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resumo: O presente artigo analisa a influéncia do regime juridico da propriedade in-
telectual sobre o acesso a medicamentos e a autonomia tecnoldgica brasileira no en-
frentamento da hanseniase, doenca negligenciada pela Organizacio Mundial da Saude
(OMS). Investiga-se em que medida o sistema de patentes farmacéuticas, regulamen-
tado pela Lei n® 9.279/1996, pelo Acordo Trips e pela Constituicao Federal, afeta a
disponibilidade de terapias e a capacidade nacional de producao farmacéutica. A pes-
quisa adota método dedutivo, com abordagem bibliografica e documental, examinan-
do normas, tratados, documentos oficiais e jurisprudéncia. Verifica-se que, embora as
patentes incentivem a inovacao, sua aplicacao sem observancia da funcao social pode
ampliar dependéncias tecnoldgicas e limitar o acesso a medicamentos para doencas
negligenciadas. Conclui-se que o uso das flexibilidades do Acordo TRIPS e o fortaleci-
mento da pesquisa nacional sio essenciais para harmonizar propriedade intelectual e
direito a satide, promovendo soberania sanitaria brasileira.

PALAVRAS-CHAVE: Hanseniase; industria farmacéutica; sistema de patentes.

NEGLECTED DISEASE HANSEN'’S DISEASE: AN ANALYSIS
OF ACCESS TO AND PRODUCTION OF MEDICINES AND ITS

INTERRELATION WITH THE CURRENT PATENT SYSTEM

ABSTRACT: This article analyzes the influence of the intellectual property legal
regime on access to medicines and Brazilian technological autonomy in ad-
dressing Hansen's disease, a neglected disease recognized by the World Health
Organization (WHO). It investigates the extent to which the pharmaceutical
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patent system, regulated by Law No. 9,279/1996, the TRIPS Agreement, and the
Federal Constitution, affects the availability of therapies and Brazil's domestic
pharmaceutical production capacity. The research adopts a deductive approach,
based on bibliographic and documentary analysis, examining legal provisions,
international treaties, official documents, and case law. The findings indicate
that, although patents play a significant role in promoting innovation, their ap-
plication without due consideration of their social function may increase tech-
nological dependency and restrict access to medicines for neglected diseases.
The study concludes that the effective use of TRIPS flexibilities, combined
with the strengthening of national research and development policies, is essen-
tial to reconcile intellectual property protection with the right to health and the
promotion of Brazilian health sovereignty.

KEYWORDS: Hansen's disease; pharmaceutical industry; patent system.

1. Introducgao

A hanseniase permanece como um dos principais desafios da saude publica brasileira,
apesar de se tratar de enfermidade conhecida, diagnosticavel e curavel. O Brasil figu-
ra, historicamente, entre os paises com maior niumero de novos casos registrados no
mundo, circunstancia que evidencia que sua permanéncia nio decorre da inexistén-
cia de tratamento eficaz, mas da conjugacao de fatores sociais, economicos, politicos
e juridicos que dificultam o enfrentamento da doenga. Classificada pela Organiza¢io
Mundial da Saude (OMS) como doenga tropical negligenciada, a hanseniase ilustra de
forma paradigmatica como desigualdades estruturais e escolhas regulatorias podem
comprometer a efetividade do direito fundamental a saude.

Nesse contexto, o acesso a medicamentos ultrapassa a dimensio estritamente
sanitaria e passa a envolver questdes relacionadas ao modelo juridico de protecio da
propriedade intelectual. A consolidacao do sistema internacional de patentes, especial-
mente apos a internalizacido do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (Trips), promoveu importantes avangos na pro-
tecao dainovagao tecnoldgica. Contudo, igualmente intensificou debates acerca dos li-
mites da exclusividade patentaria quando estio em jogo bens juridicos essenciais, como
avida, asaude e a dignidade da pessoa humana.
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No Brasil,aincorpora¢iodasdiretrizes do Trips, por meiodo Decreton®1.355/1994
e, posteriormente,daLein®9.279/1996 (Leide Propriedade Industrial), inseriu o pais em
modelo internacional de prote¢io patentaria concebido, em grande medida, a partir da
realidade de economias tecnologicamente desenvolvidas. Embora esse sistema tenha
como finalidade estimular a inovacao, sua aplicacdo em paises marcados por signifi-
cativa dependéncia tecnoldgica, como o Brasil, suscita questionamentos acerca de sua
compatibilidade com os objetivos constitucionais de promocao do desenvolvimento
nacional, reducdo das desigualdades sociais e garantia do direito universal a saude.

Sob a perspectiva constitucional, a problematica revela-se ainda mais relevante.
A Constituicao Federal de 1988 assegura, simultaneamente, o direito fundamental a
saude (arts. 6° e 196) e a protecio a propriedade industrial (art. 5°, inciso XXIX), condi-
cionando esta ultima ao interesse social e ao desenvolvimento tecnoldgico e econémico
do pais. Dessa forma, a prote¢do patentaria nio constitui direito absoluto, devendo ser
interpretada em conformidade com a funcio social da propriedade e com os principios
estruturantes do Estado Democratico de Direito. A tensio entre a prote¢ao dainovacgao
e a concretizacao do direito a satude exige, portanto, mecanismos capazes de harmoni-
zar interesses privados e necessidades coletivas.

Ejustamente nesse cenario que se insere a hanseniase. Embora exista tratamento
consolidado e fornecido gratuitamente pelo Sistema Unico de Satide (SUS), a producio
de medicamentos e de insumos farmacéuticos permanece fortemente condicionada a
dependéncia tecnoldgica internacional, a reduzida atratividade econémica da doenca
para a industria farmacéutica e a limitada capacidade nacional de inovacao. Essa reali-
dade evidencia que a persisténcia da hanseniase como problema de satide publica nao
pode ser compreendida exclusivamente sob a otica biomédica, exigindo igualmente
analise juridica acerca das estruturas regulatorias que influenciam o desenvolvimento,
aproducio e o acesso aos medicamentos.

Diante desse contexto, o presente estudo parte do seguinte problema de pesquisa:
em que medida o regime juridico da propriedade intelectual, estruturado pela Lei n®
9.279/1996 e pelos compromissos internacionais assumidos pelo Brasil, especialmen-
te 0 Acordo Trips, influencia a disponibilidade de terapias e a autonomia tecnologica
brasileira no enfrentamento da hanseniase?

Para responder ao referido problema, o artigo tem como objetivo analisar os
impactos juridicos e socioeconoémicos do atual sistema de patentes farmacéuticas
sobre o acesso a medicamentos e sobre a capacidade nacional de inovacao voltada ao
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enfrentamento da hanseniase, a luz do direito fundamental 4 satde e da funcio social
da propriedade intelectual.

A pesquisa adota o método de abordagem dedutivo, partindo da analise dos fun-
damentos constitucionais do direito a satde e da propriedade intelectual para, pos-
teriormente, examinar o regime internacional de patentes e sua repercussio sobre a
realidade brasileira. Quanto ao procedimento, emprega-se 0 método monografico,
centrado no estudo da hanseniase como doenca negligenciada. A investigacao desen-
volve-se mediante pesquisa bibliografica e documental, fundamentada em legislacao
nacional e internacional, doutrina especializada, documentos oficiais do Ministério da
Saude, da Organizacio Mundial da Satide e de organismos internacionais, além da ana-
lise de dados institucionais e de precedentes jurisprudenciais relacionados a protecao
da propriedade intelectual e a tutela do direito a saude.

A opcao metodologica mostra-se adequada porquanto permite articular os re-
ferenciais constitucionais e regulatorios com a realidade sanitdria brasileira, possi-
bilitando compreender de que forma a estrutura normativa do sistema de patentes
repercute concretamente na producao de medicamentos, na autonomia tecnoldgica
nacional e na efetivacio do direito a saude das pessoas acometidas pela hanseniase.

Para alcancar o objetivo proposto, o trabalho encontra-se estruturado em trés
secOes. A primeira examina a funcao social da propriedade intelectual e sua interface
com o direito fundamental a saide no ordenamento juridico brasileiro. A segunda anali-
sa 0 sistema internacional de patentes farmacéuticas, com especial atencao ao Acordo
Trips, as suas flexibilidades e aos impactos produzidos sobre as doencas negligenciadas.
Por fim, a terceira secao dedica-se ao estudo da hanseniase, investigando as barreiras
a0 acesso a medicamentos, a dependéncia tecnologica brasileira, a atuacdo estatal e a
necessidade de fortalecimento das politicas publicas de inovacao farmacéutica como
instrumentos de concretizacao do direito a saude.

2. A funcao social da propriedade intelectual
no Brasil e o direito a saude: uma analise
conceitual e juridica

O direito a saude constitui um dos pilares do Estado Democratico de Direito e se en-
contra alicercado na Constituicao da Republica Federativa do Brasil de 1988, que o
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reconhece expressamente como direito social fundamental no artigo 6°* e como dever
do Estado em seu artigo 1962 Tal direito nio se restringe a assisténcia médica indivi-
dual, mas abrange o acesso universal e igualitdrio as acOes e servicos que promovam,
protejam e recuperem a saude. De tal modo, o acesso a medicamentos e tecnologias em
saude é dimensao essencial da efetividade do direito a vida e da dignidade da pessoa
humana, principio de maior grau axiologico no direito brasileiro.

A Organiza¢ao Mundial da Saude (OMS, 1946) ja afirmava que o gozo do mais
alto nivel possivel de satide é um dos direitos fundamentais de todo ser humano, in-
dependentemente de condicido econdmica ou social. Essa concepc¢io foi incorporada
pela ordem constitucional brasileira e complementada pela criacio do Sistema Unico
de Saude (SUS), regulamentado pela Lei n° 8.080/1990, que consagra os principios da
universalidade, integralidade e equidade (Brasil, 1990). Como observa Paim (2009), o
SUS é expressao pratica da concretizacio do direito a satude, representando uma das
maiores conquistas sociais do pais.

Contudo, a efetivagdo do direito a saude enfrenta severos limites impostos por
marcos regulatorios distintos, com especial destaque para o regime de propriedade in-
telectual, que condiciona diretamente a producio e a comercializacio de insumos
farmacéuticos. A intersecao critica entre saude publica e patentes tornou-se o epicen-
tro deintensos debates académicos e politicos a partir da década de 1990, impulsionada
sobretudo pela internalizacido do Acordo Trips por meio do Decreto n® 1.355/1994.
Com esse ato, o ordenamento juridico brasileiro passou a incorporar padrdes minimos
erigidos de protecdo patentaria global, estendendo essa tutela de exclusividade ao setor
farmacéutico e reconfigurando as fronteiras entre o interesse econémico privado e a
soberania sanitaria nacional (Brasil, 1994).

A tensio entre a protecio da propriedade intelectual e a efetivacio do direito a
saude nao representa mera colisao entre interesses publicos e privados. Trata-se de
conflito estrutural entre diferentes valores constitucionalmente protegidos, que exige
interpretacao sistematica da Constituicao Federal. Se, por um lado, a tutela patentaria
busca incentivar a inovagao tecnoldgica, por outro, o direito a satide impoe ao Estado o

1 Art. 6°- Sao direitos sociais a educagao, a saude, a alimentagao, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a segu-
ranga, a previdéncia social, a protecao a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituicao (Brasil, 1988).

2 Art.196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e economicas que visem
areducao do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servicos para sua pro-
mogao, protecao e recuperagao (Brasil, 1988).
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dever de assegurar o acesso universal as tecnologias indispensaveis a preservacio da vida.
A solucao de tal tensao nao reside na prevaléncia absoluta de um desses direitos, mas na
harmonizac¢io de ambos a luz da func¢ao social da propriedade intelectual e da maxima
efetividade dos direitos fundamentais.

Embora o Trips busque harmonizar as regras globais de inovacao, ele impos de-
safios significativos aos paises em desenvolvimento, que passaram a enfrentar restri-
¢oes na producao local de medicamentos essenciais. Conforme ressalta Gregori e Mello
(2024), o sistema de patentes, ao priorizar a protecao do investimento privado, acaba
por tensionar a realizacio de direitos fundamentais, notadamente o direito a saude.

Nesse sentido, estudos de Sueli Gandolfi Dallari (2010) e Suely G. Souza (2019)
apontam que a atuagao estatal é indispensavel para equilibrar interesses econémicos
e assegurar a efetividade do direito a satde. Assim, a propriedade intelectual deve ser
compreendida ndo apenas como instrumento de estimulo ainova¢ao, mas também como
mecanismo que deve atender aos objetivos constitucionais de promo¢ao do bem coleti-
vo e reducdo das desigualdades.

21 A propriedade intelectual sob a perspectiva
constitucional: limites e potencialidades

No ambito do direito de propriedade, insere-se a propriedade intelectual, a qual é asse-
gurada pela Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo 59, inciso XXIX, ao garantir
aos autores de inventos industriais “privilégio temporario para sua utiliza¢ao” (Brasil,
1988), condicionando-o ao interesse social e ao desenvolvimento tecnoldgico e econd-
mico do pais. Essa clausula revela que a propriedade intelectual nio possui carater ab-
soluto, mas estd sujeita ao cumprimento de uma funcao social, conceito que, segundo
Dallari (1988), consiste na necessidade de que o exercicio dos direitos privados con-
tribua para a promo¢ao do bem coletivo e nio para a concentracio de beneficios em
grupos restritos.

Essa compreensao foi recentemente consolidada pelo Supremo Tribunal Federal
no julgamento histérico da A¢ao Direta de Inconstitucionalidade 5.529/DF. Ao decla-
rar a inconstitucionalidade do paragrafo tnico do art. 40 da Lein® 9.279/1996, o0 qual
permitia a prorrogacio por prazo indeterminado do privilégio patentario em razio da
moraadministrativa do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (Inpi), a Suprema
Corte fixou uma premissa fundamental: a prote¢ao a propriedade industrial nio é um
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fim em si mesma, mas um instrumento constitucionalmente condicionado a utilidade
social e ao desenvolvimento tecnologico e econdmico do pais (Brasil, 2021).

Naoportunidade, prevaleceu o entendimento de que a extensioindefinida de mo-
nopdalios privados viola frontalmente os principios da seguranca juridica, da livre con-
corréncia e, de forma direta, o direito a saude, uma vez que o prolongamento artificial
de privilégios comerciais impede que o mercado se abra para alternativas terapéuticas
mais acessiveis a coletividade. A decisdo do STF reitera, portanto, que a exclusivida-
de conferida pela patente possui natureza estritamente instrumental, encontrando
barreira intransponivel na fun¢ao social e na primazia dos direitos fundamentais
(Brasil, 2021).

Nesse sentido, a patente, enquanto instrumento juridico de estimulo a inovacao,
deve ser interpretada em consonancia com os artigos 170% e 173* da Constituicao Fede-
ral, que estruturam a ordem econdmica com base na valorizacao do trabalho humano,
na livre iniciativa e na funcao social da propriedade (Brasil, 1988). Essa leitura impoe
que o Estado atue como mediador entre os interesses privados da industria farmacéu-
tica e os interesses publicos da sociedade, especialmente quando a protecao recai sobre
bens essenciais a vida, como os medicamentos.

A mediacao estatal ndo é apenas desejavel, mas constitucionalmente exigida: cabe
a0 poder publico coibir eventuais distorcoes de mercado que comprometam a efetivi-
dade de direitos fundamentais. Particularmente no que se refere ao direito a saude,
autores do direito sanitario destacam a importancia da atuacgao estatal, como Dallari
(2010), ao defender que a intervencao é condicao necessdria para garantir a equidade
no acesso, e Souza (2019), ao afirmar que a omissao regulatdria diante de forcas econo-
micas reforca desigualdades estruturais no sistema de satude brasileiro.

A atuacao estatal, logo, ndo configura intervencao excepcional na ordem econo-
mica, mas decorre diretamente do modelo constitucional brasileiro, que condiciona
a atividade economica a realizacao da justica social e a promocao da dignidade da
pessoa humana. Assim, a regulacao das patentes farmacéuticas constitui instrumen-
to de concretizacdo dos objetivos fundamentais da Republica, especialmente quando

3 Art. 170. A ordem economica, fundada na valorizagao do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim
assegurar a todos existéncias dignas, conforme os ditames da justi¢a social, observados os seguintes principios:
[...] (Brasil, 1988).

4 Art.173.Ressalvados os casos previstos nesta Constituicao, a exploracao direta de atividade economica pelo Estado
$0 sera permitida quando necessaria aos imperativos da seguranca nacional ou a relevante interesse coletivo, con-
forme definidos em lei (Brasil, 1988).
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voltada a reducao das desigualdades e a universalizacdo do acesso as tecnologias em
saude (Souza, 2019).

Rocha (2019) contribui de forma central ao demonstrar que a atua¢ao estatal
no campo das patentes farmacéuticas nao pode ser meramente formal ou limitada ao
registro e a fiscalizacdo. Para a autora, o Estado deve exercer papel regulatdrio ativo,
capaz de equilibrar as assimetrias estruturais entre corporagoes globais e populagoes
vulneraveis, sobretudo porque a logica de mercado tende a priorizar a lucratividade,
endao as necessidades sanitarias. Assim, quando a exclusividade patentaria impede ou
dificulta o acesso a medicamentos essenciais, o Estado tem nao apenas a faculdade,
mas o dever constitucional de intervir para restabelecer o equilibrio entre inovagao e
interesse coletivo.

ALein®9.279/1996 materializa essas disposicdes constitucionais ao estabelecer,
no art. 2°, que a prote¢do da propriedade industrial tem por finalidade “estimular a
criatividade e o desenvolvimento tecnoldgico” e “proporcionar vantagens a sociedade”
(Brasil, 1996). Entretanto, como demonstram Tozi (2020) e Paranhos et al. (2017), a
aplicacao pratica revela que esse regime tem frequentemente privilegiado a concen-
tragdo de poder nos setores industriais mais lucrativos, especialmente o farmacéutico,
gerando conflitos entre exclusividade e acesso.

A distor¢ao se torna ainda mais evidente no contexto das doencas negligenciadas,
em que o retorno economico nao é suficiente para atrair investimentos privados em
pesquisa e desenvolvimento. Ou seja, o sistema de patentes, a0 assegurar monopolios
temporarios em mercados que ja nio despertam interesse comercial, contribui para
perpetuar a escassez de inovagio terapéutica e ampliar as desigualdades no acesso a
medicamentos. Como alerta Buss e Pellegrini Filho (2007), a saude é fortemente de-
terminada por fatores econdmicos e estruturais, e politicas publicas que ignoram essa
interdependéncia tendem a reforcar injusticas historicas, portanto, torna-se impres-
cindivel o equilibrio entre inovac¢ao e acesso no ambito do sistema de patentes.

Tal constatacao revela que a insuficiéncia de inovaciao em doencas negligenciadas
nao decorre exclusivamente da auséncia de capacidade cientifica, mas igualmente da
légica economica que orienta o sistema internacional de propriedade intelectual.
Em consequéncia, enfermidades que atingem populacoes em situacao de maior vulne-
rabilidade permanecem a margem dos investimentos privados em pesquisa e desenvol-
vimento, evidenciando a necessidade de politicas publicas capazes de corrigir as falhas
estruturais do mercado (Rocha, 2019).
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22 O equilibrio entre inovagao e acesso: a fungao social
das patentes farmacéuticas

A funcao social da patente farmacéutica exige a harmonizag¢io entre os incentivos a
inovacao e ao direito coletivo de acesso a saude. Isso significa reconhecer que o privi-
légio concedido ao inventor é legitimo apenas quando sua exploracao promove bene-
ficios concretos a coletividade, especialmente quando se trata de farmacos essenciais.
Conforme destaca Pimentel (2014), a propriedade intelectual so se justifica enquanto
instrumento de politica publica, devendo atuar como meio de promoc¢ao do desenvol-
vimento cientifico, tecnologico e social, e nao como fim auténomo. Nessa perspectiva,
o sistema de patentes deve estimular a producao de terapias eficazes, sem criar barreiras
desproporcionais ao acesso da populacao a tratamentos indispensaveis.

Nao se trata de negar aimportancia da prote¢ao patentaria para o desenvolvimen-
to cientifico, mas de reconhecer que a propria Constitui¢cdo condiciona esse regime ju-
ridico ao atendimento do interesse social. A inovacdo tecnologica somente cumpre sua
finalidade constitucional quando seus beneficios alcancam efetivamente a coletivida-
de, especialmente em setores diretamente relacionados a protecao da vida e da saude.
Desse modo, a func¢ao social patentaria atua como verdadeiro pardmetro de interpreta-
¢do e delimitacdo do exercicio do direito de exclusividade (Rocha, 2019).

A Declaracao de Doha sobre o Acordo Trips e Saude Publica operou um marco
paradigmatico ao consolidar a premissa de que os paises-membros da Organizacao
Mundial do Comércio (OMC) detém soberania regulatdria para adotar medidas volta-
das a protecdo da saude coletiva e a garantia do acesso universal a medicamentos.
Dentre esses instrumentos, sobressaem as chamadas flexibilidades do Trips, a exemplo
dalicenc¢a compulsoria, do uso governamental de tecnologias patenteadas e da excecao
Bolar, que funcionam como mecanismos juridicos legitimos de acomodacao entre os
estimulos a inovacao e a salvaguarda do interesse publico. Conforme sustentam Dallari
(2010) e Souza (2019), tais prerrogativas traduzem a instrumentalizacio concreta do
principio da funcao social da propriedade, atuando diretamente para impedir que mo-
nopolios econdmicos desproporcionais ou prolongados inviabilizem a efetivacao do di-
reito constitucional a saude.

No Brasil, um exemplo emblematico da aplicacao dessas flexibilidades ocorreu
em 2007, quando o Ministério da Saude decretoualicenca compulsoria do medicamen-
to antirretroviral Efavirenz, utilizado no tratamento do HIV/Aids. De acordo com os
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dados do proprio Ministério da Saude (Brasil, 2007), essa medida reduziu em aproxi-
madamente 70% o custo do tratamento anual por paciente, demonstrando a eficacia
da politica publica de compatibiliza¢ao entre propriedade intelectual e direito a satude.
Nao obstante, conforme aponta Souza (2019), o pais ainda tem adotado postura caute-
losa na aplicacdo dessas flexibilidades, o que limita seu potencial de fortalecer a auto-
nomia produtiva e ampliar o acesso equitativo.

A experiéncia brasileira demonstra que a utilizacao das flexibilidades previstas
no referido modelo regulatorio nio representa violagdo ao sistema internacional de
propriedade intelectual, mas mecanismo expressamente reconhecido pelo proprio
regime internacional para compatibilizar a protecao patentaria com necessidades ex-
cepcionais de satde publica. Sob essa perspectiva, a licenca compulsoria deixa de ser
compreendida como medida de ruptura e passa a constituir significativo instrumento
de concretizacdo da funcao social da patente.

A efetividade do direito a satide depende do reconhecimento de que a propriedade
intelectual é um meio, e nao um fim. Em consonéancia com a literatura critica sobre o
tema, especialmente as andlises de Gregori, Ruviaro e Rocha (2020), a func¢ao social da
patente impde ao Estado o dever de intervir sempre que o exercicio exclusivo do direito
patentario comprometer o acesso universal a bens indispensaveis a vida. A interpre-
tacdo revela-se ainda mais necessaria no ambito das doencas negligenciadas, como a
hanseniase, nas quais a auséncia de atratividade econémica limita ainovacio terapéutica.
Por isso, 0 uso adequado das flexibilidades internacionais constitui instrumento es-
sencial para romper a dependéncia tecnologica garantindo que os avangos cientificos
estejam alinhados a sua finalidade social e humanitaria.

Aspremissas desenvolvidas nesta secio evidenciam que a propriedade intelectual,
embora essencial ao estimulo da inovacdo, nido pode ser interpretada de forma dis-
sociada dos valores constitucionais que estruturam o Estado brasileiro. A efetividade
do direito a saude exige que a protecdo patentaria seja compreendida como instrumen-
to voltado ao desenvolvimento cientifico em beneficio da coletividade. E justamente a
partir dessa perspectiva que se torna necessario examinar, no topico seguinte, o funcio-
namento do sistema internacional de patentes farmacéuticas e os impactos produzidos
pelo Acordo Trips sobre os paises em desenvolvimento, especialmente no contexto das
doencas negligenciadas.
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3. Sistema de patentes farmacéuticas e sua
relacao com as doencas negligenciadas

As doencas negligenciadas representam um dos maiores paradoxos do sistema global
de satude: embora afetem milhdes de pessoas em paises de baixa e média renda, sao jus-
tamente as enfermidades que menos despertam interesse econémico da industria far-
macéutica. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS, 1946), esse grupo inclui
doencas infecciosas e parasitarias de alta prevaléncia, mas baixa rentabilidade, como
hanseniase, leishmaniose, doenca de Chagas, filariose linfatica e esquistossomose.
Tais enfermidades sio marcadas por contextos de vulnerabilidade, desigualdade e ex-
clusao, sendo frequentemente relegadas a segundo plano diante das prioridades mer-
cadoldgicas da inova¢ao biomeédica.

De acordo com o Instituto Oswaldo Cruz (I0C, 2019), as doencas negligenciadas
persistem por trés fatores principais: a auséncia de incentivos financeiros para pesqui-
sa, a dependéncia tecnologica dos paises periféricos e a concentracao de poder econo-
mico e cientifico nas grandes corporacoes farmacéuticas globais. No caso brasileiro, os
fatores se manifestam de forma ainda mais evidente, especialmente em doencas tropi-
cais como a hanseniase, cuja prevaléncia se mantém elevada apesar da disponibilidade
de tratamento gratuito pelo SUS.

A negligénciaindustrial e cientifica ndo decorre apenas de fatores morais ou poli-
ticos, decorre de uma estrutura juridica e econémica consolidada pelo regime interna-
cional de patentes. A ldgica do sistema global de propriedade intelectual, especialmente
apos a entrada em vigor do Acordo Trips (1994), subordina a producio de medicamen-
tos a critérios de rentabilidade privada, condicionando ainovacao alégica do mercado.
Como observam Gregorie Mello (2024), o Trips produziu um efeito de “blindagem tec-
nolégica”, que ampliou o dominio das empresas transnacionais sobre a cadeia produ-
tiva farmacéutica, reduzindo a capacidade de resposta dos paises em desenvolvimento
diante das proprias demandas sanitarias.

A partir disso, verifica-se que a problematica das doencas negligenciadas nao
pode ser atribuida exclusivamente a auséncia de interesse econdémico da indus-
tria farmacéutica. Trata-se de consequéncia da propria estrutura do sistema inter-
nacional de propriedade intelectual, que orienta os investimentos em pesquisa e
desenvolvimento segundo critérios de rentabilidade. As enfermidades que acometem
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predominantemente popula¢des em situacio de vulnerabilidade tendem a permanecer
fora das prioridades do mercado, evidenciando a necessidade de atuacao estatal e de
mecanismos regulatorios capazes de compatibilizar a protecio patentaria com o direi-
to fundamental & saude (Gregori; Mello, 2024; Correa, 2007).

s1 O impacto do sistema internacional de patentes nas
doencas negligenciadas

O Acordo Trips firmado no ambito da Organiza¢ao Mundial do Comércio (OMC), e in-
ternalizado no Brasil pelo Decreto n® 1.355/1994, estabeleceu padrdes minimos obri-
gatorios de protecdo a propriedade intelectual, incluindo patentes farmacéuticas com
duracido de 20 anos contados do deposito, conforme o artigo 33, do aludido Acordo®.
Ao padronizar a protecao patentaria em escala global e restringir a producao de genéri-
cos durante esse periodo, a estrutura internacional redesenhou o mercado farmacéutico
internacional, sobretudo para paises do Sul Global.

Embora o acordo tenha sido apresentado como instrumento de estimulo a ino-
vacao, sua aplica¢do pratica aprofundou assimetrias estruturais ja existentes e gerou
barreiras significativas ao acesso universal a medicamentos essenciais, como observa
Pimentel (2014) ao discutir os limites constitucionais da prote¢io patentaria.

Isso demonstra que a universalizacao de padroes rigidos de prote¢ao patentaria
produz efeitos distintos conforme o grau de desenvolvimento tecnoldgico de cada
Estado. Enquanto economias centrais tendem a ampliar sua capacidade de inovacao
e competitividade, paises periféricos enfrentam maiores obstaculos para consolidar
sistemas nacionais de pesquisa, desenvolvimento e producdo farmacéutica. Assim, a
adocao de um regime uniforme de propriedade intelectual acaba por aprofundar desi-
gualdades previamente existentes, especialmente no campo da satde publica (Correa,
2007; Gregori; Ruviaro; Rocha, 2020).

Correa (2007) salienta que o acordo internacional consolidou um modelo rigido
de protecdo patentdria que favorece paises tecnologicamente avancados, a0 mesmo
tempo que limita a capacidade das na¢des em desenvolvimento de produzir e adqui-

rir medicamentos. Para o autor, o regime internacional de patentes, ao universalizar

5  Art.33 A vigéncia da patente nao sera inferior a um prazo de 20 anos, contados a partir da data do depodsito
(Brasil, 1994).
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regras moldadas sob aldgica dos mercados de alta renda, contribui para o agravamento
das desigualdades globais em satude, ao impor padroes rigidos que nao consideram as
necessidades epidemioldgicas e economicas do Sul Global.

O impacto é amplamente reconhecido na literatura da saude coletiva e da econo-
mia politica. Gregori, Ruviaro e Rocha (2020) argumentam que, a0 impor um modelo
de protecdo patentdria uniforme a paises com diferentes capacidades produtivas, o
regime juridico consolidou um sistema desigual, no qual o avango tecnologico per-
manece concentrado em nac¢des de alta renda, enquanto paises periféricos enfrentam
dependéncia tecnologica e farmacéutica. O desequilibrio resulta em precos elevados,
limitacoes a producaolocal e atraso naincorporacgao de novos tratamentos, comprome-
tendo diretamente populacdes acometidas por doencas negligenciadas. Assim, a pro-
messa de incentivo 4 inovagao converte-se, na pratica, em entrave ao acesso equitativo
a terapias vitais.

Nesse ponto, o incentivo a inovac¢ao deixa de ser suficiente para justificar, por si
s0,aampliacao da protecao patentaria. A legitimidade constitucional desse regime de-
pende de sua capacidade de produzir beneficios concretos a coletividade, especialmen-
te quando estao em discussao medicamentos destinados ao tratamento de doencas que
afetam populacoes vulneraveis.

Em ambito brasileiro, Paranhos et al. (2017) demonstram que o atraso na conces-
sdo de patentes, somado as estratégias de extensio de prazos utilizadas por grandes cor-
poracdes farmacéuticas, impacta diretamente o or¢amento publico e o preco final das
drogas ofertadas no Sistema Unico de Saide (SUS). Simultaneamente, os laboratorios
multinacionais canalizam a pesquisa em doencas com alto potencial de lucro, tais como
diabetes, cancer e obesidade, deixando de lado patologias endémicas que acometem po-
pulacoes pobres, justamente onde a carga epidemiologica é mais intensa.

Tal dinamica produz o que a literatura denomina “gap de inovacao”, fenomeno
no qual as necessidades sanitarias das popula¢des vulneraveis nao se traduzem em
estimulos suficientes para investimentos privados em pesquisa e desenvolvimento.
Correa (2000) destaca que o sistema internacional de patentes, ao organizar a inovagao
com base em retornos comerciais, direciona esforcos para doencas de alto valor de merca-
do, deixando em segundo plano enfermidades prevalentes em paises de baixa renda.

A situacdo se agrava diante do fato de que muitos medicamentos e tecnologias
destinados ao tratamento de doencas negligenciadas sio desenvolvidos por institui-
¢oes publicas ou filantrépicas, como a Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), a Drugs for
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Neglected Diseases initiative (DNDi) e diversas universidades. Apesar desse protago-
nismo, a falta de incentivos fiscais, de estabilidade de financiamento e de politicas
industriais especificas limita o potencial nacional. Conforme ressalta Tozi (2020), o
sistema de inovacao brasileiro permanece fortemente dependente da importacio de
principios ativos, equipamentos e insumos, perpetuando vulnerabilidades estruturais
edificultando a producao, o que reduz sua autonomia frente ao mercado internacional.

A Declaracao de Doha sobre Trips e Satide Publica (2001) buscou corrigir parte das
assimetrias, reafirmando o direito dos paises em desenvolvimento de adotar medidas
necessarias a protecao da saude publica. Entre as flexibilidades reconhecidas, como ja
mencionado, destacam-se a licen¢a compulsdria, o uso governamental e a excecdo bo-
lar, instrumentos que permitem o uso de tecnologias patenteadas em casos de interesse
publico, emergéncia nacional ou pratica anticompetitiva.

No caso especifico da excecdo bolar, trata-se de um mecanismo que autoriza fa-
bricantes de medicamentos genéricos a realizar testes, estudos e procedimentos regu-
latdrios antes da expira¢do da patente, garantindo que o produto possa ingressar no
mercado imediatamente apds o término do prazo de exclusividade. Conforme observa
Correa (2007), essa flexibilizacao possui carater estratégico justamente por reduzir o
intervalo entre o fim da protecio patentaria e a disponibiliza¢ao de versdes mais aces-
siveis, compatibilizando a prote¢io dainovacao com o interesse publico. Trata-se de ins-
trumento plenamente compativel com o proprio regime do Acordo Trips, contribuindo
para ampliar o acesso a medicamentos, especialmente no contexto das doengas negli-
genciadas, e para reduzir a dependéncia tecnologica dos paises em desenvolvimento.

No caso das doencas negligenciadas, cujo mercado é marcado por baixa atrativi-
dade economica e escassez cronica de alternativas terapéuticas, essa antecipacdo pode
significar o acesso mais rapido e mais barato a medicamentos que, de outra forma,
ficariam restritos por longos periodos ao monopolio farmacéutico (Correa, 2007).
Contudo, Souza (2019) analisa que o Brasil ainda faz uso timido dessas ferramentas,
optando por negociar diretamente com grandes corporacdes farmacéuticas, o que li-
mita o exercicio pleno da soberania sanitaria nacional e reduz a capacidade de resposta
acrises epidemioldgicas e doencas negligenciadas.

Em sintese, embora o sistema internacional de patentes desempenhe papel re-
levante na promocao da inovacao, sua aplicacao dissociada das necessidades sanita-
rias dos paises em desenvolvimento tende a aprofundar desigualdades estruturais.
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Nesse contexto, as flexibilidades previstas pelo Acordo Trips deixam de representar sim-
Pples excecdes a0 regime patentario e passam a constituir instrumentos essenciais para a

efetivacdo do direito a saude e para o fortalecimento da soberania tecnologica nacional.

32 O caso brasileiro: dependéncia tecnoldgica versus
inovagao tecnoldgica

A trajetoria brasileira no sistema global do sistema patentario nao foi neutra nem sim-
ples. Diferentemente do periodo anterior a 1996, em que o pais exercia maior liberdade
regulatoria,aLein® 9.279/1996 (Lei de Propriedade Industrial, LPI) passouaintegrar o
ordenamento interno, trazendo consigo parametros globais concebidos principalmen-
te por paises que ja possuiam parque industrial solido e forte capacidade de pesquisa.
No Brasil, pais marcado por desigualdades histdricas, fragilidade produtiva e depen-
déncia de tecnologia estrangeira, essa assimilacao acabou produzindo efeitos distintos
dos esperados.

Como observa Rocha (2019), a implementag¢ao desse marco internacional ocor-
reuem ambiente que ainda nao dominava plenamente as bases cientifico-tecnologicas
necessarias para competir em condi¢oes equitativas, o que fez com que a protec¢ao pa-
tentaria acentuasse a distancia cientifica e produtiva em relacao as economias centrais,
funcionando mais como barreira do que como motor de desenvolvimento.

A consequéncia direta da dindmica é previsivel: pouca inovacdo terapéutica,
dependéncia externa cronica e fragilidade do sistema nacional de producio de medi-
camentos, como descrevem Birn, Pillay e Holtz (2017). Assim, o caso da hanseniase
desnuda as limitac¢des praticas de um sistema global de patentes que, ao ignorar as
assimetrias regionais, acaba por converter o direito a saude em um bem condicionado
asregras de mercado.

A assimetria aparece com nitidez no campo das doencas negligenciadas. A han-
seniase, apesar de sua relevincia epidemioldgica, segue associada aquilo que Paranhos
et al. (2017) descrevem como negligéncia industrial: a ado¢ao de um modelo de pro-
tecdo rigida, sem o fortalecimento simultaneo das instituicoes nacionais de ciéncia e
tecnologia, amplia a vulnerabilidade do pais no setor da satude, especialmente no to-
cante a producao de medicamentos. A auséncia de incentivos economicos suficientes
para atrair investimentos privados gera consequéncias profundas, ja que grande parte
da populacio afetada vive em situa¢oes de vulnerabilidade e pobreza. A consequéncia
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é previsivel: pouca inovacgao terapéutica, dependéncia externa e fragilidade do sistema
nacional de producao de medicamentos (Birn; Pillay; Holtz, 2017).

O proprio Ministério da Saude (Brasil, 2023) evidencia essa dependéncia ao mos-
trar que o tratamento da hanseniase continua baseado na poliquimioterapia padro-
nizada desde os anos 1980 (rifampicina, dapsona e clofazimina), cuja producio ainda
depende, em parte significativa, de acordos internacionais e doa¢des da Organizacao
Pan-Americana da Saude (Opas). Além disso, segundo a Estratégia Nacional para
Enfrentamento 4 Hanseniase (Brasil, 2024), o pais importa boa parte dos insumos
farmacéuticos ativos utilizados na formulacio desses medicamentos, o que amplia a
vulnerabilidade do abastecimento nacional.

Essa realidade expressa um problema estrutural: a falta de integracao entre po-
litica industrial, politica de satide e politica de inovacio. Tozi (2020) destaca que o sis-
tema brasileiro ainda opera com baixa capacidade de absor¢ao e geracdo de tecnologia
propria, o que reforca ciclo de subordinacdo. Nesse ciclo, o pais permanece sujeito a
tecnologia externa justamente em areas de maior impacto social, onde o mercado nao
tem interesse em investir.

Outro fator que potencializa a fragilidade é a judicializagdo da saude. Dallari
(2010) demonstra que a ida crescente de pacientes ao Judiciario nio se trata de feno-
meno meramente individual, mas sintoma de falhas estruturais na garantia do acesso
ao direito. No caso da hanseniase, isso se manifesta tanto na busca por medicamentos
quanto na necessidade de tratamentos complementares, fisioterapias ou cuidados es-
pecializados que deveriam ser assegurados de maneira continua pelo sistema publico.

Ajudicializacio, entretanto, nio deve ser compreendida como causa da ineficién-
ciadosistema, mas como consequéncia das limita¢des estruturais das politicas publicas
de saude. O crescente recurso ao Poder Judiciario evidencia dificuldades na implemen-
tacdo de politicas capazes de assegurar acesso continuo e equitativo aos tratamentos
necessarios, especialmente em relacao as doengas negligenciadas (Dallari, 2010).

A soma desses fatores mostra que, quando o sistema atual de patentes é aplicado
sem levar em conta sua funcio social, ele tende a reforcar desigualdades ja existentes
(Correa, 2007). O Brasil enfrenta, portanto, um duplo desafio: superar a dependéncia
tecnologica e reposicionar a inovagao como instrumento de interesse publico, e nao
apenas como prerrogativa privada. Tal compreensio é reforcada por Rocha (2019), que
destaca que, no campo das doencas negligenciadas, o modelo atual de inovacao falha
em atender a coletividade justamente porque opera sob uma logica mercadoldgica.
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Ademais, como argumenta Gregori e Mello (2024), a aplicacdo da LPI tem prio-
rizado a seguranca juridica do investidor privado, deixando em segundo plano o papel
regulador do Estado na promocao do acesso e da inovacao voltada a saude publica.
Essa distorcao é especialmente visivel em doencas negligenciadas, nas quais o lucro li-
mitado desestimula a entrada de novos agentes econémicos.

A dependéncia tecnologica também se manifesta na limitacdo da capacida-
de de producao publica de medicamentos. Segundo o Ministério da Saude (Brasil,
2024), o Brasil ainda importa boa parte dos insumos farmacéuticos ativos utilizados
na formulacdo da poliquimioterapia (PQT), o que amplia a dependéncia do sistema
de abastecimento. Essa realidade contraria o principio da autonomia sanitaria, essen-
cial a soberania nacional, e evidencia a necessidade de politicas de inova¢io pautadas
pelo interesse publico, conforme ja alertam estudos sobre doencas negligenciadas e de-
sigualdades estruturais no campo da satude global (Rocha, 2022; Correa, 2007).

Além disso, a judicializacio da saude, analisada por Dallari (2010), aponta outra
falha estrutural do Estado, qual seja a de assegurar a oferta regular e acessivel de medi-
camentos. Aorecorrer ao Judicidrio, pacientes com hanseniase ou outras doengas negli-
genciadas buscam suprir a auséncia de politicas eficazes, mas o aumento das demandas
individuais desorganiza a gestao coletiva e pressiona financeiramente o SUS.

O caso brasileiro demonstra que o sistema de patentes, ao ser aplicado sem ob-
servar sua funcao social, reproduz desigualdades e enfraquece o proprio direito a saude.
E necessario compreender que inovagio e acesso nio sio polos antagonicos, mas di-
mensoes complementares de uma mesma politica publica. Para tanto, é essencial o
fortalecimento de instituicoes como Farmanguinhos/Fiocruz, Instituto Butantan e
universidades publicas, além de aplicar de forma estratégica as flexibilidades do Trips,
sempre que o interesse coletivo assim o exigir, conforme defendem Souza (2019) e or-
ganismos internacionais de saude publica.

A experiéncia brasileira evidencia que o fortalecimento da inovac¢io farmacéutica
depende nao apenas da protecao juridica conferida as patentes, mas da articulacio entre
politicas industriais, cientificas e sanitdrias. Sem a integracao, o sistema de propriedade
intelectual tende a reproduzir a dependéncia tecnologica existente, dificultando o desen-
volvimento de solugdes terapéuticas voltadas as necessidades epidemiologicas nacionais.

Aslimitacoes observadas no atual modelo de protecdo patentdria e seus reflexos
sobre a capacidade tecnologica brasileira tornam-se ainda mais evidentes quando ana-
lisadas a partir de doenca especifica. Por essa razao, a se¢ao seguinte dedica-se ao estudo
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da hanseniase, buscando demonstrar como as caracteristicas proprias da enfermidade
evidenciam, de maneira concreta, os impactos da estrutura patentaria sobre o acesso a
medicamentos, ainova¢ao farmacéutica e a efetivacao do direito fundamental a saude.

4. Hanseniase: barreiras ao acesso a
medicamentos, dependéncia produtiva
internacional e a atuacao do Estado na
concretizacao do direito a saude

A hanseniase é uma das doencas mais antigas conhecidas pela humanidade, mas, pa-
radoxalmente, ainda figura entre os principais problemas de satide publica no Brasil.
Causada pelo Mycobacterium leprae, a enfermidade apresenta alta infectividade, evolucao
insidiosa, longo periodo de incubacdo e consequéncias neurologicas e sociais severas.
Apesar de possuir tratamento eficaz, gratuito e amplamente reconhecido, sua incidén-
cia permanece elevada em diversas regioes do pais.

Tal realidade evidencia que a persisténcia da hanseniase nao decorre exclusiva-
mente da existéncia de terapias eficazes ou da disponibilidade formal de medicamentos.
A permanéncia da doenca como problema de satide publica resulta da interagao entre
fatores socioecondmicos, desigualdades estruturais, limita¢des da capacidade produti-
vanacional e condicionantes regulatorios relacionados ao desenvolvimento e a produ-
¢do de tecnologias em saude. A andlise da hanseniase exige abordagem que ultrapasse
a dimensao biomédica, incorporando aspectos juridicos, econdmicos e institucionais
capazes de explicar as dificuldades enfrentadas pelo Estado brasileiro na concretizacao
do direito fundamental a saude (Dallari, 2010).

Além dos determinantes sociais, autores como Birn, Pillay e Holtz (2017) desta-
cam quedoencashistoricamente associadasa pobreza,comoahanseniase, sioagravadas
por estruturas globais de poder que concentram conhecimento e capacidade produtiva
em poucos paises. Segundo os autores, a saude global é marcada por “circuitos de depen-
déncia” que impedem que paises periféricos desenvolvam soluc¢oes tecnoldgicas pro-
prias, perpetuando um modelo em que 0 acesso a medicamentos e tecnologias depende
de dinamicas geopoliticas assimétricas. No caso brasileiro, essa leitura auxilia a com-
preender por que uma doenca tratavel continua distribuida de forma desigual entre a
populacao e por que sua eliminacao depende nio apenas de intervenc¢des biomédicas,
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mas também do fortalecimento das politicas publicas de inovacio farmacéutica e da
autonomia tecnolégica nacional.

A Estratégia Nacional para o Enfrentamento a Hanseniase 2024-2030, lancada
pelo Ministério da Saude (Brasil, 2024), reafirma que o controle da doenca depende de
trés eixos fundamentais: diagnostico precoce, tratamento integral e fortalecimento da
capacidade cientifica e tecnoldgica do pais. O tratamento recomendado permanece ba-
seado na poliquimioterapia, padronizada pela Organizacio Mundial da Saude desde a
década de 1980 e composta pelos medicamentos rifampicina, dapsona e clofazimina.
Essa combinacao terapéutica apresenta elevada eficdcia clinica, interrompendo a ca-
deia de transmissio e possibilitando a cura da doenca. Entretanto, conforme reconhece
o proprio Ministério da Saude (Brasil, 2024), o Brasil ainda importa parcela significati-
va dos insumos farmacéuticos ativos utilizados na formula¢ao desses medicamentos,
sendo parte expressiva do abastecimento mundial viabilizada por acordos internacio-
nais de cooperacio e por doa¢oes intermediadas pela Organiza¢ao Pan-Americana da
Saude (Opas).

Embora o tratamento esteja consolidado ha décadas, a dependéncia de insumos
farmacéuticos importados demonstra que a existéncia de protocolos terapéuticos efi-
cazes nao se traduz, automaticamente, em autonomia produtiva. Tal fato evidencia
que a efetivacdo do direito a saude depende nio apenas da oferta de medicamentos,
mas também da capacidade do Estado de estruturar politicas permanentes de inova-
¢do, desenvolvimento tecnoldgico e fortalecimento do complexo industrial da saude,
reduzindo a vulnerabilidade decorrente da concentracio internacional da producio
farmacéutica (Brasil, 2024; Correa, 2007).

O quadro de vulnerabilidade é interpretado por Carlos M. Correa (2007) como
manifestacio tipica dos efeitos indiretos do regime internacional de propriedade in-
telectual sobre os paises em desenvolvimento. Embora os medicamentos utilizados na
poliquimioterapia ja nio estejam protegidos por esse regime juridico, o autor demons-
tra que os impactos do Acordo Trips ultrapassam a vigéncia da exclusividade patenta-
ria, influenciando a capacidade dos Estados de produzir, inovar e absorver tecnologias
estratégicas. A dependéncia de insumos farmacéuticos e de transferéncia tecnologica
representa, nessa perspectiva, o resultado historico de um modelo internacional que
privilegiou a inovacao privada e reduziu o protagonismo estatal na producio de bens
essenciais, sobretudo em areas de reduzido interesse econdémico.
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Sob essa perspectiva, a dependéncia tecnologica brasileira ndo pode ser com-
preendida apenas como consequéncia de limitacoes econdmicas internas. Ela decorre
também da forma como o sistema internacional de propriedade intelectual foi histo-
ricamente estruturado, concentrando pesquisa, desenvolvimento e capacidade produ-
tiva nas economias centrais. Como consequéncia, paises com elevada carga de doencas
negligenciadas permanecem dependentes de tecnologias produzidas externamente,
reduzindo sua autonomia para responder as proprias necessidades epidemiologicas.

A dependéncia tecnoldgica e econdmica representa risco estratégico a soberania
sanitaria brasileira, especialmente diante de crises logisticas globais, interrupcoes das
cadeias internacionais de suprimentos ou restricdes comerciais. Qualquer comprome-
timento no fornecimento de insumos farmacéuticos pode afetar diretamente a conti-
nuidade do tratamento e comprometer a efetividade das politicas publicas de controle
da hanseniase. Segundo o Instituto Oswaldo Cruz (2019), a limitada capacidade pro-
dutiva nacional decorre nio apenas da insuficiéncia de investimentos continuos em
pesquisa e inovacao, mas também de ambiente regulatorio e econémico que reduz os
incentivos para o desenvolvimento de medicamentos destinados a enfermidades de
baixo retorno financeiro.

Birn, Pillay e Holtz (2017) observam que, nos paises periféricos, a producao cien-
tifica e tecnoldgica permanece condicionada a dependéncia estrutural em relacao as
economias centrais, que concentram conhecimento, financiamento e capacidade in-
dustrial. No caso da hanseniase, a dindmica reproduz desigualdades historicas e limita
a capacidade nacional de formular respostas auténomas as demandas sanitarias in-
ternas, perpetuando a vulnerabilidade dos paises que concentram maior incidéncia
da doenga.

Conforme analisam Tozi (2020) e Gregori e Mello (2024), o atual regime interna-
cional de propriedade intelectual, ao assegurar longos periodos de exclusividade eco-
némica, reduz os incentivos a transferéncia tecnologica e dificulta a consolidacao de
capacidades produtivas locais. Ainda que determinadas patentes ja tenham expirado,
permanecem barreiras regulatorias, tecnologicas e econdmicas que dificultam a fabri-
cacdonacional de principios ativos e medicamentos estratégicos. A realidade evidencia
que asimples existéncia de protecao juridica ainovacaonao é suficiente para promover
desenvolvimento tecnoldgico em setores marcados pela baixa atratividade economica.
Sem politicas publicas voltadas ao financiamento da pesquisa, ao fortalecimento da in-
dustria farmacéutica nacional e a transferéncia de tecnologia, o sistema de propriedade
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intelectual tende a reproduzir desigualdades estruturais, limitando o desenvolvimento
de solucoes terapéuticas destinadas as doencas negligenciadas.

A funcio social da patente assume papel determinante. O privilégio temporario
conferido ao inventor somente encontra legitimidade constitucional quando orienta-
do pela promocao do interesse coletivo, do desenvolvimento tecnoldgico e da efetiva-
¢ao dos direitos fundamentais. Quando a protecdo patentaria deixa de contribuir para
esses objetivos e passa a dificultar o acesso a satde ou a perpetuar a dependéncia tecno-
logica, afasta-se da finalidade constitucional que justifica sua existéncia.

No plano pratico do abastecimento do SUS, as consequéncias do sistema patentario
ganham contornos ainda mais criticos, o que confere especial relevo a tese juridica firma-
da pelo Supremo Tribunal Federal na referida ADI n° 5.529/DF. Ao afastar a extensio
do prazo das patentes, o STF impactou diretamente a dinimica de compras publicas do
Ministério da Saude e a sustentabilidade financeira do Sistema Unico de Satide. Para o
enfrentamento de doencas negligenciadas e das suas respectivas complica¢oes, que fre-
quentemente demandam terapias de suporte e medicamentos adjuvantes nem sempre
incorporados de forma regular, a eliminacao de prorrogacdes artificiais de patentes im-
pede a formacao de monopdlios perpétuos, viabilizando o ingresso célere de medicamen-
tos concorrentes e genéricos no mercado de compras publicas (Brasil, 2021).

Soba 6ticadodireito sanitario, a decisio da Corte Suprema atua como mecanismo
de salvaguarda regulatdria que alivia a pressao orcamentaria do SUS, permitindo que o
Estado brasileiro otimize recursos para a aquisicao de insumos estratégicos, estimule
aprodugcao por laboratorios publicos nacionais e garanta a continuidade de tratamen-
tos complexos sem a barreira de custos inflacionados por exclusividades injustificadas
(Brasil, 2021).

A perspectivade Dallari(1988) refor¢ca a compreensio ao afirmar que a protecio a
saude exige atuacao estatal que transcenda a simples presta¢ao de servicos assistenciais,
incorporando estratégias regulatorias, industriais e tecnologicas voltadas areducao das
desigualdades e a promoc¢ao da universalidade do cuidado. Para a autora, a saude consti-
tui direito fundamental que condiciona e limita a atuacao tanto das instituicoes publi-
cas quanto dos agentes privados, inclusive no campo econémico. Aplicada ao contexto
dahanseniase, ainterpretacao evidencia que a fragilidade produtiva nacional e a negli-
géncia industrial nao representam fendémenos naturais ou inevitaveis, mas refletem
escolhas politicas e estruturais que podem, e devem, ser modificadas para assegurar
maior efetividade ao direito constitucional a saude.
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A fragilidade estrutural também se manifesta no acesso ao tratamento, uma vez
que a disponibilidade de medicamentos constitui um dos principais indicadores da
efetividade do direito a saude. Conforme analisa Dallari (2010), o sistema brasileiro
ainda enfrenta dificuldades relevantes para conciliar o direito individual a assisténcia
farmacéuticacomanecessidade de preservacao da universalidade e da sustentabilidade
do Sistema Unico de Satide. Nesse contexto, a crescente judicializacio da satde revela
limita¢oes na formulacdo e na implementacdo de politicas publicas capazes de assegu-
rar o fornecimento continuo e adequado de medicamentos essenciais.

Entretanto, a judicializacao nao deve ser compreendida como causa da desorga-
nizag¢ao das politicas publicas de saude, mas como consequéncia das fragilidades estru-
turais existentes na assisténcia farmacéutica. O recurso ao Poder Judiciario evidencia
que, em diversas situagdes, o Estado nao consegue garantir, de forma tempestiva e inte-
gral, o acesso aos tratamentos necessarios, levando os individuos a buscar judicialmen-
te prestacoes que ja lhes sio asseguradas constitucionalmente. Assim, a judicializacao
revela mais as limita¢des das politicas publicas do que um suposto excesso de atuacao do
Poder Judiciario (Dallari, 2010).

No caso da hanseniase, embora a poliquimioterapia seja disponibilizada gratui-
tamente pelo Sistema Unico de Satde, pacientes acometidos por formas avangadas da
doenca ou por reacdes hansénicas graves frequentemente necessitam de medicamen-
tos complementares, terapias adjuvantes e servigos especializados de reabilitacio que
nem sempre sio ofertados de forma adequada. Como observa Dallari (2010), o cenario
evidencia que a simples existéncia de protocolos terapéuticos nao garante, por si so, a
efetividade do direito a satude, sendo indispensavel que o tratamento seja ofertado de
maneira integral, continua e em tempo oportuno.

Segundo Souza (2019), a judicializacao da saude também produz impactos rele-
vantes sobre o financiamento do Sistema Unico de Satide. A multiplicacio de decisoes
judiciais individuais pode gerar desequilibrios orcamentdrios, comprometer o plane-
jamento das politicas publicas e deslocar recursos destinados a programas coletivos
previamente estruturados pelo gestor publico. Todavia, conforme ressalta o autor,
tais efeitos nao justificam a restricao ao acesso a justica, mas reforcam a necessidade
de formulacao de politicas publicas estruturantes capazes de reduzir a necessidade da
intervencio judicial por meio da ampliacdo da capacidade estatal de planejamento,
aquisicao e fornecimento regular de medicamentos essenciais.
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Sob tal perspectiva, o fortalecimento da assisténcia farmacéutica exige atuacio
estatal que va além da resposta a demandas individuais, incorporando politicas per-
manentes de inovacdo, producao nacional de medicamentos e fortalecimento do com-
plexo economico-industrial da saude. A efetivacdao do direito fundamental a satude
depende, portanto, da articulacdo entre politicas sanitarias, industriais, cientificas e
regulatorias, permitindo que o Estado reduza a dependéncia tecnologica e amplie a ca-
pacidade de resposta diante das necessidades epidemioldgicas nacionais.

Nesse contexto, a ado¢ao de parcerias publico-privadas voltadas ao desenvolvi-
mento tecnologico, bem como a utilizacdo das flexibilidades previstas no Acordo Trips,
especialmente a licenca compulsoria e o uso governamental nao comercial, constituem
instrumentos juridicamente legitimos para assegurar o abastecimento de medicamen-
tos estratégicos e fortalecer aautonomia produtiva nacional. Tais mecanismos nio repre-
sentam exce¢des incompativeis com o sistema internacional de propriedade intelectual,
mas integram o proprio regime juridico instituido pelo Trips, permitindo aos Estados
compatibilizar a protecio patentaria com a tutela da saude publica (Correa, 2007).

A experiéncia brasileira envolvendo a licenca compulséria do medicamento
antirretroviral Efavirenz, decretada em 2007, constitui exemplo paradigmatico da
compatibilizacdo. Ao utilizar uma das flexibilidades expressamente previstas pelo
Acordo Tris, o Estado brasileiro reduziu significativamente os custos do tratamento
do HIV/Aids, ampliou o acesso aos medicamentos e fortaleceu sua capacidade produ-
tiva, sem afrontar os compromissos internacionais assumidos pelo pais (Brasil, 2007).
O episodio demonstra que a protecao da propriedade intelectual nao impede a adogao
de medidas destinadas a preservac¢ao da saude publica, desde que observados os limites
estabelecidos pelo proprio sistema internacional.

Por fim, é necessario reconhecer que o acesso ao tratamento da hanseniase niao
depende exclusivamente da disponibilidade fisica de medicamentos. Aspectos relacio-
nados a educacdo em saude, ao combate ao estigma, a qualificacao dos profissionais de
saude e a promocao do diagndstico precoce permanecem determinantes para o sucesso
das politicas publicas de controle da doenga. Conforme sintetiza Rocha (2022), o estig-
ma historicamente associado a hanseniase continua constituindo essencial barreira ao
diagnostico, ao tratamento e a reinsercao social das pessoas acometidas, perpetuando
ciclos de exclusido e vulnerabilidade.

Dessa forma, as politicas publicas destinadas ao enfrentamento da hanseniase de-
vem adotar abordagem integrada, articulando estratégias de comunicacao, educacio
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em saude, prevencao, fortalecimento da atencio basica, inovacio farmacéutica e de-
senvolvimento tecnoldgico nacional. A superacio das barreiras ao acesso aos medica-
mentos exige ndo apenas investimentos em pesquisa e producao, mas acoes voltadas a
reducao das desigualdades sociais que historicamente condicionam a disseminacio
da doencga.

Em sintese, a hanseniase evidencia que a efetivacao do direito fundamental a
saude depende da articulacao entre protecao da propriedade intelectual, fortalecimento
da capacidade tecnologica nacional e implementacao de politicas publicas capazes de
assegurar acesso universal, continuo e equitativo aos medicamentos. Os resultados da
presente analise demonstram que a permanéncia da dependéncia produtiva interna-
cional limita a autonomia sanitaria brasileira e dificulta o enfrentamento das doen-
cas negligenciadas. Assim, a concretiza¢ao da func¢ao social da propriedade intelectual
exige atuago estatal ativa, orientada ndo apenas pela protecao da inovagio, mas tam-
bém pelo compromisso constitucional de promover o desenvolvimento cientifico em
beneficio da coletividade e assegurar a maxima efetividade do direito a satude.

5. Conclusao

A presente pesquisa analisou de que forma o atual sistema de patentes farmacéuticas
influencia o acesso a medicamentos destinados ao tratamento da hanseniase, exami-
nando sua compatibilidade com o direito fundamental a satide e com a fungao social
da propriedade intelectual prevista na Constituicdo da Republica de 1988. A partir da
metodologia de abordagem dedutiva, com procedimento de revisio bibliografica e
documental, foi possivel demonstrar que a protecao patentdria, embora constitua
fundamental mecanismo de incentivo a inovacao, revela limitacdes quando aplicada
de forma dissociada das necessidades sanitarias dos paises em desenvolvimento e das
diretrizes constitucionais de promoc¢ao do interesse social.

A analise desenvolvida ao longo deste estudo evidencia que a hanseniase, embora
seja doenca conhecida, tratdvel e objeto de politicas publicas consolidadas, permanece
como relevante desafio sanitdrio brasileiro. Sua persisténcia decorre nao apenas de fa-
tores biomédicos, mas também da interacdo entre desigualdades sociais, dependéncia
tecnologica, baixa atratividade economica para a induastria farmacéutica e insuficién-
cia de politicas publicas voltadas ao fortalecimento da pesquisa, da inovacio e da pro-
ducao nacional de medicamentos.
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O exame do regime juridico da propriedade intelectual revelou que o modelo es-
truturado pelo Acordo Trips e incorporado ao ordenamento juridico brasileiro pela
Lein® 9.279/1996 promove importantes incentivos a inova¢ao, mas também produz
efeitos estruturais que podem aprofundar a dependéncia tecnologica dos paises peri-
féricos quando nao acompanhado de mecanismos regulatorios capazes de assegurar
aefetividade do direito a saude. Nesse contexto, verificou-se que a internaliza¢ao dos
padroes internacionais de protecao patentaria ampliou os desafios relacionados a au-
tonomia produtiva brasileira, especialmente no ambito das doencas negligenciadas,
nas quais alogica de mercado nao estimula investimentos suficientes em pesquisa
e desenvolvimento.

Os resultados da pesquisa também demonstraram que a funcao social da proprie-
dade intelectual constitui elemento indispensavel para a interpretaciao constitucional
do sistema patentario. De acordo com a interpretac¢do sistematica dos arts. 59, incisos
XXIII e XXIX, da Constituicio Federal, a protecio conferida as patentes deve atender ao
interesse social e a0 desenvolvimento tecnologico e economico do pais, nao podendo ser
compreendida como direito absoluto. A compreensao foi reforcada pelo Supremo Tri-
bunal Federal, no julgamento da aludida ADIn® 5.529/DF, ao reconhecer que a tutela
patentaria deve ser compatibilizada com valores constitucionais como a livre concor-
réncia, ainovacao e, sobretudo, a protecao do direito fundamental a saude (Brasil, 2021).

A pesquisa permitiu constatar, ainda, que a permanéncia da dependéncia pro-
dutiva internacional compromete a soberania sanitdria brasileira. Embora o Sistema
Unico de Saude assegure gratuitamente o tratamento da hanseniase, a significativa
dependéncia de insumos farmacéuticos importados e a limitada capacidade nacional
de producao evidenciam fragilidades estruturais que dificultam a implementacao de
politicas publicas voltadas ao enfrentamento das doencas negligenciadas. O cenario
demonstra que a efetivacao do direito a satide depende nao apenas da existéncia de me-
dicamentos, mas também da capacidade estatal de desenvolver, produzir e incorporar
tecnologias estratégicas ao sistema publico de satude.

Conclui-se, entdo, que aatua¢ao do Estado assume papel central na harmonizagio
entre protecao da propriedade intelectual e interesse publico. A utilizacdo das flexibili-
dades previstas no Acordo Trips, como a licenca compulsoria, o uso governamental e a
excecdo bolar, revela-se juridicamente legitima e constitucionalmente necessaria sem-
pre que o exercicio da exclusividade patentaria comprometer o acesso universal a medi-
camentos essenciais. A experiéncia brasileira com a licen¢a compulsdria do Efavirenz
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demonstrou que é possivel compatibilizar o incentivo a inovacido com a protecio da
saude publica, fortalecendo simultaneamente a capacidade produtiva nacional e o aces-
so da populac¢io aos tratamentos necessarios.

Em resposta ao problema de pesquisa, entende-se que o atual regime juridico da
propriedade intelectual influencia diretamente a disponibilidade de medicamentos,
a autonomia tecnoldgica brasileira e a efetividade do direito fundamental a satude.
Embora o sistema de patentes desempenhe funcio relevante para o desenvolvimento
cientifico,suaaplicacao desvinculada dafunc¢iosocial da propriedade tende a perpetuar
desigualdades estruturais e a dificultar o enfrentamento das doencas negligenciadas.
Os resultados obtidos confirmam a hipotese inicialmente formulada, evidenciando
que aprotecao conferida as patentes farmacéuticas somente se mostra compativel com
a ordem constitucional brasileira quando interpretada em consonincia com sua fun-
¢do social, com o direito fundamental a satde, com a maxima efetividade dos direitos
fundamentais e com o dever estatal de promover o desenvolvimento cientifico e tecno-
logico em beneficio da coletividade.

Por fim, verifica-se que o enfrentamento da hanseniase exige politicas publi-
cas integradas que articulem inovac¢do farmacéutica, fortalecimento do complexo
econdmico-industrial da saude, incentivo a pesquisa cientifica, transferéncia de tec-
nologia e reducao das desigualdades sociais que historicamente condicionam a disse-
minacdo da doenca. Repensar a aplicacio do regime de propriedade intelectual aluz da
Constituicao Federal, da Declaragido de Doha e dos principios estruturantes do Sistema
Unico de Satde representa medida indispensavel para que o desenvolvimento cienti-
fico cumpra sua funcao social e contribua efetivamente para a promocao da dignidade
da pessoa humana, da justica social e da soberania sanitaria brasileira.
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