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Resumo : O presente trabalho tem como objetivo principal analisar as interfaces entre
a saude publica e inovacéo para as doencas negligenciadas no Brasil. Mostra-se que
a formulacdo de politicas publicas tem impacto no acesso a medicamentos e que o
Estado deve tomar a dianteira no sentido de minorar as desigualdades existentes no
sistema de inovacao em relacdo as doencgas negligencias.
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1 Introducéo
O acesso as tecnologias meédicas deve ser proporcionado aqueles que
precisam, sobretudo em paises em desenvolvimento. Por outro lado, verifica-se que o

progresso cientifico na area da salde ndo chega a contemplar os que mais precisam.

658



Cad. IberAmer. Direito. Sanit., Brasilia, v.2, n.2, jul./dez. 2013 ISSN 2317-8396

Anais dos Il Congresso Iberoamericano de Direito Sanitario / Il Congresso Brasileiro de Direito Sanitario

Os obstaculos existentes entre a lacuna da concretizagcdo do direito a saude devem-
se a auséncia de investimento publico em medicamentos para as doencas da
pobreza.

Isto se deve, em certa medida, pela interacdo que a Propriedade Intelectual
proporciona. Ao oferecer a protecao juridica, por meio da concessao de um titulo de
exclusividade pela patente, a indUstria pode crescer em investimento, capaz de gerar
inovacdo e maximizar mercados. O desafio € promover inovagdo em um campo
carente de investimento e auséncia de mercado: as doencas negligenciadas.

Nessa perspectiva, 0 investimento publico encampa as responsabilidades no
progresso de produtos, principalmente para as doencas negligenciadas. Ocorre que o
poder publico ndo consegue, de forma isolada, promover e garantir tal
desenvolvimento. Seriam 0s governantes dos paises em desenvolvimento capazes
cientifica e tecnologicamente, de promoverem P, D & | (Pesquisa, Desenvolvimento e
Inovagao) nos setores historicamente carentes de investimento?

Surge, assim, a proposta de um Sistema de Inovacdo que refletisse os
desafios da Saude Publica. Pensado de forma a coordenar organizacfes e mercados,
revitalizando as perspectivas do setor publico (Morel; Mahoney, 2006) e, ao entender
que inovacdo em saude, resultante do Sistema Internacional de Patentes é capaz de
chegar aos menos favorecidos, novos métodos deveriam ser elaborados de modo
gue fossem efetivos, sem dispéndio desnecessario de recursos.

A inovacdo na saude ndo compreende apenas tecnologias, mas sistemas e
politicas. Desde o século XIX, de acordo com a andlise de Carlos Morel e Richard
Mahoney (2006), existem quatro periodos principais aos quais se pode fazer
referéncia a saude, a saber: periodo do setor publico, periodo do setor privado, o
despertar do publico e a era das parcerias.

A era do setor publico teve inicio com o trabalho de Pasteur, que se encontrava
vinculado a Escola Normal em Paris. As descobertas cientificas resultaram no
surgimento de vacinas, especialmente a vacina anti-rabica. Ao perceber que néo
existia aguela época, em plena metade do século XIX, industria farmacéutica que
produzisse vacina, restou a aproximacdo com o setor publico para a producdo e o
desenvolvimento de produtos. A era do setor privado surgiu na Alemanha com o
advento da producéo de farmacos. Ao reconhecerem o potencial que as pesquisas

teriam no alcance da melhoria de medicamentos, as empresas aliaram as
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capacidades técnicas e se distanciaram do investimento publico (Morel; Mahoney,
2006).

O despertar do publico selou o compromisso politico apds a Segunda Guerra
Mundial, com a criacdo de varias organizacdes ndo-governamentais e fundacoes,
todos preocupados com o que os dados oficiais respaldavam: a necessidade de criar
programas com a finalidade de alcancgar os historicamente situados a margem da
pobreza e sob a pecha da misericordia politico-internacional. Ndo tardou para que a
Organizacdo Mundial de Saude criasse o0 Programa para Reproducdo Humana e o
Programa para Doencas Tropicais, como exemplos, sob o financiamento da
Fundacdo Ford e Rockefeller. Nesse periodo, a partir dos anos 70, a colaboragéo
entre o publico e o privado era incomum para os padrdes politicos até entado vigentes.
N&o se vislumbrava o intercambio entre universidades e empresas, por exemplo, tal o
fato de as mesmas nao figurarem como representantes em reunides técnicas
promovidas pela OMS (Morel; Mahoney, 2006).

A arquitetura do que se vislumbra sobre a Era das Parcerias € recente em
razdo de que ainda impera a inseguranca na forma de como se deve promover
acesso diante de interesses tao distintos, entre setores publicos e privados. Cabe ao
setor publico fomentar politicas de Propriedade Intelectual para o beneficio publico; o
setor privado conhece bem as taticas para obter vantagens por meio das patentes.
Tem-se a imagem de que aparar arestas na fruicdo dos direitos de Propriedade
Intelectual se faz necessaria.

Propor um sistema que possibilite Inovagdo na Saude e alcance imediato a
populacao requer perscrutar quais elementos sdo essenciais nesta empreitada global.
E possivel identificar quatro elementos, a saber: mercados, governos, redes
colaborativas e a necessidade de um financiamento adequado e sustentavel a longo
prazo (Morel, Mahoney, 2006).

Os mercados séo atores protagonistas, conforme se pbdde depreender no
capitulo anterior, em inovagcdo. O sistema recompensatério por meio da patente
possibilita o monopdlio, por determinado periodo, qual seja, de 20 anos. Desde o
Estatuto do Monopdlio inglés até a assinatura do Acordo TRIPS, os mercados
souberam trazer ao debate da Propriedade Intelectual argumentos favoraveis para o
titulo de exclusividade: apenas dessa forma seria viavel e lucrativo trazer novos

produtos a sociedade (Drahos, 1995).
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O papel assumido pelo governo refere-se a imprescindibilidade de criar fundos
e incentivos para estimular a triade P, D&l, ainda mais ao se tratar de doencas
negligenciadas. Por outro lado, emergem as redes colaborativas a quem cabe
congregar diversos interesses em prol de objetivos comuns. O financiamento
adequado resulta no fomento para processos que requerem fundos de 10 a 30 anos

para produtos de elevado nivel técnico.

2. Ainovacao em rede: identificando falhas de mer  cado, da saude e da ciéncia

Com um programa tdo robusto, um Sistema de Inovacdo com foco nas
doencas negligenciadas deve identificar as falhas (failures) de mercado, na saude e
na ciéncia para atingir os objetivos comuns. As falhas na ciéncia se traduzem quando
existe uma lacuna para o desenvolvimento de produtos, sejam medicamentos,
vacinas. Um exemplo € a dificuldade em criar medicamentos seguros para doencas
como dengue, tuberculose, maléria e leishmaniose. Ao exigir pesquisa aplicada para
essas doencgas, muitas vezes so se faz possivel mediante crescente investimento em
fundos (Morel; Mahoney, 2006).

As falhas no mercado correspondem aos custos de vacinas, medicamentos
que sejam acessiveis aqueles que nao dispéem de condicbes financeiras para
adquiri-los, quando a disponibilidade requer um aparato engenhoso, muitas vezes,
inviavel em algumas regides, nos casos de anti-retrovirais e combinacdes
terapéuticas contra malaria (Morel; Mahoney, 2006).

Por outro lado, as falhas da saude publica surgem com problemas internos.
Corrupcao, crises financeiras, guerras, fatores culturais e religiosos ainda figuram
como bloqueio a tratamentos. Isto porque, para dirimir os problemas relacionados a
saude publica, faz-se necessaria a participacdo da Sociedade Civil com o
fortalecimento dos Direitos Humanos. A abordagem inclusiva dos Direitos Humanos
resulta no reconhecimento do cidadédo enquanto parte da concretizacdo normativa do
direito a saude.

Para as doencas negligenciadas, o caso néo é tao facil. Congregar esfor¢os de
institutos de pesquisa, governos e sociedade civil e convencer o investimento em
doencas da pobreza é mais do que um esfor¢co herculeo. Os dados comprovam que,

entre 1975 e 1999, 1.393 medicamentos foram oferecidos ao publico e apenas 16
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desses tinham como destinatarios os acometidos com alguma doenca, qualificada
como negligenciada (Touiller, 2009).

Ao reconhecer que as patentes sdo 0 meio pelo qual as empresas e
instituicbes obtém retorno financeiro por meio do titulo de exclusividade, o
desenvolvimento de novos produtos ainda € insuficiente para chegar ao estagio
clinico.

As respostas a rede surgem com a atuacdo de diversas organizacdes, com
meétodos de trabalho diversificados. Ha alguns anos atras, a atuacdo do Programa
Especial para Pesquisa e Treinamento em Doencas Tropicais (TDR), da Organizacao
Mundial de Saude com financiamento do Banco Mundial e do Programa das Nagfes
Unidas para o Desenvolvimento trouxe a sociedade sucessos na luta contra a malaria
e leishmaniose. O Medicines for Malaria Venture juntamente com o TB Drug
Development sdo casos em que parcerias publico-privadas podem render bons
resultados.

2.1 Patent pool

Patent pool, denominado também pool de patentes ou regime de licenciamento
conjunto, em sua acepc¢do tradicional constituia o padréo de cartel internacional do
periodo entre guerras (Barton, 2009). Um pool de patentes €& formado por
licenciamentos cruzados, na qual o titular de uma patente licencia para outrem e este,
por sua vez, também concede licencas sobre tecnologia que detenha.

Desta forma, patent pool € uma transferéncia de tecnologia realizada a partir
de licenciamentos mutuos entre duas ou mais partes (Merges, 2004). Apesar de ser
em sua esséncia anticoncorrencial o patent pool, sob a vigilancia de autoridades da
concorréncia, pode ser uma forma de criar oportunidades de inovacéo.

A Organizagao Mundial da Propriedade Intelectual explica que normalmente no
patent pool a tecnologia encontra-se em um campo bem definido, ou identifica-se
uma patente especifica. Coloca ainda que um pool de patentes fechado restringiria o
acesso a tecnologia, o que € prejudicial a concorréncia, pois deixa de fora os
competidores que nao fazem parte do pool. Ja o pool de patentes aberto permitiria o
acesso de qualquer parte as tecnologias, legitimando a sua existéncia (OMS, 2009).

A maioria dos pools de patente é baseada em acordos voluntarios, como, por

exemplo, na industria de fabricacdo de DVDs, radios e outros produtos de consumo
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eletrbnicos (software) e produtos agricolas. Mas existem também pools de patente
gue sao fruto de politicas governamentais, a exemplo do governo norteamericano que
cirou o pool “Associacdo de Fabricantes de Aeronaves” (Manufacturers Aircraft
Association - MAA) com o intuito de superar as barreiras na intensificacdo da
fabricacédo de avides (Love, 2010).

Este novo modelo de administrar a propriedade intelectual é também uma
forma de reduzir os gastos com pesquisa e desenvolvimento (P&D), e dos com os
custos de royalties para o licenciamento, o que favorece imensamente 0s paises em
desenvolvimento.

O patent pool pode diminuir os custos de transacao, pois € menos dispendioso
do que negociar licencas separadas com cada titular de patentes, e ao licenciar estas
patentes resultantes do pool as partes podem oferecer nas bases do "one-stop
shopping” para as empresas que pretendem fabricar tais produtos. Desta forma, o
licenciamento pode permitir o desenvolvimento e ado¢do mais rapida das tecnologias
do que as que poderiam ser alcangados com o licenciamento cruzado sozinho.

Outro argumento relatado no documento norteamericano, ainda quanto a
reducdo de custos, diz respeito a eliminacdo de processos judiciais por infracao,
resaltando a importancia de utilizar um perito independente para determinar quais as
patentes irdo incluir o pool, garantindo aos licenciados que as patentes licenciadas
sdo para a fabricacdo de produtos que cumpram os padrées. Além disso, neste
regime é possivel negociar bens nao protegidos pela propriedade intelectual, como o
know how, o que abre a oportunidade de inserir no pool de patentes toda forma de
tecnologia existente sobre um assunto especifico.

O know how adquirido por meio destas parcerias também ¢é algo valioso a se
considerar por colaborar com o sistema de propriedade intelectual como um todo
impulsionando a cadeia da inovacao.

Keith Maskus (2010) diz que uma boa abordagem é incentivar a criagdo de
pools de patentes voluntarias entre empresas, universidades e instituicbes de
pesquisa, nos quais poderia ser depositada propriedade intelectual relevantes para a
area da saude. O autor aponta que a vantagem disto € que 0s pools oferecem ao
usuario um unico local para o pagamento das tecnologias, reafirmando que h& desta

forma uma diminuicéo dos custos de licenciamento.
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Esta forma colaborativa de administragéo de direitos de propriedade intelectual
também traz algumas dificuldades (Maskus, 2010).

A dificuldade encontrada em relacéo as licencas por meio de patent pool reside
no fato de que os inventores poderiam abster-se dos seus direitos de propriedade
intelectual no pool decorrente da multifaria viabilidade comercial de suas invencgdes.
As empresas, por conseguinte, ndo manifestariam interesse nessas invencbes uma
vez que podem bloquear a implementagdo em transferéncia de tecnologia.

Nessa perspectiva, a viabilidade das licencas depende em quao reduzidos
ficam os seus custos de transacdo em razao do potencial de mercado e das novas
descobertas em tecnologia. Dessa forma, € possivel inferir a possibilidade de
subsidios publicos para permitir maior oferta de mercados em transferéncia de
tecnologia que aumentem os beneficios para o meio ambiente. Isto € tdo verdade na
medida em que as licencas permitem o acesso ao know-how e resultam, a longo
prazo, na redugao de custos para adaptacao de novas tecnologias.

Todavia, em caso de ndo haver uma participacao significativa de empresas
privadas no pool, deve-se promover a pesquisa e desenvolvimento (P&D) por parte
de universidades e empresas publicas de modo que resultem em novas
possibilidades de licencas. Deve-se observar que o presente cenario delineado tem
maior probabilidade de acontecer em paises cuja economia é bem estruturada, como
nos Estados Unidos, Europa e outros que reconhecem a natureza dos bens publicos
em promover o suporte as tecnologias basicas. Nesse contexto, os lucros advindos
do pooling ddo margem, futuramente, ao incentivo a concorréncia e parceria entre as
instituicoes.

Vérios sdo os exemplos de patent pools. Destaca-se a maquina de costurar,
ainda no ano de 1856. O Projetor Multimidia, em 1908, foi resultado de um acordo
assinado por quatro empresas que especificaram que o pagamento de royalties
seriam pagos pelas licengas concedidas como a exibicdo dos videos.

No caso da biotecnologia, um dos mercados mais promissores na atualidade, o
patent pool reduz os custos de transacdo e da uma maior margem de liberdade para
utilizacdo de licencas. Assim, € possivel dinamizar a pesquisa e desenvolvimento
pela industria biotecnoldgica fazendo uso do patent pool desde que sejam

promovidos programas de cooperacgao entre as instituicoes.
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2.3 O caso da aids

Noticia-se o aprimoramento no tratamento da aids. No Brasil, o primeiro
medicamento disponibilizado a comunidade foi o Zidovudine (AZT), em 1991. Tao
logo o AZT consolidou-se como medicamento eficaz a época, o coquetel anti-AIDS foi
aclamado em nivel internacional logo em seguida como o tratamento adequado.
Novos medicamentos trazidos a sociedade correspondem a renovagdo de um ciclo de
desenvolvimento cientifico e tecnologico. A lacuna existe se esses ndo alcangarem o
mercado. Mas, como propiciar um tratamento adequado aos que nao dispdem de
condic¢@es financeiras, situados em paises a margem do ciclo tecnolégico?

A organizacdo ndo-governamental The Medicines Patent Pool atua para
encorajar o desenvolvimento de novos medicamentos para HIV. Ao reduzir os custos
dos produtos, o Pool trabalha com licencas voluntarias no critico sistema de
Propriedade Intelectual (MPP, 2011). A primeira geracdo de tratamento
disponibilizado para os pacientes com HIV, ha mais de uma década, custava cerca de
10 mil dolares. Atualmente, com o fomento das industrias de genéricos, o preco varia
em torno de 70 dolares, principalmente em razdo da producéo na india, pais em que
outrora, medicamentos ndo eram previamente patenteados (MPP, 2011).

Outro obstaculo transponivel refere-se ao fato de que os medicamentos, no
caso do HIV, muitas vezes ndo sao adaptados para setores especificos da sociedade,
como as criangas, que nao compunham o quadro de infectados, sobretudo em paises
desenvolvidos. Dessa forma, o pool de patentes trabalha no sentido de demonstrar a
viabilidade, diante do pagamento de licencas justas, na consecuc¢do da saude global
e estimula induUstrias com capacidade inovativa para atuarem em paises em
desenvolvimento (MPP, 2011).

O que motivou a emergéncia desses atores na luta contra AIDS refere-se ao
fato de que os detentores de patentes, pertencentes as varias industrias, sobretudo
farmacéuticas e biotecnoldgicas nédo estavam produzindo os Fixed-dose combinations
(FDCs), ou novos medicamentos, que ndo sao acessiveis, devido aos altos custos,
para os paises em desenvolvimento. Nesse caso, o pool de patentes resolveria o
problema quebrando as barreiras no acesso aos produtos.

As metas para o Medicines Patent Pool seriam: incluir doses fixas de
combina¢des moleculares (FDCs) a novas férmulas de medicamentos ja existentes

no mercado, adaptados para os paises em desenvolvimento com as potencialidades
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de desenvolvimento de mercados e aumentar a competicdo de mercados em prol de
medicamentos a um custo inferior.

A partir de novas combinagOes terapéuticas, outras potencialidades seriam
possiveis como férmulas para o tratamento do HIV/aids principalmente para criancas,
gue carecem de tratamento especifico. O pool conseguiria atingir o problema da falha
de mercado ao autorizar a produgcdo de medicamentos em paises em
desenvolvimento, desde que condicdes fossem dadas para a producdo, sem
necessidade de autorizacdo do detentor dos direitos de exclusividade, em razdo do

consentimento em integrar-se ao pool.

3 Considerac0es finais

A normatizacdo do direito a saude contribuiu para o compromisso politico de
um alcance do maior nivel de saude na vida das pessoas. Porém, também
constatam-se que outros determinantes influenciam no acesso a saude, como as
tecnologias médicas.

Apesar do crescente desenvolvimento das tecnologias médicas, no caso das
doencas negligenciadas, ndo se vislumbra o progressivo interesse, seja da ciéncia,
do mercado ou mesmo do governo em proporcionar aos que residem em areas
endémicas o0 acesso aos medicamentos.

Por essa razédo, € imprescindivel a formacdo de uma rede em prol da inovacgao
em saude para que os obstaculos oriundos da fruicdo do monopolio dos direitos da
Propriedade Intelectual proporcionem a congruéncia dos patamares de

desenvolvimento no século XXI.
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