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Resumo

O presente artigo aborda o direito as patentes e sua aplicabilidade ao mercado de medicamentos.
Destaca a relevancia do direito a privacidade e ao sigilo para os laboratorios farmacéuticos,
ressaltando seu valor econdmico. Reconhece a legitimidade das patentes de medicamentos e do
sigilo e privacidade no ambiente de pesquisa e desenvolvimento corporativo. Debate os limites
do direito de sigilo em uma abordagem de ponderagdo com o direito fundamental a saude e direito
do consumidor a informacdo. Delimita tais limites e traz exemplos do abuso do direito a
privacidade pela industria farmacéutica. Retrata o recorrente problema da publicacdo seletiva de
ensaios clinicos pela industria. Invoca o ordenamento juridico brasileiro e portugués para concluir
que o direito ao sigilo corporativo, mesmo em se tratando de pesquisa ¢ desenvolvimento de novas
drogas, nao ¢ absoluto.
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Introducio

O direito a privacidade, muito analisado sob a o6tica individual, repercute
juridica e economicamente nas pessoas juridicas. Em ambos os casos, contudo, a
privacidade (e uma de suas subespécies, o sigilo) possui larga repercussao juridica. Trata-
se, portanto, de uma garantia que, pelo valor econdmico correspondente, também possui
natureza patrimonial.

O direito ao sigilo da atividade intelectual da industria farmacéutica ¢
elemento essencial a atividade, uma vez que mediante o registro de patentes e exploragdao
exclusiva de farmacos, permite o investimento em pesquisa.

O sigilo e a privacidade, com efeito, sao pressupostos do direito a patente.
Nao se poderia pensar em patentes e nos beneficios que ela outorga ao seu titular, caso
ndo estivesse assegurado o direito das corporacdes em protegerem seus dados. Sem a
garantia ao sigilo, o mercado farmacéutico certamente existiria, mas em moldes altamente

distintos, ou seja, como um novo mercado.
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Esse tao necessario sigilo tem sido discutido com larga amplitude no meio
cientifico e de pesquisa. Fala-se em abuso do direito ao sigilo. E que, atualmente, ensaios
clinicos e pesquisas cientificas em geral t€ém sido conduzidos, em parceria, pela academia
(universidades) e por laboratorios. Sdo realidades distintas e com objetivos diversos, o
que realca o conflito de interesses nos estudos.

Tal realidade tem levado a publicagdo seletiva de ensaios clinicos, com
privilégio para aqueles cujos resultados sdo favoraveis aos interesses econdomicos das
empresas farmacéuticas. Em outras palavras, os resultados positivos sdo publicados e os
resultados negativos sdo omitidos com baldrame em um suposto direito ao sigilo.

O presente artigo procura investigar a legitimidade do direito de
patenteamento de produtos e insumos médicos quando ponderado com o abuso do direito
ao sigilo pela industria farmacéutica, que afetaa, alfim, o direito publico e subjetivo a

saude e a informacao.

1. As patentes de medicamentos

O direito de patente ¢ um direito subjetivo privado, com conteudo
primordialmente patrimonial, que tem por objetivo a protecao das invengdes, sejam ideias
inventivas industriais ou criagdes do espirito humano plasmadas em solugdes técnicas que
se destinam a resolver problemas técnicos por intermédio de meios técnicos (MARQUES,
2008, p. 377).

Nao se trata, pura e simplesmente, de uma restrigdo a concorréncia. Afinal,
¢ cedico que o principio da livre concorréncia ndo admite, em tese, a exclusividade. Nao
se trata, contudo, de uma incompatibilidade absoluta, mas uma restri¢do que visa mitigar
situacdes monopolisticas indesejaveis na economia de mercado livre.

E exatamente esta circunstancia que se choca com os principios da livre
iniciativa (FERRAZ JR, 1994, p. 499). As patentes, com efeito, ndo revelam danos ao
mercado da livre concorréncia, ao menos quando utilizada dentro dos limites legais e
distante das formas de abuso vedadas pelo Direito.

Transpondo-se tais ligdes para o setor estudado no presente artigo, ¢
possivel sustentar que as patentes de produtos farmacéuticos constituem um direito de
exclusividade para inserir no mercado ou negociar, conforme os interesses do titular, as

utilidades econdmicas do produto.
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Em outras palavras, tal exclusividade confere ao titular da patente um
monopdlio legal a ser utilizado em seu favor durante os periodo destacado em lei. Seu
titular, contudo, ndo pode abusar do poder econdmico ou dos demais direitos protegidos
pelo registro patentdrio, tampouco expor ao risco a saude dos consumidores que
supostamente se beneficiardo do novo composto quimico.

O baldrame fundamental a justificar a presenca do instituto da patente na
industria farmacéutica esta na suposta necessidade de remuneragao pelos investimentos
direcionados na pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novas drogas. O direito a patente
estimularia as empresas a investirem recursos em P&D. E convencionou-se que a melhor
forma para tal remuneragdo seria a instituicdo de do monopdlio legal (CAMPILONGO,
2001, p. 162).

Com efeito, existiria apenas uma justificativa para condutas
anticoncorrenciais, em especial o monopodlio decorrente do direito de patentes: a
eficiéncia. Ao lado dela s6 podem ser reconhecidas justificativas que expressamente
sejam por lei declaradas como tais em relacdo ao direito antitruste. Trata-se, entdo, dos
chamados monopélios legais (SALOMAO FILHO, 2003, p.133).

Quanto ao mercado de medicamentos, € interessante notar que, excetos nos
casos das chamadas drogas 6rfis*® ou inovadoras, o direito de patente nio significa,
necessariamente, uma vantagem econdmica. De fato, j& vai longe o tempo em que se
acreditava que marcas e patentes conferiam verdadeiro monopolio no sentido econdmico.
A ndo ser nos ramos de alta tecnologia, onde a patente efetivamente gera monopolio, ao
menos temporario, praticamente todos os produtos, mesmo quando substituiveis, sdo
dotados de patentes. Produtos patenteados concorrem com outros produtos patenteados
ou até sem patentes (SALOMAO FILHO, 2003, p.133).

E possivel citar alguns exemplos. Os inibidores seletivos de cicloxigenase-
2 (conhecidos como coaxibes) integram uma classe de drogas razoavelmente recente e,
por tal razdo, encontram-se protegidos pelos direitos de patente. Contudo, por possuirem

resultados terapéuticos semelhantes no que diz respeito as inflamagdes, os coaxibes de

48 S30 chamados de 6rfios aqueles medicamentos que ndo possuem similares no mercado, ou seja, drogas
cujo composto quimico possui efeitos terapéuticos sem paralelos para o tratamento ou cura de certas
doencas. Antes do surgimento de outros antibidticos, por exemplo, a Penicilina poderia ser considerada
como uma medicamento 6rfdo para o tratamento de infeccdes.
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diversos laboratorios farmacéuticos concorrem entre si, tais como o Celebra e o Arcoxia.
E também enfrentam a concorréncia dos tradicionais antiinflamatorios ndo-esteroides,
tais como a prednisona e o deflazacort.

Diante desse quadro, reconhece-se a relevancia do direito patentario para
a industria farmacéutica, especialmente tomando-se em conta que se trata de um ambiente

corporativo altamente competitivo, dotado de grande relevancia humana e econdmica.

1. 1. As patentes de medicamentos e o sigilo

Um dos aspectos relacionados a concessdo de patentes de novos
medicamentos diz respeito ao direito a privacidade e ao sigilo dos quais sdo titulares os
laboratdrios farmacéuticos. Ora, o sigilo deve acompanhar a pesquisa e desenvolvimento
de novas drogas até que a patente seja registrada e concedida. E, mesmo ap6s concedida
a patente, a privacidade corporativa ¢ de imensa importancia, ja que uma mesma molécula
pode servir-se a diversos fins terapéuticos distintos.

Com efeito, ndo parecem existirem muitas diividas acerca da legitimidade
do direito subjetivo a patente no mercado de medicamentos, restando debates quanto ao
seu alcance no que diz respeito aos paises do terceiro mundo e em desenvolvimento. No
entanto, o direito ao sigilo e a privacidade que cercam a concessdo de patentes talvez
guardem ainda maior relevancia econdmica e social.

Afinal, a divulgacdo de ideias inovadoras ou de temas que possam gerar
riqueza resulta em riscos de apropriagdo por terceiros. Essa potencial apropriagao inibe
que o titular da ideia ou do produto original recupere mais facilmente os investimentos
realizados e, portanto, reduz os incentivos a realizagdo de tais investimento (POSNER,

2010, p. 286).

o

O valor econdmico da privacidade na industria farmacéutica, portanto,

o

imenso. Imensos também sdo os desafios que cercam a delimitacdo entre o que
constitucionalmente garantido como direito fundamental e quais condutas poder-se-iam

ser consideradas como abusivas.
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2. Uma breve introducio ao direito a privacidade

O direito a privacidade ¢ um fendmeno social razoavelmente moderno. Trata-se
de um direito que tem suas origens associadas ao florescimento do liberalismo, tendo
encontrado reconhecimento normativo tdo-somente no inicio do século XX.

A classica abordagem de Warren e Brandeis (1890), publicada na Harvard Law
Review e intitulada The Right to Privacy talvez ndo tenha inaugurado o debate, contudo
deu impulso as discussodes acerca da privacidade no direito norte-americano, adequadas
ao momento historico em que sopravam os ventos liberais do final do século XIX e inicio
do século XX.

O principal avangco da obra, além de introduzir as discussdes no palco
estadunidense, diz respeito a aproximagao da privacidade aos direitos de personalidade,
distanciando-a da abordagem cléssica em que a vida privada era associada a propriedade.
Tinha natureza tipicamente pessoal, consagrada na expressao righ to be let alone.

O grande avango desse direito, hoje tomado como fundamental, ocorreu apos a
segunda grande guerra, por intermédio da Declaragdo Universal dos Direitos do Homem,
de 1948, que expressamente o previu*’. O conceito de privacidade foi ampliado, tendo
abarcado o domicilio, a correspondéncia, a honra e a reputagdo; bem como sugerindo a
criacdo de um sistema de protecao legal nos respectivos paises membros.

No Brasil, a Constituicdo de 1988 estatui que "a casa € o asilo inviolavel do
individuo" (art. 5° inciso XI) e estabelece que sdo inviolaveis a intimidade e a vida
privada (art. 5°, X)**. Existe alguma controvérsia doutrinaria acerca da cisdo trazida pelo
constituinte (intimidade e vida privada), de modo que a primeira representaria 0 universo
personalissimo do homem, as profundezas dos pensamentos e segredos de cada um,
inserida em uma esfera mais ampla denominada vida privada. Ou seja, uma relacdo de

género e espécie.

4 Artigo X1II: Ninguém serd objeto de ingeréncias arbitrarias em sua vida privada, sua familia, seu domicilio ou sua
correspondéncia, nem de ataques a sua honra ou a sua reputacdo. Toda pessoa tem direito a prote¢do da lei contra tais
ingeréncias e ataques

30" Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranga e a propriedade,
nos termos seguintes: [...] X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas, assegurado
o direito a indenizag@o pelo dano material ou moral decorrente de sua violagao;
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Em Portugal, a intimidade da vida privada ¢ resguardada por diversos dispositivos
constitucionais, entre eles os artigos 26.°, 1 (A todos sdo reconhecidos os direitos a
identidade pessoal, ao desenvolvimento da personalidade, a capacidade civil, a
cidadania, ao bom nome e reputacdo, a imagem, a palavra, a reserva da intimidade da
vida privada e familiar e a protec¢do legal contra quaisquer formas de discriminagéo),
34°e35°

Independente da denominagdo, o fato ¢ que tutela ao direito a privacidade restou
elevada a principio constitucional, resguardando qualquer pessoa da invasdo alheia em
seu universo pessoal. Um conceito bastante interessante de privacidade foi aquele dado
por STONE (1776), ao sugerir tratar-se do direito que cada individuo tem de controlar o
fluxo de informagdes sobre si.

Com efeito, trata-se de um direito que decorre da propria evolugdo social calcada
em principios liberais, ou seja, consiste em um direito negativo, expresso exatamente pela
nao-exposicao a conhecimento de terceiros de elementos particulares da esfera reservada
do titular (BITTAR, 2001, p. 108).

Existem diversos exemplos que, de algum modo, poderiam enquadrar-se como
violagdo do direito a privacidade: a a¢do dos paparazzi; cameras de vigilancia em
ambientes privados; violagdo de correspondéncia ou de dados; quebra de sigilo telefonico
e interceptagdo; dentre outras dezenas de hipoteses.

Pode-se observar, a partir da mera leitura dos exemplos acima, que a privacidade
ndo ¢ um direito absoluto. Sua relativizacdo pode ocorrer em hipdteses especialmente
descritas em lei (tal como a quebra do sigilo bancario ou interceptagdo por ordem judicial)
ou quando as circunstancias assim permitirem (camera de vigilancia acompanhando os
cuidados de baba com menor de idade).

Com efeito, privacidade ¢ um conceito complexo, que envolve ambiguidades e ¢
carregada de significados. O doutrinador norte-americano Richard Posner destaca trés
esferas relevantes do direito a privacidade: o sigilo, a reclusdo e a autonomia (2010, p.
273). Para o presente trabalho, importa especialmente o sigilo e a garantia de ocultagao
de informagdes, sobretudo na industria farmacéutica.

A relevancia econdmica desse sigilo e o interesse publico por detréas da divulgagao

de informagdes ¢ o principal foco deste trabalho.
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3. A repercussio economica do direito a privacidade

E sabido que quaisquer direitos possuem custos. Se o Estado propde-se a
garantir direitos aos seus cidaddos, estara, simultaneamente, comprometendo-se a arcar
com tais custos. Afinal, como bem destaca o classico brocardo econdmico: nao ha almogo

gratis.
De fato,

ndo ¢ uma opgdo dos administradores ou do Poder Legislativo cumprir a
Constitui¢do. Embora possa haver discricionariedade quanto aos meios para se
efetivar um direito social, sua efetivagdo € uma obrigagdo constitucional e, para
ndo a cumprir, hd um 6nus argumentativo da parte dos poderes politicos. E,
dentro desse 6nus argumentativo, pode caber a discussao a respeito dos custos
dos direitos e dos recursos escassos. Importa lembrar que a escassez de
recursos ndo pode ser tomada de forma absoluta, a ponto de se sobrepor
totalmente a fundamentalidade dos direitos, ela ¢ apenas um dos elementos a
ser levado em considerag@o, mas nunca o unico (WANG, 2011)

Nao se pode excluir a privacidade dessa premissa. Tal direito engloba
custos para que seja garantido pelo Estado. Esses dispéndios sdo, indiretamente,
suportados por toda a populagdo, beneficiaria direta de tal garantia.

O interesse social pela privacidade nao se da exclusivamente pelo desejo
de reclusdo. Na verdade, o proprio direito carrega em si componentes econdmicos, de tal
forma que o sigilo e o controle de fluxos de informagdes beneficiam economicamente
cada um de seus titulares, alguns mais, outros menos.

A ocultagdo de informacdes intimas pelos titulares da privacidade resulta
na sua valoracdo diferenciada no ambito social. Afinal, os vicios individuais, quando
explicitados, resultam num desvalor social dessas caracteristicas. Sendo, vejamos.

A homossexualidade, por exemplo, quando divulgada, pode induzir a
tomada de decisdes irracionais pelos intolerantes; um empresario, estando diante de dois
candidatos a emprego, podera optar pelo menos qualificado caso saiba da
homossexualidade do outro, em uma decisdo antiecondmica e que desconsidera o custo
de oportunidade (POSNER, 2010, p. 278).

Outro exemplo diz respeito a ex-presidiarios. E natural que tentem

esconder seu passado, uma vez que a divulgacdo dessa informagdo pode conduzir a

decisdes também irracionais. Ora, se os ex-presidiarios forem bons trabalhadores (o que
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¢ perfeitamente plausivel), mas a maioria dos empresarios nao souber disso, aquele que
souber poderd contratd-los por um saldrio abaixo da média, devido a escassez de
oportunidades de trabalho, e obterd uma vantagem competitiva sobre os demais
empresarios intolerantes (POSNER, 2010, p. 278).

Ou seja, o sigilo e o controle de informacgdes pessoais representam um
beneficio econdomico que nao pode ser ignorado; ndo fosse assim a sociedade ndo

admitiria que o Estado suportasse os custos de sua manutengao.

3.1. O valor economico da vida numa perspectiva economica, médica e juridica

A propria vida, sob a lente da economia, possui valor apurdvel. Sua manutengado
demanda investimentos estatais (em saude, seguranga, educacdo, etc.) € o proprio viver
corresponde a um bem titularizado pelo individuo.

Qual seria o valor da vida? Nas ciéncias economicas ¢ adotado o conceito de “vida
estatistica”, que se baseia na seguinte premissa: o principal objeto dos servigos médicos
¢ a melhoria da satide humana. Tal melhora esta associada a uma mortalidade diminuida
e uma quantidade menor de dias passados em situagao de doenga. Economicamente,
interessa saber qual o valor da reducdo desses riscos, em termos do nimero de vidas
salvas, ndo sendo possivel aferir, de inicio, quais seriam elas. Ou seja, a vida €
considerada numa perspectiva mais abrangente, buscando-se a diminuicdo de vidas
perdidas no contexto de toda uma populagao (BARROS, 2009, p. 53).

Tal aproximagdo econdmica causa algum desconforto nos operadores do Direito.
E, ndo somente nos juristas, mas provavelmente naqueles que atuam nas ciéncias da
saude. E que a vida é um bem indisponivel e, sob tal 6tica, de valor imensuréavel.

Nas ciéncias da satde, a logica nao ¢ muito diferente. Se ha risco de morte,
esgotam-se os recursos tecnoldgicos disponiveis em busca da cura, desde que durante
esse caminho seja preservada a dignidade da pessoa humana. E tal se faz mediante as
metodologias da saude baseada em evidéncias; ou seja, o direito a saude ¢ garantido
mediante o tratamento garantido pela melhor evidéncia cientifica disponivel.

Contudo, Medicina, Direito e Economia podem e devem entrelagar-se na medida

de suas peculiaridades. Se para o Direito e a Medicina a vida deve ser preservada, uma
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vez que se trata de um bem indisponivel, isso ndo significa que ndo possa ser avaliada
ou mesmo relativizada em favor do bem estar do individuo.

No Direito, por exemplo, os casos de homicidio doloso, apds a condenagdo penal,
geram um titulo executivo de natureza civil (a chamada acdo civil ex delicto), assim
previsto no artigo 63 do Cdédigo Penal brasileiro: “art. 63. Transitada em julgado a
sentenca condenatoria, poderdo promover-lhe a execugado, no juizo civel, para o efeito da
reparagao do dano, o ofendido, seu representante legal ou seus herdeiros™.

Do mesmo modo, o Dano de Morte ¢ integralmente reconhecido pelo Cédigo Civil
portugués e pela jurisprudéncia do Supremo Tribunal de Justi¢a. Apesar de indisponivel,
o valor da vida ¢ aferivel economicamente e, justamente por isso, ¢ reconhecido pelo
Direito. Ou seja, o direito reconhece a possibilidade de atribui¢do de valor economico a
vida.

Na medicina ndo ¢ muito diferente. Ainda que o direito ndo tome conhecimento
(ao menos no Brasil) de praticas tais como a eutanasia, ¢ cedico que a ética médica pode
(e deve) abordar tal ponderacdo entre o direito de estar vivo e o direito de ndo sofrer
desnecessariamente.

O direito fundamental a disposi¢ao do proprio corpo € apenas parcialmente
reconhecido no Brasil (no caso dos transplantes intervivos, por exemplo); o conceito de
boa morte, que se descortina desde a Idade Média, tinha por missdao ministrar ao doente
cuidados meramente paliativos e conforto moral, apoiando-se na qualidade de vida como
fator especificamente humano em oposi¢do a vida meramente biologica e desprovida de
qualidade (NETO, 2004, p. 781).

Medicina e Direito, portanto, andam juntos enquanto ciéncias que reconhecem a
vida como elemento basilar de seu objeto; contudo admitem sua relativizacdo em favor
da dignidade humana e reconhecem, assim como a economia, o potencial econdmico de
se estar vivo.

A dignidade do homem (ou da pessoa humana) ¢ um pilar ético comum que alca
marcante relevancia, uma vez que mais que garantir a vida, devem medicina e direito
garantir que tal vida seja permeada pela dignidade.

O direito, contudo, ndo faz uma opg¢do tao abstrata. O direito publico, de fato,
lanca os olhos ao coletivo € ao bem comum; contudo a Constituicdo garante a todo e

qualquer individuo o direito a satde e a vida.
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Cada um dos direitos sociais possuem, com efeito, uma dupla valoragao
econdmica. Aquela correspondente ao custo que o Estado suporta para garantir os direitos
e os beneficios que seus titulares podem abstrair dessas garantias constitucionais, com

seu uso adequado e racional.

4. O direito a privacidade no Aambito corporativo: o sigilo

No ambiente corporativo, o sigilo e o direito a privacidade ganham tons ainda
mais fortes. Afinal, a divulgag¢do de ideias inovadoras ou de temas que possam gerar
riqueza resulta em riscos de apropriagao por terceiros. Essa apropriagao inibe que o titular
da ideia ou do produto original recupere mais facilmente os investimentos realizados e,
portanto, reduz os incentivos a realizagao de tais investimentos (POSNER, 2010, p. 286).

Posner destaca a criagdo de um direito de propriedade sobre a informacgao,
representado por normas de direito autoral e de patentes. Ou seja, a informagao passa a
ser representada como propriedade e ¢ aferivel financeiramente. O direito de sigilo ¢ a
contrapartida natural: o produtor utiliza da informacao, mas ndo a divulga até ter a chance
de lucrar com ela (2010, p. 286-287). Ou, em alguns casos, ndo a divulga como meio de
evitar prejuizos.

O objetivo da protecao aos direitos do autor e das patentes € preservar a atividade
inventiva e incentivar a manuten¢do dos investimentos privados, de forma que possa ser
garantido o respectivo retorno e lucro. A inexisténcia de patentes, por exemplo, podera
redundar na retracdo marcante de investimentos na indudstria farmacéutica, uma vez que
aqueles que nada investiram ou criaram seriam mais competitivos do que os investidores.

No Brasil, a Lei 9.610, de 19 de fevereiro de 1998, regulamenta os direitos
autorais, enquanto a Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, cuida dos direitos da propriedade
industrial (patentes).

E patentedvel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial. Ainda, sdo patentedveis como modelo de utilidade os
objetos de uso pratico, ou parte destes, suscetivel de aplicagao industrial, que apresentem
nova forma ou disposi¢do, envolvendo ato inventivo, que resulte em melhoria funcional

no seu uso ou em sua fabricagao.
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Hé que se diferenciar, contudo, o direito de sigilo decorrente de investimentos e
aquele que se presta meramente a prejudicar a sociedade (fraudulento). O primeiro deve
ser garantido pelo Estado, uma vez que, desde que razoavelmente dimensionado, traz
vantagens reciprocas a sociedade e ao empresario. O segundo € uma mera representacao
de direito; uma vez que o manto do direito nao encobre situagdes cujos desfechos resultam
em vantagens ilicitas.

O tema ganha maior relevo quando as industrias farmacéuticas sao titulares do
direito de privacidade e de sigilo. Afinal sua atuagdo estd intimamente ligada ao direito a
saude, gerando marcante inquietagdo quanto a possivel ponderagdo de wvalores
contrapostos: de um lado a privacidade e do outro o direito de informacao e saude publica.

Além da protecao constitucional bilateral, tanto a privacidade das industrias
farmacéuticas quanto a saude publica possuem valor econémico. Com efeito, a respectiva
tomada de decisdes devera ser conduzida de forma a preservar a racionalidade econdmica
modulada pela ponderacao de principios conduzida no ambito do direito.

O direito a privacidade e ao sigilo das informagdes, portanto resguarda o
investimento e a atividade intelectual e industrial nas pesquisas com farmacos, sendo um
pilar essencial no equilibrio setorial.

Seu valor econdmico, portanto, ¢ imenso, uma vez que a existéncia do proprio
setor farmacéutico nos moldes atuais deve-se a protegao garantida pelo direito ao sigilo e
pela propriedade industrial.

A realidade do setor ¢ consequéncia dessas garantias e, portanto, seu valor
econdmico corresponde, a grosso modo, ao proprio mercado farmacéutico mundial de
varejo, que auditado pela Intercontinental Medical Statistics (IMSHealth), somado a uma
estimativa do mercado nao-auditado, foi de US$ 550 bilhdes, em 2004 (CAPANEMA,
2006). Em 2011 o valor estimado desse mercado serd de US$ 880 bilhdes.”!

5! Dados da IMS Health. Disponivel em http://www.imshealth.com/portal/site/imshealth/menuitem.a46c6
d4df3db4b3d88f611019418c22a/?vgnextoid=119717f27128b210VgnVCM100000ed152ca2RCRD&c
psextcurrchannel=1 Acesso em 13 de dezembro de 2011
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5. A publicacio seletiva de ensaios clinicos e o direito de privacidade e sigilo da

industria farmacéutica

O presente ensaio ja tratou do direito de privacidade e de sua repercussao
econdmica no ambiente corporativo. A pesquisa € o investimento sdo protegidos pelo
sigilo, o que eleva tal direito a uma categoria economicamente diferenciada.

No entanto, na industria farmacéutica o sigilo tem causado grande
controvérsia, uma vez que had uma evidente contraposi¢do entre tal garantia e o interesse
publico envolvido em todas as questdes atinentes a satude.

Tem chamado a aten¢do a proximidade entre a industria e a academia,
sendo certo que grande parte dos ensaios clinicos publicados e ndao publicados sdo
financiados pelas farmacéuticas.

Ha, entretanto, um evidente embate entre interesses distintos. O progresso
cientifico se da com base na livre avaliagdao e na publicacao de resultados encontrados,
permitindo a academia a discussdo e difusdo dos conhecimentos encontrados. Ao
contrario, pelos motivos ja delineados, a industria busca no segredo e na prote¢do das
informacdes um instrumento de competitividade e de maximizagao de lucros.

Enquanto atuantes como sistemas estanques, nao ha qualquer fundamento
juridico ou mesmo €tico que se oponha a disseminagdo do conhecimento pelos cientistas
e pela busca do lucro pelas empresas. Contudo, a aproximagado reciproca viola tanto o
Direito, quanto a ética.

Exemplos sdo fartos. Os ensaios clinicos envolvendo os inibidores
seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS ou SSRI), destinados ao tratamento de
depressao, sugerem efeitos apenas moderados em criangas. No entanto, a publicagdo
seletiva de ensaios redundou na descri¢ao de resultados excessivamente favoraveis a nova
droga. Ao mesmo tempo, outros estudos - com resultados negativos - nunca foram
publicados, ainda que em posse do FDA (Food and Drug Administration), a agéncia
reguladora norte-americana responsavel pela aprovagao de novas drogas (JUREIDINI et

al. apud LURIE e Z1IEVE, 2004).

Revista de Direito: Trabalho, Sociedade e Cidadania. Brasilia, v.3, n.3, jul/dez., 2017.



RCViStB d c D iI'C itO Traba“'!o, 50ciedacle e Cicladania

Os estudos omitidos foram financiados pela industria e ndo foram capazes
de demonstrar a eficacia da droga (MEIER apud LURIE e ZIEVE, 2004). Sua publicagao
ou disponibilizagdo publica poderia alterar a percep¢do social dos riscos e do custo-
beneficio relacionados a administragdo dos ISRS (WHITTINGTON apud LURIE e
ZIEVE, 2004), especialmente o incremento de intencdes suicidas em criancas e
adolescentes>? (LURIE e ZIEVE, 2004).

Outro caso que chama a atencdo ¢ o da droga celocoxib, um
antiinflamatério ndo-esterdide inibidor da COX-2 (coxibe). Os dados originalmente
apresentados indicavam que sua administragdo, apos seis meses, estava associada a uma
reducdo na incidéncia de ulceras gastrointestinais quanto em comparagdo com outras
drogas similares.

Todavia, os autores do estudo ndo divulgaram que, ao tempo da
publicagdo, ja possuiam os dados referentes aos doze meses de estudos originalmente
previstos e que, apo6s tal periodo, ndo era possivel identificar qualquer distingao
estatisticamente valida entre a intervencao (celecoxib) e o grupo controle. Foi o suficiente
para que o medicamento alcangasse elevados niveis de venda (LURIE e ZIEVE, 2004).

O também anti-inflamatorio valdecoxib (Bextra) também foi introduzido
no mercado cercado por controvérsias éticas e juridicas. O FDA aprovou a droga para trés
finalidades (colicas menstruais, artrite reumatdide e osteoartrite), mas rejeitou sua
aplicagdo para dor aguda, publicando os dados em seu sitio da internet. Ato continuo, a
Pfizer, titular da patente do medicamento, apresentou um pedido administrativo a agéncia
para que retirasse da internet a informagao acerca das restricdes de uso do valdecoxib
para dores agudas. O FDA deu provimento ao pedido e retirou as informacdes do ar,
voltando a posté-las alguns meses mais tarde, com uma nova redag¢do (LURIE e ZIEVE,
2004).

Nesse intervalo, um artigo financiado pela Pfizer foi publicado no Journal
of the American Dental Association (JADA), recomendando o uso da droga para dor
aguda (DANIELS et al. apud LURIE e ZIEVE, 2004). As conclusdes do estudo foram

objeto de divulgagdo corporativa da empresa, que em nenhum momento mencionou

52 Disponivel em Food & Drug Admin., Patient Information Sheet: Celecoxib (Apr. 7, 2005),
http://www.fda.gov/cder/drug/infopage/celebrex/Celebrex-ptsk.pdf.
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tratar-se de um uso off label, dada a rejei¢ao da nova droga pelo FDA para o tratamento
de dor aguda.

O siléncio do FDA no periodo permitiu o uso da droga, durante um longo
periodo, com fundamento em um estudo enviesado. A conduta questiondvel da empresa
farmacéutica e de seus cientistas se deu com suposto fundamento em um direito de
privacidade que, aparentemente, garantiria tal opcdo econdmica. De fato, apos a
publicacdo do estudo, as vendas do valdecoxib aumentaram em cerca de sessenta por
cento (LURIE e ZIEVE, 2004).

Diante do quadro, entidades da sociedade civil requereram ao FDA as
informacgodes acerca do medicamento, nas quais se identificou que o uso do valdecoxib
aumentava o risco de sérios eventos tromboembolicos em pacientes submetidos a
revascularizacdo cirtirgica. Riscos similares foram associados a administracdo de outros
inibidores da COX-2, como o rofecoxib e o celocoxib. A partir desses achados, o
rofecoxib e o veldecoxib foram retirados do mercado norte-americano.

A Pfizer concordou em pagar 2,3 bilhdes de doélares ao Departamento de
Justi¢a pela recomendacdo de uso off label do valdecoxib e seu executivo de vendas,
Thomas Farina, foi condenado a prisdo domiciliar ¢ monitoramento eletronico por seis
meses, permanecendo em liberdade condicional por trés anos (EDWARS, 2009).

Na Unido Européia, a European Medicines Agency (EMEA) suspendeu as
vendas de rofecoxib e do valdecoxib. No Brasil, a ANVISA determinou a suspensao das
vendas do rofecoxib e restringiu a utilizacdo do valdecoxib ao ambiente hospitalar.

Sdo casos que exemplificam a utilizagdo do sigilo como instrumento
econdmico e como direito. Demonstram a habilidade das empresas farmacéuticas em
manter em segredo dados relevantes a profissionais da saide e pacientes, que se

divulgados poderiam prejudicar os interesses de acionistas € da propria companhia.

5.1. Publicagdo seletiva de ensaios clinicos: o abuso do sigilo

J4 abordamos, anteriormente, que o direito a privacidade possui um componente
econdmico tanto individualmente quanto no meio corporativo. A industria farmacéutica

(assim como qualquer industria global) esta protegida pelo direito ao sigilo. A partir dele,
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protege-se a inventividade e o investimento, que sera recuperado pelo periodo de vigéncia
da patente.

As patentes e o sigilo sdo garantias indeléveis a atividade intelectiva-industrial,
de modo que ndo se questiona o direito fundamental do explorador da atividade
econdmica em proteger sua atividade de competidores que, tendo a oportunidade, se
apropriarao de inovagdes e tecnologias que, de algum modo, possam lhe ser uteis.

Contudo, conforme ja ressaltado, a questdo torna-se mais controversa quando
aplicada a industria farmacéutica. Afinal, sua atividade esta ligada a razdo existencial do
proprio ordenamento juridico (e do direito): garantir a vida, a dignidade e a satide de um
povo.

Diante desse quadro, uma pergunta ganha forca: O direito ao sigilo e a
privacidade asseguraria a industria farmacéutica o direito de publicar seletivamente seus
ensaios clinicos? Ou, em outras palavras, poderiam os laboratérios omitir dados
relevantes ao interesse publico para favorecer sua posi¢cao de mercado?

A publicagdo seletiva de ensaios clinicos (ou viés de publicagdo) é um fator
relevante na fiabilidade das evidéncias disponiveis. Trata-se de uma pratica comum
(DICKERSIN, 1997), que em regra refere-se a ndo publicacdo (ou a publicagdo parcial)
de ensaios clinicos ou outros estudos cujos desfechos nido atendam aos interesses
econdmicos ou politicos do financiador ou do proprio pesquisador.

Um estudo publicado em 2008 pelo New England Journal of Medicine abordou
a publicacao seletiva de doze anti-depressivos aprovados pelo FDA entre 1987 e 2004:
bupropiona SR, citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, miratazapina,
nefazodona, paroxetina, paroxetina CR, sertralina, venlafaxina e venlafaxina XR (H.
TURNER et al., 2008).

O FDA registrou 74 ensaios clinicos acerca de tais drogas, tendo identificado 38
(51%) com resultados positivos, 24 negativos e 12 questiondveis. Dos ensaios com
resultados positivos, apenas um deles nao foi publicado. Entre os ensaios com resultados
considerados negativos ou questionaveis, 3 reconheceram os resultados negativos, 22 ndo
foram publicados e 11 foram publicados como sendo, na opinido dos pesquisadores,
positivos (9 artigos omitiram a existéncia de resultados ndo significativos relativamente
ao desfecho primério e 2 subordinaram-se a resultados positivos em desfechos

secundarios) (H. TURNER et al., 2008).
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Assim, os resultados positivos tinham uma chance 12 vezes maior de serem
publicados. Dos 51 estudos publicados 48 (94%) reportaram resultados positivos,
enquanto que, na opinido do FDA, apenas 38 dos 74 ensaios clinicos realmente tiveram
resultados positivos (H. TURNER et al., 2008).

Conforme se observa, o viés de publicagdo ndo se revela em um problema tao-
somente médico, mas também dotado de uma repercussao marcadamente ética. E, mais
que ético, € um problema moral, de interesse publico e, portanto, também juridico.

O grande dilema juridico que se coloca diante do quadro apresentado refere-se a
inevitavel ponderacdo que deve permear o debate: de um lado o direito a privacidade e
ao sigilo e de outro o interesse coletivo e publico a informagao sanitéria.

Ja foi dito neste artigo que o direito ao sigilo e sua prote¢do legal e constitucional
¢ base econdmica das industrias farmacéuticas. Contudo, ¢ importante retratar que o uso
abusivo do direito configura-se em ilicito.

De fato, o abuso de direito estd expressamente previsto no Codigo Civil
brasileiro, que em seu artigo 187 destaca que "[...] também comete ato ilicito o titular de
um direito que, ao exercé-lo, excede manifestamente os limites impostos pelo seu fim
economico ou social, pela boa-fé ou pelos bons costumes".

Em Portugal, o abuso de direito esta previsto no artigo 334.° do Codigo Civil, que
estabelecer ser “[...] ilegitimo o exercicio de um direito, quando o titular exceda
manifestamente os limites impostos pela boa fé, pelos bons costumes ou pelo fim social
ou economico desse direito”.

Conforme se vé, tais limites sdo estabelecidos em conformidade com o
principio da boa-fé objetiva, os bons costumes e a fungdo social e econdmica dos direitos.
Com efeito, o direito ao sigilo podera ser invocado desde que suas justificativas
teleoldgicas (ou histdricas) estejam presentes no caso concreto.

Por exemplo, o desenvolvimento de uma nova molécula pela induastria
farmacéutica ¢ plenamente protegido pelo sigilo, mesmo previamente ao registro da
patente. Nao poderia o Estado, ainda que sob o argumento do interesse publico, requisitar
ou divulgar tais informacdes, sendo em casos especialissimos e imperativos ao interesse
do pais. De fato, o direito ao sigilo e a privacidade sdo economicamente justificados.

Contudo, a publicacao seletiva de estudos ndo parece estar sob o albergue do

interesse e da atividade econdmica empresarial que justificam o direito ao sigilo, uma vez
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que farmacos cujos desfechos ndo sejam compativeis com o direito a satde ndo poderao

— a0 menos em tese — serem comercializados, sendo mediante fraude.

5.2. Dos instrumentos juridicos aptos a inibir a omissdo de informagoes relevantes

Recorde-se que incumbe ao Estado a garantia do direito a saade (art. 196 da
Constituicao brasileira e 64.° da Constitui¢ao portuguesa) e, nesse sentido, fiscalizar e
exigir de terceiros acdes que, direta ou indiretamente, possam contribuir no processo de
atendimento a esse direito.

Em outras palavras, a todos os atores sociais setoriais incumbe o poder-dever
publico de atender ao mandamento constitucional direcionado ao Estado. O
desvirtuamento desse dever publico autoriza a atuagdo estatal, punitiva ou
regulamentadora, no sentido de garantir o interesse publico realgado pelos artigos 196 e
seguintes da Constitui¢do brasileira.

Com efeito, ¢ dever do Estado a garantia da satde. O direito ao sigilo da industria
farmacéutica ndo a permite publicar seletivamente seus ensaios clinicos e desfechos,
convertendo-se em abuso de direito que demanda reprimenda estatal.

Por se tratar de um direito fundamental do cidaddo, o Estado tem o dever de
acesso a informacao farmacéutica. Enquanto obrigado a garantir ao cidadao a saude, o
Estado ¢ consumidor perante os laboratorios farmacéuticos e, nesse sentido, tem o direito
de exigir a plena informacao, bem como o dever de disponibiliza-la a nagao.

Com efeito, o acesso aos ensaios clinicos, publicados ou ndo, ¢ de interesse
publico. Nao de trata de mera faculdade do Estado, mas de verdadeiro poder-dever estatal.
A industria tem o dever de disponibilizar ao agente estatal todas as informagdes acerca
de estudos conduzidos no pais ou fora dele (disclosure), de modo a garantir que a
administracao e a distribuicdo de qualquer farmaco em territorio nacional seja cercada de
seguranga acerca de seus reais efeitos.

Logo se veé, portanto, que a publicagdo seletiva de ensaios clinicos ¢
incompativel com ética medica e, conforme demonstramos, com o direito brasileiro e
portugués. Omitir-se na publicacao (ou divulgacao) desses estudos revela abusividade do

direito ao sigilo e, portanto, autoriza/exige a atuacao estatal regulamentar ou punitiva.
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5.3. Do registro de ensaios clinicos como instrumento de controle

Um dos instrumentos para assegurar a publicidade e garantir o direito da
populacdo (e do Estado) as informagdes contidas em estudos ndo publicados € o registro
de ensaios clinicos junto as agencias estatais de controle (no Brasil, a Anvisa).

Trata-se de um imperativo ético e cientifico exigido pelo International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE), pela International Clinical Trials
Registry Platform (ICTRP), da Organizacdo Mundial da Satde e pela Declaracdao de
Helsinki (reformulada), da Associacdo Médica Mundial (DULEY, L., THAYAN, P,
2008).

De fato, os registros ampliariam a base de informacdes publica acerca de ensaios
clinicos e outros estudos conduzidos pela comunidade cientifica e pela inddstria
farmacéutica.

Contudo, nos parece que a transparéncia corporativa das industrias
farmacéuticas deva ir muito além do mero registro de estudos. Os registros de ensaios
clinicos, de fato, devem ser vistos apenas como um dos componentes de um sistema
publico de difusdo de informagdes relevantes acerca de todo e qualquer estudo quimico-
farmacéutico conduzido. Alguns autores sugerem a criagdo de um registro internacional,
desde que abrangente, que permitiria, no minimo, identificar os ensaios nao publicados
(DULEY, L., THAYAN, P, 2008).

Sob a 6tica constitucional e infraconstitucional (aqui tomando em conta o direito
do consumidor a plena informagdo), o registro de ensaios clinicos, mesmo que
internacional, ndo basta ao adimplemento da garantia constitucional a saude.

Nao se pode, por certo, determinar a publicacdo de estudos, mesmo porque o
principio da legalidade isentaria académicos dessa ordem pouco compativel com o Estado
Democriatico de Direito.

No entanto, nos parece integralmente coberto pela ordem constitucional
brasileira e portuguesa a disponibilizacdo de todos os estudos, publicados ou nao,
concluidos ou ndo, a autoridade estatal responsavel pela regulacao e controle do setor, a

quem incumbe sua utilizagdo compativel com o interesse publico.
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Nao se nega que os interesses econdmicos da iniciativa privada encontram
respaldo constitucional e devem ser garantidos pelo Estado. O direito a privacidade e ao
sigilo ¢ parte dessa rede de prote¢do. Contudo, no que concerne as pesquisas clinicas e a
publicacio seletiva de ensaios, parece claro que a privacidade ndo socorre aos laboratérios
farmacéuticos.

O direito a privacidade e ao sigilo busca a protecao da técnica e da atividade
intelectual inventiva, mas tem sido utilizado com o fito de ludibriar a populacao e o
Estado. Procura-se mascarar a realidade cientifica, de modo a torna-la mais favoravel ao
interesse corporativo e, falsamente, mais segura ou eficaz do que realmente €.

A omissao na disponibilizagao da informagao revela-se em abuso de direito, que
deve ser coibido pelo Estado. Como consequéncia, a ele assiste o poder-dever de exigir
da industria farmacéutica o acesso pleno a todo e qualquer estudo, de modo a garantir o

direito a satde conforme regulamentado e garantido pelo ordenamento juridico patrio.

Conclusao

A industria farmacéutica possui direito ao sigilo e a prote¢do de sua privacidade,
sem os quais o exercicio do direito subjetivo as patentes seria inevitavel. Afinal, vigora
o modelo first to file (primeiro a pedir) e ndo o sistema first to invent (primeiro a inventar),
o que significa que a patente sera conferida aquele que primeiro apresentar o pedido junto
ao orgao de propriedade industrial.

No entanto, o abuso desse direito tem induzido a uma contraposi¢do entre tal
garantia e o interesse publico envolvido em todas as questdes atinentes a saude.

Laboratdrios e academia vém se aproximando, sendo certo que grande parte dos
ensaios clinicos publicados e ndo publicados sdo financiados pelas farmacéuticas. Ha,
nessa conduta, um evidente embate entre interesses distintos. O progresso cientifico se da
com base na livre avaliacdo e na publicagdo de resultados encontrados, permitindo a
academia a discussdo e difusdo dos conhecimentos encontrados. Ao contrario, pelos
motivos ja delineados, a industria busca no segredo e na prote¢do das informagdes um

instrumento de competitividade e de maximizagao de lucros.
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Isso tem redundado no abuso do direito de sigilo. A industria tem se utilizado
do sigilo para omitir informagdes dos 6rgaos de controle dos Estados e dos consumidores
em geral, muitas vezes colocando a populagdo em risco.

Essa conduta fere a ética e ndo encontra guarida no direito ao sigilo, uma vez
que o objetivo ¢ fraudar a realidade em busca do lucro. Trata-se, portanto, de abuso de
direito ao sigilo e subversao dos objetivos da concessao de patentes.

O interesse publico na area sanitaria demanda que as informagdes mantidas em
segredo sejam plenamente disponibilizadas ao Estado, que orientard as politicas publicas
em saude de acordo com tais dados. O sigilo da industria farmacéutica, quando redunda
na publicacdo seletiva de ensaios clinicos e desfechos, ¢ abuso de direito ¢ demanda
reprimenda estatal.

Além de um direito do cidadao, é dever do Estado o acesso a informacao
farmacéutica. Enquanto obrigado a garantir ao cidadao a satude, o Estado tem o poder-
dever de exigir a plena informagao.

Assim, o direito ao sigilo da industria farmacéutica deve ser modulado pelo
interesse publico que reveste as politicas sanitarias. Esse sigilo se volta contra os
competidores, especialmente tendo-se em mente o sistema patentario first to file vigente
no Brasil. Contudo, ndo pode ser invocado em face de autoridades estatais, a quem
incumbe o dever de garantir a saude da populacdao. Finalmente, ndo respalda a publicacao

seletiva de ensaios clinicos, conduta potencialmente classificavel como abuso de direito.
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