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RESUMO

Na década de 90 tem-se a expansdo da pandemia do HIV/Aids e também a entrada em vigor
do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (Acordo TRIPS) da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), que dificultou os
paises em desenvolvimento na implantagdo de politicas de medicamentos, conforme o
Ministério da Satde (BRASIL, 2013). Nesse contexto, o presente trabalho tem em vista
avaliar as tensdes existentes entre os interesses do sujeito estigmatizado pela enfermidade da
Aids e os interesses econdmicos das empresas farmacéuticas detentoras das patentes de
farmacos. Metodologicamente, pretende-se analisar os fragmentos empiricos e legais referidos
ao caso da licenca compulsoéria concedida para o medicamento Efavirenz, o mais utilizado na
terapia antirretroviral. Desta maneira, constroi-se um sistema analitico de conceitos a partir da
teoria da luta por reconhecimento de Axel Honneth (2003), a fim de se compreender e se
avaliar as medidas de politica e de direito extraidas da situacdo empirica e legal referida ao
caso de licenciamento compulsdrio do medicamento Efavirenz.
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ABSTRACT

During the 1990's, there has been the dissemination of the HIV / AIDS disease as well as the
enforcement of the Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights
Related to Trade ( TRIPS ) of the World Trade Organization ( WTO ), which hindered the
implementation of drug policies by developing countries, according the Ministry of Health
(BRAZIL, 2013). In this context, this work aims at assessing the tensions between the
interests of the subject stigmatized by the disease of AIDS and the economic interests of
pharmaceutical companies holding patents of drugs . Methodologically, there will be an effort
to analyze and evaluate the empirical and legal fragments referred to the case of compulsory
license which was granted for the drug “efavirenz”, widely used in antiretroviral therapy.
Thus, elaborating an analytic system of concepts from the theory of struggle for recognition,
developed by Axel Honneth (2003), the final objective of this research is to understand and
evaluate policy measures and legal rules, stemming from empirical and legal situation referred
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to the compulsory licensing of Efavirenz .

Keywords: struggle for recognition; right to health care; patent rights; compulsory license

1 INTRODUCAO

O proposito desse trabalho € o de reconstruir o sentido da intervencdo do Estado, por
meio do direito, nas relagdes sociais, em especial do instituto da licenga compulsoria,
langando um cuidadoso olhar sobre a relagdo entre Estado, direito e politicas publicas.

Nesse sentido, questiona-se qual deve ser o exato grau de intervencgdo estatal nas
relacdes privadas de modo que haja respeito a propriedade concedida pelos direitos da
propriedade intelectual e o exercicio de sua fungdo social. A partir do pressuposto tedrico da
luta por reconhecimento aplicada ao direito (HONNETH, 2003), ¢ necessario reconstruir o
sentido e a medida da intervencao estatal a fim de atender ao processo de atribui¢cdo de valor
para que seja possivel reconhecer quem ¢ o sujeito alvo do programa brasileiro de
licenciamento compulsério do medicamento efavirenz e, assim, determinar a legitimagdo de
tal medida por parte do governo brasileiro. Esse referencial tedrico, uma vez reconstruido
criticamente, serve de fundamento para uma teoria da interven¢do de modo a respeitar e
incorporar as dimensdes da liberdade individual, a construcdo da identidade dos sujeitos e as
dimensdes da propriedade intelectual e sua fungao social.

Metodologicamente, intenta-se realizar um estudo da intervencdo estatal na
sociedade civil por meio de politicas publicas, tendo por objeto de andlise o direito como
instrumento de efetivagdo de uma necessaria luta por reconhecimento. A partir de conceitos
fundados na teoria de Honneth (2003), pretende-se elaborar um sistema analitico de conceitos,
nos termos de uma pesquisa qualitativa, de modo a reconstruir o contetido da intervengao
estatal na sociedade tendo por base uma analise empirica do instituto da licenca compulsoéria
no caso especifico do medicamento Efavirenz. Cabe, assim, questionar qual deve ser o grau de
efetivagcdo do direito a saide para avaliar o papel do Brasil no caso emblematico da licenca
compulséria nos medicamentos de combate a aids. Nesse contexto, como deve se dar a
relacdo entre Estado, direito e politicas publicas para que os direitos inerentes a propriedade
intelectual sejam respeitados e, da mesma maneira, atinjam o objetivo central de respeito aos
direitos fundamentais? Por meio desse fragmento empirico relacionado com o medicamento
efavirenz, estrutura-se um mecanismo de analise tedrica de forma a compreender um processo

de institucionalizagdo de politicas publicas devidamente substanciadas por normas juridicas.



Desse modo, propde-se aqui a seguinte estruturacdo metodologica: Primeiramente,
pretende-se analisar a perspectiva da teoria da luta por reconhecimento em Axel Honneth
(2003). Posteriormente, intenta-se aprofundar o estudo do instituto da licenca compulsoéria e
se, no caso do medicamento efavirenz, o grau de intervengdo estatal foi suficiente para a
constru¢do de uma sociedade mais justa e igualitdria por meio da consecucdo do direito a
saude. Por fim, reconhece-se o processo de intervengdo estatal em institutos privados como
meio de se garantir o direito fundamental a saude, por meio do reconhecimento do sujeito
estigmatizado por trds da AIDS e, neste ponto, o acerto da politica publica brasileira no caso

efavirenz.

2 HONNETH: A CONSTRUCAO DO SUJEITO EM BUSCA DE
RECONHECIMENTO SOCIAL

Inicialmente, cabe fazer algumas introdugdes metodoldgicas. A andlise empirica, em
profundidade do caso efavirenz, da propriedade intelectual, do instituto da licenga
compulsdria ndo pode ficar limitada apenas por uma leitura ja estruturada a partir de marcos
teéricos dogmaticos. E preciso ir um pouco mais além e verificar como se estrutura a
intervengdo estatal nas relagcdes sociais e privadas, qual ¢ a exata dimensdo do dever de
prestacdo estatal e como deve ser o estudo da licenga compulsoria. Por tudo isso, ¢ preciso
rever o conceito do direito a satide e o direito a propriedade intelectual para, entdo, aplica-los
na concretizagdo de estruturas sociais mais justas e igualitérias.

Deve ser repensada a forma como se institucionalizam os direitos e sua repercussao
na sociedade civil de modo a compreender o processo de crescimento sustentavel da
comunidade como um todo. Tal ideia de crescimento sustentavel, ou melhor de “ecologia
social”, muito referida pelos ambientalistas, serve também de fundamento para a critica do
mecanismo social de exclusdo de determinados sujeitos aos deveres de prestacdo do Estado,
como no caso do direito a saude aqui estudado.

Valendo-se das propostas de Hegel e Mead, Honneth (2003) tenta reestruturar o que
se entende por luta por reconhecimento, tendo em conta trés etapas fundamentais, a saber, o
amor, o direito e a solidariedade (FERES, 2014). Esses elementos nao devem ser
compreendidos dissociados um do outro. O exercicio do amor condiciona o direito e a estima
social, assim como autorrespeito e o sentimento de valor proprio, interferem no processo de

aquisi¢do de autoconfianca. Passar pela experiéncia do amor significa orientar-se em dire¢ao



a formac¢ao da identidade auténoma do “self” (ser) e a sua consequente participagdo na esfera
publica. O sujeito conquista autoconfianca para se relacionar com o outro. Ao dominar a
linguagem e o jogo a esta inerente, o sujeito se constitui como self autdbnomo num processo de
abertura dialogica com outros sujeitos (FERES, 2014). De acordo com Charles Taylor (1989),
a identidade do sujeito se constitui a partir de uma rede de interlocu¢do em que o ser se
autonomiza por meio de um processo relacional e construtivo com outros sujeitos. Ao adquirir
autoconfianga, o ser se posiciona em relacdo aos demais de modo a exercer a sua identidade
num processo de reconhecimento de si e do outro. O sujeito, aqui, se torna capaz de avaliar
suas a¢des numa perspectiva qualitativa e distintiva de valor (TAYLOR, 1991). O processo de
escolha em relagdo a atitude a ser tomada deriva de uma avalia¢do qualitativa de valor sobre a
vida que vale a pena ter (TAYLOR, 1989). Tendo por base a Aids, doenga arraigada com uma
profunda carga de “respeito denegado”, como se exigir de um sujeito autonomia, avaliacao
qualitativa de valor, se lhe for negado o seu direito mais basico, o direito a saude, para a
aquisi¢do de amor e de autoconfianca? A protecdo a propriedade intelectual é de tal forma
absoluta que utilizar-se do instituto da licen¢a compulsoria para buscar sua funcao social deve
ser considerado excesso oriundo de politica publica? Na verdade, com o direito a saude
violado e, consequentemente, a autoconfianga severamente comprometida, o sujeito acaba por
se insular e por se excluir da sociedade civil, porque ndo se sente reconhecido e tem sua
identidade fragmentada pela negagdo das condigdes de possibilidade concretas e simbolicas
para a formagao do seu ser.

Essa identidade fragmentada pela negagcdo de amor tem também o reconhecimento
por meio do direito corrompido (FERES, 2014). O direito visa a possibilitar o cumprimento
social das pretensdes de cada um dos sujeitos autdbnomos. O autorrespeito somente se
constitui quando o sujeito se compreende como pessoa de direito. Como esse sujeito de
identidade fragmentada ha de se compreender como pessoa de direito se lhe sdo negadas
constantemente as condi¢des de autonomia e autoconfianga necessarias para tal? A busca pelo
autorrespeito demanda que se atribua a todos os sujeitos da comunidade propriedades as quais
fazem deles pessoas de direito. Os sujeitos se respeitam mutuamente quando se reconhecem
como submetidos a direitos e obrigagdes reciprocos. No dizer de Ronald Dworkin (1986),
significa que as pessoas de direito estdo submetidas a relagdes obrigacionais e
responsabilidades reciprocas. Nesse sentido, o sujeito titular de uma patente deve
compreender que tal ferramenta juridica ¢ carregada por varios feixes de interesses,
principalmente no caso de farmacos. A partir de tal premissa, cabe considerar que

instrumentos como a licenga compulsoéria devem ser utilizados como meio, em tltima analise,



capaz de propiciar as condi¢des bdsicas da constru¢do de reconhecimento individual e
coletivo.

Para Honneth (2003), todos os sujeitos envolvidos devem assentir, por meio de uma
racionalidade comunicativa, a uma ordem juridica a qual, espera-se, seja, por todos,
obedecida. Nesse sentido, segundo Honneth (2003, p. 193), “um sujeito ¢ respeitado se
encontra reconhecimento juridico ndo s6 na capacidade abstrata de poder orientar-se por
normas morais, mas também na propriedade concreta de merecer o nivel de vida necessario
para isso”. Eis aqui a prova cabal de violéncia simbolica imposta ao sujeito fragmentado, pois
a ndo atribuicdo de propriedades concretas para orientar a sua vida acaba por lhe tolher
também a conquista de autorrespeito (FERES, 2014). O dever de prestagdo por parte do
Estado, no caso, por meio da politica de democratizagdo e barateamento de medicamentos
contra a AIDS, deve alcancar esse sujeito fragmentado.

A aquisi¢ao de estima social somente se valida na atribui¢do aos sujeitos de um
“sentimento de proprio valor” (HONNETH, 2003, p. 210). Segundo Feres (2014), ¢ preciso
mais do que autoconfianga e autorrespeito. O sujeito procura lutar pela valorizagdo das
capacidades associadas a sua forma de vida. Nesse ponto, trata-se de uma busca mais do que
por honra e prestigio mas fundamentalmente por dignidade (FERES, 2014). As caracteristicas
particulares do sujeito, embora destoantes dos demais membros de uma comunidade, nio
podem priva-lo do respeito. A luta pelo respeito, nesse exato ponto, exige um processo de
institucionalizacdo que garanta aos sujeitos em comunidade igual respeito e consideracao,
ainda que ndo estejam compartilhando a mesma visdo de mundo e de vida, conforme ensina
Ronald Dworkin (1986).

Nessa perspectiva, vale a pena ressaltar a concepg¢ao de Bankowski (2007), no que se
refere ao processo de construcdo e disseminacdo da estima social. Para esse autor, uma
sociedade ou uma comunidade somente se sustenta se, de tempos em tempos, sofrer continuas
explosdes de atos de amor a fim de revalidar suas regras e a racionalidade de todo o sistema
social. O amor, para Bankowski (2007), consiste na possibilidade de tratar o outro como seu
proximo, tomando-o ndo somente como um sujeito abstrato de direitos mas também como um
sujeito concreto com necessidades, propriedades, sentimentos e desejos proprios. O proximo,
para Bankowski (2007), ¢ antes de tudo aquele que, embora com concepgdes de mundo e de
vida diferentes do que pode ser convencional ou regular numa comunidade, deve ser
racionalmente considerado como digno de respeito e amor. Por fim, para este autor, a
comunidade ndo se constitui de seres independentes e autbnomos somente, mas de pessoas

que sdo vulneraveis e carecem da ajuda e da compreensao alheias.



De fato, aqui estd a verdadeira luta pelo reconhecimento de estima social. Os
detentores de patentes de fArmacos sdo capazes de considerar o sujeito flagelado que necessita
de medicamentos como alguém que carece de ajuda? E, acima de tudo, consideramos a nos
mesmos como carentes da ajuda alheia na construgdo de todo o aparato institucional? Ao
sujeito de identidade fragmentada ¢ impossivel conquistar estima social, pois a todo momento
e em todas as circunstancias lhe sdo negadas as condi¢des objetivas para se sentir digno de
consideragdo e respeito. O sujeito carente ndo se reconhece como parte do aparelho
institucional criado pelo Estado e pela sociedade civil.

De outra parte, o processo de luta por reconhecimento, como estruturante da
institucionalizacdo, tem um relevante aspecto positivo, a saber, a proposta de constante
reconstrugdo critica do aparato institucional. A luta por reconhecimento serve de pardmetro
para a compreensao dos obstaculos a constru¢do de uma sociedade mais justa, mais humana e
mais igualitaria. Além disso, a teoria social de Honneth (2003) contribui para fomentar a
analise critica dos instrumentos juridicos e sociais de contengdo da violéncia e da
criminalidade. Por fim, acaba por apontar na dire¢do de uma necessaria reconstrucao critica
dos meios de intervengao estatal nas relagdes sociais.

Ha uma premissa equivocada de que o processo de intervencao estatal esta sempre
atrelado a uma interferéncia na autonomia privada e no livre exercicio das liberdades civis e
econdmicas. No entanto, pretende-se aqui desconstruir essa premissa, uma vez que a
intervengdo estatal nas relagdes sociais, independentemente de serem econOmicas, guarda
uma relevante perspectiva de efetivagdo de direitos fundamentais como estruturantes de uma
ordem institucional.

Considerando a natureza associativa da comunidade personificada, nos termos do
direito como integridade, ¢ essencial se repensar a implementacao de politicas sociais as quais
hdo de ser reconduzidas a relevantes argumentos de principios, como por exemplo, direito a
educagao, direito a saneamento basico, direito a moradia, direito a saude.

O resgate da estima social deriva necessariamente de um processo de reconstrugao
critica da dinamica das relagdes sociais. Nesse sentido, € preciso reconduzir a exigéncia de
intervengdo estatal nas relagdes sociais tendo por pressuposto tedrico a afirmagdo de
Bankowski (2007) de que a comunidade se compde de seres vulneraveis e carentes de ajuda.
A autonomia do sujeito e a conquista dela somente se realizardo como fim emancipatorio de
um projeto de humanidade se se assumir a vulnerabilidade como condi¢do imanente da pessoa
de direitos. E, ¢ com base nesse fundamento tedrico que se deve pensar o sentido das politicas

sociais.



Com tal fundamentacdo tedrica, objetiva-se aqui analisar o caso efavirenz como
politica social de saude que tem em vista construir as bases de uma sociedade na qual o ser
humano, no auge de sua caréncia fisioldgica, possui assisténcia estatal. O sistema publico de
saude eficiente visa a minimizar as condigdes degenerativas que comprometem a
sobrevivéncia do cidaddo. Direito a saude tende a se tornar letra morta se houver um processo
de precarizagdo da intervengdo estatal nas relagdes privadas, uma vez que, como direito
subjetivo a prestacdo estatal, gera o dever por parte do Estado de prover esse tipo de servigo
de modo a institucionalizar mecanismos racionais de prestagcdo da satde, assim como politicas
publicas de informacao e prevengdo sanitarias, num contexto de prote¢ao ao individuo em sua

mais precaria e vulneravel situagdo de vida.

3 A LICENCA COMPULSORIA NA LEI 9.279/96

Inicialmente, cabe aqui ressaltar a importancia do presente capitulo. Para que seja
possivel ter nogdo por completo do fenomeno juridico, politico e social do caso Efavirenz, far-
se-a um breve relato do tratamento legal da licenga compulséria na lei 9279/96°.

Para o objeto de estudo do presente trabalho, um exemplo trazido por Fonseca da
obra de Foucault (apud FONSECA, 2012), serve de ponto de partida e de substrato para
fortalecer a estrutura metodologica acima desenvolvida.

Fonseca (2012), com base em Foucault, refere-se ao confronto com o problema das
doengas ao longo do tempo, o que pode ser demonstrado por diferentes formas de governo.
Neste sentido, o primeiro modelo é aquele referente ao modo de gestdo dos leprosos que,
embasado por um aparato de leis e regulamentos, criava uma distingdo binaria entre quem
possuia e quem ndo a possuia. O segundo modelo ¢ o da peste nos séculos XVI e XVII,
quando se introduz a busca de objetivos e técnicas diferentes, como a subdivisao do territorio
ou da cidade, com uma regula¢do que indicava quando se pode entra e sair. Finalmente, o
terceiro modelo € o da variola que se inicia no século XVIII, no qual o principal problema nao
¢ impor uma disciplina, mas criar mecanismos para controlar quantas pessoas, em que idade e
em quais condi¢des sdo afetadas pela doenga, bem como outros fatores como a taxa de
mortalidade, a probabilidade de morte e infec¢do. Assim, atualmente ndo se trata mais da

questdo da exclusdo ou da quarentena, mas sim dos riscos oriundos das epidemias e a

* Cabe ressaltar, aqui, a importancia do artigo 31 do Acordo TRIPS: “Where the law of a Member allows for
other use of the subject matter of a patent without the authorization of the right holder, including use by the
government or third parties authorized by the government, the following provisions shall be respected” (WTO,
1994).



“promocao de campanhas médicas gragas as quais procura-se acabar com os fendmenos
endémicos ou epidémicos” (FONSECA, 2012, p.144) > contexto no qual, pode ser inserida,
com observancia de certas peculiaridades, a politica brasileira de combate a Aids.

O modo como se lida com doengas contagiosas ¢ um processo de institucionalizagdo
no qual os sujeitos contaminados se tornam indignos de estima social. Nesse contexto, cria-se
um ambiente de exclusdo em que direitos sdo formalmente garantidos, mas persiste a logica
de higienizagdo. O licenciamento compulsério do Efavirenz ¢ o modo pelo qual se
fundamenta sua aplicagdo a patente retroviral deve ser reconstruido tendo em conta o sistema
analitico de conceitos acima estruturado. Antes disso, € necessario avaliar o fendmeno
legislativo em suas multiplas repercussdes dogmaticas de modo a se conceber uma nova
forma de aplicacdo e de justificacdo de politicas sociais referidas ao programa de protecao a
saude.

O instituto da licenga compulsoéria estd previsto no Capitulo VIII denominado “Das
Licengas” da referida lei que comporta ainda a previsdo legal da licenca voluntaria cujo
contrato devera ser averbado no Instituto Nacional da Propriedade Industrial®.

Especificamente em relagdo a licenga compulsdria, o artigo 68 afirma que o titular da
patente fica sujeito a té-la licenciada compulsoriamente, caso exerca os direitos dela
decorrentes de forma abusiva ou caso seja ela instrumento para a pratica de abuso de poder
econdmico’, comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial. Afirma o
paragrafo primeiro do mesmo artigo que:

§ 1° Ensejam, igualmente, licenga compulsoria:

I - a ndo exploragdo do objeto da patente no territorio brasileiro por falta de
fabricagcdo ou fabrica¢do incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso
integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade
econdmica, quando serd admitida a importacao; ou

I - a comercializagdo que ndo satisfizer as necessidades do mercado.
(BRASIL, 1996, s.p.)

> Acrescenta Fonseca (2012), em relagio a esse ultimo tipo de instancia de poder, hoje o modelo do programa de
combate a Aids, citando a dissertagio de mestrado GUADALINI JUNIOR, Walter. A crise da sociedade de
normalizacio e a luta juridica pelo biopoder: o licenciamento compulsério de patentes retrovirais. Curitiba:
Dissertacdo (Mestrado em Direito), 2006.

6 «Art. 61. O titular de patente ou o depositante podera celebrar contrato de licenga para exploragio.

Paragrafo unico. O licenciado podera ser investido pelo titular de todos os poderes para agir em defesa da
patente. Art. 62. O contrato de licenga devera ser averbado no INPI para que produza efeitos em relagdo a
terceiros. § 1° A averbacdo produzira efeitos em relacdo a terceiros a partir da data de sua publicagdo. § 2° Para
efeito de validade de prova de uso, o contrato de licenca ndo precisara estar averbado no INPIL. Art. 63. O
aperfeicoamento introduzido em patente licenciada pertence a quem o fizer, sendo assegurado & outra parte
contratante o direito de preferéncia para seu licenciamento.” (BRASIL, 1996)

7 Em relagdo as licengas concedidas por abuso de poder econdmico, importante ressaltar a atuagcdo do
Conselho  Administrativo de Defesa Economica na lei 12529 de 2011. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2011-2014/2011/Lei/L12529.htm>. Acesso em 15 set 2013.




O artigo 70 (BRASIL, 1996) dispde sobre outras hipoteses de licenga
compulsdria que serdo concedidas quando, cumulativamente, se verificar:

I - ficar caracterizada situacdo de dependéncia de uma patente em relagdo a
outra;

IT - o objeto da patente dependente constituir substancial progresso técnico
em relagdo a patente anterior; e

III - o titular ndo realizar acordo com o titular da patente dependente para
exploracdo da patente anterior. (BRASIL, 1996, s.p.)

Tem-se no artigo 71 da lei 9279/96 (BRASIL, 1996), o principal ponto de estudo
para o presente trabalho, visto que foi o artigo a justificar o pedido de licenga compulsoéria do
medicamento Efavirenz. Em termos bem restritos, o artigo versa que podera ser concedida
licenga compulsoria quando ocorrer emergéncia nacional ou interesse publico, que deverao
ser declarados em ato do Poder Executivo Federal (Decreto n® 3.201 de 1999)°. Devera ser
estabelecido o prazo de vigéncia e a possibilidade de prorrogacgao.

De acordo com o artigo 72, “as licengas compulsoérias serdo sempre concedidas sem
exclusividade, ndo se admitindo o sublicenciamento” (BRASIL, 1996, s.p.) e o artigo 73 e
seus paragrafos traz o procedimento que deverad ser observado para que haja a concessdo da
licenga compulsoria’.

De fato, expostos todos os direitos, deveres e procedimentos que integram a licenga
compulsdria, ndo hd davida de que tal instituto ndo representa ofensa ao direito de
propriedade intelectual, mas sim, instrumento de funcionalizagdo social de patentes. Isso pode
ser avaliado como um mecanismo por meio do qual se institucionalizam possibilidades
concretas de acesso a medicamentos ou a outros produtos essenciais ao exercicio de direitos
fundamentais. A 1égica legal permite uma abertura cognitiva e estrutural para se conjugarem
direitos fundamentais de diferentes ordens. Decerto, como os dispositivos legais sao

semanticamente estruturados, ¢ possivel se orientar o processo de formulacdo de politicas

8 Nesse sentido ver: <http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/decreto/D3201.htm>. Acesso em 15 set 2013.

9 “Art. 73. O pedido de licenca compulséria devera ser formulado mediante indicacdo das condi¢des oferecidas
ao titular da patente. § 1° Apresentado o pedido de licenga, o titular sera intimado para manifestar-se no prazo de
60 (sessenta) dias, findo o qual, sem manifestagdo do titular, serd considerada aceita a proposta nas condi¢cdes
oferecidas. § 2° O requerente de licenga que invocar abuso de direitos patentarios ou abuso de poder econdomico
deverd juntar documentagdo que o comprove. § 3° No caso de a licenca compulséria ser requerida com
fundamento na falta de exploragdo, caberd ao titular da patente comprovar a explora¢do. § 4° Havendo
contestacdo, o INPI podera realizar as necessarias diligéncias, bem como designar comissdo, que podera incluir
especialistas ndo integrantes dos quadros da autarquia, visando arbitrar a remuneragdo que sera paga ao titular. §
5° Os orgaos e entidades da administragdo publica direta ou indireta, federal, estadual e municipal, prestardo ao
INPI as informagdes solicitadas com o objetivo de subsidiar o arbitramento da remuneragdo. § 6° No
arbitramento da remuneracdo, serdo consideradas as circunstincias de cada caso, levando-se em conta,
obrigatoriamente, o valor econdomico da licenga concedida. § 7° Instruido o processo, o INPI decidird sobre a
concessao e condigdes da licenga compulsoria no prazo de 60 (sessenta) dias. § 8° O recurso da decisdo que
conceder a licenga compulsoéria ndo terd efeito suspensivo.” (BRASIL, 1996, s.p.)




publicas de saude para além de uma légica de biopoder ou de higienizacdo. As politicas se
tornam mais efetivas e fundamentadas a partir de uma estrutura institucional legal em que ha,
de fato, espago para didlogo e interconexdo entre acesso a medicamentos, direito a satde e
direitos de propriedade. No caso da licengca compulsoéria, por interesse publico, concedida ao
medicamento Efavirenz mais do que funcionalizagdo do instituto, tal atuacdo estatal
representou verdadeira atribuicao de valor juridico ao desejo de ocupar um espago de garantia
de direitos numa sociedade menos higienista e mais inclusiva, para as pessoas afligidas com
tal doenga.

Antes de finalizar, outro ponto essencial a ser ressaltado é que nao se trata de “quebra
de patentes” como ficou amplamente divulgado pela imprensa nacional'®. A licenca
compulsoéria segue um procedimento bastante rigoroso, temporario e remunerado, que nao
permite haver desrespeito ou qualquer tipo de descumprimento de direitos do detentor da
patente. Isso corrobora um processo de institucionaliza¢do de direitos e de estima social em
que se abre, cada vez mais, espaco para discussdo publica de medidas as quais gerem
integracao e inclusdo social.

Ser4d demonstrado no proéximo item que a atuagdo do Brasil observou rigorosamente o
procedimento estabelecido em lei e, além disso, buscou respaldo de institui¢des
internacionais, representando pratica de atribui¢do de valor a individuos cujas identidades
tendem a ser rejeitadas pela poder majoritario da sociedade civil. Nesse sentido, é preciso
recorrer a Honneth (2003)"" quando dispde sobre o processo de luta por reconhecimento a

partir da interag@o entre direitos, amor e estima social.

4 O CASO EFAVIRENZ: EM BUSCA DE ATRIBUICAO DE VALOR

Antes de aprofundar-se no caso Efavirenz, ¢ importante conhecer o cenario mundial
anterior sobre a discussdo das licencas compulsdrias. Nesse sentido, afirmam Rodrigues e
Soler (2009) que em dezembro de 2000, os Estados Unidos iniciaram, junto a Organizagdo
Mundial do Comércio (OMC), uma rodada de consultas que acabou por gerar, em 8 de janeiro
de 2001, um pedido 8 OMC para discutir a questdo do licenciamento compulsorio previsto

nos artigos 68 ¢ 71 da lei brasileira 9279/96, pois os Estados Unidos julgaram que os

10 Nesse sentido ver: http://gl.globo.com/ciencia-e-saude/noticia/2012/05/dilma-prorroga-quebra-de-patente-
de-remedio-anti-aids.html e ainda, http://noticias.terra.com.br/ciencia/interna/0,,011592991-E1298,00.html.

11 O Ministério da Saude chegou até mesmo a fazer uma consulta ao Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica, naimero 031/99.




dispositivos em questdo contrariavam as regras internacionais.

Segundo os autores, a questdo primordial na preocupacdo dos reclamantes era a
“obrigatoriedade dos titulares das patentes de transmitir as informagdes necessarias e
suficientes a efetiva reproducao do objeto protegido” (RODRIGUES; SOLER, 2009, p. 554).
Havia grande preocupagdo em relagdo aos termos genéricos da legislacdo brasileira como
emergéncia nacional e interesse publico. Por sua vez, o Brasil alegava que a atitude dos
Estados Unidos era excessivamente protecionista.

Frente a isso, tem-se ainda a aprovagdo da Declara¢do de Doha sobre TRIPS e Saude
Publica, na qual, segundo os autores, reafirmou-se “o direito dos paises de proteger a satide
publica por meio da utilizagdo, por exemplo, de licengas compulsorias, sobretudo quando se
trata de garantir o acesso a medicamentos” (RODRIGUES; SOLER, 2009, p. 554).

Ainda conforme Rodrigues e Soler (2009) em junho de 2001, em Genebra, os paises
chegaram a um acordo. Os Estados Unidos retiraram as queixas no ambito da OMC,
desistindo do pedido de investigagdo contra o artigo 68 da lei 9279/96, desde que o Brasil se
comprometesse a comunicar com antecedéncia qualquer intengcdo de quebra de patente e de
concessao de licenca compulsoria.

Especificamente em relagdo ao caso Efavirenz o Ministério da Saude (Brasil, 2013)
afirma que o fato de o laboratorio Merck Sharp & Dohme adotar o padrido do indice de
desenvolvimento humano no célculo do prego praticado no pais fazia com que varios aspectos
relevantes, como o grau de acesso da populacdo ao tratamento, o numero absoluto de
pacientes que utilizam a droga, ou mesmo, se ele era utilizado como terapia inicial, fossem
negligenciados.

Um exemplo trazido pelo Ministério da Satude (2013) ¢ esclarecedor, diz respeito a
comparag¢do dos precos praticados pelo detentor da patente:

[...] verificou-se que o Brasil possui acesso universal ao tratamento, ou seja,
cerca de 75.000 pessoas em uso do Efavirenz. Entretanto, o valor deste
medicamento ¢ 136% maior que o ofertado pelo mesmo laboratdrio para a
Tailandia, que atualmente viabiliza acesso a cerca de 60% das pessoas com
indicagdo do tratamento, algo em torno de 17.000 pessoas em uso daquele
farmaco. (BRASIL, 2013, p.2)
A partir deste quadro, o Ministério da Sauade (BRASIL, 2013) concretizando o direito
a saude constitucionalmente atribuido e, tendo em vista a garantia do acesso universal a todas
as pessoas com Aids ao tratamento antirretroviral, considerou insuficiente a proposta de
reducdo de 2% no preco do Efavirenz 600 mg para a contratagdo da programacao para 2007.

Entrou em negociacdo com a industria farmacéutica detentora da patente (Merck, Sharp and



Dome), que durou de 2006 a 2007, solicitando-a que os pregos fossem compativeis com o
crescente consumo do medicamento no Brasil e com os precos que estavam sendo praticados
internacionalmente (chegou-se até mesmo a aceitar os pregos oferecidos para a Tailandia).
Entretanto, ndo se alcangou acordo, pois a empresa foi irredutivel em relacao aos precos:

Ressalta-se, ainda, que o Brasil recebeu através do UNICEF e¢ da OPAS
propostas de fornecimento do Efavirenz 600 mg por laboratérios pré-
qualificados pela OMS com pregos variando entre US$ 12.076.203,60 (US$
163,22 por paciente/ano, ou US$ 0,4472/comprimido) a US$ 12.676.842,00
(USS$ 166,36 por paciente por ano ou US$ 0,4558/comprimido). Estes precos
configuram uma reducdo de gastos somente com o Efavirenz 600mg de cerca
de US$ 30.000.000,00 por ano no contrato de 2007, ¢ uma estimativa de
economia até 2012, data da expiragdo da patente, no valor de US$
236.852.000,001, mantidos os pregos ofertados pela MSD ao Brasil em 2007
comparados aos oferecidos pelos laboratorios indianos pré-qualificados pela
OMS, e estimando-se o n° de pacientes em uso do Efavirenz. (BRASIL,
2013, p. 2-3)

Importante ressaltar, ainda, conforme o Ministério da Saude (BRASIL, 2013) que
apesar de a lei norte-americana de patentes e clausulas do Acordo de livre comércio dos
paises norte-americanos ndo estipularem a necessidade de negociagdes prévias com os
detentores da patente no caso do licenciamento compulsorio por interesse publico, o Brasil
permaneceu em negociagdo por cerca de um ano, de maneira a garantir a legalidade e
legitimidade de sua agdo politica de acesso a medicamentos para a AIDS.

Visando a comprovar a legalidade da licenca compulsoria, o Brasil valeu-se de
documentos do “United Nations Development Program” (UNDP), da Organizacdo Mundial
de Saude, de estudos econdmicos relevantes e dos procedimentos aplicados por outros paises
para fixar o percentual dos “royalties” a serem pagos ao titular das patentes, sendo no caso
especifico de medicamentos antirretrovirais, o padrao sugerido pelo UNDP e pela OMS foi de
0,5% a 4%, conforme o Ministério da Saude (BRASIL, 2013)12. Dentro desse espectro
legitimamente estipulado pela OMS, o Governo Federal estipulou o valor de 1,5% para a
remuneragdo dos royalties.

De fato, o papel do Governo Federal na licenca compulsoria do Efavirenz foi
essencial no sentido de oferecer condigdes de possibilidade de reconhecimento concretas

aqueles que padecem da enfermidade da Aids. Deve-se perceber a importancia da

12 Em relagdo aos precos ofertados em outros paises, tem-se que “[...] os valores mais comumente utilizados
pelos paises em desenvolvimento, em casos de licenciamento compulsdério de medicamentos antirretrovirais. A
Malésia ofereceu a GlaxoSmithKline 4% de remuneragdo por todas a patentes referentes a antirretrovirais.
Mogambique fixou em 2% a remuneragdo por todas as patentes referentes a trés medicamentos antirretrovirais
(3TC+d4T+NVP). A Zambia, por sua vez, concedeu licenca compulsoéria, estabelecendo o valor de 2,5% do
prego do medicamento genérico. A Indonésia e a Tailandia definiram o percentual de 0,5%.”



materializagdo do direito a saide por meio de tal politica, pois a integridade fisica ¢ o
principio fundamental a permitir que tais pessoas pudessem vivenciar o processo das trés
etapas do reconhecimento: o amor, o direito e a estima social, conforme Honneth (2003).

Nesse sentido, € preciso perceber que a efetivacao de tal direito em fungdo do acesso
ao medicamento Efavirenz permitiu para parcela da populagdo nacional construir as bases
estruturantes da atribuicdo de amor, pois, apenas com a garantia da integridade psicofisica, ¢
que mae e criangas portadoras de HIV podem passar pelas fases necessarias a construgdo da
autoconfianga que ¢ a autorrelagdo pratica do reconhecimento pelo amor, segundo Honneth
(2003). Da mesma maneira, a politica brasileira de licenciamento compulsério representou
verdadeira forma de reconhecimento das relagdes juridicas, capaz de retificar a relagdo pratica
de autorrespeito e, consequentemente, foi ferramental eficaz na reversdo de um processo
cultural de preconceito aos portadores de tal doenca, de modo a criar as bases para o
“sentimento de valor proprio”, em vista da atribui¢do de autoestima que ¢ estruturante do
reconhecimento da comunidade de valores por meio da solidariedade.

Pode-se afirmar que tal parcela da populagdo brasileira com seu direito a saude
garantido passou pela experiéncia do amor de modo a orientar-se em direcdo a formagao da
identidade autonoma do “self” (ser) e a sua consequente participagdo na esfera publica.
Atribuindo, consequentemente ao sujeito, a conquista da autoconfianga para se relacionar com
o outro, evitou-se a privagdo de direitos e a degradagdo social e moral, tipos de mazelas que
Honneth denomina de reconhecimento denegado:

[...] a integridade do ser humano se deve de maneira subterrdnea a padrdes
de assentimento ou reconhecimento, como os que tentamos distinguir até
agora; pois, na autodescricdo dos que se veem maltratados por outros,
desempenham até hoje um papel dominante categorias morais que, como as
de “ofensa” ou de “rebaixamento”, se referem a formas de desrespeito, ou
seja, as formas de reconhecimento recusado. Conceitos negativos dessa
espécie designam um comportamento que ndo representa uma injustica sé
porque ele estorva os sujeitos em sua liberdade de acdo ou lhes infringe
danos; pelo contrario, visa-se aquele aspecto de um comportamento lesivo
pelo qual as pessoas sdo feridas numa compreensdo positiva de si mesmas,
que elas adquiriram de forma intersubjetiva. (HONNETH, 2003, p. 213)

Com a conquista do amor, do respeito e da estima social, foi possivel que o sujeito
dominasse a linguagem e o jogo a esta inerente, se constituindo como self autbnomo num
processo de abertura dialdgica com outros sujeitos. Ao adquirir autoconfianga, permitiu-se
que parcela significativa da populagdo nacional se posicionasse em relacdo aos demais de
modo a exercer a sua identidade num processo de reconhecimento de si e do outro. Tal

politica representou perfeitamente, a responsabilidade diferenciada, que, segundo Dworkin



(1986), o Estado como comunidade personificada deve possuir na relagdo com seus membros.

A atuacdo do Governo Federal no caso do Efavirenz evitou a construgdo e
reproducdo de uma identidade fragmentada, pois o autorrespeito somente se constitui quando
o sujeito se compreende como pessoa de direito.

A concretizacdo desse direito basico permitiu aos sujeitos lutarem pela valorizagdo
das capacidades associadas as suas formas de vida. Nesse ponto, garantir o direito a satde
consistiu em permitir uma busca mais do que por direitos abstratos, mas fundamentalmente
por dignidade.

Neste sentido, ndo hd que se falar em desrespeito aos direitos dos detentores da
patente, pois o Brasil nada mais fez do que concretizar o principio da funcdo social da
propriedade industrial. Como demonstrado, o governo federal buscou negociar com o detentor
da patente do Efavirenz, com respaldo internacional de organizacdes da saude e, apos todo
tramite, fixou um valor de remuneragdo superior ao que lhe foi recomendado como indice
minimo.

Nao ha que se criticar a atuacdo brasileira nesse caso especifico, pois, ao concretizar
o direito a satde e respeitar o procedimento legal estabelecido para a concessdo da licenca
compulsdria, o Brasil desenvolveu uma politica publica que foi capaz de perceber o sujeito
vulneravel por tras da categoria do doente e, ao atribuir o acesso ao medicamento, permitiu
que os afetados pela doenca tivessem a condig@o bésica para passar pela experiéncia do amor,
da estima social e do direito, podendo, de fato, ser reconhecidos como sujeitos concretos de

direitos.

5 CONCLUSAO

O presente texto teve por objetivo resgatar pressupostos tedricos com o proposito de
reconstruir o sentido do processo de interven¢do estatal nas relagdes sociais, tendo por ponto
de partida o caso Efavirenz e a atuagdo do Governo Federal no acesso a medicamentos. O
objetivo aqui foi analisar o problema para além de uma leitura apenas juridico-dogmatico em
sentido estrito, pois tal interpretagdo ¢ incapaz de entender a estreita relagdo entre os binomios
direito e politica publica, Estado e sociedade civil.

Assim, procurou-se, em primeiro lugar, apresentar todo o arcabougo teoérico para
construir um argumento de proximidade, por meio da teoria da luta por reconhecimento, entre

o direito a satude e o instituto da licenga compulsoria.



Posteriormente, reconstruiu-se os fragmentos empiricos e legais do caso Efavirenz,
para demonstrar que muito mais do que simples “quebra de patentes”, a atuagdo brasileira
observou todo o procedimento estabelecido formal e legitimamente pela legislagdo, tendo,
pois, obtido um verdadeiro respaldo internacional. O caso em si consistiu-se em procedimento
de funcionalizacdo social do instituto da propriedade intelectual.

Além disso, buscou-se criar um sentido para as politicas sociais que derivam de uma
construgdo institucional da concretizacdo e da efetivagdo de direitos fundamentais.
Confirmou-se a necessidade de o Estado intervir nas relagdes sociais de sorte a garantir a
constru¢ao de uma sociedade mais justa, mais humana e mais igualitéria.

Enfim, os direitos a propriedade intelectual ndo devem ser analisados pelos interesses
exclusivos de seu detentor. Tal ramo do direito ¢ impregnado pelos mais variados valores
presentes na comunidade juridica e na sociedade de uma forma geral, de modo que, institutos
como a licenca compulsdéria devem estruturar-se em um processo institucionalizado de
intervengdo do Estado nas relagdes sociais a fim de se validar a promessa constitucional de

um Estado Democratico de Direito.
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