EDITORIAL

Caros leitores:

Vivemos um momento especial da politica nacional de medicamentos,
que se qualifica e amadurece seu relacionamento com o mundo juridico.
Com efeito, secretarias estaduais e municipais de saude criam setores
especializados no atendimento de demandas judiciais de medicamentos,
orteses e proteses e, também, de certos tratamentos médicos. Por outro
lado, sdo organizados encontros, nas sedes de Ministérios Publicos e Tribu-
nais, presididos por Promotores de Justica ou Presidentes de Tribunais,
para cuidar especificamente do tema. Finalmente, o mundo da saude en-
contra o universo juridico ou o contrario: o0 mundo juridico descobre o univer-
so da saude publica. Tal aproximagéo torna urgente o adensamento da discus-
sdo doutrinaria sobre o papel do direito no seio das politicas publicas relati-
vas ao acesso a medicamentos. Assim, por exemplo, fica evidente a possibi-
lidade de empregar a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) na concessao de patentes farmacéuticas pelo Instituto
Nacional de Propriedade Intelectual (INPI), também para regular economi-
camente o mercado farmacéutico.

Do mesmo modo, é imprescindivel construir uma interpretagao doutri-
naria a respeito do fenbmeno que aconteceu em Doha, em novembro de
2001 no ambito da Organizagdo Mundial do Comércio (Declaragao Sobre o
Acordo TRIPS e Saude Publica; IV Conferéncia Ministerial da OMC). A cha-
mada Declaracdo de Doha versa especificamente sobre a questao das pa-
tentes farmacéuticas e sua relagdo com a saude publica e aponta a necessi-
dade de implementar e interpretar o Acordo TRIPS de maneira condizente e
harménica com a defesa da saude, de modo a promover o0 acesso das pes-
soas aos medicamentos de que precisam e incentivar a pesquisa e o desen-
volvimento de novas drogas. Ela representou a pacificagdo das divergéncias
entre os chamados paises desenvolvidos e os em desenvolvimento, membros
da OMC, acerca da interpretagédo do Acordo TRIPS no caso da protegao a
saude publica, principalmente em face da crise da pandemia da AIDS, que
afetava drasticamente os paises em desenvolvimento.

A necessidade de adensamento doutrinario fica evidente quando se
examina o item 6 da Declaragdo: “Reconhecemos que os membros da OMC
com pouca ou nenhuma capacidade de produgado no setor farmacéutico
possam enfrentar dificuldades para a efetiva utilizagao do licenciamento com-
pulsério previsto no Acordo TRIPS. Determinamos ao Conselho do TRIPS
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que defina uma imediata solugdo para esse problema, submetendo-a a
apreciacdo do Conselho Geral antes do final de 2002.” Trata-se do reconhe-
cimento de que nem todos os paises membros da OMC possuem capacida-
de para produzir, em ambito nacional, medicamentos genéricos, caso haja a
imposicao da licenga compulséria. Sem duvida, essa € uma questéo central
para a efetivacdo da prote¢do sanitdria, uma vez que de nada adianta a
previsdo contra o abuso do direito da propriedade industrial, quando o pais
que consegue tal licenga ndo tem como produzir o farmaco em nivel nacio-
nal. Ressalte-se que a importagdo por meio de licenga compulséria é ex-
pressamente vedada pelo Acordo TRIPS (artigo 31, alinea f) e foi, exatamen-
te essa incompatibilidade entre os objetivos da Declaragdo de Doha e o
Acordo TRIPS que provocou a exigéncia de manifestagao do Conselho Geral
da OMC, constante da propria Declaragao.

Em agosto de 2003, o Conselho Geral da OMC criou um mecanismo
para que os paises sem capacidade de produgao industrial farmacéutica
pudessem utilizar a licenga compulséria, sem entrar em atrito direto com a
proibigdo contida no artigo 31, alinea f, do Acordo TRIPS, que proibe o licenci-
amento compulsério com a finalidade exclusiva de exportagdo. “Segundo
a decisdo de 30 de agosto de 2003, o pais que pretende importar genéricos
(que nao necessariamente é um pais de menor desenvolvimento relativo,
mas apenas aquele com capacidade industrial insuficiente para produzir
o medicamento em questdo, excluida a capacidade instalada pelo proprio
titular da patente) deve notificar o Conselho do TRIPS de sua intengao, dis-
criminando os produtos e as quantidades necessarias. Essa notificagdo nao
se confunde com pedido de autorizagéo, ja que o funcionamento do meca-
nismo independe de qualquer autorizagdo por qualquer outro pais ou por
qualquer 6rgdao da OMC. Caso o medicamento esteja, no pais importador,
sob protegcdo de patente, devera ele conceder uma licenga compulsoéria para
a importagdo.”™ O mecanismo criado no ambito da OMC permite que um
pais que nao tenha capacidade nacional instalada para produzir um deter-
minado farmaco possa utilizar a licenga compulsdria e consumir genéricos
desse farmaco, por meio de um sistema de notificagao entre paises importa-
dores e exportadores. Contudo, essa decisao do Conselho Geral da OMC e
0 mecanismo por ela criado ndo foram recebidos pacificamente por todos os
paises-membros da organizagdo. Os Estados Unidos, por exemplo, ja nego-
ciaram acordos bilaterais com algumas nagdes, visando a aplicagao mais
rigorosa do acordo TRIPS. Isso n&o elide, contudo, a validade e a vigéncia
dessas medidas, que tornam operacional a afirmagao dos direitos dos pai-
ses-membros da OMC, de restringirem o direito de propriedade industrial
nos casos previstos, mediante o uso da licenga compulsoéria.

(1) Cf. POLONIO, C. Protegdo juridica das patentes farmacéuticas no Brasil e sua adequagdo ao
acordo TRIPS: direito a satude e acesso a medicamentos. Dissertagao (Mestrado) — Faculdade de
Saude Publica, Universidade de Sao Paulo, Sao Paulo, 2006. p. 148.
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Essas duas hipéteses, que bem exemplificam a sofisticagdo doutrina-
ria das questdes envolvidas no direito das politicas de medicamentos, no
Brasil e no mundo, sao tratadas com competéncia em varios dos artigos que
compdem este numero de nossa Revista, especialmente naqueles de autoria
de Sebastidao Botto de Barros Tojal e Patricia Rodrigues Pessda, da Univer-
sidade de Sao Paulo, e Amélie Robine, da Université de Paris | Panthéon-
Sorbonne.

No mais, seguimos nos sentindo orgulhosos da qualidade do trabalho
realizado. Assim, o tema de nossa conversa anterior, 0 questionamento relativo
ao financiamento das atividades de entidades qualificadas como Organiza-
¢bes Sociais (OS) ou Organizagbes da Sociedade Civil de Interesse Publico
(OSCIP) — ainda quase que exclusivamente publico, a gestdo de seu pessoal
— envolvendo a contratagdo sem obediéncia as regras do concurso publico —
e ao processo de contratagdo de obras, servigos, compras e alienagcdes
— pendente da aplicagao do processo licitatério publico, continua plenamen-
te atual. E, em nossa se¢ao Jurisprudéncia e Ementario, uma das decisdes diz
respeito exatamente ao tema, que certamente implicara novas discussées,
uma vez que o Supremo Tribunal Federal apenas indeferiu a liminar com
base na descaracterizagdo do periculum in mora. I1sso €, o meérito ainda nao
foi julgado.

A internacionalizacdo de nossa Revista se reforga, igualmente, com
o excelente artigo de nossa colega doutora Monica Bolis, sobre o controle
dos riscos internacionais em saude, e a jurisprudéncia da Corte Constitucio-
nal da Colémbia. E estamos orgulhosos da qualidade dos comentarios apre-
sentados aos Trabalhos Forenses, ambos sobre temas absolutamente atuais:
0 uso de d6rgaos e/ou tecidos de anencéfalos para transplante e as obriga-
¢Oes dos planos de saude no Brasil, considerando a prote¢do do direito a
saude.

Em suma, pontos fundamentais relacionados ao direito a saude sao
expostos e analisados no conjunto de artigos publicados na presente edi-
¢ao. O que se pretende com a Revista de Direito Sanitario é, justamente,
difundir informacdes e suscitar reflexdes e debates, a fim de que sejam
procuradas as solu¢gGes mais justas para fazer da saude um direito de todos.

Caros leitores, 0 ano de 2007 esta para terminar e € hora de agradecer
aos nossos colaboradores. Queremos registrar aqui 0S NOSSOS Mmais sinceros
agradecimentos a todos que dividiram conosco o prazer e, também, os 6nus
de produzir um numero da nossa Revista de Direito Sanitario sempre melhor
que o anterior: conselheiros, pareceristas e autores. Desejamos também,
pedindo licenga aos demais, agradecer nomeadamente aos advogados
Rachelle Balbinot e Fernando Mady, que tém sido pec¢as indispensaveis para
a manutengao do interesse e da atualidade da Jurisprudéncia e Ementario,
secdo que se internacionalizou neste ano. Desejando a todos os nossos
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amigos que o préoximo ano multiplique o nosso entusiasmo para partici-
par decisivamente da conquista da saude como um direito de todas as
pessoas, reiteramos nosso pedido: envie sua contribuigao, seja na forma
de artigo original, seja apresentando uma obra nacional ou estrangeira,
comentando um trabalho forense (sendo necessaria, nesta hipotese, a
juntada da peca comentada) ou mesmo enviando sugestdes de temas
para debate e nomes de eventuais debatedores. Nao deixe de contribuir!
A qualidade da Revista de Direito Sanitdario depende, também, da partici-
pacao de seus leitores.

Sueli Gandolfi Dallari, Editora
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