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EXTRACTO

Las discusiones en el campo del bioethics vuelven, generalmente,
alrededor de los temas especificos tales como manipulacién genética, trans-
plantes de organos, entre otros. Este articulo demuenstra otra dimension del
bioethics, la que esta relacionada con las cuestiones de la salud publica vy,
especialmente, con el acceso a los medicamentos a las poblaciones de los
paises menos ricos. Esto significa que el bioethics esta ligado necesariamente
a las actuais circunstancias politicas e econdmicas. Los questionamien-
tos éticos nascidos de las analisis del papel de los estados y de los organismos
internacionales para garantizar el acceso a los medicamentos han estado
cambiando, sin embargo muy lentamente, ciertos dogmas puramente de la
comercializacion y han estado estableciendo un equilibrio mas racional y
mas humano entre los derechos a la propiedad industrial y los intereses de la
salud publica. Esa es la razén que el “declaraciéon de Doha” significa un
avance substancial en la lucha de los paises subdesarrollados para ofrecer
medicamentos accesibles a sus poblaciones
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ABSTRACT

Debates in the field of bioethics, in general, turn around of specific
subjects such as genetic manipulation, transplants of organs, among others.
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This article shows another dimension of bioethics, the one related to the ques-
tions of public health and, specially, to the access to medicines to the popu-
lations of the less rich countries. This means that bioethics is necessarily
associated to the current politician and economic circumstances. Ethical ques-
tions that have came to light from the analysis of the role of the States and of
the international organisms in order to guarantee the access to medicines
has been changing, even so very slowly, certain purely marketing dogmas
and establishing a more rational and human balance between the rights of
the industrial property and the interests of the public health. That is the reason
that “Doha’s Declaration” means a substantial advance in the fight of the
underdeveloped countries to offer accessible medicines to its populations.
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RESUMO

Os debates no campo da bioética, em geral, giram em torno de temas
bastante especificos como manipulagdo genética, transplantes de 6rgéaos,
entre outros. Este artigo traz a tona uma outra dimensao da bioética relacio-
nada as questdes de saude publica e, em especial, ao acesso aos medica-
mentos por parte das populagdes dos paises menos desenvolvidos. Dentro
deste arcabougo, a bioética esta necessariamente ligada as cirscunstancias
politico-econdmicas atuais. Os questionamentos éticos provocados a partir
da analise do papel do Estado e de organismos internacionais na garantia
do acesso aos medicamentos vém transformando, embora muito lentamente,
certos dogmas puramente mercadolégicos e estabelecendo um equilibrio
mais racional e mais humano entre os direitos da propriedade industrial e os
interesses da saude publica. Nessa linha, nasceu a “Declaragdo de Doha”,
que implicou em um avango substancial na luta dos paises subdesenvolvi-
dos para oferecer medicamentos acessiveis aos seus povos.

Palavras-chave
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1. UNA NUEVA VISION DE LA BIOETICA

El abordaje ético del acceso a los medicamentos involucra aspectos
politicos, econbmicos y juridicos que — en un primer examen — podria
considerarse que desorbita el campo de la indagacion.
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Para entender la postura que aqui asumimos, es necesario referirnos a
la reciente evolucion de la bioética

Berlinger, uno de los bioeticistas mas destacados del presente, sefiala
en uno de sus lucidos ensayos que “el tema de la salud raramente esta
presente en el debate bioético; le es comunmente negado el titulo de nobleza
como objeto de ética y en el mejor de los casos le es atribuido sélo el valor
(que para algunos es considerado filos6ficamente irrelevante e intelectual-
mente plebeyo) de cuestion social™".

Es que los debates bioéticos transcurren de comun en torno a proble-
mas “mas especificos y mas actuales”, tales como la fecundacion medica
asistida, los dilemas de la nueva genética, los transplantes de 6rganos, los
limites de los cuidados intensivos, la investigacion en embriones, etc. Sin
desconocer la importancia que asumen estos temas no podemos dejar de
advertir que los problemas vinculados con la salud colectiva junto a los
factores que la condicionan debieran estar en el centro de la reflexion bio-
ética, para que esta disciplina de corta historia no se transforme en algo
desvinculado de la realidad que envuelve a millones de hombres.

Cabe recordar que la bioética nacié y se cultivo en los paises del Norte
con una marcada tendencia que privilegié los problemas y dilemas nacidos
de la investigacion médica en un momento de hondas transformaciones
originadas en el espectacular salto de las ciencias biolégicas y médicas, a
partir de la segunda mitad del siglo pasado. En su devenir cabe observar que
el reciente desarrollo de los estudios bioéticos no es sélo patrimonio de los
paises del Norte sino que, en un plano mas universal, la disciplina fue
ampliando considerablemente sus dominios al incorporar temas que pare-
cieran pertenecer al campo de lo econdmico social, pero que en definitiva
guardan estrecha relacion con la vida de los hombres. Desde hace tiempo
que con creciente énfasis se han incorporado a su campo de reflexién temas
tales como la pobreza, el hambre, la exclusion social, la mal nutricion, el
acceso al agua potable, etc.

De esto no podemos colegir que la bioética esté invadiendo campos
reservados a la politica®. Simplemente es obligado reconocer que las politi-
cas econdmicas y sociales se encuentran indisolublemente unidas a su
esfera de interés. En esta linea compartimos con R. Zatti que “el escenario
moderno configura una nueva imagen de la bioética: no sélo una “rama del
saber” sino una multiforme experiencia de formacion del consenso en torno

(1) Berlinger, G. Etica de la salud. Buenos Aires: Lugar Edit., 1996. p. 17.

(2) Garrafa esclarece el campo de la controversia: la bioética incursiona en la politica para incluir las
cuestiones sociales en su agenda. Eso no es biopolitico. Es la bioética interviniendo en una dimensién
més amplia: la politica. (GARRAFA, V. Inclusao social no contexto politico da bioética. Revista Brasileira
de Bioética,v. 1,n.2,p. 122, 2005).
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a problemas, elecciones morales, opciones politicas o juridicas que apuntan a
la relacion entre ciencia y los valores del hombre”®).

Hablar de una enfermedad, ignorando los factores ligados a su origen
y desarrollo o considerar al sujeto como algo disociado de las circunstancias
econdmicas y sociales que condicionan su vida importa, al menos, caer en
un reduccionismo alejado de la realidad vital.

Desde los afios 70 del siglo pasado — que se considera como fecha de
nacimiento de esta disciplina — hasta el presente se han visualizado una
serie de problemas y dilemas que apuntan a un campo ensanchado. El
avance Yy reinstalacion de enfermedades vinculadas con la exclusion social,
fruto del abandono del estado de bienestar y de la generalizacion de poli-
ticas econdmicas neoconservadoras que agudizan los problemas genera-
dos por la pobreza y el hambre y que restringen considerablemente las
posibilidades de acceso a los servicios de salud ha llevado a los cultores de
la bioética a asumir posiciones mas radicalizadas encaminadas a darle un
perfil acorde con la realidad social en la que opera. Esta tendencia ha tenido
un notable desarrollo en Latinoamérica.

Aqui surgieron posiciones que apuntan a una “bioética de interven-
cion” y a una “bioética de proteccion”, con una notable orientacién politica
y social que apunta a un mayor nivel de compromiso con los problemas
sociales que aquejan a la region y que son comunes a otras regiones del
tercer mundo.

La reciente Declaracién Universal Sobre Bioética y Derechos Huma-
nos de la UNESCO del 12 de octubre de 2005 da un claro respaldo a estas
posturas en cuanto toca temas como el hambre, la exclusion social, la mal
nutricion, la salud publica y el acceso a la salud y a los medicamentos (en
especial el Articulo 14, titulado “Responsabilidad Social en Salud”). Partiendo

(3) ZATTI, R. Verso un diritto per la bioética. /n.MAZZONI, C. M. (a cura di). Una norma giuridica per la
bioética. Bologna: Il Mulino, 1988. p. 63.

(4) La bioética de intervencion —a juicio de Garrafa— identifica e incorpora la dimensién social de la
persona como una totalidad somatica en la cual estan articuladas las dimensiones fisicas y psiquicas
que se manifiestan de manera integrada en las relaciones sociales y en las relaciones con el medio
ambiente (op. cit., p. 127). La bioética de proteccién, segun Schramm, fue pensada inicialmente para dar
cuenta de los conflictos morales que se dan en el campo de la salud y de la calidad de vida de los
individuos y poblaciones que, por una razén u otra, no estaban (y no estan) “cubiertas” en sus derechos
ciudadanos; es decir, pensada para proteger a aquellos que, por sus condiciones objetivas de vida y/o
salud, son susceptibles o fragilizadas al punto de no poder realizar sus potencialidades y proyectos de
vida normalmente legitimos; pues las politicas publicas de salud no las garantizan. Es una ética aplicada
minima o de “"primer nivel” (como escribe Atal4n), algo como una condicion necesaria para decirse que
estamos en el campo de la ética y para que los susceptibles o fragilizados tengan alguna posibilidad de
vivir dignamente y realizar sus proyectos razonables de vida compartida con los demas (SCHRAMM,
F. R. Bioética sin universalidad. Justificacién de una bioética latinoamericana y caribefia de proteccion.
In: Garrafa, V.; Kottow, M.; Saada, A. (Coords.). Estatuto epistermologico de la bioética. México: UNAM,
2005. p. 165). :
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de esta nueva realidad vamos a examinar el tema del acceso a los medica-
mentos con un enfoque que, sin desconocer que nos movemos dentro del
campo de la bioética, contemple las politicas publicas que se reclaman en
esta materia.

2. EL DERECHO A LA VIDA, A LA SALUD Y AL ACCESO
A LOS SERVICIOS DE SALUD Y MEDICAMENTOS

Antes de entrar a la consideracion particular de cada uno de los dere-
chos enunciados en el titulo, estimo que vale la pena explicar las razones
que justifican traer a este debate la teoria de los derechos humanos.

Tal como lo ensena Hottois®, la problematica llamada hoy “bioética” ha
llegado a mezclarse desde hace 50 afos a la problematica de los derechos
humanos, agregando que “los derechos humanos constituyen un sélido muro
de contencidn contra toda voluntad — realista 0 no — de inscribir biolégica-
mente (genética y hereditariamente) en la humanidad diferencias jerarqui-
zantes que desemboquen de modo abierto o no a distinguir individuos, unos
con menos valor y otros con mayor valor. La igualdad importa igualmente
una preocupacion de equidad que hace que los derechos humanos vayan
en el sentido de un acceso igual para todas las fuentes y los medios de la
biomedicina”. Y en sintonia con esta posicion Maldonado agrega que ‘“es
preciso decir que los derechos humanos no son una preocupacion especial-
mente juridica, ni siquiera en el sentido mas generoso de la palabra, ya que
por el contrario son una preocupacion eminentemente ética y solo porque es
ética es adicionalmente un asunto politico, juridico y economico”®.

En el analisis del tema que nos ocupa existen tres derechos humanos
que pese a guardar una intima y directa relacion presentan caracteristicas
propias.

El primero de los derechos referidos, el derecho a la vida, es el més
abarcativo, en tanto no resulta posible hablar de salud ni de acceso a los
servicios de salud o a los medicamentos si no se contempla la propia vida.

La Declaracién Universal de los Derechos Humanos, reconoce en su
articulo 3 que “Todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad y a la
seguridad de su persona”.

En contra de la tradicional caracterizacion del derecho a la vida como
un derecho para cuya satisfaccion basta con que el Estado no atente contra

(5) Hottois, G. Bioética y derechos humanos. /n.ESCOBAR TRIANA, J. Y et al. (Orgs.). Bioética y dere-
chos humanos. Bogota: Ediciones del Bosque, 1998. p. 151. (Coleccion Bios y Ethos).

(6) MALDONADO, C. E. Necesidad de esencia y comunidad de problemas de la bioética y los derechos
humanos. /7-ESCOBAR TRIANA, J. Y etal. (Orgs.). op. cit., p. 95.
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la vida de sus habitantes, existe un amplio conjunto de obligaciones que
requieren de la actividad positiva del Estado. En este sentido el emplaza-
miento del derecho a la vida entre los derechos civiles y politicos no restringe
el caracter de las obligaciones referidas.

Tal como lo recuerda Seube, tanto la doctrina como la practica jurispru-
dencial han abandonado la misidn restrictiva del derecho a la vida que limita
las obligaciones de los estados a no atentar contra la vida de las personas y
han empezado a sefalar las obligaciones positivas que derivan del mismo.
Entre otros factores en esta evolucion ha influido tanto la evidencia que no
puede disociarse €l derecho a la vida de la muerte de miles de personas al
afo por inanicién o falta de acceso a los medicamentos, como la puesta en
practica de la nocion de interdependencia e indivisibilidad de los derechos
humanos!.

Estrechamente vinculado al derecho a la vida se encuentra el derecho
a la salud, receptado en el articulo 25 de la Declaracién Universal de los
Derechos Humanos, en estos términos: “toda persona tiene derecho a un
nivel adecuado que le asegure, asi como a su familia, la salud y el bienestar
y en especial la alimentacion, el vestido, la asistencia médica y los servicios
sociales necesarios”.

Dos afios antes de proclamada la Declaracion, en el preambulo de
los estatutos de la OMS podia leerse que “el beneficio de gozar de elevados
niveles de salud es uno de los derechos fundamentales del ser humano,
sin distincién de razas, de religién, de credo politico, condicion social o
econdmica”.

El derecho a la salud, al igual que otros econdmicos y sociales, viene
precedido por un cierto hélito de ineficacia; estigma que tiene por origen las
dudas acerca de su judicialidad y que se manifiesta — al decir de Seube — en
problemas concretos de claridad conceptual y solapamiento con otros dere-
chos. A esta concepcion no es ajena una vision fragmentada de los derechos
humanos que coloca a los derechos econdmicos y sociales en un plano
inferior a los civiles y politicos®.

Uno de los argumentos que se repiten para sostener la pretendida
distincion de los derechos civiles y politicos con respecto a los econémicos,
sociales y culturales, radica en la supuesta caracteristica de obligaciones
negativas del primer género de derecho, mientras que la segunda implica-
rian el nacimiento de obligaciones positivas que en la mayoria de los casos
deben solventarse con recursos del erario publico®.

(7) SEUBE HERNANDEZ, X. £/ Derecho al acceso a los medicamentos esenciales y el comercio interna-
cional de proauctos farmacéuticos. 2004. (Tesis) — Universidad Pompeu Fabra, Barcelona, 2004. Inédito.
(8) /d. Ibid.

(9) ABRAMOVICH, V.; COUTIS, C. Hacia la exigibilidad de los derechos econémicos, sociales y cultu-
rales. In:ABREGU, M.; COUTIS, C. Aplicacion de los Tratados sobre derechos humanos por jueces
locales. Buenos Aires: Editorial del Puerto, 1997. p. 2.
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Conforme a una concepcidn que cuenta con muchos adeptos, la fuer-
za vinculante, la exigibilidad o bien la propia juridicidad de derechos econ6-
micos, sociales y culturales resulta dudosa ya que la satisfaccion de estos
depende de la disponibilidad de recursos por parte del Estado. Este denun-
ciado “condicionante econdmico” relativizaria la universalidad de los derechos
de marras condenandolos a ser de “segunda categoria”.

Sin embargo — agregan Abramovichy Courtis — si observamos la evolu-
cioén de las funciones y roles del Estado en la gestacion y promocion de los
derechos civiles y politicos podremos advertir que tales actividades no se
circunscriben a la mera funcion pasiva de no interferir en el goce de los
mismos. Desde esta perspectiva las diferencias entre derechos civiles y politi-
cos por un lado, y derechos econdmicos, sociales y culturales, por otro, lejos
de ser sustanciales, apuntan a un mayor o menor grado de intervencidn(©,

Mas alla de reconocer que las facetas mas visibles de los derechos
econdmicos, sociales y culturales son obligaciones de hacer, lo que con-
dujo a denominarlos “derechos-proteccion”, no cabe reconocer diferencias
relevantes.

Contreras Peldez haciéndose cargo de la imposibilidad de distincién
tajante entre ambos tipos de derechos, sostuvo que para los derechos sociales,
la prestacion estatal representa verdaderamente la sustancia, el nucleo, el
contenido esencial del derecho. Pero es del caso anotar que muchos dere-
chos fundamentales comprendidos en el catalogo de civiles y politicos han
sido reinterpretados en clave social, de modo que las distancias absoluta-
mente pierden sentido en estos casos!'V.

Si bien la funcion positiva de prestacion en los derechos economicos y
sociales es relevante, no podemos negar que el desarrollo de politicas de
estado que no requieren de prestaciones traducidas en erogaciones econo-
micas contribuyen decisivamente al goce de los mismos. Sirva de ejemplo la
regulacién sobre medicamentos genéricos que abarata sensiblemente el
costo de los mismos, sin afectar su calidad y efectividad.

Reconocida la categoria de derechos econdmicos y sociales que
ostentan, cabe recordar que el articulo 2.1. del Pacto Internacional de Dere-
chos Econdmicos, Sociales y Culturales establece el compromiso de adoptar
medidas hasta el maximo de los recursos que se disponga para lograr pro-
gresivamente por todos los medios apropiados, inclusive en particular la
adopcion de medidas legislativas, la plena efectividad de los derechos,
lo que conlleva a la progresividad, vinculada estrechamente con la prohibicion
de regresividad.

(10) /d. Ibid., p. 8.
(11) Id. Ibid, p. 4.
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Berlinger relaciona el derecho a la salud con el derecho a la asistencia
sanitaria. Se debe reconocer — a su juicio — que conforman dos aspectos
estrechamente unidos entre si, pero distintos en su origen por su construccion
ética y por su forma de actuar'®. El acceso a los servicios de salud es un
derecho al que hay que reconocerle una configuracion propia, derivada del
genérico derecho a la salud.

Cuando la salud se resquebraja — por diversos motivos que no viene
al caso mencionar — llega la hora de la verdad a fin de ver concretado en los
hechos el derecho reconocido. La asistencia sanitaria oportuna, apropiada a
las circunstancias del caso, de calidad, hace al respeto del principio ético de
equidad en la esfera sanitaria.

Este derecho debe ser de alcance universal. No cabe sostener la exis-
tencia de diversos grados de atencion conforme a las particularidades del
caso, o a la ubicacién del sujeto en el plano social, lo cual no empece a
destacar las relaciones intrincadas entre mercado y salud, que muchas
veces obstaculizan llevar a feliz término estas premisas.

Por ultimo cabe referirnos al tema que concita nuestra atencion: el
derecho de acceso a los medicamentos. No es posible hablar del derecho a
la vida o a la salud sin involucrar el acceso a los medicamentos, acceso que
no se agota con el simple suministro a quien lo necesite.

Tal acceso debe posibilitar el cumplimiento de la funcién que se le
reconoce en la orbita sanitaria, para lo cual deben converger una serie de
requisitos:

— que el acceso sea oportuno, es decir que el suministro llegue a
tiempo para poder ejercer su funcién terapéutica;

— que lo sea de la calidad y en la cantidad debida. Esto impone el
cumplimiento de funciones indelegables por parte del Estado en lo
concerniente al control de calidad y paralelamente en garantizar
la provisién durante todo el tiempo que sea necesario en relacién
con la causa que lo genera!'.

— que quien acceda se encuentre en condiciones de sufragar su costo
sin ver afectadas significativamente sus condiciones de vida. Esto es
importante sobre todo si se toma en consideracién que las innovacio-
nes en el campo de la industria farmacéutica son de un costo elevado
que en general no guardan relacion con los ingresos de los pacientes;

(12) BERLINGER, G. op. cit, p. 62.

(13) Menos de un tercio de los paises pobres poseen autoridades regulatorias y en muchos de estos
paises una muestra del 10 al 30% de los medicamentos no atiende a condiciones minimas de calidad.
La ausencia de buenas practicas de fabricacién y fiscalizacién adecuadas frecuentemente lleva a la
elaboracion de productos toxicos y a veces letales. La expansién del comercio de medicamentos tiene
en si misma desafios para asegurar patrones globales de calidad (TAPAJOS, A. M. Patentes e asesso
a medicamentos: estudio bioético de la Declaragao de Doha. 2005. (Tesis). Brasilia 2005. Inédito).
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— que quien acceda a su suministro tenga un adecuado nivel de infor-
macién. La informacién es relevante para la utilizacion racional de los
medicamentos, a fin de evitar el consumo de drogas que no cumplen
una funcion terapéutica para el caso, o lo que es mas grave aun,
puedan provocar consecuencias perjudiciales para el consumidor;

— que el medicamento sea efectivo para el uso al que se lo destina.
Ana Maria Tapajos sefala que el acceso a los medicamentos se inserta
en un cuadro mas amplio que envuelve la promocién de la salud, la
prevencion y la recuperacion. De esta forma es lo mismo no tener
acceso a los servicios como tener acceso a servicios sin efectividad('.

El suministro de medicamentos inadecuados o en dosis superiores a
las necesarias puede conducir a la creacion de resistencia a los agentes
patégenos, lo que a su vez compromete el futuro de la salud del usuario.

Un medicamento — ensefia Aoss/— es el resultado de unir al producto
una informacion y un contexto. En un contexto dado no s6lo cuentan las
regulaciones especificas, sino la forma de organizacion social, el “orden
econdémico global” y la organizacion de los servicios de salud. Estamos
hablando de politica‘?.

El acceso a los medicamentos necesariamente debe ser analizado y
discutido en el ambito general de las politicas sanitarias ya que de otra forma
caemos en la simplificacion — inaceptable por cierto — de dejar al mercado
como regulador y arbitro de la salud colectiva, olvidando el compromiso
primigenio del Estado para con la sociedad.

A juicio de German Veldzquez el Estado debe asumir la responsabilidad
complementaria de un conjunto de funciones basicas en el sector farmacéu-
tico: elaboracién de politicas de financiamiento, regulacién en materia de
medicamentos, establecimiento de normas profesionales, fomento del uso
racional de los medicamentos, etc. Estas funciones constituyen el minimo de
lo que debe hacerse cargo el Estado®.

Debe quedar en claro que no basta con la contribucion econdémica del
Estado a través de vias diversas: compras masivas, subsidios, provision gra-
tuita, etc. Es imprescindible que tal contribucion — valida por cierto — se vea
complementada con otras acciones de no menor importancia.

Los mercados de medicamentos requieren una corriente de informacién
completa y precisa entre los compradores y los vendedores. El desequilibrio

(14) /d. Ibid.

(15) ROSSI, F. Enfermedades de alto impacto social, enfermedades olvidadas, medicamentos de alto
costoy ARV. /n-BERMUDEZ, J.; OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A. Acceso a medicaméntos: derecho funda-
mental: papel del Estado. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2004. p. 193.

(16) VELASQUEZ, German. El papel del Estado en el financiamiento de los medicamentos. /n:BERMU-
DEZ, J.; OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A. op. cit, p. 32.
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de la informacién entre los productores de medicamentos y los proveedo-
res de los servicios de salud y entre estos y los pacientes es una de las
principales causas de falla en el mercado de productos farmacéuticos!'”.

Las diferencias entre el mercado de los servicios de salud y los medica-
mentos y otros mercados (desequilibrio de informacion, escasa competencia,
externalidad y objetivos distintos de lucro), justifica ampliamente la interven-
cion del Estado a fin de restablecer el necesario equilibrio entre las partes.

De lo hasta aqui resefiado surge que el derecho humano al acceso a
los medicamentos importa la puesta en marcha de mecanismos complejos
con la intervencion de diversos actores, entre los que prima el Estado como
garante de la salud colectiva.

3. EL PAPEL DEL ESTADO

Hemos senalado que la funcién del Estado en torno al acceso a los
medicamentos no puede limitarse a una posicion pasiva y que lejos de ago-
tarse con la entrega material del medicamento a quien lo necesite, importa
una serie de obligaciones que en definitiva convergen a una adecuada protec-
cién de la salud publica, traducido en la formulacidon de politicas sanitarias('®.

Es importante asegurar la calidad de los medicamentos disponiendo
de los controles adecuados, a la par de velar por una utilizacion racional de
los mismos.

En 1985 durante la Conferencia Mundial sobre uso racional de los
medicamentos, celebrada en Nairobi, se establecidé que existe uso racional
cuando los pacientes reciben medicamentos apropiados a sus necesidades
clinicas, en dosis adecuadas a las particularidades individuales, por periodo
de tiempo adecuado y con bajo costo para ellos y su comunidad. Es natural
que el uso racional este relacionado con las politicas de informacion y
educacion.

Pero tal vez el tema mas relevante para este analisis sea el del costo
del medicamento, condicionante que a la postre se convierte en la principal
barrera para el acceso.

El Estado debe intervenir mediante la implementacion de politicas ade-
cuadas en el suministro, control de calidad, racionalidad en el uso y fijacion
de precios.

(17) /d. Ibid., p. 25.

(18) Los objetivos de la salud publica y los intereses comerciales de las empresas a veces coinciden y
aveces divergen. No son idénticos. Cuando entran en colisidon, deberian ser siempre capaces de optar
por la salud publica como una razén legitima de limitar o condicionar los intereses y derechos comer-
ciales (ZAFAR, M., en: WHO/DAP/98.9).
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Sin desconocer los limites fijados por el sistema de economia de
mercado es posible desarrollar politicas que conduzcan a la fijacion de pre-
cios razonables y eviten la especulacion que a la postre se traduzca en una
privacion del acceso a grandes sectores de la poblacion.

Tomando en cuenta el caracter de bien publico que le asignamos al
medicamento, tales politicas regulatorias no sélo importan una facultad legi-
tima de los estados sino que se convierten en un deber inexcusable, ya que
la salud colectiva no puede quedar librada a la suerte de los vaivenes de una
industria que no reconoce limites a sus apetitos de lucro.

Se ha demostrado que la reduccidén de los precios esta en directa
relacion con el niumero de pacientes que accede a los medicamentos, los
que en un supuesto contrario se verian privados de las terapias para combatir
la dolencia que padecen.

Un estudio realizado en Uganda estim6 que reduciendo el precio de
una terapia triple de ARV de 6.000 a 600 ddlares al afio se incrementa la
demanda de tratamientos de 1.000 a 50.000 pacientes. De igual forma un
estudio econometrico mundial ha calculado que si se eliminara las patentes
a una muestra representativa de paises en desarrollo se obtendria un
aumento del acceso a las terapias de ARV de un 30%9.

Diversas son las politicas que puede ensayar el Estado en esta direc-
cién. Una de las mas efectivas es la que apunta a la facilitacion de la compe-
tencia a través de los medicamentos genéricos.

El medicamento genérico es un producto farmacéutico que se considera
intercambiable con el producto innovador y se suele fabricar sin licencia de
la empresa innovadora y comercializar una vez expirada la patente u otros
derechos de exclusividad®®.

Con la caducidad de las patentes por el mero transcurso del tiempo de
validez, los medicamentos experimentan una continua erosion de relativa
inelasticidad precio-demanda, resultante de la discriminacién notable de
diferenciacion de los productos, una vez que los medicamentos genéricos
lanzados son iguales a los productos invocados, desviando la concurrencia
para el precio.

Las politicas de genéricos, ensayadas en numerosos paises, han posi-
bilitado una sensible disminucién de precios una vez que vence la patente.

Otra forma de intervencion consiste en la facilitacion de importacio-
nes paralelas desde mercados en los que habiendo ingresado legalmente
el medicamento, es vendido a un precio menor que el comercializado en el

(19) INFORME de la Comisién sobre Derechos de Propiedad Intelectual del Reino Unido. /7. TEMAS de
Derecho Industrial y de la Competencia, n. 7. Buenos Aires: Ciudad Argentina, 2005. p. 122.
(20) WHO/DAP/98.9.
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pais. Asimismo el otorgamiento de licencias obligatorias constituye otra de
las armas a las cuales puede acceder el Estado para combatir una espe-
culacion abusiva.

El propio Acuerdo TRIP’s autoriza el otorgamiento de licencias obliga-
torias para restablecer la competencia en caso de abuso de posicion domi-
nante de las empresas farmacéuticas, traducido en la fijacién de precios
exorbitantes. Las severas condiciones a las que somete el acuerdo el otor-
gamiento de tales licencias, constituyen un serio obstaculo a su utilizacion.
La flexibilizacion de estos recaudos — tal como lo advirtié la Declaracion de
Doha — constituye un objetivo importante a lograr por los paises menos
desarrollados.

El informe de la Comision sobre Derechos de Propiedad Industrial del
Reino Unido aconsejé que los paises deben adoptar una variedad de poli-
ticas para mejorar el acceso a los medicamentos, sefialando que se deben
armonizar otras politicas macroeconomicas y el sistema de propiedad inte-
lectual con los objetivos de politicas de salud®@".

4. LOS “MEDICAMENTOS HUERFANOS” Y DE ALTO COSTO

Un problema importante que toca el campo de la justicia global es el
que presentan los denominados “medicamentos huérfanos”, problema que
pone al desnudo la referida doble funcion de los medicamentos como bienes
sociales y como mercancia.

El término fue utilizado por primera vez en 1968 para referirse a las
drogas potencialmente (tiles que no estan disponibles en el mercado por no
ser lucrativas y se lo amplié posteriormente para referirse a la inexistencia de
medicamentos para combatir nuevas enfermedades propias o preponde-
rantes de los paises pobres(?,

No se trata de barreras existentes para el acceso a los medicamentos
disponibles en el mercado, sino de la falta de produccién o de distribucién de
medicamentos para combatir las enfermedades de la pobreza que — a juicio
del mercado — no ofrecen una rentabilidad aceptable®.

(21) INFORME de la Comisién sobre Derechos de Propiedad Intelectual del Reino Unido, cit., p. 128.
(22) SILVA, C. dos Santos; ZEPEDA BERMUDEZ, J. Medicamentos esepcionais ou de alto custo no
Brasil. /7.BERMUDEZ, J.; OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A. op. cit,, p. 203.

(23) Cabe destacar la forma en que afrontan los paises el tema de los denominados medicamentos
huérfanos. En los Estados Unidos desde 1982 se estableci6 un sistema de promocién para medicamen-
tos huérfanos (Orphan Drug Act/Food and Drug Administration (ODA/FDA), iniciativa que fue seguida por
otros paises como Japén, Australia y los de la Unién Europea.

Por razones obvias los paises subdesarrollados se vieron precisados a prescindir de esta accién. En los
casos indicados los medicamentos huérfanos recibieron como incentivo créditos federales, subsidios
del Congreso, un perfodo de exclusividad de comercializacién y exencién de tasas.
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Esto nos acerca a las llamadas “enfermedades olvidadas”, patologias
que no son otras que las enfermedades de los pobres de los paises pobres
— en especial los ubicados en el Trépico — y que estan estrechamente relacio-
nadas con las miseras condiciones de vida de grandes masas de poblacién,
que no llegan a constituir un mercado puesto que aun, partiendo de la exis-
tencia de una demanda, los interesados no poseen medios para acceder a
los mismos@4.

Las enfermedades olvidadas de los paises desarrollados y subde-
sarrollados configuran una serie de dolencias tales como la malaria, el
dengue, el mal de chagas, la leismanosis y algunas respiratorias agudas,
que a la postre constituyen la mayor causa de muerte dentro de sectores
carenciados.

Si es verdad que histéricamente las patentes han estimulado el descu-
brimiento de nuevos medicamentos, cabe destacar que la industria farma-
céutica esta sometida a los imperativos del mercado. De alli que los nuevos
medicamentos puestos en el mercado no son, precisamente, los mas apro-
piados a los fines terapéuticos de la mayoria de la poblacion mundial®>.

El analisis de este tema no so6lo pone en evidencia la falta de interés en
la eventual produccion y comercializacion de las drogas por parte de la
industria farmacéutica multinacional — conducta de por si reprochable — sino
que hay que agregar un ingrediente complementario: la falta de interés de
los centros de investigacion de los paises desarrollados para ocuparse
de las enfermedades de la pobreza®.

Desde 1975 a 2004, se comercializaron mil quinientos cincuenta y seis
nuevos farmacos y solo veinte de ellos (el 1,3%) tratan enfermedades tropi-
cales, a lo que cabe agregar que varios de los medicamentos existentes no
estan adaptados a la situacion particular de los paises®”. En este sentido,
lvan llich sefialdé que “la mayoria de los establecimientos de investigacion se
reservan para investigadores programados para interpretar al mundo en
términos de ganancia y de poder y la mayoria de los fines de la investigacién
se determina por méviles de poder y eficiencia. Esta es una reflexién que
debiera incorporarse a los debates sobre propiedad intelectual en el sector
farmacéutico”.

(24) ROSSI, F. op. cit,, p. 195.

(25) VELASQUEZ, E. Médicaments essencials et mondialisation. Revue International de Droit economi-
que,v.1,2000.p. 38.

(26) Cabe senalar que recientemente a iniciativa de Médicos sin Fronteras se creé un grupo de trabajo
de medicamentos para dolencias olvidadas que presentd algunas recomendaciones para salir del impase:
establecer una agenda global de investigaciones bien definidas y motivada por necesidades, empefio en
la busqueda de soluciones por parte de los gobiernos que deben cumplir con sus responsabilidades,
aumento de la formacion de investigadores de enfermedades olvidadas y exploracion de un nuevo
emprendimiento sin fines de lucro para atender la carencia en |y D. de las dolencias mas olvidadas.
(27) PECUL, V. Los gobiernos deben responsabilizarse por tratar las enfermedades olvidadas. £/ Par/s,
Madrid, 18 abr. 2006.
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Habria que tomar muy en cuenta lo arriba anotado para salirle al paso
a los promotores de la industria farmacéutica multinacional cuando preten-
den fundar sus exorbitantes ganancias en la necesidad de contar con fondos
“para seguir investigando”. Corresponderia interrogarse acerca de los crite-
rios de seleccion de tales investigaciones(®.

Siendo que, como lo hemos caracterizado, los medicamentos consti-
tuyen un bien social y que en su suministro estdn comprometidas politicas
esenciales e insoslayables del Estado no podemos de hablar de acceso a
los medicamentos sin comprender a los “medicamentos huérfanos”.

El acceso a los medicamentos no puede limitarse a lo que provee el
mercado farmacéutico, ya que la salud publica no puede subordinarse a los
menguados fines econdmicos que persiguen las empresas farmacéuticas.

Si no existe en la industria interés en producir y comercializar determi-
nados farmacos, tal tarea prioritariamente debe ser asumida por el Estado,
por si, 0 a través de organismos que le estan ligados.

Igualmente, dentro de los deberes que debe asumir el Estado en cuanto
a la proteccion y promocion de la salud publica cabe incorporar la realizacion
de investigaciones orientadas a la erradicacion de enfermedades que no
cuentan con terapias adecuadas.

En esta linea la 562 Asamblea Mundial de la Salud, advirtiendo que la
investigacion y desarrollo en el sector farmacéutico debe responder a las
necesidades de salud publica y no s6lo a las posibilidades de obtener bene-
ficios comerciales, instd a los Estados miembros a que procuren crear condi-
ciones favorables a la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos
contra enfermedades que afectan a los paises en desarrollo.

Los paises subdesarrollados victimas de muchas de ellas deben adop-
tar una posicion activa, creando planes de investigacion con otros paises
que concurran a la busqueda de medicamentos eficaces para tales fines.

5. LOS CRITERIOS DE JUSTICIA, EQUIDAD Y SOLIDARIDAD
EN EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS

La atencién de la salud comprende la asistencia médica, la cual a su
vez engloba etapas en cuyo desarrollo aparece necesariamente el tema del
acceso a los medicamentos.

(28) Uno de los principales argumentos que se aducen en pro de las patentes farmacéuticas es que son
necesarias para lal. y D. Sin embargo en los paises en desarrollo el 75% de la poblacién mundial
consume sélo un 14% de la oferta mundial de medicamentos. Un 15% de la poblacién de los paises
industrializados consume el 86%. Las politicas de libre cambio y los acuerdos comerciales no estan
enfrentando el evidente fallo del mercado en cuanto a desarrollar y comercializar medicamentos acce-
sibles para las enfermedades que estan mas extendidas en las regiones pobres como la tuberculosis,
el paludismo y el VIH / SIDA (Mirza Zafer, en: WHO/DAP/98.9).
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Las disparidades sociales que presenta la desigualdad de ingresos y
de oportunidades en la poblacién hacen que se desdibuje el ideal de justicia
como meta a alcanzar en el acceso a los medicamentos, en tanto el trato
igualitario entre quienes exhiben puntos de partida diferentes conspira para el
logro de la finalidad propuesta. De alli que resulte mas ajustado a la realidad
manejarse con el concepto de equidad que apunta a que los iguales sean
tratados de igual forma y que los desiguales sean tratados en forma desigual.
De esta manera la equidad se convierte en un principio comparativo, en un
criterio sobre la situacién que la persona o grupo de personas ocupan en
relacion con los demas, favoreciendo una especie de discriminacién positiva®®®.

La aplicacion de criterios de justicia rigida, indiferenciada, que se aparte
de la observancia de los matices concretos que presenta cada situacion
en particular, s6lo puede conducir a consagrar en los hechos verdaderas
injusticias.

Si lo que se pretende es llegar a todos con un sistema de atencion
efectiva y eficiente, no queda otro camino que considerar las diferencias
que se observan en el seno de la sociedad. La premisa — se ha senalado —
es que la equidad en salud no puede ser un concepto apolitico, acultural,
tecnocratico, limitado al campo de la asistencia sanitaria o al de la salud
publica. La mejor forma de considerar la equidad en el campo de la salud no
es como un objetivo social en si mismo y aislado, sino como algo inherente a
la busqueda de una forma amplia de justicia social®?.

Cuando la OMS lanza el plan de medicamentos esenciales con acceso
irrestricto a los ciudadanos del mundo; cuando se apunta a flexibilizar el
régimen de patentes para posibilitar el acceso de los pueblos aquejados por
la pandemia de SIDA a las drogas retrovirales; cuando se impulsa ofrecer
medicamentos genéricos a precios accesibles; se estd recurriendo a crite-
rios de equidad para hacer efectiva la justicia social tanto a nivel interno
como a nivel global.

Considerar a la salud como el resultado del azar biol6gico escindido
de la multiplicidad de factores socioeconémicos que la condicionan y que la
determinan en grado significativo, s6lo conduce a una vision superficial,
reduccionista, no comprometida, que aparta del analisis los datos mas signi-
ficativos y enriquecedores. Partiendo de las naturales diferencias biolégicas
entre los individuos — que no pueden ser evitadas por la accién humana-
queda un amplio campo a los problemas “evitables” con el esfuerzo manco-
munado de hombres y de pueblos; un espacio reservado a la solidaridad.

El principio de equidad apela al principio de solidaridad como condi-
cién de su efectivizacion: la igualdad de derechos entre todos los hombres

(29) PETER, F.; EVANS, T. Dimensiones de la equidad en salud: In: AA. Desafio de la falta de equidad en
la salud. Washington: OPS, 2000. p. 290.
(30) /a. 1bid., p. 28.
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so6lo puede ser restablecida de hecho, si también todos los hombres redistri-
buyen todos sus bienes entre si. Y la salud no puede constituir una excepcion
a esos criterios generales®", En esta linea Aoss/ destaca que el principio de
distribuir por los costos (principio de solidaridad) de acuerdo a los ingresos
de cada uno, de los eventos de la enfermedad (principio de equidad), asu-
miendo en cierto modo que los problemas de salud son de “todos” y los
pagamos entre “todos” de acuerdo con la capacidad de cada uno, constituye
un avance enorme®?,

En 1975 la Asamblea Mundial de la Salud, ante la crisis que afligia a los
paises en desarrollo, provocada por el alto costo de los medicamentos que
imposibilitaba su acceso, adoptd una resolucion en la que por vez primera se
introducen los conceptos de “politica farmacéutica nacional’ y “medicamentos
esenciales” en el vocabulario de la salud publica internacional.

Acorde con este mandato, en 1981 la OMS cred el programa de accion
sobre medicamentos esenciales; entendiendo por tales a aquellos que satis-
facen las necesidades del cuidado de salud de la mayoria de la poblacion y
que deben por tanto estar disponibles en todo momento, en cantidades
adecuadas y en presentaciones apropiadas, a un precio que la comunidad
pueda pagar®. Las listas de medicamentos esenciales las elabora la OMS
anualmente atendiendo a su impacto para la salud publica, la evidencia
sobre su eficacia o inocuidad y el precio accesible para las personas y para
la comunidad. Se confeccionan en base a numerosos programas de salud
desarrollados con el objeto de reducir tanto la morbo-mortalidad en los
paises en desarrollo, cuanto los gastos de medicamentos que compromete
parte importante de sus ingresos. En 2002 por primera vez el listado incorporé
doce ARV para el tratamiento del SIDA.

Esta campana ha tenido un desarrollo positivo traducido en un conside-
rable aumento de la poblacion con acceso a estos listados de medicamentos.

El garantizar el acceso a los medicamentos esenciales es considerado
hoy como una de las responsabilidades indelegables del Estado y consti-
tuye un tema incluido en la agenda de los diferentes paises y organismos
internacionales. El numeral 17 de las Metas de las Naciones Unidas para el
Milenio establece especialmente la necesidad de “propiciar el acceso a los
medicamentos esenciales en los paises en desarrollo”.

No obstante todas las acciones desarrolladas en esta direccién, la
OMS sefala que aun hoy un tercio de la poblacién mundial continta sin un
acceso regular a estos medicamentos. Tomando en cuenta que en las pobla-
ciones pobres el 60% de las muertes son producidas por infecciones parasi-

(31) PATRAO NEVES, M. do Céu. Alocagao de recursos em salde: consideragdes éticas. Bioética,
Brasilia,v.7,n. 2, p. 163, 1999.

(32) ROSSL F. op. cit., p. 194.

(33) WHO/DAP/98.9.
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tarias, tuberculosis y malaria, para todas las cuales el acceso oportuno a los
medicamentos es generalmente decisiva para prolongar la vida y reducir el
sufrimiento, podemos advertir lo que significa que un tercio de la poblacién
mundial carezca aun de acceso a los medicamentos esenciales.

En Africa 320 millones de personas sélo tienen acceso a menos del
50% de la lista de medicamentos esenciales; lo cual a esta altura del siglo
constituye una verdadera afrenta a la dignidad de los seres humanos, que
nos deberia avergonzar.

La Dra. Gro Harlem Brundtland, ex Directora de la OMS, recordd que
nunca ha tenido el mundo tantas armas terapéuticas para enfermedades
que afligen a la humanidad, pero al mismo tiempo existe una necesidad vital
de medicamentos y vacunas nuevas. Esto es cierto para las enfermedades
emergentes, pero también lo es para la seria amenaza que supone la resis-
tencia creciente a medicamentos empleados contra enfermedades mortiferas
tan comunes como el paludismo, la meningitis bacteriana y la neumonia®?.

Pese a la encomiable labor de la OMS en el plano internacional,
estamos lejos de haber concretado la propuesta “Salud para todos en el afo
2000". Los paises mas pobres, casi abandonados de la mano de Dios, diez-
mados por deudas externas imposibles de pagar, victimas de practicas
comerciales que ostensiblemente afectan sus ingresos (subsidios, barreras
aduaneras, etc.), son los que estan mas alejados de poder ofrecer a sus
habitantes la provision universal de medicamentos esenciales.

El aumento del arsenal terapéutico no se tradujo en un correlativo au-
mento del acceso a los medicamentos, en tanto quienes menos ingresos tienen
o simplemente carecen de ellos, no pueden sufragar el precio y la contribucion
estatal en muchos casos es insuficiente o simplemente inexistente.

Todo ello conduce a la triste comprobacién que el slogan “salud para
todos” se traduce en muchos casos en “salud para quienes cuentan con los
medios para el acceso’.

Esta lamentable comprobacion debe servir para redoblar los esfuerzos
tendientes a sortear las barreras que obstaculizan el acceso universal a los
medicamentos, ya que asi podria efectivizarse en los hechos el tantas veces
pregonado derecho a la salud.

6. EL PAPEL DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD
INDUSTRIAL: DOHA Y MAS ALLA DE DOHA

El obstaculo mas importante para el acceso a los medicamentos lo
sigue constituyendo el sistema de propiedad intelectual, que si bien ha expe-

(34) BRUNDTLAND, G. H., en OMS: Globalizacién, acceso a los medicamentos (WHO/DAP/98.9).
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rimentado una cierta flexibilizacién después de Doha — tal como lo exami-
namos mas abajo — mantiene serias restricciones traducidas en la imposi-
cién de altos precios y en el aprovechamiento de la estructura monopdlica de
los mercados, junto a las barreras que impone a la produccién local en los
paises subdesarrollados.

A todo ello cabe adicionar que muchos paises en desarrollo se han
visto forzados a aceptar niveles mas altos de proteccion de la propiedad
industrial que los establecidos en los Acuerdos ADPIC, tales como los
que impusieron los Estados Unidos en los “Acuerdos de libre comercio” a
Singapur, Jordania, Chile, paises centroamericanos, Colombia, Peru, etc.
Esta nueva vuelta de tuerca acentia aun mas la situacion de desventaja
en que se encuentran estos paises, ya que incidira necesariamente en el
acceso a los medicamentos a los sectores carenciados.

Deciamos que el acceso a los medicamentos encuentra una valla — a
veces dificil de sortear — en el régimen de patentes, en tanto que éstas
confieren monopolios temporales que no solo influyen en el precio, sino que
— paralelamente — retardan la introduccion de la competencia. Esto movid
a numerosos paises en su hora a excluir de la proteccién patentaria a los
medicamentos por considerarlos bienes publicos; privilegiando de esta
forma el resguardo de la salud de sus habitantes.

Al cerrarse la ronda Uruguay del GATT (hoy OMC), uno de los efectos
centrales que produjo fue la virtual globalizacion del sistema de patentes
pese a que en teoria se sigue sosteniendo que se trata de derechos territo-
riales. Un capitulo central lo constituye el Acuerdo sobre los aspectos de los
derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio (ADPIC)
que establecio estandares minimos de proteccidon patentaria, de observancia
obligatoria para los paises que integran el sistema multilateral de comercio
alli creado, so pena de sufrir sanciones comerciales en caso de infraccién.

Siendo que la pertenencia a la OMC constituye una imperiosa necesi-
dad de los Estados, cabe sostener que lo acordado en ADPIC en los hechos,
es de acatamiento general y obligatorio. Tal como lo entiende Remiche, la
filosofia del Acuerdo consiste en la adopcion de medidas idénticas para el
mundo entero y resulta de una visién del mundo que lo concibe como un
gran mercado. Esta visidn no resiste el analisis ante la evidencia revelada de
un mundo diferenciado en el que ciertos intereses legitimos pueden ser
contradictorios®%.

Particularmente en el caso de las patentes se establecié que los Esta-
dos no podran hacer distinciones fundadas en una rama de la tecnologia,

(35) REMICHE, B. Les brévets farmaceutiques entre I'interét privé et public: un equilibre imposible?
Hévue Internationale de Droit Economique,v. 1, p. 197, 2000.
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con lo cual los paises que hasta entonces excluian a los medicamentos de la
proteccion patentaria se vieron constrefiidos en la necesidad de modificar
sus legislaciones.

Conforme a ello, durante todo el periodo de vigencia de las patentes —
ahora armonizado en veinte anos — el titular goza del derecho exclusivo de
fabricar el producto, comercializarlo, licenciarlo, importarlo y exportarlo. Si a
esto adicionamos la circunstancia ya conocida que la industria farmacéutica
es monopolica, concentrada cada vez mas en un pufiado de multinacionales
que poseen la mayoria de las innovaciones en este campo, tenemos como
corolario natural que el acceso a los medicamentos protegidos por patentes
— que constituye el segmento mas utilizado en el tratamiento de dolencias
humanas — depende en gran medida de decisiones empresarias (fijacién
de precios, regalias, concesion de licencias, importacién, exportacién, etc.),
s6lo orientadas por el incremento del lucro.

El mercado farmacéutico no puede ser descripto por el modelo de
mercado clasico de competencia perfecta, habida cuenta de la existencia
de una serie de factores tales como la asimetria en la informacién — los
consumidores carecen de comun de la informacién necesaria para valorar
la eficacia y eficiencia del producto —, la tendencia a la inelasticidad de la
demanda o de los precios — tomando en consideracion, entre otras cosas, el
caracter esencial del bien, los aumentos de precio no se reflejan proporcio-
nalmente en el consumo — la fidelidad a las marcas y las barreras de entrada
a nuevos productos (tecnolégicas, de escala y metodoldgicas). Estas cir-
cunstancias convergen en la reduccion de posibilidades de sustitucién del
producto, ya sea por la falta de opciones en el mercado o por la no identifica-
cién de tales opciones por parte de los consumidores®.

Lo referido pone de manifiesto que en un caso concreto quien expe-
rimente la necesidad de un determinado producto farmacéutico queda
prisionero del mercado y es sabido que la industria farmacéutica es una de
las mas rentables en funcion de los precios desmedidos que impone®”,

Cuando se trata del suministro de drogas insustituibles para curar una
dolencia o prolongar una vida podemos advertir en toda su dimensién lo
perverso del sistema imperante.

Durante un tiempo los paises menos desarrollados soportaron estoica-
mente los efectos nefastos del sistema impuesto en la OMC, sin hallar mayor

(36) REIS, A. L. de Almeida dos; BERMUDEZ, J. Aspectos econémicos: mercados farmacéuticos y
precio de medicamentos. In: BERMUDEZ, J.; OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A. op. cit,, p. 139.

(87) Las diferencias de costo entre el principio activo y la especialidad medicinal que lo contiene resulta
muchas veces abismal, lo cual ha sido demostrado en numerosos estudios. Asi, se ha verificado que de
doce medicamentos indicados para una serie de enfermedades, los precios en los Estados Unidos eran
de 4 a 56 veces el precio de los productos equivalentes en la india, estado que aln no protege a los
productos farmacéuticos por patentes, utilizando el plazo de gracia establecido en el Acuerdo ADPIC.
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eco en la comunidad de naciones, hasta que la pandemia de SIDA oblig6 a
los paises mas afectados a utilizar recursos heroicos.

Sudafrica rompid el cerco injusto e inhumano impuesto por el orden
internacional y su gobierno decidié privilegiar la vida y la salud de sus habi-
tantes por encima de los intereses del mercado desconociendo de hecho el
régimen creado por el Acuerdo ADPIC, lo que la expuso a una multiplicidad
de demandas judiciales promovidas por las multinacionales farmaceéuticas.

Lo que estaba en juego era la vida de mas de cuatro millones de
infectados, la necesidad de evitar sufrimientos evitables y al mismo tiempo
de poner una barrera a la difusién del mal®®,

La reaccion general que suscité las demandas judiciales encabeza-
das por diversas ONG mostr6 al mundo la inequidad y falta de solidaridad de
las actoras, las que — finalmente — debieron desistir de sus pretensiones
ante la repulsa generalizada.

No obstante esta solucion puntual, el problema que lo generé6 — la
pretendida primacia de los intereses del mercado por sobre los de la salud
colectiva — quedd en pie. En razén de ello, el grupo africano en el seno de la
OMC insté a que se considerara al mas alto nivel la relacién entre salud
publica y los Acuerdos ADPIC.

Ya en 1996 la Asamblea Mundial de la Salud (OMS) habia examinado
la relacién entre la salud publica y los acuerdos ADPIC. Las resoluciones
adoptadas en 2001 apuntaron a la necesidad de evaluar el impacto del
Acuerdo ADPIC sobre el acceso, la capacidad de fabricacion local y el desar-
rollo de nuevos medicamentos. Con posterioridad, a raiz del clima creado
por los atentados a las torres gemelas surgié la denominada “crisis del
carbunclo” generada por el temor a la diseminacion del antrax, por actos
terroristas, lo que coloco a los Estados Unidos ante la eventualidad de tener
que responder a una demanda generalizada de la Gnica droga efectiva, cuya
patente pertenece a una multinacional, la cual no se encontraba en condi-
ciones de suministrarla ni en la cantidad ni en el tiempo requeridos.

El temor a un desenlace cruento — finalmente disipado — llamé a la
reflexiébn sobre la necesidad de establecer un equilibrio mas racional y
humano entre los derechos de propiedad industrial que esgrimen las empre-
sas y los intereses de la salud publica. Ya no se trataba de un reclamo de
paises del Africa Subsahariano, sino de un problema que se le podria haber
presentado a la mayor potencia econdmica mundial.

(38) Para tener una idea aproximada de las exorbitantes ganancias de la industria farmacéutica, sefia-
lamos que entre julio de 2000 y abril de 2002 el costo anual de la combinacién de terapia triple ARV de
marca se redujo de mas de US$ 10,000 anuales por individuo a poco mas de US$ 700, para un grupo
seleccionado de consumidores. Para ese entonces el precio genérico mas bajo de esa combinacién
habia descendido a US$ 290.
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Bajo este clima se celebr6 el IV periodo de sesiones de la Conferencia
Ministerial de la OMC que examind la precitada relacién y que como fruto
de sus deliberaciones produjo el 14.11.01 la denominada “Declaracién de
Doha”, que implic6 un avance sustancial en la lucha de los paises subdesar-
rollados por brindar medicamentos accesibles a sus pobladores.

La declaracién comienza por marcar la gravedad de los problemas de
salud publica que afligen a muchos paises en desarrollo y a los menos
adelantados, especialmente por la epidemia de VIH/SIDA, tuberculosis,
paludismo; y al mismo tiempo reconoce que el acuerdo sobre los ADPIC no
impide ni deberia impedir que los miembros adopten medidas para proteger
la salud publica afirmando, en ese sentido, que dicho acuerdo puede y debe
ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los
miembros de la OMC de proteger la salud publica y en particular de promo-
ver el acceso de medicamentos para todos.

Cabe sefalar la relevancia que cobra esta Declaracién que por primera
vez un organo clave del sistema econdomico internacional reconoce y privile-
gia los intereses de la salud publica, a los que coloca por encima de los
derechos de propiedad industrial.

Paralelamente reconoce que el Acuerdo ADPIC contiene flexibilida-
des en su aplicacion, tales como:

a) el deber de los miembros de conceder licencias obligatorias y la de
determinar las bases sobre las cuales se concederan tales licencias;

b) el derecho a determinar lo que constituye una emergencia nacional
u otra circunstancia de extrema urgencia, quedando entendido que las
crisis de salud publica, incluidas las relacionadas con el VIH/SIDA,
tuberculosis, paludismo y otras epidemias, pueden representar una
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia.

La declaracién ministerial, que puede ser considerada como una inter-
pretacion autorizada del Acuerdo, constituy6 — sin dudas — una victoria
de los paises menos desarrollados al poner en un primer plano la defensa de
los intereses vinculados con la salud colectiva por encima de los intereses
particulares que pueden derivar de la observancia de los derechos de pro-
piedad industrial y de los acuerdos vinculados a ellos.

Tal como lo destaca Correa, la Declaracion de Doha no pretende en-
mendar el Acuerdo sobre los ADPIC de ninguna manera sustancial. La
Declaracién no incluye la totalidad de las areas en las que existe flexibilidad
en el Acuerdo sobre ADPIC, tales como las excepciones a los derechos de
patentes, la proteccién de los datos personales para el registro de productos
farmacéuticos; tampoco hace referencia a la libertad que deja a los Miembros
para determinar los estandares de patentabilidad de forma de impedir el
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desarrollo de estrategias de patentamiento dirigidas a cumplir o a extender
temporalmente la proteccion conferida en el area farmacéutica®).

Constituy6 una fisura dentro de un sistema monolitico y perverso, que
no ha sido desarticulado, pero que abre un destello de luz en los caminos de
solidaridad y de equidad. Posteriormente un acuerdo complementario del
3.8.03 aclar6 algunos aspectos de su ejecucion; que permitio la conce-
sion de licencias obligatorias con vista a la exportacion para atencién de
demandas de los paises que tienen poca o ninguna capacidad de produccion,
suspendiendo temporariamente las sanciones contempladas en el acuerdo.

Tal como se ha sefalado, al separar a la salud publica y especial-
mente los productos farmacéuticos de los demas temas relacionados con el
comercio, la Declaracién de Doha reconoce que los medicamentos no son
cualquier mercaderia, debiendo ser diferenciados de las demas mercancias
al proteger la salud publica®o.

No obstante ello, su aplicacién puede resultar dificil en razén de la
complejidad y pesadez de los procedimientos que deben ponerse en accion
para ejecutarlo.

Lo aconsejable es la reforma del Acuerdo ADPIC de forma tal que los
paises menos desarrollados queden al margen de las obligaciones alli esta-
blecidas con relacion a los medicamentos. En la realidad de los hechos su
participacion en el mercado mundial de medicamentos es minima y los
problemas que deben afrontar para satisfacer las necesidades sanitarias de
sus habitantes importan relevantes sacrificios. lgualmente deben orientarse
los esfuerzos para que los paises menos desarrollados puedan contar con
tecnologia propia, sin necesidad de tener que recurrir a terceros paises para
importar el medicamento. El propio texto del acuerdo original establecia que
los paises desarrollados ofrecerian a las empresas e instituciones de los
paises menos adelantados incentivos destinados a fomentar y propiciar la
transferencia de tecnologia con el fin de que estos puedan establecer una
base tecnoldgica racional y viable. Lamentablemente no se ha cumplido con
esto y la transferencia de tecnologia prometida quedd en los papeles.

No es posible que el proceso de globalizacion se traduzca en exigen-
cias desmedidas para estos paises que no condicen con los beneficios que
ellos acordaron a los industrializados. Aqui se impone la observancia de
conductas solidarias por parte de los paises desarrollados que permita a los
paises del tercer mundo superar los problemas creados por la crisis de salud
que los envuelve. Tal como lo entiende la OMS, para hacer frente a los
nuevos problemas de salud de repercusion internacional como la aparicién

(39) WHO/EDM/PAR/2002.3.
(40) VELASQUEZ, German; CORREA, Carlos M.; BALASUBRAMANIAM, Thirkumarann. La OMS al frente
de lalucha por el acceso alos medicamentos. /7-BERMUDEZ, J.; OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A. op. cit, p. 104.
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del Sindrome Respiratorio Agudo Severo (SRAS), el acceso a nuevos
medicamentos con posibles efectos terapéuticos, asi como las innovaciones
y los descubrimientos en materia de salud, deben estar a disposicién de
todos sin discriminacion.

La lucha por el acceso universal a los medicamentos en condiciones
razonables, que no importe agravar la situacion econémico-social de los
paises menos desarrollados ni infligir a las poblaciones carenciadas mayores
sacrificios y padecimientos constituye no s6lo una decisién politica, sino que
paralelamente debe comprometer los esfuerzos dirigidos al logro de una
mayor solidaridad entre naciones y pueblos.

Refiriéendose a este problema, Adela Cortina senalaba “que millones
de personas estén amenazadas de muerte en los paises en desarrollo por
SIDA, tuberculosis o malaria; que existan los farmacos adecuados para el
tratamiento y que el derecho de patentes haga absolutamente imposible
para esas gentes acceder a ello, es un crimen contra la humanidad. Y justa-
mente contra la humanidad mas inerme y por lo mismo la mas vulnerable”®“",

Creo que ha llegado el momento en el cual la comunidad de naciones
tome al toro por las astas e invierta los términos de la ecuacién. En lugar
de tomar como punto de partida la defensa de los derechos derivados de la
propiedad industrial a favor de la industria farmacéutica, se torna imprescin-
dible comenzar por analizar la situacién en materia sanitaria de una parte
considerable de los paises menos desarrollados, en especial de Africa y
Latinoamérica, y emprender una campana solidaria para hacer realidad el
suefo de “medicamentos para todos”.

Si es necesario flexibilizar los Acuerdos de ADPIC, excluir a los paises
pobres de su régimen, prolongar los plazos de gracia para el patentamiento
de farmacos, permitir importaciones paralelas, habra que recurrir a ello. Igual-
mente los paises desarrollados deberian contribuir a la solucién de los pro-
blemas que plantean a los paises subdesarrollados las dificultades econ6-
micas al acceso a los medicamentos mediante donaciones o condonaciones
de deuda.

La humanidad constituye una gran familia a la cual nadie puede sus-
traerse. Los problemas de un pais o de un continente tarde o temprano
impactaran en los demas. La insensibilidad con la pandemia de SIDA o con
la tuberculosis, o el paludismo, tarde o temprano va a revertir sobre los
paises desarrollados.

En lugar de elaborar presupuestos inconmensurables para la compra
de armamentos destinados a la destruccion de poblaciones de enemigos
imaginarios, debemos reclamarles una cuota de racionalidad y de solida-
ridad, ya que nada ni nadie habré de apartar a la comunidad de naciones
de un destino comun.

(41) CORTINA, A. La arrogancia neoliberal. £/ Pais, Madrid, 16 set. 2003.
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VERSAO EM PORTUGUES

B10ETICA E 0 DIREITO DE A CESSO AOS MEDICAMENTOS

7. UMA NOVA VISAO DA BIOETICA

A abordagem ética do acesso aos medicamentos envolve aspectos
politicos, econdmicos e juridicos que — em uma analise preliminar — pode-
riam parecer exorbitantes ao campo da indagacdo. Para entender a postura
que aqui assumimos, incluindo tais aspectos, € necessério referirmos a
recente evolugdo da bioética.

Berlinguer, um dos bioetecistas atualmente mais destacados, assinala
em um dos seus lGcidos artigos que “o tema saude raramente esta presente
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no debate bioético; Ihe é geralmente negado o titulo de nobreza como objeto
da ética e, no melhor dos casos, lhe é atribuido somente o valor (que para
alguns é considerado filosoficamente irrelevante e intelectualmente popular)
de questao social”“?. E que os debates bioéticos transcorrem geralmente em
torno de problemas “mais especificos e mais atuais”, como o da fecundagao
assistida, os dilemas da nova genética, os transplantes de 6rgaos, os limites
dos cuidados intensivos, a pesquisa de embrides etc. Sem desconhecer a
importancia que assumem estes temas, ndo podemos deixar de advertir que
os problemas vinculados a saude coletiva, junto aos fatores que a condicio-
nam, deveriam estar no centro da reflexdo bioética, para que esta disciplina
de curta historia ndo se transforme em algo desvinculado da realidade que
envolve milhdes de homens.

Cabe recordar que a bioética nasceu e foi cultivada nos paises do
norte com uma acentuada tendéncia que privilegiou os problemas e os dilemas
nascidos da pesquisa médica em um momento de profundas transforma-
¢Oes originadas no salto espetacular das ciéncias biolégicas e médicas, a
partir da segunda metade do altimo século. Em seguida, cabe observar que
o desenvolvimento recente dos estudos bioéticos ndo € somente patriménio
dos paises do norte, mas que, em um plano mais universal, a disciplina foi
ampliando consideravelmente seus dominios ao incorporar temas que pare-
ciam pertencer ao campo econdmico-social, mas que em definitivo guardam
estreita relagdo com a vida dos homens. Faz algum tempo que, com énfase
crescente, foram incorporados ao seu campo de reflexdo temas como a po-
breza, a fome, a exclusao social, a desnutrigdo, o acesso a agua potavel etc.

Diante disso, ndo podemos inferir que a bioética esteja invadindo os
campos reservados a politica?. Simplesmente é necessario reconhecer que
as politicas econbmicas e sociais estédo indissoluvelmente ligadas a sua
esfera de interesse. Nessa linha, compartilhamos com A. Zatt/ que “a cena
moderna configura uma nova imagem da bioética: ndo somente um “ramo do
conhecimento” mas uma experiéncia multiforme de formagdo do consenso
em torno dos problemas, escolhas morais, opgdes politicas ou legais que
apontam a relagao entre a ciéncia e os valores do homem”#4,

Falar de uma doenga, ignorando os fatores ligados a sua origem e
desenvolvimento, ou considerar o sujeito como algo dissociado das circuns-
tancias econdmicas e sociais que condicionam sua vida, importam, pelo
menos, em cair num reducionismo distante da realidade vital. Desde os
anos 70 do século passado — considerado como a data de nascimento

(42) BERLINGER, G. Etica de /a salud. Buenos Aires: Lugar Edit., 1996. p. 17.

(43) Garrafaesclarece o campo da controvérsia: a bioética incursiona na politica para incluir as per-
guntas sociais em sua agenda. Isso nao é biopolitico. E a bioética intervindo na dimens&o mais ampla:
a politica (GARRAFA, V. Inclusao social no contexto politico da bioética. Revista Brasileira de Bioética,
v.1,n.2,p. 122, 2005).

(44) ZATTI, R. Verso un diritto per la bioética. /n-:MAZZONI, C. M. (a cura di). Una norma giuridica per la
bioética. Bologna: Il Mulino, 1988. p. 63.
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desta disciplina — até o presente, foi visualizada uma série de grandes
problemas e dilemas. O avango e o reaparecimento de doengas vinculadas
a exclusao social, fruto do abandono do estado de bem-estar, e da generaliza-
cao das politicas econdmicas neoconservadoras, que agravaram os problemas
gerados pela pobreza e pela fome (que restringem consideravelmente as
possibilidades de acesso aos servigos de saude), levou os cultuadores da
bioética a assumirem posigdes mais radicais para dar um perfil de acordo
com a realidade social em que se opera. Esta tendéncia teve um desenvolvi-
mento notavel na América Latina. Aqui surgiram posigdes que demonstram
uma “bioética da intervengao” e uma “bioética da prote¢ao”, com um sentido
politico e social notavel que aponta para um maior nivel de compromisso
com os problemas sociais abundantes na regido e comuns a outras regides
do terceiro mundo®“. A recente Declaragao Universal sobre a Bioética e os
Direitos Humanos da UNESCO, de 12 de outubro de 2005, d4 um claro
respaldo a essas posturas quando destacam temas como a fome, a exclusao
social, a desnutrigdo, a saude publica e o0 acesso a saude e aos medicamentos
(em especial o art. 14, intitulado “responsabilidade social em saude”). Partindo
dessa nova realidade, examinaremos o tema do acesso a medicamentos
com um enfoque que, sem desconhecer que nos movimentamos no campo
da bioética, contemple as politicas publicas que tematizam essa matéria.

2. O DIREITO A VIDA, A SAUDE E AO ACESSO AOS
SERVIGOS DE SAUDE E MEDICAMENTOS

Considero que, antes de entrar na consideragao particular de cada um
dos direitos enunciados no titulo, vale a pena explicar as razées que justifi-
cam trazer a este debate a teoria dos direitos humanos.

Como ensina Hottois“®, a problematica chamada hoje de “bioética”
chegou a se confundir, ha 50 anos, com a questdo dos direitos humanos,

(45) A bioética da intervengdo — na opinido de Garrafa— identifica e incorpora a dimensao social da
pessoa como uma totalidade somatica na qual estéo articuladas as dimensoes fisicas e psiquicas que
se manifestam de maneira integrada nas relagdes sociais e nas relagbes com o ambiente (op. cit., p. 127).
A bioética da protegao, de acordo com Schramm, foi pensada inicialmente como uma resposta aos
conflitos morais que se dao no campo da satde e da qualidade de vida dos individuos e populagdes que,
por uma razao ou outra, ndo estavam (e ndo estéo) “cobertos” em seus direitos de cidadao; quer dizer,
pensada para proteger aqueles que, por suas condigdes objetivas de vida e/ou salide, s&o suscetiveis
ou fragilizados ao ponto de n&o desenvolverem seus potencias e projetos legitimos de vida normalmente
legitimos; porque as politicas publicas da salide nao os garantiram. E uma ética aplicada em nivel minimo,
ou do “primeiro nivel” (como escreve Ataldn), algo como uma condigao necessaria para dizer que estamos
no campo da ética e para que essas pessoas fragilizadas e/ou suscetiveis tenham alguma alguma
possibilidade de viver com dignidade e de realizar seus projetos razoaveis de vida compartilhada com
a sociedade (SCHRAMM, F. R. Bioética sin universalidad. Justificacién de una bioética latinoamericana
y caribefa de proteccion. /n:GARRAFA, V.; Kottow, M.; SAADA, A. (Coords.). Estatuto epistemologico de
/a bioética. México: UNAM, 2005. p. 165).

(46) HOTTOIS, G. Bioética y derechos humanos. /n: ESCOBAR Triana, J. Y et al. (Orgs). Bioética y
derechos humanos. Bogota: Ediciones del Bosque, 1998. p. 151. (Coleccién Bios y Ethos).
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agregando que “os direitos humanos constituem um sélido muro de conten-
cao contra toda vontade — realista ou ndo — de registrar biologicamente
(genética e hereditariamente) na humanidade diferengas hierarquizantes
que resultem, de maneira aberta ou ndo, na distingéo de individuos, uns com
menor valor e outros com maior valor. A igualdade também implica em uma
preocupacao de equidade, que faz com que os direitos humanos caminhem
na diregdo de um acesso igual para todas as fontes e meios da biomedicina”.
E, em sintonia com esta posigao, Maldonado agrega que “é preciso dizer que
os direitos humanos ndo sdo uma preocupagao especialmente juridica, nem
mesmo no sentido mais generoso da palavra, ja que, pelo contrario, sdo uma
preocupagdo eminentemente ética e, s6 porque é ética, é adicionalmente
um assunto politico, juridico e econdmico”“?.

Na analise do assunto que nos ocupa, existem trés direitos humanos
que, apesar de guardarem uma intima e direta relagao, apresentam caracte-
risticas préprias. O primeiro dos direitos referidos, o direito a vida, é mais
amplo, tanto que néo é possivel falar de salde nem de acesso aos servigos
da saude ou aos medicamentos se nao se contemplar a propria vida. A
Declaragdo Universal dos Direitos Humanos reconhece, em seu art. 32, que
“todo o individuo tem direito a vida, a liberdade e a seguranga de sua pes-
soa”. Contra a caracterizagdo tradicional do direito a vida, como um direito
para cuja satisfagao basta que o Estado nao atente contra a vida de seus
habitantes, existe um conjunto amplo de obrigagbes que requer a atividade
positiva do Estado. Neste sentido, a colocagédo do direito a vida entre os
direitos civis e politicos ndo restringe o carater das obrigagdes referidas.
Como Seube recorda, tanto a doutrina, como a pratica jurisprudencial deixa-
ram a missdo restritiva do direito a vida, que limita as obrigagbes dos Estados
a nao atentar contra a vida das pessoas, e comegaram a indicar as obriga-
¢Oes positivas que dele derivam. Entre outros fatores, nesta evolugao in-
fluenciaram tanto a evidéncia de que nao se pode dissociar o direito a vida
da morte de milhares de pessoas ao ano por inanigdo ou a falta de acesso
aos medicamentos, como a implementagao da nogao de interdependéncia e
indivisibilidade dos direitos humanos®®.

Estreitamente vinculado ao direito a vida se encontra o direito a salde,
recepcionado no art. 25 da Declaragao Universal dos Direitos Humanos,
nestes termos: “toda a pessoa tem direito a um nivel apropriado que |lhe
assegure, assim como a sua familia, a satde e o bem-estar e em especial a
alimentacao, o vestuario, a assisténcia médica e os servigos sociais neces-
sarios.” Dois anos antes de proclamada a Declaragao, na introdugao dos
estatutos da Organizagao Mundial de Saude (OMS) podia-se ler que “o bene-

(47) Maldonado, C. E. Necesidad de esencia y comunidad de problemas de la bioética y los derechos
humanos. /n:Escobar Triana, J. Y etal. (Orgs). op. cit,, p. 95.

(48) Seube Hernandez, X. £/ Derecho al acceso a los medicamentos esenciales y el comercio interna-
cional de productos farmacéuticos. 2004. (Tesis) — Universidad Pompeu Fabra, Barcelona, 2004. Inédito.
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ficio de gozar de niveis elevados de salide é um dos direitos fundamentais
do ser humano, sem distingao de raga, de religidao, de credo politico, condi-
gao social ou econémica”.

O direito & saude, como outros econdmicos e sociais, vem precedido
por certo hélito de ineficicia; estigma que tem por origem as dlvidas sobre
sua justicialidade e que se manifesta — ao dizer de Seube — em problemas
concretos de clareza conceitual e de sobreposi¢do com outros direitos. A
esta concepgédo ndo € estranha uma visdo fragmentada dos direitos huma-
nos, que coloca os direitos econdmicos e sociais em um plano inferior aos
civis e politicos*®. Um dos argumentos que sio repetidos para manter a
pretendida distingdo dos direitos civis e politicos com respeito aos econd-
micos, sociais e culturais, repousa na suposta caracteristica de obrigacdes
negativas da primeira espécie de direito, enquanto que a segunda implicaria
0 nascimento de obrigagbes positivas que na maioria dos casos devem ser
resolvidas com recursos do Erario Publico®?.

De acordo com uma concepgao que conta com muitos seguidores, a
forga vinculante, a exigibilidade ou mesmo a prépria juridicidade dos direitos
econdmicos, sociais e culturais € duvidosa, ja que a satisfagdo destes
depende da disponibilidade de recursos por parte do Estado. Este alegado
“condicionante econdmico” tornaria relativa a universalidade dos direitos de
massas, condenando-os a ser de “segunda categoria”. Ndo obstante —
adicionam Abramovich e Courtis — se observarmos a evolugao das fungdes
e dos papéis do Estado na gestagdo e na promogao dos direitos civis e
politicos poderemos perceber que tais atividades nao estdo confinadas a
mera fungdo passiva de nao interferir em seu gozo. Desta perspectiva, as
diferengas entre direitos civis e politicos por um lado e direitos econdmicos,
sociais e culturais por outro, longe de ser substanciais, apontam para um
maior ou menor grau de intervengao®".

Além de reconhecer que as facetas mais visiveis dos direitos econémicos,
sociais e culturais sdo obrigagbes de fazer, o que conduziu a denomina-los
“direitos-protecdo”, ndo & possivel reconhecer diferengas relevantes. Contre-
ras Peldez, considerando a impossibilidade da distingao clara entre ambos os
tipos de direitos, sustentou que para os direitos sociais a prestagao estatal
representa verdadeiramente a substéncia, o nacleo, o conteudo essencial do
direito. Mas, é o caso de notar que muitos direitos fundamentais incluidos no
catalogo dos civis e politicos foram reinterpretados em chave social, de modo
que as distancias perdem absolutamente o sentido nestes casos®?.

49) /d. Ibid.

ESO)) ABRAMOVICH, V.; COUTIS, C. Hacia la exigibilidad de los derechos econémicos, sociales y cul-
turales. In: Abregu, M.; Coutis, C. Aplicacion de los Tratados sobre derechos humanos por jueces
locales. Buenos Aires: Editorial del Puerto, 1997.p. 2. ‘

(51) /. Ibid., p. 8.

(52) /d. 1bid., p. 4.
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Embora a fungéo de prestagao positiva nos direitos econdmicos e sociais
seja importante, ndo podemos negar que o desenvolvimento das politicas de
Estado que nao requerem prestagdes traduzidas em dispéndios economi-
cos contribui decisivamente para o gozo daqueles. Sirva como o exemplo 0
regulamento sobre medicamentos genéricos que abaixa sensivelmente seu
preco de custo, sem afetar sua qualidade e eficacia. Reconhecida a catego-
ria de direitos econdmicos e sociais que ostentam, é possivel recordar que o
art. 2.1 do Pacto Internacional dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais
estabelece o compromisso de adotar medidas até o maximo dos recursos
que se disponha, para obter progressivamente, por todos os meios apro-
priados, inclusive, em especial, a adogdo de medidas legislativas, a plena
eficacia dos direitos, o que envolve a progressividade, vinculada estreita-
mente com a proibigao da regressividade.

Berlinguer relaciona o direito a sadde com o direito a assisténcia sani-
taria. Deve-se reconhecer — em sua opiniao — que conformam dois aspec-
tos estreitamente unidos entre si, mas diferentes em sua origem, por sua
construgao ética e por sua forma de agir®®. O acesso aos servigos da saude
é um direito ao qual se deve reconhecer uma configuragao propria, derivada
do genérico direito a saude. Quando a saude falha — por diversas razdes
que ndo vém ao caso mencionar — chega a hora da verdade para que se
veja realizado de fato o direito reconhecido. O auxilio médico oportuno, apro-
priado as circunstancias do caso e de qualidade, responde pelo principio
ético da equidade na esfera sanitaria. Este direito deve ser de alcance uni-
versal. Nao é possivel sustentar a existéncia de graus diversos de atengao de
acordo com as particularidades do caso, ou a posi¢gdo do sujeito no plano
social, sem que se comecem a enfatizar as relagdes intrincadas entre o mer-
cado e a saude, que freqientemente impedem o sucesso destas premissas.

Finalmente devemos nos referir ao assunto que desperta nossa aten-
¢ao: o direito ao acesso aos medicamentos. Nao é possivel falar de direito a
vida ou a saude sem envolver o acesso aos medicamentos, acesso que nao
se esgota com a simples provisao aquele que dele necessita. Tal acesso
deve possibilitar o cumprimento da fungdo que ele deve desempenhar na
Orbita sanitaria, para o qual deve convergir uma série de requisitos: 1) que o
acesso seja oportuno, quer dizer, que a provisdo chegue a tempo para poder
exercer sua fungao terapéutica; 2) que seja de qualidade e na quantidade
devida. Isto impde o cumprimento de fungdes indelegaveis por parte do Es-
tado no que concerne ao controle de qualidade e, paralelamente, a garantia
da provisdo durante todo o tempo necessario, com relagdo a causa que a
gera®; 3) que quem o acesse se encontre em condi¢gdes para suportar seu

(53) BERLINGER, G. op. cit,, p. 62.

(54) Menos de um tergo dos paises pobres tém autoridades regulatérias e em muitos destes paises uma
amostra de 10% a 30% dos medicamentos ndo atendem as condigbes minimas da qualidade. A ausén-
cia de boas praticas de fabricagao e de fiscalizagdo apropriada leva, freqlientemente, a elaboragao de
produtos toxicos e as vezes letais. A expansdo do comércio de medicamentos tem em si mesma desa-
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custo sem ver afetadas significativamente suas condigées de vida. Isto é
importante principalmente se tomarmos em consideragao que as inovagdes
no campo da industria farmacéutica tém um custo elevado, que em geral ndo
guardam relagdo com a renda dos pacientes; 4) que quem acesse a sua
provisdo tenha um nivel apropriado de informagao. A informacgéao é relevante
para o uso racional dos medicamentos, a fim de evitar o consumo de drogas
que nao cumprem uma fungao terapéutica para o caso, ou o que é mais
grave ainda possam causar consequéncias prejudiciais para o consumidor;
5) que o medicamento seja eficaz para o uso ao qual é destinado. Ana Maria
Tapajos indica que o acesso aos medicamentos se insere no quadro mais
amplo que envolve a promogao da saude, a prevengao e a recuperagao.
Desta forma, € o mesmo nao ter acesso aos servigos, como ter acesso a
servigos sem eficacia®®. A provisdo de medicamentos inadequados ou em
doses superiores a necessaria pode conduzir a criagdo de resisténcia aos
agentes patogénicos, o que, por sua vez, compromete o futuro da saude do
usuario.

Um medicamento — ensina Aossi — é o resultado de unir ao produto
uma informagao e um contexto. Em um contexto dado nao somente contam
os regulamentos especificos, mas, a forma de organizagao social, “a ordem
econdmica global” e a organizagao dos servigos da saude. Estamos falando
de politica®®. O acesso aos medicamentos deve, necessariamente, ser ana-
lisado e discutido no ambito geral das politicas sanitarias, ja& que, de outra
forma, caimos na simplificagdo — inaceitavel por certo — de deixar o merca-
do como regulador e arbitro da saude coletiva, esquecendo-se do compro-
misso primordial do Estado para com a sociedade. Na opiniao de German
Veldzquez o Estado deve assumir a responsabilidade complementar de um
conjunto de fungbes bésicas no setor farmacéutico: elaboragao de politicas
de financiamento, regulagdo em matéria de medicamentos, estabelecimento de
normas profissionais, promogao do uso racional dos medicamentos etc.
Estas fungdes constituem o minimo do que o Estado deve fazer”. Deve ficar
claro que ndo basta a contribuicédo econdmica do Estado através de diversas
vias: compras macigas, subsidios, provisdo gratuita etc. E essencial que tal
contribuicdo — valida por certo — seja complementada com outras agbes de
ndao menos importancia.

Os mercados de medicamentos requerem uma corrente da informagéao
completa entre os compradores e os fornecedores. O desequilibrio da infor-

fios para assegurar padrdes globais de qualidade. (TAPAJOS, A. M. Patentes e asesso a medicamentos.
estudio bioético de la Declaragao de Doha. 2005. (Tesis). Brasilia 2005. Inédito).

(55) /d. Ibid.

(56) Rossi, F. Enfermedades de alto impacto social, enfermedades olvidadas, medicamentos de alto
costoy ARV. /n:BERMUDEZ, J.; OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A. Acceso a medicamentos: derecho funda-
mental: papel del Estado. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2004. p. 193.

(57) VELASQUEZ, German. El papel del Estado en el financiamiento de los medicamentos. /n: BERMU-
DEZ, J.; OLIVEIRA, M. A; ESHER, A. op. cit,, p. 32.
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macgao entre os produtores de medicamentos e os fornecedores dos servigos
de salde e entre estes e os pacientes € uma das causas principais da falha
no mercado de produtos farmacéuticos®®. As diferengas entre o0 mercado dos
servicos de salide e os medicamentos e outros mercados (desequilibrio
de informagao, escassa concorréncia, externalidade e objetivos distintos de
lucro), justifica amplamente a intervengdo do Estado a fim de restabelecer o
necessario equilibrio entre as partes.

Verifica-se, do até aqui resvisto, que o direito humano ao acesso aos
medicamentos implica na colocagdo em marcha de mecanismos complexos
com a intervengdo de atores diversos, entre os quais prima o Estado como
garantidor da saude coletiva.

3. O PAPEL DO ESTADO

Indicamos que a fungdo do Estado em torno do acesso aos medica-
mentos nao se pode limitar a uma posigao passiva e que longe de se esgotar
com a entrega material do medicamento aquele que o necessita, liga-se a
uma série de obrigacdes que convergem realmente a uma protegao apro-
priada da saude publica, traduzida na formulagdo de politicas sanitarias®®.

E importante assegurar a qualidade dos medicamentos, dispondo-se
de controles apropriados, além de assegurar seu uso racional. Em 1985,
durante a Conferéncia Mundial sobre o uso racional dos medicamentos,
realizada em Nairobi, estabeleceu-se que o uso racional existe quando os
pacientes recebem medicamentos apropriados a suas necessidades clinicas,
nas doses adaptadas as particularidades individuais, por periodo de tempo
apropriado e com custo baixo para eles e sua comunidade. E natural que o
uso racional esteja relacionado as politicas de informagao e educacgéo.
Mas, talvez o assunto mais relevante para esta analise seja o custo do medi-
camento, condicionante que, no limite, transforma-se na barreira principal
para o acesso. O Estado deve intervir por meio da execugdo das politicas
ajustadas na provisédo, controle de qualidade, racionalidade no uso e na
fixacdo dos pregos.

Sem desconhecer os limites fixados pelo sistema da economia de
mercado é possivel desenvolver politicas que conduzam a fixagao de pregos
razodveis e evitar a especulagdo que, no extremo, converte-se em uma priva-
¢cao do acesso a grandes setores da populagao. Considerando o carater de

(58) /a. Ibid., p. 25.

(59) Os objetivos de saude publica e os interesses comerciais das indUstrias as vezes coincidem e as
vezes divergem. Nao sdo idénticos. Quando entram em colisdo, deveriam ser sempre capazes de optar
pela salde publica como uma razao legitima de limitar ou condicionar os interesses e direitos comer-
ciais. (Zafar, M., en: WHO/DAP/98.9).
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bem publico que atribuimos ao medicamento, tais politicas regulatérias im-
plicam ndo somente em uma faculdade legitima dos Estados, mas, se tornam
um dever inescusavel, ja que a salde coletiva ndo pode ser deixada ao
sabor das oscilagbes de uma industria que nao reconhece limites a seus
apetites de lucro.

Demonstrou-se que a redugado dos pregos estd em relagdo direta com
o numero dos pacientes que tém acesso aos medicamentos, aqueles que,
em suposigao contraria, seriam privados das terapias para combater o mal
de que sofrem. Um estudo feito em Uganda estimou que, reduzindo o prego de
uma terapia tripla de anti-retrovirais de US$ 6 mil para US$ 600 ao ano, a
demanda de tratamento seria aumentada de mil para 50 mil pacientes. Similar-
mente, um estudo economeétrico mundial calculou que, se fossem eliminadas
as patentes de uma amostra representativa dos paises em desenvolvimento,
se obteria um aumento do acesso as terapias anti-retrovirais de 30%°,

Diversas sdo as politicas que pode experimentar o Estado nessa dire-
¢do. Uma das mais eficazes é a que visa facilitar a concorréncia através dos
medicamentos genericos. O medicamento genérico € um produto farmacéu-
tico que se considera permutavel com o produto inovador e que se costuma
fabricar sem a licenga da companhia inovadora e comercializar uma vez
expirada a patente ou outros direitos de exclusividade®). Com a caducidade
das patentes pelo mero decurso de prazo de validade, os medicamentos
experimentam uma continua erosdo da relativa inelasticidade prego-demanda,
resultante da discriminagdo notavel de diferenciagdo dos produtos, uma vez
que os medicamentos genéricos langados sdo iguais aos produtos invocados,
desviando a concorréncia para o prego. As politicas de genéricos, experi-
mentadas em varios paises, tornaram possivel uma diminui¢do sensivel dos
pregos uma vez que supera a patente.

Uma outra forma de intervengao consiste na facilitagao de importagdes
paralelas dos mercados em que, tendo entrado legalmente, o medicamento
é vendido a um prego menor do que o comercializado no pais. Também
conceder licengas compulsorias constitui outra das armas que o Estado pode
utilizar para lutar contra uma especulagao abusiva. O proprio Acordo TRIPS
(Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, em
portugués “Acordo sobre Aspectos de Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio) autoriza conceder licengas compulsorias para
restaurar a concorréncia em caso do abuso da posigdo dominante das
companhias farmacéuticas, traduzido na fixagdo de pregos exorbitantes.
As condigcbes severas as quais o Acordo submete a concesséo de tais
licengas constituem um obstaculo sério a seu uso. A flexibilizagdo dessas

(60) INFORME de la Comision sobre Derechos de Propiedad Intelectual del Reino Unido. /7. Temas de
Derecho Industrial y de la Competencia, n. 7. Buenos Aires: Ciudad Argentina, 2005. p. 122.
(61) WHO/DAP/98.9.
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condigdes — tal como observou a Declaragao de Doha — constitui um obje-
tivo importante a ser alcangado pelos paises menos desenvolvidos. O relato-
rio da Comissao sobre os Direitos de Propriedade Industrial do Reino Unido
recomendou que os paises devem adotar uma variedade de politicas para
melhorar o acesso aos medicamentos, indicando que se deve harmonizar
outras politicas macroecondmicas e o sistema de propriedade intelectual
com os objetivos das politicas de saude®?.

4. OS “MEDICAMENTOS-ORFAOS” E DE ALTO CUSTO

Uma questado importante que toca no campo da justica global é o
que apresentam os denominados “medicamentos-6rfaos”, problema que
pde a nu a referida dupla fungdo do medicamento, como bem social e merca-
doria. O termo foi usado pela primeira vez em 1968 para se referir as drogas
potencialmente Uteis que nao estio disponiveis no mercado por ndo serem
lucrativas, e se alargou, posteriormente, para designar a inexisténcia de
medicamentos para combater as novas doengas peculiares ou preponde-
rantes nos paises pobres(©3.

Nao se trata de barreiras existentes para o acesso aos medicamentos
disponiveis no mercado, mas da falta de produgédo ou de distribuigao de
medicamentos para lutar contra as doengas da pobreza que — na opinidao do
mercado — nao oferecem um rendimento aceitavel®®. Isso nos aproxima das
chamadas “doengas esquecidas”, patologias que n&o sao outras que as
doengas dos homens pobres dos paises pobres — em especial daqueles
situados no Tropico — e que sao estreitamente relacionadas as miseras
condicées de vida de grandes massas da populagdo, que nao chegam a
constituir um mercado, uma vez que, mesmo partindo da existéncia de uma
demanda, os interessados nao tém meios de participar dele®,

Entre as doengas esquecidas, os paises desenvolvidos e subdesen-
volvidos apresentam uma série de males tais como a malaria, dengue, mal
de chagas, leishmaniose, além de certos tipos de problemas respiratorios
agudos, que, no limite, constituem a causa maior de morte em setores caren-

(62) INFORME de la Comision sobre Derechos de Propiedad Intelectual del Reino Unido, cit., p. 128.
(63) SILVA, C. dos Santos; ZEPEDA BERMUDEZ, J. Medicamentos esepcionais ou de alto custo no
Brasil. /7-.BERMUDEZ, J.; OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A. op. cit.,, p. 203.

(64) Cabe destacar a forma pela qual os paises tratam o tema dos chamados medicamentos-6rfaos. Nos
Estados Unidos, desde 1982, estabeleceu-se um sistema de promogao dos medicamentos-6rfaos
(Onmphan Drug Act/Food and Drug Administration— ODA/FDA), iniciativa que foi seguida por outros
paises como Japao, Australia e os da Unido Européia. Por razdes 6bvias, os paises subdesenvolvidos
viram-se obrigados a adotar tal sistema. Nos casos citados, 0s medicamentos-6rfaos receberam, como
incentivos federais, subsidios do Congresso, um periodo de exclusividade de comercializagao e isen-
Gao de impostos.

(65) ROSSI, F. op. cit., p. 195.
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tes. Se for verdade que historicamente as patentes estimularam a descoberta
de medicamentos novos, cabe destacar que a industria farmacéutica esta
submetida aos imperativos do mercado. Dai que os medicamentos novos
colocados no mercado nao sao, exatamente, os mais apropriados para as
finalidades terapéuticas da maioria da populagdo mundial®®.

A andlise desse assunto ndo somente pde em evidéncia a falta de
interesse na eventual produgdo e comercializagdo das drogas por parte
da industria farmacéutica multinacional — conduta em si mesnia reprovavel
— mas, que é necessario adicionar um ingrediente complementar: a falta de
interesse dos centros de pesquisa dos paises desenvolvidos em cuidar das
doengas da pobreza®”. Entre 1975 e 2004, foram comercializados 1.556
-novas drogas e somente 20 delas (1.3%) tratam enfermidades tropicais. Acres-
cente-se a isso o fato de que varios dos medicamentos existentes nao estado
adaptados a situagao particular dos paises(®.

Neste sentido, /vdan /lich indicou que “a maioria dos estabelecimentos
de investigagdo se reservam a investigadores programados para interpretar o
mundo em termos de ganho e poder e a maioria dos fins da investigagao se
determina por motivos de poder e de eficiéncia. Esta & uma reflexdo que
deveria se incorporar aos debates sobre a propriedade intelectual no setor
farmacéutico”. Seria necessario considerar o acima afirmado para buscar os
promotores da indistria farmacéutica multinacional quando pretendem fun-
damentar seus ganhos exorbitantes na necessidade de contar com fundos
“para continuar investigando”. Dever-se-ia interrogar sobre os cntenos de
selegao de tais investigagdes(®.

Sendo que, como ressaltamos, os medicamentos constituem um bem
social e que em sua provisdo estao comprometidas politicas essenciais e
irrecusaveis do Estado, ndo podemos falar do acesso aos medicamentos
sem incluir os “medicamentos-6rfaos”. O acesso aos medicamentos nao pode

(66) VELASQUEZ, E. Médicaments essencials et mondialisation. Revue International de Droit Economique,
v.1,2000.p. 38.

(67) Cabe assinalar que recentemente a iniciativa dos Médicos Sem-Fronteiras de criar um grupo de
trabalho para medicamentos de doengas esquecidas apresentou algumas recomendages para acabar
com o impasse: estabelecer uma agenda global de pesquisas bem definida e motivada por necessidades;
empenho na busca de solugdes por parte dos governos que devem cumprir suas responsabilidades,
aumentando a formagéao de pesquisadores das doengas esquecidas e a criagdo de uma instituicao sem
fins lucrativos para fiscalizar a deficiéncia em pesquisa e desenvolvimento das doengas esquecidas.
(68) PECUL, V. Los gobiernos deben responsabilizarse por tratar las enfermedades olvidadas. £/ Pa/s,
Madrid, 18 abr. 2006.

(69) Um dos principais argumentos em prol das patentes farmacéuticas é o de que elas s&o necessérios
para a pesquisa e desenvolvimento. Nao obstante, nos paises em desenvolvimento 75% da populagao
mundial consome somente 14% da oferta mundial de medicamentos. E 15% da populagao dos paises
industrializados consome 86%. As politicas de livre comércio e os acordos comerciais n&o estarao
enfrentando os problemas de mercado, enquanto ndo desenvolverem e comercializarem medicamentos
acessiveis para as doengas que mais incidem nas regiées pobres como a tuberculose, malaria e a AIDS.
(Mirza Zafer, en: WHO/DAP/98.9).
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limitar-se ao que fornece o mercado farmacéutico, uma vez que a saude
publica ndo pode ser subordinada aos estritos fins econdmicos que per-
seguem as companhias farmacéuticas. Se n&o existe na industria interes-
se em produzir e comercializar determinadas drogas, essa tarefa deve ser
assumida prioritariamente pelo Estado, pessoalmente, ou através de orga-
nismos que lhe séo ligados.

Também, entre os deveres que deve assumir o Estado quanto a prote-
¢do e a promogado da saude publica, é preciso incorporar a realizagdo de
investigagdes orientadas a erradicagdo das doengas que ndo contam
com terapias apropriadas. Nesta linha, a 562 Assembléia Mundial da Saude,
advertindo que a investigagdo e o desenvolvimento no setor farmacéutico
devem responder as necessidades da salde publica e ndo somente as pos-
sibilidades de obter beneficios comerciais, incitou os Estados-membros a
procurarem criar as condigdes favoraveis para a investigagao e o desenvol-
vimento de medicamentos novos contra as doengas que afetam os paises
menos avangados. Os paises subdesenvolvidos vitimas de muitas delas
devem adotar uma posi¢éo ativa, desenvolvendo planos de pesquisa com
outros paises que ajudem na busca de medicamentos eficazes para tais fins.

5. OS CRITERIOS DE JUSTICA, EQUIDADE E SOLIDARIEDADE
NO ACESSO AOS MEDICAMENTOS

A atengdo a saude compreende a assisténcia médica, a qual, por sua
vez, inclui os estagios em cujo desenvolvimento aparece necessariamente o
tema do acesso aos medicamentos. As disparidades sociais que apresenta
a desigualdade de renda e de oportunidades na populagédo fazem com que
se esquega o ideal de justica como meta a ser alcangada no acesso aos
medicamentos, pois o tratamento igualitario entre aqueles que possuem
pontos de partida diferentes conspira contra o alcance da finalidade proposta.
Dai que seja mais adequado a realidade ajustar-se ao conceito de equidade,
que busca que os iguais sejam tratados de forma igual e que os desiguais,
de forma desigual. Dessa maneira a eqliidade se converte em um principio
comparativo, em um critério sobre a situagao que a pessoa ou o grupo de
pessoas ocupam em relagdo com os demais, favorecendo uma especie
de discriminagdo positiva™.

A aplicagdo de critérios de justiga rigida, indiferenciada, distancia-se
dos matizes concretos que apresenta cada situagao em particular e somente
pode conduzir a consagrar nos fatos verdadeiras injusticas. Se o que se
pretende é levar para todos um sistema de atengao eficaz e eficiente, ndo ha

(70) PETER, F.; EVANS, T. Dimensiones de la equidad en salud: /n.:AA. Desafio de /a falta de equidad en
la salud. Washington: OPS, 2000. p. 290.
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outra maneira senao considerando as diferengas que sdo observadas na
sociedade. A premissa — ja se indicou — é que a equidade no campo da
saude nao pode ser um conceito apolitico, acultural, tecnocratico, limitado ao
campo da assisténcia médica ou ao da saude publica. A melhor forma para
considerar a equidade no campo da salde ndo é como um objetivo social
em si mesmo e isolado, sendao que como algo inerente a busca de uma forma
ampla de justiga social’",

Quando a OMS langa o plano de medicamentos essenciais com acesso
irrestrito aos cidadaos do mundo; quando se aponta para fazer flexivel o
regime das patentes para possibilitar o acesso dos povos atingidos pela
pandemia da AIDS as drogas retrovirais; quando se impele o oferecimento
de medicamentos genéricos a pregos acessiveis; se esta recorrendo aos
critérios de eqlidade para fazer efetiva a justi¢ca social tanto em nivel interno
quanto em nivel global.

Considerar a saude como o resultado do acaso biolégico separado da
multiplicidade de fatores socioecondmicos que a condicionam e que, em
grau significativo, a determinam, apenas conduz a uma visdo superficial,
reducionista, ndo comprometida, que separa da andlise os dados mais signi-
ficativos e enriquecedores. Partindo das naturais diferengas biolégicas entre
os individuos — que nao podem ser evitadas pela agdo humana — resta um
amplo campo aos problemas “evitaveis” com o esforgo comum dos homens e
dos povos; um espago reservado a solidariedade.

O principio de eqliidade apela ao principio de solidariedade como a
condigdo de sua efetivagdo: a igualdade de direitos entre todos os homens
somente pode ser restaurada de fato, se também todos os homens redis-
tribuirem todos os seus bens entre si. E a salde ndo pode se constituir
numa excegao a tais critérios gerais”?. Nesta linha Aoss/ destaca que o
principio de distribuir pelos custos (o principio de solidariedade) de acordo
com a renda de cada um e dos eventos de doenga (principio de equidade),
assumindo desse modo que os problemas de saude sdo de “todos” e os
rateamos entre “todos” de acordo com a capacidade de cada um, constitui
um enorme avango?.

Em 1975, a Assembléia Mundial da Salde, frente a crise que atingia
os paises em desenvolvimento, causada pelo custo elevadc dos medica-
mentos, que impossibilitava seu acesso, adotou uma definigdo em que,
pela primeira vez, sdo introduzidos os conceitos de “politica farmacéutica
nacional” e de “medicamentos essenciais” no vocabulario da saude publica
internacional. De conformidade com isso, em 1981, a OMS criou o programa

(71) /d. bid., p. 28.

(72) PATRAO NEVES, M. do Céu. Alocagao de recursos em sauide: consideragdes éticas. Bioética,
Brasilia, v.7,n. 2, p. 163, 1999.

(73) ROSSI, F. op. cit., p. 194.
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de agcdo em medicamentos essenciais; compreendendo por tais aqueles
que satisfazem as necessidades de cuidado de saude da maioria da popula-
¢ao e que devem conseqlentemente estar disponiveis em todo o momento,
em quantidades adequadas e em apresentagdes apropriadas, a um prego
que a comunidade possa pagar¥. As listas de medicamentos essenciais
sdo elaboradas pela OMS anualmente, considerando seu impacto para a
salde publica, a evidéncia de sua eficacia ou inocuidade e o prego acessivel
para as pessoas e a comunidade. Elas sao confeccionadas com base em
numerosos programas de saude desenvolvidos com o objetivo de reduzir
tanto a morbimortalidade nos paises em desenvolvimento, quanto os gastos
com medicamentos que comprometem parte importante de suas rendas. Em
2002 pela primeira vez a lista incorporou 12 anti-retrovirais para o tratamento da
AIDS. Essa campanha teve desenvolvimento positivo, traduzido num aumento
consideravel da populagdo com acesso a essas listas de medicamentos.

Garantir o acesso aos medicamentos essenciais € considerado hoje
como uma das responsabilidades indelegaveis do Estado e constitui um
tema incluido na agenda dos diferentes paises e dos organismos internacio-
nais. O numeral 17 das Metas das Nagbes Unidas para o Milénio estabelece
especialmente a necessidade de “proporcionar 0 acesso aos medicamen-
tos essenciais nos paises em desenvolvimento”.

Apesar de todas as agbes desenvolvidas neste sentido, a OMS assina-
la que mesmo hoje um ter¢o da populagdo mundial continua sem um acesso
regular a estes medicamentos. Considerando que nas populagdes pobres
60% das mortes sao produzidas por infecgbes parasitarias, tuberculose e
malaria, todas para as quais o acesso oportuno aos medicamentos € geral-
mente decisivo para prolongar a vida e reduzir o. sofrimento, podemos perceber
o que significa que um tergo da populagdo mundial carega ainda de acesso
aos medicamentos essenciais. Na Africa, 320 milhdes de pessoas somente
tém acesso a menos de 50% da lista de medicamentos essenciais; o que a
esta altura do século constitui um insulto verdadeiro a dignidade dos seres
humanos, que nos deveria envergonhar.

A Dra. Gro Harlem Brundtland, ex-diretora da OMS, recordou que nunca
o mundo teve tantas armas terapéuticas para as doengas que afligem a
humanidade; porém, ao mesmo tempo existe uma necessidade vital de medi-
camentos e de vacinas novas. Isso € verdade para as doengas emergentes,
mas também o é para a ameaca séria que representa a resisténcia crescente
aos medicamentos usados contra doengas mortais comuns como a malaria,
a meningite e a pneumonia bacteriana”®. Apesar do trabalho elogiavel da
OMS no plano internacional, estamos longe de concretizar a proposta “saude
para todos no ano 2000". Os paises mais pobres, quase esquecidos da méao

(74) WHO/DAP/98.9.
(75) BRUNDTLAND, G. H., en OMS: Globalizacién, acceso a los medicamentos (WHO/DAP/98.9).
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de Deus, dizimados pelas dividas externas impossiveis de pagar, vitimas de
praticas comerciais que afetam ostensivamente sua renda (subsidios, bar-
reiras alfandegarias etc.) sdo aqueles que estdo mais distantes de poder
oferecer a seus habitantes a provisdo universal de medicamento essencial.

O aumento do arsenal terapéutico ndo se traduziu em um aumento
correlativo do acesso aos medicamentos, assim quem tem menos renda, ou
simplesmente carece dela, nao pode suportar o prego, e a contribuigao esta-
tal em muitos casos é insuficiente ou simplesmente inexistente. Tudo isso
conduz a verificagao de que o s/ogan “saude para todos” esta traduzido em
muitos casos em “saude para aqueles que contam com meios para 0 acesso”.
Esta lamentavel comprovagao deve servir para redobrar os esforgos tendentes
a eliminar as barreiras que impedem o acesso universal aos medicamentos,
uma vez que assim poderia efetivar-se nos fatos o tantas vezes anunciado
direito a sadde.

6. O PAPEL DOS DIREITOS DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL:
DOHA E ALEM DE DOHA

O obstaculo mais importante para o acesso aos medicamentos continua
sendo o sistema da propriedade intelectual que, embora tenha experimenta-
do alguma flexibilidade depois de Doha — tal como examinamos abaixo —,
mantém sérias limitagdes traduzidas na imposigao de precos elevados e na
vantagem da estrutura monopolista dos mercados, ao lado das barreiras
impostas a produgao local nos paises subdesenvolvidos. A tudo isso & ne-
cessario adicionar que muitos paises em desenvolvimento viram-se forgados
a aceitar niveis mais elevados de protegao da propriedade industrial do que
aqueles estabelecidos nos acordos sobre os aspectos dos direitos de proprie-
dade intelectual relacionados ao comércio (Acordo TRIPS), como aqueles
que impuseram os Estados Unidos nos “acordos de livre comércio” a Cinga-
pura, Jordénia, ao Chile, aos paises centro-americanos, Colémbia, Peru,
dentre outros. Esta nova “volta da porca” acentua ainda mais a situagao de
desvantagem em que estao estes paises, ja que afetara necessariamente o
acesso aos medicamentos dos setores mais carentes.

Dissemos que o0 acesso aos medicamentos encontra uma cerca — as
vezes dificil de saltar — no regime das patentes, visto que estas conferem
monopdlios temporais que influenciam ndo somente o prego, mas que —
paralelamente — retardaq a introdugéo da concorréncia. Isso levou nume-
rosos paises, em boa hora, a excluir os medicamentos da protegdo patentaria
por considera-los bens publicos; privilegiando desta forma a defesa da saude
de seus habitantes. Ao encerrar-se a Rodada do Uruguai do GATT (Genera/
Agreement on Tariffs and Trade, em portugués “Acordo Geral sobre Tarifas e
Comércio”), um dos efeitos centrais que produziu foi a virtual globalizagdo do
sistema de patentes, embora na teoria se continue sustentando que se trata
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de direitos territoriais. Um capitulo central no Acordo TRIPS é o que estabe-
leceu padrées minimos de protegdo patentaria, de observancia obrigatoria
para os paises que integram o sistema multilateral de comercio ali criado,
sob pena de submeter-se a sangbes comerciais em caso de infragao.

Uma vez que fazer parte da Organizagdo Mundial de Comércio (OMC)
constitui uma necessidade imperiosa para os Estados, € possivel sustentar
que o que foi acordado no TRIPS de fato é de observancia geral e obrigaté-
ria. Como compreende ARemiche, a filosofia do Acordo consiste na adogao
de medidas idénticas para o mundo inteiro e resulta de uma visdo do mundo
que o concebe como um grande mercado. Essa visdo n&o resiste a analise
frente a evidéncia revelada de um mundo diferenciado em que determina-
dos interesses legitimos podem ser contraditérios™®. Particularmente, no
exemplo das patentes, estabeleceu-se que os Estados ndo poderiam fazer
distingdes fundadas em um ramo da tecnologia, com o que os paises que até
entdo excluiam os medicamentos da protegao patentaria se viram constran-
gidos a necessidade de modificar suas legislagdes.

De conformidade com o acordo, durante todo o periodo de vigéncia
das patentes — agora harmonizado em vinte anos — o titular goza do direito
exclusivo de fabricar o produto, comercializa-lo, licencia-lo, importa-lo e expor-
ta-lo. Se a isso adicionarmos a circunstancia ja conhecida de que a indastria
farmacéutica € monopolistica, concentrada cada vez mais em um punhado
das multinacionais que possuem a maioria das inovagfes nesse campo,
temos como corolario natural que o acesso aos medicamentos protegidos
por patentes — que constitui o segmento mais usado no tratamento das
moléstias humanas — depende em grande medida das decisdes industriais
(fixag@o dos pregos, privilegios, concesséo de licengas, importacéao, exporta-
¢ao etc.), orientadas apenas pelo aumento do lucro.

O mercado farmacéutico ndo pode ser descrito pelo modelo do mercado

classico da concorréncia perfeita, tendo em conta a existéncia de uma série
~ de fatores, tais como: a assimetria na informagdo — os consumidores care-
cem, em geral, da informagao necessaria para avaliar a eficacia e a eficiéncia
do produto e a tendéncia a inelasticidade da demanda ou dos pregos (consi-
derando, entre outras coisas, o carater essencial do bem, os aumentos de
preco nao se refletem proporcionalmente no consumo) e a fidelidade as
marcas e as barreiras de entrada de novos produtos (tecnol6gicas, de escala
e metodologicas). Estas circunstancias convergem para a redugao das pos-
sibilidades de substituigao do produto, seja pela falta de opgbes no mercado
ou pela nao identificagao de tais opgdes por parte dos consumidores!”. Isso

(76) Remiche, B. Les brévets farmaceutiques entre I'interét privé et public: un equilibre imposible? Aévue
Internationale ade Droit Economique,v. 1, p. 197, 2000.

(77) REIS, A. L. de Almeida dos; B}ERMUDEZ, J. Aspectos econémicos: mercados farmacéuticos y
precio de medicamentos. In: BERMUDEZ, J.; OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A. op. cit., p. 139.
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mostra que, em um caso concreto, quem experimenta a necessidade de um
determinado produto farmacéutico fica prisioneiro do mercado e é sabido
que a industria farmacéutica € uma das mais rentaveis, em fungdo dos pregos
excessivos que impdem©®. Quando se trata de ministrar drogas insubstitui-
veis para curar um mal ou prolongar uma vida podemos observar em toda
sua dimensdo a perversidade do sistema imperante.

Durante um momento os paises menos desenvolvidos suportaram
estoicamente os efeitos nefastos do sistema imposto pela OMC, sem encon-
trar maior eco na comunidade das nagdes, até que a pandemia de AIDS
forcou os paises mais afetados a usar recursos heréicos. A Africa do Sul
rompeu o0 cerco injusto e inumano imposto pela ordem internacional e seu
governo decidiu privilegiar a vida e a saude de seus habitantes sobre os
interesses do mercado, desconhecendo de fato o regime criado pelo Acordo
ADPIC, o que a expbs a uma multiplicidade de demandas judiciais promo-
vidas pelas multinacionais farmacéuticas. O que estava em jogo era a vida
de mais de quatro milhdes de infectados, a necessidade de evitar sofrimen-
tos evitaveis e ao mesmo tempo levantar uma barreira a difusao do mal@.
A reacdo geral que provocaram as demandas judiciais encabecgcadas por
diversas organiza¢gdes nao-governamentais mostrou ao mundo a iniqlidade
e a falta de solidariedade das autoras, aquelas que — finalmente — tiveram
que desistir de suas pretensbes ante a repulsa generalizada.

Apesar dessa solugao pontual, o problema gerado — a pretendida
primazia dos interesses do mercado frente aqueles da saude coletiva —
continou a existir. Em razao dele, o grupo africano no seio da OMC instou
para que se considerasse no mais alto nivel a relagdo entre a saude publica
e os acordos TRIPS. J&a em 1996, a OMS havia examinado a relagao entre a
saude publica e esses acordos. As resolugbes adotadas em 2001 aponta-
ram a necessidade de avaliar o impacto do Acordo TRIPS no acesso, na
capacidade de produgéo local e no desenvolvimento de novos medicamen-
tos. Mais tarde, em conseqliéncia do clima criado pelos ataques as torres
gémeas (World Trade Center, em Nova lorque), surgiu a denominada “crise
do carbunculo”, gerada pelo medo da disseminagdao do antraz, por atos
terroristas, o que colocou os Estados Unidos frente a eventualidade de ter
que responder a uma demanda generalizada da uUnica droga eficaz, cuja

(78) As diferengas de custo entre o principio ativo e a especialidade medicinal que o contém resultam,
muitas vezes, num abismo, o que foi demonstrado em numerosos estudos. Assim, foi verificado que de
12 medicamentos indicados para uma série de doengas, os pregos nos Estados Unidos eram de 4 a 56
vezes superiores aos pregos dos produtos equivalentes na India, pais que ainda ndo protege os produtos
farmacéuticos por patentes, utilizando o prazo de gratuidade estabelecido no Acordo TRIPS.

(79) Para se ter uma idéia aproximada dos ganhos exorbitantes da industria farmacéutica, assinalamos
que, entre julho de 2000 e abril de 2002, o custo anual da combinagé&o da terapia tripla anti-retroviral de
marca, reduziu-se de mais de US$ 10 mil ao ano por individuo para pouco mais de US$ 700, para um
grupo selecionado de consumidores. Nesse periodo o prego genérico mais baixo desta combinagéao
havia descido para US$ 290.
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patente pertence a uma multinacional, que ndo estava em condi¢gbes de
fornecé-la nem na quantidade, nem no tempo requerido.

O medo de um desenlace cruel — finalmente dissipado — provocou
a reflexdo sobre a necessidade de estabelecer um equilibrio mais racional e
mais humano entre os direitos da propriedade industrial que usam as
companhias e os interesses da salde publica. J& ndo se tratava de uma
reivindicagdo dos paises da Africa Sub-Sahariana, mas de um problema que
poderia ter atingido a maior poténcia econdmica mundial. Sob esse clima
celebrou-se o quarto periodo de sessdes da Conferéncia Ministerial da OMC
que examinou a pré-mencionada relagdo e que, como fruto de suas delibe-
racdes, produziu, em 14 de novembro de 2001, a denominada “Declaragao
de Doha”, que implicou em um avango substancial na luta dos paises subde-
senvolvidos para oferecer medicamentos acessiveis aos seus povos.

A declaragdo comega por marcar a gravidade dos problemas de saude
publica que afligem muitos paises em desenvolvimento e aos menos avan-
cados, especialmente pela epidemia de AIDS, tuberculose e malaria e, ao
mesmo tempo, reconhece que o acordo TRIPS nao impede, nem deveria
impedir, que os paises adotem medidas para proteger a saude publica, afir-
mando, nesse sentido, que tal acordo pode e deve ser interpretado e aplicado
de maneira que suporte o direito dos membros da OMC de proteger a saude
publica e, em particular, de promover 0 acesso aos medicamentos para
todos. Deve-se notar a relevancia que recebe esta Declaragao na qual, pela
primeira vez, um 6rgao chave do sistema econémico internacional reconhece
e privilegia os interesses da saude publica, os quais coloca acima dos direi-
tos de propriedade industrial.

Paralelamente, reconhece que o acordo TRIPS contém flexibilidades
em sua aplicagao, tais como: a) o dever dos membros de conceder licengas
compulsorias e o de determinar as bases sobre as quais tais licengas serao
concedidas; b) o direito de determinar o que constitui uma emergéncia nacio-
nal ou uma outra circunstancia de extrema urgéncia, ficando entendido que
as crises de saude publica, incluidas as relacionadas a AIDS, tuberculose,
maldria e outras epidemias, podem representar uma emergéncia nacional
ou outras circunstancias de extrema urgéncia.

A declaragdo ministerial, que pode ser considerada como uma inter-
pretagdo autorizada do Acordo, constituiu — sem duvida — uma vitéria dos
paises menos desenvolvidos ao pdr em primeiro plano a defesa dos interes-
ses vinculados a saude coletiva sobre os interesses particulares que podem
derivar da observancia dos direitos de propriedade industrial e dos acordos
a eles vinculados. Como enfatiza Correa, a Declaragado de Doha nao pretende
emendar o acordo sobre os ADPIC de nenhuma maneira substancial. A Decla-
ragao néo inclui a totalidade das areas em que existe a flexibilidade no
Acordo sobre ADPIC, tais como as excegbes ao direito das patentes, a prote-
cao dos dados pessoais para o registro de produto farmacéutico; tdo pouco
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faz referéncia a liberdade dos paises para determinarem os padrdes de
patenteabilidade, de forma a impedir o desenvolvimento das estratégias
de patenteamento dirigidas a cumprir ou a estender temporariamente a
protecdo conferida na area farmacéutica®®.

Constitui uma fissura no sistema monolitico e perverso (que nao foi
desarticulado) e projeta uma fresta de luz nos caminhos da eqlidade e da
solidariedade. Mais tarde um acordo complementar, de 3 de agosto de 2003,
esclareceu alguns aspectos de sua execugao o que permitiu a concessao de
licengas compulsérias, com o fim de exportagdo, para atender as demandas
dos paises com pouca ou nenhuma capacidade de produgao, suspendendo
temporariamente as sangdes contempladas no TRIPS.

Tal como se indicou, ao separar a saide publica, e especialmente
os produtos farmacéuticos, dos demais temas relacionados ao comércio, a
Declaracdo de Doha reconhece que os medicamentos nad sdo uma merca-
doria qualquer, devendo ser diferenciados das demais mercadorias ao
proteger a saude publica®". Nao obstante, sua aplicagao pode ser dificil em
razdo da complexidade e da lentidao dos procedimentos que se deve pér
em marcha para sua execugao.

Seria aconselhavel a reforma do TRIPS de modo que os paises menos
desenvolvidos fiquem a margem das obrigagdes ali estabelecidas com rela-
¢ao aos medicamentos. Na realidade dos fatos, sua participagdo no mercado
mundial do medicamento € minima e os problemas que devem confrontar
para satisfazer as necessidades sanitarias de seus habitantes importam
relevantes sacrificios. Também os esfor¢os devem ser orientados de modo a
que os paises menos desenvolvidos possam contar com tecnologia propria,
sem necessidade de ter que recorrer a terceiros para importar o medicamento.
O préprio texto do acordo original estabelecia que os paises desenvolvidos
oferecessem as companhias. e as instituicbes dos paises menos avangados
incentivos destinados a fomentar e propiciar a transferéncia de tecnologia, a
fim de que estes pudessem estabelecer uma base tecnolégica racional e
viavel. Lamentavelmente isto ndo se cumpriu e a transferéncia de tecnologla
prometida ficou no papel.

Nao é possivel que o processo de globalizagdo se traduza em exigén-
cias desmedidas para esses paises, que nao condizem com os beneficios
que foram acordados para os industrializados. Aqui se impde a observancia
de condutas solidarias por parte dos paises desenvolvidos, que permitam
aos paises de terceiro mundo superar os problemas criados pela crise de
salude que os cerca. Como a OMS compreende, a fim de enfrentar os novos
problemas de salde de repercussao internacional, como o aparecimento da

(80) WHO/EDM/PAR/2002.3
(81) VELASQUEZ, Germéan; CORREA, Carlos M.; BALASUBRAMANIAM, Thirkumarann. La OMS al frente
de lalucha por el acceso a los medicamentos. In: BERMUDEZ, J.; Oliveira, M. A.; ESHER, A. op. cit., p. 104.
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Sindrome Respiratoria Aguda Grave (SRAS), o acesso aos medicamentos
novos com possiveis efeitos terapéuticos, assim como as inovagdes e as
descobertas em matéria de saude, devem estar a disposi¢cao de todos sem
discriminagao.

A luta pelo acesso universal aos medicamentos em circunstancias
razoaveis, que nao importem agravar a situagdo econdmico-social dos
paises menos desenvolvidos nem infligir as popula¢gdes carentes maiores
sacrificios e sofrimentos, constitui ndo somente uma decisdo politica, mas
deve, paralelamente, comprometer os esforgos dirigidos ao alcance de uma
solidariedade maior entre nagbdes e povos. Referindo-se a esse problema,
Adela Cortina afirmou “que milhées de pessoas estdo ameagadas de morte
nos paises em desenvolvimento por AIDS, tuberculose ou malaria; que exis-
tem as drogas adequadas para o tratamento e que o direito das patentes
torna absolutamente impossivel para essa gente ter acesso a eles; isso é um
crime contra a humanidade. E exatamente contra a humanidade mais inerme
e, por isso mesmo, mais vulneravel"®2,

Acredito que chegou o momento no qual a comunidade das nagoes
deva “pegar o touro pelas unhas” e inverter os termos da equagédo. Em vez de
tomar como ponto de partida a defesa dos direitos derivados da propriedade
industrial em favor da industria farmacéutica, torna-se imprescindivel come-
car por analisar a situagdo em matéria sanitaria de uma parte consideravel dos
paises menos desenvolvidos, em especial da Africa e da América Latina, e
empreender uma campanha solidaria para tornar realidade o sonho de “medi-
camentos para todos”. Se for necessario flexibilizar os Acordos de ADPIC,
excluir os paises pobres de seu regime, prolongar os prazos de gratuidade
para o patenteamento das drogas, permitir importagcdes paralelas, sera impe-
rativo recorrer a isso. Também os paises desenvolvidos deveriam contribuir
para a solugao dos problemas que criam para os paises subdesenvolvidos,
relacionados a dificuldades econdmicas para o acesso aos medicamentos,
por meio de doagbes ou remissdes da divida.

A humanidade constitui uma grande familia da qual ninguém pode
fugir. Os problemas de um pais ou de um continente cedo ou tarde impacta-
rao os outros. A insensibilidade com a pandemia de AIDS, ou de tuberculose,
ou malaria, mais cedo ou mais tarde revertera sobre os paises desenvolvi-
dos. Em vez de elaborar orgamentos incomensuraveis para a compra de
armamentos destinados a destruicdo das populagdes de inimigos imagina-
rios, devemos exigir-lhes uma quota de racionalidade e de solidariedade,
ja que nada nem ninguém podera separar a comunidade das nagdes de um
destino comum.

(82) Cortina, A. La arrogancia neoliberal. £/ Pa/s, Madrid, 16 set. 2003.

Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo v.7,n 123 p. 117-162 ano 2006



Bioética y el Derecho de Acceso a los Medicamentos 1671
REFERENCIAS

ABRAMOVICH, V.; Coutis, C. Hacia la exigibilidad de los derechos econémi-
cos, sociales y culturales. /n: ABREGU, M.; COUTIS, C. Aplicacidn de los Tra-
tados sobre derechos humanos por jueces locales. Buenos Aires: Editorial
del Puerto, 1997.

BERLINGER, G. Etica de /a salud. Buenos Aires: Lugar Edit., 1996.

BRUNDTLAND, G. H. /n: OMS: Globalizacién, acceso a los medicamentos.
(WHO/DAP/98.9).

CORTINA, A. La arrogancia neoliberal. £/ Pals, Madrid, 16.set.2003.

GARRAFA, V. Inclusado social no contexto politico da bioética. Revista Brasi-
leira de Bioética, v. 1, n. 2, 2005.

HOTTOIS, G. Bioética y derechos humanos. /n: Escobar Triana, J. Y et a/.
(Orgs). Bioética y derechos humanos. Bogota: Ediciones del Bosque, 1998.
(Coleccion Bios y Ethos).

INFORME de la Comision sobre Derechos de Propiedad Intelectual del Rei-
no Unido. /n: Temas de Derecho Industrial y de la Competencia, n. 7. Buenos
Aires: Ciudad Argentina, 2005.

MALDONADO, C. E. Necesidad de esencia y comunidad de problemas de la
bioética y los derechos humanos. In: Escobar Triana, J. Y et al. (Orgs). Bioé-
tica y derechos humanos. Bogota: Ediciones del Bosque, 1998. (Coleccion
Bios y Ethos).

PATRAO NEVES, M. do Céu. Alocagéo de recursos em salde: considera-
cOes éticas. Bioética, Brasilia, v. 7, n. 2, 1999.

PECUL, V. Los gobiernos deben responsabilizarse por tratar las enfermeda-
des olvidadas. £/ Pais, Madrid, 18 abr. 2006.

PETER, F.; Evans, T. Dimensiones de la equidad en salud. /n.: AA. Desafio de
la falta de equidad en la salud. Washington: OPS, 2000.

REIS, A. L. de Almeida dos; BERMUDEZ, J. Aspectos econémicos: mercados
farmacéuticos y precio de medicamentos. /7. BERMUDEZ, J.; OLIVEIRA, M.
A.; ESHER, A. Acceso a medicamentos. derecho fundamental: pape! del
Estado. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2004.

REMICHE, B. Les brévets farmaceutiques entre I'interét privé et public: un
equilibre imposible? Révue Internationale de Droit Economique, v. 1, 2000.

ROSSI, F. Enfermedades de alto impacto social, enfermedades olvidadas,
medicamentos de alto costo y ARV. /n: BERMUDEZ, J.: OLIVEIRA, M. A.:
ESHER, A. Acceso a medicamentos. derecho fundamental: papel del Estado.
Rio de Janeiro: Fiocruz, 2004.

Revista de Direito Sanitdrio, S4o Paulo v.7,n 128 p. 117-162 ano 2006


http://16.set.2003

162 Salvador Dario Bergel

SCHRAMM, F. R. Bioética sin universalidad. Justificacién de una bioética
latinoamericana y caribefa de proteccion. /n: GARRAFA, V.; KOTTOW, M,;
SAADA, A. (Coords.). Estatuto epistemoldgico de /a bioética. México: UNAM,
2005.

SEUBE HERNANDEZ, X. E/ Derecho al acceso a los medicamentos esen-
ciales y el comercio internacional de productos farmacéuticos. 2004. (Tesis)
— Universidad Pompeu Fabra, Barcelona, 2004. Inédito.

SILVA, C. dos Santos; ZEPEDA BERMUDEZ, J. Medicamentos esepcionais
ou de alto custo no Brasil. /7. BERMUDEZ, J.; OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A.
Acceso a medicamentos. derecho fundamental: papel del Estado. Rio de
Janeiro: Fiocruz, 2004.

TAPAJOS, A. M. Patentes e acesso a medicamentos: estudio bioético de la
Declaracao de Doha. 2005. (Tesis). Brasilia 2005. Inédito.

VELASQUEZ, E,. Médicaments essencials et mondialisation. Revue Interna-
tional de Droit Economique, v. 1, 2000.

VELASQUEZ, German. E| papel del Estado en el financiamiento de los medi-
camentos. In: BERMUDEZ, J.; OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A. Acceso a medica-
mentos. derecho fundamental: papel del Estado. Rio de Janeiro: Fiocruz,
2004.

VELASQUEZ, German; CORREA, Carlos M.; BALASUBRAMANIAM, Thirku-
marann. La OMS al frente de la lucha por el acceso a los medicamentos. /n:
BERMUDEZ, J.; Oliveira, M. A.; ESHER, A. Acceso a medicamentos: derecho
fundamental: papel del Estado. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2004.

ZATTI, R. Verso un diritto per la bioética. /n: MAZZONI, C. M. (a cura di). Una
norma giuridica per la bioética. Bologna: Il Mulino, 1988.

Revista de Direito Sanitdrio, Sdo Paulo v.7,n. 128 p. 117-162 ano 2006





