a denuncia deve-se observar que para os tratados que versem sobre
direitos humanos existe posicionamento contrario — Fldvia PIOVESAN - a possibilidade
de realizar a denuncia, de forma genérica, diante do fato de que esses direitos sdo

irredutiveis:

“Em suma: os tratados de direitos humanos materialmente
constitucionais nao sdo suscetiveis de denuncia, em virtude das
peculiaridades do regime de direito internacional publico, sendo de
rigor a democratizagdo do processo de denuncia, com a necessaria
participagdo do Legislativo. J4 os tratados de direitos humanos
material e formalmente constitucionais s3o insuscetiveis de

dentincia”.”!!

A realidade do direito internacional publico demonstra que dificilmente sera
proposto o afastamento de um Estado ou este promoverd a dentncia de um tratado,

apenas em casos especificos de incompatibilidades econémicas e politicas.

A Carta da OEA, em seu preambulo, indica a consecu¢do dos objetivos das

102

Nacgdes Unidas, do alcance da democracia para a estabilidade, a paz e o

% www.corteidh.cr . Aprovado pela Resolugio AG/Res. 448 (IX-0/79), adotada pela Assembléia Geral
dos Estados Americanos, em seu nono periodo ordinario de sessoes, realizada em La Paz, Bolivia, em
outubro de 1979.

1% Meio pelo qual um Estado manifesta interesse em ndo mais fazer parte do tratado, obedecendo ao
prazo minimo de doze meses que a Convengdo de Viena sobre o Direito dos Tratados de 1969 estabelece
ou qualquer outro prazo que as partes convencionem, respeitadas as expectativas de direito criadas até
entdo.

"' PIOVESAN, ob. cit., pag. 77.

"2 Em 11 de setembro de 2001 a 1* Sessio Plenaria da Assembléia da OEA aprovou a Carta Democratica
Interamericana. Este documento elege a democracia como a forma mais justa de se promover o
desenvolvimento e a paz social, eis que reafirmam que, por exemplo, a elimina¢do da pobreza critica
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desenvolvimento do continente americano. Desenvolvimento fundado na igualdade, na
liberdade, na justica social e no respeito aos direitos essenciais do homem. Para tal,
reconhece a importancia da organizacdo judicidria para a seguranga € para a paz,

baseadas na moral e na justica.

Dentre os seus propdsitos, busca promover por meio da cooperagdo o
desenvolvimento econdmico, social e cultural, erradicar a pobreza critica que
naturalmente constitui obstaculo ao desenvolvimento e destinar a maior soma de

recursos para o desenvolvimento econdmico e social dos estados americanos.

Uma vez mais, tem-se a inter-relacdo do desenvolvimento com o alcance de
outros direitos humanos e a orientagdo de que os recursos devem ser destinados a esta

finalidade.

A Carta, na esfera dos principios (artigo 3°), firma, dentre outros, a primazia da
soberania por meio do direito internacional, a solidariedade entre os membros
principalmente para a realizagdo da democracia, justica, segurangas sociais, cooperacao
econdmica, direitos fundamentais da pessoa humana e a educac¢do dos povos americanos

voltada para a justica, a liberdade e a paz.

’,
r

Destaque ¢ oferecido a democracia. E por meio desta, ou seja, da
representatividade popular, que os interesses sociais devem e serdo alcancados. Ao
destacar a democracia, remonta a finalidade estatal que ¢ o alcance do bem comum, o

qual deve ser buscado de forma a perdurar no tempo, por meio do desenvolvimento.

No Capitulo IV, enumeram-se direitos e deveres dos estados, principalmente o
de que os direitos fundamentais ndo podem ser restringidos de maneira alguma e o de
que o desenvolvimento econdmico respeite os direitos da pessoa humana e os principios

da moral universal.

Na seqiiéncia, tem-se, no ambito da OEA, a Declaracdo Americana dos Direitos

e Deveres do Homem ', que se diferencia ja pela denominacio, eis que ¢ destinada

equivale a propria consecucdo da democracia. O artigo 3 declara que s@o elementos essenciais a
democracia representativa, o respeito aos direitos humanos e as liberdades fundamentais.

195 Adotada pela Resolugdo XXX, na IX Conferéncia Internacional Americana, em Bogota, em abril de
1948.
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como rol de direitos e também de deveres '°

* para o Estado e para a sociedade. A
sociedade deve contribuir para a promogao e realizagdo dos direitos pelo atendimento
das diretrizes que a propria Declaracdo estabelece, de forma solidaria para com o

Estado.

Indica que os estados, por meio da organizacdo politica e juridica, possuem
como finalidade principal a prote¢do dos direitos essenciais do homem e a criacdo de
circunstancias que facilitem o progresso material. Reconhecem que os direitos ndo
derivam do fato de o homem ser cidaddo, mas ao contrario, os direitos t€ém base nos
atributos da pessoa humana. Em nome desses direitos, a Declaragdo prima pelo
desenvolvimento do direito americano orientado na protecdo internacional dos direitos

do homem.

Com base na caracteristica da irredutibilidade e progressividade dos direitos
humanos, declara também que devem ser fortalecidos de acordo com o desenvolvimento
das condigdes internacionais e nacionais. Depreende-se dai que o conceito de
democracia ¢ mutuo, ou seja, ao Estado cabe arcar com a responsabilidade sobre o bem
comum, entretanto a sociedade cabe a obrigagdo de colaborar com esta empreitada
favorecendo das formas possiveis o desenvolvimento, principalmente como operador do

respeito aos direitos humanos.

Tém-se, quanto ao direito a satde, orientagdes no capitulo dos direitos e no

capitulo dos deveres:

“Art. I

Todo ser humano tem direito a vida, a liberdade e a seguranga de sua
pessoa”.

“Art. XI

Toda pessoa tem direito a que sua satude seja resguardada por medidas
sanitarias e sociais relativas a alimentagdo, roupas, habitagdo e
cuidados médicos correspondentes ao nivel permitido pelos recursos
publicos e os da coletividade”.

“Art. XXXV

Toda pessoa esta obrigada a cooperar com o Estado e com a
coletividade na assisténcia e previdéncia sociais, de acordo, com as
suas possibilidades e com as circunstancias”.

“Art. XXXVI

Toda pessoa tem o dever de pagar os impostos estabelecidos pela lei
para a manutencdo dos servi¢os publicos”.

“Art. XXXVII

19«0 cumprimento do dever de cada um ¢ exigéncia do direito de todos. Direitos e deveres integram-se
correlativamente em toda a atividade social e politica do homem. Se os direitos exaltam a liberdade
individual, os deveres exprimem a dignidade dessa liberdade”.
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Toda pessoa tem o dever de trabalhar, dentro das suas capacidades e
possibilidades, a fim de obter os recursos para a sua subsisténcia ou
em beneficio da coletividade”.

O direito a saude ¢ um dos elementos que asseguram o direito a vida, bem como
a seguranca fisica e psiquica do ser humano. Assim como a ONU ndo estabelece um
conceito explicito do que seja saiude, restando as ordens nacionais o estabelecimento
dentro de um entendimento amplo, ja que como direito humano ndo pode ser redutivel,

mas tdo-somente alargado e complementado.

Nao ¢ apenas para a saude que nao existe um conceito taxativo, mas também
para o acesso a medicamentos, visto que, a0 menos para a ONU, a OEA e para a ordem

juridica nacional, ndo existem parametros limitadores para a sua concessao.

Este € o caso, por exemplo, da reclamacdo, junto a Comissdo, que se encontra
sob analise da Corte, iniciada por Jorge Odir Miranda Cortez '**, o qual questionou o
direito ao acesso a medicamentos, com fundamento no direito a vida e a saude, que
teriam sido desrespeitados pelo Estado de El Salvador, seja quanto a inobservancia da
Declaragcdo Americana ou quanto ao Protocolo de San Salvador; como matéria de fato,
discorreu que por ser portador do SIDA e de estar sendo beneficiado por tratamento
eficaz que lhe estava sendo garantido pela ajuda financeira de seus amigos, deveria ser
beneficiado pela tutela estatal. O pedido foi-lhe negado pelo Instituto de Seguridade
Social e também pelo Poder Judiciario de El Salvador; entdo encaminhou reclamacao
para a Comissdao da OEA, tendo por fundamento o fato de que o Estado ¢ responsavel
pela disponibilidade dos meios necesséarios para a consecugdo, de mais alto grau, do
direito a saude, o qual ¢ corolario do direito a vida. Observe-se que, independente do
conceito, ao menos de forma independente, ao acesso a medicamentos, por estar
atrelado a saude, a vida e a dignidade, ¢ desnecessario o estabelecimento de um conceito
taxativo, mesmo porque depende sempre das necessidades apresentadas pelo caso em

concreto.

Retornando a Declaragdo tem-se o artigo XI, que declara que o direito a saude
deve ser tratado pela esfera sanitaria e social, em que esta envolve a consecu¢do de

outros direitos como alimentagdo, vestuario, habitagdo e cuidados médicos. O direito a

195 Processo n.° 12.249. Informagdes obtidas no site: www.corteidh.cr. Acesso em 26 de outubro de 2006.
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saude ¢ classificado como um direito social que depende de outros direitos também

sociais e fundamentais, assim como o seu respeito influencia esses outros direitos.

A parte final do mesmo artigo indica que este direito depende do orgamento
disponivel do Estado. Ora, a mesma Declara¢do que o indica como direito humano
fundamental e que por isto ndo pode ser reduzido, em um segundo momento condiciona
a sua prestagdo em virtude do orcamento disponivel. Ainda, aproveita o mesmo
dispositivo para declarar que a responsabilidade pelo direito a saude ¢ solidaria, ou seja,
deve ser arcada pelo Estado e pela sociedade. Esta solidariedade ¢ exercida por meio do
pagamento de tributos que servem para a manutengdo dos servigos publicos e do

trabalho.

E justo que a solidariedade seja estabelecida entre Estado e sociedade, dentro de
um entendimento fraterno para a consecucao da finalidade estatal que ¢ o bem comum,
mesmo porque o homem ¢ o propulsor do desenvolvimento. Todavia, a relagdo que a
Declaragao faz entre satide e orgamento pode afastar a prestagdo e o respeito ao direito a
saiude, uma vez que estabelece a sua dependéncia ao nivel de desenvolvimento que
usufrua o Estado, desrespeitando, assim, o principio da progressividade. Acarreta, desta
forma, a redugdo e ou estabilizagdo do direito a saude frente a realidade economica do
Estado. Deixa o direito a saude de ser uma necessidade humana essencial, por isso
classificado como direito humano que promove o desenvolvimento e, assim, a melhoria
de sua prestacdo, para ser mais um direito sem qualquer tratamento especial. Tanto ¢
verdade que ¢ este o argumento utilizado pelos paises como negativa, fundamentada, do

direito pleiteado.

A interpretacdo mais humana que pode ser oferecida a este dispositivo ¢ quanto
a sua aplicacdo na esfera preventiva. Caso contrario, o conjunto dos direitos humanos
estaria restrito a atuacdo politica do respectivo Estado para a promog¢dao do
desenvolvimento e conseqlientemente obtencdo de orcamento para a realizagdo dos
servigos publicos. Esta situacdo foi rechacada pela Conferéncia Mundial dos Direitos
Humanos, a Declaracdo e Programa de A¢ao de Viena, de 1993, no ambito da ONU, em
seu item dez, quando declara que o desenvolvimento ndo pode ser usado como

condicionante a realizagdo dos direitos humanos, conforme visto no item precedente.
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A necessidade de aplicacao desses direitos na esfera preventiva, e a devida
contextualizagdo do que dispde a OEA quanto ao or¢amento, ficou demonstrada pelo
encaminhamento de reclamagdo a Comissdo da OEA quanto ao caso Menores da
Comunidade Paynemil '°°. A comunidade reclamou o fornecimento de agua potavel a
comunidade dos indigenas, especificamente por conta da prote¢ao especial que deve ser
destinada as criancgas, em decorréncia da fonte natural estar contaminada com mercurio
e chumbo. A situagdo foi colocada ao administrador publico de forma antecipada. No
ambito nacional, a promotora do caso obteve ganho de causa, mas a Provincia de
Neuquén, da Argentina, ndo respeitou a ordem judicial, provocando a reclamagao junto
a Comissao por falta de fornecimento de dgua potavel e por descumprimento de decisao
judicial que favorecia a protegdo dos direitos humanos. O fundamento perante a
Comissao foi o direito a saude, a vida, a igualdade de condigdes, a dignidade da pessoa
humana e o tratamento diferenciado que deve ser destinado a crianga. O caso foi
encerrado junto a Comissdo eis que as partes chegaram a solucdo amigavel para a

prestacdo da dgua potavel em um prazo razoavel que fora negociado.

- . o . 10
Em 1969, tem-se a Convengdo Americana sobre Direitos Humanos '’ que

reconhece toda a construcdo protetiva feita pela ordem internacional. Declara que ¢
dever dos estados adotar a prote¢ao dos direitos humanos pela ordem nacional, tornando

efetiva a protecdo dos direitos e liberdades.

O direito a satde, diante de uma analise sistémica, restou protegido
indiretamente, por meio do Capitulo dos Direitos Civis e Politicos que indica, de forma
extensiva quando comparada aos documentos ja analisados, o direito a vida, a
integridade pessoal, a liberdade pessoal, protecdo da honra e da dignidade; e do
Capitulo dos Direitos Economicos, Sociais e Culturais, que no artigo 26 declara a
necessidade de cooperagdo internacional e nacional, especialmente na 4rea economica e
técnica, para a progressiva consecucdo dos direitos relacionados as normas econdmicas

e sociais.

1% Processo n.° 12.010. Informacdo obtida no site: www.corteidh.cr. Acesso em 26 de outubro de 2006.
197 Mais conhecida como Pacto de San José da Costa Rica. Promulgado pelo Brasil pelo Decreto 678, de
06 de novembro de 1992. Quando da ratificagdo, o Brasil teceu declaragdo interpretativa aos artigos 43 e
48 no sentido de que as visitas e inspe¢des da Comissao Interamericana de Direitos Humanos dependem
do consentimento expresso do Estado.
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O fato de o direito a satide estar relacionado a esfera dos direitos decorrentes da
area econdmica e social, leva a duas conclusdes: primeiro, de que existe uma enorme
dependéncia do desenvolvimento, que ¢ também direito humano, portanto, func¢do
estatal em promover a sua ocorréncia; segundo, que o Estado no exercicio desta

complexa atividade deve agir de duas formas, preventiva e incidental.

O dever do Estado em agir preventivamente rompe com o argumento
orgamentario, ja que tem a seu favor o critério tempo, projeto e or¢amento, ndo podendo
reiteradamente utilizar-se desse argumento para justificar a omissdo na prestacdo do

direito a satde, com prioridade para o acesso a medicamentos.

No ambito da OEA, desde novembro de 1988, tem-se, também, a reafirmacao
dos compromissos assumidos em 1948, por meio do Protocolo Adicional a Convengao
Americana sobre Direitos Humanos em Matéria de Direitos Econdmicos, Sociais e

-1
Culturais "%,

Nao ¢ facil a tarefa de se estabelecer quais sdo os direitos econdmicos € quais
sdo os direitos sociais. Depreende-se que sdo aqueles que ndo sdo apenas colocados a
disposi¢do da sociedade, mas também para os quais ¢ exigida uma atuagdo do ente
estatal para a sua consecu¢do, ndo dependendo apenas da sociedade, eis que do interesse

coletivo.

Charles FENWICK define serem esses direitos que colaboram mais diretamente
para com a capacidade produtiva de um pais. Sdo os direitos que maior relagdo mantém

com o desenvolvimento sustentavel e progressivo:

“Hoje, porém, reconhece-se que a administragdo do bem-estar social
tem um carater técnico que, se desenvolvido, pode ndo s6 aumentar
enormemente a eficacia do trabalho tradicional de beneficiéncia como
também resolver os problemas especiais suscitados pelos

deslocamentos na estrutura social que ocorreram nos ultimos anos”.
109

Estabelece, o autor, a relacdo entre os direitos economicos, sociais ¢ culturais

com o0s civis e politicos, no sentido de que, em que pese a classificacdo, correspondem a

1% Conhecida também como Protocolo de San Salvador. Adotado pela Assembléia Geral da Organizagdo
dos Estados Americanos, em San Salvador, El Salvador, em 17 de novembro de 1988. Promulgado pelo
Brasil pelo Decreto 3.321, de 30 de dezembro de 1999.

19 FENWICK, Charles G. 4 Organizacdo dos Estados Americanos — O Sistema Regional Inter-
Americano. Rio de Janeiro: Edi¢des GRD, 1965, pag. 452.

84



um conjunto de direitos humanos, indissoluvel, que tém um mesmo fundamento que ¢ a
dignidade da pessoa humana. Esta exige uma perpétua e constante prote¢do por parte
dos estados, para o alcance de sua vigéncia plena. Desta forma, a realizacdo de um
desses direitos nao justifica a omissdo frente a qualquer outro, visto serem

indissoltuveis.''°

O Comité sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, em seu General

Comment n. 03, UM doc. E/1991/23 declarou acerca da realizagdo progressiva que:

“constitui um reconhecimento do fato de que a plena realizagdo dos
direitos sociais, econdmicos e culturais ndo pode ser alcangada em um
curto periodo de tempo, esta expressdo deve ser interpretada a luz de
seu objetivo central, que ¢ estabelecer claras obriga¢des aos Estados-
partes, no sentido de adotarem medidas, tdo rapidamente quanto
possivel, para a realizagdo destes direitos”.

Também estabelece o direito a sade no art. 10:

“1. Toda pessoa tem direito a saude, entendida como o gozo do mais
alto nivel de bem-estar fisico, mental e social. 2. A fim de tornar
efetivo o direito a saude, os Estados Partes, comprometem-se a
reconhecer a satide como bem publico e, especificamente, a adotar as
seguintes medidas para garantir este direito: a)atendimento primario
de satde, entendendo-se como tal a assisténcia médica essencial
colocada ao alcance de todas as pessoas e familias da comunidade;
b)Extensdo dos beneficios dos servicos de saude a todas as pessoas
sujeitas a jurisdicdo do Estado; c)Total imunizagdo contra as
principais doengas infecciosas; d)Prevencdo e tratamento das doengas
endémicas, profissionais e de outra natureza, e)Educacdo da
populagdo sobre prevengdo e tratamento dos problemas da satde; e,
f)Satisfagdo das necessidades de satide dos grupos de mais alto risco ¢
que, por sua situagdo de pobreza, sejam mais vulneraveis.”

Este dispositivo indica o direito a saide como direito de todos e o conceitua nos
termos dos tratados anteriores, mas requer que os Estados o reconhe¢cam como de
natureza publica e se esforcem na adocdo de medidas que representem um minimo
esforgo em prol da satde, dentre elas o relacionado a questdo da doenga, no que diz

respeito ao controle, portanto, atuagao preventiva, de epidemias.

Acresce um novo entendimento ao direito a saude, no sentido de que a prestagao

a saude deve corresponder ao mais alto nivel de bem-estar fisico, mental e social. Além

10 «Considerando a estreita relagio que existe entre a vigéncia dos direitos econdémicos, sociais e
culturais e a dos direitos civis e politicos, porquanto as diferentes categorias de direito constituem um
todo indissoluvel que encontra sua base no reconhecimento da dignidade da pessoa humana, pelo qual
exigem uma tutela e promogdo permanente, com o objetivo de conseguir sua vigéncia plena, sem que
jamais possa justificar-se a violacdo de ns a pretexto da realizagdo de outros;”.
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de envolver a condigao fisica, deve envolver a mente e a relagdo do homem com o meio
social, devendo ser prestado no mais alto nivel, ou seja, uma vez mais tem-se a inter-
relagdo dos direitos, ja que a prestagdo para ser no seu mais alto nivel conjuga-se ao

desenvolvimento econdmico, tecnologico e cientifico de um Estado.

Para Hector Gros ESPIELL, fundamental a conjugacdo desses direitos sob pena

de padecimento dos proprios direitos humanos pela relativizagao de sua aplicagao:

“S6 o reconhecimento integral de todos estes direitos pode assegurar a
existéncia real de cada um deles, ja que sem a efetividade de gozo dos
direitos econdmicos, sociais e culturais, os direitos civis e politicos se
reduzem a meras categorias formais. Inversamente, sem a realidade
dos direitos civis e politicos, sem a efetividade da liberdade entendida
em seu mais amplo sentido, os direitos econdmicos, sociais e culturais
carecem, por sua vez, de verdadeira significagdo. Esta idéia da
necessaria integralidade, interdependéncia e indivisibilidade quanto ao
conceito e a realidade do contetdo dos direitos humanos, que de certa
forma esta implicita na Carta das Nac¢des Unidas, se compila, se
amplia e se sistematiza em 1948, na Declaracdo Universal de Direitos
Humanos, e se reafirma definitivamente nos Pactos Universais de

Direitos Humanos, aprovados pela Assembléia-Geral em 1966”. H

Trata-se de uma seqiiéncia de resultados: o desenvolvimento econdmico
sustentavel e progressivo promove o desenvolvimento técnico-cientifico que promove a
consecucdo do acesso a medicamentos que promove a justica social. A omissdo do
Estado em qualquer momento da seqiiéncia acarreta a conseqiiente ineficacia da

prestagdo de qualquer um desses direitos.

Infelizmente, o Brasil em 17 de agosto de 2006 recebeu a primeira condenagao
da Corte Interamericana de Direitos Humanos da OEA, a qual além de condena-lo pela
afronta ao direito a vida, o condenou também por afronta ao direito humano ao devido

processo legal e ao acesso ao Poder Judiciério.

Em 22 de novembro de 1999, a Comissio recebeu dentincia contra o Estado
brasileiro (n.° 12.237), a qual originou o encaminhamento da Comissao a Corte em 1° de
outubro de 2004, para averiguacdo da responsabilidade do Brasil sob o falecimento de
Damido Ximenes Lopes ''%, que em 1° de outubro de1999, foi internado para tratamento

mental e apos trés dias faleceu. As alegagdes da Comissao foram: desrespeito ao direito

"ESPIELL Hector Gros. Los derechos econdémicos, sociales y culturales en el sistema interamericano.
San José: Libro Libre, 1986, pag. 16-17.
"2 Decisdo publicada no site: www.corteidh.cr. Acesso em 26 de outubro de 2006.
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a vida, a integridade fisica, as garantias judiciais e a prote¢do judicial. Em um primeiro
momento, a vitima ndo teve respeitada a vida e a integridade fisica, para, apds, a sua
familia ndo ter o respeito as garantias judiciais e a protecdo judicial, eis que os
respectivos responsaveis, bem como a apuracao da causas mortis nao foi feita de forma
célere e séria, alias, frente a ordem nacional, os fatos nao foram apurados. De forma
secundaria, o direito a saide foi indicado como um dos motivos que fazem, no Brasil, o
portador de alguma limitagdo mental, ficar afastado da protecdo a satde, pelo Sistema

Unico de Saude.

Observe-se que em que pese o direito a vida ser o grande fundamento, foi o

desrespeito a saude, na forma de execugdo de tratamento, que deu causa a demanda.

O trabalho da Comissdo compreendeu primeiro informar ao Estado brasileiro a
reclamagdo proposta, todavia ndo obteve resposta ou justificativas; segundo, emitir
relatorio conclusivo (n.° 43/03) em 31 de dezembro de 2003, o qual fixou prazo de dois
meses para que o Brasil informasse sobre o cumprimento das recomendacgdes feitas pela

Comissao.

Transcorridos os dois meses, o Estado brasileiro solicitou e obteve €xito em
prorrogar o prazo por mais duas vezes, porém ao final da segunda prorrogacao,

contestou o Relatorio de Mérito da Comissao.

Durante o procedimento junto a Corte, eis que a Comissao encaminhou relatério,
o Estado brasileiro alegou que um dos requisitos para a admissdo de um procedimento
junto a Corte ndo foi atendido, que ¢ o do esgotamento das vias judiciais. Sobre este
argumento, entenderam os juizes que realmente o Poder Judicidrio nacional nao foi
esgotado, contudo, ndo o foi por responsabilidade do proprio judicidrio, diante de sua

falta de celeridade e técnica na apuragdo dos fatos.

A parte interessada — esposa da vitima -, alegou, dentre outros argumentos, a
violagdo: aos principios para a Protecdo dos Doentes Mentais e para a Melhoria do
Atendimento de Satide Mental, aprovados pela Assembléia Geral das Nagdes Unidas
mediante a Resolugdo n.° 46/119, de 17 de dezembro de 1991; Normas Uniformes sobre
Igualdade de Oportunidades para as Pessoas Portadoras de Deficiéncia, aprovadas pela
Assembléia Geral das Nacgdes Unidas mediante a Resolugao n.° 48/96, de 20 de

dezembro de 1993; Organizacdo Pan-Americana da Satde, Declaracdo de Caracas,
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aprovada pela Conferéncia Regional para a Reestruturagao da Atengao Psiquiatrica na
América Latina, em 14 de novembro de 1990; Associagdo Psiquiatrica Mundial (APM),
Declaracio de Madri sobre Normas Eticas para a Pratica Psiquiatrica, aprovada pela
Assembléia Geral da APM, em 25 de agosto de 1996, revisada em 26 de agosto de
2002; Organizacao Mundial da Saude, Divisao de Satide Mental e Prevencao do Abuso
de Substancias. Dez Principios Basicos das Normas para a Aten¢do da Saude Mental,
1996; Comité de Direitos Economicos, Sociais e Culturais, Comentario Geral n.° 5,
"Pessoas portadoras de deficiéncia”; Declaracdo dos Direitos do Retardado Mental,
aprovada mediante a resolucdo da Assembléia Geral das Nagdes Unidas, Documento
A/8429, de 1971; Programa de A¢ao Mundial para os Impedidos, Resolucao n.® 37/52,
da Assembléia Geral das Nacdes Unidas, Documento A/37/51 (1982); Normas do
Comité Europeu para a Prevengdo da Tortura e das Penas ou Tratamentos Desumanos
ou Degradantes, CPT/Inf/E (2002) 1 — Rev. 2004; World Psychiatric Association
(WPA), Declaration of Hawaii/Il, adopted by the WPA General Assembly on 10th July
1983; American Hospital Association/National Association of Psychiatric Health
Systems, Guiding Principles on Restraint and Seclusion for Behavioral Health Services,
25 February 1999; American Geriatrics Society Position Statement: Guidelines For
Restraint Use, Last Updated January 1, 1997, e American Medical Association,

Guidelines for the Use of Restraints in Long-Term Care Facilities, June 1989.

Diante dos elementos probatorios, decidiu a Corte:

“No ambito da referida Convencdo, as obrigacdes constantes dos
artigos 1.1 e 2 constituem a base para a determinagcdo de
responsabilidade internacional de um Estado. O artigo 1.1 da
Convengdo atribui aos Estados Partes os deveres fundamentais de
respeitar e de garantir os direitos, de tal modo que todo menoscabo aos
direitos humanos reconhecidos na Convengdo que possa ser atribuido,
segundo as normas do direito internacional, a acdo ou omissdao de
qualquer autoridade publica, constitui fato imputavel ao Estado, que
compromete sua responsabilidade nos termos dispostos na mesma
Convencdo. Por sua vez, o dever geral do artigo 2 da Convengao
Americana implica a ado¢do de medidas em duas vertentes. Por um
lado, a supressdo das normas e praticas de qualquer natureza que
impliquem violagao das garantias previstas na Convengao e, por outro,
a expedicdo de normas e o desenvolvimento de praticas que levem a
efetiva observancia dessas garantias.” ''*

'3 Cf. Caso Gomez Palomino, nota 21 supra, par. 91; Caso do Massacre de Mapiripan, nota 21 supra,
par. 109; e Caso Lori Berenson Mejia. Sentenga de 25 de novembro de 2004. Série C, n° 119, par. 219.
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Discorre a Corte sobre o direito a satide com fundamento em seus proprios
tratados, mas também com fundamento no ordenamento brasileiro para o qual a satde é
direito de todos e dever do Estado. Indica a responsabilidade do Sistema Unico de
Saude como o representante central e exclusivo da saude, ainda quando prestada pelo

ente particular, eis que no Brasil a saude ¢ constitucionalmente publica.

Para a Corte, o Brasil reconhece os tratados e declaragdes que a OEA elabora,
assim como outros no ambito da ONU, entretanto ndo oferece a esses aplicagdo
imediata e prévia, mas sim, normalmente, aplicacdo judicial e como no caso da vitima,

~ . 114
uma prestacao a quem das expectativas.

Em decorréncia da omissao do Estado brasileiro e “por todas as consideragdes
anteriores, a Corte julga que os Estados sdo responsaveis por regulamentar e fiscalizar
em carater permanente a prestacdo dos servigos e a execu¢do dos programas nacionais
relativos a consecugdo de uma prestagao de servigos de saude publica de qualidade, de
tal maneira que dissuada qualquer ameaca ao direito a vida e a integridade fisica das
pessoas submetidas a tratamento de saude. Devem, infer alia, criar mecanismos
adequados para inspecionar as instituigdes psiquiatricas, apresentar, investigar e
solucionar queixas e estabelecer procedimentos disciplinares ou judiciais apropriados

para casos de conduta profissional indevida ou de violacao dos direitos dos pacientes”.

Acordaram os juizes da Corte Interamericana de Direitos Humanos, por

unanimidade, que:

“O Estado deve garantir, em um prazo razoavel, que o processo
interno destinado a investigar e sancionar os responsaveis pelos fatos
deste caso surta seus devidos efeitos, nos termos dos paragrafos 245 a
248 da presente Sentenga. 7. O Estado deve publicar, no prazo de seis
meses, no Diario Oficial ¢ em outro jornal de ampla circulacdo
nacional, uma s6 vez, o Capitulo VII relativo aos fatos provados desta
Sentenga, sem as respectivas notas de pé de pagina, bem como sua
parte resolutiva, nos termos do paragrafo 249 da presente Sentenga. 8.
O Estado deve continuar a desenvolver um programa de formagao e
capacitacdo para o pessoal médico, de psiquiatria e psicologia, de
enfermagem e auxiliares de enfermagem e para todas as pessoas
vinculadas ao atendimento de satde mental, em especial sobre os
principios que devem reger o trato das pessoas portadoras de
deficiéncia mental, conforme os padrdes internacionais sobre a
matéria e aqueles dispostos nesta Sentenga, nos termos do paragrafo

"4 Esta caracteristica foi confirmada na reportagem apresentada pelo Jornal Nacional, da TV Globo, em
05 de janeiro de 2007, sobre acordo (negociagdes que duraram dois anos) realizado pelo Brasil com
empresa farmacéutica para redugdo de preco de medicamento voltado para tratamento do cancer de colo.
O medicamento sera fornecido aos que tenham plano de satde, restando aos demais pagarem pelo
medicamento (uma caisa a R$4.000,00) ou pleitearem o direito junto ao Poder Judiciario.
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250 da presente Sentenca. 9. O Estado deve pagar em dinheiro para as
senhoras Albertina Viana Lopes e Irene Ximenes Lopes Miranda, no
prazo de um ano, a titulo de indenizagdo por dano material, a quantia
fixada nos paragrafos 225 e 226, nos termos dos paragrafos 224 a 226
da presente Sentenca. 10. O Estado deve pagar em dinheiro para as
senhoras Albertina Viana Lopes e Irene Ximenes Lopes Miranda e
para os senhores Francisco Leopoldino Lopes ¢ Cosme Ximenes
Lopes, no prazo de um ano, a titulo de indenizagdo por dano imaterial,
a quantia fixada no paragrafo 238, nos termos dos paragrafos 237 a
239 da presente Sentenga. 11. O Estado deve pagar em dinheiro, no
prazo de um ano, a titulo de custas e gastos gerados no ambito interno
e no processo internacional perante o sistema interamericano de
protecdo dos direitos humanos, a quantia fixada no paragrafo 253, a
qual devera ser entregue a senhora Albertina Viana Lopes, nos termos
dos paragrafos 252 e 253 da presente Sentenca. 12. Supervisionara o
cumprimento integro desta Sentenca e dara por concluido este caso
uma vez que o Estado tenha dado cabal cumprimento ao disposto
nesta Sentenga. No prazo de um ano, contado a partir da notificacdo
desta Sentenca, o Estado devera apresentar a Corte relatorio sobre as
medidas adotadas para o seu cumprimento. ”

A decisao da Corte ndo envolve apenas os danos materiais € morais, mas,
principalmente, a atuagdo preventiva e eficaz, seja no ambito administrativo, seja no
judicial. E por isto que a Corte além da condenagio, recomenda varias condutas
preventivas (efetivo processo administrativo, judicial e fiscalizacdo do ente politico

quanto ao atendimento ao direito a saude).

O uso da Corte ocorre como complemento a protegdo dos direitos humanos,
assim como o € com os poderes judiciais nacionais, no sentido de que corresponde a
ultima alternativa ao restabelecimento do direito afrontando. Sao poucas as vezes que as
vias contenciosas sao procuradas para afastar a ameaca do desrespeito, diante inclusive
da impossibilidade material e processual de assim agir. E por isto que a via preventiva,
concentrada na atuacgdo da esfera politica, ¢ da mais alta relevancia, principalmente para

0 acesso a medicamentos.

Na esfera regional, das Américas, a Corte Interamericana de Direitos Humanos

desenvolve relevante fun¢ao a coercitividade dos direitos humanos:

“As Cortes detém especial legitimidade e constituem um dos
instrumentos mais poderosos no sentido de persuadir os Estados a
cumprir obrigagdes concernentes aos direitos humanos. E necessério,
pois, avangar no processo de justicializagdo dos direitos humanos
internacionalmente enunciados. A justiga internacional em matéria de
direitos humanos constitui medida imperativa para o fortalecimento do
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Estado de Direito e para a construgdo da paz nas esferas global,
regional e local”. ">

Importante destacar o trabalho desenvolvido no Brasil pela organizagdo nao-
governamental Justica Global, a qual foi responsdvel pelo encaminhamento da

~ e . \ - 116
reclamacdo do ultimo caso analisado a Comissao da OEA.

Em matéria de defesa dos direitos humanos costuma-se mencionar a ONU e a
OEA, ocorre que a Organizagdo Mundial do Comércio, em que pese o enfoque
comercial, desenvolve atividade importante para o acesso a medicamentos. Esta
importincia ¢ ainda maior no que diz respeito aos limites do uso do direito de
propriedade (patentes farmacéuticas) e na relevancia que o comércio internacional deve

ofertar aos interesses publicos.

I.4. A Organizacio Mundial do Comércio

Mesmo quando do surgimento da existéncia humana, ja se verificava a
existéncia de uma forma de Direito, ainda que violento e sem normatividade expressa,
eis que para aquelas formas sociais (individual ou coletiva), ja correspondia a um modo

. . . .. 11
organizativo com base em regras costumeiras e de ordem espiritual. '’

Com o desenvolvimento das sociedades, o ente estatal faz-se necessario para a
consecu¢ao de uma minima organizacdo social afim de que os homens vivam em
harmonia ou de forma menos violenta, tendo-se por pardmetro a propriedade. Esta ja em

sua concepgao de acimulo de riquezas e ndo apenas de instrumento para a subsisténcia.

15 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e Justica Internacional. Sdo Paulo: Editora Saraiva, 2006,
pag. 32.

1% A Justica Global ¢ uma organizac¢io ndo governamental dedicada a promogao dos direitos humanos no
Brasil através de rigorosa investiga¢do, documentagdo e dentincias, assim como ao uso dos mecanismos
internacionais de protegdo dos direitos humanos. E peticiondria em varios casos perante o Sistema
Interamericano de Direitos Humanos e tem registrado mais de cem casos junto aos mecanismos especiais
das Nagdes Unidas. A primeira resolugdo da Corte Interamericana de Direitos Humanos contra o Brasil,
emitida em junho de 2002, refere-se a uma peti¢do da Justica Global. A JG também promove o uso dos
mecanismos internacionais através de cursos intensivos, treinamento in loco e agdes conjuntas em nivel
internacional, com parceiros brasileiros e internacionais. O objetivo principal da Justica Global ¢ o
assessoramento das organizagdes brasileiras de direitos humanos no acesso aos mecanismos
internacionais de direitos humanos. Dados obtidos no site: www.global.org.br. Acesso em 14 de outubro
de 2006.

"7 BARRACLOUGH, G. Introducdo a Histéria Contemporadnea. 4. ed. Rio de Janeiro: Zahar, 1976.
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A necessidade de uma maior organizagao mostra-se também possivel pela ampliacao da
codificacdo, ou seja, pela formalizacdo do que ¢ aceito como Direito facilitando,
inclusive, o conhecimento deste por todos, principalmente por estrangeiros diante do
comércio internacional. Neste momento, busca a codificagdo harmonizar, mas também
legitimar o poder da época, evitando, desta forma, confrontos aos interesses da lideranga

politica.

O direito da classe dominante ¢ exercido sobre a propriedade e os resultados
desta, ainda quando explorada por terceiros, devem ser entregues a classe dominante
como forma de remuneracdo ao direito de explorar e, automaticamente, de sobreviver,

concedido pelo senhorio. '®

John LOCKE, a sua época, contrariava esta concepgao de propriedade e indicava

que a mesma deve estar a servico da humanidade:
“... (razdo natural) que nos dias que os homens, uma vez nascidos, tém
direito a sua preservag¢do (da propriedade), e, portanto, & comida,

bebida e a tudo que a natureza lhes fornece para sua subsisténcia; e
(razdo revelagdo) que assegura que Deus deu a terra aos filhos dos

. 119
homens, deu-a para a humanidade em comum”.

Corresponde, a concep¢do de Locke, a idéia insipiente da fun¢do social da
propriedade, relacionada a direitos comuns, ou seja, direcionados a todos (os atuais

direitos humanos).

E o comércio que altera a situacdo, tendo por motivacio o direito a propriedade
e ao desenvolvimento a todos e ndo apenas a classe dominante e seus favorecidos: na
Idade Média, durante o regime feudal, os vassalos passaram a trocar as sobras, da parte
que tinham direito, sobre a produgdo das terras dos senhores feudais, com terceiros. O
comércio entdo surge por meio do escambo complementar, em que as partes trocavam o
que tinham em excesso pelo que necessitavam e ndo produziam. Na seqiiéncia, como

facilitador deste comércio e para valorizar os diferentes produtos, criou-se uma moeda

"8 £ o que ocorria no periodo feudal, entre os vassalos e os senhores feudais. Estes eram os proprietarios
e, a titulo oneroso, concedia-se aos vassalos o direito de explorar parte de suas propriedades, sob as quais
mantinham a sobrevivéncia de suas respectivas familias, desde que parte da produgdo e rendimentos
fossem entregues aos senhores feudais.

""" LOCKE, John. Dois Tratados sobre o Governo. Trad. Julio Fischer. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1998,
Tomo II, vol. 25.
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de troca reconhecida por todos os comerciantes da regido, mesmo por estrangeiros.
Estas localidades passaram a ser conhecidas como burgos e iniciaram, por meio dos

comerciantes itinerantes, o comércio internacional.

Nao bastava ter-se idéia do que era o Direito, necessario, para a sua efetiva
realizagdao, que ele fosse levado ao conhecimento da sociedade, e isto ocorreu pelo

processo de codificacao.

Fabio Konder COMPARATO sobre a codifica¢do declara que:

“A lei escrita alcangou entre os judeus uma posi¢do sagrada, como
manifestagdo da propria divindade. Mas foi na Grécia, mais
particularmente em Atenas, que a preeminéncia da lei escrita tornou-
se, pela primeira vez, o fundamento da sociedade politica (...) Para os
atenienses, a lei escrita ¢ o grande antidoto contra o arbitrio
governamental, pois, como escreveu Euripedes na peca 4s Suplicantes
(versos 434-437), “uma vez escritas as leis, o fraco e o rico gozam de
um direito igual; o fraco pode responder ao insulto do forte, e o
pequeno, caso esteja com a razdo, vencer o grande.”” '*°

E o comércio que também fomenta o respeito a alguns direitos por meio da
codificag¢ao, como o direito da propriedade, da boa-f¢, do pacta sunt servanda (essencial
para a realizagdo da atividade comercial, seja nacional ou internacional) e de direitos
fundamentais entre as partes envolvidas de sociedades diversas que ja praticavam o

, . . . . 121
comércio ambulante, portanto, muitas vezes, internacional.

A codificagdo faz surgir primeiro como direito fundamental a igualdade entre os
homens. No inicio das discussdes estabeleceu-se primeiro ndo a identidade do homem,
mas sim de Jesus Cristo, por conta da influéncia da religiosidade e da identidade do
homem com o ente religioso. Para distinguir-se o ser divino do homem ¢ que se criou a
expressao pessoa humana, que correspondia a existéncia de duas espécies de pessoas, a

divina e a humana, em que esta ¢ justificada pela primeira.

Na seqiiéncia, ha o estabelecimento do que ¢ pessoa segundo os ensinamentos de
Boécio, Aristoteles e Santo Tomds de Aquino, em que se passa a representar

conjuntamente uma substancia espiritual e corporal, ou seja, absorve caracteristicas da

120 COMPARATO, Fabio Konder. A Afirmacdo Histérica dos Direitos Humanos. 3* edigdo. Sdo Paulo:
Editora Saraiva, 2004, pag. 12.

12l COMPARATO, ob. cit., pag. 261: “Ja no século XV, a Casa Médici, em Florenga, criou o primeiro
modelo histérico de empresa multinacional”.
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divindade. Logo, de forma gradativa, tem-se a reducao da importancia da igreja catolica

para o estabelecimento do que ¢ objeto de protecao.

Porém ¢ com a filosofia de Immanuel KANT que se inaugura a idéia do homem
como sujeito de direitos, por ser ele a esséncia e o centro das relagdes sociais, ou seja,
ocorre o afastamento da reducdo do valor do homem em decorréncia da existéncia de

.. 122
uma divindade.

Para Immanuel Kant o estado civil, considerado como situagdo juridica, funda-
se na liberdade do sujeito junto da sociedade, na igualdade entre os sujeitos e na
independéncia de cada um como cidaddao, ou seja, como titular de direitos. Esse
equilibrio faz-se necessario para a realizacdo da paz perpétua, a qual exige uma

constitui¢do republicana, estados federados livres (soberanos) e hospitalidade universal

(respeito a ordem internacional) ',

E neste momento que o homem passa de objeto que pode, inclusive, ter preco
estabelecido, para um ser racional que tem valor e que justifica todos os atos sociais,
mesmo os praticados pelo ente estatal. Deixa de ser meio para a ocorréncia dos atos,
para ser o elemento impulsionador destes. E nesta conjuntura histérica que surge um
segundo direito (o primeiro foi o respeito pela pessoa humana) — o da igualdade (assim
como a referéncia de Immanuel Kant). E este direito humano que fundamenta os

diversos outros direitos, como vida, dignidade, satide, propriedade e desenvolvimento.

Norberto BOBBIO reflete sobre os fundamentos dos direitos humanos:

“os direitos dos homem constituem uma classe variavel, como a
historia destes tltimos séculos demonstram suficientemente. O elenco
dos direitos do homem se modificou, e continua a se modificar, com a
mudanca das condigdes historicas, ou seja, dos carecimentos e
interesses, das classes no poder, dos meios disponiveis para a
realizagdo dos mesmos, das transformagdes técnicas, etc. Direitos que
foram declarados absolutos no final do século XVIII, como a
propriedade sacre et inviolable, foram submetidos a radicais
limitagdes nas declaragdes contempordneas; direitos que as
declaragdes do século XVIII nem sequer mencionavam, como O0S
direitos sociais, sdo agora proclamados com grande ostentacdo nas

recentes declaragdes”. 12

122 COMPARATO, ob. cit., pag. 18/20.

' K ANT, Immanuel. 4 paz perpétua e outros opiisculos. Tradugio de Artur Mordo. Lisboa: Edigdes 70,
1988, pag. 127/137.

124 BOBBIO, Norberto. 4 era dos direitos. Tradugdo de Regina Lyra. Rio de Janeiro: Elsevier, 2004, pag.
38.

94



O histérico mundial revelou outras motivagdes para a constru¢ao dos direitos
humanos e para que estes se tornassem a motiva¢ao da ordem internacional e juridica
nacional para a prote¢do do acesso a medicamentos, dentre elas a revolucdo inglesa,

americana e francesa.

Sucintamente, tem-se que a revolucdo inglesa lutou pelo direito a igualdade de
condig¢des, principalmente pelo reconhecimento ao direito de propriedade para os que
trabalhassem para este fim. Em 1689, o Reino Unido promulgou a Declaracdo de
Direitos, mais conhecida como Bill of Rights, a qual permanece atualmente como um
dos principais textos constitucionais do Reino Unido, principalmente quanto a

importancia do sistema normativo para a sociedade.

A revolucdo americana buscou a independéncia das colonias, a
representatividade politica e também a igualdade de condig¢des entre colonizadores e
colonizados, principalmente para a conquista dos mesmos direitos. Uma primeira forma
de entendimento do que sejam os direitos fundamentais surge a época da independéncia
americana, em que ficou perceptivel que ndo apenas os nativos (indios) deveriam ser
tratados com igualdade com relacdo ao colonizador, mas também aquele deveria ser
sujeito de direitos frente aos governantes coloniais; mais ainda, estes deveriam respeitar
o estabelecimento da igualdade junto a necessaria harmonia social. Aponta-se a esta
revolucdo o registro codificado dos direitos humanos na histéria por meio do artigo I, da
Declaracao de independéncia Americana, de 16 de junho de 1776:

“Todos os seres humanos sdo, pela sua natureza, igualmente livres e
independentes, e possuem certos direitos natos, dos quais, ao entrarem
no estado de sociedade, ndo podem, por nenhum tipo de pacto, privar

ou despojar sua posteridade; nomeadamente, a fruigdo da vida e da
liberdade, com os meios de adquirir e possuir a propriedade de bens,

.. 125
bem como de procurar e obter a felicidade e a seguranca”.

A Declaracdo Americana corresponde a uma carta de intengdes que estabelece o
modo de vida social dos estados americanos apds declarada a independéncia. E

apresentada aos americanos como um parametro para o reconhecimento de direitos

123 FENWICK, Charles G. 4 Organizacdo dos Estados Americanos — O Sistema Regional Inter-
Americano. Rio de Janeiro: Edicdes GRD, 1965, pag. 467.
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naturalmente humanos, independente de formas sociais € que proporcionam, por
intermédio fundamentalmente da vida e da liberdade, o alcance de outros direitos como

o de propriedade e do desenvolvimento.

Reconhece também a necessidade de meios para que o homem possa adquirir e
alcancar a felicidade e a seguranga; depreende-se, entdo, que promove o
desenvolvimento individual e, automaticamente, social. Este desenvolvimento ¢ o que
justifica a felicidade do homem pela subsisténcia e pelo convivio social com os meios

necessarios para uma vivéncia digna.

Nascem com a Declaragdao de Independéncia Americana trés caracteristicas dos
direitos humanos: generalidade, independéncia e irredutibilidade. O artigo I estabelece
que todos os seres humanos sdo, por sua natureza, iguais, livres e independentes, ou
seja, ndo existem condicionantes como riqueza, cor, sexo ou religido. Estes sdo
independentes de quaisquer formas politicas que exergam poder sobre o individuo, ja
que no momento em que assumem o poder devem obediéncia precipuamente a estes
direitos. Nenhum pacto social estabelecido pode justificar a privagdo ou o afastamento
desses direitos, uma vez que sdo essenciais a espécie humana. Conseqilientemente sao
irredutiveis, podendo apenas ser complementados ou alargados, uma vez que equivalem

ao construido historico dos direitos humanos.

Por sua vez, a Revolu¢do Francesa de 1789, por meio da Declaracdo dos
Direitos do Homem e do Cidaddo, em seu artigo 1° estabelece a mesma base
fundamental (“Os homens nascem e permanecem livres e iguais em direitos”), a
diferenca ¢ que teve repercussdo internacional. Sobre o cardter universal, tem-se a
justificativa de Duquesnoy '*°:

“Uma Declaragdo deve ser de todos os tempos e de todos os povos; as
circunstancias mudam, mas ela deve ser invaridvel em meio as
revolugdes. E preciso distinguir as leis e os direitos: as leis sdo

analogas aos costumes, sofrem o influxo do carater nacional; os
direitos sdo sempre 0s mesmos”.

Assim como a americana, emite texto orientativo que diante dos direitos que sao
protegidos pode servir de parametro para quaisquer outras ordens politicas e juridicas

democraticas, como ainda o ¢ na atualidade. Ao declarar que permanecem livres,

126 COMPARATO, ob. cit., pag. 130.
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relaciona o direito a igualdade a qualquer pacto social firmado com a respectiva

sociedade, no sentido de que ndo podera ser reduzido.

A heranca maior da Revolucdo Francesa ¢ a supressdo das desigualdades entre
individuos e grupos tendo-se por fundamento os ideais da liberdade, da igualdade e da
fraternidade. Este se relaciona com a cooperacao entre os homens e entre os povos para

a consecucdo de uma sociedade justa, solidaria e progressiva.

Em que pesem esses fatores, ocorre também, na seqiiéncia historica, o
desrespeito a classe operaria. Como resposta a este desrespeito, tem-se a constru¢cdo da
prote¢do dos direitos humanos de carater econdmico e social. Surge, assim, mais uma
espécie de direitos que devem complementar a protecdo até entdo vigente, em
consonancia com o principio da progressividade. A formalizacdo desses direitos ocorre

com a Constitui¢do do México de 1917 e a Constituicdo de Weimar de 1919.

Concomitantemente, no ambito do gradativo processo de democratizagcdo dos
paises, ha o processo de internacionalizagdo desses direitos humanos, ou seja, o uso
dessa construcdo como parametro pelos novos estados constitucionais, dentre eles o
Brasil, principalmente com a Constitui¢do Federal de 1988, que ficou conhecida como

constitui¢do cidada. Para Flavia PIOVESAN:

“Fortalece-se a idéia de que a protecdo dos direitos humanos nio deve

reduzir-se ao dominio reservado do Estado, porque revela tema de
e . . 127

legitimo interesse internacional”.

Até a década de quarenta tem-se a fase de construgdo dos direitos humanos, de
uma forma estatal, em que cada Estado estabelece o que ¢ direito. Contudo, com o
nascimento dos regimes totalitarios, a exemplo do que o foram o nazismo e o fascismo,
o mundo vivencia a ruptura do respeito aos direitos humanos, bem como reconhece a

possibilidade de que esta ruptura se alastre para outros paises. '**

Para Flavia PIOVESAN:

127 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e Justica Internacional. Sdo Paulo: Editora Saraiva, 2006,
pag. 12.

128 ARENDT, Hannah. 4 Condi¢do Humana. 10*. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004.

LAFER, Celso. 4 reconstru¢do dos direitos humanos: um dialogo com o pensamento de Hannah Arendt.
Sao Paulo, Companhia das Letras, 1988.
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“O movimento de internacionaliza¢do dos direitos humanos deflagrou-
se no Pos Guerra, em resposta as atrocidades cometidas ao longo do
Nazismo. Se a Segunda Guerra significou a ruptura do valor dos

direitos humanos, o Pés Guerra deveria significar sua reconstrugo.”
129

Em um segundo momento doutrindrio a mesma autora defende:

“Vale dizer, no ambito do Direito Internacional, comeca a ser
delineado o sistema normativo internacional de protecdo dos direitos
humanos. E como se se projetasse a vertente de um constitucionalismo
global, vocacionado a proteger direitos fundamentais e a limitar o

poder do Estado, mediante a criagdo de um aparato internacional de

protecio de direitos”. 130

Sobre a necessaria reconstrucao indicada pela doutrinadora tem-se a opinido de

Andrew HURRELL:

“O aumento significativo das ambi¢des normativas da sociedade
internacional € particularmente visivel no campo dos direitos humanos
e da democracia, com base na idéia de que as relagdes entre
governantes e governados, Estados e cidaddos, passam a ser
suscetiveis de legitima preocupagdo da comunidade internacional; de
que os maus-tratos a cidaddos e a inexisténcia de regimes
democraticos devem demandar agdo internacional, e que a
legitimidade internacional de um Estado passa crescentemente a
depender do modo pelo qual as sociedades domésticas s@o

politicamente ordenadas”. "'

Diante da realidade do pds-guerra, os paises retomaram os trabalhos em prol dos
direitos humanos, mas nao individualmente e sim coletivamente, por meio das
organizac¢des internacionais '*%. Esta fase, pos-segunda guerra mundial, denomina-se de
reconstru¢ao dos direitos humanos e equivale ao surgimento das duas grandes
organizagdes internacionais — Organiza¢do das Nagdes Unidas e Organizacdo dos

Estados Americanos. Estas organizagdes retomam a indicacdo do que seja direito

122 PIOVESAN, Flavia. O direito internacional dos direitos humanos e o Brasil. Entrevista publicada no
site: www.dhnet.org.br. Acesso em 02 de julho de 2006.

BOPIOVESAN, ob. cit., pag. 11.

BUHURRELL, Andrew. Power, principles and prudence: protecting human rights in a deeply divided
world. In: Tim Dunne e Nicholas J. Wheeler, Human Rights in Global Politics, Cambridge, Cambridge
University Press, 1999, p.277.

132 S3o0 sujeitos de direito internacional publico com capacidade de firmar tratados, conforme a
Convengdo de Viena sobre o Direito dos Tratados de 1969 e a Convengdo de Viena sobre o Direito dos
Tratados entre Estados e Organizagdes Internacionais ou entre Organizagdes Internacionais de 1986.
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humano, estabelecem instrumentos de protecdo paralelamente as esferas nacionais e

incentivam a incorporagdo desses direitos pelas respectivas ordens nacionais.

Resultado do trabalho desenvolvido por essas organizagdes, nos ultimos
cinqiienta anos, ¢ o intenso processo de internacionalizagdo e incorporacgao dos direitos
por elas indicados como sendo direitos humanos, a forma de incorporacao, pelas
respectivas ordens nacionais, dos tratados cujo tema seja de direitos humanos '*°, a
assinatura de tratados que versem sobre direitos humanos, o surgimento de organizagdes
internacionais que trabalham especificamente com algumas espécies de direitos

134 . ~ . .
humanos '**, o surgimento de outras formas de protecio regional dos direitos humanos

135 ¢ cortes especificas para a salvaguarda dos direitos humanos '*°.

Em decorréncia da internacionalizagdo das declaracdes das organizacdes
internacionais, os regimes constitucionais sdo orientados pela prote¢do dos direitos
humanos, em que estes funcionam também como pardmetro para a ordem
infraconstitucional, bem como para os principais operadores do ente estatal e da esfera
juridica. '’

Reunindo os direitos humanos da fase de construcao e reconstrucao, t€ém-se hoje
as geracdes de direitos humanos, relembrando que sdo complementares, gerais,

independentes e irredutiveis.

O Professor Cangado TRINDADE "** esclarece sobre a geragio dos direitos que

esta classificagdo corresponde a criagdo de Karel Vasak, em conferéncia junto ao

133 Exemplo é o Brasil através da Emenda a Constituigio n.° 45, em que todo tratado de direito humano é
incorporado através de emenda a constituigdo, distinguindo-se das normas infra-constitucionais. E neste
interim que se discute a teoria monista e dualista quanto ao posicionamento dos tratados junto as ordens
juridicas.

13 Organizagdo para a Alimentacio e Agricultura, Organizagdo Internacional do Trabalho, Fundo Infantil
da Organizacdo das Nagdes Unidas, Organizacdo das Nagdes Unidas para a Educacdo, a Ciéncia ¢ a
Cultura, Organizagdo Mundial da Satde, Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual e a
Organizacdo Mundial do Comércio. Observe-se que a maioria estd ligada a Organizagdo das Nagdes
Unidas.

135 Unidio Européia e Africa.

136 Corte Interamericana para a Protegdo dos Direitos Humanos, Corte da Unido Européia para a Protecdo
dos Direitos Humanos e Corte Africana dos Direitos Humanos e dos Povos.

7.0 exercicio das fun¢des de administrar, legislar, fiscalizar, interpretar e aplicar a norma possuem por
parametro os direitos humanos. Neste contexto a principal fungdo na atividade legislativa, executiva e
judiciaria ¢ o controle de constitucionalidade dos projetos de normas (controle politico) e das normas
(controle juridico).

¥ Em palestra no Seminario Direitos Humanos das Mulheres: A Protegio Internacional, evento
associado a V Conferéncia Nacional de Direitos Humanos, em 25 de maio de 2000, junto a Camara dos
Deputados.
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Instituto Internacional de Direitos Humanos, em 1979, na cidade de Estrasburgo, em
que pese o tema estar mais relacionado a Norberto Bobbio. O autor faz relagdo com os
principios da Revolugdo Francesa, o que demonstra, uma vez mais, a importancia dessa
revolucdo para a historia dos direitos humanos: liberdade (direito a liberdade e os
direitos individuais), igualdade (direito a igualdade e direitos econdmicos e sociais) e

fraternidade (direitos relacionados a solidariedade).

Esta construcdo histérica mundial justifica e explica o que sejam os direitos
humanos; aqueles direitos que podem ser reclamados por todos, frente a qualquer
o 139 . ~ . .
espécie de Estado 7, de forma complementar, enumerativa e ndo taxativa, eis que
servem a garantia ¢ permanéncia da espécie humana com dignidade e em condi¢des de
igualdade, favorecendo, desta forma, o desenvolvimento sustentavel, assim,

progressivo.

Diante desta constatagdo, a tarefa de se determinar quais sdo os direitos
humanos, frente aos trabalhos ¢ a intensa internacionaliza¢do dos direitos enumerados
pela Organizacdo das Nagdes Unidas, assim como por outras organizagdes
internacionais, encontra-se facilitada, visto que as diversas ordens nacionais os

incorporaram, a exemplo do Brasil.

Possuem os direitos humanos validade material e formal. A validade formal em
um primeiro momento da-se pela fonte maior do direito internacional que sdo os
tratados, os quais sdo instrumentos da construcdo e reconstru¢do internacional dos
direitos humanos e, em um segundo momento, pela ordem juridica nacional quando da
incorporagao ou mesmo de sua atividade de implementacdo dos direitos humanos. Por
sua vez, a validade material corresponde a essencialidade do tema abordado, ou seja,
quando se afronta um dos direitos humanos, afrontam-se varios outros, eis que
complementares, além de se afrontar diretamente o bem maior para a existéncia desses

direitos que ¢ a pessoa humana.

139 Este trabalho adota a teoria do universalismo que é o pardmetro da Organizagio das Nagdes Unidas,
em que pese a teoria do particularismo ou relativismo para uma aplicagdo do universalismo moderado, ou
seja, considerando-se as diferengas regionais, locais e culturais, sem que esta consideragdo promova o
desrespeito ao direitos humanos. KERSTING, Wolfgang. Em defesa de um universalismo soébrio. in
Universalismo e Direitos Humanos. Porto Alegre: EDIPUCRS. 2003, Colegdo Filosofia, n. 162, pag. 89:
“A saida consiste num universalismo sobrio, num minimalismo rigoroso no tocante aos direitos humanos.
Precisamos salvar a idéia dos direitos humanos de seu desgaste declamatorio, submeté-la a um tratamento
semantico, a fim de purifica-la da escoria e devolver-lhe sua devida forma. Mediante essa minimalizagdo,
o conceito de direitos humanos vai adquirir resisténcia contra o relativismo e o particularismo”.
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A relevancia da releitura dos direitos humanos como fundamento do acesso a
medicamentos demonstra-se na importancia e prioridade que possui este direito para a
consecuc¢ao de outros direitos como o da vida, da saude e do desenvolvimento. Também
tem a sua relevancia junto a ordem nacional, principalmente quando se encontra
protegido pela Constituicdo Federal. Nao havendo justificativas que afastem, ainda que
temporariamente, a interpretacdo e aplicagdo da norma referente ao direito ao acesso a
medicamentos como prioritario frente a outros direitos e interesses. A importancia do
fundamento nos direitos humanos ndo ¢ para justificar a sua existéncia, a qual ja esta
consolidada, mas sim para demonstrar sua superioridade e essencialidade. O critério
utilizado ¢ o da vida humana, seja para a producao, reproducao e desenvolvimento; em
sendo assim, os direitos humanos fundamentados na vida humana, em sendo negados,

140

estar-se-4 negando, entdo, a propria existéncia. Uma outra fun¢do possui a

demonstragdo da fundamentacdo nos direitos humanos: sedimentar que a atuagdo estatal
esta vinculada a resultados maiores, como exemplo, o desenvolvimento sustentavel; e a
necessaria interdisciplinariedade dos temas, como o acesso a medicamentos e o direito

as patentes farmaceéuticas.

Quanto a essencialidade indicada anteriormente, Amartya SEN a define como:

“ndo s6 os bens indispensavelmente necessarios para o sustento da
vida mas tudo o que os costumes do pais consideram indecente uma
pessoa respeitavel, mesmo a mais humilde, ndo possuir. Uma camisa
de linho, por exemplo, ndo ¢, rigorosamente falando, uma necessidade
da vida dos gregos e romanos, suponho, viviam confortavelmente
mesmo sem ter linho. Porém, nos tempos presentes, na maior parte da
Europa um trabalhador diarista respeitavel sentiria vergonha de
aparecer em publico sem uma camisa de linho, supondo-se que ndo a
ter denota o desonroso grau de pobreza ao qual, presume-se, ninguém
pode sucumbir sem ma conduta extrema. O costume, da mesma
maneira tornou os sapatos de couro uma necessidade da vida na
Inglaterra. A mais pobre das pessoas respeitaveis de qualquer dos

sexos se envergonharia de aparecem em publico sem eles”.

140 para a Professora Claudia Perrone Moisés, o desrespeito aos direitos econdmicos, sociais e culturais
estabelecidos na Constituicdo Federal de 1988, que sdo exemplos de direitos humanos, como o
desemprego e a miséria, sdo praticas de genocidio econdmico, eis que afrontam os direitos humanos
(opinido externada durante o Curso Prote¢do Internacional dos Direitos Humanos, no Curso de Pos-
Graduagdo em Direito — Mestrado -, da Pontificia Universidade Catolica do Parana, entre os dias 11 ¢ 15
de setembro de 2005).

41 SEN, Amartya, Desenvolvimento como liberdade, tradu¢ao Laura Teixeira Motta, Sdo Paulo:
Companhia das Letras, 2000, pag. 94.
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Esta citagdo demonstra a relevancia ndo apenas de se reconhecer o direito ao
acesso a medicamentos, mas também o grau em que este deve ser prestado a sociedade,
que ¢ de forma progressiva. Constata-se que ¢ irrelevante a situagdo pessoal ou politica,
principalmente or¢amentaria, ja que prevalece a obrigagdo da prestagdo do referido

direito.

Demonstrada a constru¢do dos direitos humanos, como motivacao ¢
fundamento ao acesso a medicamentos, tem-se a necessidade de contextualizar o tema

com o direito a saude.

I.4.1. O Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual

relacionados ao Comércio

Mesmo quando do surgimento da existéncia humana, ja se verificava a
existéncia de uma forma de Direito, ainda que violento e sem normatividade expressa,
eis que para aquelas formas sociais (individual ou coletiva), ja correspondia a um modo

. . . .. 142
organizativo com base em regras costumeiras e de ordem espiritual.

Com o desenvolvimento das sociedades, o ente estatal faz-se necessario para a
consecu¢ao de uma minima organizacdo social afim de que os homens vivam em
harmonia ou de forma menos violenta, tendo-se por pardmetro a propriedade. Esta ja em
sua concepgao de acimulo de riquezas e ndo apenas de instrumento para a subsisténcia.
A necessidade de uma maior organizagdo mostra-se também possivel pela ampliagdo da
codificagdo, ou seja, pela formalizacdo do que ¢ aceito como Direito facilitando,
inclusive, o conhecimento deste por todos, principalmente por estrangeiros diante do
comércio internacional. Neste momento, busca a codificagdo harmonizar, mas também
legitimar o poder da época, evitando, desta forma, confrontos aos interesses da lideranca

politica.

O direito da classe dominante ¢ exercido sobre a propriedade e os resultados

desta, ainda quando explorada por terceiros, devem ser entregues a classe dominante

1“2 BARRACLOUGH, G. Introducgdo a Historia Contempordnea. 4. ed. Rio de Janeiro: Zahar, 1976.
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como forma de remuneragdo ao direito de explorar e, automaticamente, de sobreviver,

- . 143
concedido pelo senhorio.

John LOCKE, a sua €poca, contrariava esta concepcao de propriedade e indicava

que a mesma deve estar a servi¢o da humanidade:
“... (razdo natural) que nos dias que os homens, uma vez nascidos, tém
direito a sua preservag¢do (da propriedade), e, portanto, a comida,

bebida e a tudo que a natureza lhes fornece para sua subsisténcia; e

(razdo revelag@o) que assegura que Deus deu a terra aos filhos dos

. 144
homens, deu-a para a humanidade em comum”.

Corresponde, a concep¢do de Locke, a idéia insipiente da fun¢do social da
propriedade, relacionada a direitos comuns, ou seja, direcionados a todos (os atuais

direitos humanos).

E o comércio que altera a situacdo, tendo por motivacio o direito a propriedade
e ao desenvolvimento a todos e ndo apenas a classe dominante e seus favorecidos: na
Idade Média, durante o regime feudal, os vassalos passaram a trocar as sobras, da parte
que tinham direito, sobre a produgdo das terras dos senhores feudais, com terceiros. O
comércio entdo surge por meio do escambo complementar, em que as partes trocavam o
que tinham em excesso pelo que necessitavam e ndo produziam. Na seqiiéncia, como
facilitador deste comércio e para valorizar os diferentes produtos, criou-se uma moeda
de troca reconhecida por todos os comerciantes da regido, mesmo por estrangeiros.
Estas localidades passaram a ser conhecidas como burgos e iniciaram, por meio dos

comerciantes itinerantes, o comércio internacional.

Nao bastava ter-se idéia do que era o Direito, necessario, para a sua efetiva
realizacdo, que ele fosse levado ao conhecimento da sociedade, e isto ocorreu pelo

processo de codificacao.

Féabio Konder COMPARATO sobre a codifica¢do declara que:

3£ 0 que ocorria no periodo feudal, entre os vassalos e os senhores feudais. Estes eram os proprietarios
e, a titulo oneroso, concedia-se aos vassalos o direito de explorar parte de suas propriedades, sob as quais
mantinham a sobrevivéncia de suas respectivas familias, desde que parte da produgdo e rendimentos
fossem entregues aos senhores feudais.

" LOCKE, John. Dois Tratados sobre o Governo. Trad. Julio Fischer. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1998,
Tomo II, vol. 25.
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“A lei escrita alcancou entre os judeus uma posi¢ao sagrada, como
manifestacdo da propria divindade. Mas foi na Grécia, mais
particularmente em Atenas, que a preeminéncia da lei escrita tornou-
se, pela primeira vez, o fundamento da sociedade politica (...) Para os
atenienses, a lei escrita é o grande antidoto contra o arbitrio
governamental, pois, como escreveu Euripedes na peca 4s Suplicantes
(versos 434-437), “uma vez escritas as leis, o fraco e o rico gozam de
um direito igual; o fraco pode responder ao insulto do forte, e o
pequeno, caso esteja com a razdo, vencer o grande.”” 145

E o comércio que também fomenta o respeito a alguns direitos por meio da
codificacdo, como o direito da propriedade, da boa-fé, do pacta sunt servanda (essencial
para a realizagdo da atividade comercial, seja nacional ou internacional) e de direitos
fundamentais entre as partes envolvidas de sociedades diversas que ja praticavam o

comércio ambulante, portanto, muitas vezes, internacional. 146

A codificagdo faz surgir primeiro como direito fundamental a igualdade entre os
homens. No inicio das discussdes estabeleceu-se primeiro ndo a identidade do homem,
mas sim de Jesus Cristo, por conta da influéncia da religiosidade e da identidade do
homem com o ente religioso. Para distinguir-se o ser divino do homem ¢ que se criou a
expressdo pessoa humana, que correspondia a existéncia de duas espécies de pessoas, a

divina e a humana, em que esta ¢ justificada pela primeira.

Na seqiiéncia, ha o estabelecimento do que ¢ pessoa segundo os ensinamentos de
Boécio, Aristoteles e Santo Tomas de Aquino, em que se passa a representar
conjuntamente uma substancia espiritual e corporal, ou seja, absorve caracteristicas da
divindade. Logo, de forma gradativa, tem-se a redu¢do da importancia da igreja catdlica

para o estabelecimento do que € objeto de protegao.

Porém ¢ com a filosofia de Immanuel KANT que se inaugura a idéia do homem
como sujeito de direitos, por ser ele a esséncia e o centro das relagdes sociais, ou seja,
ocorre o afastamento da redugdo do valor do homem em decorréncia da existéncia de

s 14
uma divindade. '*

145 COMPARATO, Fabio Konder. A4 Afirmacdo Histérica dos Direitos Humanos. 3* edigdo. Sdo Paulo:
Editora Saraiva, 2004, pag. 12.

1% COMPARATO, ob. cit., pag. 261: “Ja no século XV, a Casa Médici, em Florenga, criou o primeiro
modelo historico de empresa multinacional”.

47 COMPARATO, ob. cit., pag. 18/20.

104



Para Immanuel Kant o estado civil, considerado como situacao juridica, funda-
se na liberdade do sujeito junto da sociedade, na igualdade entre os sujeitos e na
independéncia de cada um como cidaddo, ou seja, como titular de direitos. Esse
equilibrio faz-se necessario para a realizacdo da paz perpétua, a qual exige uma
constituicdo republicana, estados federados livres (soberanos) e hospitalidade universal

o . . 148
(respeito a ordem internacional) .

E neste momento que o homem passa de objeto que pode, inclusive, ter preco
estabelecido, para um ser racional que tem valor e que justifica todos os atos sociais,
mesmo os praticados pelo ente estatal. Deixa de ser meio para a ocorréncia dos atos,
para ser o elemento impulsionador destes. E nesta conjuntura historica que surge um
segundo direito (o primeiro foi o respeito pela pessoa humana) — o da igualdade (assim
como a referéncia de Immanuel Kant). E este direito humano que fundamenta os

diversos outros direitos, como vida, dignidade, satide, propriedade e desenvolvimento.

Norberto BOBBIO reflete sobre os fundamentos dos direitos humanos:

“os direitos dos homem constituem uma classe variavel, como a
historia destes ultimos séculos demonstram suficientemente. O elenco
dos direitos do homem se modificou, e continua a se modificar, com a
mudanca das condi¢des historicas, ou seja, dos carecimentos e
interesses, das classes no poder, dos meios disponiveis para a
realizagdo dos mesmos, das transformagdes técnicas, etc. Direitos que
foram declarados absolutos no final do século XVIII, como a
propriedade sacre et inviolable, foram submetidos a radicais
limitagdes nas declaragdes contemporaneas; direitos que as
declaragdes do século XVIII nem sequer mencionavam, como o0S
direitos sociais, sdo agora proclamados com grande ostentacdo nas

recentes declaragdes”. '¥

O histérico mundial revelou outras motivagdes para a constru¢do dos direitos
humanos e para que estes se tornassem a motivagdo da ordem internacional e juridica
nacional para a prote¢do do acesso a medicamentos, dentre elas a revolugdo inglesa,

americana e francesa.

Sucintamente, tem-se que a revolugdo inglesa lutou pelo direito a igualdade de

condi¢des, principalmente pelo reconhecimento ao direito de propriedade para os que

S KANT, Immanuel. 4 paz perpétua e outros opiisculos. Tradugio de Artur Mordo. Lisboa: Edigdes 70,
1988, pag. 127/137.

"% BOBBIO, Norberto. 4 era dos direitos. Tradugdo de Regina Lyra. Rio de Janeiro: Elsevier, 2004, pag.
38.
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trabalhassem para este fim. Em 1689, o Reino Unido promulgou a Declaragdao de
Direitos, mais conhecida como Bill of Rights, a qual permanece atualmente como um
dos principais textos constitucionais do Reino Unido, principalmente quanto a

importancia do sistema normativo para a sociedade.

A revolugdo americana buscou a independéncia das colonias, a
representatividade politica e também a igualdade de condigdes entre colonizadores e
colonizados, principalmente para a conquista dos mesmos direitos. Uma primeira forma
de entendimento do que sejam os direitos fundamentais surge a época da independéncia
americana, em que ficou perceptivel que ndo apenas os nativos (indios) deveriam ser
tratados com igualdade com relacdo ao colonizador, mas também aquele deveria ser
sujeito de direitos frente aos governantes coloniais; mais ainda, estes deveriam respeitar
o estabelecimento da igualdade junto a necessaria harmonia social. Aponta-se a esta
revolucdo o registro codificado dos direitos humanos na histéria por meio do artigo I, da
Declaragao de independéncia Americana, de 16 de junho de 1776:

“Todos os seres humanos sdo, pela sua natureza, igualmente livres e
independentes, e possuem certos direitos natos, dos quais, ao entrarem
no estado de sociedade, ndo podem, por nenhum tipo de pacto, privar

ou despojar sua posteridade; nomeadamente, a frui¢do da vida e da
liberdade, com os meios de adquirir e possuir a propriedade de bens,

.. , 150
bem como de procurar e obter a felicidade e a seguranca”.

A Declaracdo Americana corresponde a uma carta de inten¢des que estabelece o
modo de vida social dos estados americanos apos declarada a independéncia. E
apresentada aos americanos como um parametro para o reconhecimento de direitos
naturalmente humanos, independente de formas sociais € que proporcionam, por
intermédio fundamentalmente da vida e da liberdade, o alcance de outros direitos como

o de propriedade e do desenvolvimento.

Reconhece também a necessidade de meios para que o homem possa adquirir e
alcancar a felicidade e a seguranca; depreende-se, entdo, que promove o
desenvolvimento individual e, automaticamente, social. Este desenvolvimento é o que
justifica a felicidade do homem pela subsisténcia e pelo convivio social com os meios

necessarios para uma vivéncia digna.

%0 FENWICK, Charles G. 4 Organizacdo dos Estados Americanos — O Sistema Regional Inter-
Americano. Rio de Janeiro: Edicdes GRD, 1965, pag. 467.
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Nascem com a Declaragao de Independéncia Americana trés caracteristicas dos
direitos humanos: generalidade, independéncia e irredutibilidade. O artigo I estabelece
que todos os seres humanos sdo, por sua natureza, iguais, livres e independentes, ou
seja, ndo existem condicionantes como riqueza, cor, sexo ou religido. Estes sdo
independentes de quaisquer formas politicas que exercam poder sobre o individuo, ja
que no momento em que assumem o poder devem obediéncia precipuamente a estes
direitos. Nenhum pacto social estabelecido pode justificar a privagdo ou o afastamento
desses direitos, uma vez que sdo essenciais a espécie humana. Conseqilientemente sao
irredutiveis, podendo apenas ser complementados ou alargados, uma vez que equivalem

ao construido historico dos direitos humanos.

Por sua vez, a Revolu¢do Francesa de 1789, por meio da Declaracdo dos
Direitos do Homem e do Cidaddo, em seu artigo 1° estabelece a mesma base
fundamental (“Os homens nascem e permanecem livres e iguais em direitos”), a
diferenca ¢ que teve repercussdo internacional. Sobre o cardter universal, tem-se a

justificativa de Duquesnoy '

“Uma Declaragdo deve ser de todos os tempos e de todos os povos; as
circunstancias mudam, mas ela deve ser invaridavel em meio as
revolugdes. E preciso distinguir as leis e os direitos: as leis sdo
analogas aos costumes, sofrem o influxo do carater nacional; os
direitos sdo sempre 0s mesmos”.

Assim como a americana, emite texto orientativo que diante dos direitos que sao
protegidos pode servir de parametro para quaisquer outras ordens politicas e juridicas
democraticas, como ainda o ¢ na atualidade. Ao declarar que permanecem livres,
relaciona o direito a igualdade a qualquer pacto social firmado com a respectiva

sociedade, no sentido de que ndo podera ser reduzido.

A heranca maior da Revolucdo Francesa ¢ a supressdo das desigualdades entre
individuos e grupos tendo-se por fundamento os ideais da liberdade, da igualdade e da
fraternidade. Este se relaciona com a cooperagdo entre os homens e entre os povos para

a consecug¢do de uma sociedade justa, solidaria e progressiva.

Em que pesem esses fatores, ocorre também, na seqiiéncia historica, o

desrespeito a classe operaria. Como resposta a este desrespeito, tem-se a construgcdo da

51 COMPARATO, ob. cit., pag. 130.
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protecao dos direitos humanos de carater econdmico e social. Surge, assim, mais uma
espécie de direitos que devem complementar a prote¢do até entdo vigente, em
consonancia com o principio da progressividade. A formalizacdo desses direitos ocorre

com a Constituicao do México de 1917 ¢ a Constituigao de Weimar de 1919.

Concomitantemente, no ambito do gradativo processo de democratizacdo dos
paises, hd o processo de internacionaliza¢do desses direitos humanos, ou seja, o uso
dessa construcdo como parametro pelos novos estados constitucionais, dentre eles o
Brasil, principalmente com a Constitui¢do Federal de 1988, que ficou conhecida como

constitui¢do cidada. Para Flavia PIOVESAN:

“Fortalece-se a idéia de que a protecdo dos direitos humanos niio deve
reduzir-se ao dominio reservado do Estado, porque revela tema de

L. . . . 152
legitimo interesse internacional”’.

Até a década de quarenta tem-se a fase de constru¢do dos direitos humanos, de
uma forma estatal, em que cada Estado estabelece o que ¢ direito. Contudo, com o
nascimento dos regimes totalitarios, a exemplo do que o foram o nazismo e o fascismo,

o mundo vivencia a ruptura do respeito aos direitos humanos, bem como reconhece a

possibilidade de que esta ruptura se alastre para outros paises. >

Para Flavia PIOVESAN:

“O movimento de internacionalizagdo dos direitos humanos deflagrou-
se no Pos Guerra, em resposta as atrocidades cometidas ao longo do
Nazismo. Se a Segunda Guerra significou a ruptura do valor dos

direitos humanos, o Pés Guerra deveria significar sua reconstrugo.”
154

Em um segundo momento doutrindrio a mesma autora defende:

“Vale dizer, no ambito do Direito Internacional, comeca a ser
delineado o sistema normativo internacional de protecdo dos direitos
humanos. E como se se projetasse a vertente de um constitucionalismo
global, vocacionado a proteger direitos fundamentais ¢ a limitar o

152 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e Justica Internacional. Sdo Paulo: Editora Saraiva, 2006,
pag. 12.

'35 ARENDT, Hannah. A4 Condi¢do Humana. 10*. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004.

LAFER, Celso. 4 reconstru¢do dos direitos humanos: um dialogo com o pensamento de Hannah Arendt.
Sao Paulo, Companhia das Letras, 1988.

13 PIOVESAN, Flavia. O direito internacional dos direitos humanos e o Brasil. Entrevista publicada no
site: www.dhnet.org.br. Acesso em 02 de julho de 2006.
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poder do Estado, mediante a criacdo de um aparato internacional de
~ . 1
protecdo de direitos”. 5

Sobre a necessaria reconstrucdo indicada pela doutrinadora tem-se a opinido de

Andrew HURRELL:

“O aumento significativo das ambicGes normativas da sociedade
internacional ¢ particularmente visivel no campo dos direitos humanos
e da democracia, com base na idéia de que as relagdes entre
governantes e governados, Estados e cidaddos, passam a ser
suscetiveis de legitima preocupagdo da comunidade internacional; de
que os maus-tratos a cidaddos e a inexisténcia de regimes
democraticos devem demandar acdo internacional; e que a
legitimidade internacional de um Estado passa crescentemente a

depender do modo pelo qual as sociedades domésticas s@o

politicamente ordenadas”. '*°

Diante da realidade do pds-guerra, os paises retomaram os trabalhos em prol dos
direitos humanos, mas nao individualmente e sim coletivamente, por meio das
organizac¢des internacionais °’. Esta fase, pos-segunda guerra mundial, denomina-se de
reconstru¢ao dos direitos humanos e equivale ao surgimento das duas grandes
organizagdes internacionais — Organiza¢do das Nagdes Unidas e Organizacdo dos
Estados Americanos. Estas organizagdes retomam a indicacdo do que seja direito
humano, estabelecem instrumentos de prote¢do paralelamente as esferas nacionais e

incentivam a incorporagao desses direitos pelas respectivas ordens nacionais.

Resultado do trabalho desenvolvido por essas organizacdes, nos ultimos
cinqiienta anos, ¢ o intenso processo de internacionaliza¢do e incorporacdo dos direitos
por elas indicados como sendo direitos humanos, a forma de incorporacdo, pelas
respectivas ordens nacionais, dos tratados cujo tema seja de direitos humanos '°, a

assinatura de tratados que versem sobre direitos humanos, o surgimento de organizagdes

33 PIOVESAN, ob. cit., pag. 11.

" HURRELL, Andrew. Power, principles and prudence: protecting human rights in a deeply divided
world. In: Tim Dunne e Nicholas J. Wheeler, Human Rights in Global Politics, Cambridge, Cambridge
University Press, 1999, p.277.

57 S3o0 sujeitos de direito internacional publico com capacidade de firmar tratados, conforme a
Convengdo de Viena sobre o Direito dos Tratados de 1969 e a Convengdo de Viena sobre o Direito dos
Tratados entre Estados e Organizagdes Internacionais ou entre Organizagdes Internacionais de 1986.

138 Exemplo é o Brasil através da Emenda a Constitui¢do n.° 45, em que todo tratado de direito humano é
incorporado através de emenda a constituigdo, distinguindo-se das normas infra-constitucionais. E neste
interim que se discute a teoria monista e dualista quanto ao posicionamento dos tratados junto as ordens
juridicas.
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internacionais que trabalham especificamente com algumas espécies de direitos
humanos '*°, o surgimento de outras formas de prote¢do regional dos direitos humanos

160 ’ s 161
e cortes especificas para a salvaguarda dos direitos humanos .

Em decorréncia da internacionalizagdo das declaragdes das organizagdes
internacionais, os regimes constitucionais sdo orientados pela protegao dos direitos
humanos, em que estes funcionam também como pardmetro para a ordem
infraconstitucional, bem como para os principais operadores do ente estatal e da esfera
juridica. '%

Reunindo os direitos humanos da fase de construcdo e reconstrugdo, t€ém-se hoje
as geracdes de direitos humanos, relembrando que sdao complementares, gerais,

independentes e irredutiveis.

O Professor Cangado TRINDADE ' esclarece sobre a geragdo dos direitos que
esta classificagdo corresponde a criagdo de Karel Vasak, em conferéncia junto ao
Instituto Internacional de Direitos Humanos, em 1979, na cidade de Estrasburgo, em
que pese o tema estar mais relacionado a Norberto Bobbio. O autor faz relagdo com os
principios da Revolugao Francesa, o que demonstra, uma vez mais, a importancia dessa
revolucdo para a historia dos direitos humanos: liberdade (direito a liberdade e os
direitos individuais), igualdade (direito a igualdade e direitos econdmicos e sociais) e

fraternidade (direitos relacionados a solidariedade).

Esta construcdo histérica mundial justifica e explica o que sejam os direitos

humanos; aqueles direitos que podem ser reclamados por todos, frente a qualquer

1% Organizagdo para a Alimentacio e Agricultura, Organizagio Internacional do Trabalho, Fundo Infantil
da Organizacdo das Nagdes Unidas, Organizacdo das Nagdes Unidas para a Educacdo, a Ciéncia ¢ a
Cultura, Organizagdo Mundial da Satde, Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual e a
Organizacdo Mundial do Comércio. Observe-se que a maioria estd ligada a Organizagdo das Nagdes
Unidas.

10 Unido Européia e Africa.

16! Corte Interamericana para a Prote¢do dos Direitos Humanos, Corte da Unido Européia para a Protegéo
dos Direitos Humanos e Corte Africana dos Direitos Humanos e dos Povos.

12 0 exercicio das fun¢des de administrar, legislar, fiscalizar, interpretar e aplicar a norma possuem por
parametro os direitos humanos. Neste contexto a principal fungdo na atividade legislativa, executiva e
judiciaria ¢ o controle de constitucionalidade dos projetos de normas (controle politico) e das normas
(controle juridico).

' Em palestra no Seminario Direitos Humanos das Mulheres: A Protegio Internacional, evento
associado a V Conferéncia Nacional de Direitos Humanos, em 25 de maio de 2000, junto a Camara dos
Deputados.
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espécie de Estado '**, de forma complementar, enumerativa e ndo taxativa, eis que
servem a garantia e permanéncia da espécie humana com dignidade e em condicdes de
igualdade, favorecendo, desta forma, o desenvolvimento sustentavel, assim,

progressivo.

Diante desta constatagdo, a tarefa de se determinar quais sdo os direitos
humanos, frente aos trabalhos ¢ a intensa internacionaliza¢do dos direitos enumerados
pela Organizacdo das Nagdes Unidas, assim como por outras organizagdes
internacionais, encontra-se facilitada, visto que as diversas ordens nacionais os

incorporaram, a exemplo do Brasil.

Possuem os direitos humanos validade material e formal. A validade formal em
um primeiro momento da-se pela fonte maior do direito internacional que sdo os
tratados, os quais sdo instrumentos da construcdo e reconstru¢do internacional dos
direitos humanos e, em um segundo momento, pela ordem juridica nacional quando da
incorporagao ou mesmo de sua atividade de implementacdo dos direitos humanos. Por
sua vez, a validade material corresponde a essencialidade do tema abordado, ou seja,
quando se afronta um dos direitos humanos, afrontam-se varios outros, eis que
complementares, além de se afrontar diretamente o bem maior para a existéncia desses

direitos que ¢ a pessoa humana.

A relevancia da releitura dos direitos humanos como fundamento do acesso a
medicamentos demonstra-se na importancia e prioridade que possui este direito para a
consecuc¢do de outros direitos como o da vida, da saude e do desenvolvimento. Também
tem a sua relevancia junto a ordem nacional, principalmente quando se encontra
protegido pela Constituicdo Federal. Nao havendo justificativas que afastem, ainda que
temporariamente, a interpretacdo e aplicacdo da norma referente ao direito ao acesso a

medicamentos como prioritario frente a outros direitos e interesses. A importancia do

fundamento nos direitos humanos nao ¢ para justificar a sua existéncia, a qual ja estd

1% Este trabalho adota a teoria do universalismo que é o pardmetro da Organizagio das Nagdes Unidas,
em que pese a teoria do particularismo ou relativismo para uma aplicagdo do universalismo moderado, ou
seja, considerando-se as diferengas regionais, locais e culturais, sem que esta consideragdo promova o
desrespeito ao direitos humanos. KERSTING, Wolfgang. Em defesa de um universalismo soébrio. in
Universalismo e Direitos Humanos. Porto Alegre: EDIPUCRS. 2003, Colegdo Filosofia, n. 162, pag. 89:
“A saida consiste num universalismo sobrio, num minimalismo rigoroso no tocante aos direitos humanos.
Precisamos salvar a idéia dos direitos humanos de seu desgaste declamatorio, submeté-la a um tratamento
semantico, a fim de purifica-la da escoria e devolver-lhe sua devida forma. Mediante essa minimalizagdo,
o conceito de direitos humanos vai adquirir resisténcia contra o relativismo e o particularismo”.
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consolidada, mas sim para demonstrar sua superioridade e essencialidade. O critério
utilizado ¢ o da vida humana, seja para a producao, reproducio e desenvolvimento; em
sendo assim, os direitos humanos fundamentados na vida humana, em sendo negados,
estar-se-4 negando, entdo, a propria existéncia. ' Uma outra fungdo possui a
demonstragdo da fundamentagdo nos direitos humanos: sedimentar que a atuagao estatal
estd vinculada a resultados maiores, como exemplo, o desenvolvimento sustentavel; e a
necessaria interdisciplinariedade dos temas, como o acesso a medicamentos e o direito

as patentes farmaceéuticas.

Quanto a essencialidade indicada anteriormente, Amartya SEN a define como:

“ndo s6 os bens indispensavelmente necessarios para o sustento da
vida mas tudo o que os costumes do pais consideram indecente uma
pessoa respeitdvel, mesmo a mais humilde, ndo possuir. Uma camisa
de linho, por exemplo, ndo ¢, rigorosamente falando, uma necessidade
da vida dos gregos e romanos, suponho, viviam confortavelmente
mesmo sem ter linho. Porém, nos tempos presentes, na maior parte da
Europa um trabalhador diarista respeitavel sentiria vergonha de
aparecer em publico sem uma camisa de linho, supondo-se que ndo a
ter denota o desonroso grau de pobreza ao qual, presume-se, ninguém
pode sucumbir sem ma conduta extrema. O costume, da mesma
maneira tornou os sapatos de couro uma necessidade da vida na
Inglaterra. A mais pobre das pessoas respeitaveis de qualquer dos

. KT 166
sexos se envergonharia de aparecem em publico sem eles”.

Esta citacdo demonstra a relevancia ndo apenas de se reconhecer o direito ao
acesso a medicamentos, mas também o grau em que este deve ser prestado a sociedade,
que ¢ de forma progressiva. Constata-se que ¢ irrelevante a situagao pessoal ou politica,
principalmente orgamentdria, j& que prevalece a obrigacdo da prestacdo do referido

direito.

Demonstrada a construgdo dos direitos humanos, como motivacdo e
fundamento ao acesso a medicamentos, tem-se a necessidade de contextualizar o tema

com o direito a saude.

165 Para a Professora Claudia Perrone Moisés, o desrespeito aos direitos econdmicos, sociais e culturais
estabelecidos na Constituicdo Federal de 1988, que sdo exemplos de direitos humanos, como o
desemprego e a miséria, sdo praticas de genocidio econdmico, eis que afrontam os direitos humanos
(opinido externada durante o Curso Prote¢do Internacional dos Direitos Humanos, no Curso de Pos-
Graduagdo em Direito — Mestrado -, da Pontificia Universidade Catolica do Parana, entre os dias 11 ¢ 15
de setembro de 2005).

1% SEN, Amartya, Desenvolvimento como liberdade, tradu¢ao Laura Teixeira Motta, Sdo Paulo:
Companhia das Letras, 2000, pag. 94.
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1.4.1.1. As licencas compulsorias

O TRIPS coloca-se como pardmetro internacional, seja para a saude publica,
seja para as patentes farmacéuticas. Na ordem brasileira este parametro condiz com a
funcao social da propriedade. Dentro deste exercicio juridico nacional, existe o trabalho
da esfera legislativa para o permissivo das licencas compulsoérias. Estas compreendem a
possibilidade de suspensdo, temporaria, do uso exclusivo de uma patente farmacéutica,
para o saneamento de problema relacionado a satide publica (epidemia, redugdo de
precos dos medicamentos ou disponibilidade de um determinado medicamento em um
especifico mercado). ' O uso da licenca compulsoria, sem o consentimento do
proprietario da patente farmacéutica, em nome de interesses sociais, pode ser concedido

pelo governo nacional a um terceiro ou a um organismo governamental.

Problema relacionado a saude publica equivale, para a ordem internacional, a
uma doenca que alcance uma camada relevante da populacdo, o que acarreta, além de
problema especifico, também a uma problematica de inseguranca publica (epidemia).
Equivale, também, a necessidade da reducdo de pregos de medicamentos que ndo
estejam ao alcance da condigdo financeira da populacdao. E, a disponibilidade do
medicamento no mercado nacional, o que se faz necessario, inclusive por conta do
prego ou por desinteresse do fabricante ou licenciador sobre o mercado necessitado.
Para a ordem internacional, problemas de satide publica estdo relacionados a situagdes

pontuais € ndo a problemas cronicos.

O artigo 30, do TRIPS, estabelece que o uso das excec¢des ¢ limitado, ja que ndo
pode interferir na exploracdo normal de um direito sobre patente, nem mesmo
prejudicar de forma injustificada os direitos de uso exclusivo. Uma vez mais, tem-se a
importancia da consecu¢do do acesso a medicamentos pelas vias normais, ou seja, pelo
empreendimento de esfor¢os nacionais, por meio do desenvolvimento progressivo e

sustentavel.

170 Brasil legisla a licenca compulséria por meio dos artigos 68 a 74, da Lei n.° 9.279/1996.
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No caso Canadd — Pharmaceutical Patents ', que corresponde a reclamacio
das Comunidades Européias contra o Canada, com fundamento em disposi¢des da lei de
patentes farmacéuticas desse pais que permitia a reserva de produtos antes da expiracdo
do prazo de uso exclusivo, permitindo, desta forma, a preparagdo e execu¢ao de pedidos
administrativos. O mercado em foco era a producao de genéricos e ficou clara a
necessidade de fundamentacdo para o uso da licenga compulsoria dentro do prazo de
exclusividade. O Canada reconheceu que a lei nacional afrontava o artigo 28:1 do
TRIPS, mas que tinha por fundamento o artigo 30 do mesmo acordo, o qual permitia o

uso de excegao limitada.

O painel interpretou prioritariamente trés elementos do artigo 30: o conceito de
excegdo limitada, o de exploracdo normal e a inexisténcia de prejuizo sem razdo ao
detentor de patente farmacéutica. A exce¢do limitada diz respeito ao uso sem prejuizo
justificado ao detentor de patente farmacéutica; uma existéncia de interesses legitimos,
nos termos estabelecidos no TRIPS. A exploragdao normal corresponde ao uso legal dos
direitos sobre patentes relacionados ao uso exclusivo por tempo determinado.
Considera-se neste elemento a repercussdo econOmica sobre o inovador.
Conseqiientemente, ndo devem existir prejuizos ao inovador, a ndo ser que existam
justificativas para tal. O painel analisou o primeiro elemento e entendeu que o Canada
ndo preencheu o conceito de excecdo normal, uma vez que a liberdade de exploracao de
produtos genéricos fora do prazo de expiracdo estaria muito ampla. Diante desta

constatagdo, os arbitros deixaram de analisar os outros dois elementos.

Em que pese relacionar o tema patente farmacéutica e produgdo de genéricos, a
discuss@o ndo era o direito ao acesso a medicamentos € a sua contraposicdo com o
direito sobre patentes, mas sim o uso antecipado do conhecimento farmacéutico, ou
seja, antes da expira¢ao do prazo de uso exclusivo. Indiretamente ¢ que a discussdo leva
ao tema acesso a medicamentos, por meio da producdo de genéricos, em que este serve

de motivagdo para referida pratica do Canada.

Para que a produgd@o de genéricos, para facilitar o acesso a medicamentos, fosse
levada a discussdo, as justificativas teriam que ser outras como a necessidade para a

protecao da saude publica, bem como que o uso antecipado representava a Unica

'8 Relatorio do Painel. Canadd - Patent Protection of Pharmaceutical Products (“Canadi —

Pharmaceutical Patents™), WT/DS114/R, adotado em 07 de abril de 2000.
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possibilidade momentanea para tal. Ou poderia ter sido argumentada a necessidade de
se antecipar o final do prazo do uso exclusivo para que o respectivo medicamento
genérico fosse colocado a disposicdo da sociedade em carater emergencial. Todavia
estas ndo eram as justificativas, mesmo porque a controvérsia envolveu dois paises
desenvolvidos. Assim, mesmo que tivessem sido elencadas dificilmente prosperariam

diante das condi¢des do Canada em prover os problemas de satide de sua populagao.

Para Alberto do AMARAL JUNIOR, as licencas compulsdrias equivalem a uma
medida compensatéria para a elevacdo dos precos de medicamentos provocada pela
prote¢do que o TRIPS oferece as patentes farmacéuticas e, neste contexto, surge como

elemento essencial aos paises em desenvolvimento:

“O Acordo TRIPS, celebrado em 1994, estabeleceu que todos os
signatarios estdo obrigados a conceder patente farmacéutica aos
produtos farmacéuticos. Como resultado, o preco dos medicamentos
se elevou afetando a populac@o pobre dos paises em desenvolvimento.
A adocdo de um sistema de patentes farmacé€uticas nesses paises
prejudicou aqueles que ndo dispde de recursos necessarios para a
aquisicdo de medicamentos. Ndo obstante, o Acordo TRIPS possui
dispositivos que permitem aos paises eliminar as conseqiiéncias

negativas da concessdo de patentes farmacéuticas”. '®

Quanto a praticidade das licengas compulsodrias, Fabio Aristimunho VARGAS

declara:

“A concessdo de licengas compulsérias ¢ um procedimento bastante
raro e inusual na pratica. Isso se deve ao fato de que, para que a
licenga compulsdria efetivamente gere efeitos, ¢ necessario que a
empresa licenciada disponha de uma capacidade técnica no minimo
equivalente a capacidade técnica da empresa titular da patente. Ndo ha
como obrigar este Ultimo a transferir, para o licenciado, as
informagdes derivadas de sua experiéncia de fabrica¢do necessarias
para a efetiva exploragdo da patente, uma vez que a licenga
compulsoria € concedida independentemente e até mesmo contra a sua
vontade. Isso ¢ bastante diferente do que ocorre, por exemplo, no
contrato de assisténcia técnica, em que a licenca se da
voluntariamente.” '

1 AMARAL JUNIOR, Alberto. Licenca Compulséria e Acesso a Medicamentos nos Paises em
Desenvolvimento. Publicado no site: www.islandia.yale.edu/sela/albertoamaral.

0 VARGAS, Fabio Aristimunho. Orientadora BASSO, Maristela. O Direito da Propriedade Intelectual
face ao Direito de Acesso a Medicamentos. Dissertacdo de mestrado apresentada junto a Faculdade de
Direito da Universidade de Sao Paulo. Sdo Paulo, 2006, 137 paginas, pag. cit. 63.
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O artigo 31 do TRIPS, quanto as licencas compulsorias ', estabelece

procedimentos para a sua concessdo e requisitos minimos que devem ser atendidos:
cada licenca devera ser considerada com base em seu mérito individual; deve haver
negociacao prévia com o detentor de patente farmacéutica para uma licenga comercial
justa, exceto em casos de emergéncia nacional, extrema urgéncia ou uso publico ndo
comercial; o detentor de patente farmacéutica terd direito a remuneragdo; deve ser

172, )
1 '“; ndo deve ser exclusiva; deve estar

concedida para atendimento do mercado loca
disponivel nacionalmente a possibilidade de revisdo da concessdo e das condi¢des de
remuneragdo € nacionalmente o prazo de protecdo ¢ de no minimo vinte anos a contar
do depdsito. Percebe-se que a licenga compulsodria presta-se para retomar o equilibrio do

direito a satde, por meio do acesso a medicamentos.

A decisdo — WT/DS 52 (gasolina reformulada), ao interpretar o artigo XX do
GATT, entendeu que as disposigdes deste acordo ndo podem ser interpretadas
isoladamente do Direito Internacional Publico, visto que os Estados possuem interesses
e obrigacdes relacionadas a prote¢do da saide humana e a conservagdo dos recursos
naturais. Este posicionamento ¢ condizente com todas as regras e fundamentagdes das
excegoes existentes. Além do que, indica a necessaria interdisciplinariedade dos temas,
inclusive da esfera publica e privada (direito as patentes farmacéuticas e acesso a

medicamentos).

Reafirmando a importancia das licengas compulsorias, a Declaragdo de Doha, no
paragrafo 1V, dispde que cada Membro tem o direito de concedé-las; e tem a liberdade

de determinar as razdes para tal concessao.

IO TRIPS fala em outro uso sem a autorizagdo do titular, a denominagdo licenga compulsoria ou
obrigatoria é comumente utilizada pelas legislagdes nacionais.

BASSO, Maristela. O Direito Internacional da Propriedade Intelectual. Porto Alegre: Editora Livraria
do Advogado, 2000, pag. 236.

172 A5 patentes, principalmente na Europa, foram usadas inicialmente para o desenvolvimento da indistria
local, através dos conhecimentos que conseguiam agregar. Acreditava-se que o privilégio de titularidade
ndo tinha razdo de ser se ndo fosse explorado localmente. Declarava, em 1907, na se¢do 27 (2), a Lei de
patentes do Reino Unido que as patentes serdo concedidas ndo somente para encorajar novas invengoes,
mas também para assegurar que estas inveng¢des fossem exploradas em escala comercial no territério do
Reino Unido.
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1.4.1.2. A importacdo paralela

A importagdo paralela corresponde a entrada de um medicamento, por meio de
importacdo, em um pais, que ndo ¢ o do seu titular e nem o do seu licenciador. Para a
sua realizacdo, faz-se necessaria a harmonizacdo do direito a livre circulagdo de
mercadoria com o direito a protecio da propriedade intelectual; novamente a
conjugacdo de interesse publico e privado, demonstrando a complexidade do tema.
Ocorre que esta harmonia deve considerar também a prote¢do ao acesso a

medicamentos; e assim, o atendimento a fun¢do social da propriedade.

Para Pedro Souza e SILVA conceitua-se:

A caracterizagdo juridica da importacdo paralela ndo ¢ especialmente
dificil. E uma revenda de um produto, efectuada por um terceiro
independente do respectivo fabricante e seus distribuidores, num
territorio diferente daquele em que o produto foi inicialmente
introduzido no comércio, pelo fabricante ou por alguém com o seu
consentimento. Ou seja: a) O importador paralelo ¢ independente. Nao
¢ uma empresa do mesmo grupo empresarial do fabricante dos
produtos, nem ¢é seu representante comercial, directo ou indirecto. b)
Revende num territério diferente daquele em que comprou a
mercadoria (ou seja, num territorio submetido a soberania de outro
Estado). ¢) E esta mercadoria ¢ proveniente da mesma empresa que
mandou fabricar a mercadoria que ¢é comercializada, pelos
distribuidores “oficiais”, no pais de importagdo.” '™

Observe-se que a importagdo objetiva o acesso a medicamentos mais baratos ou
nao comercializados em uma determinada localidade. E estes objetivos estao vinculados
a necessidade de uso dos medicamentos, os quais minimamente estdo vinculados ao
atendimento de uma necessidade médica. Novamente pela andlise sistémica, tem-se o
artigo 27.1 do TRIPS que estabelece que as patentes farmacéuticas estardo disponiveis e
os direitos patentarios serao usufruidos sem discriminagdo quanto ao local de invengao,
quanto ao seu teor tecnoldgico e quanto ao fato dos bens serem importados ou

produzidos localmente.

Fundamenta-se no regime de exaustdo internacional dos direitos de patente

farmacéutica. A conseqiiéncia maior ¢ que um terceiro pais (sem autorizacao) pode

' SILVA, Pedro Souza e. O esgotamento do direito e as importacées paralelas — Desenvolvimentos
recentes da jurisprudéncia comunitaria e nacional. In Direito Industrial, 3° Vol. Porto: APDI e FDL, 07
de marco de 2000, pag. 1.
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importar o medicamento de um pais que ja o importa com autorizagdo. A verificacao da
legalidade da operagdo depende do regime de exaustdo. Em sendo do tipo nacional, o
direito de exclusividade cessa com a primeira venda no mercado nacional importador,
podendo, por conseguinte, impedir importacdes sem autorizagdo por outros paises. Por
sua vez, se for do tipo internacional, cessa a exclusividade com a venda em qualquer

pais, sendo, inclusive, permitida a importagao paralela.

A Lei de Propriedade Industrial nacional, através do paragrafo 4°, do artigo 68,
legislou a possibilidade da importagdo paralela, para a qual: “De um lado, portanto, o
titular pode impedir a importagdo do produto patenteado ou do produto obtido
[diretamente] por processo patenteado. De outro, a exaustdo de direitos apenas ocorre
com relag@o ao produto colocado no mercado interno. Conseqiientemente, o titular tem
o direito de impedir que um terceiro faga a importacdo ndo autorizada de um produto,
mesmo se o produto foi colocado pelo titular ou com seu consentimento no mercado
externo. Ou seja, o titular tem o direito de impedir a importacao paralela. Contudo, esse
direito pode ser exercido apenas na esfera civil, uma vez que o artigo 184 exclui

expressamente a importagio paralela do rol dos crimes contra as patentes™. '*

O TRIPS como parametro de protecdo minimo € omisso quanto a exaustdo
internacional, o que deixa depreender que cabe a ordem juridica nacional a sua

elaboragio legislativa. '

1.4.1.3. Outras medidas que promovam a concorréncia de

) 1
genéricos' '

Estas sdo validadas pelo artigo 29 do TRIPS. Este dispositivo exige que o0s
depositantes, da féormula ou do processo, o facam de forma suficiente para que outros
paises possam fazer uso do conhecimento, transcorrido o prazo de exclusividade ou de

forma antecipada, obedecidas as condicionantes. Esta sistematica faz-se necessaria,

' AHLERT, Ivan B. 4 Exaustdo de Direitos na Propriedade Industrial. Sio Paulo: Seminario IDS, 8 de
novembro de 2001, pag. 5.

175 Artigo 6°: “Para efeitos da resolugdo de litigios ao abrigo do presente Acordo e sem prejuizo do
disposto nos arts. 3 e 4, nenhuma disposi¢do do presente Acordo sera utilizada para tratar a questdo do
esgotamento dos direitos de propriedade intelectual”.

176" Corresponde a fabricagio do medicamento nos mesmos termos que o medicamento de referéncia,
através da apropriacao legal do conhecimento do fabricante.
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primeiro para que os 0rgaos de registro tenham condi¢gdes de proteger, com bases nas
informacgdes, a saide publica; por outro lado, para que ocorra a producdo de genéricos,

quando necessdria e possivel.

Constatou-se, anteriormente, a necessidade de um minimo desenvolvimento
or¢amentario e cientifico para que as flexibilidades do TRIPS fossem utilizadas para o
restabelecimento da saide publica. Em sede de producdo de genéricos, a necessidade
permanece, mas de forma mais pontual, j4 que, em que pesem as vantagens proprias,

insuperavel a pesquisa e o desenvolvimento do medicamento genérico.

Além dessas preliminares, para a produgdo de genéricos, tem-se uma nova
necessidade, no ambito nacional, que ¢ o eficaz funcionamento dos Oorgaos
administrativos que colaborem com o acesso a medicamentos e com a protecdo dos
direitos as patentes farmacéuticas. Sem o condizente funcionamento das esferas
adminstrativas dificuldades surgem para a prote¢do ou mesmo divulgacdo das
informacodes registradas sobre o medicamento (artigo 30 do TRIPS — exce¢dao Bolar).
Este tema serd melhor abordado em item sobre a protecdo de informagdes ndo

divulgadas.

Esta previsdo do TRIPS permite a realizacdo e preparo dos meios necessarios
para a fabricagdo de genéricos de forma mais célere. Caso contrario, apenas apos a
expiracdo do prazo de exclusividade, ¢ que os trabalhos poderiam ser iniciados,
acarretando um maior custo e um prolongamento da fabricacio e comercializacdo dessa

espécie de farmaco.

Uma solugdo para o impasse, frente a incapacidade dos paises, € apresentada por

Jeffrey SACHS:

“os paises ricos deveriam criar um ‘Fundo Global de Saude’ para
ajudar esses paises menos privilegiados a comprar remédios e servigos
médicos para combater doengas mortais como SIDA, tuberculose e
malaria ... além disso, deve-se reformar o sistema internacional de
patentes farmacéuticas para garantir o acesso dos pobres a
medicamentos essenciais, mas que nio se mate a galinha dos ovos de

ouro atacando o sistema de patentes farmacéuticas”. '’

""" SACHS, Jeffrey. As patentes, a SIDA e os pobres. Jornal Folha de Sdo Paulo, edigdo de 06 de maio de
2001, p. B5.
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A proposta ¢ uma alternativa, mas ndo a Unica, visto ser necessario que o0s
proprios paises necessitados promovam agdes, na esfera politica, de forma
programatica, progressiva e sustentavel, para a garantia do acesso a medicamentos ou

para a satisfagdo do direito a saude, nos termos das respectivas ordens economicas.

1.4.2. Declaracio de Doha sobre o Acordo sobre Aspectos dos

Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio e a Satide Publica

Diante das controvérsias quanto ao alcance das flexibilidades do TRIPS e a
forma de interpreté-las, durante a Conferéncia de Doha, no Catar, esse inconveniente foi
resolvido pela Declaragdo de Doha, de 14 de novembro de 2001, que confirmou as
intencdes do TRIPS para a satde e o estabelecimento de uma regra interpretativa, no
sentido de que o TRIPS deve ser usado como pardmetro interpretativo a prote¢do da
saude, de forma preventiva, antes da necessidade de a questdo ser levada ao Sistema de
Solugdo de Controvérsias da OMC ou mesmo para se evitar o uso das flexibilidades.
Esta pratica preventiva cabe aos respectivos Estados-membros, ou seja, uma vez mais, a
norma apenas transformar-se-4 em realidade (com cor e textura, conforme decisdo do
Orgio de Apelagio da OMC citada) a depender das politicas nacionais em respeitarem
os interesses nao-econdmicos. Observe-se que os interesses nao-econdmicos, no Brasil,
compreendem os direitos fundamentais, que possuem origem nos direitos humanos e

possuem aplicacao imediata.

O preambulo da Declaracao de Doha estabelece:

“O comércio internacional pode desempenhar papel primordial na
promocdao de desenvolvimento econdémico e na diminuicdo da
pobreza. Reconhecemos a necessidade para todos nossos povos de se
beneficiarem das oportunidades e melhorias no bem-estar que o
sistema multilateral de comércio gera. A maioria dos Membros da
OMC ¢ de paises em desenvolvimento. Procuramos colocar suas
necessidades e interesses no centro do programa de trabalho adotado
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nessa declaragdo. Recordando o Preambulo ao acordo de
Marraqueche, continuaremos a fazer esforgos positivos para assegurar
que os paises em desenvolvimento, e especialmente os de menor
desenvolvimento relativo, tenham participacdo no crescimento do
comércio mundial proporcional as necessidades de seu
desenvolvimento econdmico. Nesse contexto, maior acesso a
mercados, regras equilibradas e bem focadas, programas sustentaveis
financiados de assisténcia técnica e programas para aquisicdo de
capacidade tém papeis importantes a desempenhar”.

A Conferéncia considerou ainda que cada Membro € competente para
determinar o que ¢ situacdo de emergéncia. Porém, incluiu como situagdo de

A . 1 , . . . 1
emergéncia as doengas relativas a SIDA '"®, tuberculose, maléria e outras epidemias. '

Os paragrafos 2° e 3° da Declaracdo determinam que a nog¢ao de um sistema de
propriedade intelectual ndo pode ser vista como algo infalivel e apenas funcional, mas

, . N . s oo g 180
sim que deve se submeter a realizagdo do direito humano a saude.

Em 30 de agosto de 2003, o Conselho Geral do TRIPS emitiu a Decisdo
WT/L/540 para implementacao do paragrafo 6°, que permite a exportacao de produtos
farmacéuticos, desde que tenha por base uma licenga compulsoéria e em obediéncia as

. . . 181
condicionantes estabelecidas.

Transcorrido o tempo desde a Declara¢do de Doha, percebe-se que a dificuldade
ndo ¢ o respeito as flexibilidades do TRIPS, e sim, a capacidade dos paises em
desenvolvimento ou de menor desenvolvimento relativo em usufruir destas

flexibilidades. Dificuldade esta de ordem nacional como a falta de conhecimento

178 “By pure coincidence, the signing of the TRIPS in 1994 corresponded with the global explosion of
the AIDS pandemic, the effects of which have been dramatic notably in the poorest countries.” CORIAT,
Benjamin; ORSI, Fabienne; D’ ALMEIDA, Cristina. TRIPS and the international public health
controversies: issues and challenges. Estados Unidos: Industrial and Corporate Change Advance Access
published November 27, 2006, doi:10.1093/icc/dt1029, page 1.

" LILLA, Paulo Eduardo. Acesso a medicamentos nos paises em desenvolvimento e prote¢do das
patentes farmacéuticas no contexto do Acordo TRIPS (Trade-Related Intellectual Property Rights) —
OMC: implicagdes concorrenciais. Monografia de conclusdo de curso de Direito da Fundagdo Armando
Alvares Penteado-FAAP, 2006, pag. 38.

180 SANTOS, Denis Ishikawa dos. Orientador DALLARI, Pedro Bohomoletz de Abreu. Patentes
farmacéuticas e acesso a medicamentos: da Rodada Uruguai a Declara¢do de Doha sobre o Acordo
TRIPS e Saude Publica. Monografia de conclusdo de curso de Direito. Sdo Paulo: USP, 2004, pag. 33.

181 «Reconhecemos que os Membros da OMC com insuficiente ou nenhuma capacidade de produgio no
setor farmacéutico poderdo enfrentar dificuldades em fazer uso eficaz de licensiamento obrigatorio sob o
Acordo de TRIPS. Instruimos o Conselho de TRIPS no sentido de encontrar uma solugdo expedita para
este problema apresentar um relatorio ao Conselho Geral antes do fim do ano 2002
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tecnologico, cientifico, de orcamento e de tempo para obter os resultados necessarios

aos problemas existentes.

Enfatiza-se esta conjuntura nacional diante da j& existéncia de laboratorios
estrangeiros atuando na produ¢do de medicamentos genéricos de suas proprias linhas de
farmacos. Desta forma, o medicamento que deveria custar menos, acaba ndo oferecendo

ao mercado a reducdo de prego devida e a independéncia a tecnologia, ao conhecimento.

Sisule MUSUNGU e Susan VILLANUEVA indicam que o alcance das

possibilidades questionadas acima apenas pode ser realizado com:

“la existencia de capacidades locales de investigacion y de fabricacion
de productos farmacéuticos asi como también la existencia de medidas
de reglamentacion para el uso de medicamentos y el control de
calidad. Si bien se realizan esfuerzos para establecer estas condiciones
a nivel nacional, a varios paises en desarrollo les resulta dificil llevar
esto a cabo por sus propios medios. (...)Otro temas que merecen
consideracion son las actividades de investigacion y desarrollo (I y D)
y el suministro de medicamentos para enfermedades desatendidas. (...)
un enfoque comin para mejorar el acceso a los medicamentos
esenciales reforzard, al ofrecer una base solida de discusion técnica y
coordinacion politica, los esfuerzos que los paises en desarrollo han
emprendido para lograr posiciones de negociacion comunes en la
OMC y en otras negociaciones multilaterales, tales como las relativas
a un tratado sobre derecho sustantivo de patentes farmacéuticas en la

Organizaciéon Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI).”182

. ~ e 183
BUSCOH-SC, uma v€z mais, com a Declaragao, um comercio justo , mas a

realidade aponta para uma infeliz verdade, que ¢ a precariedade no tratamento oferecido

para algumas doengas ou o desenvolvimento dessas ou de outras doencas:

“Mas de 4 millones de personas se contagiaron de SIDA en 2005; El
cancer, considerado como un "problema de ricos", estd aumentando
en la poblacion de los paises en desarrollo a un ritmo que hace prever
que se duplique el nimero de enfermos en el afio 2020, un 60% de los
cuales viviran en paises en desarrollo; El nimero de enfermos de
diabetes ha crecido de 30 a 230 millones de personas en los ultimos
20 afios, la mayor parte de los cuéles vive en los paises pobres.”'™

82 MUSUNGU, Sisule F.; VILLANUEVA, Susan. Como utilizar las flexibilidadesprevistas en el
acuerdo sobre los ADPIC para proteger la salud publica mediante marcos regionales de cooperacion
Sur-Sur. Argentina: Ministerio de Economia, 2004, pag. 20.

'8 Expressio utilizada pelos informes do site: www.maketradefair.org. Acesso em 04 de dezembro de
2006.

'™ Farmacéuticas y paises ricos impiden el acceso a medicamentos que podrian salvar millones de vidas
Estudo obtido no site: www.maketradefair.org. Acesso em 04 de dezembro de 2006.
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Para que esta realidade seja contornada necessario:

“Que la OMC revise el impacto del ADPIC para asegurar que todos
los paises pueden proteger sus sistemas publicos de salud; Que EEUU
deje de presionar a los paises pobres para que adopten criterios mas
estrictos sobre propiedad intelectual, especialmente en las
negociaciones de acuerdos de libre comercio; Que la UE no busque
medidas ADPIC-plus dentro de los Acuerdos de Asociacion
Econémica y que dé espacio politico a los paises para aplicar las
flexibilidades reconocidas por el ADPIC; Que los paises ricos den
apoyo politico y técnico a los paises en desarrollo para usar las
garantias ADPIC y asegurar el acceso a medicamentos baratos; Que
los paises en desarrollo implementen las garantias sanitarias; Que se
ponga fin a las demandas presentadas por Novartis y Pfizer contra los

paises en desarrollo.”. '®

Reitere-se a importancia da compreensao e da atuagdo voltadas para a realizagao
de politicas publicas que proporcionem desenvolvimento progressivo e sustentavel, por
meio do respeito ao direito humano e fundamental que ¢ o acesso a medicamentos.
Mesmo porque as maiores necessidades e gastos orcamentdrios, referentes a politica

sanitaria, relacionam-se ao fornecimento de medicamentos.'®°

Objetivou-se, no presente capitulo, explanar sobre a prote¢do, na ordem
internacional, com destaque as organizagdes internacionais, oferecida ao acesso a
medicamentos, tendo por fundamento os direitos humanos. No capitulo seguinte, faz-se

0 mesmo exercicio, mas junto a ordem juridica nacional.

85 OXFAM. Farmacéuticas y paises ricos impiden el acceso a medicamentos que podrian salvar
millones de vidas. Estudo obtido no site: www.maketradefair.org. Acesso em 04 de dezembro de 2006.

18 OXFAM. Patentes contra pacientes. Estudo obtido no site: www.maketradefair.org. Acesso em 04 de
dezembro de 2006. “El coste de los medicamentos representa la parte mas importante delos gastos
sanitarios de las personas de paises pobres. El gasto em productos farmacéuticos se situa entre el 10 y el
20 por ciento del total de los gastos sanitarios en los paises ricos y entre el 20 y el 60 por ciento en los
paises mas pobres.”
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CAPITULO II - PROTECAO DO DIREITO AO ACESSO A MEDICAMENTOS
NA ORDEM JURIDICA NACIONAL

“O Brasil precisa de uma Constituicdo que exista, mas se conhega;
vigore, mas se cumpra; seja invocada, mas se ame e respeite. Embora

os defeitos, ¢ a primeira das leis e defende até o ultimo dos homens —

basta que todos a conhegam, cumpram, amem e respeitem”. '*’

II.1. O fundamento nas teorias de Jean-Jacques Rousseau, Hans Kelsen e

Miguel Reale 188

Verifica-se que a ordem internacional, ainda que ndo possua coercitividade
direta, nos mesmos termos que a ordem juridica nacional sobre as soberanias que lhe
sdo signatdrias, assim mesmo exerce um poder jurisdicional, tendo por fundamento o
consenso dos Estados-membros quando firmam os tratados e os trabalhos realizados
pelas Cortes Internacionais. Este poder ¢ verificado com maior destaque regionalmente
por meio da Corte Interamericana de Direitos Humanos da OEA, a qual busca a
protecdo dentre outros do Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais. Estes direitos servem de parametro para as diversas ordens juridicas
nacionais; o Brasil com a Constituinte de 1988 absorveu-os na totalidade, conferindo
Status constitucional, com a incorporac¢do a ordem juridica nacional, a esse conjunto de
direitos humanos. Tem-se ainda o Sistema de Solucdo de Controvérsias da OMC que

apresenta a saide publica como excecao as regras do comércio internacional.

A inter-relagdo sistémica entre as respectivas ordens ¢ de tamanha intensidade
que os problemas a serem resolvidos sdo complementares, ou seja, devem-se resolver as

impropriedades de forma sistémica tanto da ordem internacional como da ordem

'8 Frase proferida pelo Senador Accioly, inscrita na placa comemorativa do Farol do Saber, do bairro
Sitio Cercado, em Curitiba/Parana.

'8 Este trabalho afasta-se de fundamentagio filos6fica, mas importante verificar que varios problemas
nacionais possuem solug@o constitucional e esta solugdo tem fundamentacdo desde os primeiros classicos
do Direito. Por isto a relevancia, ainda que sucinta, de alguns classicos: Jean-Jacques Rousseau, Hans
Kelsen e Miguel Reale. Outros pensadores podem ser analisados, contudo, o objetivo é oferecer uma
simples contextualizagdo quanto a existéncia da problematica e que ainda hoje no Brasil permanece sendo
o problema na relagdo, por exemplo, do acesso a medicamentos com outros interesses estatais e
particulares.
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juridica nacional. Um exemplo dessa identidade é exposto por Flavia PIOVESAN '*
que indica meios para melhorar a efetividade progressiva do Pacto Internacional dos
Direitos Economicos, Sociais ¢ Culturais, tanto na esfera internacional como na
nacional: a) introdugdo do direito de peticdo ndo apenas para a Comissdo e para os
Estados; b) mecanismo de comunicagao inter-estatais; ¢) indicadores técnico-cientificos
para avaliar o cumprimento e observancia dos direitos protegidos; d) acionamento
nacional principalmente por meio da agdo civil publica; e) afastamento do argumento do
Poder Judiciario de que a separacdo de poderes impede o controle jurisdicional da
atividade governamental; e, f) combate, nacional, a doutrina das normas constitucionais

pragmaticas.

Neste contexto de inter-relacdo, a protecdo constitucional do acesso a
medicamentos importa a prote¢do direta que a Constituicdo Federal estabelece, bem
como a determinagdo de que toda interpretagdo e aplicagdo de norma, seja
constitucional ou infraconstitucional, esteja em conformidade com a Constituicao. Esta
além de servir de norma e parametro interpretativo, serve também de parametro para a
elaboragio de outras normas. E por isto inclusive que existe o controle de

constitucionalidade preventivo e judicial. '*°

Percebe-se que a ordem juridica nacional oferece protecdo ao acesso a
medicamentos em decorréncia da protecdo ao género saude, todavia falta a sociedade
brasileira conhecimento do conteudo constitucional, bem como o efetivo
reconhecimento de que cabe tdo-somente ao Poder Judicidrio interpretar e aplicar a
norma. Compete, assim, a funcdo valorativa para a esfera legislativa e executiva, as
quais, ainda, devem ter a Constituicdo Federal como parametro para a elaboracdo de

normas e do exercicio valorativo.

Frise-se que ao Poder Judiciario cabe apenas a interpretacdo e aplicagdo da
norma ¢ ndo a valora¢ao do que seja saude ou vida com dignidade, valores que, assim
como outros, ja o foram valorados pelo legislador. E mais, esta valoracdo foi realizada

pelo constituinte originario em respeito a construcdo internacional dos direitos

189 PIOVESAN, Flavia. 4 Protecdo Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais. In
Temas de Direitos Humanos. Sdo Paulo: Max Limonad. 2° edi¢do, 2003, pag. 112.

%0 controle de constitucionalidade preventivo ¢ o mais relevante diante da auséncia de custo especial,
pelo uso dos legisladores ou chefe do executivo em suas respectivas atividades e principalmente pelo fato
de que se trata da analise de um projeto de norma e ndo de uma norma que ja esteja produzindo efeitos
sobre a sociedade.
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humanos. E possivel ao magistrado agir socialmente, em nome de conceitos amplos e
subjetivos, sem que lhe seja indicado o adjetivo de alternativo, eis que este agir social é

diretriz da propria Constitui¢do. Em sendo assim, o seu agir ¢ conforme a Constituigao.

E necessaria a énfase a necessidade de obediéncia a um pardmetro democratico
como a Constitui¢do, uma vez que apenas desta forma a sociedade terd parametro e,
automaticamente, seguranca juridica. Esta situacdo perdura desde a proposi¢do do
sistema juridico de Hans Kelsen. E por isto que todos os atos do ente administrativo, de
qualquer esfera politica, devem estar em conformidade com a lei (principio da
legalidade), no exercicio da fun¢do vinculada ou mesmo discriciondria, ja que as

liberdades e ou flexibilidades devem estar em conformidade também com a lei. !

A claboragdo da Constituicdo Federal de 1988 deu-se no contexto do
constitucionalismo moderno, ou seja, aquele caracterizado pela democracia, pela
separagdo efetiva de poderes e pelo respeito aos direitos humanos. Modernamente
entende-se democracia como a participagdo popular na escolha dos representantes
politicos para a realizacdo das atividades executiva e legislativa. Participacdo fundada
no voto para que os poderes exercam atividades voltadas a consecu¢do do bem comum,

que ¢ a finalidade maior do Estado moderno.

A necessidade de uma organizacao estatal faz-se necessaria em decorréncia da
centralizagdo de poder para o estabelecimento das regras e a sua administracdo nas
maos de uma ou de um grupo de pessoas. Um estudo cléssico do tema ¢ o do Jean-

. 192
Jacques Rousseau, em o Contrato Social "

. Independente da motivagdo, tem-se que a
formalizagdao do Estado da-se pela transferéncia de poder da sociedade ao grupo de
eleitos. Esta transferéncia € justificada pela consciéncia popular de que necessita da
manuten¢do da paz e da consecugdo de certos direitos que sdo comuns (posteriormente
conhecidos como direitos humanos). Por outro lado, ha a necessidade de
contraprestagdo, ou seja, alguma resposta deve ser oferecida ao povo pela transferéncia
do poder ao eleito. Esta contraprestacdo corresponde, hoje, a finalidade estatal, que ¢ a

concretizacdo do bem comum (interesses sociais). Os poderes constituidos exercem o

bem comum por meio das determinantes e orientagcdes do contrato social (hoje a

P Artigo 37 da Constituigdo Federal: “A administragio ptblica direta e indireta de qualquer dos Poderes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, e também, ao seguinte:”.

2 ROUSSEAU, Jean-Jacques. O Contrato Social. Sdo Paulo: Martin Claret, 2000.
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Constituicao Federal), que a época correspondia ao atendimento de direitos comuns,
civis e politicos, o que para a atualidade corresponde a alguns exemplos de direitos
humanos reconhecidos e incorporados por paises constitucionais. O contrato social além
de servir de pacto politico serve também para o estabelecimento do sistema normativo,
o qual corresponde a instrumento ou meio para que o Estado, com seus operadores,

realize suas atividades, as quais estdo descritas no sistema normativo.

O precursor da idéia do sistema normativo ¢ Hans Kelsen com a Teoria Pura do

Direito '3

. Nesta obra, tem-se a determinacdo da necessidade de um sistema juridico
centralizador que corresponde a um conjunto de normas elaboradas com base em um
parametro, que € a norma maior. Justifica-se o sistema para que a sociedade tenha

parametros e, conseqiientemente, seguranca juridica.

O pensamento de Kelsen influéncia até os dias modernos:

“E precisamente por existir pluralidade de concepgdes que se torna
imprescindivel a unidade na interpretagdo. Afinal, a Constituigdo néo
¢ um conjunto de normas justapostas, mas um sistema normativo
fundado em determinadas idéias que configuram um ntcleo
irredutivel, condicionante da inteligéncia de qualquer de suas partes. O
principio da unidade é uma especificacdo da interpretagdo sistémica, e
impde ao intérprete o dever de harmonizar as tensdes e contradi¢des
entre normas. Devera fazé-lo guiado pela grande bussola da
interpretacdo constitucional: os principios fundamentais, gerais e

setoriais inscritos ou decorrentes da Lei Maior”. 1**

Tudo ou todos que estejam fora desse sistema estdo, automaticamente, fora da
compreensdo do Direito e, portanto, sofrem de incompatibilidade com o sistema

juridico.

Em complemento a idéia de sistema de Kelsen, faz-se necessaria a existéncia de
um sistema juridico para se ter conhecimento de quais sdo os direitos, quais sdo as

condicionantes e quais sdo as excegdes legais as regras.

Esta analise do sistema ¢ feita primordialmente pelo magistrado, para o qual

cabe a interpretacdo e aplicacdo da norma sobre o fato concreto. Para tal necessario o

193 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. 6* ed. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1998.
% BARROSO, Luis Roberto. Interpretacio e Aplicagdo da Constitui¢do. 5* ed. Sdo Paulo: Saraiva,
2003, pag. 196.

127



conhecimento da teoria tridimensional de Miguel Reale '*>. A teoria tridimensional
estabelece que o Direito exterioriza-se por meio do fato, da norma e do valor de justica.
Assim, o fato, ao ter relevancia juridica, estard vinculado a uma ou a um conjunto de
normas, que devem ser analisados de forma sistémica e por meio de um valor de justiga.
Este corresponde a elemento subjetivo, principioldgico, descrito pelo proprio sistema
normativo. Esta descrigdo € perceptivel apenas com a analise sistémica da Constitui¢do

Federal.

O que tém estas trés escolas de direito com a prote¢do do acesso a medicamentos

no ambito nacional?

Ora, ao serem analisados os direitos fundamentais, que possuem origem nos
direitos humanos e que, automaticamente, possuem todo um tratamento especial pela
Constituicao Federal, observa-se que o tema relaciona-se as trés teorias pelo fato de que
a relacdo da sociedade moderna com o Estado ocorre com a democracia, ou seja,
transfere-se poder, por meio do voto, para que um eleito ou grupo, por meio da
separacdo de poderes, exerca a finalidade estatal. A finalidade estatal, que ¢ o bem
comum, encontra-se determinada no sistema juridico nacional. Dentro deste sistema, a
regra maior ¢ a Constituicdo Federal. Este sistema juridico estabelece como serd feita a
analise das situacdes que interferem no dia-a-dia social, por meio da inter-relagdo entre
o fato, a norma e o valor de justi¢a. Sistematica esta decorrente da democracia, em que
prima-se pela finalidade estatal que ¢ o atendimento dos interesses e necessidades

sociais.

Acerca do processo de transi¢cdo para o estado democratico de 1988, tem-se o

pensamento de Adam PRZEWORSKI:

“A questdo central concernente as transi¢des, € se elas sdo capazes de
assegurar uma democracia auto-sustentavel, isto é, um sistema no qual
as forgas politicamente relevantes 1) sujeitam seus valores e interesses
as instituicdes democraticas e 2) consentem com os resultados do
processo politico. Uma democracia auto-sustentavel & estabelecida
quando a maior parte dos conflitos ¢ processada por instituicdes
democraticas, quando ninguém pode controlar os resultados do
processo politico ex post, quando os resultados ndo sdo pré-

1% REALE, Miguel. Li¢cdes Preliminares de Direito. 27* ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2002.
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determinados, ja que envolvem limites previsiveis e invocam o
. " 5, 196
respeito de forgas politicas relevantes.

Observe-se que quando do constituinte originario, presenciou-se o Unico
momento, nesta conjuntura constitucional democratica, de sobreposicdo da esfera
politica sobre a juridica, eis que criava-se uma Constitui¢do, a qual ndo necessitava estar
condicionada a nenhuma outra norma. Posteriormente, com o constituinte derivado tem-
se a sua absoluta submissdo a ordem juridica, eis que a normatividade e as orientagdes

estavam estabelecidas para a consecu¢dao do bem comum.

Faz-se necessarira esta abordagem em virtude do posicionamento de uma
parcela do Poder Judiciario e da doutrina com respeito ao acesso a medicamentos, como
sera abordado adiante, principalmente no que diz respeito a efetividade da norma

programatica e ao respeito a construgdo internacional.

Tem importdncia a separacdo de poderes para evitar-se o controle,
principalmente pelo executivo dos demais poderes, favorecendo, desta forma, a
legitimidade de interesses menores que nao os do bem comum. Os poderes sdo
independentes, porém harmoOnicos, mesmo porque buscam a realizacdo do que a
Constituicdo estabelece. Agem de forma complementar quando o poder executivo
(como legislador ou responsavel pelo veto ou sangcdo de um projeto) e legislativo
realizam o controle da constitucionalidade (esfera preventiva) quando da elaboragdo e
discussao de um projeto de norma e, quando necessario, o Poder Judiciario (difuso e

. . . . . e, g 197
concentrado) analisa eventual inconstitucionalidade de norma da ordem juridica.

O ultimo elemento ¢ o respeito aos direitos fundamentais. O que sejam os
direitos fundamentais depende da concep¢do de direitos humanos que cada ordem
possua (universalismo e particularismo), contudo a ONU e a OEA buscam servir de
pardmetro mesmo para paises que ndo sejam signatdrios de seus tratados. Em que pese o

estabelecimento dos direitos fundamentais, o que no Brasil corresponde a incorporagdo

19 PRZEWORSKI, Adam. The games of transition, in Scott Mainwaring. (Guillermo O’ Donnel e I.
Samuel Valenzuela org.), In Issues in democratic consolidation: the new south american democracies in
comparative perspective. Notre Dame: University of Notre Dame Press, 1992, p. 105-106.

7 Controle de constitucionalidade judicial: o 6nus para a sociedade é maior eis que o ato encontra-se
inserido no ordenamento juridico, conseqiientemente possui um custo e uma complexidade maiores. Pode
ser realizado de forma difusa, ou seja, por qualquer esfera do Poder Judiciario, mas a decis@o final
produzira efeitos apenas entre as partes. Ou pode ser concentrado através da analise exclusiva do
Supremo Tribunal Federal, o qual emitird uma decisdo para toda a sociedade.
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dos direitos indicados pelas duas organizagdes, o problema ¢ o do respeito (o que
determina a eficdcia), ndo apenas pela sociedade, mas primordialmente pela esfera
politica e juridica, no exercicio do cumprimento das normas e orientagdes

constitucionais, dos direitos humanos incorporados pelo sistema juridico nacional.

Percebe-se com base na interpretagdo historica que desatendidos os direitos
fundamentais toda a concep¢do do legislador origindrio ¢ afastada, sendo afastadas
também as diretrizes constitucionais, ou seja, o espirito da constitui¢do social. Eis que a
Constituicao Federal ¢ o documento que melhor e maior tratamento confere aos direitos
humanos até entdo no Brasil, principalmente porque varios deles, como a saude, foram

incorporados como direitos fundamentais.

José Afonso da SILVA, acerca da normatizagao nacional dos direitos humanos

pela Constitui¢ao Federal informa:

“A luta pela normalizagdo democratica e pela conquista do Estado
Democratico de Direito comecara assim que se instalou o golpe de
1964 e especialmente apos o Al 5, que foi o instrumento mais
autoritario da histéria politica do Brasil. Tomara, porém, as ruas, a
partir da elei¢do de Governadores em 1982. Intensificara-se, quando,
no inicio de 1984, as multiddes acorreram entusiasticas e ordeiras aos
comicios em prol da elei¢do direta do Presidente da Republica,
interpretando o sentimento da Nagdo, em busca do re-equilibrio da

vida nacional, que s6 poderia consubstanciar-se uma nova ordem

. Lo . 1 198
constitucional que fizesse o pacto politico-social.

Da correlagdo entre os direitos humanos e os direitos fundamentais emerge o
inovador conceito do direito constitucional internacional, que Flavia PIOVESAN

discorre:

"Por Direito Constitucional Internacional, subentende-se aquele ramo
do direito no qual se verifica a fusdo e a interagdo entre o Direito
Constitucional e o Direito Internacional. Esta interacdo assume um
carater especial quando estes dois campos do direito buscam
resguardar um mesmo valor — o valor da primazia da pessoa humana —

concorrendo na mesma direcdo e sentido". '’

Tem-se, entdo, em virtude da construcdo historica e doutrinaria da ordem

internacional, a valoragdo do direito constitucional, no que concerne aos direitos

8 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 6 ed. Sio Paulo: Revista dos
Tribunais, 1990, p. 78-79.

19 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e o Direito Constitucional Internacional. 7* ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2006, pag. 16.
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fundamentais, em decorréncia de sua origem nos direitos humanos, conjugado com o
direito internacional. Esta conjugacdo serve para melhor compreensdo e execucdo dos
direitos fundamentais, a exemplo, da satide. A qual ao ser negligenciada ou negada
estar-se-a negando, de forma direta, a vida, a dignidade e o desenvolvimento. Ou seja,
ndo apenas a ordem constitucional nacional, mas também a construcdo da ordem

internacional.

Feita a fundamentacdo necessaria para a respeitabilidade da Constituicdo
Federal, como elemento maior do sistema normativo, e a relagdo que possui para a
eficacia dos direitos humanos, que foram incorporados, no Brasil, como direitos
fundamentais, a exemplo do direito a satide (acesso a medicamentos), analisa-se a

protecdo legislativa nacional.

I1.1.1. A protecao constitucional

O preambulo da Constituicdo funciona como apresentacdo do conteudo
constitucional, possui valor juridico quando analisado em conjunto com outras normas;
como o Supremo Tribunal Federal decidiu, ndo possui normatividade de per si.
Estabelece a instituigdo do Estado Democratico, o qual “destina-se a assegurar o
exercicio dos direitos sociais e individuais®, assim como o bem-estar, o

desenvolvimento, a igualdade e a justica social.

O Constituinte originario inicia com os direitos sociais, o que denota a maior
relevancia destes, eis que afetam uma camada da sociedade e ndo apenas individuos.
Além do que, os direitos sociais sdo formados pelo conjunto de necessidades
individuais. Nao corresponde a maior relevancia a reducdo da prestagdo de outras
espécies de direitos, mas sim que maior atencdo deve ser oferecida aos sociais,
principalmente na esfera preventiva de atuagdo estatal. Mesmo porque social ou

individual ambos sdo espécies de direitos fundamentais.

O acesso a medicamentos, como espécie do direito a satude, corresponde a um

direito social. E o que se depreende da Se¢do dos Direitos Sociais que comega com o

200 Ao Direta de Inconstitucionalidade n.° 2077.
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artigo 6° da Constituicdo Federal *°'. Denota-se a necessidade do Estado agir
preventivamente, como legislador e como agente social voltado para a consecu¢do do
bem comum, e incidentalmente, por meio do Poder Judicidrio para a interpretacdo e
aplicacdo da norma. Portanto o acesso a medicamentos como direito social deve ser
assegurado para a consecu¢dao do bem-estar, para que o beneficiario possa ser um dos
operadores do desenvolvimento social, tendo por base a igualdade de tratamento e de

condicdes e a justica social, conforme o preambulo.

O entendimento de Jorge Anténio Zepeda BERMUDEZ para o desafio do

acesso a medicamentos, como elemento do direito a satde, é que:

“Temos pela frente um enorme desafio, o da luta sem trégua pela
constru¢do e consolidagdo de um modelo digno de atengdo a satde,
que inclua a assisténcia farmacéutica e o acesso da populagdo
brasileira aos medicamentos essenciais, assegurando o exercicio pleno
da cidadania (...) No contexto das reforma que a maioria dos paises
vem implementado no setor saude, mais do que nunca ¢ necessario
refor¢car os conceitos de medicamentos essenciais, assegurando
universalidade eqiiidade no acesso da populagéo, pactuar medidas para
promover a produgdo nacional, promover o fortalecimento da
capacidade produtiva do setor estatal, ter a coragem de discutir a
necessidade da intervencdo estatal nas politicas de precos, proibir a
propaganda enganosa e desmedida, mudando os padrdes de consumo
para efetivamente implementar, em todos os niveis , o uso racional de

medicamentos”. 22

A construgcdo, a consolidagdo, a assisténcia ¢ o acesso a medicamentos,
conforme indicados pelo autor, ¢ viavel no exercicio estatal preventivo. A atuagdo
incidental, representada pelo Poder Judicidrio, ¢ a solucao frente a negligéncia estatal,

portanto, deve ser evitada pela atuagdo preventiva.

Segundo conceito formulado pela Federagdo Nacional dos Farmacéuticos, a
assisténcia farmaceéutica, que estd relacionada ao acesso a medicamentos e ao direito a

saude envolve também:

“Assisténcia Farmacéutica trata-se de um conjunto de agdes, centradas
no medicamento e executadas no Ambito do Sistema Unico de Satde,
visando a promogao, prote¢do e recuperacdo da saude da populacio,
compreendendo os seus aspectos individuais e coletivos. Essas agoes,
necessariamente baseadas no método epidemiologico, deverdo

201 «S50 direitos sociais a educacdo, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia
social, a prote¢do a maternidade, a protecdo aos desamparados, nos termos desta Constituigdo”.

292 BERMUDEZ, Jorge Antdnio Zepeda. Medicamentos: acesso e perspectiva na virada do século.
Editorial — Boletim da associagdo Brasileira de Pds-graduagdo em satde coletiva — ABRASCO - Rio de
janeiro, jan/mar de 2000 (76), 2 p.
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envolver:  padronizagdo, prescrigdo, programacdo, aquisi¢do,
armazenamento, distribui¢do, dispensac¢do, produgdo, controle de
qualidade, educag@o em saude, vigilancia farmacoldgica e sanitaria,
pesquisa e desenvolvimento de medicamentos, imunoterapicos e

. 5 203
hemoderivados”.

Depende o acesso a medicamentos, no exercicio preventivo promovido pelo
Estado, de pesquisa e desenvolvimento de medicamentos, padronizacdo, programagao,
controle de qualidade e educagdo. Esses elementos ndo naturalmente programaticos, ou
seja, dependem de orcamento para a execucao de projetos dentro de um critério
temporal. A conjugagdo desses trés elementos corresponde ao exercicio programatico

do acesso a medicamentos.

Quanto a programaticidade:

“Longe de ser ver aqui, uma norma programatica, recurso pelo qual
usualmente os administradores publicos se escusam de cumprir as
obrigagdes que lhes s@o dirigidas pela Constitui¢do Federal, ha que se
ver uma norma impositiva de eficacia plena, que objetiva tornar real e
ndo meramente retorico o direito a vida proclamado no art. 5° da
Constitui¢do Federal”. 2™

A decisdao destaca que a programaticidade ¢ argumentada, normalmente, pelo
ente publico como justificativa para a negligéncia do direito a saude. Ocorre que deve
ser admitido o seu exercicio, no que diz respeito ao direito a satide e concomitantemente
ao acesso a medicamentos, apenas na esfera preventiva. Eis que a sua alegacdo na esfera
incidental compreende a auséncia estatal junto a esfera preventiva, ou seja, a negativa

do direito.

O Titulo I da Constituicao refere-se aos principios fundamentais, os quais sao
essenciais para a compreensao e exercicio dos demais dispositivos. Os incisos II e Il do
artigo 1° apontam a cidadania e a dignidade da pessoa humana como fundamentos,
alicerces do Estado Democratico de Direito. A Constitui¢do Federal ¢ conhecida por ser
principiolégica e isto ocorre porque além dos principios serem normas, sio também
parametros interpretativos para as demais normas, por isto diz-se que a interpretacao

deve ser conforme a Constitui¢ao.

2% FEDERACAO NACIONAL dos farmacéuticos, Brasilia, set. de 1996. Assisténcia Farmacéutica no
SUS. 10* Conferéncia Nacional de Satude, Brasilia: Ministério da satude, 1996. 2p.

2% Agravo de Instrumento n.° 336.173.5/2, Relator Desembargador Magalhdes Coelho, Tribunal de
Justica do Estado de Sao Paulo.
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Para Luis Roberto BARROSO:

“O ponto de partida do intérprete ha que ser sempre os principios
constitucionais, que sdo o conjunto de normas que espelham a
ideologia da Constitui¢do, seus postulados basicos e seus fins. Dito de
forma sumadria, os principios constitucionais sdo normas eleitas pelo
constituinte como fundamentos ou qualifica¢cdes essenciais da ordem
juridica que institui. A atividade de interpretacdo da Constitui¢do deve
comegcar pela identificacdo do principio maior que rege o tema a ser
apreciado, descendo do mais genérico ao mais especifico, até chegar a
formulagio da regra concreta que vai reger a espécie”. 2%

A definicdo mais cldssica e completa dos principios ¢ oferecida por Celso

Antonio Bandeira de MELLO:

“Principio ¢, por defini¢do, mandamento nuclear de um sistema,
verdadeiro alicerce dele, disposi¢ao fundamental que se irradia sobre
diferentes normas compondo-lhes o espirito e servindo de critério para
sua exata compreensdo e inteligéncia, exatamente por definir a 16gica
e a racionalidade do sistema normativo, no que lhe confere a tonica ¢
lhe da sentido harménico. (...) Violar um principio é muito mais grave
do que transgredir uma norma. A desateng¢do ao principio implica
ofensa ndo apenas a um especifico mandamento obrigatdrio, mas a
todo o sistema de comandos. E a mais grave forma de ilegalidade ou
inconstitucionalidade, conforme o escalio do principio atingido,
porque representa insurgéncia contra todo o sistema, subversdo de
seus valores fundamentais.” 2*°

Nesta seara, importante ¢ o entendimento de cidadania como o direito a ser
reconhecido por um determinado Estado como sujeito de direitos, tendo direitos
reconhecidos € um ente para reclamar estes direitos. Todo o ordenamento juridico
nacional ¢ destinado aos seus cidaddos, que sdo os titulares dos direitos e deveres. Além
de ser cidaddo, necessario que a convivéncia e permanéncia em vida seja digna, ndo
bastando ter o reconhecimento do direito a vida. Mas o que ¢ dignidade? Como a

dignidade pode ser medida na pratica?

O estabelecimento do que seja dignidade ndo pode ficar para um critério distante
do estabelecido pela Constitui¢do, caso contrrio estar-se-ia rompendo com o sistema
juridico proposto por Hans Kelsen. Considerando a idéia de sistema, tem-se que a
dignidade, assim como outros valores como bem-estar e justi¢a social, possuem origem

na propria Carta Constitucional. E por este motivo que os fundamentos do Estado

295 BARROSO, ob. cit., pag. 151.
2 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Elementos de direito administrativo. Sio Paulo: Revista dos
Tribunais, 1991, pag. 230.
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Democratico de Direito sdo indicados ja no artigo 1°, permitindo que o corpo dos
dispositivos constitucionais ofereca resposta diante da necessaria interpretagdo.
Portanto, o interessado ou necessitado de um medicamento, utilizando-se da cidadania,
possui direitos que devem ser reconhecidos pelo Estado preventivamente e, em sendo
necessario, de forma incidental pelo Poder Judiciario. Independente das justificativas a
negativa do acesso a medicamentos ofende a cidadania. Esta fundamentagdo

humanistica ¢ reconhecida pelo Poder Judiciario:

“A vida ¢é direito subjetivo indisponivel, tem fundamento no Direito
Natural, ¢ o direito a esta estd constitucionalmente assegurado ao
cidaddo, sendo este liquido e certo” 2”7

O artigo 3° estabelece como objetivos fundamentais da Republica Federativa do
Brasil uma sociedade justa, solidaria, a garantia ao desenvolvimento nacional,
erradicacdo da pobreza, reducdo das desigualdades regionais e a promog¢ao do bem de
todos. Estes ndo sdo os unicos objetivos, mas os essenciais, no sentido de que todos os

outros objetivos do corpo constitucional devem té-los por parametro.

Dentre estes objetivos, a garantia ao desenvolvimento nacional possui relevancia
maior porque com o desenvolvimento tem-se mais facilmente o alcance aos demais
objetivos. Sem or¢amento, impossivel a realizacdo dos objetivos fundamentais; ¢ por
este motivo que se faz necessario o pagamento de tributos e a atuagdo estatal de forma
preventiva. Observe-se que cabe ao Estado fomentar o desenvolvimento, caso contrario,
a omissdo estatal ndo podera ser alegada para justificar a auséncia de orcamento, pois
esta pode ser superada pela atuagdo do Estado pela administragdo publica direta e

indireta.

Alega-se a questdo orcamentaria para justificar a realizacdo do bem comum sob
a analise da reserva do possivel, ou seja, faz-se o que ¢ possivel com o orcamento
disponivel. Nitidamente este argumento ¢ politico, ou seja, ndo possui amparo legal, a
ndo ser quanto ao carater programatico, para o qual cabe a analise da atuagdo

preventiva.

27 Agravo de Instrumento n.° 172.118.5/8, Relator Desembargador José Santa, Oitava Camara de Direito
Publico do Tribunal de Justi¢a do Estado de Sao Paulo.
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A relagao com o acesso a medicamentos ¢ a de que através do desenvolvimento
aprimora-se a capacidade or¢amentéria e a melhoria de vida da sociedade. Assim, uma
sociedade que seja beneficiada pelo desenvolvimento sustentdvel necessitard em menor
grau do acesso a medicamentos, ainda assim, caso seja necessario, as condi¢cdes do

acesso lhe serdo mais favoraveis com o precedente desenvolvimento.

O artigo 4° estabelece a postura do Brasil frente a ordem internacional, para a
qual prevalecem os direitos humanos (inciso II). Oferece-se destaque aos direitos
humanos em decorréncia do seu histdrico internacional, principalmente com os

trabalhos realizados pela ONU e pela OEA.

A interpretagdo constitucional ndo estd restrita a gramatical, mas também a
historica, a do momento legislativo; neste sentido, necessério considerar que alguns dos
direitos constitucionais ndo sdo apenas de ordem constitucional, mas o sdo também de
natureza humana e ou internacional. E importante que a Constitui¢ao seja interpretada
de forma evolutiva:

“Esta interpretacdo evolutiva se concretiza, muitas vezes, através de
normas constitucionais que se utilizam de conceitos elasticos ou
indeterminados, como os de autonomia, fungdo social da propriedade,
reducdo das desigualdades etc..., que podem assumir significados

variados ao longo do tempo. Por vezes, uma emenda constitucional,

introduzindo modificacdo em algum subsistema constitucional, pode

alterar a compreensio de conceitos e institutos ja existentes”. **®

Quais sdao os direitos fundamentais? S3o os indicados no Titulo II
compreendendo os direitos e deveres individuais e coletivos, direitos sociais,
nacionalidade, direitos politicos e partidos politicos. Estes de forma independente e sem
condicionantes devem ser tratados de forma especial e com aplicagdo imediata,

conforme estabelece o paragrafo 1° do artigo 5° 2.

O acesso a medicamentos, como espécie do direito a saude encontra-se no artigo
6°, portanto, direito fundamental, por conseguinte, deve ser aplicado imediatamente. O
vinculo que se faz entre o direito a vida e a satide reconhece-se como necessario, porém

sdo independentes diante da aplicagdo imediata da saude. O fato de a determinacdo da

2% CHIERCHIA, Pietro Merola. L’interpretazione sistemdtica della costituzione. Padova: CEDAM,
1978, pag. 65.
299 « A5 normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagdo imediata”.
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aplicacdo imediata estar inserida em pardgrafo do artigo 5° justifica-se pelo fato de ser o
primeiro artigo do Titulo II, relevante ¢ a expressdo “direitos e garantias fundamentais”
que abrange todos os artigos do referido titulo. O resultado dessa andlise sistémica ¢ o
entendimento majoritario do Poder Judiciario, conforme histérico de decisdo que se

passa a transcorrer 2101

O demandante alegou que o direito a salde encontra-se no artigo 196 da
Constituicdo Federal, o qual impde responsabilidade solidaria (principio da
solidariedade social ao Poder Publico, qualquer que seja a sua dimensdo institucional)
para o fornecimento de medicamentos necessarios a pacientes destituidos de recursos
financeiros e que sejam portadores da SIDA. Por sua vez, o ente politico, alegou que a
decisdo de primeiro grau, de procedéncia ao pedido, afrontava o artigo 167, I (“Séo
vedados: I — o inicio de programas ou projetos nao incluidos na lei orgamentéria
anual”). A decisdo foi no sentido de que ndo pode o paciente pagar pela imprevisao do
administrador, o qual € obrigado preliminarmente pela Constituicdo Federal, ndo s6 em
arcar com o necessario, mas também com politicas de prevencdao — (“Ao contrario, a
auséncia de previsdo ¢ evidéncia de que aos homens publicos falta capacidade de
administrar a coisa publica e de prover o bem comum”). Ou seja, o direito a saude ¢

impostergavel de efetivagao.

Mais importante ¢ a colocagdo que se faz, pelo Tribunal, para o posicionamento
do juiz, de primeiro grau, que ndo deve se preocupar com questdes or¢amentarias, mas
tdo-apenas com a administragdo da justica. Neste aspecto, entende o relator que deve ser
usado o principio da razoabilidade ou ponderacdo na andlise de qual direito deve
prevalecer, ou do individuo sob o seu direito inviolavel e inalienavel ou da questdo
orcamentaria. Por outro lado, determinou-se que cabe ao Poder Judiciario dar
efetividade a preceitos fundamentais, representando, na concre¢do do seu alcance, um
gesto reverente e solidario de apreco a vida e a saude das pessoas, especialmente
daquelas que nada tém e nada possuem, a ndo ser a consciéncia de sua propria

humanidade e de sua essencial dignidade. *"

219 Agravo de Instrumento em Recurso Extraordinario n.° 273.834-4, Ministro Relator Celso de Mello.

2" BARROSO, ob. cit., pag. 248: “A efetividade significa, portanto, a realizagdo do Direito, o
desempenho concreto de sua fung@o social. Ela representa a materializagdo, no mundo dos fatos, dos
preceitos legais e simboliza a aproximagao, tdo intima quanto possivel, entre o dever ser normativo e o
ser da realidade social ”.

137



O relator aponta o direito a saide como um direito programatico (dever de
prestagdo positiva), que deve ser efetivado pelo Poder Judiciario quando as instincias
politicas ndo lhe oferecerem satisfagdo efetiva, eis que ndo pode ficar em sede de
promessa constitucional, “sob pena do Poder Publico, fraudando justas expectativas
nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de
seu impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao

que determina a propria Lei Fundamental do Estado”.

Retomando a anélise constitucional, tem-se a satde detalhada no artigo 196 212
do Titulo VIII — Da Ordem Social, em que este dispositivo operacionaliza o direito a
saude indicado no artigo 6°. Do texto depreende-se que a satide condiciona-se a politicas
sociais e econdmicas e da sua promog¢ado, protegdo e recuperacdo pelo Estado. O artigo
196 e seguintes demonstra a importancia maior que possui a saude diante de sua
necessidade para a consecucdo de outros direitos. Por este motivo a necessidade de ser
ela protegida de forma prioritariamente preventiva. Mas, em decorréncia do artigo 6°,

quando requerida, deve ser prestada imediatamente.

As politicas sociais s@o relevantes para promoverem o equilibrio dos interesses
sociais:

“Mercados livres sdo economicamente andlogos ao sistema politico

baseado na regra da maioria, sem contudo a observancia aos direitos

das minorias. As politicas sociais, sob essa perspectiva, sdo essenciais

para assegurar que as minorias, em desvantagem ou privadas pelo
mercado, sejam consideradas com o minimo respeito na esfera

A .99 213
cconomica .

Independente de normas programaticas, necessario reconhecer que o paragrafo §
1° do artigo 5° ndo pode ser ignorado ou reduzido diante de argumentos outros como a
questdo or¢amentaria, diante do fato de que os direitos fundamentais possuem,

relativamente a outras normas, maior aplicabilidade e eficacia, diante de sua relevancia

212 «Art. 196 — a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promog¢ao, protecdo e recuperagdo.”

*13 DONNELLY, Jack. International human rights. In Ethics and international affairs. Japan: United
Nations University Press, 2001, pag. 160.
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ao sistema normativo.’’* Isto &, aplica-se ao direito a satide o regime juridico dos

direitos fundamentais.

Dentro desta protecdo preventiva por parte do Estado, cabe ao MP, conforme
artigo 129, II, promover a protecdo dos servicos de relevancia publica, como o ¢ o
acesso a medicamentos. Cabe ao MP substituir-se a sociedade na busca do respeito ao
acesso a medicamentos, visto que se trata de um direito fundamental, do tipo social,
logo, além de estar disponivel a sociedade, deve também ser exercido preventivamente,

de forma solidaria, pelos entes estatais *'°.

Com a Constitui¢io, criou-se o Sistema Unico de Saude, que deve primar pela
saude preventiva e pelo seu fornecimento universal. Da leitura dos artigos 196 a 200,
tém-se a enumeracao, ndo taxativa, das atividades do Estado frente a saude e percebe-se
que sao condutas a serem executadas no tempo com o emprego de orgamento
progressivo e solidario entre os entes estatais. Outro ndo poderia ser o entendimento
analisando-se sistematicamente o artigo 170, o qual se encontra no Titulo VII — Da
Ordem Econdmica e Financeira e refere-se aos principios gerais da atividade
econdmica. A ordem econdmica, em que pese o enfoque econdmico, tem como

finalidade assegurar existéncia digna, consoante os ditames da justica social.

Dentro desta contextualizacio, o artigo 200 >'® estabelece a participagio do
Estado junto a ordem econdmica, pelo Sistema Unico de Satide, na producio de
medicamentos e incremento, em sua area de atuagdo estatal, do desenvolvimento

cientifico e tecnoldgico.

Mesmo diante de um absoluto planejamento e controle da atuagdao preventiva,
que ¢ uma situacdo ideal, cabe ao Estado, para afastar eventualidades, em decorréncia
da globalizagdo, participar da producdo de medicamentos que sejam necessarios ao pais
ou a uma regido determinada. Principalmente quando a doenca ¢ tipica de paises em

desenvolvimento ou de menor desenvolvimento relativo. Necessario que o pais se

214 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos direitos fundamentais. Porto Alegre: Editora Livraria do
Advogado, 1998, pag. 245.

215 Artigo 23, II: “E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal ¢ dos Municipios:
(...) II — Cuidar da satde e da assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas portadoras de
deficiéncia”.

216 «A 0 sistema tnico de satide compete, além de outras atribuigdes, nos termos da lei: I — controlar e
fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse para a saude e participar da producdo de
medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos; (...) V — incrementar
em sua area de atuagdo o desenvolvimento cientifico e tecnologico”.
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utilize do conhecimento tecnologico e cientifico para a fabricagdo de medicamentos,
sendo importante o uso de orcamento de forma progressiva dentro de um critério
temporal. Ou seja, encontra-se na atuagdo preventiva a atuagdo orcamentaria de forma
progressiva. Sobre este entendimento ¢ que se deve aplicar o conceito de interesse a

saude publica analisado na ordem internacional junto ao TRIPS.

Novamente ¢ na atuacdo preventiva que podem ser acionados os argumentos
orgamentarios e temporais, mesmo porque sem a devida organizagdo desses elementos,
impossivel o trato preventivo do acesso a medicamentos. Imagine-se o caso de
expiragdo do prazo de exclusividade de uma patente farmacéutica. E impossivel ao
Estado interessado e necessitado utilizar-se da flexibilidade legal para a producdo de
genéricos, por exemplo, diante de sua incapacidade orcamentaria e tecnoldgica. Por
outro lado, a justificativa orcamentaria ndo ¢ condizente diante da constatacdo de que
todos os direitos custam, ou seja, possuem valor pecunidrio € ndo apenas os direitos
sociais. Alids, os direitos individuais demandam custo para a sua consecucao. Nao ha
prestacdo de direito sem custo; o pagamento de tributos ¢ o grande exemplo de que ndo

existem direitos sem custo.

Da andlise constitucional percebe-se a necessaria conjugacdo dos dispositivos,
bem como o reconhecimento da atuagao preventiva estatal, ndo apenas no fornecimento
de medicamentos, mas também na interferéncia da ordem econdmica voltada ao

desenvolvimento.

Para a realizag@o dos direitos humanos propugnados pela ONU, pela OEA e pela
OMC, necessario que o Brasil tenha condigdes de desenvolver-se de forma sustentavel e
progressiva. Este direito humano ¢ propulsor de outros direitos humanos, assim

corresponde a elemento essencial para o exercicio da vida digna.

Na pratica, o Brasil estd entre os dez maiores mercados consumidores de
medicamentos, com uma participa¢cdo da ordem de 1,5% (um por cento e meio) a 2,0%
(dois por centos) do volume mundial. O faturamento bruto do mercado interno foi de
9,7 bilhdes de dolares em 1995, representando crescimento de 15% (quinze por cento)
sobre 0 ano anterior. A industria farmacéutica gerou 47.100 empregos diretos em 1996,
com investimentos globais de 200 milhdes de ddlares no mesmo ano. Esse setor ¢

constituido por cerca de 480 empresas, entre produtores de medicamentos, industrias
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quimiofarmacéuticas e importadores. H4 aproximadamente 45 mil farmacias e 5.200
produtos, com 9.200 apresentagdes. O estrato da populacdo brasileira com renda
superior a dez salarios minimos, que representa 15% (quinze por cento) do total, gera
48% (quarenta e oito por cento) do gasto em medicamentos, com o consumo médio
anual de 193 dolares per capita. O estrato com renda entre 4 a 10 salarios minimos
corresponde a 34% (trinta e quatro por cento) da populagdo e gera 36% (tirnta e seis por
cento) do gasto, com o consumo médio anual de 64 dodlares per capita. Os 51%
(cingiienta e um por cento) restantes da populacdo, que possuem renda entre 0 e 4
salarios minimos, geram 16% (dezesseis por cento) do gasto e consomem, em média
anual, 19 dolares per capita. Portanto, o setor de farmacos além de ser essencial

217 .
L. Por isto a

corresponde também a mercado consumidor de grande valia para o Brasi
necessidade de se proteger o acesso a medicamentos conjugado com a prote¢do do

direito as patentes farmacéuticas.

Além da protecdo constitucional tem-se a infraconstitucional, a qual deve
obediéncia a normativa constitucional, bem como aos parametros da Constitui¢do

Federal, ¢ o que se passa a discorrer.

I1.2. A protecao infraconstitucional

A protegdo infraconstitucional tem como pardmetro a Constitucional Federal,
tanto ¢ verdade que o intérprete deve criar e analisar a norma infraconstitucional
segundo a Constitui¢do. Esta ¢ referencial para elaboracdo normativa e funciona
também como pardmetro interpretativo. A interpretagdo conforme a Constituicdo
corresponde a ndo apenas conhecer a norma de per si, mas também conhecer os seus
fundamentos e objetivos fundamentais. Em sendo assim, normas que busquem restringir
0 acesso a medicamentos, seja por meio de leis que estabelecam os remédios que
poderio ser acessados junto ao Sistema Unico de Satide, seja pela imposicio de
remédios diferentemente do que receitado pelo profissional médico ou mesmo a
auséncia do medicamento por conta do custo ou da inacessibilidade, sdo todas

inconstitucionais, eis que afrontam, dentre outros, o artigo 6° da Constituigao.

" Dados obtidos no site: www.ms.gov.br . Acesso em 07 de setembro de 2006.
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A falta de remédios em postos de entrega a comunidade por motivos diversos
como burocracia administrativa também nao ¢ admitida, uma vez que se trata do
fornecimento de um servigo que ¢ fundamental, entdo, deve ser prestado imediatamente
pelo Estado ao tomar conhecimento da situagdo ou, minimamente, dentro de um prazo

razoavel para o seu fornecimento.

A preocupacdo, legislativa, com o acesso a medicamentos data de antes de 1988.
Entre 25 de junho de 1971 até 1997, vigorou o Decreto 68.806, responsavel pela
aquisi¢ao e distribuicdo de medicamentos para a sociedade de forma centralizada. Em
decorréncia das politicas de municipalizacdo, esta sistematica foi abolida restando a

situagdo ser administrada pelo SUS.

O Sistema Unico de Satide inaugurado pela Constituicio fomentou a elaboragio
de leis infraconstitucionais como a Lei n.° 8.080 de 19 de setembro de 1990, a qual
regulamenta o SUS, que trabalha com a Constituicdo para a concretizacdo dos
principios constitucionais relacionados a saude. Ao regulamentar a satude, o faz frente a
todos os niveis politicos (municipal, distrital, estadual e federal) e frente & iniciativa

privada. Nas mesmas diretrizes da Constitui¢do, estabelece no artigo 2°:

“a saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condigdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.”

Esta norma estabelece o pleno exercicio, da saude, como sendo de eficacia
imediata e integral. A leitura de seus dispositivos demonstra que nao corresponde a
saiide apenas a uma determinada prestacdo decorrente da existéncia de doenca, mas sim
corresponde a interacdo com fatores determinantes e condicionantes a alimentagdo,
moradia, saneamento basico, meio ambiente, trabalho, renda, educacdo, transporte,

lazer, acesso a bens e servicos essenciais ¢ bem-estar fisico, mental e social.

As diretrizes para a operacionalizacdo do SUS, inclusive para o acesso a
medicamentos, ocorrem por meio das normas operacionais basicas; estas estabelecem
atividades voltadas para assisténcia hospitalar e ambulatorial, vigilancia sanitaria e

epidemiologia.

Normalmente, quando se fala em medicamentos, o raciocinio ndo ¢ voltado para

a sua produc¢do nacional ou em técnicas voltadas para a amplificagdo do acesso ou para
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a reducdo dos pregos, mas sim, a medidas para a sua aquisicdo, importagao e

fiscalizagdo. Esta atitude demonstra a omissao estatal frente a atuagdo preventiva.

. , g . 218 . .
E com o Codigo de Defesa do Consumidor “°, especificamente em seus artigos

21 22 . , o .

g0 21 ¢ g0 220 que se estabelece, uma vez mais, a saude como um direito social,
portanto, subjetivo, que, em conformidade com o artigo 170, V, da Constituicao, deve

receber a prote¢do também da esfera protetiva do consumidor.

O artigo 4° encontra-se no capitulo da Politica Nacional de Relagdes de
Consumo, do qual se depreende uma primeira caracteristica: por falar em politica
nacional esta se referindo a atuacdo estatal preventiva, por isto conhecida como
programatica, a qual deve respeitar o atendimento das necessidades dos consumidores, o
respeito a dignidade, satide e seguranga, a prote¢do de seus interesses econdmicos € a

melhoria da qualidade de vida.

O artigo 6° destaca que dentre outros direitos basicos (sindnimo de
fundamental), o consumidor tem direito a protecdo da vida, saude e seguranga contra os
riscos provocados por praticas no fornecimento de produtos e servigos considerados

perigosos ou nocivos.

Relevante observar que o Coédigo de Defesa do Consumidor foi elaborado
acompanhando as orientagdes constitucionais, restando ao conjunto de normas serem
interpretados consoante a Constitui¢do, deixando questdes or¢amentarias para a esfera

competente que € a esfera politica.

O Ministério da Satde, por meio da Portaria n.° 17, de 03 de marco de 1995,
estabelece, em nome do acesso a medicamentos e considerando as resolugoes acordadas
no ambito do Mercosul, que ¢ necessaria a permanente inspe¢do nas industrias

farmacéuticas e farmoquimicas.

218 1 ¢in.°8.078, de 11 de setembro de 1990.

219 «A Politica Nacional das Relagdes de Consumo tem por objetivo o atendimento das necessidades dos

consumidores, o respeito a sua dignidade, satde e seguranga, a protegdo aos seus interesses econdomicos,

a melhoria da sua qualidade de vida, bem como a transparéncia e harmonia das relagdes de consumo,

atendidos os seguintes principios (...)".

220 «Qxn Aire: ‘o A ~ . , .
Sao direitos basicos do consumidor: I — a prote¢do da vida, saide e seguranca contra os riscos

provocados por praticas no fornecimento de produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos (...)”.
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Em 30 de outubro de 1998, tem-se a publicagdo da Portaria n.° 3.916 que aprova
a Politica Nacional de Medicamentos para a indicagdo de rumos e estratégicas
concernentes aos medicamentos. Seus objetivos e prioridades s3o a adocao da Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME **'), regulamentacdo sanitaria de
medicamentos, reorientacdo da assisténcia farmacé€utica, promog¢do do uso racional de
medicamentos, desenvolvimento cientifico e tecnoldgico, promoc¢do da producdo de
medicamentos, garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos e
desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos. A RENAME, em 1998, foi
atualizada quanto aos seus objetivos. Tamanha a importancia dos genéricos que em

1999, a RENAME emite lista com a denominagdo de genéricos.

A Politica Nacional de Medicamentos, por meio da RENAME, propde garantir a
seguranca, a eficacia e qualidade dos medicamentos ao menor custo possivel, promover
0 uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais. Para isto,

estabelece oito diretrizes observados os principios constitucionais:

“1) Adogdo de Relacdo de Medicamentos Essenciais. Esta relagdo de
medicamentos servira de base ao desenvolvimento tecnologico e
cientifico, a produgéo e as listas de medicamentos a serem utilizadas
nos niveis estadual e municipal de atencdo a satde. Esta ¢, ainda, a
base fundamental para orientagdo da prescricdo e abastecimento da
rede do SUS, com redugdo de custo; 2) Regulamentagdo Sanitaria de
Medicamentos: acdes desenvolvidas a nivel federal para registro de
medicamentos e autorizagdo de funcionamento de empresas e
estabelecimentos; 3) Reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica: o
objetivo dessa reorientagdo ¢ implementar no ambito das trés esferas
do SUS todas as atividades relacionadas a promogdao ao acesso da
populagdo aos medicamentos essenciais, incluindo as atividades de
selecdo, programacdo, aquisicdo, armazenamento e distribuigdo,
controle de qualidade e utilizagdo (prescri¢do e dispensagdo). Aqui
estd prevista a descentralizagdo das agdes, mas garante a
responsabilidade nos niveis estadual e federal relativa a aquisigdo e
distribui¢do dos produtos utilizados em situagdes especiais, entre eles
os medicamentos de custos elevados para doencas de carater
individual; 4) Promog¢do do Uso Racional de Medicamentos: as
principais agdes serdo dirigidas aos profissionais prescritores, a
adocao de medicamentos genéricos, abuso de propagandas, adequagao
de curriculos dos cursos de formagdo e orientagdes aos usuarios; 5)
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico: sero tomadas medidas
estratégicas envolvendo os Ministérios da Satde, da Educacdo, de
Ciéncia e Tecnologia e outros relacionados a pesquisa e
desenvolvimento; 6) Promoc¢do da Produgdo de Medicamentos:

221 A lista por ser restritiva ¢ inconstitucional, eis que o direito ao acesso a medicamentos é geral e nio
restrito a algumas doengas ou problemas. Nao ha condicionantes para a saude, automaticamente, ao
acesso a medicamentos, frente a Constituicdo. Existem listas de medicamentos complexos e de
medicamentos de alto custo. A base dessas listas ¢ uma listagem emitida periodicamente pela OMS; ainda
assim, diante da protecdo estabelecida constitucionalmente o acesso ndo pode ser negado. A RENAME
corresponde a substitui¢do da Relagdo Basica e Prioritaria de Produtos Biologicos e Materiais para uso
Farmacé€utico Humano e Veterinario, que data de 08 de julho de 1975 - Portaria n.® 233.
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principalmente os constantes da RENAME. A estratégia sera o melhor
aproveitamento dos laboratorios oficiais ¢ nacionais; 7) Garantia da
Seguranca, Eficacia e Qualidade dos Medicamentos: as agdes serdo
coordenadas pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria e os testes de
qualidade feitos pela Rede de Laboratdrios Analiticos-Certificadores
em Saude (REBLAS); 8) Desenvolvimento e Capacitagdo de Recursos
Humanos, especialmente voltados para operacionaliza¢do da Politica
Nacional de Saade.” **

Observe-se que o proprio governo estabelece a necessidade, dentre outras
medidas, da fabricacdo de medicamentos, principalmente por meio dos laboratorios

oficiais. Fabricagdo esta que deve obedecer a essencialidade.

\

Quanto a caracterizagdo do conceito de medicamento essencial ha decisdo
judicial, que define o que sejam medicamentos necessarios como os comprovadamente
essenciais para o paciente, seja no combate a doenga ou em sua estabilizagdo. Esta
discussdo nasce quando o ente politico alega que o medicamento solicitado ndo
corresponde a medicamento essencial ao tratamento, existindo outros medicamentos
como alternativas. Inclusive as decisdes que fundamentam a negativa do acesso a
referidos medicamentos, por vezes, ignoram pareceres médicos. Em que pese o
entendimento politico, considera-se essencial o0 medicamento quando necessario para o
individuo, ou seja, a essencialidade ndo deve ser auferida pelo ente politico como forma
de restringir o acesso a outros medicamentos. Em assim agindo, estard o ente atuando
em desconformidade com os direitos fundamentais. Novamente necessario indicar que a
funcao do Poder Judicidrio ndo ¢ a valoragdo de direitos, mas a interpretacao e aplicagdo
da norma. A autoridade para declarar quais sdo os medicamentos necessarios ¢ o médico

. g - .. . . 223
ou um conjunto de médicos, ndo um parecer administrativo neste sentido.

Em outra esfera de atuagdo tem-se a Agéncia de Vigilancia Sanitéria, criada em
26 de janeiro de 1999, por meio da Lei n.° 9.782 *** para proteger ¢ promover a saude da
populagdo garantindo a segurancga sanitdria de produtos e servigos, participando da

construcdo de seu acesso, correspondendo a agente da transformacdo do sistema

22 Dados obtidos no site: www.ms.gov.br/rename. Acesso em 07 de setembro de 2006.

2 Recurso Ordinario em Mandado de Seguranga, 17425, Ministra Relatora Eliana Calmon, Superior
Tribunal de Justica.

2% A regulagdo de medicamentos no Brasil é estabelecida pela Lei n® 6.360/76. Até 1999, a regulagio
sanitaria de medicamentos era de responsabilidade da extinta Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Satde. Em 1999, por meio da Lei n® 9.782/997, foi definido o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e criada a ANVISA, cujo Regulamento foi aprovado pelo Decreto n°
3.029/99 em substituicdo a Secretaria.
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descentralizado de vigilancia sanitaria em uma rede, ocupando um espago diferenciado
e legitimado pela populag¢do, como reguladora e promotora do bem-estar social. Dentre
suas competéncias tem-se a regulamentagdo, o controle e a fiscalizagdo de produtos e

22 . ~
>, Exerce o controle e fiscalizacdo

servigos que envolvam risco a saude publica
sanitaria de medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias. Os medicamentos, quando importados, para serem
comercializados no Brasil, também devem passar por procedimento administrativo

junto a Agéncia de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Para que um medicamento seja produzido no Brasil, necessario que a empresa
esteja legalmente constituida e obedega ao Regulamento Técnico das Boas Praticas para
a Fabricac¢io de Medicamentos **°. A ANVISA emite certificado por linha de producio
de medicamento, ou seja, as empresas que nao tenham orgcamento suficiente para a

producdo de varios medicamentos, recomenda-se a especializagdo, mesmo para a

o

facilitagdo da emissdo do certificado. Com o certificado, pode a empresa produzir

[P

medicamento, o qual apenas tera direito a comercializagdo com o registro junto

ANVISA.

No ambito da ANVISA, o ano de 2003 foi significativo para o fortalecimento

legislativo do acesso a medicamentos, conforme as resolugdes emitidas:

a) RDC 132/03: Dispde sobre o registro de medicamentos especificos, tais
como: as solugdes de grande e pequeno volume (parenterais ou ndo), como agua para
injecdo, solucdes de glicose, cloreto de soédio, demais compostos eletroliticos ou
agucares, os opoterapicos ¢ os medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais e/ou

aminoacidos;

b) RDC 133/03: Dispde sobre o registro de medicamento similar e da outras

providéncias;

c) RDC 134/03: Dispde sobre a adequagao dos medicamentos ja registrados;

22 A terminologia satde publica ¢ um pleonasmo, ja que toda saude, no Brasil, ¢ do interesse publico,
mesmo a exercida pela iniciativa privada, a qual atua sob a regulamentagao e fiscalizagdo do Estado.
226 Resolugdo da ANVISA 210 de 04 de agosto de 2003.
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d)RDC 135/03: Aprova o regulamento técnico para medicamentos genéricos */;

e) RDC 136/03: Dispde sobre o registro de medicamento novo;

f) RDC 137/03: Estabelece que o registro, ou renovacdo de registro, de
medicamentos pertencentes a algumas classes/principios ativos, constantes na resolucao,

s0 sera autorizado se as bulas e embalagens contiverem a adverténcia pertinente;

g) RDC 139/03: Dispde sobre o registro e a isen¢ao de registro de medicamentos

homeopaticos industrializados;

h) RDC 80/2006: Regulamenta o Decreto n.°5.775, de 10 de maio de 2006, que

. . 228 229
estabelece o fracionamento de medicamentos. “°,

Poucos sdo os medicamentos produzidos pelo Estado brasileiro, noventa por
cento das necessidades sdo preenchidas pela aquisicdo, a qual deve cumprir com as
regras do processo de licitagio *°. Necessario se faz o processo de licitagio para que o
principio da legalidade e dos atos vinculados sejam respeitados, em conformidade com
o artigo 37 da Constituicdo. Das aquisi¢des realizadas pelo Ministério da Saade, 62%
(sessenta e dois por cento) sdo provenientes de licitacdes internacionais, 37% (trinta e
sete por cento) sdo licitacdes nacionais e menos de 1% (um por cento) ¢ adquirido por
compra direta (sem licitagdo). E importante salientar que uma parcela de 28% (vinte e
oito por cento) do custo total das licitagdes nacionais refere-se a medicamentos
adquiridos da rede de laboratodrios oficiais produtores, que fornecem medicamentos por
meio de convénios e contratos, por dispensa de licitagdo, de acordo com a lei de

licitagdes vigente no pais, isto ocorre porque o acesso a medicamentos corresponde a

27 A Lei dos Genéricos entrou em vigor em 9 de agosto de 1999, determinando que além do nome
comercial, as caixas de remédios indiquem também o nome genérico do produto, ou seja, o nome da
substincia que age sobre a doenga. Para que os objetivos da lei sejam alcangados, o Ministério da Saude
credencia laboratdrios responsaveis pela analise das formulas dos medicamentos vendidos pelo nome
genérico. Somente a fiscalizagdo rigorosa dos medicamentos pode garantir a qualidade dos genéricos e
trazer reais beneficios ao consumidor. A diferenga entre o medicamento genérico € o medicamento
similar reside principalmente no fato de que os primeiros serdo apresentados pelo nome da sua
denominagdo quimica, sem marca comercial, ¢ os similares, embora mantenham a mesma composi¢ao
quimica de um determinado medicamento de marca consagrada, denominada de originais, terdo
estampada na embalagem a sua composi¢do quimica e a sua propria marca comercial.

¥ Norma mais recente que busca universalizar o acesso aos medicamentos, com a redugio de custo.

2 Dados obtidos no site: www.anvisa.gov.br/normas. Acesso em 07 de setembro de 2006.

0 Lei 8.666/1993, de 21 de setembro de 2003.
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excecdo ao processo de licitagdo. 231

Observe-se que o percentual de licitacdo
internacional justifica-se pela falta de producdo de medicamentos nacionalmente,
mesmo que por empresas com sede em outros paises. Do percentual nacional, setenta

por cento corresponde a licitacdes de empresas estrangeiras com filial no Brasil. **?

Todos os remédios que se fagam necessarios para a realizacdo do direito a satde,
além daqueles constantes da RENAME, como os de alta complexidade ou os de alto
valor, podem ser excluidos do processo administrativo de licitagdo, desde que existam

justificativas.

Programaticamente, deve o Estado fazer uso das listagens emitidas pela OMS
(essenciais, complexidade e alto custo) para poder administrar as necessidades nacionais
e regionais, como para a assisténcia farmacéutica basica (infanto-juvenil),
medicamentos estratégicos (anti-retrovirais, diabetes e controle de endemias). Para tal,
necessario que os usuarios sejam cadastrados junto as secretarias de satde para um

melhor atendimento programado.

Analisando-se o custo de aquisicdo desses medicamentos, ainda que por
licitagdo, tem-se, uma vez mais, a necessidade da realizacdo, ndo apenas de politicas
voltadas para o acesso a medicamentos, mas também voltadas para o desenvolvimento
da industria farmacéutica nacional, mesmo que por meio de parcerias estatais e

s, 233
empresariais.

Uma politica voltada para a redugdo e administracdo do custo da aquisicdo de

medicamentos foi instituida pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

! Interessante jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica acerca do afastamento do respeito ao
principio da legalidade para o atendimento do acesso a medicamento, no Recurso Especial n.480387/SP,
Primeira Turma, Ministro Relator Luis Fux: “In casu, evidencia-se que os atos praticados pelos agentes
publicos, consubstanciados na alienagdo de remédios ao Municipio vizinho em estado de calamidade,
sem prévia autorizacdo legal, descaracterizam a improbidade strictu senso, uma vez que ausentes o
enriquecimento ilicito dos agentes municipais e a lesividade ao erario. A conduta fatica ndo configura a
improbidade. 5. E que comprovou-se nos autos que os recorrentes, agentes politicos da Prefeitura de
Diadema, agiram de boa-fé na tentativa de ajudar o municipio vizinho de Avanhandava a solucionar um
problema iminente de saude publica gerado por contaminac¢do na merenda escolar, que culminou no surto
epidémico de diarréia na populagdo carente e que o estado de calamidade publica dispensa a pratica de
formalidades licitatorias que venha a colocar em risco a vida, a integridade das pessoas, bens e servigos,
ante o retardamento da prestagdo necessaria.”

2 Dados obtidos no site: www.ms.gov.br. Acesso em 07 de setembro de 2006.

33 Sdo gastos cerca de dois bilhdes em medicamentos sem o atendimento a todas as necessidades. Dados
obtidos no site: www.ms.gov.br. Acesso em 07 de setembro de 2006.

148



24 6rgdo interministerial composto pelos Ministérios da Satde, Fazenda, Justica,

Desenvolvimento ¢ Casa Civil. A Camara tem duas instancias decisorias, o Conselho de
Ministros ¢ o Comité Técnico Executivo. Sua secretaria executiva ¢ exercida pela
ANVISA de acordo com a Lei n.° 10.742/2003. Uma das competéncias da Camara,
conforme inciso VII, do artigo 2° € o acesso a medicamentos: “sugerir a ado¢do, pelos
orgaos competentes, de diretrizes e procedimentos voltados a implementagdo da politica

de acesso a medicamentos”.

Os medicamentos sob regime de regulagao de pregos s6 podem sofrer reajuste
anual, dentro dos limites estabelecidos pela Camara, os medicamentos novos e novas
apresentacdes no mercado precisam ter o seu pre¢o aprovado pela Camara, antes de sua

comercializacao, segundo a Resolugdo CMED n.° 2/2004.

Uma outra medida para o controle de pregos e ou reducdo dos mesmos ¢ a
Farmadcia Popular que cria subvencao para a compra de medicamentos da rede privada.
Esta medida, em que pese ainda as poucas unidades, reduz em até cinqiienta por cento o

_ s . : : i inn 235
preco dos medicamentos, desde que o cidadao esteja munido de receita médica.

Tem-se recentemente a venda fracionada de medicamentos em obediéncia ao
Decreto 5.348 de 20 de janeiro de 2005, visando a melhoria do acesso ¢ a reducdo do

- 236
custo para a sociedade.

2% Decreto n.° 4.766, de 26 de junho de 2003.

33 “Estima-se em 16,8 milhdes o nimero de brasileiros que sofrem de hipertensdo. Estio cadastrados no
SUS cerca de 7,7 milhdes, que ja recebem os medicamentos gratuitamente. No caso de diabetes, o
namero total de portadores no Brasil é de cerca de 5 milhdes, dos quais 2,6 milhdes, sdo pacientes do
SUS. Essas duas doencas sdo consideradas prioritarias para o Ministério da Satde porque tém uma
grande incidéncia na populagdo brasileira e, também, porque podem resultar em outras enfermidades,
como problemas cardiacos, acidente vascular cerebral, insuficiéncia renal, etc. S@o beneficiados
diretamente com a medida cerca de 11,5 milhdes que fazem o tratamento nas farmacias privadas.
Hipertensao e diabetes sdo doengas com elevado nimero de 6bitos por ano no Brasil. Em 2002, 25.464
pessoas morreram porque sofriam com hipertensdo. No mesmo ano, casos de diabetes levaram 36.631
brasileiros a dbito. A diabetes mata mais pessoas que a pneumonia, com 32.712 ébitos em 2002.
Qualquer das duas doengas, separadas, também causa mais mortes que a soma dos obitos por cancer de
mama (9.082 6bitos), cancer da prostata (8.389 obitos) e leucemia (4.816 mortes) no Brasil, no periodo
de um ano. Em 2004, o Sistema Unico de Satide (SUS) gastou R$ 18,7 milhdes com 50 mil internagdes
hospitalares por diabetes, R$ 2 milhdes a mais do valor custeado em 2003. Para pacientes com
hipertensdo, os gastos no ano passado, em todo o Brasil , para 120 mil internacdes, alcancaram a cifra de
R$ 24 milhdes, 10% a mais que os recursos destinados em 2003.”

Dados obtidos no site: www.ms.gov.br. Acesso em 07 de setembro de 2006.

26 «1) O fracionamento so podera ser realizado em farmécia e é atividade privativa do profissional
farmacéutico, que devera obedecer as normas de farmacotécnica de modo a preservar a qualidade,
seguranca e eficacia do medicamento; 2) A receita de medicamentos para fins de fracionamento devera
ser registrada em livro de receitudrio ou meio eletronico da farmacia e ficar a disposi¢do das autoridades
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Em que pese a Constituicao ser de 1988, a legislacdo infraconstitucional ¢
recente; na realidade tem menos de cinco anos, a0 menos quanto a apresentagdo de
solugdes legislativas aos problemas do acesso a medicamentos. Ainda assim, as
solugdes sdo pontuais, ndo alcangando a sustentabilidade, em virtude da falta de projetos

progressivos junto a esfera preventiva, conjugada com o desenvolvimento.

Dos debates promovidos oferece-se énfase a atuagdo da ANVISA, ja que este
orgdo ¢ o responsavel pela protecdo da saude nacional, através de sua atuacdo

administrativa junto a industria farmacéutica.

I1.3. Acesso a medicamentos versus registro na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria

Verifica-se que a ordem internacional, ainda que ndo possua coercitividade
direta, nos mesmos termos que a ordem juridica nacional sobre as soberanias que lhe
sdo signatarias, assim mesmo exerce um poder jurisdicional, tendo por fundamento o
consenso dos Estados-membros quando firmam os tratados e os trabalhos realizados
pelas Cortes Internacionais. Este poder ¢ verificado com maior destaque regionalmente
por meio da Corte Interamericana de Direitos Humanos da OEA, a qual busca a
protecdo dentre outros do Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais. Estes direitos servem de parametro para as diversas ordens juridicas
nacionais; o Brasil com a Constituinte de 1988 absorveu-os na totalidade, conferindo
status constitucional, com a incorporacao a ordem juridica nacional, a esse conjunto de
direitos humanos. Tem-se ainda o Sistema de Solug¢do de Controvérsias da OMC que

apresenta a saude publica como excecdo as regras do comércio internacional.

sanitarias por um periodo de dois anos. A receita também devera ser restituida ao usuario, carimbada e
assinada pelo profissional farmacéutico com a declara¢do do aviamento; e, 3) Poderdo ser fracionadas as
especialidades farmacéuticas cujos medicamentos estejam apresentados na forma de frasco-ampola,
ampolas, seringas preenchidas e flaconetes, bem como sob as formas farmacéuticas de comprimidos,
capsulas drageas, 6vulos vaginais e supositorios. O fracionamento sera feito a partir da embalagem
comercial fracionavel, ou seja, a embalagem na qual a inddstria acondicionou embalagens primarias
fracionaveis, que contém os medicamentos.”

Dados obtidos no site: www.ANVISA.gov.br.
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A inter-relagdo sistémica entre as respectivas ordens ¢ de tamanha intensidade
que os problemas a serem resolvidos sdo complementares, ou seja, devem-se resolver as
impropriedades de forma sistémica tanto da ordem internacional como da ordem
juridica nacional. Um exemplo dessa identidade é exposto por Flavia PIOVESAN >’
que indica meios para melhorar a efetividade progressiva do Pacto Internacional dos
Direitos Economicos, Sociais ¢ Culturais, tanto na esfera internacional como na
nacional: a) introdu¢do do direito de peticdo ndo apenas para a Comissdo e para os
Estados; b) mecanismo de comunicacdo inter-estatais; ¢) indicadores técnico-cientificos
para avaliar o cumprimento e observancia dos direitos protegidos; d) acionamento
nacional principalmente por meio da acao civil publica; e) afastamento do argumento do
Poder Judiciario de que a separagdo de poderes impede o controle jurisdicional da

atividade governamental; e, f) combate, nacional, a doutrina das normas constitucionais

pragmaticas.

Neste contexto de inter-relagdo, a protecdo constitucional do acesso a
medicamentos importa a prote¢do direta que a Constituicdo Federal estabelece, bem
como a determinagdo de que toda interpretagdo e aplicagdo de norma, seja
constitucional ou infraconstitucional, esteja em conformidade com a Constituicao. Esta
além de servir de norma e parametro interpretativo, serve também de parametro para a
elaboragio de outras normas. E por isto inclusive que existe o controle de
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constitucionalidade preventivo e judicial.

Percebe-se que a ordem juridica nacional oferece protecdo ao acesso a
medicamentos em decorréncia da protecdo ao género saude, todavia falta a sociedade
brasileira conhecimento do conteudo constitucional, bem como o efetivo
reconhecimento de que cabe tdo-somente ao Poder Judicidrio interpretar e aplicar a
norma. Compete, assim, a funcdo valorativa para a esfera legislativa e executiva, as
quais, ainda, devem ter a Constituicdo Federal como parametro para a elaboragdo de

normas e do exercicio valorativo.

27 PIOVESAN, Flavia. A4 Protecio Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais. In
Temas de Direitos Humanos. Sdo Paulo: Max Limonad. 2° edi¢do, 2003, pag. 112.

% O controle de constitucionalidade preventivo é o mais relevante diante da auséncia de custo especial,
pelo uso dos legisladores ou chefe do executivo em suas respectivas atividades e principalmente pelo fato
de que se trata da analise de um projeto de norma e ndo de uma norma que ja esteja produzindo efeitos
sobre a sociedade.
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Frise-se que ao Poder Judiciario cabe apenas a interpretacdo e aplicacdo da
norma e ndo a valoracdo do que seja saude ou vida com dignidade, valores que, assim
como outros, ja o foram valorados pelo legislador. E mais, esta valoracdo foi realizada
pelo constituinte origindrio em respeito a construcdo internacional dos direitos
humanos. E possivel ao magistrado agir socialmente, em nome de conceitos amplos e
subjetivos, sem que lhe seja indicado o adjetivo de alternativo, eis que este agir social é

diretriz da propria Constitui¢do. Em sendo assim, o seu agir ¢ conforme a Constituigao.

E necessaria a énfase a necessidade de obediéncia a um pardmetro democratico
como a Constituicdo, uma vez que apenas desta forma a sociedade terd parametro e,
automaticamente, seguran¢a juridica. Esta situagdo perdura desde a proposicdo do
sistema juridico de Hans Kelsen. E por isto que todos os atos do ente administrativo, de
qualquer esfera politica, devem estar em conformidade com a lei (principio da
legalidade), no exercicio da fun¢do vinculada ou mesmo discriciondria, ja que as

liberdades e ou flexibilidades devem estar em conformidade também com a lei. >*°

A claboragdo da Constituicdo Federal de 1988 deu-se no contexto do
constitucionalismo moderno, ou seja, aquele caracterizado pela democracia, pela
separagdo efetiva de poderes e pelo respeito aos direitos humanos. Modernamente
entende-se democracia como a participagdo popular na escolha dos representantes
politicos para a realizacdo das atividades executiva e legislativa. Participacdo fundada
no voto para que os poderes exercam atividades voltadas a consecu¢do do bem comum,

que ¢ a finalidade maior do Estado moderno.

A necessidade de uma organizacao estatal faz-se necessaria em decorréncia da
centralizagdo de poder para o estabelecimento das regras e a sua administracdo nas
maos de uma ou de um grupo de pessoas. Um estudo cléssico do tema ¢ o do Jean-
Jacques Rousseau, em o Contrato Social >*. Independente da motivagdo, tem-se que a
formalizagdao do Estado da-se pela transferéncia de poder da sociedade ao grupo de
eleitos. Esta transferéncia € justificada pela consciéncia popular de que necessita da
manuten¢do da paz e da consecugdo de certos direitos que sdo comuns (posteriormente

conhecidos como direitos humanos). Por outro lado, ha a necessidade de

29 Artigo 37 da Constituigdo Federal: “A administragio publica direta e indireta de qualquer dos Poderes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, e também, ao seguinte:”.

0 ROUSSEAU, Jean-Jacques. O Contrato Social. Sio Paulo: Martin Claret, 2000.
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contraprestagdo, ou seja, alguma resposta deve ser oferecida ao povo pela transferéncia
do poder ao eleito. Esta contraprestagcdo corresponde, hoje, a finalidade estatal, que ¢ a
concretizacdo do bem comum (interesses sociais). Os poderes constituidos exercem o
bem comum por meio das determinantes e orientagdes do contrato social (hoje a
Constituicao Federal), que a época correspondia ao atendimento de direitos comuns,
civis e politicos, o que para a atualidade corresponde a alguns exemplos de direitos
humanos reconhecidos e incorporados por paises constitucionais. O contrato social além
de servir de pacto politico serve também para o estabelecimento do sistema normativo,
o qual corresponde a instrumento ou meio para que o Estado, com seus operadores,

realize suas atividades, as quais estao descritas no sistema normativo.

O precursor da idéia do sistema normativo ¢ Hans Kelsen com a Teoria Pura do
Direito 2*'. Nesta obra, tem-se a determinacio da necessidade de um sistema juridico
centralizador que corresponde a um conjunto de normas elaboradas com base em um
parametro, que € a norma maior. Justifica-se o sistema para que a sociedade tenha

parametros e, conseqiientemente, seguranca juridica.

O pensamento de Kelsen influéncia até os dias modernos:

“E precisamente por existir pluralidade de concepgdes que se torna
imprescindivel a unidade na interpretagdo. Afinal, a Constituigdo néo
¢ um conjunto de normas justapostas, mas um sistema normativo
fundado em determinadas idéias que configuram um nucleo
irredutivel, condicionante da inteligéncia de qualquer de suas partes. O
principio da unidade é uma especificagdo da interpretacdo sistémica, e
impde ao intérprete o dever de harmonizar as tensdes e contradi¢des
entre normas. Devera fazé-lo guiado pela grande bussola da
interpretacdo constitucional: os principios fundamentais, gerais e

setoriais inscritos ou decorrentes da Lei Maior”. 2

Tudo ou todos que estejam fora desse sistema estdo, automaticamente, fora da
compreensdo do Direito e, portanto, sofrem de incompatibilidade com o sistema

juridico.

Em complemento a idéia de sistema de Kelsen, faz-se necessaria a existéncia de
um sistema juridico para se ter conhecimento de quais sdo os direitos, quais sdo as

condicionantes e quais sdo as excegdes legais as regras.

2 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. 6* ed. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1998.
2 BARROSO, Luis Roberto. Interpretacio e Aplicagdo da Constituigdo. 5* ed. Sdo Paulo: Saraiva,
2003, pag. 196.
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Esta andlise do sistema ¢ feita primordialmente pelo magistrado, para o qual
cabe a interpretacdo e aplicagdo da norma sobre o fato concreto. Para tal necessério o
conhecimento da teoria tridimensional de Miguel Reale **. A teoria tridimensional
estabelece que o Direito exterioriza-se por meio do fato, da norma e do valor de justica.
Assim, o fato, ao ter relevancia juridica, estard vinculado a uma ou a um conjunto de
normas, que devem ser analisados de forma sistémica e por meio de um valor de justiga.
Este corresponde a elemento subjetivo, principiologico, descrito pelo proprio sistema
normativo. Esta descrigdo ¢ perceptivel apenas com a andlise sistémica da Constitui¢do

Federal.

O que tém estas trés escolas de direito com a protecao do acesso a medicamentos

no ambito nacional?

Ora, ao serem analisados os direitos fundamentais, que possuem origem nos
direitos humanos e que, automaticamente, possuem todo um tratamento especial pela
Constituicao Federal, observa-se que o tema relaciona-se as trés teorias pelo fato de que
a relacdo da sociedade moderna com o Estado ocorre com a democracia, ou seja,
transfere-se poder, por meio do voto, para que um eleito ou grupo, por meio da
separagdo de poderes, exerca a finalidade estatal. A finalidade estatal, que ¢ o bem
comum, encontra-se determinada no sistema juridico nacional. Dentro deste sistema, a
regra maior ¢ a Constituicdo Federal. Este sistema juridico estabelece como sera feita a
analise das situagdes que interferem no dia-a-dia social, por meio da inter-relacdo entre
o fato, a norma e o valor de justi¢a. Sistematica esta decorrente da democracia, em que
prima-se pela finalidade estatal que ¢ o atendimento dos interesses e necessidades

sociais.

Acerca do processo de transi¢cdo para o estado democratico de 1988, tem-se o

pensamento de Adam PRZEWORSKI:

“A questdo central concernente as transicdes, ¢ se elas sdo capazes de
assegurar uma democracia auto-sustentavel, isto é, um sistema no qual
as forgas politicamente relevantes 1) sujeitam seus valores e interesses
as instituicdes democraticas e 2) consentem com os resultados do
processo politico. Uma democracia auto-sustentavel ¢ estabelecida
quando a maior parte dos conflitos é processada por instituigdes
democraticas, quando ninguém pode controlar os resultados do
processo politico ex post, quando os resultados ndo s3o pré-

23 REALE, Miguel. Li¢cdes Preliminares de Direito. 27* ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2002.
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determinados, ja que envolvem limites previsiveis e invocam o
. e 5 244
respeito de forgas politicas relevantes.

Observe-se que quando do constituinte originario, presenciou-se o Unico
momento, nesta conjuntura constitucional democratica, de sobreposicdo da esfera
politica sobre a juridica, eis que criava-se uma Constitui¢do, a qual ndo necessitava estar
condicionada a nenhuma outra norma. Posteriormente, com o constituinte derivado tem-
se a sua absoluta submissdo a ordem juridica, eis que a normatividade e as orientagdes

estavam estabelecidas para a consecu¢dao do bem comum.

Faz-se necessarira esta abordagem em virtude do posicionamento de uma
parcela do Poder Judiciario e da doutrina com respeito ao acesso a medicamentos, como
sera abordado adiante, principalmente no que diz respeito a efetividade da norma

programatica e ao respeito a construgdo internacional.

Tem importdncia a separacdo de poderes para evitar-se o controle,
principalmente pelo executivo dos demais poderes, favorecendo, desta forma, a
legitimidade de interesses menores que nao os do bem comum. Os poderes sdo
independentes, porém harmoOnicos, mesmo porque buscam a realizacdo do que a
Constituicdo estabelece. Agem de forma complementar quando o poder executivo
(como legislador ou responsavel pelo veto ou sangcdo de um projeto) e legislativo
realizam o controle da constitucionalidade (esfera preventiva) quando da elaboragdo e
discussao de um projeto de norma e, quando necessario, o Poder Judiciario (difuso e
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concentrado) analisa eventual inconstitucionalidade de norma da ordem juridica.

O ultimo elemento ¢ o respeito aos direitos fundamentais. O que sejam os
direitos fundamentais depende da concep¢do de direitos humanos que cada ordem
possua (universalismo e particularismo), contudo a ONU e a OEA buscam servir de
pardmetro mesmo para paises que ndo sejam signatdrios de seus tratados. Em que pese o

estabelecimento dos direitos fundamentais, o que no Brasil corresponde a incorporagdo

24 PRZEWORSKI, Adam. The games of transition, in Scott Mainwaring. (Guillermo O’ Donnel e J.
Samuel Valenzuela org.), In Issues in democratic consolidation: the new south american democracies in
comparative perspective. Notre Dame: University of Notre Dame Press, 1992, p. 105-106.

5 Controle de constitucionalidade judicial: o 6nus para a sociedade é maior eis que o ato encontra-se
inserido no ordenamento juridico, conseqiientemente possui um custo e uma complexidade maiores. Pode
ser realizado de forma difusa, ou seja, por qualquer esfera do Poder Judiciario, mas a decis@o final
produzira efeitos apenas entre as partes. Ou pode ser concentrado através da analise exclusiva do
Supremo Tribunal Federal, o qual emitird uma decisdo para toda a sociedade.
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dos direitos indicados pelas duas organizagdes, o problema ¢ o do respeito (o que
determina a eficdcia), ndo apenas pela sociedade, mas primordialmente pela esfera
politica e juridica, no exercicio do cumprimento das normas e orientagdes

constitucionais, dos direitos humanos incorporados pelo sistema juridico nacional.

Percebe-se com base na interpretagdo historica que desatendidos os direitos
fundamentais toda a concep¢do do legislador origindrio ¢ afastada, sendo afastadas
também as diretrizes constitucionais, ou seja, o espirito da constitui¢do social. Eis que a
Constituicao Federal ¢ o documento que melhor e maior tratamento confere aos direitos
humanos até entdo no Brasil, principalmente porque varios deles, como a saude, foram

incorporados como direitos fundamentais.

José Afonso da SILVA, acerca da normatizagao nacional dos direitos humanos

pela Constitui¢ao Federal informa:

“A luta pela normalizagdo democratica e pela conquista do Estado
Democratico de Direito comecara assim que se instalou o golpe de
1964 e especialmente apos o Al 5, que foi o instrumento mais
autoritario da histéria politica do Brasil. Tomara, porém, as ruas, a
partir da elei¢do de Governadores em 1982. Intensificara-se, quando,
no inicio de 1984, as multiddes acorreram entusiasticas e ordeiras aos
comicios em prol da elei¢do direta do Presidente da Republica,
interpretando o sentimento da Nagdo, em busca do re-equilibrio da

vida nacional, que s6 poderia consubstanciar-se uma nova ordem

. Lo . 1 246
constitucional que fizesse o pacto politico-social.

Da correlagdo entre os direitos humanos e os direitos fundamentais emerge o
inovador conceito do direito constitucional internacional, que Flavia PIOVESAN

discorre:

"Por Direito Constitucional Internacional, subentende-se aquele ramo
do direito no qual se verifica a fusdo e a interagdo entre o Direito
Constitucional e o Direito Internacional. Esta interacdo assume um
carater especial quando estes dois campos do direito buscam
resguardar um mesmo valor — o valor da primazia da pessoa humana —

concorrendo na mesma diregdo e sentido". >’

Tem-se, entdo, em virtude da construcdo historica e doutrinaria da ordem

internacional, a valoragdo do direito constitucional, no que concerne aos direitos

0 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 6 ed. Sio Paulo: Revista dos
Tribunais, 1990, p. 78-79.

27 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e o Direito Constitucional Internacional. 7* ed. Séo Paulo:
Saraiva, 2006, pag. 16.
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fundamentais, em decorréncia de sua origem nos direitos humanos, conjugado com o
direito internacional. Esta conjugacdo serve para melhor compreensdo e execucdo dos
direitos fundamentais, a exemplo, da satide. A qual ao ser negligenciada ou negada
estar-se-a negando, de forma direta, a vida, a dignidade e o desenvolvimento. Ou seja,
ndo apenas a ordem constitucional nacional, mas também a construcdo da ordem

internacional.

Feita a fundamentacdo necessaria para a respeitabilidade da Constituicdo
Federal, como elemento maior do sistema normativo, e a relagdo que possui para a
eficacia dos direitos humanos, que foram incorporados, no Brasil, como direitos
fundamentais, a exemplo do direito a satide (acesso a medicamentos), analisa-se a

protecdo legislativa nacional.
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CAPITULO III - PROTECAO DO DIREITO A PATENTE FARMACKUTICA
NA ORDEM INTERNACIONAL

“O reconhecimento da importancia da protecdo internacional traz
consigo a necessidade de celebracdo de convengdes internacionais
capazes de coordenar as leis internas dos Estados, conferindo maior
protegdo aos direitos de propriedade intelectual. O estudo de direito
comparado, neste campo do Direito, tem sido fundamental a
harmonizagdo legislativa dentre os diversos paises, trabalho este
iniciado pelas Unides de Paris e de Berna, em 1883 e 1886, revigorado
pela Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual — OMPI, em
1967, e consolidado pelo TRIPS, em 1994.” 248

II1.1. O fundamento no comércio internacional e a necessaria receptividade

dos direitos humanos

Verifica-se que a ordem internacional, ainda que ndo possua coercitividade
direta, nos mesmos termos que a ordem juridica nacional sobre as soberanias que lhe
sdo signatarias, assim mesmo exerce um poder jurisdicional, tendo por fundamento o
consenso dos Estados-membros quando firmam os tratados e os trabalhos realizados
pelas Cortes Internacionais. Este poder ¢ verificado com maior destaque regionalmente
por meio da Corte Interamericana de Direitos Humanos da OEA, a qual busca a
protecao dentre outros do Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais. Estes direitos servem de parametro para as diversas ordens juridicas
nacionais; o Brasil com a Constituinte de 1988 absorveu-os na totalidade, conferindo
Status constitucional, com a incorporag¢ao a ordem juridica nacional, a esse conjunto de
direitos humanos. Tem-se ainda o Sistema de Solugdo de Controvérsias da OMC que

apresenta a saide publica como excecdo as regras do comércio internacional.

A inter-relacdo sistémica entre as respectivas ordens ¢ de tamanha intensidade
que os problemas a serem resolvidos s3o complementares, ou seja, devem-se resolver as

impropriedades de forma sistémica tanto da ordem internacional como da ordem

¥ BASSO, Maristela. O Direito Internacional da Propriedade Intelectual. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2000, pag. 22.
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juridica nacional. Um exemplo dessa identidade é exposto por Flavia PIOVESAN **
que indica meios para melhorar a efetividade progressiva do Pacto Internacional dos
Direitos Economicos, Sociais ¢ Culturais, tanto na esfera internacional como na
nacional: a) introdugdo do direito de peticdo ndo apenas para a Comissdo e para os
Estados; b) mecanismo de comunicagao inter-estatais; ¢) indicadores técnico-cientificos
para avaliar o cumprimento e observancia dos direitos protegidos; d) acionamento
nacional principalmente por meio da agdo civil publica; e) afastamento do argumento do
Poder Judiciario de que a separacdo de poderes impede o controle jurisdicional da
atividade governamental; e, f) combate, nacional, a doutrina das normas constitucionais

pragmaticas.

Neste contexto de inter-relacdo, a protecdo constitucional do acesso a
medicamentos importa a prote¢do direta que a Constituicdo Federal estabelece, bem
como a determinagdo de que toda interpretagdo e aplicagdo de norma, seja
constitucional ou infraconstitucional, esteja em conformidade com a Constituicao. Esta
além de servir de norma e parametro interpretativo, serve também de parametro para a
elaboragio de outras normas. E por isto inclusive que existe o controle de

constitucionalidade preventivo e judicial. *°

Percebe-se que a ordem juridica nacional oferece protecdo ao acesso a
medicamentos em decorréncia da protecdo ao género saude, todavia falta a sociedade
brasileira conhecimento do conteudo constitucional, bem como o efetivo
reconhecimento de que cabe tdo-somente ao Poder Judicidrio interpretar e aplicar a
norma. Compete, assim, a funcdo valorativa para a esfera legislativa e executiva, as
quais, ainda, devem ter a Constituicdo Federal como parametro para a elaboracdo de

normas e do exercicio valorativo.

Frise-se que ao Poder Judiciario cabe apenas a interpretacdo e aplicagdo da
norma ¢ ndo a valora¢ao do que seja saude ou vida com dignidade, valores que, assim
como outros, ja o foram valorados pelo legislador. E mais, esta valoracdo foi realizada

pelo constituinte originario em respeito a construcdo internacional dos direitos

2% PIOVESAN, Flavia. A4 Protecio Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais. In
Temas de Direitos Humanos. Sdo Paulo: Max Limonad. 2° edi¢do, 2003, pag. 112.

%0 controle de constitucionalidade preventivo é o mais relevante diante da auséncia de custo especial,
pelo uso dos legisladores ou chefe do executivo em suas respectivas atividades e principalmente pelo fato
de que se trata da analise de um projeto de norma e ndo de uma norma que ja esteja produzindo efeitos
sobre a sociedade.
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humanos. E possivel ao magistrado agir socialmente, em nome de conceitos amplos e
subjetivos, sem que lhe seja indicado o adjetivo de alternativo, eis que este agir social é

diretriz da propria Constitui¢do. Em sendo assim, o seu agir ¢ conforme a Constituigao.

E necessaria a énfase a necessidade de obediéncia a um pardmetro democratico
como a Constitui¢do, uma vez que apenas desta forma a sociedade terd parametro e,
automaticamente, seguranca juridica. Esta situacdo perdura desde a proposi¢do do
sistema juridico de Hans Kelsen. E por isto que todos os atos do ente administrativo, de
qualquer esfera politica, devem estar em conformidade com a lei (principio da
legalidade), no exercicio da fun¢do vinculada ou mesmo discriciondria, ja que as

liberdades e ou flexibilidades devem estar em conformidade também com a lei. 2!

A claboragdo da Constituicdo Federal de 1988 deu-se no contexto do
constitucionalismo moderno, ou seja, aquele caracterizado pela democracia, pela
separagdo efetiva de poderes e pelo respeito aos direitos humanos. Modernamente
entende-se democracia como a participagdo popular na escolha dos representantes
politicos para a realizacdo das atividades executiva e legislativa. Participacdo fundada
no voto para que os poderes exercam atividades voltadas a consecu¢do do bem comum,

que ¢ a finalidade maior do Estado moderno.

A necessidade de uma organizacao estatal faz-se necessaria em decorréncia da
centralizagdo de poder para o estabelecimento das regras e a sua administracdo nas
maos de uma ou de um grupo de pessoas. Um estudo cléssico do tema ¢ o do Jean-

. 252
Jacques Rousseau, em o Contrato Social »°

. Independente da motivagdo, tem-se que a
formalizagdao do Estado da-se pela transferéncia de poder da sociedade ao grupo de
eleitos. Esta transferéncia € justificada pela consciéncia popular de que necessita da
manuten¢do da paz e da consecugdo de certos direitos que sdo comuns (posteriormente
conhecidos como direitos humanos). Por outro lado, ha a necessidade de
contraprestagdo, ou seja, alguma resposta deve ser oferecida ao povo pela transferéncia
do poder ao eleito. Esta contraprestacdo corresponde, hoje, a finalidade estatal, que ¢ a

concretizacdo do bem comum (interesses sociais). Os poderes constituidos exercem o

bem comum por meio das determinantes e orientagdes do contrato social (hoje a

31 Artigo 37 da Constituigdo Federal: “A administragio publica direta e indireta de qualquer dos Poderes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, e também, ao seguinte:”.

2 ROUSSEAU, Jean-Jacques. O Contrato Social. Sio Paulo: Martin Claret, 2000.
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Constituicao Federal), que a época correspondia ao atendimento de direitos comuns,
civis e politicos, o que para a atualidade corresponde a alguns exemplos de direitos
humanos reconhecidos e incorporados por paises constitucionais. O contrato social além
de servir de pacto politico serve também para o estabelecimento do sistema normativo,
o qual corresponde a instrumento ou meio para que o Estado, com seus operadores,

realize suas atividades, as quais estdo descritas no sistema normativo.

O precursor da idéia do sistema normativo ¢ Hans Kelsen com a Teoria Pura do

Direito >

. Nesta obra, tem-se a determinacdo da necessidade de um sistema juridico
centralizador que corresponde a um conjunto de normas elaboradas com base em um
parametro, que € a norma maior. Justifica-se o sistema para que a sociedade tenha

parametros e, conseqiientemente, seguranca juridica.

O pensamento de Kelsen influéncia até os dias modernos:

“E precisamente por existir pluralidade de concepgdes que se torna
imprescindivel a unidade na interpretagdo. Afinal, a Constituigdo néo
¢ um conjunto de normas justapostas, mas um sistema normativo
fundado em determinadas idéias que configuram um ntcleo
irredutivel, condicionante da inteligéncia de qualquer de suas partes. O
principio da unidade é uma especificacdo da interpretagdo sistémica, e
impde ao intérprete o dever de harmonizar as tensdes e contradi¢des
entre normas. Devera fazé-lo guiado pela grande bussola da
interpretacdo constitucional: os principios fundamentais, gerais e

setoriais inscritos ou decorrentes da Lei Maior”. °*

Tudo ou todos que estejam fora desse sistema estdo, automaticamente, fora da
compreensdo do Direito e, portanto, sofrem de incompatibilidade com o sistema

juridico.

Em complemento a idéia de sistema de Kelsen, faz-se necessaria a existéncia de
um sistema juridico para se ter conhecimento de quais sdo os direitos, quais sdo as

condicionantes e quais sdo as excegdes legais as regras.

Esta analise do sistema ¢ feita primordialmente pelo magistrado, para o qual

cabe a interpretacdo e aplicacdo da norma sobre o fato concreto. Para tal necessario o

23 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. 6* ed. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1998.
2% BARROSO, Luis Roberto. Interpretacio e Aplicagio da Constituigdo. 5* ed. Sdo Paulo: Saraiva,
2003, pag. 196.
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conhecimento da teoria tridimensional de Miguel Reale *°. A teoria tridimensional
estabelece que o Direito exterioriza-se por meio do fato, da norma e do valor de justica.
Assim, o fato, ao ter relevancia juridica, estard vinculado a uma ou a um conjunto de
normas, que devem ser analisados de forma sistémica e por meio de um valor de justiga.
Este corresponde a elemento subjetivo, principioldgico, descrito pelo proprio sistema
normativo. Esta descrigdo € perceptivel apenas com a analise sistémica da Constitui¢do

Federal.

O que tém estas trés escolas de direito com a prote¢do do acesso a medicamentos

no ambito nacional?

Ora, ao serem analisados os direitos fundamentais, que possuem origem nos
direitos humanos e que, automaticamente, possuem todo um tratamento especial pela
Constituicao Federal, observa-se que o tema relaciona-se as trés teorias pelo fato de que
a relacdo da sociedade moderna com o Estado ocorre com a democracia, ou seja,
transfere-se poder, por meio do voto, para que um eleito ou grupo, por meio da
separacdo de poderes, exerca a finalidade estatal. A finalidade estatal, que ¢ o bem
comum, encontra-se determinada no sistema juridico nacional. Dentro deste sistema, a
regra maior ¢ a Constituicdo Federal. Este sistema juridico estabelece como serd feita a
analise das situacdes que interferem no dia-a-dia social, por meio da inter-relagdo entre
o fato, a norma e o valor de justi¢a. Sistematica esta decorrente da democracia, em que
prima-se pela finalidade estatal que ¢ o atendimento dos interesses e necessidades

sociais.

Acerca do processo de transi¢cdo para o estado democratico de 1988, tem-se o

pensamento de Adam PRZEWORSKI:

“A questdo central concernente as transi¢des, € se elas sdo capazes de
assegurar uma democracia auto-sustentavel, isto é, um sistema no qual
as forgas politicamente relevantes 1) sujeitam seus valores e interesses
as instituicdes democraticas e 2) consentem com os resultados do
processo politico. Uma democracia auto-sustentavel & estabelecida
quando a maior parte dos conflitos ¢ processada por instituicdes
democraticas, quando ninguém pode controlar os resultados do
processo politico ex post, quando os resultados ndo sdo pré-

25 REALE, Miguel. Li¢cdes Preliminares de Direito. 27* ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2002.
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determinados, ja que envolvem limites previsiveis e invocam o
. " 5 256
respeito de forgas politicas relevantes.

Observe-se que quando do constituinte originario, presenciou-se o Unico
momento, nesta conjuntura constitucional democratica, de sobreposicdo da esfera
politica sobre a juridica, eis que criava-se uma Constitui¢do, a qual ndo necessitava estar
condicionada a nenhuma outra norma. Posteriormente, com o constituinte derivado tem-
se a sua absoluta submissdo a ordem juridica, eis que a normatividade e as orientagdes

estavam estabelecidas para a consecu¢dao do bem comum.

Faz-se necessarira esta abordagem em virtude do posicionamento de uma
parcela do Poder Judiciario e da doutrina com respeito ao acesso a medicamentos, como
sera abordado adiante, principalmente no que diz respeito a efetividade da norma

programatica e ao respeito a construgdo internacional.

Tem importdncia a separacdo de poderes para evitar-se o controle,
principalmente pelo executivo dos demais poderes, favorecendo, desta forma, a
legitimidade de interesses menores que nao os do bem comum. Os poderes sdo
independentes, porém harmoOnicos, mesmo porque buscam a realizacdo do que a
Constituicdo estabelece. Agem de forma complementar quando o poder executivo
(como legislador ou responsavel pelo veto ou sangcdo de um projeto) e legislativo
realizam o controle da constitucionalidade (esfera preventiva) quando da elaboragdo e
discussao de um projeto de norma e, quando necessario, o Poder Judiciario (difuso e

. . . . . e 257
concentrado) analisa eventual inconstitucionalidade de norma da ordem juridica.

O ultimo elemento ¢ o respeito aos direitos fundamentais. O que sejam os
direitos fundamentais depende da concep¢do de direitos humanos que cada ordem
possua (universalismo e particularismo), contudo a ONU e a OEA buscam servir de
pardmetro mesmo para paises que ndo sejam signatdrios de seus tratados. Em que pese o

estabelecimento dos direitos fundamentais, o que no Brasil corresponde a incorporagdo

26 PRZEWORSKI, Adam. The games of transition, in Scott Mainwaring. (Guillermo O’ Donnel e J.
Samuel Valenzuela org.), In Issues in democratic consolidation: the new south american democracies in
comparative perspective. Notre Dame: University of Notre Dame Press, 1992, p. 105-106.

37 Controle de constitucionalidade judicial: o 6nus para a sociedade é maior eis que o ato encontra-se
inserido no ordenamento juridico, conseqiientemente possui um custo e uma complexidade maiores. Pode
ser realizado de forma difusa, ou seja, por qualquer esfera do Poder Judiciario, mas a decis@o final
produzira efeitos apenas entre as partes. Ou pode ser concentrado através da analise exclusiva do
Supremo Tribunal Federal, o qual emitird uma decisdo para toda a sociedade.
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dos direitos indicados pelas duas organizagdes, o problema ¢ o do respeito (o que
determina a eficdcia), ndo apenas pela sociedade, mas primordialmente pela esfera
politica e juridica, no exercicio do cumprimento das normas e orientagdes

constitucionais, dos direitos humanos incorporados pelo sistema juridico nacional.

Percebe-se com base na interpretagdo historica que desatendidos os direitos
fundamentais toda a concep¢do do legislador origindrio ¢ afastada, sendo afastadas
também as diretrizes constitucionais, ou seja, o espirito da constitui¢do social. Eis que a
Constituicao Federal ¢ o documento que melhor e maior tratamento confere aos direitos
humanos até entdo no Brasil, principalmente porque varios deles, como a saude, foram

incorporados como direitos fundamentais.

José Afonso da SILVA, acerca da normatizagao nacional dos direitos humanos

pela Constitui¢ao Federal informa:

“A luta pela normalizagdo democratica e pela conquista do Estado
Democratico de Direito comecara assim que se instalou o golpe de
1964 e especialmente apos o Al 5, que foi o instrumento mais
autoritario da histéria politica do Brasil. Tomara, porém, as ruas, a
partir da elei¢do de Governadores em 1982. Intensificara-se, quando,
no inicio de 1984, as multiddes acorreram entusiasticas e ordeiras aos
comicios em prol da elei¢do direta do Presidente da Republica,
interpretando o sentimento da Nagdo, em busca do re-equilibrio da

vida nacional, que s6 poderia consubstanciar-se uma nova ordem

. Lo . 15258
constitucional que fizesse o pacto politico-social.

Da correlagdo entre os direitos humanos e os direitos fundamentais emerge o
inovador conceito do direito constitucional internacional, que Flavia PIOVESAN

discorre:

"Por Direito Constitucional Internacional, subentende-se aquele ramo
do direito no qual se verifica a fusdo e a interagdo entre o Direito
Constitucional e o Direito Internacional. Esta interacdo assume um
carater especial quando estes dois campos do direito buscam
resguardar um mesmo valor — o valor da primazia da pessoa humana —

concorrendo na mesma direcdo e sentido". **’

Tem-se, entdo, em virtude da construcdo historica e doutrinaria da ordem

internacional, a valoragdo do direito constitucional, no que concerne aos direitos

28 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 6 ed. Sio Paulo: Revista dos
Tribunais, 1990, p. 78-79.

2% PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e o Direito Constitucional Internacional. 7* ed. Séo Paulo:
Saraiva, 2006, pag. 16.
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fundamentais, em decorréncia de sua origem nos direitos humanos, conjugado com o
direito internacional. Esta conjugacdo serve para melhor compreensdo e execucdo dos
direitos fundamentais, a exemplo, da satide. A qual ao ser negligenciada ou negada
estar-se-a negando, de forma direta, a vida, a dignidade e o desenvolvimento. Ou seja,
ndo apenas a ordem constitucional nacional, mas também a construcdo da ordem

internacional.

Feita a fundamentacdo necessaria para a respeitabilidade da Constituicdo
Federal, como elemento maior do sistema normativo, e a relagdo que possui para a
eficacia dos direitos humanos, que foram incorporados, no Brasil, como direitos
fundamentais, a exemplo do direito a satide (acesso a medicamentos), analisa-se a

protecdo legislativa nacional.

II1.2. A Organizacao Mundial da Propriedade Intelectual

Por meio da Convencao de Estocolmo, que complementou os trabalhos das
Unides da Convengdo de Paris, a OMPI foi criada, no ambito da ONU como uma de
suas agéncias especializadas para assuntos da propriedade intelectual. Esta
especificagdo ocorreu em decorréncia da importancia que assumiu a criagao intelectual,
dentro do género propriedade, para o comércio internacional e para o desenvolvimento
sustentavel.

Por meio do principio da solidariedade instituido pela Convencdo de Paris,
busca a OMPI reunir sobre sua administracdo todos os tratados relacionados a
propriedade intelectual, mesmo aqueles que ndo foram firmados pela ONU ou pela

OMPI. Sobre esta atividade de centralizagao administrativa tem-se:

“Paises importantes no comércio internacional de tecnologia, de outras
formas de protegdo da propriedade industrial, assim como naqueles
aspectos relevantes da protecdo dos direitos autorais, que tinham
ficado a parte na elaboragdo dos instrumentos internacionais desde o
inicio das institui¢des da Unido de Paris e da de Berna, poderdo ter sua
admissdo total ou parcial naqueles arranjos internacionais, sem ter de
recorrer a criagdo de novos organismos; por outro lado, a existéncia da
estrutura da OMPI podera fornecer um servigco administrativo bastante
%rfeito para quaisquer outras entidades que vierem a ser instituidas”.

20 SOARES, Guido. Antecedentes internacionais da regulamenta¢do de transferéncias internacionais de
tecnologia. In Revista de Direito Mercantil, Industrial, Econdmico ¢ Financeiro, n.° 57, jan/marco, 1985,
pag. 19-29, citagao pag. 28.
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Oferece enfoque humano a propriedade intelectual, buscando harmoniza-la com
os interesses econdmicos internacionais, dentre eles os da OMC/TRIPS. Realizou a
unificagdo dos direitos da propriedade intelectual encerrando a dicotomia entre direitos
dos inventores ¢ dos autores, valorizando a propriedade intelectual como género. O

inciso VIII, do artigo 2°, da Convencao de Estocolmo estabelece:

“( )
-as invengdes em todos os dominios da atividade humana;
-as descobertas cientificas;

-a prote¢do contra a concorréncia desleal e todos os outros direitos
inerentes a atividade intelectual nos dominios industriais, cientifico,
literario e artistico”.

A OMPI corresponde ao organismo de maior relevancia para a promogao e
defesa da propriedade intelectual, principalmente para temas relacionados aos paises em
desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo. Isto porque desde 1962, a ONU,
por meio da Resolucdo sobre Propriedade Industrial, reconhece que as patentes

farmacéuticas sdo essenciais para o desenvolvimento econdémico e social. 2!

Representa o palco das controvérsias que envolvem os paises desenvolvidos e os
em desenvolvimento, eis que para aqueles a importancia do discurso da propriedade
intelectual é quanto a sua efetivagdo junto aos signatarios. Enquanto que para os em
desenvolvimento o que importa sdo as medidas adotadas no ambito internacional e sua
influéncia junto ao desenvolvimento social. Esta discussdo remonta a relacdo entre a
concepgdo publica e privada; ocorre que esta analise deve ser feita de forma sistémica e
admitindo-se a inter-relagdo entre as duas esferas, as quais nao possuem condi¢des de

serem analisadas separadamente. Sob este aspecto, Maristela BASSO:

“O debate, nas décadas de 70 e 80, partia de duas perspectivas. Para os
paises em desenvolvimento, a propriedade intelectual é um bem
publico que deve ser usado para promover o desenvolvimento
econdmico; para os paises desenvolvidos ¢ um direito privado que
deve ser protegido como qualquer outra propriedade tangivel”. 2%

A controvertida relagdo publico versus privado esta longe de ser resolvida,

contudo, reconhece-se que a OMPI exerce papel de absoluta relevancia na aproximagao

21 BASSO, ob. cit., pag. 129.
202 BASSO, ob. cit., pag. 148.
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e harmonizagdo tematica. A dificuldade na compatibilizacdo do acesso a medicamentos
com as patentes farmacéuticas ocorre diante do fato de que os Estados ignoram que um
direito condiciona o outro; e que ambos sdo necessarios para o desenvolvimento

progressivo das sociedades.

Reitere-se que a OMPI ndo se preocupa apenas com os tratados firmados entre
os Estados que lhe s3o signatarios, mas com todos os tratados relacionados a
propriedade intelectual. Oferece énfase aos que inter-relacionam-se com os interesses
sociais dos paises em desenvolvimento ou de menor desenvolvimento relativo. Assim,
realiza estudos e trabalhos sobre o instrumento internacional e procura compatibiliza-lo
com as necessidades dos demais paises. Da mesma forma, busca orientar e fortalecer os

paises para que se fortalegam junto as negociagdes internacionais.

Em 22 de dezembro de 1995, celebrou acordo com a OMC, o qual formalizou a
relacdo de apoio mutuo. Um dos destaques ¢ a forma como estard disponivel a
legislagdo de cada pais signatario da OMPI aos membros da OMC e o apoio técnico-
juridico entre as organizagdes. O fundamento da colaboracao ¢ a inter-relagdo, em que
esta tem por motivagdo o principio da solidariedade. Solidariedade motivada pela OMPI
no exercicio de sua atividade de secretaria que busca centralizar a harmonizagdo do

tema.

Entende-se por solidariedade, conforme Pedro Buck AVELINO:

“Atuar humano, de origem no sentimento de semelhanga, cuja
finalidade objetiva ¢ possibilitar a vida em sociedade, mediante
respeito aos terceiros, tratando-os como se familiares o fossem; e cuja
gél;alidade subjetiva ¢é se auto-realizar, por meio da ajuda ao proéximo.”

Justifica-se a solidariedade entre os Estados diante das diferengas de
competéncias desenvolvidas; no sentido de que um Estado contribua para com outro

naquilo que tem maiores condi¢des e conhecimento, funcionando como uma permuta de

23 AVELINO, Pedro Buck. Principio da solidariedade: implicagées histéricas e sua inser¢do na
Constitui¢cdo de 1988. In Revista de Direito Constitucional e Internacional, n.° 53, out/dez, Sdo Paulo:
RT, 2005, pag. 228.
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competéncias, ainda que o fundamento seja o crescimento econdémico do comércio

internacional.

O principio da solidariedade faz-se necessario porque as expectativas dos paises
desenvolvidos - quanto ao comércio internacional — sdo semelhantes; por sua vez, as
dificuldades dos paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo
também sdo semelhantes; e, ainda, a conjugacdo, na ordem internacional, dessas
expectativas e dificuldades, ¢ natural da globalizacdo da economia, uma vez que os

paises ndo conseguem atuar isoladamente.

Apos discorrer-se sobre a OMPI, no ambino da ONU, necessario esclarecer o

posicionamento do TRIPS, na esfera da OMC, sobre a prote¢ao da propriedade.

II1.3. O Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual

relacionados ao Comércio

O TRIPS ¢ composto por normas substantivas, de procedimentos e de resultados.
As normas substantivas sdo os padrdes minimos de protecdo que devem servir de
parametro aos signatarios para a protecao do direito as patentes farmacéuticas. As de
procedimento sdo as que instrumentalizam as primeiras, ou seja, correspondem as
normas nacionais referentes a protegdo do direito patentdrio, que devem ter as
substantivas como objeto de observacdo. E as normas de resultado sdo as que
determinam a compensagdo ao titular da patente farmacéutica diante da afronta ao

direito de uso exclusivo, como indenizagdo.

Estabelece o TRIPS, quanto a protecdo dos direitos de propriedade intelectual,

no artigo 7° que:

“A protecao e a aplicagdo de normas de protecdo dos direitos de
propriedade intelectual devem contribuir para a promog¢ao da inovacao
tecnologica e para a transferéncia e difusdo de tecnologia, em
beneficio mutuo de produtores e wusudrios de conhecimento
tecnologico e de uma forma conducente ao bem-estar social e
econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigagdes”.

24 BASSO, ob. cit., pag. 192.
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Os Estados signatarios comprometem-se a usar a inovagdo tecnologica para o
fomento do direito da propriedade intelectual, para a transferéncia de tecnologia e para o
incremento do bem-estar social e econdomico. Observe-se que uma vez mais o aspecto
social acompanha ou é acompanhado pelo econdmico. Isto acontece em decorréncia da

necessaria analise sistémica e pela inter-relagdo entre os temas.

No item 2, do artigo 8°, faz-se relagdo entre o direito as patentes farmacéuticas e

o da satde publica:

“2. Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderdo ser
necessarias medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de
propriedade intelectual por seus titulares ou para evitar o recurso a
praticas que limitem de maneira injustificavel o comércio ou que
afetem adversamente a transferéncia de tecnologia”.

Tem-se neste dispositivo exatamente a inter-relagdo dos temas. Nao se trata de
uso razoavel ou ponderavel entre os direitos, mas sim de uso do direito de propriedade

condicionado ao atendimento do interesse social, que € o acesso a medicamentos.

E possivel a patente farmacéutica sobre “qualquer inven¢do, de produto ou de
processo, em todos os setores tecnoldgicos, desde que seja nova, envolva um passo
. . . , . ~ . . 2 ~ J re
inventivo e seja passivel de aplicagio industrial”. **> Ndo ¢ necessario que tenha

aplicacdo mercadologica, basta ser possivel a comercializacao.

As patentes farmacéuticas, com fundamento no principio de ndo-discriminagao,
devem estar disponiveis no local de inven¢ao, no setor tecnoloégico e independente do
objeto da invencéo ser importado ou produzido localmente. 2°° Trata-se de uma protecio
ampla e necessdaria, caso contrario, a simples alegacdo de que o uso estaria destinado a
um outro segmento, por mais semelhante que o do setor originario, justificaria a quebra

do direito a exclusividade.

65 Artigo 27.1, 1? parte.
266 Artigo 27.1, 2 parte.
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Excecdes podem ser estabelecidas ao direito pelos paises em relagao a métodos
diagnosticos, terapéuticos e cirdrgicos para o tratamento de seres humanos ou de

animais e plantas e animais.

A patente farmacéutica concede ao titular direito exclusivo sobre a inovagdo que
afasta o uso ndo autorizado por terceiros. O titular adquire poder para ceder ou transferir
por sucessdo e realizar contratos de licenciamento. **’ O direito a exclusividade apenas
podera ser exercido apos ser registrado e apos a devida divulgagdo da invengdo. *°® Mas
a exclusividade esta condicionada ao nao confronto com a exploragdao normal, nao
prejuizo aos interesses do legitimo titular e ndo prejuizo, de forma ndo razoavel, aos

interesses legitimos de terceiros. >* Sobre o tema, Maristela BASSO:

“O direito comparado revela algumas excegdes que podem ser
consideradas legitimas, em relagdo ao art. 30 do TRIPS: a) a
importagdo de produtos que tenham sido colocados legitimamente no
mercado de outro pais; b) agdes realizadas de forma privada e com
propésitos ndo comerciais; c¢) utilizacdo da invengdo para fins de
investigagdo, experimentagdo e docéncia; d) preparacdo de
medicamentos, para casos particulares, seguindo uma prescrigdo
médica; e) experimentos com o propdsito de obter a aprovagdo par a

comercializag@o de um produto ap6s vencida a patente farmacéutica”.
270

A devida divulgacdo da invencdo compreende o principio da publicidade e da
transparéncia, o qual obriga o inventor expor, em detalhes, a inven¢do, quando do
registro. E desta forma que obtém o direito a protegdo, conseqiientemente a
exclusividade. As informagdes confidenciais, desde que justificadas, podem ser
salvaguardadas pela ndo divulgacao. Contudo, o direito a protecdo das informagdes nao
divulgadas ndo ¢ absoluto, estando, também, condicionado aos interesses sociais, com

destaque para a produgdo de genéricos.

Observe-se também que no ambito da OMC, assume papel de alta importancia o
Sistema de Solugdo de Controvérsias, o qual interpreta e coloca em pratica o direito
dessa Organizagdo, bem como o TRIPS. Como exemplificado no Capitulo anterior, as
decisdes desse Sistema estabelecem a eficacia dos dispositivos do TRIPS, de forma

favoravel ao acesso a medicamentos desde que obedecidos os requisitos estabelecidos.

267 Artigo 28.
268 Artigo 29.
29 Artigo 30.
2" BASSO, ob. cit., pag. 236.
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Atualmente, o elemento enfraquecedor da eficacia do TRIPS sdo os acordos
firmados fora do ambito da OMC. Estes acordos, conhecidos como TRIPS-plus,
normalmente por iniciativa dos Estados Unidos, elevam a protecdo para a propriedade

intelectual, dificultando o acesso a medicamentos junto aos Estados signatarios.

Ocorre que os paises signatarios dos TRIPS-plus devem reconhecer que no
ambito interno, diante mesmo da prote¢do firmada, na ordem internacional, por outros
tratados e declara¢des, permanecem responsaveis pelo acesso a medicamentos, eis que
espécie do direito a satide. A responsabilidade ¢ mais extensa diante do compromisso
que possuem com o desenvolvimento de suas sociedades. Passa-se, entdo, a andlise dos

Acordos TRIPS-plus.

II1.3.1. A problematica relacio do Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio com os tratados

bilaterais e regionais

Verifica-se que a ordem internacional, ainda que ndo possua coercitividade
direta, nos mesmos termos que a ordem juridica nacional sobre as soberanias que lhe
sdo signatdrias, assim mesmo exerce um poder jurisdicional, tendo por fundamento o
consenso dos Estados-membros quando firmam os tratados e os trabalhos realizados
pelas Cortes Internacionais. Este poder ¢ verificado com maior destaque regionalmente
por meio da Corte Interamericana de Direitos Humanos da OEA, a qual busca a
protecdo dentre outros do Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais. Estes direitos servem de parametro para as diversas ordens juridicas
nacionais; o Brasil com a Constituinte de 1988 absorveu-os na totalidade, conferindo
status constitucional, com a incorporacao a ordem juridica nacional, a esse conjunto de
direitos humanos. Tem-se ainda o Sistema de Solug¢do de Controvérsias da OMC que

apresenta a saude publica como excecdo as regras do comércio internacional.

A inter-relagdo sistémica entre as respectivas ordens ¢ de tamanha intensidade
que os problemas a serem resolvidos sao complementares, ou seja, devem-se resolver as

impropriedades de forma sistémica tanto da ordem internacional como da ordem
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juridica nacional. Um exemplo dessa identidade é exposto por Flavia PIOVESAN 2!
que indica meios para melhorar a efetividade progressiva do Pacto Internacional dos
Direitos Economicos, Sociais ¢ Culturais, tanto na esfera internacional como na
nacional: a) introdugdo do direito de peticdo ndo apenas para a Comissdo e para os
Estados; b) mecanismo de comunicagao inter-estatais; ¢) indicadores técnico-cientificos
para avaliar o cumprimento e observancia dos direitos protegidos; d) acionamento
nacional principalmente por meio da agdo civil publica; e) afastamento do argumento do
Poder Judiciario de que a separacdo de poderes impede o controle jurisdicional da
atividade governamental; e, f) combate, nacional, a doutrina das normas constitucionais

pragmaticas.

Neste contexto de inter-relacdo, a protecdo constitucional do acesso a
medicamentos importa a prote¢do direta que a Constituicdo Federal estabelece, bem
como a determinagdo de que toda interpretagdo e aplicagdo de norma, seja
constitucional ou infraconstitucional, esteja em conformidade com a Constituicao. Esta
além de servir de norma e parametro interpretativo, serve também de parametro para a
elaboragio de outras normas. E por isto inclusive que existe o controle de
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constitucionalidade preventivo e judicial. *’

Percebe-se que a ordem juridica nacional oferece protecdo ao acesso a
medicamentos em decorréncia da protecdo ao género saude, todavia falta a sociedade
brasileira conhecimento do conteudo constitucional, bem como o efetivo
reconhecimento de que cabe tdo-somente ao Poder Judicidrio interpretar e aplicar a
norma. Compete, assim, a funcdo valorativa para a esfera legislativa e executiva, as
quais, ainda, devem ter a Constituicdo Federal como parametro para a elaboracdo de

normas e do exercicio valorativo.

Frise-se que ao Poder Judiciario cabe apenas a interpretacdo e aplicagdo da
norma ¢ ndo a valora¢ao do que seja saude ou vida com dignidade, valores que, assim
como outros, ja o foram valorados pelo legislador. E mais, esta valoracdo foi realizada

pelo constituinte originario em respeito a construcdo internacional dos direitos

21 PIOVESAN, Flavia. A4 Protecio Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais. In
Temas de Direitos Humanos. Sdo Paulo: Max Limonad. 2° edi¢do, 2003, pag. 112.

720 controle de constitucionalidade preventivo é o mais relevante diante da auséncia de custo especial,
pelo uso dos legisladores ou chefe do executivo em suas respectivas atividades e principalmente pelo fato
de que se trata da analise de um projeto de norma e ndo de uma norma que ja esteja produzindo efeitos
sobre a sociedade.
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humanos. E possivel ao magistrado agir socialmente, em nome de conceitos amplos e
subjetivos, sem que lhe seja indicado o adjetivo de alternativo, eis que este agir social é

diretriz da propria Constitui¢do. Em sendo assim, o seu agir ¢ conforme a Constituigao.

E necessaria a énfase a necessidade de obediéncia a um pardmetro democratico
como a Constitui¢do, uma vez que apenas desta forma a sociedade terd parametro e,
automaticamente, seguranca juridica. Esta situacdo perdura desde a proposi¢do do
sistema juridico de Hans Kelsen. E por isto que todos os atos do ente administrativo, de
qualquer esfera politica, devem estar em conformidade com a lei (principio da
legalidade), no exercicio da fun¢do vinculada ou mesmo discriciondria, ja que as

liberdades e ou flexibilidades devem estar em conformidade também com a lei. 27

A claboragdo da Constituicdo Federal de 1988 deu-se no contexto do
constitucionalismo moderno, ou seja, aquele caracterizado pela democracia, pela
separagdo efetiva de poderes e pelo respeito aos direitos humanos. Modernamente
entende-se democracia como a participagdo popular na escolha dos representantes
politicos para a realizacdo das atividades executiva e legislativa. Participacdo fundada
no voto para que os poderes exercam atividades voltadas a consecu¢do do bem comum,

que ¢ a finalidade maior do Estado moderno.

A necessidade de uma organizacao estatal faz-se necessaria em decorréncia da
centralizagdo de poder para o estabelecimento das regras e a sua administracdo nas
maos de uma ou de um grupo de pessoas. Um estudo cléssico do tema ¢ o do Jean-

. 274
Jacques Rousseau, em o Contrato Social »’

. Independente da motivagdo, tem-se que a
formalizagdao do Estado da-se pela transferéncia de poder da sociedade ao grupo de
eleitos. Esta transferéncia € justificada pela consciéncia popular de que necessita da
manuten¢do da paz e da consecugdo de certos direitos que sdo comuns (posteriormente
conhecidos como direitos humanos). Por outro lado, ha a necessidade de
contraprestagdo, ou seja, alguma resposta deve ser oferecida ao povo pela transferéncia
do poder ao eleito. Esta contraprestacdo corresponde, hoje, a finalidade estatal, que ¢ a

concretizacdo do bem comum (interesses sociais). Os poderes constituidos exercem o

bem comum por meio das determinantes e orientagdes do contrato social (hoje a

3 Artigo 37 da Constituigdo Federal: “A administragio publica direta e indireta de qualquer dos Poderes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, e também, ao seguinte:”.

2 ROUSSEAU, Jean-Jacques. O Contrato Social. Sio Paulo: Martin Claret, 2000.
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Constituicao Federal), que a época correspondia ao atendimento de direitos comuns,
civis e politicos, o que para a atualidade corresponde a alguns exemplos de direitos
humanos reconhecidos e incorporados por paises constitucionais. O contrato social além
de servir de pacto politico serve também para o estabelecimento do sistema normativo,
o qual corresponde a instrumento ou meio para que o Estado, com seus operadores,

realize suas atividades, as quais estdo descritas no sistema normativo.

O precursor da idéia do sistema normativo ¢ Hans Kelsen com a Teoria Pura do

Direito 27

. Nesta obra, tem-se a determinacdo da necessidade de um sistema juridico
centralizador que corresponde a um conjunto de normas elaboradas com base em um
parametro, que € a norma maior. Justifica-se o sistema para que a sociedade tenha

parametros e, conseqiientemente, seguranca juridica.

O pensamento de Kelsen influéncia até os dias modernos:

“E precisamente por existir pluralidade de concepgdes que se torna
imprescindivel a unidade na interpretagdo. Afinal, a Constituigdo néo
¢ um conjunto de normas justapostas, mas um sistema normativo
fundado em determinadas idéias que configuram um ntcleo
irredutivel, condicionante da inteligéncia de qualquer de suas partes. O
principio da unidade é uma especificacdo da interpretagdo sistémica, e
impde ao intérprete o dever de harmonizar as tensdes e contradi¢des
entre normas. Devera fazé-lo guiado pela grande bussola da
interpretacdo constitucional: os principios fundamentais, gerais e

setoriais inscritos ou decorrentes da Lei Maior”. 27

Tudo ou todos que estejam fora desse sistema estdo, automaticamente, fora da
compreensdo do Direito e, portanto, sofrem de incompatibilidade com o sistema

juridico.

Em complemento a idéia de sistema de Kelsen, faz-se necessaria a existéncia de
um sistema juridico para se ter conhecimento de quais sdo os direitos, quais sdo as

condicionantes e quais sdo as excegdes legais as regras.

Esta analise do sistema ¢ feita primordialmente pelo magistrado, para o qual

cabe a interpretacdo e aplicacdo da norma sobre o fato concreto. Para tal necessario o

23 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. 6* ed. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1998.
2 BARROSO, Luis Roberto. Interpretacio e Aplicacdo da Constituigdo. 5* ed. Sdo Paulo: Saraiva,
2003, pag. 196.
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conhecimento da teoria tridimensional de Miguel Reale *’". A teoria tridimensional
estabelece que o Direito exterioriza-se por meio do fato, da norma e do valor de justica.
Assim, o fato, ao ter relevancia juridica, estard vinculado a uma ou a um conjunto de
normas, que devem ser analisados de forma sistémica e por meio de um valor de justiga.
Este corresponde a elemento subjetivo, principioldgico, descrito pelo proprio sistema
normativo. Esta descrigdo € perceptivel apenas com a analise sistémica da Constitui¢do

Federal.

O que tém estas trés escolas de direito com a prote¢do do acesso a medicamentos

no ambito nacional?

Ora, ao serem analisados os direitos fundamentais, que possuem origem nos
direitos humanos e que, automaticamente, possuem todo um tratamento especial pela
Constituicao Federal, observa-se que o tema relaciona-se as trés teorias pelo fato de que
a relacdo da sociedade moderna com o Estado ocorre com a democracia, ou seja,
transfere-se poder, por meio do voto, para que um eleito ou grupo, por meio da
separacdo de poderes, exerca a finalidade estatal. A finalidade estatal, que ¢ o bem
comum, encontra-se determinada no sistema juridico nacional. Dentro deste sistema, a
regra maior ¢ a Constituicdo Federal. Este sistema juridico estabelece como serd feita a
analise das situacdes que interferem no dia-a-dia social, por meio da inter-relagdo entre
o fato, a norma e o valor de justi¢a. Sistematica esta decorrente da democracia, em que
prima-se pela finalidade estatal que ¢ o atendimento dos interesses e necessidades

sociais.

Acerca do processo de transi¢cdo para o estado democratico de 1988, tem-se o

pensamento de Adam PRZEWORSKI:

“A questdo central concernente as transi¢des, € se elas sdo capazes de
assegurar uma democracia auto-sustentavel, isto é, um sistema no qual
as forgas politicamente relevantes 1) sujeitam seus valores e interesses
as instituicdes democraticas e 2) consentem com os resultados do
processo politico. Uma democracia auto-sustentavel & estabelecida
quando a maior parte dos conflitos ¢ processada por instituicdes
democraticas, quando ninguém pode controlar os resultados do
processo politico ex post, quando os resultados ndo sdo pré-

27 REALE, Miguel. Li¢cdes Preliminares de Direito. 27* ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2002.
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determinados, ja que envolvem limites previsiveis e invocam o
. " 5 278
respeito de forgas politicas relevantes.

Observe-se que quando do constituinte originario, presenciou-se o Unico
momento, nesta conjuntura constitucional democratica, de sobreposicdo da esfera
politica sobre a juridica, eis que criava-se uma Constitui¢do, a qual ndo necessitava estar
condicionada a nenhuma outra norma. Posteriormente, com o constituinte derivado tem-
se a sua absoluta submissdo a ordem juridica, eis que a normatividade e as orientagdes

estavam estabelecidas para a consecu¢dao do bem comum.

Faz-se necessarira esta abordagem em virtude do posicionamento de uma
parcela do Poder Judiciario e da doutrina com respeito ao acesso a medicamentos, como
sera abordado adiante, principalmente no que diz respeito a efetividade da norma

programatica e ao respeito a construgdo internacional.

Tem importdncia a separacdo de poderes para evitar-se o controle,
principalmente pelo executivo dos demais poderes, favorecendo, desta forma, a
legitimidade de interesses menores que nao os do bem comum. Os poderes sdo
independentes, porém harmoOnicos, mesmo porque buscam a realizacdo do que a
Constituicdo estabelece. Agem de forma complementar quando o poder executivo
(como legislador ou responsavel pelo veto ou sangcdo de um projeto) e legislativo
realizam o controle da constitucionalidade (esfera preventiva) quando da elaboragdo e
discussao de um projeto de norma e, quando necessario, o Poder Judiciario (difuso e
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concentrado) analisa eventual inconstitucionalidade de norma da ordem juridica.

O ultimo elemento ¢ o respeito aos direitos fundamentais. O que sejam os
direitos fundamentais depende da concep¢do de direitos humanos que cada ordem
possua (universalismo e particularismo), contudo a ONU e a OEA buscam servir de
pardmetro mesmo para paises que ndo sejam signatdrios de seus tratados. Em que pese o

estabelecimento dos direitos fundamentais, o que no Brasil corresponde a incorporagdo

28 PRZEWORSKI, Adam. The games of transition, in Scott Mainwaring. (Guillermo O’ Donnel e J.
Samuel Valenzuela org.), In Issues in democratic consolidation: the new south american democracies in
comparative perspective. Notre Dame: University of Notre Dame Press, 1992, p. 105-106.

" Controle de constitucionalidade judicial: o 6nus para a sociedade é maior eis que o ato encontra-se
inserido no ordenamento juridico, conseqiientemente possui um custo e uma complexidade maiores. Pode
ser realizado de forma difusa, ou seja, por qualquer esfera do Poder Judiciario, mas a decis@o final
produzira efeitos apenas entre as partes. Ou pode ser concentrado através da analise exclusiva do
Supremo Tribunal Federal, o qual emitird uma decisdo para toda a sociedade.
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dos direitos indicados pelas duas organizagdes, o problema ¢ o do respeito (o que
determina a eficdcia), ndo apenas pela sociedade, mas primordialmente pela esfera
politica e juridica, no exercicio do cumprimento das normas e orientagdes

constitucionais, dos direitos humanos incorporados pelo sistema juridico nacional.

Percebe-se com base na interpretagdo historica que desatendidos os direitos
fundamentais toda a concep¢do do legislador origindrio ¢ afastada, sendo afastadas
também as diretrizes constitucionais, ou seja, o espirito da constitui¢do social. Eis que a
Constituicao Federal ¢ o documento que melhor e maior tratamento confere aos direitos
humanos até entdo no Brasil, principalmente porque varios deles, como a saude, foram

incorporados como direitos fundamentais.

José Afonso da SILVA, acerca da normatizagao nacional dos direitos humanos

pela Constitui¢ao Federal informa:

“A luta pela normalizagdo democratica e pela conquista do Estado
Democratico de Direito comecara assim que se instalou o golpe de
1964 e especialmente apos o Al 5, que foi o instrumento mais
autoritario da histéria politica do Brasil. Tomara, porém, as ruas, a
partir da elei¢do de Governadores em 1982. Intensificara-se, quando,
no inicio de 1984, as multiddes acorreram entusiasticas e ordeiras aos
comicios em prol da elei¢do direta do Presidente da Republica,
interpretando o sentimento da Nagdo, em busca do re-equilibrio da

vida nacional, que s6 poderia consubstanciar-se uma nova ordem
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constitucional que fizesse o pacto politico-social.

Da correlagdo entre os direitos humanos e os direitos fundamentais emerge o
inovador conceito do direito constitucional internacional, que Flavia PIOVESAN

discorre:

"Por Direito Constitucional Internacional, subentende-se aquele ramo
do direito no qual se verifica a fusdo e a interagdo entre o Direito
Constitucional e o Direito Internacional. Esta interacdo assume um
carater especial quando estes dois campos do direito buscam
resguardar um mesmo valor — o valor da primazia da pessoa humana —

concorrendo na mesma diregdo e sentido". %!

Tem-se, entdo, em virtude da construcdo historica e doutrinaria da ordem

internacional, a valoragdo do direito constitucional, no que concerne aos direitos

20 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 6* ed. Sio Paulo: Revista dos
Tribunais, 1990, p. 78-79.

21 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e o Direito Constitucional Internacional. 7* ed. Séo Paulo:
Saraiva, 2006, pag. 16.
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fundamentais, em decorréncia de sua origem nos direitos humanos, conjugado com o
direito internacional. Esta conjugacdo serve para melhor compreensdo e execucdo dos
direitos fundamentais, a exemplo, da satide. A qual ao ser negligenciada ou negada
estar-se-a negando, de forma direta, a vida, a dignidade e o desenvolvimento. Ou seja,
ndo apenas a ordem constitucional nacional, mas também a construcdo da ordem

internacional.

Feita a fundamentacdo necessaria para a respeitabilidade da Constituicdo
Federal, como elemento maior do sistema normativo, e a relagdo que possui para a
eficacia dos direitos humanos, que foram incorporados, no Brasil, como direitos
fundamentais, a exemplo do direito a satide (acesso a medicamentos), analisa-se a

protecdo legislativa nacional.
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CAPITULO IV - PROTECAO DO DIREITO AS PATENTES
FARMACEUTICAS NA ORDEM JURIDICA NACIONAL

“Inventores alargavam a riqueza das ragas... Ah! esses eram os
verdadeiramente homens, os que viviam deliciosas plenitudes de vida,
modelando com as suas méaos incansadas formas sempre mais belas ou
mais justas da humanidade.” ***

IV.1. O fundamento no direito internacional da propriedade intelectual

Verifica-se que a ordem internacional, ainda que ndo possua coercitividade
direta, nos mesmos termos que a ordem juridica nacional sobre as soberanias que lhe
sdo signatarias, assim mesmo exerce um poder jurisdicional, tendo por fundamento o
consenso dos Estados-membros quando firmam os tratados e os trabalhos realizados
pelas Cortes Internacionais. Este poder ¢ verificado com maior destaque regionalmente
por meio da Corte Interamericana de Direitos Humanos da OEA, a qual busca a
protecao dentre outros do Pacto Internacional dos Direitos Economicos, Sociais e
Culturais. Estes direitos servem de parametro para as diversas ordens juridicas
nacionais; o Brasil com a Constituinte de 1988 absorveu-os na totalidade, conferindo
Status constitucional, com a incorporag¢ao a ordem juridica nacional, a esse conjunto de
direitos humanos. Tem-se ainda o Sistema de Solugdo de Controvérsias da OMC que

apresenta a saiide publica como excecdo as regras do comércio internacional.

A inter-relagdo sistémica entre as respectivas ordens ¢ de tamanha intensidade
que os problemas a serem resolvidos s3o complementares, ou seja, devem-se resolver as
impropriedades de forma sist€émica tanto da ordem internacional como da ordem
juridica nacional. Um exemplo dessa identidade ¢ exposto por Flavia PIOVESAN %
que indica meios para melhorar a efetividade progressiva do Pacto Internacional dos

Direitos Economicos, Sociais e Culturais, tanto na esfera internacional como na

nacional: a) introducdo do direito de peti¢do nao apenas para a Comissao e para os

22 QUEIROZ, Ega de. A4 ilustre Casa de Ramires. In BARBOSA, Denis Borges. Uma Introdugio a
Propriedade Intelectual. 2* ed. Rio de Janeiro: Liimen Juris, 2003, pag. 335.

8 PIOVESAN, Flavia. A4 Prote¢do Internacional dos Direitos Econdémicos, Sociais e Culturais. In
Temas de Direitos Humanos. Sao Paulo: Max Limonad. 2% edigdo, 2003, pag. 112.
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Estados; b) mecanismo de comunicagao inter-estatais; ¢) indicadores técnico-cientificos
para avaliar o cumprimento e observancia dos direitos protegidos; d) acionamento
nacional principalmente por meio da agdo civil publica; e) afastamento do argumento do
Poder Judicidrio de que a separagdo de poderes impede o controle jurisdicional da
atividade governamental; e, f) combate, nacional, & doutrina das normas constitucionais

pragmaticas.

Neste contexto de inter-relacdo, a protecdo constitucional do acesso a
medicamentos importa a prote¢do direta que a Constituicdo Federal estabelece, bem
como a determinagdo de que toda interpretagdo e aplicagdo de norma, seja
constitucional ou infraconstitucional, esteja em conformidade com a Constituicdo. Esta
além de servir de norma e parametro interpretativo, serve também de parametro para a
elaboragio de outras normas. E por isto inclusive que existe o controle de
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constitucionalidade preventivo e judicial. **

Percebe-se que a ordem juridica nacional oferece protecdo ao acesso a
medicamentos em decorréncia da protecdo ao género saude, todavia falta a sociedade
brasileira conhecimento do conteudo constitucional, bem como o efetivo
reconhecimento de que cabe tdo-somente ao Poder Judicidrio interpretar e aplicar a
norma. Compete, assim, a funcdo valorativa para a esfera legislativa e executiva, as
quais, ainda, devem ter a Constituicdo Federal como parametro para a elaboracdo de

normas e do exercicio valorativo.

Frise-se que ao Poder Judiciario cabe apenas a interpretacdo e aplicagdo da
norma ¢ ndo a valora¢ao do que seja saude ou vida com dignidade, valores que, assim
como outros, ja o foram valorados pelo legislador. E mais, esta valoracdo foi realizada
pelo constituinte originario em respeito a construcdo internacional dos direitos
humanos. E possivel ao magistrado agir socialmente, em nome de conceitos amplos e
subjetivos, sem que lhe seja indicado o adjetivo de alternativo, eis que este agir social €

diretriz da propria Constitui¢do. Em sendo assim, o seu agir ¢ conforme a Constituigao.

0 controle de constitucionalidade preventivo é o mais relevante diante da auséncia de custo especial,
pelo uso dos legisladores ou chefe do executivo em suas respectivas atividades e principalmente pelo fato
de que se trata da analise de um projeto de norma e ndo de uma norma que ja esteja produzindo efeitos
sobre a sociedade.
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E necessaria a énfase & necessidade de obediéncia a um parametro democratico
como a Constitui¢do, uma vez que apenas desta forma a sociedade terd parametro e,
automaticamente, seguranca juridica. Esta situacdo perdura desde a proposi¢do do
sistema juridico de Hans Kelsen. E por isto que todos os atos do ente administrativo, de
qualquer esfera politica, devem estar em conformidade com a lei (principio da
legalidade), no exercicio da fun¢do vinculada ou mesmo discricionaria, ja& que as

liberdades e ou flexibilidades devem estar em conformidade também com a lei. 2*°

A elaboragdo da Constituicdo Federal de 1988 deu-se no contexto do
constitucionalismo moderno, ou seja, aquele caracterizado pela democracia, pela
separacao efetiva de poderes e pelo respeito aos direitos humanos. Modernamente
entende-se democracia como a participagdo popular na escolha dos representantes
politicos para a realizagdo das atividades executiva e legislativa. Participa¢cdo fundada
no voto para que os poderes exercam atividades voltadas a consecu¢ao do bem comum,

que ¢ a finalidade maior do Estado moderno.

A necessidade de uma organizacdo estatal faz-se necessaria em decorréncia da
centralizagdo de poder para o estabelecimento das regras e a sua administracdo nas
maos de uma ou de um grupo de pessoas. Um estudo classico do tema ¢ o do Jean-
Jacques Rousseau, em o Contrato Social 2*. Independente da motivagdo, tem-se que a
formalizacdo do Estado déa-se pela transferéncia de poder da sociedade ao grupo de
eleitos. Esta transferéncia ¢ justificada pela consciéncia popular de que necessita da
manuten¢do da paz e da consecugdo de certos direitos que sdo comuns (posteriormente
conhecidos como direitos humanos). Por outro lado, hd a necessidade de
contraprestagcdo, ou seja, alguma resposta deve ser oferecida ao povo pela transferéncia
do poder ao eleito. Esta contraprestacdo corresponde, hoje, a finalidade estatal, que ¢ a
concretizacdo do bem comum (interesses sociais). Os poderes constituidos exercem o
bem comum por meio das determinantes e orientagdes do contrato social (hoje a
Constituicdo Federal), que a época correspondia ao atendimento de direitos comuns,
civis e politicos, o que para a atualidade corresponde a alguns exemplos de direitos
humanos reconhecidos e incorporados por paises constitucionais. O contrato social além

de servir de pacto politico serve também para o estabelecimento do sistema normativo,

5 Artigo 37 da Constituigdo Federal: “A administragio publica direta e indireta de qualquer dos Poderes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, e também, ao seguinte:”.

2% ROUSSEAU, Jean-Jacques. O Contrato Social. Sio Paulo: Martin Claret, 2000.
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o qual corresponde a instrumento ou meio para que o Estado, com seus operadores,

realize suas atividades, as quais estdo descritas no sistema normativo.

O precursor da idéia do sistema normativo ¢ Hans Kelsen com a Teoria Pura do
Direito **’. Nesta obra, tem-se a determinacdo da necessidade de um sistema juridico
centralizador que corresponde a um conjunto de normas elaboradas com base em um
parametro, que ¢ a norma maior. Justifica-se o sistema para que a sociedade tenha

parametros e, conseqiientemente, seguranca juridica.

O pensamento de Kelsen influéncia até os dias modernos:

“E precisamente por existir pluralidade de concepgdes que se torna
imprescindivel a unidade na interpretagdo. Afinal, a Constituigdo néo
¢ um conjunto de normas justapostas, mas um sistema normativo
fundado em determinadas idéias que configuram um nucleo
irredutivel, condicionante da inteligéncia de qualquer de suas partes. O
principio da unidade é uma especificacdo da interpretagdo sistémica, e
impde ao intérprete o dever de harmonizar as tensdes e contradi¢des
entre normas. Devera fazé-lo guiado pela grande bussola da

interpretacdo constitucional: os principios fundamentais, gerais e

setoriais inscritos ou decorrentes da Lei Maior”. 2%

Tudo ou todos que estejam fora desse sistema estdo, automaticamente, fora da
compreensdo do Direito e, portanto, sofrem de incompatibilidade com o sistema

juridico.

Em complemento a idéia de sistema de Kelsen, faz-se necessaria a existéncia de
um sistema juridico para se ter conhecimento de quais sdo os direitos, quais sdo as

condicionantes e quais sdo as excegdes legais as regras.

Esta analise do sistema ¢ feita primordialmente pelo magistrado, para o qual
cabe a interpretacdo e aplicacdo da norma sobre o fato concreto. Para tal necessario o
conhecimento da teoria tridimensional de Miguel Reale **. A teoria tridimensional
estabelece que o Direito exterioriza-se por meio do fato, da norma e do valor de justica.
Assim, o fato, ao ter relevancia juridica, estard vinculado a uma ou a um conjunto de
normas, que devem ser analisados de forma sistémica e por meio de um valor de justica.

Este corresponde a elemento subjetivo, principiologico, descrito pelo proprio sistema

287 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. 6* ed. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1998.

2 BARROSO, Luis Roberto. Interpretacio e Aplicagdo da Constituigdo. 5* ed. Sdo Paulo: Saraiva,
2003, pag. 196.

29 REALE, Miguel. Li¢cdes Preliminares de Direito. 27* ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2002.
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normativo. Esta descri¢cdo ¢ perceptivel apenas com a analise sist€émica da Constituicao

Federal.

O que tém estas trés escolas de direito com a protecdo do acesso a medicamentos

no ambito nacional?

Ora, ao serem analisados os direitos fundamentais, que possuem origem nos
direitos humanos e que, automaticamente, possuem todo um tratamento especial pela
Constituicao Federal, observa-se que o tema relaciona-se as trés teorias pelo fato de que
a relacdo da sociedade moderna com o Estado ocorre com a democracia, ou seja,
transfere-se poder, por meio do voto, para que um eleito ou grupo, por meio da
separacao de poderes, exerca a finalidade estatal. A finalidade estatal, que ¢ o bem
comum, encontra-se determinada no sistema juridico nacional. Dentro deste sistema, a
regra maior ¢ a Constituicdo Federal. Este sistema juridico estabelece como serd feita a
analise das situagdes que interferem no dia-a-dia social, por meio da inter-relagdao entre
o fato, a norma e o valor de justiga. Sistematica esta decorrente da democracia, em que
prima-se pela finalidade estatal que ¢ o atendimento dos interesses e necessidades

sociais.

Acerca do processo de transi¢do para o estado democratico de 1988, tem-se o

pensamento de Adam PRZEWORSKI:

“A questdo central concernente as transigdes, € se elas sdo capazes de
assegurar uma democracia auto-sustentavel, isto é, um sistema no qual
as forgas politicamente relevantes 1) sujeitam seus valores e interesses
as instituicdes democraticas e 2) consentem com os resultados do
processo politico. Uma democracia auto-sustentdvel ¢ estabelecida
quando a maior parte dos conflitos é processada por instituigdes
democraticas, quando ninguém pode controlar os resultados do
processo politico ex post, quando os resultados ndo sdo pré-

determinados, ja que envolvem limites previsiveis e invocam o

. s 5 290
respeito de forgas politicas relevantes.

Observe-se que quando do constituinte originario, presenciou-se o UnNico
momento, nesta conjuntura constitucional democratica, de sobreposicdo da esfera
politica sobre a juridica, eis que criava-se uma Constituicdo, a qual ndo necessitava estar

condicionada a nenhuma outra norma. Posteriormente, com o constituinte derivado tem-

0 PRZEWORSKI, Adam. The games of transition, in Scott Mainwaring. (Guillermo O’ Donnel e J.
Samuel Valenzuela org.), In Issues in democratic consolidation: the new south american democracies in
comparative perspective. Notre Dame: University of Notre Dame Press, 1992, p. 105-106.
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se a sua absoluta submissao a ordem juridica, eis que a normatividade e as orientagdes

estavam estabelecidas para a consecu¢ao do bem comum.

Faz-se necessarira esta abordagem em virtude do posicionamento de uma
parcela do Poder Judiciario e da doutrina com respeito ao acesso a medicamentos, como

serd abordado adiante, principalmente no que diz respeito a efetividade da norma

programatica e ao respeito a construcao internacional.

Tem importdncia a separacdo de poderes para evitar-se o controle,
principalmente pelo executivo dos demais poderes, favorecendo, desta forma, a
legitimidade de interesses menores que nao os do bem comum. Os poderes sdo
independentes, porém harmoOnicos, mesmo porque buscam a realizacdo do que a
Constituicdo estabelece. Agem de forma complementar quando o poder executivo
(como legislador ou responsavel pelo veto ou sangcdo de um projeto) e legislativo
realizam o controle da constitucionalidade (esfera preventiva) quando da elaboragdo e
discussao de um projeto de norma e, quando necessario, o Poder Judiciario (difuso e
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concentrado) analisa eventual inconstitucionalidade de norma da ordem juridica.

O ultimo elemento ¢ o respeito aos direitos fundamentais. O que sejam os
direitos fundamentais depende da concep¢do de direitos humanos que cada ordem
possua (universalismo e particularismo), contudo a ONU e a OEA buscam servir de
pardmetro mesmo para paises que ndo sejam signatrios de seus tratados. Em que pese o
estabelecimento dos direitos fundamentais, o que no Brasil corresponde a incorporagdo
dos direitos indicados pelas duas organizagdes, o problema é o do respeito (o que
determina a eficacia), ndo apenas pela sociedade, mas primordialmente pela esfera
politica e juridica, no exercicio do cumprimento das normas e orientagcdes

constitucionais, dos direitos humanos incorporados pelo sistema juridico nacional.

Percebe-se com base na interpretagdo historica que desatendidos os direitos
fundamentais toda a concepcdo do legislador originario ¢ afastada, sendo afastadas
também as diretrizes constitucionais, ou seja, o espirito da constitui¢do social. Eis que a

Constituicao Federal ¢ o documento que melhor e maior tratamento confere aos direitos

! Controle de constitucionalidade judicial: o 6nus para a sociedade é maior eis que o ato encontra-se
inserido no ordenamento juridico, conseqiientemente possui um custo e uma complexidade maiores. Pode
ser realizado de forma difusa, ou seja, por qualquer esfera do Poder Judiciario, mas a decis@o final
produzira efeitos apenas entre as partes. Ou pode ser concentrado através da analise exclusiva do
Supremo Tribunal Federal, o qual emitird uma decisdo para toda a sociedade.
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humanos até entdo no Brasil, principalmente porque varios deles, como a saude, foram

incorporados como direitos fundamentais.

José Afonso da SILVA, acerca da normatizacdo nacional dos direitos humanos

pela Constitui¢do Federal informa:

“A luta pela normalizagdo democratica e pela conquista do Estado
Democratico de Direito comecara assim que se instalou o golpe de
1964 e especialmente apos o Al 5, que foi o instrumento mais
autoritario da histdria politica do Brasil. Tomara, porém, as ruas, a
partir da elei¢do de Governadores em 1982. Intensificara-se, quando,
no inicio de 1984, as multiddes acorreram entusiasticas e ordeiras aos
comicios em prol da elei¢do direta do Presidente da Republica,
interpretando o sentimento da Nagdo, em busca do re-equilibrio da
vida nacional, que s6 poderia consubstanciar-se uma nova ordem
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constitucional que fizesse o pacto politico-social.

Da correlagdo entre os direitos humanos e os direitos fundamentais emerge o
inovador conceito do direito constitucional internacional, que Flavia PIOVESAN

discorre:

"Por Direito Constitucional Internacional, subentende-se aquele ramo
do direito no qual se verifica a fusdo e a interagdo entre o Direito
Constitucional e o Direito Internacional. Esta interacdo assume um
carater especial quando estes dois campos do direito buscam

resguardar um mesmo valor — o valor da primazia da pessoa humana —

concorrendo na mesma diregdo e sentido". %

Tem-se, entdo, em virtude da construcdo historica e doutrinaria da ordem
internacional, a valoragdo do direito constitucional, no que concerne aos direitos
fundamentais, em decorréncia de sua origem nos direitos humanos, conjugado com o
direito internacional. Esta conjugacdo serve para melhor compreensdo e execucao dos
direitos fundamentais, a exemplo, da satide. A qual ao ser negligenciada ou negada
estar-se-a negando, de forma direta, a vida, a dignidade e o desenvolvimento. Ou seja,
ndo apenas a ordem constitucional nacional, mas também a constru¢do da ordem

internacional.

Feita a fundamentacdo necessaria para a respeitabilidade da Constituicdo

Federal, como elemento maior do sistema normativo, e a relagdo que possui para a

2 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 6 ed. Sio Paulo: Revista dos
Tribunais, 1990, p. 78-79.

2% PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e o Direito Constitucional Internacional. 7* ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2006, pag. 16.
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eficacia dos direitos humanos, que foram incorporados, no Brasil, como direitos
fundamentais, a exemplo do direito a saude (acesso a medicamentos), analisa-se a

protecao legislativa nacional.

IV.1.1. A Convencdo de Paris para a Protecio da Propriedade

Industrial

Tém-se a Convencdo da Unido de Paris para a Prote¢do da Propriedade
Industrial e da Unido de Berna para a Prote¢do das Obras Literarias e Artisticas,
respectivamente de 1883 e 1886. Estas convengoes estabeleceram o inicio dos trabalhos
de protecdo na ordem internacional, bem como pelas diversas ordens juridicas
nacionais®”*. Maior importancia possui a Convencdo da Unido de Paris eis que trata

especificamente da propriedade industrial, a qual envolve a patente farmacéutica.

Corresponde a Convencao de Paris ao primeiro esfor¢o na internacionalizagao

1%°°, como também objetivou a solugdo de conflitos

do direito da propriedade intelectua
de leis, garantia dos direitos dos estrangeiros e criou um esfor¢o cooperado — Unido -,
que centralizou as atividades administrativas por meio do Bureau da Unido de Paris, que
serviu de secretaria administrativa (semelhante aos trabalhos desenvolvidos atualmente

pela OMPI).

O exercicio para a formagdo de uma Unido corresponde as origens das
organizagdes internacionais modernas, ja que estabeleceu a solidariedade entre os
Estados para o alcance de um mesmo objetivo. Entdo, a base para a realizacdo dos

trabalhos da Unido ¢ como o € nos dias atuais a solidariedade entre as nagdes. Além de

2% 0 nascimento da propriedade industrial remonta 4 Revolugio Francesa principalmente pela valoragio
dos direitos individuais, no caso, o prestigio ao inventor.

BASSO, Maristela. O Direito Internacional da Propriedade Intelectual. Porto Alegre: Editora Livraria
do Advogado, 2000, pag. 68.

95 Os trabalhos realizados pela Convengio de Paris correspondem & formagdo de um direito internacional
privado comum, que foi continuado pela OMPI e revigorado pela OMC — TRIPS.

BASSO, ob. cit., pag. 109.

Além de corresponder a um direito internacional privado comum, diante da relevancia que o tema
adquiriu para assuntos relacionados aos direitos humanos, como o acesso a medicamentos, ¢ também
elemento de inter-relagdo com a esfera publica.
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servir como parametro protetivo para os diversos paises que lhe eram signatarios,
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inaugurou o principio do tratamento nacional e do tratamento unionista.

O tratamento nacional corresponde ao oferecimento de idéntico tratamento aos
membros da Unido de Paris no que diz respeito as vantagens concedidas ou que venham
a ser concedidas. Corresponde ao principio da igualdade diante de condigdes idénticas,

j& que previa a liberdade legislativa dos signatarios:

“A principal explicagdo para tal éxito reside no fato de que a
Conven¢do ndo tentava uniformizar as leis nacionais, nem
condicionava o tratamento nacional a reciprocidade. Pelo contrario,
previa ampla liberdade legislativa para cada pais, exigindo apenas
paridade de tratamento entre nacionais e estrangeiros (principio do
Tratamento Nacional).” **7

O artigo 15 da Convencao de Paris prevé a possibilidade de os Estados firmarem
outros tratados relacionados a propriedade industrial, condicionados ao respeito as
disposi¢des da Convengdo (semelhante ao que representa o TRIPS). Por sua vez, o
tratamento unionista corresponde a concessdo de direitos ndo concedidos ainda por
nenhuma outra legislacdo. Estes direitos devem ser respeitados pelos signatarios e

devem se sobrepor a legislagdo nacional.

No ambito das Unides da Convengdo de Paris, tem-se a Unido voltada para a
Protecdo da Saude do Homem que compreendia o Escritério Internacional de Satude
Publica e o Escritorio Internacional de Higiene, de 1904 e 1907, respectivamente. Ou
seja, a inter-relagdo entre os direitos pode ndo ser utilizada, na atualidade, pelos paises
em desenvolvimento, mas a sua existéncia data de muito antes dos trabalhos das
organizacgOes internacionais. O que estas fizeram foi renovar e intensificar (principio da

progressividade) os debates em virtude das acdes cometidas no periodo entre guerras.

Os dois escritorios criados trabalharam na compatibilizagdo e harmonizagdo do

direito da propriedade intelectual com temas nacionais relacionados a saude publica.

As convengdes disciplinaram as respectivas relagdes com poucas alteragdes até a
segunda guerra, momento em que o direito internacional passou, assim como os direitos

humanos, por profundas modifica¢des. Estas provocaram efeitos sobre os direitos da

% Estes principios foram absorvidos por organizagdes internacionais, como a OMPI e a OMC.
7 GONTIJO, Cicero. As transformagdes do sistema de patentes, da Conven¢do de Paris ao Acordo
TRIPS — A posi¢do brasileira. Brasilia: Fundacao Henrich Boll no Brasil, 2005, pag. 8.
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propriedade intelectual, no sentido de que este conjunto de direitos, dentre eles o da
patente farmacéutica, deveria harmonizar os direitos do titular da invengdo com os
interesses sociais, visto que a patente farmacéutica corresponde a um ativo economico

relevante ao desenvolvimento.

A defasagem das convengdes ocorre com o surgimento das organizagdes
internacionais (ONU, OEA e OMC), principalmente diante dos trabalhos da
Conferéncia das Nagdes Unidas para o Comércio e o Desenvolvimento e, também da
ONU, para o Desenvolvimento Industrial. Situagdo que apenas foi superada com o

surgimento da OMPI, a qual retomou os trabalhos da Unido de Paris.

No transcorrer do tempo, percebe-se a necessidade de complementar as
atividades da OMPI e de vincular esta tematica ao comércio internacional, da-se, desse
modo, a inclusdo do tema propriedade intelectual junto ao GATT. Ainda assim,
permanece a Convengdo de Paris em vigor, tanto ¢ que foi incorporada pela OMPI e

pelo Acordo TRIPS, os quais possuem atuagcdo complementar.

A Unido foi uma primeira semente para todo o arcabougo existente na ordem
internacional e na ordem juridica nacional. Essa constru¢do nao ocorreu de forma linear,
mas dentro de uma seqliéncia minimamente perceptivel. Tem-se em um segundo
momento os trabalhos das organizacdes internacionais, as quais buscam até hoje,

harmonizar o tema e orientar o exercicio legislativo dos paises signatarios.

Conseqiientemente a construgdo internacional, tem-se a protecao concedida pela
ordem juridica nacional brasileira, a qual incorporou o parametro minimo de prote¢do

firmado por meio de tratados, com destaque a Convencao da Unido de Paris.

IV.2. A protecio constitucional

Discorreu-se que o acesso a medicamentos vincula-se ao direito a satde, a vida,
a dignidade e ao desenvolvimento. Discorreu-se também que o acesso a medicamentos
deve ser analisado dentro de uma perspectiva sistémica e de inter-relagdo com os

direitos acima enumerados. O mesmo ocorre com o direito as patentes farmacéuticas, o
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qual estd vinculado ao direito de propriedade e ao de desenvolvimento, constata-se,

neste aspecto, a sua importancia para os interesses individuais e sociais.

Com fundamento nessa construgao internacional, tem-se, no Brasil, o Alvara de
1° de abril de 1808. Este primeiro ato legislativo liberou as indistrias de todas as
restricdes a que até entdo estiveram sujeitas. E 6bvio que o Brasil a época ndo tinha
condicdes de concorrer com os produtos que eram importados da Europa, alias, este foi
o grande objetivo para a liberagdo do mercado nacional, ou seja, novo mercado
consumidor aos europeus. Assim, necessaria a criacdo de um sistema de protecdo da
industria nacional para que esta pudesse concorrer com a industria estrangeira, bem
como proteger os seus inventos dos interesses € capacidades de outras empresas € ou

paises.

E nesta conjuntura que surge o Alvarid de 28 de janeiro de 1809, o qual
estabelecia prote¢do ndo apenas a propriedade, mas especificamente a propriedade
industrial. Ainda assim, nesse periodo, a Corte Portuguesa preocupava-se apenas com a
exploragdo e ndo com o desenvolvimento nacional ou a salvaguarda de suas riquezas.
Referido alvard continha os fundamentos da protecdo legal das invengdes, como
instrumento de promog¢do do progresso das industrias, o requisito da novidade e da
realidade do invento, o carater de privilégio, o prazo limitado para a sua concessao, a
obrigatoriedade de ser publicada a invencdo e o fundo do privilégio para livre gozo da

coletividade.

Mesmo que nd3o fosse, na realidade, o objetivo da Corte, com esse ato
normativo, desde aquela época, tem-se o inter-relacionamento da propriedade industrial,
da qual a patente farmacéutica ¢ espécie, com outros direitos que necessariamente sao
conjugados. Entdo, o conceito de propriedade, como género, ou propriedade industrial,
sempre esteve atrelado a interesses sociais. Nao corresponde, portanto, a inovagao o
entendimento da funcdo social da propriedade, mas tdo somente a revalorizagao de

conceito preexistente. O que demonstra que o direito da propriedade intelectual, assim

como o dos direitos humanos, passa por uma releitura.

Releitura representada pela propriedade, como direito individual, no sistema
constitucional nacional, tendo relevancia absoluta sobre diversos outros direitos, o que

acarreta a importancia de uma prote¢do individual para a esfera social.
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No transcorrer, percebe-se a importancia para a sociedade nacional dos produtos
serem criados localmente, seja pelo preco ao consumidor, seja pelo incremento da
industria nacional e, automaticamente, o seu desenvolvimento. Surge, assim, o Alvara
de 15 de julho de 1809 que cria a Sociedade de Encorajamento a Industria e 8 Mecanica
por meio de recompensas pecuniarias. Até entdo ja tinha a propriedade industrial um
prazo para uso exclusivo, mas também uma compensagdo em espécie ao setor da

industria e mecanica que desenvolvesse solucdes setoriais nacionalmente.

Com a independéncia do pais, tem-se a primeira Constitui¢do, de 1824, que

estabelecia no artigo 179, inciso XX VI, a prote¢ao sobre as invengoes:

“Os inventores terdo a propriedade de suas descobertas ou das suas
producdes. A lei lhes assegurara um privilégio exclusivo e temporario
ou lhes remunerard em ressarcimento da perda que hajam de sofrer
pela vulgarizagdo”.

Esta primeira constitui¢do, em que pese ter sido outorgada, em decorréncia da
importincia para o desenvolvimento nacional, previa a protecdo, todavia em caso de
desrespeito ou vulgarizacdo, previa ressarcimento pela perda provocada. Mas de modo
muito fragil estabelecia como alternativa a protecao de uso exclusivo e o ressarcimento,

ou seja, ndo garantia a protecao efetiva.

A protecdo concedida permanece nas proximas constitui¢cdes. No artigo 72, § 17
e 25, da Constituicdo de 1891, o direito de propriedade mantém-se em toda a sua
plenitude, salvo a desapropriacdo por necessidade ou utilidade publica, mediante
indenizagdao prévia. Os inventos industriais pertenciam aos seus autores, aos quais

estava garantido por lei um privilégio temporério.

A necessidade de vulgarizar o invento, ou seja, torna-lo publico, com a quebra
da exclusividade, decorre de necessidade publica, para atendimento de interesse
relevante a sociedade brasileira. Depreende-se novamente o conceito de atendimento a

funcao social.

A Constitui¢do de 1934, no artigo 113, item 17 e 18, garantia o direito de
propriedade, que ndo poderia ser exercido contra o interesse social ou coletivo. A
desapropriacao por necessidade ou utilidade publica fazia-se nos termos da lei, mediante

prévia e justa indenizacdo. Em caso de perigo iminente, como guerra ou comogao
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intestina, poderiam as autoridades competentes usar da propriedade particular até¢ onde o
bem publico exijisse, ressalvado o direito a indenizagao ulterior. Os inventos industriais
pertenciam aos autores, aos quais se garantiam, por lei, privilégio temporario, ou

concedia justo prémio, quando a sua vulgarizacao fosse conveniente a coletividade.

Na seqiiéncia, a Constituicdo de 1937, no item 14, garantia o direito de
propriedade, salvo a desapropriagdo por necessidade ou utilidade publica, mediante

indenizacdo prévia.

A Constituicdo de 1946, no artigo 141, item 16, assim como os dispositivos
anteriores, garantia o direito de propriedade, que ndo poderia ser exercido contra o
interesse social ou coletivo, na forma que a lei determinar. A desapropriagdo por
necessidade ou utilidade publica far-se-ia nos termos da lei, mediante prévia e justa
indeniza¢do. Em caso de perigo iminente, como guerra ou comogao intestina, poderiam
as autoridades competentes usar da propriedade particular até onde o bem publico

exijisse, ressalvado o direito a indenizagao ulterior.

Por sua vez, a Constitui¢dao de 1967/1969, artigo 150, § 21 e artigo 57:

“A lei garantira aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizagdo e assegurara a propriedade das marcas
de industria e comércio, bem como, a exclusividade do nome
comercial”

“As invengdes consideradas de interesse da defesa nacional poderdo
ser desapropriadas na forma do artigo 48, mediante resolu¢do do
Conselho de Seguranga Nacional”.

A Constituicdo de 1988 mantém a protecao até entdo concedida, inclusive com a
condicionante do cumprimento da fun¢do social, mas com as diretrizes de uma

constitui¢do tipicamente social ou cidada e sob a influéncia da constru¢do internacional.

Os incisos XXII, XXIII e XXIV, do artigo 5°, estabelecem que ¢ garantido o
direito de propriedade, condicionado a funcdo social, em que a lei estabelecera o
procedimento para desapropriacdo por necessidade ou utilidade publica, ou interesse

social, mediante justa e prévia indenizagdo, nos casos em que a fun¢do social for
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desrespeitada. Este direito estd consubstanciado no uso, fruicdo, disposicao do bem,

C e , 298
cujo direito pode ser oponivel a todos.

O artigo 5° compde o Titulo II que trata dos direitos e garantias fundamentais,
portanto, a disciplina da propriedade ¢ alcancada pelo paragrafo 1°, o qual determina
que esses direitos tém aplicacdo imediata. Isso quer dizer que o direito de propriedade
deve ser garantido de forma preventiva e judicial. Programas e or¢camento devem ser
destinados ao tema, entretanto sob o enfoque preventivo, no sentido de que apenas a

funcao social condiciona o direito de propriedade.

Existe a inter-relacdo da propriedade com a ordem econdmica, mesmo porque
corresponde ela a um dos elementos para a consecucao do desenvolvimento sustentavel.
E por isto que o artigo 170, no inciso II estabelece que a busca da dignidade e da justica
social devera observar a propriedade privada. Desse modo, fica claro que o tUnico

limitador ao direito de propriedade é o cumprimento da fungdo social.

Em matéria de propriedade intelectual, com enfoque ao direito as patentes
farmacéuticas, tem-se que a protecdo ¢ eminentemente legal, logo, necessdrio o
atendimento aos requisitos legais para que o titular possa ser sujeito de direitos sobre a

invenc¢ao, caso contrario, o Poder Judiciario ndo pode suprir essa lacuna:

“Modelo industrial ndo ¢ patente farmacéutica. Concorréncia desleal.
O criador de modelo industrial, ndo protegido por patente
farmacéutica, ndo pode opor-se a seu uso por terceiro. A concorréncia
desleal supde o objetivo e a potencialidade de criar-se confusdo
quanto & origem do produto, desviando-se clientela.” >

O artigo 218 estabelece a necessaria importancia do desenvolvimento da ciéncia
e da tecnologia, as quais sdo indissocidveis da concep¢do de propriedade intelectual.
Quando esses dispositivos determinam que € obrigacdo do Estado “o desenvolvimento
cientifico, a pesquisa e a capacitagdo tecnologica”, esta-se dizendo que ao ente estatal ¢

importante a valorizagdo do conhecimento intelectual.

O paragrafo 4° estabelece, em decorréncia dessa relevancia ao desenvolvimento,

que:

% CHIMENTI, Ricardo Cunha; CAPEZ, Fernando; ROSA, Mércio F. Elias; SANTOS, Marisa F. Curso
de Direito Constitucional. Sdo Paulo: Saraiva, 2005, pag. 83.

% Recurso Especial n.° 70.015/SP, Relator Ministro Eduardo Ribeiro, 3* Turma do Superior Tribunal de
Justica.
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“A lei apoiard e estimulard as empresas que invistam em pesquisa,
criagdo de tecnologia adequada ao Pais, formacdo e aperfeigoamento
de seus recursos humanos e que pratiquem sistemas de remuneragio
que assegurem ao empregado, desvinculado do salario, participacdo
nos ganhos econdmicos resultantes da produtividade de seu trabalho”.

Possui da ordem juridica nacional a propriedade intelectual, como género,
protecao de direito fundamental, assim como a saude. Ambos os direitos voltados para a
consecu¢ao de outros direitos fundamentais, inclusive para o desenvolvimento
sustentavel, que se exterioriza, como em um movimento ciclico, ao desenvolvimento

cientifico e tecnoldgico.

Em que pese a propriedade estar indicada, juntamente com a funcdo social, no
artigo 5° da Constitui¢ao, tem-se o seu detalhamento no Titulo da Ordem Econdmica, o
qual foi incluido, dentro desta sistematica, em virtude da constru¢do do direito

econdmico internacional.

Constata-se que a condicionante da funcdo social ¢ a unica excludente ao direito
da propriedade intelectual. Mas o que vem a ser a fun¢do social ¢ o que se procura

responder no proximo item.

IV.3 A prote¢io infraconstitucional

Como decorréncia da construgdo constitucional, a comecar pela Constitui¢ao de
1824, promulgou-se a Lei de 28 de agosto de 1830, para regulamentar a concessdo de
privilégios aos titulares das invencdes e os direitos deles decorrentes. Contudo, em
matéria de propriedade industrial tem-se, como primeira protecao infraconstitucional, a
Lei n.° 3.129, de 14 de outubro de 1882, complementada pelo Decreto n°. 8.820, de 30
de dezembro de 1882. Estas duas normas foram revogadas pelo Decreto n°. 16.264, de
19 de dezembro de 1923, que manteve as disposi¢des anteriores para a protecdo a
propriedade industrial, todavia alterou a forma do pedido de protecao, a concessao dos
privilégios, criou a Diretoria Geral da Propriedade Industrial e inovou com a institui¢ao

do exame prévio das invengdes.
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Em 1934, tem-se a Lei n° 24.507, de 29 de junho, que cria o Conselho de
Recursos da Propriedade Industrial, voltado ao privilégio de terceiros interessados em
se manifestarem acerca de pedido de registro, privilegiando, desta forma, o devido
processo também na esfera administrativa. Observe-se que no Brasil, como em outros
paises, a esfera administrativa possui enorme relevancia — através das ativades do INPI

e da ANVISA - 6rgaos que serdo analisados posteriormente com mais detalhes.

A Lei n.° 5.648, de 11 de dezembro de 1970, cria o Instituto Nacional da
Propriedade Industrial, com a atribuicdo de executar as normas que regulam a
propriedade industrial. Como conseqiiéncia, em 1971, instituiu-se o Codigo de
Propriedade Industrial, pela Lei n.° 5.772, que foi revogado pela Lei n°. 9.279/1996,
com alteragdes da Lei n.° 10.196, de 14 de fevereiro de 2001.

Irineu STRENGER, opina quanto a Lei n.° 9.279/1996:

“As regras de coordenacdo tém o efeito de disciplinar os direitos sobre
esse tipo de bens imateriais nas relacdes entre cidaddos dos Estados
partes da Convencdo. As regras de coordenacdo se fundam nos
principios da prioridade e independéncia. O principio de prioridade,
fundamental nessa matéria, decorre de fato que aquele que deposita
pedido de patente farmacéutica por uma invengdo, modelo ou desenho
junho ao 6rgdo administrativo competente — no caso brasileiro, o INPI
— goza de relativos direitos a partir da formulagdo do pedido, com

prioridade sobre os que sucessivamente apresentem pedido andlogo”.
300

Deve ser oferecido maior destaque a Lei n.° 9.279/1996. No artigo 2° o
legislador faz a relacdao da propriedade industrial com o seu interesse social e para com
o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do pais, justificando assim o porqué da
protegdo legislativa. 301 Apartir da Secdo III tem-se a licengca compulsdria, a qual podera
ser concedida em caso de prova do abuso de poder econdmico, por via administrativa ou
judicial, em virtude de emergéncia nacional ou interesse social. *** A competéncia, na
esfera administrativa, para processar e decidir sobre o pedido e a contestacdo de licenca

e . - 303
compulsoéria ¢ do INPI, que tem sessenta dias para posicionar-se sobre o caso.

3% STRENGER. Irineu. Marcas e Patentes Andlise Sucinta da Lei n.° 9.279, de 14 de maio de 1996. Rio
de Janeiro: Editora Forense, 1996, pag. 7.

30 «Art, 2° - A protecdo dos direitos relativos a propriedade industrial, considerado o seu interesse social
e o desenvolvimento econdmico e tecnologico do pais, efetua-se mediante:.”

%2 Artigo 68, 70 e 71.

3% Artigo 73.
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Em 1997, compondo a esfera de atuacdo administrativa junto com o INPI, ¢
definido o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e criada a ANVISA, cujo
Regulamento foi aprovado pelo Decreto n.° 3.029/99.

De absoluta importancia ¢ a incorporagdao de dois tratados que versam sobre o
direito de propriedade intelectual: Decreto n.° 75.572, de 08 de abril de 1975, que
promulga a Convenc¢do de Paris para a Prote¢do da Propriedade Industrial; e o Decreto
n.° 1.355, de 30 de dezembro de 1994, que promulga o Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS). Esta
incorporacao legislativa indica o exercicio nacional de protecdo, o qual estd em

consonancia com o principio da progressividade.

Na seqiiéncia da construcdo infraconstitucional e voltada para a realizacdo do
social, tem-se a legislacdo sobre anuéncia prévia (Medida Provisoria n.° 2.006/1999,
convertida na Lei n.° 10.196/2001), a qual ¢ executada pela ANVISA, pela Portaria n.°
593, de 25 de agosto de 2000, artigo 73-A:

“A Coordenacio de Propriedade Intelectual, localizada no Estado do
Rio de Janeiro, compete:

I — conceder ou negar anuéncia prévia mediante analise dos pedidos de
patentes farmacéuticas de produtos e processos farmacéuticos,
depositados junto ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial,
vinculado ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior, na forma da Lei 10.196/2001, com assessoria da Geréncia-
Geral de Medicamentos.”

Na seqiiéncia, os dispositivos referentes ao interesse da defesa nacional e a
retribuicdo devida a pesquisadores de instituicdes publicas pela exploragdo de patentes
farmacéuticas foram regulamentados pelo Decreto n.° 2.553/1998. Da mesma forma, o
Decreto n.° 3.201/1999 dispde sobre a concessao, de oficio, de licenga obrigatdria nos
casos de emergéncia nacional e de interesse publico. Esta norma foi alterada pelo
Decreto n.° 4.830/2003, que estabelece mudancas para a concessdo, de oficio, de licenca
compulsoéria nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico. Mudangas que
privilegiam os interesses da sociedade frente aos beneficios que podem ser alcangados
com a licenca compulsoria. Observe-se que o conceito de interesse publico deve ser

estabelecido em conformidade com a Constituicao.

Da presente constru¢do legislativa, tem-se que o cumprimento e o

monitoramento do sistema de prote¢do da propriedade e dos interesses sociais, pela
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esfera infraconstitucional, sdo realizados, de forma complementar pela esfera
administrativa, através do INPI e da ANVISA; por ultimo, em sendo necessario, pelo
Poder Judiciario. Ao INPI compete a andlise da existéncia de elementos necessarios
para a concessdo da patente farmacéutica. Enquanto que para a ANVISA compete a
protecao da saude publica por meio dos direitos da propriedade intelectual, inclusive

com conhecimento das flexibilidades existentes no TRIPS e na Declaragdo de Doha.

Constata-se a enorme importancia da esfera administrativa — INPI e ANVISA -
para a o tema acesso a medicamentos, prote¢do da inovacao e, conseqiientemente, para
o desenvolvimento. Importancia esta que deve materiarizar-se por meio de um processo
célere, qualificado e protetivo dos direitos humanos, conforme, inclusive, determinagao
constitucional, eis que a celeridade relaciona-se as duas esferas processuais —
administrativa e judicial. A celeridade ¢ devida diante da importancia e complexidade

do tema, o qual envolve também o desenvolvimento tecno-cientifico nacional.

O artigo 229, alinea ¢, da Lei n.° 10.196, indica a relagdo harmonica que deve
existir entre o INPI e a ANVISA. Para que a conjugacdo desses orgaos seja realmente
voltada para a finalidade publica, necessdrio que sejam céleres, em consonancia,
inclusive, com o artigo 5° da Constitui¢do. Mesmo porque a andlise da ANVISA ¢
prévia a possivel concessao da patente farmac€utica pelo INPI. A celeridade ¢
importante para o acesso a medicamentos e para a prote¢do do titular da invencdo. O
que para um ou outro interesse corresponde a um critério temporal que fere todos os

principios do desenvolvimento sustentavel, da iniciativa privada e dos interesses sociais.

Em virtude da importancia dos temas envolvidos para o acesso a medicamentos
e para a prote¢do do direito as patentes farmacéuticas, o INPI e a ANVISA serdo

analisados nos proximos itens.
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CAPITULO V - ACESSO A MEDICAMENTOS, PATENTES
FARMACEUTICAS E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

“Oportunidades sociais sdo as disposi¢cdes que a sociedade estabelece
nas areas de educagdo, saude etc., as quais influenciam a liberdade
substantiva de o individuo viver melhor. Essas facilidades s@o
importantes ndo so6 para a conducdo da vida privada (como exemplo
levar uma vida saudavel, livrando-se de morbidez evitavel e da morte
prematura), mas também para uma participacdo mais efetiva em
atividades econdmicas e politicas.” ***

V.1. O fundamento na globalizacio da economia

Verifica-se que a ordem internacional, ainda que ndo possua coercitividade
direta, nos mesmos termos que a ordem juridica nacional sobre as soberanias que lhe
sdo signatdrias, assim mesmo exerce um poder jurisdicional, tendo por fundamento o
consenso dos Estados-membros quando firmam os tratados e os trabalhos realizados
pelas Cortes Internacionais. Este poder ¢ verificado com maior destaque regionalmente
por meio da Corte Interamericana de Direitos Humanos da OEA, a qual busca a
protecdo dentre outros do Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais. Estes direitos servem de parametro para as diversas ordens juridicas
nacionais; o Brasil com a Constituinte de 1988 absorveu-os na totalidade, conferindo
status constitucional, com a incorporacao a ordem juridica nacional, a esse conjunto de
direitos humanos. Tem-se ainda o Sistema de Solug¢do de Controvérsias da OMC que

apresenta a saude publica como excecdo as regras do comércio internacional.

A inter-relagdo sistémica entre as respectivas ordens ¢ de tamanha intensidade
que os problemas a serem resolvidos sao complementares, ou seja, devem-se resolver as
impropriedades de forma sistémica tanto da ordem internacional como da ordem
juridica nacional. Um exemplo dessa identidade ¢ exposto por Flavia PIOVESAN **
que indica meios para melhorar a efetividade progressiva do Pacto Internacional dos

Direitos Econdmicos, Sociais e¢ Culturais, tanto na esfera internacional como na

3% SEN, ob. cit., pag. 56.
3% PIOVESAN, Flavia. 4 Protecdo Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais. In
Temas de Direitos Humanos. Sao Paulo: Max Limonad. 2% edigdo, 2003, pag. 112.
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nacional: a) introducdo do direito de peti¢do nao apenas para a Comissao e para os
Estados; b) mecanismo de comunicagao inter-estatais; ¢) indicadores técnico-cientificos
para avaliar o cumprimento e observancia dos direitos protegidos; d) acionamento
nacional principalmente por meio da agdo civil publica; e) afastamento do argumento do
Poder Judiciario de que a separacdao de poderes impede o controle jurisdicional da
atividade governamental; e, f) combate, nacional, a doutrina das normas constitucionais

pragmaticas.

Neste contexto de inter-relagdo, a protecdo constitucional do acesso a
medicamentos importa a protecdo direta que a Constituicdo Federal estabelece, bem
como a determinacdo de que toda interpretacdo e aplicagdo de norma, seja
constitucional ou infraconstitucional, esteja em conformidade com a Constitui¢do. Esta
além de servir de norma e parametro interpretativo, serve também de parametro para a
elaboragio de outras normas. E por isto inclusive que existe o controle de

constitucionalidade preventivo e judicial. **

Percebe-se que a ordem juridica nacional oferece protecdo ao acesso a
medicamentos em decorréncia da protegdo ao género saude, todavia falta a sociedade
brasileira conhecimento do conteudo constitucional, bem como o efetivo
reconhecimento de que cabe tdo-somente ao Poder Judiciario interpretar e aplicar a
norma. Compete, assim, a fungdo valorativa para a esfera legislativa e executiva, as
quais, ainda, devem ter a Constituicdo Federal como parametro para a elabora¢do de

normas e do exercicio valorativo.

Frise-se que ao Poder Judiciario cabe apenas a interpretacdo e aplicacdo da
norma e ndo a valoracdo do que seja saude ou vida com dignidade, valores que, assim
como outros, ja o foram valorados pelo legislador. E mais, esta valoracdo foi realizada
pelo constituinte origindrio em respeito a construcdo internacional dos direitos
humanos. E possivel ao magistrado agir socialmente, em nome de conceitos amplos e
subjetivos, sem que lhe seja indicado o adjetivo de alternativo, eis que este agir social é

diretriz da propria Constitui¢do. Em sendo assim, o seu agir ¢ conforme a Constituigao.

3% O controle de constitucionalidade preventivo é o mais relevante diante da auséncia de custo especial,
pelo uso dos legisladores ou chefe do executivo em suas respectivas atividades e principalmente pelo fato
de que se trata da analise de um projeto de norma e ndo de uma norma que ja esteja produzindo efeitos
sobre a sociedade.
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E necessaria a énfase & necessidade de obediéncia a um parametro democratico
como a Constitui¢do, uma vez que apenas desta forma a sociedade terd parametro e,
automaticamente, seguranca juridica. Esta situacdo perdura desde a proposi¢do do
sistema juridico de Hans Kelsen. E por isto que todos os atos do ente administrativo, de
qualquer esfera politica, devem estar em conformidade com a lei (principio da
legalidade), no exercicio da fun¢do vinculada ou mesmo discricionaria, ja& que as

liberdades e ou flexibilidades devem estar em conformidade também com a lei. >*’

A elaboragdo da Constituicdo Federal de 1988 deu-se no contexto do
constitucionalismo moderno, ou seja, aquele caracterizado pela democracia, pela
separacao efetiva de poderes e pelo respeito aos direitos humanos. Modernamente
entende-se democracia como a participagdo popular na escolha dos representantes
politicos para a realizagdo das atividades executiva e legislativa. Participa¢cdo fundada
no voto para que os poderes exercam atividades voltadas a consecu¢ao do bem comum,

que ¢ a finalidade maior do Estado moderno.

A necessidade de uma organizacdo estatal faz-se necessaria em decorréncia da
centralizagdo de poder para o estabelecimento das regras e a sua administracdo nas
maos de uma ou de um grupo de pessoas. Um estudo classico do tema ¢ o do Jean-
Jacques Rousseau, em o Contrato Social ***. Independente da motivagdo, tem-se que a
formalizacdo do Estado déa-se pela transferéncia de poder da sociedade ao grupo de
eleitos. Esta transferéncia ¢ justificada pela consciéncia popular de que necessita da
manuten¢do da paz e da consecugdo de certos direitos que sdo comuns (posteriormente
conhecidos como direitos humanos). Por outro lado, hd a necessidade de
contraprestagcdo, ou seja, alguma resposta deve ser oferecida ao povo pela transferéncia
do poder ao eleito. Esta contraprestacdo corresponde, hoje, a finalidade estatal, que ¢ a
concretizacdo do bem comum (interesses sociais). Os poderes constituidos exercem o
bem comum por meio das determinantes e orientagdes do contrato social (hoje a
Constituicdo Federal), que a época correspondia ao atendimento de direitos comuns,
civis e politicos, o que para a atualidade corresponde a alguns exemplos de direitos
humanos reconhecidos e incorporados por paises constitucionais. O contrato social além

de servir de pacto politico serve também para o estabelecimento do sistema normativo,

397 Artigo 37 da Constituigio Federal: “A administra¢io publica direta e indireta de qualquer dos Poderes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, e também, ao seguinte:”.

% ROUSSEAU, Jean-Jacques. O Contrato Social. Sio Paulo: Martin Claret, 2000.
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o qual corresponde a instrumento ou meio para que o Estado, com seus operadores,

realize suas atividades, as quais estdo descritas no sistema normativo.

O precursor da idéia do sistema normativo ¢ Hans Kelsen com a Teoria Pura do
Direito *”. Nesta obra, tem-se a determinacdo da necessidade de um sistema juridico
centralizador que corresponde a um conjunto de normas elaboradas com base em um
parametro, que ¢ a norma maior. Justifica-se o sistema para que a sociedade tenha

parametros e, conseqiientemente, seguranca juridica.

O pensamento de Kelsen influéncia até os dias modernos:

“E precisamente por existir pluralidade de concepgdes que se torna
imprescindivel a unidade na interpretagdo. Afinal, a Constituigdo néo
¢ um conjunto de normas justapostas, mas um sistema normativo
fundado em determinadas idéias que configuram um nucleo
irredutivel, condicionante da inteligéncia de qualquer de suas partes. O
principio da unidade é uma especificacdo da interpretagdo sistémica, e
impde ao intérprete o dever de harmonizar as tensdes e contradi¢des
entre normas. Devera fazé-lo guiado pela grande bussola da

interpretacdo constitucional: os principios fundamentais, gerais e

setoriais inscritos ou decorrentes da Lei Maior”. 3'°

Tudo ou todos que estejam fora desse sistema estdo, automaticamente, fora da
compreensdo do Direito e, portanto, sofrem de incompatibilidade com o sistema

juridico.

Em complemento a idéia de sistema de Kelsen, faz-se necessaria a existéncia de
um sistema juridico para se ter conhecimento de quais sdo os direitos, quais sdo as

condicionantes e quais sdo as excegdes legais as regras.

Esta analise do sistema ¢ feita primordialmente pelo magistrado, para o qual
cabe a interpretacdo e aplicacdo da norma sobre o fato concreto. Para tal necessario o

311 . g .
. A teoria tridimensional

conhecimento da teoria tridimensional de Miguel Reale
estabelece que o Direito exterioriza-se por meio do fato, da norma e do valor de justica.
Assim, o fato, ao ter relevancia juridica, estard vinculado a uma ou a um conjunto de
normas, que devem ser analisados de forma sistémica e por meio de um valor de justica.

Este corresponde a elemento subjetivo, principiologico, descrito pelo proprio sistema

39 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. 6* ed. Sio Paulo: Martins Fontes, 1998.

31 BARROSO, Luis Roberto. Interpretagio e Aplicagdo da Constitui¢do. 5* ed. Sdo Paulo: Saraiva,
2003, pag. 196.

SUREALE, Miguel. Li¢cdes Preliminares de Direito. 27* ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2002.
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normativo. Esta descri¢cdo ¢ perceptivel apenas com a analise sist€émica da Constituicao

Federal.

O que tém estas trés escolas de direito com a protecdo do acesso a medicamentos

no ambito nacional?

Ora, ao serem analisados os direitos fundamentais, que possuem origem nos
direitos humanos e que, automaticamente, possuem todo um tratamento especial pela
Constituicao Federal, observa-se que o tema relaciona-se as trés teorias pelo fato de que
a relacdo da sociedade moderna com o Estado ocorre com a democracia, ou seja,
transfere-se poder, por meio do voto, para que um eleito ou grupo, por meio da
separacao de poderes, exerca a finalidade estatal. A finalidade estatal, que ¢ o bem
comum, encontra-se determinada no sistema juridico nacional. Dentro deste sistema, a
regra maior ¢ a Constituicdo Federal. Este sistema juridico estabelece como serd feita a
analise das situagdes que interferem no dia-a-dia social, por meio da inter-relagdao entre
o fato, a norma e o valor de justiga. Sistematica esta decorrente da democracia, em que
prima-se pela finalidade estatal que ¢ o atendimento dos interesses e necessidades

sociais.

Acerca do processo de transi¢do para o estado democratico de 1988, tem-se o

pensamento de Adam PRZEWORSKI:

“A questdo central concernente as transigdes, € se elas sdo capazes de
assegurar uma democracia auto-sustentavel, isto é, um sistema no qual
as forgas politicamente relevantes 1) sujeitam seus valores e interesses
as instituicdes democraticas e 2) consentem com os resultados do
processo politico. Uma democracia auto-sustentdvel ¢ estabelecida
quando a maior parte dos conflitos é processada por instituigdes
democraticas, quando ninguém pode controlar os resultados do
processo politico ex post, quando os resultados ndo sdo pré-

determinados, ja que envolvem limites previsiveis e invocam o

. s 5 312
respeito de forgas politicas relevantes.

Observe-se que quando do constituinte originario, presenciou-se o UnNico
momento, nesta conjuntura constitucional democratica, de sobreposicdo da esfera
politica sobre a juridica, eis que criava-se uma Constituicdo, a qual ndo necessitava estar

condicionada a nenhuma outra norma. Posteriormente, com o constituinte derivado tem-

312 PRZEWORSKI, Adam. The games of transition, in Scott Mainwaring. (Guillermo O’ Donnel e J.
Samuel Valenzuela org.), In Issues in democratic consolidation: the new south american democracies in
comparative perspective. Notre Dame: University of Notre Dame Press, 1992, p. 105-106.
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se a sua absoluta submissao a ordem juridica, eis que a normatividade e as orientagdes

estavam estabelecidas para a consecu¢ao do bem comum.

Faz-se necessarira esta abordagem em virtude do posicionamento de uma
parcela do Poder Judiciario e da doutrina com respeito ao acesso a medicamentos, como

serd abordado adiante, principalmente no que diz respeito a efetividade da norma

programatica e ao respeito a construcao internacional.

Tem importdncia a separacdo de poderes para evitar-se o controle,
principalmente pelo executivo dos demais poderes, favorecendo, desta forma, a
legitimidade de interesses menores que nao os do bem comum. Os poderes sdo
independentes, porém harmoOnicos, mesmo porque buscam a realizacdo do que a
Constituicdo estabelece. Agem de forma complementar quando o poder executivo
(como legislador ou responsavel pelo veto ou sangcdo de um projeto) e legislativo
realizam o controle da constitucionalidade (esfera preventiva) quando da elaboragdo e
discussao de um projeto de norma e, quando necessario, o Poder Judiciario (difuso e

. . . . . T 313
concentrado) analisa eventual inconstitucionalidade de norma da ordem juridica.

O ultimo elemento ¢ o respeito aos direitos fundamentais. O que sejam os
direitos fundamentais depende da concep¢do de direitos humanos que cada ordem
possua (universalismo e particularismo), contudo a ONU e a OEA buscam servir de
pardmetro mesmo para paises que ndo sejam signatrios de seus tratados. Em que pese o
estabelecimento dos direitos fundamentais, o que no Brasil corresponde a incorporagdo
dos direitos indicados pelas duas organizagdes, o problema é o do respeito (o que
determina a eficacia), ndo apenas pela sociedade, mas primordialmente pela esfera
politica e juridica, no exercicio do cumprimento das normas e orientagcdes

constitucionais, dos direitos humanos incorporados pelo sistema juridico nacional.

Percebe-se com base na interpretagdo historica que desatendidos os direitos
fundamentais toda a concepcdo do legislador originario ¢ afastada, sendo afastadas
também as diretrizes constitucionais, ou seja, o espirito da constitui¢do social. Eis que a

Constituicao Federal ¢ o documento que melhor e maior tratamento confere aos direitos

313 Controle de constitucionalidade judicial: o 6nus para a sociedade é maior eis que o ato encontra-se
inserido no ordenamento juridico, conseqiientemente possui um custo e uma complexidade maiores. Pode
ser realizado de forma difusa, ou seja, por qualquer esfera do Poder Judiciario, mas a decis@o final
produzira efeitos apenas entre as partes. Ou pode ser concentrado através da analise exclusiva do
Supremo Tribunal Federal, o qual emitird uma decisdo para toda a sociedade.
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humanos até entdo no Brasil, principalmente porque varios deles, como a saude, foram

incorporados como direitos fundamentais.

José Afonso da SILVA, acerca da normatizacdo nacional dos direitos humanos

pela Constitui¢do Federal informa:

“A luta pela normalizagdo democratica e pela conquista do Estado
Democratico de Direito comecara assim que se instalou o golpe de
1964 e especialmente apos o Al 5, que foi o instrumento mais
autoritario da histdria politica do Brasil. Tomara, porém, as ruas, a
partir da elei¢do de Governadores em 1982. Intensificara-se, quando,
no inicio de 1984, as multiddes acorreram entusiasticas e ordeiras aos
comicios em prol da elei¢do direta do Presidente da Republica,
interpretando o sentimento da Nagdo, em busca do re-equilibrio da
vida nacional, que s6 poderia consubstanciar-se uma nova ordem
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constitucional que fizesse o pacto politico-social.

Da correlagao entre os direitos humanos e os direitos fundamentais emerge o
inovador conceito do direito constitucional internacional, que Flavia PIOVESAN

discorre:

"Por Direito Constitucional Internacional, subentende-se aquele ramo
do direito no qual se verifica a fusdo e a interagdo entre o Direito
Constitucional e o Direito Internacional. Esta interacdo assume um
carater especial quando estes dois campos do direito buscam

resguardar um mesmo valor — o valor da primazia da pessoa humana —

concorrendo na mesma diregdo e sentido". *'°

Tem-se, entdo, em virtude da construcdo historica e doutrinaria da ordem
internacional, a valoragdo do direito constitucional, no que concerne aos direitos
fundamentais, em decorréncia de sua origem nos direitos humanos, conjugado com o
direito internacional. Esta conjugacdo serve para melhor compreensdo e execucao dos
direitos fundamentais, a exemplo, da satide. A qual ao ser negligenciada ou negada
estar-se-a negando, de forma direta, a vida, a dignidade e o desenvolvimento. Ou seja,
ndo apenas a ordem constitucional nacional, mas também a constru¢do da ordem

internacional.

Feita a fundamentacdo necessaria para a respeitabilidade da Constituicdo

Federal, como elemento maior do sistema normativo, e a relagdo que possui para a

314 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 6* ed. Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais, 1990, p. 78-79.

315 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e o Direito Constitucional Internacional. 7* ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2006, pag. 16.
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eficacia dos direitos humanos, que foram incorporados, no Brasil, como direitos
fundamentais, a exemplo do direito a saude (acesso a medicamentos), analisa-se a

protecao legislativa nacional.

V.1.1. Os trabalhos da Organizacdo das Nac¢des Unidas para o

desenvolvimento

Verifica-se que a ordem internacional, ainda que ndo possua
coercitividade direta, nos mesmos termos que a ordem juridica nacional sobre as
soberanias que lhe sdo signatarias, assim mesmo exerce um poder jurisdicional, tendo
por fundamento o consenso dos Estados-membros quando firmam os tratados e os
trabalhos realizados pelas Cortes Internacionais. Este poder ¢ verificado com maior
destaque regionalmente por meio da Corte Interamericana de Direitos Humanos da
OEA, a qual busca a protegdo dentre outros do Pacto Internacional dos Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais. Estes direitos servem de pardmetro para as diversas
ordens juridicas nacionais; o Brasil com a Constituinte de 1988 absorveu-os na
totalidade, conferindo status constitucional, com a incorporacdo a ordem juridica
nacional, a esse conjunto de direitos humanos. Tem-se ainda o Sistema de Solugdo de
Controvérsias da OMC que apresenta a satde publica como exce¢do as regras do

comércio internacional.

A inter-relacdo sistémica entre as respectivas ordens ¢ de tamanha intensidade
que os problemas a serem resolvidos sao complementares, ou seja, devem-se resolver as
impropriedades de forma sistémica tanto da ordem internacional como da ordem
juridica nacional. Um exemplo dessa identidade ¢ exposto por Flavia PIOVESAN *'
que indica meios para melhorar a efetividade progressiva do Pacto Internacional dos
Direitos Econdmicos, Sociais e¢ Culturais, tanto na esfera internacional como na
nacional: a) introdu¢do do direito de peticdo ndo apenas para a Comissdo e para os
Estados; b) mecanismo de comunicacdo inter-estatais; ¢) indicadores técnico-cientificos

para avaliar o cumprimento e observancia dos direitos protegidos; d) acionamento

nacional principalmente por meio da acdo civil publica; e) afastamento do argumento do

316 PIOVESAN, Flavia. 4 Protecdo Internacional dos Direitos Econémicos, Sociais e Culturais. In
Temas de Direitos Humanos. Sao Paulo: Max Limonad. 2% edigdo, 2003, pag. 112.
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Poder Judiciario de que a separacdao de poderes impede o controle jurisdicional da
atividade governamental; e, f) combate, nacional, a doutrina das normas constitucionais

pragmaticas.

Neste contexto de inter-relacdo, a protecdo constitucional do acesso a
medicamentos importa a protecdo direta que a Constituicdo Federal estabelece, bem
como a determinacdo de que toda interpretagdo e aplicagdo de norma, seja
constitucional ou infraconstitucional, esteja em conformidade com a Constitui¢do. Esta
além de servir de norma e parametro interpretativo, serve também de parametro para a
elaboragio de outras normas. E por isto inclusive que existe o controle de

constitucionalidade preventivo e judicial. *!

Percebe-se que a ordem juridica nacional oferece protecdo ao acesso a
medicamentos em decorréncia da protegdo ao género saude, todavia falta a sociedade
brasileira conhecimento do conteudo constitucional, bem como o efetivo
reconhecimento de que cabe tdo-somente ao Poder Judiciario interpretar e aplicar a
norma. Compete, assim, a fungdo valorativa para a esfera legislativa e executiva, as
quais, ainda, devem ter a Constituicdo Federal como parametro para a elabora¢do de

normas e do exercicio valorativo.

Frise-se que ao Poder Judiciario cabe apenas a interpretacdo e aplicacdo da
norma e ndo a valoracdo do que seja saude ou vida com dignidade, valores que, assim
como outros, ja o foram valorados pelo legislador. E mais, esta valoracao foi realizada
pelo constituinte originario em respeito a construcdo internacional dos direitos
humanos. E possivel ao magistrado agir socialmente, em nome de conceitos amplos e
subjetivos, sem que lhe seja indicado o adjetivo de alternativo, eis que este agir social é

diretriz da propria Constitui¢do. Em sendo assim, o seu agir ¢ conforme a Constituigao.

E necessaria a énfase a necessidade de obediéncia a um pardmetro democratico
como a Constitui¢do, uma vez que apenas desta forma a sociedade terd parametro e,
automaticamente, seguranca juridica. Esta situacdo perdura desde a proposi¢do do

sistema juridico de Hans Kelsen. E por isto que todos os atos do ente administrativo, de

370 controle de constitucionalidade preventivo é o mais relevante diante da auséncia de custo especial,
pelo uso dos legisladores ou chefe do executivo em suas respectivas atividades e principalmente pelo fato
de que se trata da analise de um projeto de norma e ndo de uma norma que ja esteja produzindo efeitos
sobre a sociedade.
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qualquer esfera politica, devem estar em conformidade com a lei (principio da
legalidade), no exercicio da fun¢do vinculada ou mesmo discricionaria, ja& que as

liberdades e ou flexibilidades devem estar em conformidade também com a lei. *'®

A claboragdo da Constituicio Federal de 1988 deu-se no contexto do
constitucionalismo moderno, ou seja, aquele caracterizado pela democracia, pela
separacdo efetiva de poderes e pelo respeito aos direitos humanos. Modernamente
entende-se democracia como a participagdo popular na escolha dos representantes
politicos para a realizagdo das atividades executiva e legislativa. Participa¢cdo fundada
no voto para que os poderes exercam atividades voltadas a consecu¢ao do bem comum,

que ¢ a finalidade maior do Estado moderno.

A necessidade de uma organizacgdo estatal faz-se necessaria em decorréncia da
centralizagdo de poder para o estabelecimento das regras e a sua administracdo nas
maos de uma ou de um grupo de pessoas. Um estudo classico do tema ¢ o do Jean-
Jacques Rousseau, em o Contrato Social *>"°. Independente da motivagdo, tem-se que a
formalizacdo do Estado déa-se pela transferéncia de poder da sociedade ao grupo de
eleitos. Esta transferéncia ¢ justificada pela consciéncia popular de que necessita da
manuten¢do da paz e da consecugdo de certos direitos que sdo comuns (posteriormente
conhecidos como direitos humanos). Por outro lado, hd a necessidade de
contraprestagcdo, ou seja, alguma resposta deve ser oferecida ao povo pela transferéncia
do poder ao eleito. Esta contraprestacdo corresponde, hoje, a finalidade estatal, que ¢ a
concretizacdo do bem comum (interesses sociais). Os poderes constituidos exercem o
bem comum por meio das determinantes e orientagdes do contrato social (hoje a
Constituicdo Federal), que a época correspondia ao atendimento de direitos comuns,
civis e politicos, o que para a atualidade corresponde a alguns exemplos de direitos
humanos reconhecidos e incorporados por paises constitucionais. O contrato social além
de servir de pacto politico serve também para o estabelecimento do sistema normativo,
o qual corresponde a instrumento ou meio para que o Estado, com seus operadores,

realize suas atividades, as quais estdo descritas no sistema normativo.

318 Artigo 37 da Constituigdo Federal: “A administra¢io publica direta e indireta de qualquer dos Poderes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, e também, ao seguinte:”.

1 ROUSSEAU, Jean-Jacques. O Contrato Social. Sio Paulo: Martin Claret, 2000.
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O precursor da idéia do sistema normativo ¢ Hans Kelsen com a Teoria Pura do

.. 320
Direito

. Nesta obra, tem-se a determinacdo da necessidade de um sistema juridico
centralizador que corresponde a um conjunto de normas elaboradas com base em um
parametro, que ¢ a norma maior. Justifica-se o sistema para que a sociedade tenha

parametros e, conseqiientemente, seguranca juridica.

O pensamento de Kelsen influéncia até os dias modernos:

“E precisamente por existir pluralidade de concepgdes que se torna
imprescindivel a unidade na interpretagdo. Afinal, a Constituigdo nao
¢ um conjunto de normas justapostas, mas um sistema normativo
fundado em determinadas idéias que configuram um nucleo
irredutivel, condicionante da inteligéncia de qualquer de suas partes. O
principio da unidade ¢ uma especifica¢do da interpretacdo sistémica, e
impde ao intérprete o dever de harmonizar as tensdes ¢ contradigdes
entre normas. Devera fazé€-lo guiado pela grande bussola da

interpretacdo constitucional: os principios fundamentais, gerais e

setoriais inscritos ou decorrentes da Lei Maior”. 2

Tudo ou todos que estejam fora desse sistema estdo, automaticamente, fora da
compreensdo do Direito e, portanto, sofrem de incompatibilidade com o sistema

juridico.

Em complemento a idéia de sistema de Kelsen, faz-se necessaria a existéncia de
um sistema juridico para se ter conhecimento de quais sdo os direitos, quais sdo as

condicionantes e quais sao as excegoes legais as regras.

Esta andlise do sistema ¢ feita primordialmente pelo magistrado, para o qual
cabe a interpretagdo e aplicacdo da norma sobre o fato concreto. Para tal necessario o
conhecimento da teoria tridimensional de Miguel Reale ***. A teoria tridimensional
estabelece que o Direito exterioriza-se por meio do fato, da norma e do valor de justica.
Assim, o fato, ao ter relevancia juridica, estard vinculado a uma ou a um conjunto de
normas, que devem ser analisados de forma sistémica e por meio de um valor de justica.
Este corresponde a elemento subjetivo, principiologico, descrito pelo proprio sistema
normativo. Esta descricdo ¢ perceptivel apenas com a analise sist€émica da Constituicao

Federal.

320 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. 6* ed. Sio Paulo: Martins Fontes, 1998.

32 BARROSO, Luis Roberto. Interpretagio e Aplicagdo da Constitui¢do. 5* ed. Sdo Paulo: Saraiva,
2003, pag. 196.

32 REALE, Miguel. Li¢cdes Preliminares de Direito. 27* ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2002.
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O que tém estas trés escolas de direito com a protecao do acesso a medicamentos

no ambito nacional?

Ora, ao serem analisados os direitos fundamentais, que possuem origem nos
direitos humanos e que, automaticamente, possuem todo um tratamento especial pela
Constituicao Federal, observa-se que o tema relaciona-se as trés teorias pelo fato de que
a relacdo da sociedade moderna com o Estado ocorre com a democracia, ou seja,
transfere-se poder, por meio do voto, para que um eleito ou grupo, por meio da
separa¢cdo de poderes, exerca a finalidade estatal. A finalidade estatal, que ¢ o bem
comum, encontra-se determinada no sistema juridico nacional. Dentro deste sistema, a
regra maior ¢ a Constituicdo Federal. Este sistema juridico estabelece como sera feita a
analise das situagdes que interferem no dia-a-dia social, por meio da inter-relacdo entre
o fato, a norma e o valor de justica. Sistematica esta decorrente da democracia, em que
prima-se pela finalidade estatal que ¢ o atendimento dos interesses e necessidades

sociais.

Acerca do processo de transi¢do para o estado democratico de 1988, tem-se o

pensamento de Adam PRZEWORSKI:

“A questdo central concernente as transi¢des, ¢ se elas sdo capazes de
assegurar uma democracia auto-sustentavel, isto €, um sistema no qual
as forgas politicamente relevantes 1) sujeitam seus valores e interesses
as instituicdes democraticas e 2) consentem com os resultados do
processo politico. Uma democracia auto-sustentavel € estabelecida
quando a maior parte dos conflitos € processada por instituicdes
democraticas, quando ninguém pode controlar os resultados do
processo politico ex post, quando os resultados ndo s3o pré-
determinados, ja que envolvem limites previsiveis e invocam o

. res 5 323
respeito de forcas politicas relevantes.

Observe-se que quando do constituinte originario, presenciou-s€ o UNico
momento, nesta conjuntura constitucional democratica, de sobreposicdo da esfera
politica sobre a juridica, eis que criava-se uma Constituicdo, a qual ndo necessitava estar
condicionada a nenhuma outra norma. Posteriormente, com o constituinte derivado tem-
se a sua absoluta submissao a ordem juridica, eis que a normatividade e as orientagdes

estavam estabelecidas para a consecu¢ao do bem comum.

33 PRZEWORSKI, Adam. The games of transition, in Scott Mainwaring. (Guillermo O’ Donnel e J.
Samuel Valenzuela org.), In Issues in democratic consolidation: the new south american democracies in
comparative perspective. Notre Dame: University of Notre Dame Press, 1992, p. 105-106.
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Faz-se necessarira esta abordagem em virtude do posicionamento de uma
parcela do Poder Judiciario e da doutrina com respeito ao acesso a medicamentos, como
sera abordado adiante, principalmente no que diz respeito a efetividade da norma

programatica e ao respeito a construgdo internacional.

Tem importdncia a separacdo de poderes para evitar-se o controle,
principalmente pelo executivo dos demais poderes, favorecendo, desta forma, a
legitimidade de interesses menores que ndo os do bem comum. Os poderes sdo
independentes, porém harmdnicos, mesmo porque buscam a realizagdo do que a
Constituicdo estabelece. Agem de forma complementar quando o poder executivo
(como legislador ou responsavel pelo veto ou sancdo de um projeto) e legislativo
realizam o controle da constitucionalidade (esfera preventiva) quando da elaboragdo e
discussdo de um projeto de norma e, quando necessario, o Poder Judiciario (difuso e

. . . . . ., 24
concentrado) analisa eventual inconstitucionalidade de norma da ordem juridica. >

O ultimo elemento € o respeito aos direitos fundamentais. O que sejam os
direitos fundamentais depende da concep¢do de direitos humanos que cada ordem
possua (universalismo e particularismo), contudo a ONU e a OEA buscam servir de
parametro mesmo para paises que nao sejam signatarios de seus tratados. Em que pese o
estabelecimento dos direitos fundamentais, o que no Brasil corresponde a incorporagao
dos direitos indicados pelas duas organizagdes, o problema ¢ o do respeito (o que
determina a eficdcia), ndo apenas pela sociedade, mas primordialmente pela esfera
politica e juridica, no exercicio do cumprimento das normas e orientagdes

constitucionais, dos direitos humanos incorporados pelo sistema juridico nacional.

Percebe-se com base na interpretagdo historica que desatendidos os direitos
fundamentais toda a concepcdo do legislador originario ¢ afastada, sendo afastadas
também as diretrizes constitucionais, ou seja, o espirito da constitui¢ao social. Eis que a
Constituicao Federal ¢ o documento que melhor e maior tratamento confere aos direitos
humanos até entdo no Brasil, principalmente porque véarios deles, como a saude, foram

incorporados como direitos fundamentais.

324 Controle de constitucionalidade judicial: o 6nus para a sociedade é maior eis que o ato encontra-se
inserido no ordenamento juridico, conseqiientemente possui um custo e uma complexidade maiores. Pode
ser realizado de forma difusa, ou seja, por qualquer esfera do Poder Judiciario, mas a decis@o final
produzira efeitos apenas entre as partes. Ou pode ser concentrado através da analise exclusiva do
Supremo Tribunal Federal, o qual emitird uma decisdo para toda a sociedade.
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José Afonso da SILVA, acerca da normatizacao nacional dos direitos humanos

pela Constitui¢do Federal informa:

“A luta pela normalizagdo democratica e pela conquista do Estado
Democratico de Direito comecara assim que se instalou o golpe de
1964 e especialmente apds o Al 5, que foi o instrumento mais
autoritario da histéria politica do Brasil. Tomara, porém, as ruas, a
partir da elei¢do de Governadores em 1982. Intensificara-se, quando,
no inicio de 1984, as multiddes acorreram entusiasticas e ordeiras aos
comicios em prol da elei¢do direta do Presidente da Republica,
interpretando o sentimento da Nagdo, em busca do re-equilibrio da
vida nacional, que s6 poderia consubstanciar-se uma nova ordem
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constitucional que fizesse o pacto politico-social.

Da correlagdo entre os direitos humanos e os direitos fundamentais emerge o
inovador conceito do direito constitucional internacional, que Flavia PIOVESAN

discorre:

"Por Direito Constitucional Internacional, subentende-se aquele ramo
do direito no qual se verifica a fusdo e a interagdo entre o Direito
Constitucional e o Direito Internacional. Esta interacdo assume um
carater especial quando estes dois campos do direito buscam

resguardar um mesmo valor — o valor da primazia da pessoa humana —

concorrendo na mesma direcdo e sentido". 3%

Tem-se, entdo, em virtude da construgao histérica ¢ doutrinaria da ordem
internacional, a valoragdo do direito constitucional, no que concerne aos direitos
fundamentais, em decorréncia de sua origem nos direitos humanos, conjugado com o
direito internacional. Esta conjugacdo serve para melhor compreensdo e execucdo dos
direitos fundamentais, a exemplo, da satide. A qual ao ser negligenciada ou negada
estar-se-a negando, de forma direta, a vida, a dignidade e o desenvolvimento. Ou seja,
ndo apenas a ordem constitucional nacional, mas também a constru¢cdo da ordem

internacional.

Feita a fundamentagdo necessaria para a respeitabilidade da Constituigdo
Federal, como elemento maior do sistema normativo, e a relagdo que possui para a
eficacia dos direitos humanos, que foram incorporados, no Brasil, como direitos
fundamentais, a exemplo do direito a saude (acesso a medicamentos), analisa-se a

prote¢do legislativa nacional.

325 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 6* ed. Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais, 1990, p. 78-79.

326 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e o Direito Constitucional Internacional. 7* ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2006, pag. 16.
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V.1.3. O uso das flexibilidades do Acordo sobre Aspectos dos Direitos

de Propriedade Intelectual relacionados a0 Comércio para o desenvolvimento

Em que pese ja se ter citado o preambulo do Ato Constitutivo da OMC, faz-se

necessaria a repeti¢ao para melhor compreensdo da filosofia desta organizacao:

“Reconhecendo que suas relagdes no campo do esfor¢co comercial e
econdmico devem ser conduzidas com vista a aumentar padroes de
vida, assegurando-se o pleno emprego e volume grande, estavel e
crescente da renda real e demanda eficaz, e expandindo-se a produgdo
e o comércio de bens e servicos, ao permitir o uso dos recursos do
mundo de acordo com o objetivo do desenvolvimento sustentavel,
procurando ambos a protegdo e preservagdo do meio ambiente ¢ para
realgar os meios para se chegar a esse fim de maneira compativel com
suas necessidades e interesses respectivos em diferentes niveis de
desenvolvimento econdmico.

Reconhecendo ainda que ha a necessidade para esforgos positivos
destinados a assegurar que os paises em desenvolvimento, e
especialmente os de menor desenvolvimento relativo dentre eles
tenham uma parte no crescimento do comércio internacional
proporcional as necessidades de seu desenvolvimento econdmico”.

O TRIPS como um dos anexos da OMC compde o regime internacional de
protecao ao direito das patentes farmacéuticas, ja que estabelece um conjunto de regras
e flexibilidades como pardmetros minimos para a atuagdo estatal. Mesmo que o objetivo
seja a protecdo do direito da propriedade intelectual sobre o invento, necessaria a
harmonia dessa prote¢do com dispositivos relacionados aos direitos humanos, como o
acesso a medicamentos. Em decorréncia t€ém-se flexibilidades ou excegdes as regras

para a salvaguarda da saude.

Em item anterior, foram analisadas as flexibilidades do TRIPS, contudo, elas
ndo sdo suficientes para o acesso a medicamentos, correspondem apenas aos meios de
salvaguardar o tema frente ao sistema mais importante de prote¢do ao direito da
propriedade intelectual, conjuntamente com a OMPI. Oferece-se maior relevancia ao
TRIPS porque nele faz-se a relacao do direito humano ao acesso a medicamentos com

temas relacionados ao comércio, ou seja, a um ativo econdmico.
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Ocorre que nao bastam as flexibilidades estarem estabelecidas no TRIPS,
necessario que sejam incorporadas pelo ordenamento juridico nacional e efetivamente
colocadas em pratica. Relevante também que nacionalmente os paises estabelecam e

exercam programas politicos empresariais voltados para o acesso a medicamentos:

“La incorporacion, en las legislaciones y politicas nacionales, de las
flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC y que guardan
relacion con la salud publica es necesaria pero no suficiente para
abordar los obstaculos relacionados con las patentes farmacéuticas que
impiden mejorar el acceso a los medicamentos. Por lo tanto, existen
dos niveles de limitaciones que es necesario abordar si los paises en
desarrollo han de utilizar de manera eficaz las flexibilidades con fines
de salud publica permitidas por los ADPIC.

El primer nivel se relaciona con las limitaciones asociadas a la
incorporacion y aplicacion general de las flexibilidades contenidas em
los ADPIC.

El segundo nivel atafie las limitaciones para formular y aplicar
medidas complementarias juridicas y de politica, tales como las
relacionadas con la innovacion local y la fabricacion de productos
farmacéuticos. Por ejemplo, es necesario introducir medidas juridicas
y de politica para garantizar la disponibilidad de fuentes alternativas
de medicamentos, ya sea mediante la produccion local o la
importacion; para asegurar la calidad de las medicinas; para garantizar
el registro expedito de medicamentos genéricos esenciales y para
asegurar la rentabilidad de los recursos utilizados en la adquisicion de
suministros médicos. Las limitaciones en la aplicacion de estas
medidas juridicas y normativas complementarias a nivel nacional
impiden el uso eficaz de las flexibilidades previstas en el Acuerdo
sobre los ADPIC.” */

Percebe-se que os paises em desenvolvimento e os de menor desenvolvimento
relativo possuem uma desvantagem programatica, orcamentdria, temporal e
cientifica/tecnoldgica. Desta forma, mesmo que esses paises adotem a postura de
efetivar as flexibilidades do TRIPS, ndo alcangam a plenitude, eis que lhes faltam

desenvolvimento em pesquisa para a eficacia daquelas medidas:

“Muchos paises en desarrollo carecen de capacidades de investigacion
y fabricacion suficientes en el sector farmacéutico. Con respecto a la
investigacion, la dificultad para estos paises reside en como aumentar
sus capacidades de investigacion, por ejemplo, mediante mayores
inversiones en ciencias basicas, investigacion y desarrollo (I y D) e
innovacion tecnologica.” %

E nesse sentido que surge a importincia quanto a impossibilidade de fabricagdo

de medicamentos genéricos, eis que faltam a esses paises condigdes de adquirir

327 MUSUNGU, Sisule; VILLANUEVA, Susan; BLASETI, Roxana. Como utilizar las flexibilidades
previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC para proteger la salud publica mediante marcos regionales de
cooperacion sur-sur. Argentina: Centro del Sur, 2004, pag. 41.

3 MUSUNGU, ob. cit., pag. 44.
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material, realizar o processamento devido, produzir, envazar, controlar a qualidade,
armazenar os produtos e controle desses frente as expectativas. No Brasil, além da
questdao da competéncia para producdo, t€m-se as controvérsias sobre a atuacao do INPI

e da ANVISA.

Quando do advento dos genéricos, o Brasil perdeu uma primeira oportunidade
de, a0 menos, divulgar a sua importancia para a sociedade, por meio de uma campanha
de esclarecimento. Campanha esta que deveria ter focado o seu conceito e, assim,
justificar os precos reduzidos. Ocorre que ainda hoje a sociedade ndo tem conhecimento
de que o genérico corresponde a um medicamento desenvolvido a partir do
medicamento de referéncia. A realidade nacional ¢ a do preconceito sobre estes
medicamentos no que diz respeito a sua eficacia. Vincula-se o prego a suposta baixa

qualidade.

Dentre as flexibilidades do TRIPS analisadas anteriormente, pode-se citar a
licenca compulsoria, a qual ndo se presta a sanar a insuficiéncia da industria nacional,
mas sim a sanar situacdo de emergéncia em relacdo a saude publica, como elemento

primordial da protecdo internacional aos interesses sociais.

Importante verificar que o uso da licenca compulséria resolve o problema
especifico, mas ndo fomenta o desenvolvimento do pais para o setor farmacéutico. Para
tal, basta analisar o conceito das motivagdes, em que a emergéncia ¢ caracterizada por
uma catastrofe natural, uma guerra ou uma epidemia e praticas anticompetitivas para
corrigir pregos excessivos ou qualquer outra pratica abusiva a concorréncia. Nao se
pode relacionar o, eventual, intenso uso da licenca compulséria com o

desernvolvimento ou com o saneamento de questdes sociais.

Outro exemplo, de maior relevancia, mas sobre o qual existe pouca doutrina, € o
uso experimental do direito as patentes farmacéuticas, assim como o efeito Bollar,
autorizados pelo artigo 30 do TRIPS. Importante que estes usos ndo estejam restritos
aos titulares, para que terceiros possam usufruir para fins cientificos e comerciais, desde
que ndo atentem contra o direito de exploragdo normal. Esse uso experimental ¢
importante para que os interessados possam antes de finalizado o prazo de uso exclusivo

da patente preparar-se para o desenvolvimento da versdo genérica. Desta forma, a
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sociedade beneficia-se pela producao célere do medicamento, bem como com a redugao

ainda maior do preco.

Conforme exposto anteriormente, faz-se necessaria a capacitacdo do pais e de
setor produtivo, para que seja alcangada a capacidade de reproducdo do medicamento
referencial. Relevante este reconhecimento, pois a enorme responsabilidade ndo pode
ser alocada a industria farmacéutica nas palavras de John LEONARD, quando vice-

presidente para assuntos cientificos e médicos do Abbott Laboratories:

“Qual ¢ o objetivo de uma industria farmacéutica? A resposta ¢ muito
simples: criar medicamentos que representem um grande valor para os
pacientes — tanto para individuos quanto para diferentes populagdes.
Por vezes, vemos os efeitos desses medicamentos muito claramente
nos individuos; outras vezes os vemos mais claramente nas
populagdes. Portanto, o medicamento que agrega valor é o principal
produto da nossa industria. E para que esse medicamento possa existir
¢ preciso haver investimento — esse ¢ o pilar fundamental de nossa
inddstria que discutiremos aqui hoje, sem o qual nfo seria possivel a

existéncia da industria farmacéutica.”

Mais importante do que usar as flexibilidades do TRIPS contra a industria
farmacéutica, em que pese o reconhecimento da importancia desses mecanismos, mais
produtivo sdo as parcerias entre governo € empresas nacionais com a industria
farmacéutica ou laboratoérios internacionais para a fabricagdo de medicamentos. Esta
sistemdtica faz-se necessaria diante da redugcdo dos investimentos da industria

farmacéutica e do custo de desenvolvimento e produ¢ao do medicamento.

A problematica atual na relagdo acesso a medicamentos e patentes farmacéuticas
ndo ¢ a harmonizagdo desses direitos, os quais ja possuem convivéncia amparada pela
ordem internacional e pela ordem juridica nacional, mas sim o uso das flexibilidades do
TRIPS e, principalmente, a fabricagao de genéricos, por meio do desenvolvimento da
industria nacional. Uma ou outra problematica possui a mesma justificativa, ou seja, a
falta de capacidade dos paises em desenvolvimento ou de menor desenvolvimento

relativo.

3 MORTELLA, Ciro. Buscando uma politica de medicamentos para o Brasil. Sio Paulo: FSB
Comunicagdes, 2006, pag. 19.
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V.2. O sistema juridico brasileiro e as politicas de desenvolvimento

O papel do desenvolvimento no Brasil, seja na esfera constitucional como na
infraconstitucional, possui uma enorme relevancia para o sistema juridico. Isto porque,
além do desenvolvimento ser um direito a ser alcangado, inclusive com fundamento nos
direitos humanos, ¢ também elemento necessario para a consecu¢do de outros direitos

humanos como o acesso a medicamentos e o proprio desenvolvimento.

Constitucionalmente, o predmbulo estabelece que o Estado Democratico esta
destinado a assegurar o desenvolvimento, no sentido de que deve ser progressivo e,

conseqiientemente, sustentavel.

O artigo 3° estabelece o desenvolvimento como um dos objetivos fundamentais
da Republica Federativa do Brasil, bem como que deve erradicar a pobreza, a
marginalizacdo e a redugdo das desigualdades sociais e regionais. Com uma analise
sist€émica, percebe-se que a erradicacdo da pobreza apenas pode ser alcangada pelo
desenvolvimento; ¢é por isto que primeiro foi estabelecida a garantia ao
desenvolvimento, eis que esta ¢ necessaria para a consecu¢do dos demais objetivos

fundamentais.

Para o alcance do desenvolvimento, a Constitui¢do descreve a ordem tributaria e
financeira para posteriormente descrever a ordem econdmica. Ou seja, a questdo
orgamentaria ¢ necessaria para a realizacdo do desenvolvimento e automaticamente o

uso desse orcamento dentro de um lapso temporal por meio de programas progressivos.

A ordem econdmica — artigo 170 e seguintes -, ¢ fundada na valoragdo do
trabalho humano e na livre iniciativa, para assegurar a sociedade vida digna, conforme
as diretrizes da justica social. Além dessas diretrizes, tem-se o respeito as atividades da
iniciativa privada e do consumidor. Isto ocorre porque o Estado brasileiro reconhece

que a iniciativa privada fomenta o desenvolvimento, ou seja, cria € movimenta riquezas.

Compreende-se a tendéncia politica nacional de se adaptar ao liberalismo diante
do afastamento progressivo de algumas atividades, como por meio das privatizagdes.
Esta sistematica, em decorréncia da heranca constitucional de 1988, faz-se necessaria

para que o Estado brasileiro possa assumir responsabilidades diferentes das até entdo
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existentes, como a garantia do desenvolvimento. Este afastamento ¢ importante para que
o Brasil debruce-se na realiza¢do de direitos maiores, que sdo os direitos fundamentais,

a exemplo, o do acesso a medicamentos e a prote¢do das patentes farmacéuticas.

Como decorréncia da ordem constitucional, a legislacdo infraconstitucional
operacionaliza as determinagdes e orientagdes voltadas ao desenvolvimento,
principalmente por meio de entidades da administragcdo publica indireta, a exemplo o

Banco Nacional para o Desenvolvimento Econdmico e Social - BNDES.

O BNDES ¢ o organismo governamental de maior potencial para o fornecimento
de financiamentos e linhas de crédito, atendidas as condicionantes especificas. Em 11 de
outubro de 2002, pelo Decreto n.° 4.418, foram promovidas alteragcdes no estatuto do
BNDES. Dentre estas permite-se o financiamento de capital de giro, instalagdo,

modernizagdo e formacao de joint ventures de empresas nacionais no exterior.

O artigo 9° do novo estatuto permite que o banco financie investimentos
realizados por empresas de capital nacional no exterior, com a ressalva de que
contribuam para promover exportacdes. Esta nova sistematica contribui para o fomento
da industria nacional. O setor da satide, diante da protecao que a ordem juridica nacional
oferece, bem como pelas diretrizes internacionais, apresenta-se como um setor
prioritario para as politicas nacionais, com maior enfoque, diante das necessidades, para

a producdo de genéricos.

Neste aspecto o desenvolvimento corresponde a um direito individual e coletivo,
ou seja, além de estar a disposicdo para aqueles que pretendem reclama-lo
individualmente, depende, concomitantemente, de uma atuacdo estatal pro-ativa. Eis
que o desenvolvimento coletivo promove o individual e vice-versa. >>° Comunga do

mesmo entendimento Gros ESPIELL:

“O desenvolvimento pode ser visto como um direito de individuos e
dos Estados, como um direito de acesso aos meios necessarios para
realizar os direitos humanos e a Declaragdo Universal dos Direitos

, . o . ~ 331
Humanos, e como um corolario do direito a auto-determinagdo”.

330 OLIVEIRA, Silvia Menicucci de. Orientadora MOISES, Claudia Perrone. Direito ao
desenvolvimento. teorias e estratégias de implementagdo. Tese de doutorado da Faculdade de Direito da
Universidade de Sao Paulo. Sao Paulo, 2006, 322 p., pag. cit. 104.

3! The right to development as a human right. In CLAUDE, Richard P.; WESTON, Burns H. Human
rights in the world community. Issues and action. 2% ed. Philadelphia: University of Pennsylvania Press,
1992, p. 169.
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Desta forma, o desenvolvimento, ainda que espécie dos direitos humanos, ¢
necessario para a realizagdo destes, principalmente para o acesso a medicamentos, de
forma progressiva como atividade estatal preventiva. Uma alternativa, para a atuagdo
preventiva dos Estados, proposta por James LOVE, ¢ a criagdo do Medical Innovation

Prize Fund:

“(...) em vez de tentar evitar que a concorréncia copie os produtos
patenteados, as patentes transformariam o detentor da férmula em
candidato a receber pagamentos de um fundo publico. A quantia que
cada criador de novos medicamentos teria a receber dependeria do
beneficio que a droga traria para a saude. Esse sistema poderia
encorajar avangos e incentivar a industria a alcangar os consumidores
que mais precisam dos produtos. Em geral, os remédios mais
modernos e certeiros sdo caros, enquanto os tratamentos mais baratos,
e acessiveis a mais pessoas, ndao sdo tdo eficientes. O novo modelo
desestimula o monopolio e pode derrubar os pregos. A sociedade néo
precisaria mais escolher entre desenvolver os melhores remédios e
contentar-se com tratamentos baratos. Essa mudanga parece tdo
radical quanto a internet parecia, 15 anos atrds. Mas algumas
companhias gostaram da idéia.” ***

A presente sugestdo ¢ relevante porque conjuga as obrigagdes estatais com a
necessidade do desenvolvimento sustentavel; incentiva-se a inovagao como elemento de
saneamento do problema do acesso a medicamentos, sem, com isso, desrespeitar o

direito as patentes farmacéuticas.

James Love ¢ conhecido por sua atividade de consultor de paises frente as
controvérsias que possuam junto a induastria farmacéutica, mas, mesmo ele, reconhece a
necessidade dos Estados trabalharem, diplomaticamente, no ambito nacional, no sentido

de suprirem suas deficiéncias:

“E preciso incentivar a inovagdo e melhorar o acesso aos novos
medicamentos sem ter de forgar a barra. Um passo positivo foi a
proposta de um novo modelo de pesquisa e desenvolvimento para a
satde, apresentada pelo Brasil ¢ pelo Quénia na assembléia da
Organizagdo Mundial de Satde, em maio. A idéia € criar um fundo
internacional que financie a pesquisa de doengas negligenciadas, como
leishmaniose, malaria e doen¢a do sono. Embora matem milhares de
pessoas por dia nos paises em desenvolvimento, essas doengas
recebem pouca atengcdo da comunidade cientifica internacional. A
iniciativa causou surpresa, € até o governo Bush foi convencido a
deixar a oposi¢@o e partir para o apoio. No dia 4 de dezembro, um
grupo intergovernamental dard inicio a novas negociagdes sobre essa

32 LOVE, James. Quanto custa uma nova idéia? Entrevista concedida, em 18 de novembro de 2006, a
Revista Epoca, n.° 444, Caderno Economia e Negdcios.
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proposta. Esse ¢ um exemplo de trabalho de diplomacia bem-
sucedido, realizado pelo Brasil.”

Conjugando a opinido do especialista com a realidade constitucional brasileira,
reconhece-se que o acesso a medicamentos independe da classificagdo que se ofereca as
doencas ou aos medicamentos (negligenciadas/essenciais), isto porque o acesso ¢
absoluto, sem condicionantes. O mesmo esforco brasileiro oferecido ao coquetel para o
tratamento da SIDA deve ser oferecido ao acesso a medicamentos de forma geral.
Reconhece-se também que prioridades devem ser estabelecidas, mas politicas

preventivas e progressivas devem ser executadas.

Uma politica que pode ser indicada ¢ a relacionada a fabricacdo de genéricos, os
quais podem ser elaborados para sanar o acesso € o custo de medicamentos relacionados

a qualquer tipo de patologia. Além do que, o incentivo a produgdo de genéricos

corresponde a uma politica de desenvolvimento local e setorial.

Verifica-se que a ordem internacional, ainda que ndo possua coercitividade
direta, nos mesmos termos que a ordem juridica nacional sobre as soberanias que lhe
sdo signatarias, assim mesmo exerce um poder jurisdicional, tendo por fundamento o
consenso dos Estados-membros quando firmam os tratados e os trabalhos realizados
pelas Cortes Internacionais. Este poder ¢ verificado com maior destaque regionalmente
por meio da Corte Interamericana de Direitos Humanos da OEA, a qual busca a
protecdo dentre outros do Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais. Estes direitos servem de parametro para as diversas ordens juridicas
nacionais; o Brasil com a Constituinte de 1988 absorveu-os na totalidade, conferindo
Status constitucional, com a incorporac¢do a ordem juridica nacional, a esse conjunto de
direitos humanos. Tem-se ainda o Sistema de Solucdo de Controvérsias da OMC que

apresenta a saide publica como excecdo as regras do comércio internacional.

A inter-relagdo sistémica entre as respectivas ordens ¢ de tamanha intensidade
que os problemas a serem resolvidos s3o complementares, ou seja, devem-se resolver as

impropriedades de forma sistémica tanto da ordem internacional como da ordem
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juridica nacional. Um exemplo dessa identidade é exposto por Flavia PIOVESAN **
que indica meios para melhorar a efetividade progressiva do Pacto Internacional dos
Direitos Economicos, Sociais ¢ Culturais, tanto na esfera internacional como na
nacional: a) introdugdo do direito de peticdo ndo apenas para a Comissdo e para os
Estados; b) mecanismo de comunicagao inter-estatais; ¢) indicadores técnico-cientificos
para avaliar o cumprimento e observancia dos direitos protegidos; d) acionamento
nacional principalmente por meio da agdo civil publica; e) afastamento do argumento do
Poder Judiciario de que a separacdo de poderes impede o controle jurisdicional da
atividade governamental; e, f) combate, nacional, a doutrina das normas constitucionais

pragmaticas.

Neste contexto de inter-relacdo, a protecdo constitucional do acesso a
medicamentos importa a prote¢do direta que a Constituicdo Federal estabelece, bem
como a determinagdo de que toda interpretagdo e aplicagdo de norma, seja
constitucional ou infraconstitucional, esteja em conformidade com a Constituicao. Esta
além de servir de norma e parametro interpretativo, serve também de parametro para a
elaboragio de outras normas. E por isto inclusive que existe o controle de

constitucionalidade preventivo e judicial. >

Percebe-se que a ordem juridica nacional oferece protecdo ao acesso a
medicamentos em decorréncia da protecdo ao género saude, todavia falta a sociedade
brasileira conhecimento do conteudo constitucional, bem como o efetivo
reconhecimento de que cabe tdo-somente ao Poder Judicidrio interpretar e aplicar a
norma. Compete, assim, a funcdo valorativa para a esfera legislativa e executiva, as
quais, ainda, devem ter a Constituicdo Federal como parametro para a elaboracdo de

normas e do exercicio valorativo.

Frise-se que ao Poder Judiciario cabe apenas a interpretacdo e aplicagdo da
norma ¢ ndo a valora¢ao do que seja saude ou vida com dignidade, valores que, assim
como outros, ja o foram valorados pelo legislador. E mais, esta valoracdo foi realizada

pelo constituinte originario em respeito a construcdo internacional dos direitos

333 PIOVESAN, Flavia. 4 Protecdo Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais. In
Temas de Direitos Humanos. Sdo Paulo: Max Limonad. 2° edi¢do, 2003, pag. 112.

340 controle de constitucionalidade preventivo é o mais relevante diante da auséncia de custo especial,
pelo uso dos legisladores ou chefe do executivo em suas respectivas atividades e principalmente pelo fato
de que se trata da analise de um projeto de norma e ndo de uma norma que ja esteja produzindo efeitos
sobre a sociedade.
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humanos. E possivel ao magistrado agir socialmente, em nome de conceitos amplos e
subjetivos, sem que lhe seja indicado o adjetivo de alternativo, eis que este agir social é

diretriz da propria Constitui¢do. Em sendo assim, o seu agir ¢ conforme a Constituigao.

E necessaria a énfase a necessidade de obediéncia a um pardmetro democratico
como a Constitui¢do, uma vez que apenas desta forma a sociedade terd parametro e,
automaticamente, seguranca juridica. Esta situacdo perdura desde a proposi¢do do
sistema juridico de Hans Kelsen. E por isto que todos os atos do ente administrativo, de
qualquer esfera politica, devem estar em conformidade com a lei (principio da
legalidade), no exercicio da fun¢do vinculada ou mesmo discriciondria, ja que as

liberdades e ou flexibilidades devem estar em conformidade também com a lei. **°

A claboragdo da Constituicdo Federal de 1988 deu-se no contexto do
constitucionalismo moderno, ou seja, aquele caracterizado pela democracia, pela
separagdo efetiva de poderes e pelo respeito aos direitos humanos. Modernamente
entende-se democracia como a participagdo popular na escolha dos representantes
politicos para a realizacdo das atividades executiva e legislativa. Participacdo fundada
no voto para que os poderes exercam atividades voltadas a consecu¢do do bem comum,

que ¢ a finalidade maior do Estado moderno.

A necessidade de uma organizacao estatal faz-se necessaria em decorréncia da
centralizagdo de poder para o estabelecimento das regras e a sua administracdo nas
maos de uma ou de um grupo de pessoas. Um estudo cléssico do tema ¢ o do Jean-
Jacques Rousseau, em o Contrato Social >*. Independente da motivagdo, tem-se que a
formalizagdao do Estado da-se pela transferéncia de poder da sociedade ao grupo de
eleitos. Esta transferéncia € justificada pela consciéncia popular de que necessita da
manuten¢do da paz e da consecugdo de certos direitos que sdo comuns (posteriormente
conhecidos como direitos humanos). Por outro lado, ha a necessidade de
contraprestagdo, ou seja, alguma resposta deve ser oferecida ao povo pela transferéncia
do poder ao eleito. Esta contraprestacdo corresponde, hoje, a finalidade estatal, que ¢ a
concretizacdo do bem comum (interesses sociais). Os poderes constituidos exercem o

bem comum por meio das determinantes e orientagdes do contrato social (hoje a

335 Artigo 37 da Constituigio Federal: “A administra¢io publica direta e indireta de qualquer dos Poderes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade,
impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, e também, ao seguinte:”.

30 ROUSSEAU, Jean-Jacques. O Contrato Social. Sio Paulo: Martin Claret, 2000.
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Constituicao Federal), que a época correspondia ao atendimento de direitos comuns,
civis e politicos, o que para a atualidade corresponde a alguns exemplos de direitos
humanos reconhecidos e incorporados por paises constitucionais. O contrato social além
de servir de pacto politico serve também para o estabelecimento do sistema normativo,
o qual corresponde a instrumento ou meio para que o Estado, com seus operadores,

realize suas atividades, as quais estdo descritas no sistema normativo.

O precursor da idéia do sistema normativo ¢ Hans Kelsen com a Teoria Pura do
Direito **7. Nesta obra, tem-se a determinacio da necessidade de um sistema juridico
centralizador que corresponde a um conjunto de normas elaboradas com base em um
parametro, que € a norma maior. Justifica-se o sistema para que a sociedade tenha

parametros e, conseqiientemente, seguranca juridica.

O pensamento de Kelsen influéncia até os dias modernos:

“E precisamente por existir pluralidade de concepgdes que se torna
imprescindivel a unidade na interpretagdo. Afinal, a Constituigdo néo
¢ um conjunto de normas justapostas, mas um sistema normativo
fundado em determinadas idéias que configuram um ntcleo
irredutivel, condicionante da inteligéncia de qualquer de suas partes. O
principio da unidade é uma especificacdo da interpretagdo sistémica, e
impde ao intérprete o dever de harmonizar as tensdes e contradi¢des
entre normas. Devera fazé-lo guiado pela grande bussola da
interpretacdo constitucional: os principios fundamentais, gerais e

setoriais inscritos ou decorrentes da Lei Maior”. 3*8

Tudo ou todos que estejam fora desse sistema estdo, automaticamente, fora da
compreensdo do Direito e, portanto, sofrem de incompatibilidade com o sistema

juridico.

Em complemento a idéia de sistema de Kelsen, faz-se necessaria a existéncia de
um sistema juridico para se ter conhecimento de quais sdo os direitos, quais sdo as

condicionantes e quais sdo as excegdes legais as regras.

Esta analise do sistema ¢ feita primordialmente pelo magistrado, para o qual

cabe a interpretacdo e aplicacdo da norma sobre o fato concreto. Para tal necessario o

337 KELSEN, Hans. Teoria Pura do Direito. 6* ed. Sio Paulo: Martins Fontes, 1998.
33 BARROSO, Luis Roberto. Interpretagio e Aplicagdo da Constitui¢do. 5* ed. Sdo Paulo: Saraiva,
2003, pag. 196.
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conhecimento da teoria tridimensional de Miguel Reale **°. A teoria tridimensional
estabelece que o Direito exterioriza-se por meio do fato, da norma e do valor de justica.
Assim, o fato, ao ter relevancia juridica, estard vinculado a uma ou a um conjunto de
normas, que devem ser analisados de forma sistémica e por meio de um valor de justiga.
Este corresponde a elemento subjetivo, principioldgico, descrito pelo proprio sistema
normativo. Esta descrigdo € perceptivel apenas com a analise sistémica da Constitui¢do

Federal.

O que tém estas trés escolas de direito com a prote¢do do acesso a medicamentos

no ambito nacional?

Ora, ao serem analisados os direitos fundamentais, que possuem origem nos
direitos humanos e que, automaticamente, possuem todo um tratamento especial pela
Constituicao Federal, observa-se que o tema relaciona-se as trés teorias pelo fato de que
a relacdo da sociedade moderna com o Estado ocorre com a democracia, ou seja,
transfere-se poder, por meio do voto, para que um eleito ou grupo, por meio da
separacdo de poderes, exerca a finalidade estatal. A finalidade estatal, que ¢ o bem
comum, encontra-se determinada no sistema juridico nacional. Dentro deste sistema, a
regra maior ¢ a Constituicdo Federal. Este sistema juridico estabelece como serd feita a
analise das situacdes que interferem no dia-a-dia social, por meio da inter-relagdo entre
o fato, a norma e o valor de justi¢a. Sistematica esta decorrente da democracia, em que
prima-se pela finalidade estatal que ¢ o atendimento dos interesses e necessidades

sociais.

Acerca do processo de transi¢cdo para o estado democratico de 1988, tem-se o

pensamento de Adam PRZEWORSKI:

“A questdo central concernente as transi¢des, € se elas sdo capazes de
assegurar uma democracia auto-sustentavel, isto é, um sistema no qual
as forgas politicamente relevantes 1) sujeitam seus valores e interesses
as instituicdes democraticas e 2) consentem com os resultados do
processo politico. Uma democracia auto-sustentavel & estabelecida
quando a maior parte dos conflitos ¢ processada por instituicdes
democraticas, quando ninguém pode controlar os resultados do
processo politico ex post, quando os resultados ndo sdo pré-

33 REALE, Miguel. Li¢cdes Preliminares de Direito. 27* ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2002.
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determinados, ja que envolvem limites previsiveis e invocam o
. " 5, 340
respeito de forgas politicas relevantes.

Observe-se que quando do constituinte originario, presenciou-se o Unico
momento, nesta conjuntura constitucional democratica, de sobreposicdo da esfera
politica sobre a juridica, eis que criava-se uma Constitui¢do, a qual ndo necessitava estar
condicionada a nenhuma outra norma. Posteriormente, com o constituinte derivado tem-
se a sua absoluta submissdo a ordem juridica, eis que a normatividade e as orientagdes

estavam estabelecidas para a consecu¢dao do bem comum.

Faz-se necessarira esta abordagem em virtude do posicionamento de uma
parcela do Poder Judiciario e da doutrina com respeito ao acesso a medicamentos, como
sera abordado adiante, principalmente no que diz respeito a efetividade da norma

programatica e ao respeito a construgdo internacional.

Tem importdncia a separacdo de poderes para evitar-se o controle,
principalmente pelo executivo dos demais poderes, favorecendo, desta forma, a
legitimidade de interesses menores que nao os do bem comum. Os poderes sdo
independentes, porém harmoOnicos, mesmo porque buscam a realizacdo do que a
Constituicdo estabelece. Agem de forma complementar quando o poder executivo
(como legislador ou responsavel pelo veto ou sangcdo de um projeto) e legislativo
realizam o controle da constitucionalidade (esfera preventiva) quando da elaboragdo e
discussao de um projeto de norma e, quando necessario, o Poder Judiciario (difuso e
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concentrado) analisa eventual inconstitucionalidade de norma da ordem juridica.

O ultimo elemento ¢ o respeito aos direitos fundamentais. O que sejam os
direitos fundamentais depende da concep¢do de direitos humanos que cada ordem
possua (universalismo e particularismo), contudo a ONU e a OEA buscam servir de
pardmetro mesmo para paises que ndo sejam signatdrios de seus tratados. Em que pese o

estabelecimento dos direitos fundamentais, o que no Brasil corresponde a incorporagdo

30 PRZEWORSKI, Adam. The games of transition, in Scott Mainwaring. (Guillermo O’ Donnel e J.
Samuel Valenzuela org.), In Issues in democratic consolidation: the new south american democracies in
comparative perspective. Notre Dame: University of Notre Dame Press, 1992, p. 105-106.

31 Controle de constitucionalidade judicial: o 6nus para a sociedade é maior eis que o ato encontra-se
inserido no ordenamento juridico, conseqiientemente possui um custo e uma complexidade maiores. Pode
ser realizado de forma difusa, ou seja, por qualquer esfera do Poder Judiciario, mas a decis@o final
produzira efeitos apenas entre as partes. Ou pode ser concentrado através da analise exclusiva do
Supremo Tribunal Federal, o qual emitird uma decisdo para toda a sociedade.
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dos direitos indicados pelas duas organizagdes, o problema ¢ o do respeito (o que
determina a eficdcia), ndo apenas pela sociedade, mas primordialmente pela esfera
politica e juridica, no exercicio do cumprimento das normas e orientagdes

constitucionais, dos direitos humanos incorporados pelo sistema juridico nacional.

Percebe-se com base na interpretagdo historica que desatendidos os direitos
fundamentais toda a concep¢do do legislador origindrio ¢ afastada, sendo afastadas
também as diretrizes constitucionais, ou seja, o espirito da constitui¢do social. Eis que a
Constituicao Federal ¢ o documento que melhor e maior tratamento confere aos direitos
humanos até entdo no Brasil, principalmente porque varios deles, como a saude, foram

incorporados como direitos fundamentais.

José Afonso da SILVA, acerca da normatizagao nacional dos direitos humanos

pela Constitui¢ao Federal informa:

“A luta pela normalizagdo democratica e pela conquista do Estado
Democratico de Direito comecara assim que se instalou o golpe de
1964 e especialmente apos o Al 5, que foi o instrumento mais
autoritario da histéria politica do Brasil. Tomara, porém, as ruas, a
partir da elei¢do de Governadores em 1982. Intensificara-se, quando,
no inicio de 1984, as multiddes acorreram entusiasticas e ordeiras aos
comicios em prol da elei¢do direta do Presidente da Republica,
interpretando o sentimento da Nagdo, em busca do re-equilibrio da

vida nacional, que s6 poderia consubstanciar-se uma nova ordem
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constitucional que fizesse o pacto politico-social.

Da correlagdo entre os direitos humanos e os direitos fundamentais emerge o
inovador conceito do direito constitucional internacional, que Flavia PIOVESAN

discorre:

"Por Direito Constitucional Internacional, subentende-se aquele ramo
do direito no qual se verifica a fusdo e a interagdo entre o Direito
Constitucional e o Direito Internacional. Esta interacdo assume um
carater especial quando estes dois campos do direito buscam
resguardar um mesmo valor — o valor da primazia da pessoa humana —

concorrendo na mesma diregdo e sentido". ***

Tem-se, entdo, em virtude da construcdo historica e doutrinaria da ordem

internacional, a valoragdo do direito constitucional, no que concerne aos direitos

32 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 6* ed. Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais, 1990, p. 78-79.

33 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e o Direito Constitucional Internacional. 7* ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2006, pag. 16.
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fundamentais, em decorréncia de sua origem nos direitos humanos, conjugado com o
direito internacional. Esta conjugacdo serve para melhor compreensdo e execucdo dos
direitos fundamentais, a exemplo, da satide. A qual ao ser negligenciada ou negada
estar-se-a negando, de forma direta, a vida, a dignidade e o desenvolvimento. Ou seja,
ndo apenas a ordem constitucional nacional, mas também a construcdo da ordem

internacional.

Feita a fundamentacdo necessaria para a respeitabilidade da Constituicdo
Federal, como elemento maior do sistema normativo, e a relagdo que possui para a
eficacia dos direitos humanos, que foram incorporados, no Brasil, como direitos
fundamentais, a exemplo do direito a satide (acesso a medicamentos), analisa-se a

protecdo legislativa nacional.
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CONCLUSAO

Existem diversos estudos sobre os direitos humanos, mas pode-se apresentar o
tema por meio da contextualizagdo histérica, como antes e depois da segunda guerra
mundial. Mesmo antes dessa, ja estavam delineados, inclusive por tratados, como os
que asseguravam o trabalho e a integridade fisica dos voluntarios da Cruz Vermelha.
Porém, com a segunda guerra, da-se a ruptura dos direitos humanos até entdo existentes.
Na pratica, a ruptura ocorreu com a absoluta desconsideragdo dos direitos humanos
frente a uma parcela da populacao, seja porque nao eram aptos ao trabalho, seja porque
eram considerados diferentes da comunidade humana; quer dizer, distante do conceito
do que era humano ou do que se estabelecia como sendo humano a época. O maior
agravante desse contexto ¢ que as negativas dos direitos foram cometidas com amparo

do sistema juridico, inclusive constitucional.

A época, a populagio excluida do conceito de ser humano o foi automaticamente
afastada do convivio social, através do isolamento junto aos campos de concentragao.
Este isolamento fez-se possivel eis que aquelas pessoas ja ndo eram mais titulares de
direitos, uma vez que ndo eram mais humanas, ou seja, deixaram de ser consideradas
cidadas. Desta forma, impossivel serem sujeitas de direitos ou terem um o6rgdo estatal

que tutelasse os seus interesses.

Além do fundamento juridico que foi construido, praticou-se uma intensa
politica de publicidade quanto a necessidade e a legitimidade da politica favoravel aos
campos de concentragdo. Tudo para conquistar ¢ manter o apoio da populacdo. A
publicidade também serviu para convencer as proprias vitimas de que elas eram

diferentes e que mereciam o destino imposto pelo grupo politico/constitucional.

Sdo estes alguns dos fatos que explicam a ruptura, a qual exterioriza a
necessidade de reconstrucdo dos direitos humanos no pos-guerra, o que foi feito,
principalmente com a criagdo da Organizacdo das Nagdes Unidas. Em que pese

transparecer uma temadtica mais tedrica que pratica, faz-se necessario o reconhecimento
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do fundamento na reconstrucao dos direitos humanos, para, desta forma, justificar a
devida protegdo que deve ser oferecida ao direito ao acesso a medicamentos e a
protecdo das patentes. Faz-se necessario porque mesmo diante do amparo internacional
e juridico nacional, ainda assim, um e outro direito sdo rotineiramente desrespeitados,

principalmente pelo Estado na esfera preventiva.

Conseqiiéncia maior deste periodo de reconstru¢do ¢ a incorporagdo desta
protecdo minima, criada a partir de 1948 pela ONU (OMS e OMPI), pela OEA e pela
OMC, pelos diversos ordenamentos juridicos nacionais. Posteriormente, ocorreu a
ampliacdo destes direitos, os quais permaneceram considerados como de prote¢do
minima, bem como passaram a ser considerados universais (independe do ordenamento
juridico analisado), indivisiveis (devem ser respeitados por completo/progressivamente
e nao de forma alternativa ou excludente) e irredutiveis (corresponde ao minimo, nao
pode ser reduzido, mas apenas ampliado). Representagdo maior desta nova realidade ¢ o
surgimento dos Direitos Economicos, Sociais e Culturais, os quais exteriorizam a
progressividade dos direitos humanos, que assumem maior relevancia, ainda que
direitos individuais, na esfera social. Quanto a importancia crescente do sistema juridico

para a realizag¢do dos direitos sociais:

(13 . . . . .
(...) uma vez escritas as leis, o fraco ¢ o rico gozam de um direito

igual; o fraco pode responder ao insulto do forte, e o pequeno, caso
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esteja com a razdo, vencer o grande’ .

No ambito desta constru¢do o direito as patentes farmacéuticas, que € individual,
encontra-se limitado pelos interesses sociais, ou seja, ocorre a conjugacao da esfera
individual e social. Diz-se conjugacdo e ndo conflito, j4 que a previsdo encontra-se na
ordem internacional e nacional. A justificativa para que a propriedade, desde sua
positivagdo, esteja condicionada aos interesses sociais, ¢ exatamente o pardmetro dos

direitos humanos.

Hoje, superou-se a fase de reconstru¢do, mas surge a necessidade de eficacia
plena daqueles direitos humanos. Os direitos sdo necessarios para que a sociedade ndo

fique a mercé da vontade dos operadores politicos e nem mesmo da determinacido de

3 COMPARATO, Fabio Konder. 4 Afirmacdo Histérica dos Direitos Humanos. 3* edigio. Sdo Paulo:
Editora Saraiva, 2004, pag. 12.
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direitos pela forca, seja pecuniaria ou moral ou decorrente do poder natural. E neste
sentido que o primeiro direito fundamental ¢ o ter direitos. E para que alguém seja
sujeito de direitos deve ser considerado cidaddo de um determinado pais para que desta

forma possa apresentar-se como titular dos direitos.

O direito ao acesso a medicamentos e o direito as patentes farmacéuticas sio
direitos inicialmente declarados pelas organizagdes internacionais e posteriormente
incorporados pelos diversos sistemas juridicos nacionais, como o brasileiro.
Especificamente, no Brasil, constam do Titulo dos Direitos Fundamentais, o que lhes
confere aplicagdo imediata e protecdo complementar por parte de outros direitos que
surjam como plus a Constitui¢do Federal, a exemplo dos firmados mediante tratados.
Nao cabe ao Estado ou ao Poder Judicidrio acrescentar elementos condicionadores
desses direitos, eis que representa esta pratica afronta direta ao sistema constitucional e

a construcao internacional dos direitos humanos.

Alguns setores usam uma suposta incompatibilidade entre o direito ao acesso a
medicamentos e o direito as patentes farmacéuticas para nao fornecerem ou reduzirem o
fornecimento ou fornecerem condicionalmente esses direitos. Em uma verdadeira
atitude, muitas vezes, do Estado limitando o proprio Estado e contrariando, desta forma,
a ordem juridica nacional, concomitantemente a sociedade democratica. Percebe-se que
as incompatibilidades podem e devem ser superadas, mesmo porque o direito ao acesso
a medicamentos ¢, naturalmente, de natureza publica e privada, ou seja, exije a
conjugacdo com o direito as patentes farmacéuticas, inclusive em favor do

desenvolvimento sustentavel.

Em 26 de maio de 2003, na 56* sessdao da Assembléia Mundial da Saude,
adotou-se a Resolugdo WHA 56.27 que trata das patentes farmacéuticas. Expde a
existéncia de desequilibrio entre a necessidade e a inovagao, ja que entre 1975 e 1999,
dos quase 1.400 (mil e quatrocentos) medicamentos produzidos, apenas 13 (treze) eram
para doengas tropicais. Que 90% (noventa por cento) das vendas ocorrem em paises
desenvolvidos, enquanto que 90% (noventa por cento) das mortes em paises em
desenvolvimento. Solicitou o monitoramento da adaptacdo da legislacdo nacional ao
TRIPS e o favorecimento a pesquisa de doencgas para paises pobres. Esta Resolugao
demonstra a necessidade urgente de compatibilizagdo desses dois direitos, ou seja, o

estabelecimento da conjugac¢do entre fatores de ordem publica e de ordem privada.
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Diante desta constatagdo os trabalhos das organizagdes internacionais, como a
OMS e, principalmente, a OMPI devem ser parabenizados. Eis que ndo buscam, em
nome dos direitos humanos, afrontar outros direitos, que também sao direitos humanos,
como o ¢ o da propriedade, mas sim conjuga-los e promover o desenvolvimento
sustentavel e progressivo, o qual apenas pode ocorrer nestes termos com o devido
respeito a todo o conjunto dos direitos humanos, bem como com o respeito a livre
iniciativa.

No mesmo sentido, fica demonstrado que o TRIPS equivale a protecao
primordial da propriedade intelectual, mas de forma responsavel frente aos interesses
sociais dos paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo. Nao
compreende o TRIPS ou a OMC a solugdo para os problemas nacionais quanto ao
acesso a medicamentos, eis que a solu¢do ¢ de ordem interna, contudo, buscam nao
transformarem-se em instrumentos contrarios as necessidades e interesses daqueles
paises. Além do que, apresentam-se como esfera complementar de apoio as politicas
nacionais; complementares e nao fonte principal de solucionamento da questio do

acesso a medicamentos.

No Brasil, por exemplo, das aquisi¢des de medicamentos realizadas pelo
Ministério da Saude, 62% (sessenta e dois por cento) sdo provenientes de licitagdes
internacionais, 37% (trinta e sete por cento) sdo licitagdes nacionais € menos de 1% (um
por cento) ¢ adquirido por compra direta (sem licitagdo). E importante salientar que uma
parcela de 28% (vinte e oito por cento) do custo total das licitacdes nacionais refere-se a
medicamentos adquiridos da rede de laboratorios oficiais produtores, que fornecem
medicamentos por meio de convénios e contratos, por dispensa de licitacdo, de acordo
com a lei de licitagdes vigente no pais, isto ocorre porque o acesso a medicamentos

corresponde a excec¢do ao processo de licitacdo.

Desta forma, os Estados devem adotar, a nivel nacional, todas as medidas
necessarias para a realizacdo do direito ao desenvolvimento e devem assegurar, inter
alia, igualdade de oportunidades para todos no acesso aos recursos basicos como saude,
por meio do acesso a medicamentos, ¢ propriedade, através do direito as patentes

farmacéuticas.
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O tema das joint ventures € pouco estudado no Brasil, ao contrario do que ocorre
nos Estados Unidos e na Europa, alias, nestes superou a fase do estudo, correspondendo
aos que mais constituem cooperagdo por meio deste contrato de origem do direito
internacional privado. Esta espécie contratual ¢ um meio, dos mais vantajosos, para o
acesso a medicamentos, sem prejuizo do direito as patentes farmacéuticas, com enfoque
a producdo de medicamento genérico, e propulsor do desenvolvimento sustentavel e
progressivo. E mais, pode ser firmada cooperacdo entre Estados e iniciativa privada,
mas principalmente entre empresas, por exemplo, através de clusters. Ocorre que esta
sistemdtica deve ser incentivada e constantemente motivada pelo Estado, através de
linhas de crédito, redugdo da carga tributaria e treinamento de mao-de-obra especifica

ao setor.

Esta atuacdo deve ser iniciada imediatamente (atuacdo preventiva), eis que os
resultados apenas serdo obtidos a longo prazo; o Estado deve estabelecer uma lista com
os medicamentos que se encontram préximo do prazo de expiracdo para a produgdo de
genéricos e promover a pesquisa e desenvolvimento; reestruturacdo de centros de
pesquisa e programa de prémios a pesquisadores; reestruturacdo da esfera

administrativa, com enfoque ao INPI; e fomento de cooperagdo entre paises e empresas.

Este programa de ag¢des deve ser respeitado como uma politica desvinculada de
posicionamentos partidarios. Desta forma, o acesso a medicamentos e o direito das
patentes estardo em consondncia com os direitos humanos, com o direito internacional
publico e com a protegdo constitucional nacional. Da mesma forma, o direito
internacional da propriedade intelectual reassumird sua origem que ¢ a da salvaguarda

do direito a vida.
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