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RESUMO

O presente estudo tem por objeto analisar a aplicagdo da medida de licenciamento
compulsério em relagdo as patentes do medicamento antirretroviral Efavirenz. A
pesquisa se apresenta sob carater descritivo, configurando pesquisa bibliografica e
documental, sendo o meio de investigacao o estudo de caso. No decorrer do estudo
percebeu-se que o licenciamento compulsorio do Efavirenz mostrou-se experiéncia
exitosa, impactando de forma positiva no Programa Nacional de Doengas Sexualmente
Transmissiveis e AIDS (PN DST/AIDS), resultando numa economia de mais de cem
milhdes de ddlares com a compra do medicamento nos anos de 2007 a 2011, bem como
no aumento do numero de pacientes em tratamento com o Efavirenz, que saltou de 75
mil em 2007 para 105 mil em 2011. Foram identificadas dificuldades para a
implementag¢do da medida, como a falta de capacidade técnica imediata para a produgdo
do medicamento e seu insumo farmacéutico ativo (IFAs), bem como o enfrentamento de
pressoes internacionais de paises desenvolvidos. Muito embora a medida represente
experiéncia de sucesso, constatou-se ndo ter havido qualquer iniciativa governamental
de aplicacdo de licenga compulsoria a outro medicamento de suma importancia para o
Sistema Unico de Satide (SUS). Nota-se uma mudanga de orientagio do Ministério da
Saude quanto as medidas adotadas para promocao do acesso a medicamentos e
desenvolvimento do complexo industrial da satde brasileiro, em que se destaca a

emergéncias das Parcerias para Desenvolvimento Produtivo (PDPs).

Palavras chave: patentes; licenciamento compulsério; Efavirenz, antirretrovirais;
propriedade intelectual; acesso a medicamentos; programa nacional DST/AIDS; saude

publica.



ABSTRACT

This paper has the purpose of analyzing the compulsory licensing issued by Brazil on
the antiretroviral Efavirenz. The study is based on a descriptive research, documental
and bibliographic, using the case study as the investigation tool. The research indicated
that the compulsory licensing on Efavirenz was a successful experience, bringing
positive outcomes to the National Program against Sexual Transmitted Diseases and
AIDS (PN DST/AIDS). Moreover it saved more than a hundred million dollars with
drugs procurement between 2007 and 2011, and increased the number of patients in
treatment with Efavirenz, from 75 thousand in 2007 to 105 thousand in 2011. Some
troubles were identified when the licensing was issued, such as the immediate lack of
technical capacity to produce the drug and its Active Pharmaceutical Ingredients (API),
and international pressure from developed countries. Although the mentioned measure
was considered successful, the Brazilian government has never issued compulsory
licensing on any other drug that was essential to its Unified Health System (SUS). Since
Efavirenz compulsory licensing it can be observed a change of strategy from Brazilian
Ministry of Health to raise drug access. In order to promote drug access along with
industrial development, Brazilian government launched a program called Product

Development Partnerships (PDP).

Key words: patents, compulsory licensing, efavirenz, antirretrovirals, intellectual
property, drug access, National Program against Sexual Transmitted Diseases and AIDS

(PN DST/AIDS), public health.
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1. INTRODUCAO

A concessdo de patentes pelo Estado representa mecanismo de protecdo e
incentivo ao inventor, enquanto realizador de esforgos fisicos financeiros e intelectuais
para o desenvolvimento de uma nova tecnologia. Trata-se ainda de fator de incentivo a
pesquisa, inovagdo ¢ ao desenvolvimento tecnoldgico do pais. Contudo, ainda que
numerosos ¢ relevantes os beneficios advindos do sistema de propriedade intelectual,
quando a protecdo conferida pela patente, enquanto direito de exclusividade de
exploragdo, encontra-se em congruéncia com campos sensiveis como da saude, o direito
de protecdo ao produto ou processo inovador pode conflitar-se com outros direitos,

tangenciando questdes sociais de extrema relevancia.

E o que ocorre quando analisamos questdes relativas aos direitos de propriedade
intelectual frente a questdes de satide publica, tendo em vista essencialmente o conflito
entre a concessdo de patentes farmacoldgicas e o acesso da populagio aos

medicamentos.

Até meados da década de 1990 muitos dos paises em desenvolvimento excluiam
da matéria patentedvel campos tecnoldgicos considerados estratégicos a promocao de
seu desenvolvimento, particularmente a area farmacéutica, de forma a viabilizar a
implementagdo de suas politicas de satde publica e acesso a medicamentos (ROFFE,
2007: 19-20). Entre estes paises estava o Brasil. Com a assinatura do Acordo sobre os
aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Coméreio (TRIPS),
em 1995, os Estados-Membros da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) viram-se
obrigados a reconhecer patentes a todos os campos tecnologicos, inclusive o
farmacéutico. Na ocasido, grande era o desnivel entre os paises quanto ao
desenvolvimento do setor, de forma que o reconhecimento precoce de patentes de
medicamentos e insumos farmacéuticos nos paises menos desenvolvidos ocasionou o
aumento dos custos de tais produtos e consequente prejuizo as politicas publicas de

acesso a medicamentos.

Diante do impacto dos novos padrdes de protecao a propriedade intelectual sobre
os paises em desenvolvimento, e em especial sobre suas politicas de saude publica,
salvaguardas e flexibilidades foram contempladas no texto do Acordo TRIPS, visando

minimizar tais efeitos negativos. Entre as flexibilidades, destaca-se a possibilidade de

"Em inglés, Trade Related of Intellectual Property Rights — TRIPS.
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Licenciamento Compulsério de patentes, prevista no artigo 31 do texto do Acordo, que
prevé as condi¢des gerais a serem observadas para aplicagdo da medida. Trata-se da
possibilidade de exploracdo de objeto de objeto protegido por patente, sem a
autorizag¢do do titular, por determinagcdo governamental, em hipdteses especificas que
justificam a aplicagdo da medida. O Artigo 31 do TRIPS arrola alguns motivos que
podem justificar a emissdo de licenca compulsdria, mas ndo limita os Estados Membros
a tais hipodteses, sendo permitido que a legislagdo de cada pais estabeleca outras
situagdes e razdes que justifiquem a aplicagio da medida’. A flexibilidade do
licenciamento compulsorio ¢ com frequéncia apontada como medida compensatoria
para o impacto negativo das disposi¢des do TRIPS sobre a satde publica,
particularmente no que tange a elevacdo dos precos de medicamentos ocasionada pela
protecdo as patentes farmacéuticas. Configura, portanto, ferramenta essencial para o
reequilibrio de politicas e programas de saude voltados ao acesso a medicamentos nos

paises em desenvolvimento (CORREA, 2001: 106-110).

Em adaptagdo da legislagdo brasileira aos dispositivos do Acordo TRIPS, em 14
de maio de 1996 foi promulgada a Lei n® 9.279, a nova Lei de Propriedade Industrial
(LPI), que, entre outras mudangas, autorizou o patenteamento de produtos e processos

quimico-farmaceéuticos, anteriormente excluidos da matéria patenteavel.

Muito embora tenha expandido a matéria patenteavel ao setor farmacéutico, o pais
internalizou algumas das flexibilidades previstas no TRIPS, entre elas, o licenciamento
compulsorio. A medida foi internalizada e disciplinada pelos artigos 68 a 74 da LPI,
estabelecendo as condi¢des gerais para aplicacdo da flexibilidade em territorio nacional.
Nos conformes da LPI, a Licenca Compulsoria refere-se a um licenciamento nao
voluntério, exigido pelo Estado em razdo do interesse publico, subjugando-se os
interesses privados, aplicavel quando se observam usos abusivos de direitos ou de
poderes econdmicos por forga da titularidade da carta patente (BARROS, 2007: 276).
Com a edi¢do da LPI, a aplicagcdo da medida de Licenciamento Compulsoério tornou-se
possivel no pais quando baseada em uma das cinco hipoteses (BARBOSA, 2003: 437):
i) licenca por abuso de direitos; ii) licenca por abuso de poder econdmico; iii) licenca de

dependéncia; iv) licenga por emergéncia nacional ou interesse publico; e v) licenca legal

? Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio (TRIPS).
Disponivel em: < http://www.cultura.gov.br/site/wp-content/uploads/2008/02/ac_TRIPS.pdf>. Acesso em
03 de janeiro de 2012.
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que o empregado, cotitular de patente, confere ex legis a seu empregador, nos

conformes do art. 91, § 2° da LPL

Paralelamente a edi¢cdo da nova LPI, outro evento conferiu marco de grande
importancia ao ano de 1996 para o setor de saide no Brasil: em 13 de novembro foi
sancionada a Lei n°® 9.313, comumente chamada Lei Sarney, que assegurava acesso
universal aos medicamentos para tratamento do Virus da Imunodeficiéncia Humana/
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (HIV/AIDS®) no pais. A edicio da Lei Sarney
foi interpretada como um questionamento, ainda que de forma indireta, a legitimidade
da apropriagdo privada das tecnologias sobre produtos farmacéuticos, enquanto bens
essenciais a vida e & satide, monopolio este garantido pela LPI (CORREA e CASSIER,
2010:141). Diante da importancia da manutencao das politicas e programas para
tratamento de HIV/AIDS no Brasil, manifestagdes de preocupacdo quanto a questdo
foram crescentes no setor de satde, visto que a o acesso a medicamentos
Antirretrovirais (ARVs), em especial no que diz respeito a fabricagao de genéricos, foi
permeada pela problematica da propriedade intelectual em toda a sua extensdo,
particularmente impacto sobre os precos dos medicamentos versus poder de compra do
Estado, e consequentemente sobre a disponibilizagdo e acesso a medicamentos. A
questdo do patenteamento de produtos farmacéuticos, além de impactar sobre os custos
dos ARVs gratuitamente distribuidos pelo Ministério da Satde aos portadores de
HIV/AIDS, envolve, na realidade, toda a politica de medicamentos no Brasil, sendo
caracterizada inclusive como um dos fatores que fundamentaram a promulgacao da Lei
de Medicamentos Genéricos no pais, Lei n® 9.787 de 10 de fevereiro de 1999

(CORREA e CASSIER, 2010:170-171).

Diante de todos estes fatores, e apds insistentes tentativas de negociagdo com a
empresa titular da patente, em maio de 2007 o Brasil concedeu sua primeira licenca
compulsdéria para atender ao Programa Nacional de Doencas Sexualmente
Transmissiveis e AIDS (PN DST/AIDS), decretando o “licenciamento compulsorio, por
interesse publico, das patentes referentes ao Efavirenz, para fins de uso publico ndo
comercial”. O Decreto autorizou licenciamento ndo exclusivo do medicamento por

cinco anos, com remuneragdo razoavel ao titular das patentes. O Decreto estabelece

* Da sigla em inglés para human immunodeficiency virus/Acquired Immune Deficiency Syndrome
(HIV/AIDS).
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ainda a destinacdo do produto unica e exclusivamente ao abastecimento do mercado

interno (BRASIL, 2007).

1.1. Problematizacao

Em meados de 2006 o medicamento Efavirenz era o medicamento importado
mais empregado na terapia antirretroviral, sendo utilizado por mais de 70 mil pacientes
em tratamento contra o HIV/AIDS, sendo de responsabilidade do governo a distribuigao
deste antirretroviral de extrema importancia para a populacdo portadora do virus HIV no
Brasil. A época, o produto era vendido pela Merck ao governo brasileiro a US$ 1,56
(por comprimido), que custava aos cofres publicos cerca de US$ 580 paciente/ano.
Entretanto, no mesmo periodo a propria empresa vendia o medicamento a precos muito
inferiores em paises de igual nivel de desenvolvimento € com menor nimero de
pacientes em tratamento. Some-se a isso o fato de que, a época, ja existiam do mercado
versOes genéricas do medicamento comercializadas a pregos muito inferiores, de até
US$ 0,45 (por comprimido), que eram fabricadas por empresas indianas (Cipla,
Ranbaxy e Aurobindo) (CHAVES, 2007: 5-7). Nao obstante, tais versdes ndo poderiam
ser importadas pelo Brasil, em razdo das patentes do Efavirenz ainda estarem vigentes

em territorio nacional.

Diante do impasse, em novembro de 2006 o governo brasileiro deu inicio a um
processo de negociacdo com a empresa detentora das patentes do Efavirenz, com o fito
de reduzir o custo do medicamento a um prego justo e razoavel. Entretanto, ndo obteve
éxito nas tratativas, de forma que em 2007, ap6s intimeras tentativas de reducdo do
preco junto a Merck, e sob as recusas injustificadas da empresa, foi declarado o
interesse publico sobre o medicamento antirretroviral Efavirenz (MINISTERIO DA
SAUDE, 2007b), ¢ em seguida decretado o Licenciamento Compulsério de suas
patentes (BRASIL, 2007). Tal medida foi tomada como tentativa de adquirir o
medicamento a um custo razoavel, considerando os precos abusivos praticados pela
empresa € a importancia do medicamento para o programa de tratamento de pacientes

com HIV/AIDS.

Com o Licenciamento Compulsério das patentes do Efavirenz, foi reduzido o
valor dos royalties pagos a Merck a 1,5%, (sobre o custo do medicamento produzido e

acabado), e autorizada a compra de genéricos (laboratdrios pré-qualificados pela OMS)
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ao custo de US$ 0,45 (por comprimido), somando cerca de US$ 167 (paciente/ano).
Com a drastica redugdo do preco do produto final, estimava-se, a €poca, que até o ano
de 2012, quando a patente do produto expira no Brasil, haveria uma economia de cerca
de US$ 236,8 milhdoes (CHAVES, 2007: 5-7). A principio, a expectativa era de que tal
economia ampliaria a capacidade aquisitiva do governo, impactando diretamente ¢ de

forma positiva no acesso ao tratamento com o antirretroviral licenciado.

1.2. Pergunta de Pesquisa

A partir da dinamica do caso citado, desenvolve-se a pergunta de pesquisa: de
que forma se deu o Licenciamento Compulsério das patentes do antirretroviral

Efavirenz no Brasil?

1.3. Relevancia do Estudo

O debate sobre o impacto negativo do Acordo TRIPS sobre o setor de saude,
bem como a importancia do uso da flexibilidade de licenga compulsoéria para protecao
das politicas de saude publica e acesso a medicamentos vem ocupando espago cada vez
mais significativo em foros e instituicdes nacionais € internacionais, sendo manifesta a
preocupagdo quanto a dificuldade de garantia de acesso a alguns medicamentos, dada a
possibilidade (e ocorréncia) da pratica de pregos elevados, em consequéncia do

monopdlio conferido pela patente.

Tal fato torna-se compreensivel, visto que o tema da propriedade intelectual
apresenta-se relativamente recente no ambito do setor de saude; em especial no Brasil,
haja vista que anteriormente a assinatura do Acordo TRIPS, em 1994, os produtos e
processos farmacéuticos ndo eram passiveis de protecao pelo sistema patentario, de
acordo com a legislagdo patria vigente a €poca. O mesmo nota-se em relacdo ao

instituto do licenciamento compulsoério, cuja andlise ¢ objeto de escassos estudos.

Diante da demanda financeira das politicas de acesso aos medicamentos nos
paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento, contraposta a sua limitada capacidade
aquisitiva, € notoria a necessidade de anélise e discussdo sobre uma politica de protecao

a propriedade intelectual sensivel a satde publica, o que envolve diretamente a questao
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do licenciamento compulsorio, de forma a possibilitar a viabilizagao da implementagao

das politicas publicas de acesso aos medicamentos.

Ademais, ndo obstante venha sendo enfatizada a licenca compulsoria como
ferramenta de grande utilidade para a garantia de acesso a medicamentos nos paises em
desenvolvimento, a medida raras vezes foi de fato aplicada. Mesmo no Brasil, notamos
que o unico caso de licenciamento compulsorio deu-se em 2007 com as patentes do
ARV Efavirenz. Tal fato nos leva a questionar as razdes da escassez na aplicagdo da
medida, evidenciando a relevancia de estudos que discutam também as dificuldades que

desmotivam a implementac¢do da licengca compulsoria.

Dessa forma, a analise do processo de implementacao da medida de licenciamento
compulsorio, a partir estudo do caso do Efavirenz, revela-se de relevancia para a gestao
publica, tendo em vista que proporcionard uma visao da relacdo entre a protecdo da
propriedade intelectual de medicamentos e a satide publica, analisando os beneficios e
desvantagens da adocdo da medida, bem como as provaveis dificuldades em sua
implementagdo, € sua conveniéncia para as politicas e programas de acesso a
antirretrovirais. Em suma, o presente estudo fornece importante aporte para analisar a
viabilidade do licenciamento compulsério como ferramenta para manutencao do PN

DST/AIDS e acesso a medicamentos ARVs.

1.4. Objeto e Objetivos

1.4.1. Objeto

Implementacdo da Licenga Compulséria das Patentes do Medicamento

Antirretroviral Efavirenz no Brasil.

1.4.2. Objetivo Geral

Avaliar como se deu a implementacdo do Licenciamento Compulsorio das

patentes do medicamento Efavirenz no Brasil.

1.4.3. Objetivos Especificos
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Oel) Analisar a evolugao do marco regulatério internacional sobre a propriedade

intelectual e seus aspectos relacionados a satde;

Oe2) Avaliar a internalizag¢do dos dispositivos do Acordo TRIPS no Brasil, com
énfase na incorporacdo da flexibilidade de licenciamento compulsério e sua

regulamentacao;

Oe3) Estudar as medidas para tratamento do HIV/AIDS no Brasil, com énfase
no PN DST/AIDS;

Oe4) Avaliar a implementagdo do licenciamento compulsério do Efavirenz,

estudando os procedimentos seguidos;

Oe5) identificar reflexos do licenciamento compulsoério do Efavirenz sobre o

PNDST/AIDS.

Oe6) Avaliar o uso da licenga compulsoria como politica ptiblica no Brasil.
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2. ASPECTOS METODOLOGICOS

2.1. Estruturacio do Estudo

Para o intento da presente pesquisa apresenta-se uma proposta de estrutura
baseada na redacdo, seis itens que serdo reunidos num produto final para cumprimento

do objetivo geral da pesquisa.

O primeiro item refere-se a ja apresentada introdugao deste estudo, em que se
expdem fatos e conceitos norteadores desta pesquisa e consideracdes prévias para
esclarecimento do leitor sobre o assunto a ser tratado, qual seja, o licenciamento

compulsorio das patentes do medicamento ARV Efavirenz.

O segundo item, ora em questdo, refere-se a apresentagdo dos aspectos

metodologicos utilizados para a realizagdo do presente estudo.

O terceiro item refere-se ao referencial tedrico da presente pesquisa, resultante
de extenso levantamento de literatura para consecu¢do dos objetivos especificos n° 1, 2
e 3 (Oel, Oe2 e Oe3) apresentados para esta pesquisa, que estdo estruturados em
subitens, conforme os objetivos especificos tratados. Apresentam-se a seguir o0s

principais pontos tratados no referencial teorico.

O primeiro e segundo subitem compreendem levantamento e sistematiza¢do do
marco regulatério internacional relativo a propriedade intelectual, para o que foram
analisados acordos internacionais sobre o tema, com destaque para o tratamento de
questdes que tangenciem o setor de satde. Tal levantamento foi organizado de forma a
apresentar a evolucdo do marco regulatdrio internacional, em especial no que diz
respeito a prote¢do da propriedade intelectual no campo farmacéutico. Foram abordados
ainda os conceitos bdsicos que permeiam o tema da propriedade intelectual, seus

primoérdios e tendéncias na padronizagdo de sua prote¢do, conforme a época.

O terceiro e quarto subitem apresentam detalhado levantamento e descrigao das
flexibilidades contempladas no corpo do Acordo TRIPS, com énfase da medida de

licenciamento compulsorio, seus critérios e especificacdes no tratado internacional.

J4

No quinto ¢ apresentado historico da legislagdo brasileira disciplinadora da
propriedade intelectual, em especial o sistema de patentes. Foi conferida especial

atencao a Lei n® 9.279 de 1996 (LPI), enquanto medida de adaptacdo do ordenamento
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brasileiro a nova ordem internacional em propriedade industrial estabelecida pelo
Acordo TRIPS. Trabalhou-se de forma detalhada a incorporagdo da flexibilidade da

licenga compulsodria na legislagdo brasileira e sua posterior regulamentacao.

O sexto subitem apresenta levantamento bibliografico sobre as percepcoes do

impacto do Acordo TRIPS sobre a Satide Publica no cenario internacional.

O sétimo e ultimo subitem apresenta levantamento das medidas nacionais para
promocao do acesso ao tratamento do HIV/AIDS no Brasil, destacando o compromisso
constitucional de do Direito a Satde e Acesso Universal a medicamentos e mais
especificamente o compromisso governamental quanto a garantia de acesso universal
aos medicamentos para tratamento do HIV/AIDS, estabelecida pela Lei n® 9.313 de

1996 (Lei Sarney), e o PN DST/AIDS.

O quarto item consiste na consecu¢ao dos objetivos especificos n° 4, 5 e 6 (Oe4,
Oe5 e Oeb), e estd baseado no estudo de caso do licenciamento compulsorio das
patentes do antirretroviral Efavirenz. O estudo de caso foi realizado com foco na
dindmica da implementacdo da medida, vale dizer, considerando as etapas e
procedimentos para concessdo da licenga. Foram abordados dos reflexos do
licenciamento compulsério para a manutengao das medidas de promog¢ao do acesso ao
tratamento do HIV/AIDS, em especial do PN DST/AIDS, destacando impacto da
medida sobre os custos com o ARV Efavirenz e sobre o nimero de pacientes em

tratamento com o medicamento.

Por fim, foi abordada a questdo da possivel adogcdo do licenciamento
compulsério como medida de politica publica para a promocdo do acesso a

medicamentos no Brasil.

2.2. Tipo de Pesquisa

Ainda nas consideragdes quanto a metodologia, destaque-se que ao final da
realizagdo deste trabalho, serd a pesquisa caracterizada como descritiva, baseada no

foco da avaliagdo da implementagao da licengca compulsoéria no Brasil.

Quanto aos meios, para o alcance do objetivo geral, bem como cada um dos
objetivos especificos, serdo realizadas pesquisas bibliograficas e documentais, inclusive

para a coleta de dados secundarios, o que sera possivel por meio da utilizacao de
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materiais diversos acessiveis ao publico em geral, tais como livros, artigos, dissertagoes,

web pages, documentos eletronicos e legislagcdo pertinente.

Por fim, ha que se mencionar que para o desenvolvimento desta pesquisa
pretende-se proceder a integracdo de métodos, vale dizer, a triangulacdo metodologica,
com a combinagdo, articulagdo e aproveitamento de métodos qualitativos e

quantitativos.

2.3. Consideracdes sobre os Aspectos Eticos

Este estudo cumpre com as exigéncias previstas na Resolugdo n° 196 do
Conselho Nacional de Satide (CNS) de 1996 (Resolucao CNS n° 196/1996), que aprova
as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, de
forma que ndo fere nenhum dos quatro referenciais basicos da bioética arrolados no
predmbulo do dispositivo: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre

outros (CNS, 1996).

Contudo, conforme a Resolugdo CNS n° 196/1996 se aplique a pesquisas que
envolvam seres humanos (CNS, 1996), o presente projeto ndo sera submetido ao
Comité de FEtica em Pesquisa da Escola Nacional de Satde Publica (ENSP) —
CEP/ENSP, da Fundacdo Oswaldo Cruz (FIOCUZ), visto que para a consecu¢do da
pesquisa proposta ndo serao aplicados questionarios, bem como ndo serdo realizadas

entrevistas ou outros meios que envolvam seres humanos de forma direta.

2.4. Hipoteses

Em inferéncia ao levantamento bibliografico realizado para os fins de elaboragdo
do projeto de pesquisa para a dissertagao, percebeu-se que o licenciamento compulsério
das patentes do Efavirenz levou a uma queda drastica no custo final do medicamento,
em razdo da redugdo dos royalties pagos a Merck a 1,5%, bem como da autorizagdo da

compra de versdes genéricos do Efavirenz a um custo significativamente inferior.

Diante de tais consideragdes, presumiu-se que o Licenciamento Compulsorio
das patentes do Efavirenz em diversos aspectos tenha configurado experiéncia exitosa,
contribuindo para a garantia de acesso ao medicamento pelos portadores de HIV e para

a credibilidade do governo nas negociacdes de precos de outros medicamentos.
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Ademais, presumiu-se que a implementacdo da medida tenha representado
estimulo ao fortalecimento da producdo nacional de medicamentos e transferéncia de
tecnologia e desenvolvimento da capacidade tecnoldgica para a produgdo de farmacos
no pais, visto que a producdo local do antirretroviral Efavirenz requer toda uma

preparacao do complexo industrial para tanto.

Supods-se ainda que a economia no custo do medicamento tenha ampliado a
capacidade de aquisicdo governamental, contribuindo para elevagdo do volume de
compra do medicamento, e, consequentemente, do nimero de pacientes tratados com o

medicamento em questao.

Contudo, considerou-se provavel que a implementacdo da medida tenha sido
alvo de dificuldades diversas, que variam desde ameagas de retaliagdes comerciais em
ambito internacional a dificuldades na apropriagdo da tecnologia — em razdo de
negativas do titular da patente quanto a revelacdo da tecnologia - e capacitagdo do

parque nacional para a produg@o do medicamento.
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3. REFERENCIAL TEORICO

3.1. Conceitos Fundamentais da Propriedade Intelectual

De forma generalizada, a expressdo Propriedade Intelectual refere-se aos direitos
legais que resultam da atividade intelectual, vale dizer, frutos da criatividade humana.
Assim, a propriedade intelectual ¢ uma expressdao genérica que encerra os direitos que
tém os individuos sobre suas proprias criagdes, trabalhos e produgdes fundamentadas no

intelecto, talento e habilidades (BERMUDEZ, 2006: 27).

Tradicionalmente, a propriedade intelectual era caracterizada por compreender
dois grandes ramos: direitos de autor (o que se denominava propriedade intelectual
propriamente dita) e propriedade industrial (tradicionalmente incluindo as patentes,
marcas, desenhos industriais e a protegdo contra a concorréncia desleal). Esta
classificagdo em da propriedade intelectual em dois grandes ramos esta configurada nos
principais tratados internacionais classicos, assinados ao final do século XIX, entre eles,
a Convencdo da Unido de Paris para a Protecdo da Propriedade Industrial (CUP), de
1883, e a Convengao de Berna para a Protegao de Obras Literarias e Artisticas, de 1886

(ROFFE, 2007: 13-14).

Nos conformes do sistema vigente atualmente, os direitos de propriedade
intelectual enquadram-se nas seguintes categorias: direitos autorais, programas de
computador, cultivares e propriedade industrial®. Por sua vez, a propriedade industrial
trata-se de categoria coletiva que compreende as marcas, desenhos industriais,

indicagdes geograficas e patentes.

Quadro 1 — Direitos de Propriedade Intelectual

Direitos de Propriedade Intelectual — Objetos protegidos, campos de aplicacio e tratados

multilaterais aplicaveis

* Denis Borges Barbosa menciona que a Convengdo da OMPI define como Propriedade intelectual, a
soma dos direitos relativos as obras literarias, artisticas e cientificas, as interpretacdes dos artistas
intérpretes e as execugdes dos artistas executantes, aos fonogramas e as emissdes de radiodifusdo, as
inven¢des em todos os dominios da atividade humana, as descobertas cientificas, aos desenhos e modelos
industriais, as marcas industriais, comerciais e de servigo, bem como as firmas comerciais e
denominagdes comerciais, a protegdo contra a concorréncia desleal e todos os outros direitos inerentes a
atividade intelectual nos dominios industrial, cientifico, literario e artistico. (BARBOSA, 2003).
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Categoria

Objeto Protegido

Campos de Aplicacio

Principais

Tratados

Direitos de

Obras artisticas, literarias,

arquitetonicas, filmes,

Convengao de

Obras originais ) Berna, WCT,
Autor fotografias, pinturas,
TRIPS
softwares.
Artistas executantes, Intérpretes, gravagdes, WPPT, Convengao
Direitos .
produtores, fonogramas, concertos, transmissoes de de Roma, TRIPS,
Conexos o ]
radiodifusdo, teledifusdo. espetaculos, etc. FLT
Todos os setores industriais,
Invengdes novas com CUP, Tratado de
incluindo mecanico, quimico,
Patentes atividade inventiva e ) ) Budapeste, PLT,
agroquimico, medicamentos,
aplicacao industrial. PCT, TRIPS
etc.
Combinagdes de linhas e
CUP, Acordo de
Desenhos cores incorporadas a um Texturas, formatos, desenhos
Locarno, Acordo de
Industriais objeto com finalidade ornamentais.
Haia, TRIPS
ornamental.
Nomes e figuras distintivas de
Sinais distintivos de bens e ) CUP, protocolo de
Marcas produtos ou servigos de
Servigos. Madri, TLT, TRIPS
empresas.
Topografia

de Circuitos

Desenhos de topografias de

Chips microeletronicos,

Tratado de

circuitos integrados semicondutores Washington, TRIPS
Integrados
Expressoes que identificam
) Nomes de lugares ou de
Indicacgdes produtos de um local, devido o
) produtos que se identificam TRIPS
Geograficas a caracteristicas geograficas
o com o local.
ou climaticas.
Segredo Informacéo secreta que tenha | Formulas, listas de clientes, TRIPS
Industrial valor comercial. informagdes comerciais.
Unidades que apresentam
Cultivares caracteristicas fisiologicas e Variedades vegetais novas. UPOV e TRIPS

morfoldgicas proprias.
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Atos que induzem a confusao

Todo ato contrario aos usos a respeito do estabelecimento
Concorréncia
honestos em matéria industrial | de um produto, consideragdes | CUP, TRIPS
Desleal
e comercial falsas que induzem confusdo
ao publico.

Fonte: Elaboragdo da autora baseada em informagdes de BARBOSA, 2003.

Nao obstante as categorias e espécies apresentadas acima, nota-se o surgimento no
cenario internacional de novos ramos de protecdo pelo direito que vem sendo
configurados pelos diversos orgdos5 e literatura como categorias de direitos de
propriedade intelectual. Entre eles, destacam-se a protecdo a conhecimentos tradicionais
e conhecimentos tradicionais associados a patrimdnio genético, detidos por
comunidades indigenas, quilombolas e outras comunidades locais, € a protecdo a

expressoes culturais tradicionais (folclore).

No desenvolvimento desta pesquisa serd abordado de forma mais pontual o ramo
da propriedade intelectual que se refere ao direito patentario, pelo qual se confere o
direito de exclusividade aquele que desenvolve uma nova tecnologia, seja ela produto
ou processo que fornece, em geral, uma nova solu¢do técnica para um problema
existente (WIPO, 2011). Refere-se, pois, a um titulo de propriedade intelectual
temporario, concedido pelo Estado mediante ato administrativo de institui¢dao
especializada (BARROS, 2007: 191), no caso do Brasil, o Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI). A contrapartida para tal concessao feita pelo Estado ¢ a
revelacdo de todo o conhecimento envolvido no desenvolvimento e producdo da

invencdo. Trata-se, em principio, de uma relagdo virtuosa de troca.

Esclarecidos os preceitos essenciais acerca dos direitos de propriedade intelectual,
breves consideracdoes ainda devem ser mencionadas sobre os fundamentos de tais

direitos. Ha que se destacar que os paises internalizam leis de protecdo a propriedade

> Em seu sitio, a OMPI declara que “The innovations and creative expressions of indigenous and local
communities are also IP, yet because they are “traditional” they may not be fully protected by existing IP
systems. Access to, and equitable benefit-sharing in, genetic resources also raise IP questions.
Normative and capacity-building programs are underway at WIPO to develop balanced and appropriate
legal and practical responses to these issues”. A Organizagdo disponibiliza ainda os documentos
intitulados “IP and Traditional Knowledge” e “IP and Traditional Cultural Expressions/Folklore” com
maiores informagdes ¢ esclarecimentos sobre o tema. (Disponivel em < http://www.wipo.int/about-
ip/en/>, acesso em 29 de dezembro de 2011).
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intelectual essencialmente por duas razdes principais. Uma delas ¢ a intengdo de
conferir protecdo legal aos direitos morais e econdmicos dos inventores, no que
concerne as suas criacdes, bem como garantir o posterior direito da sociedade no acesso
a tais invengoes/criagdes, findo o prazo de protecdo dos direitos de propriedade
intelectual. A outra razao refere-se ao objetivo de promogao do incentivo a criatividade,
pesquisa e a divulgacdo de seus resultados, contribuindo para a pratica da livre
concorréncia e para desenvolvimento econdmico e social. Nesse segundo aspecto, temos
em conta a concessao e direitos de propriedade intelectual enquanto ato deliberado de

politica do Governo.

3.2. Evolucao da Regulacio Internacional da Propriedade Intelectual

Embora a primeira Lei de Patentes de que se tem conhecimento date do ano de
1474, em Veneza, Italia, até o final do século XVIII nota-se a auséncia de dispositivos
internacionais que disciplinasse o tema, de forma que cada pais definia sua legislacao
nacional sobre propriedade intelectual, com total autonomia e grau de liberdade para
determinar os parametros, condi¢des e niveis de protecdo a tais direitos. Somente com o
maior grau de desenvolvimento industrial e em face da pratica do comércio
internacional, no contexto do século XIX, os paises despertaram o interesse pela
protecdo internacional ao bem imaterial, bem como por solu¢des juridicas
universalizadoras do direito a propriedade intelectual. Desta forma, a ideia de um
sistema multilateral de protecdo a propriedade intelectual relaciona-se intimamente a

questdo de uma legislacdo aplicavel aos casos de violacdo desses direitos (BARROS,

2007: 78).

No contexto, em 1883 foi assinado o primeiro instrumento juridico contendo
principios internacionais relativos aos direitos de propriedade intelectual, a “Convencao
da Unido de Paris” (CUP). Nao representou, no entanto, tentativa de uniformizacio das
leis nacionais sobre propriedade intelectual, ao contrario, a Convengdo prevé ampla
liberdade e autonomia para cada Pais na disciplina legal interna, exigindo apenas o
respeito a seus principios orientadores baseados em trés premissas: a independéncia
entre patentes e marcas, a igualdade de tratamento para nacionais e estrangeiros, ¢ a

prioridade de direitos.
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3.2.1. Da Nova Ordem Mundial e Assinatura do Acordo TRIPS

Com o advento da Segunda Guerra Mundial, estabelece-se uma nova ordem
econdmica mundial, em que diversas organizag¢des internacionais sdo criadas para
mediar as relacdes entre as paises por meio de acordos multilaterais. Neste cenario, em
1947 ¢ assinado o Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT®), que mais além de
um tratado internacional, configurou um marco para as negociagdes multilaterais que
com vistas a diminui¢ao de barreiras ao comercio internacional. Neste novo contexto
internacional, sob a cunha da Globalizagdo, alguns paises despontam como economias
mais industrializadas e ganham alto nivel de competitividade, especialmente no campo
de novas tecnologias, o que os leva a exercer uma maior influéncia global, despertando
seus interesses ofensivos quanto a protecdo de direitos comerciais em nivel
internacional. Neste aspecto, na década de 1980 paises desenvolvidos passam a
demonstrar sua insatisfacdo com o nivel de protecdo aos direitos de propriedade
intelectual, intentando levar a discussao do tema no ambito do GATT no sentido de
reforgar a protegdo de tais direitos. A inclusdo do tema se deu a contragosto de grande
parte dos paises em desenvolvimento, em especial India e Brasil, que defendiam ser a
Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI) e ndo o GATT o foérum
adequado para as tratativas sobre os direitos de propriedade intelectual (GONTLIO,

2005: 8).

Diante da necessidade de adequagdao do GATT ao novo contexto internacional, no
periodo de 1986 a 1994 ocorre a Rodada Uruguai, a mais longa do Acordo, apontada
pela literatura como a mais complexa e ambiciosa rodada de negociagdes realizada no
ambito do GATT’. A Rodada foi organizada com fito de discutir os novos problemas
relacionados ao comércio internacional, bem como integrar as regras comerciais setores
anteriormente excluidos como agricultura e téxteis, além disso, visava incluir novos
temas como 0s servigos, investimentos e as questdes de propriedade intelectual, sob
grande pressdo dos paises desenvolvidos. Interessante destacar que no decorrer das
negociacdes notou-se uma clara divisdo de interesses entre os paises desenvolvidos e os

paises em desenvolvimento®.

% Em inglés, General Agreement on Tariffs and Trade — GATT.

7Vide GUARACY, 2003, P. 02 ¢ GUIMARAES, 2005, P. 13.

¥ GUARACY, Bernardo Erhardt de Andrade. Organizagio Mundial do Comércio: Possibilidades e
Limites. Cenarios PUC MINAS. Conjuntura Internacional. Belo Horizonte: PUC Minas, 2003. P. 02.
Disponivel em: <
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As negociacdes da Rodada Uruguai encerraram-se em abril de 1994, em
Marraqueche em abril de 1994, em que ficou acordada entre os membros a criagdo de
uma organizacdo que passaria a representar as relagdes comerciais da nova ordem
internacional, bem como administrar uma série de acordo de comércio estabelecidos
com o encerramento da Rodada- a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). Foi
estabelecido ainda que a Organizacdo ficaria sediada em Genebra, sendo oOrgao
vinculado a Organizacao das Nagdes Unidas (ONU), com inicio de funcionamento em
janeiro de 1995, com as seguintes atribuigdes: (i) administrar os novos acordos
multilaterais disciplinadores do comércio internacional; (ii) atuar como foro para as
novas negociacoes; (ii1) solucionar conflitos; (iv) supervisionar as politicas nacionais de
comércio; e (v) cooperar com os demais organismos internacionais que tratam de

politicas econdmicas em nivel mundial’.

Aspecto marcante e peculiar da Rodada Uruguai refere-se ao fato de ficar
estabelecido na Rodada que a OMC aceitaria como membro apenas os paises que
aderissem a todos os acordos, num s6 bloco, o que se denominou single undertaking.
Tal obrigagdo extinguiu a anterior liberdade dos membros, que podiam escolher, dentre
as medidas dos diversos acordos, aquelas que os interessavam. Tal ponto configurou
aspecto fundamental da Rodada Uruguai, diferenciando-a das demais negociagdes do
GATT'". No quadro abaixo, a representagdo das mudancas essenciais no ambito do

GATT com a instituicdo da OMC"".

Quadro 2 — Mudangas no GATT

Principais mudan¢as no Ambito do GATT com a criagao da OMC

http://www.pucminas.br/imagedb/conjuntura/CNO_ARQ_NOTIC20060515182155.pdf?PHPSESSID=ae
17a53dcea284c¢6387¢9¢36770a3d99>. Acesso em: 16 de janeiro de 2012.

® ZEPEDA BERMUDEZ, Jorge Antonio; OLIVEIRA, Maria Antonia. (orgs.). La propiedad Intelectual
en el contexto del acuerdo de la OMC sobre los ADPIC: desafios para la salud publica. Rio de Janeiro:
ENSP, 2006. P. 31.

" GUIMARAES, Feliciano de Sa. A Rodada Uruguai do GATT (1986-1994) e a Politica Externa
Brasileira: acordos assimétricos, coercdo e coalizdes. Dissertacdo apresentada ao Curso de Mestrado em
Relagdes Internacionais do Programa San Tiago Dantas (UNESP, UNICAMP, PUC-SP). Campinas,
2005. P. 14. Disponivel em: <
http://www.cedec.org.br/files pdf/ARodadaUruguaidoGATTeapoliticaexternabrasileira.pdf>. Acesso em
16 de janeiro de 2012.

"' ZEPEDA BERMUDEZ, Jorge Antonio; OLIVEIRA, Maria Antonia. (orgs.). La propiedad Intelectual
en el contexto del acuerdo de la OMC sobre los ADPIC: desafios para la salud publica. Rio de Janeiro:
ENSP, 2006. P. 32.
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Acordo multilateral, sem estrutura
Natureza organizacional, com institui¢do de Institui¢ao permanente

Secretaria ad hoc

O acordo ¢ aplicado com uma base
Mandato o Mandatos permanentes
provisional

As normas dos acordos se
aplicam ao comércio de bens,
Todas as normas se aplicam ao servigos e aos aspectos dos
Alcance das regras . o )
comércio de bens direitos de propriedade
intelectual relacionados ao

comércio

Originalmente acordos multilaterais,
A maioria dos acordos sdo
sendo agregados, na década de 1980, ) ) ) )
Tipo de acordos ] ) multilaterais, sendo obrigatoria
uma série de acordos plurilaterais
a adesdo dos Estados-membros

opcionais
Sistema rapido e automatico,
Sistema para a solu¢io de | Lento e suscetivel a sendo as decisdes, na solucdo
conflitos/controvérsias bloqueios/barganhas dos conflitos, dotadas de maior

seguranca

Fonte: Adaptado de ZEPEDA BERMUDEZ, 2006.

Com a finalizacdo da maior das rodadas do GATT, a Rodada Uruguai, em 1994,
foi instituido o Acordo TRIPS, como acordo constitutivo da OMC (BARROS, 2007:
87). Pelo Acordo, os direitos de propriedade intelectual passam a estar vinculados ao
comércio, € 0s paises membros que ndo cumprissem as exigéncias estabelecidas pelo
TRIPS estariam agora sujeitos as sangdes comerciais da OMC, como a retaliacdo

cruzada (ROFFE, 2007: 64-65).

O Acordo define padroes minimos de prote¢do que obrigatoriamente deveriam ser
incorporados pelos paises membros, rompendo com a tradicao de liberdade e autonomia
dos tratados cléssicos, particularmente a CUP. O TRIPS incorpora todos os grandes

tratados anteriores de propriedade intelectual, mas aprofunda a harmonizacao de
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normas, com o reconhecimento de padrdes minimos aplicaveis aos paises de qualquer

nivel de desenvolvimento, inclusive os menos avancados.

Quando da assinatura do TRIPS, na década de 1990, grande parte dos paises em
desenvolvimento apresentava legislacdo nacional com restrigdes quanto a matéria
patenteavel, particularmente quanto a produtos e processos farmacéuticos, essenciais
para a implementagao das politicas de saude (BERMUDEZ, 2006: 30-34). Com a
assinatura do TRIPS, tal exclusao passou a ndo ser permitida, e os paises em
desenvolvimentos viram-se obrigados a reconhecer patentes no setor farmacéutico, em
prejuizo da producdo de medicamentos genéricos, que agora so seria possivel quando da
expiragao relativa ao medicamento de referéncia. Nao obstante, o monopolio outorgado
pelo Estado por meio da carta patente permitiria que a industria farmacéutica fixasse
precos muito mais altos, o que sem duvida poderia afetar o acesso a medicamentos,
especialmente nos paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos, maiores

importadores de medicamentos.

3.3. Salvaguardas e Flexibilidades do TRIPS

Diante do impacto dos novos padrdes de protecao a propriedade intelectual sobre
os paises em desenvolvimento e em especial sobre suas politicas de satde publica,
salvaguardas e flexibilidades foram contempladas no texto do Acordo TRIPS, visando
minimizar tais efeitos negativos. Serdo abordadas a seguir as principais flexibilidades e

salvaguardas do TRIPS.

3.3.1. Periodos de Transi¢ao

Tendo em vista o desnivelamento entre os paises quanto aos respectivos estagios
de desenvolvimento econdmico, cientifico e tecnoldgico, particularmente a
desvantagem em que se encontravam os paises menos desenvolvidos, foram
estabelecidos periodos diferenciados para adaptacdo das legislagdes nacionais as

disposicdes do Acordo TRIPS'?. Assim, nos conformes do Artigo 65 (Disposicdes

'2 Nos termos do artigo 65 do TRIPS, Disposi¢des Transitérias: “1. Sem prejuizo do disposto nos
paragrafos 2, 3 e 4, nenhum Membro estara obrigado a aplicar as disposi¢des do presente Acordo antes de
transcorrido um prazo geral de um ano apos a data de entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC.
2. Um Pais em desenvolvimento Membro tem direito a postergar a data de aplicagdo das disposi¢des do
presente Acordo, estabelecida no paragrafo 1, por um prazo de quatro anos, com excegao dos Artigos 3, 4
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Transitorias) do TRIPS, a contar de janeiro de 1995, os paises desenvolvidos teriam o
prazo de 01 ano para adaptagdo de sua legislagdo nacional; paises em desenvolvimento
poderiam fazé-lo em até 05 anos; e os paises menos desenvolvidos teriam o prazo de 11

anos para adequagdo de suas leis internas.

Nao obstante a concessao do periodo para adaptacdo da legislagdo nacional ao
TRIPS, foi estabelecido ainda um prazo de transi¢ao para reconhecimento de patentes
em setores tecnologicos que antes do TRIPS eram excluidos do campo de protecao pela
legislacdo nacional. Assim, paises que, antes da assinatura do TRIPS, ndo concediam
patentes farmacéuticas, teriam o prazo adicional (vale dizer, além do prazo de 05 anos
para adaptagdo da legislagdo) de até 05 anos para conceder patentes no setor. Teriam,

portanto, até¢ 2005 para comecar a reconhecer patentes no campo farmacéutico'.

3.3.2. Importacao Paralela

A importacao paralela refere-se a flexibilidade que permite o aproveitamento da
diferenca de precos praticados nos variados paises. Trata-se de uma ferramenta de
competitividade para a promocdo do acesso a medicamentos'®. A medida de importacio
paralela caracteriza a entrada de um medicamento em um pais que ndo seja o do titular
nem o do licenciador, por meio de importagdo. Para tanto, ¢ necessario que o direito a
livre circulagdo de mercadoria esteja harmonizado com o direito a protecdo da
propriedade intelectual. Em suma, a importagdo paralela trata-se da revenda de um
medicamento procedida por um terceiro independente do fabricante e seus

distribuidores, em um dado territério diferente daquele onde o produto fora inicialmente

e 5. 3. Qualquer outro Membro que esteja em processo de transformagdo de uma economia de
planejamento centralizado para uma de mercado e de livre empresa e esteja realizando uma reforma
estrutural de seu sistema de propriedade intelectual e enfrentando problemas especiais na preparagdo e
implementagdo de leis e regulamentos de propriedade intelectual, podera também beneficiar-se de um
prazo de adiamento tal como previsto no paragrafo 2. 4. Na medida em que um Pais em desenvolvimento
Membro esteja obrigado pelo presente Acordo a estender protecdo patentaria de produtos a setores
tecnoldgicos que ndo protegia em seu territorio na data geral de aplicacdo do presente Acordo, conforme
estabelecido no paragrafo 2, ele podera adiar a aplicacdo das disposi¢des sobre patentes de produtos da
Secdo 5 da Parte II para tais setores tecnoldgicos por um prazo adicional de cinco anos. 5. Um Membro
que se utilize do prazo de transi¢do previsto nos pardgrafos 1, 2, 3 e 4 assegurard que quaisquer
modifica¢des nas suas legislagdes, regulamentos e pratica feitas durante esse prazo nao resultem em um
menor grau de consisténcia com as disposigdes do presente Acordo”.

13 posteriormente, com o advento da Declaracdo Interministerial de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude
Publica (Catar, 2005), ficou estabelecido em seu paragrafo 7 que os paises menos desenvolvidos
poderiam estender este prazo até janeiro de 2016 no que se refere a patentes do campo farmacéutico.

¥ ZEPEDA BERMUDEZ, Jorge Antonio; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. (orgs.). La propiedad
Intelectual en el contexto del acuerdo de la OMC sobre los ADPIC: desafios para la salud publica. Rio de
Janeiro: ENSP, 2006. P. 37.
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introduzido no comércio pelo fabricante alguém por ele autorizado'’. Patricia Luciane

de Carvalho esclarece que a medida de importagao paralela
“fundamenta-se de exaustdo internacional de direitos de patente
farmacéutica. A consequéncia maior ¢ que um terceiro pais (sem
autorizagdo) pode importar o medicamento de um pais que ja o
importa com autorizagdo. A verificagdo da legalidade da operacdo
depende do regime de exaustdo. Em sendo do tipo nacional, o direito
de exclusividade cessa com a primeira venda no mercado nacional
importador, podendo, por conseguinte, impedir importagdes sem
autorizagdo por outros paises. Por sua vez, se for do tipo internacional,

cessa a exclusividade cessa a exclusividade com a venda em qualquer

, . . .. . ~ 1
pais, sendo, inclusive, permitida a importagdo paralela” '°.

Tal principio juridico, qual seja, da exaustdo do direito, ¢ comum em todos os
sistemas legais, seja nos ordenamentos internos ou nos instrumentos internacionais. Em

seu Artigo 6, o Acordo TRIPS prevé a exaustdo internacional de direitos.

3.3.3. Excecio Bolar e Uso Experimental

Pela redacdo do Artigo 30 do Acordo TRIPS sdo estabelecidos limites e excecdes
aos direitos conferidos pela patente, tornando possivel a aplicagdo de medidas de

g eqe . ~ 1
flexibilidade como o uso experimental e a excegdo bolar'.

O uso experimental configura a possibilidade de exploragcdo do objeto da patente
para fins de pesquisa cientifica, de forma a promover o aproveitamento da informagao

disponibilizada no relatorio descritivo da patente para fins exclusivos de pesquisa'®.

Por sua vez, a exce¢do bolar, ou trabalho antecipado, refere-se a possibilidade de

que sejam realizados todos os procedimentos, bem como produzidas as provas

'S CARVALHO, Patricia Luciane de. Patentes Farmacéuticas e Acesso a Medicamentos. Sdo Paulo:
Editora Atlas S.A., 2007. P. 63.

16 CARVALHO, Patricia Luciane de. Patentes Farmacéuticas e Acesso a Medicamentos. Sao Paulo:
Editora Atlas S.A., 2007. P. 63-64.

7 TRIPS, Artigo 30, Exce¢des aos Direitos Conferidos: “Os Membros poderdo conceder exce¢des
limitadas aos direitos exclusivos conferidos pela patente, desde que elas nao conflitem de forma nao
razoavel com sua exploracao normal e nao prejudiquem de forma nao razoavel os interesses legitimos de
seu titular, levando em conta os interesses legitimos de terceiros”.

'* CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; HASENCLEVER, Liae MELO, Luiz
Martins de. A evolugdo do sistema internacional de propriedade intelectual: protegdo patentaria para o
setor farmacéutico e acesso a medicamentos. Cadernos de Saiide Publica [online]. 2007, vol.23, n.2, P.
261. Disponivel em: < http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
311X2007000200002&Ing=en&nrm=iso >. ISSN 0102-311X. Acesso em: 01 de margo de 2012.
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necessarias para a obtencao do registro para comercializagao do produto genérico, antes
da expiragdo da patente do produto de referencia. Dessa forma, a excegdo bolar permite
a venda de genéricos imediatamente apds a expiracdo da patente, promovendo a

A -1 . .
concorréncia'® e, consequentemente, baixando os pregos praticados no mercado.

3.3.4. Licenciamento Compulsério

Dentre as flexibilidades e salvaguardas do TRIPS, o Licenciamento Compulsorio
assume posicdo de grande destaque. Trata-se do objeto de estudo mais aprofundado
nesta dissertagdo, motivo pelo qual se desenvolveu tdpico especifico para o tema,

conforme segue adiante.

3.4. O Licenciamento Compulsorio de Patentes

A possibilidade de licenciamento compulsério de patentes, flexibilidade de
extrema relevancia do TRIPS, esta prevista no artigo 31 do texto do Acordo, que prevé

as condi¢des gerais a serem observadas para aplicagdo da medida.

O Artigo arrola diversos motivos que podem dar justificar a emissdo da licenga
compulsoria, mas nao limita os Estados Membros a estas hipoteses, sendo permitido

que a legislagdo de cada pais estabelega outros motivos (TRIPS, 1994).

Primeiramente, a autorizagdo para esse uso deve ser considerada em fungdo de
suas proprias circunstancias, devendo ser analisado o caso concreto e suas questoes

fundamentais individualmente.

E necessario haver recusa do titular da patente em licencid-la, devendo ser
solicitado o uso em termos comerciais razoaveis. Sendo possivel haver dispensa dessa
condicdo por um Membro no caso de emergéncia nacional ou de circunstancias de

extrema urgéncia ou em caso de uso ndo comercial (PEREIRA, 2011: 22).

O alcance ¢ a duragao da licenga compulsoria se limitardo aos propdsitos para o
qual a mesma foi concedida. Portanto, seu uso ¢ restrito, respeitando-se as

caracteristicas peculiares da situa¢do que ensejou a concessao.

' ZEPEDA BERMUDEZ, Jorge Antonio; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. (orgs.). La propiedad
Intelectual en el contexto del acuerdo de la OMC sobre los ADPIC: desafios para la salud publica. Rio de
Janeiro: ENSP, 2006. P. 37.
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Esse uso ndo sera exclusivo, nem transferivel. Nao-exclusividade significa que o
detentor da patente pode, a0 mesmo tempo em que ocorre o licenciamento compulsoério,
importar ou executar industrialmente a inven¢do, ele proprio ou por intermédio de
outros licenciados voluntarios. Significa ainda que mais de uma licenca compulsoria

pode ser concedida por uma certa patente™.

A autorizagdo deve ser predominantemente usada para suprir o mercado interno
do Membro que o autorizou. Nao estando excluida a possibilidade de exportacdo de
produtos com patentes objeto de licengas compulsorias, visto que a autorizagdo deve ser

preponderantemente e nio exclusivamente®' para suprir o mercado interno.

Deixando de existir a causa que levou ao outorgamento, e se for improvavel que
venha a existir novamente, a licenca serd retirada. Podendo ser revista pela autoridade

competente, mediante pedido fundamentado, se essas circunstancias persistirem.

Quando da outorga da licenga, o detentor do direito da patente devera ser pago
com remuneracdo adequada de acordo com as circunstancias de cada caso, levando-se

em conta o valor econdmico da licenga em questao.

A validade legal de qualquer decisdo relacionada a autorizagdo ou a
remuneracao concedida desse uso estara sujeita a revisao judicial ou outra revisao

independente junto a uma autoridade superior naquele Estado-Membro.

Licenga compulsodria, ou licenca ndo voluntaria, ¢, portanto, uma autorizagao
concedida pela autoridade nacional a um terceiro, para a exploragao, sem o
consentimento do titular, do objeto protegido por uma patente, em razao de atender

certos objetivos de politicas publicas.

E considerada elemento crucial da legislagio de propriedade industrial,
especialmente no que se refere aos paises que ndao possuem uma forte legislacao
antimonopodlio e em defesa da concorréncia. Trata-se de importante ferramenta de
politica publica disponivel aos membros da OMC com vistas a promocdo da
concorréncia e facilitacdo da reducdo de precos (BERMUDEZ, 2006: 38), o que se

torna ainda mais essencial no campo de medicamentos. O debate acerca do uso da

* CORREA, Carlos M. Acordo TRIPS: quanta flexibilidade h4 para implementar o direito de
patentes? In DAL RI Jr. A. e OLIVEIRA, O. M. Direito internacional econdémico em
expansao: desafios e dilemas. Rio Grande do Sul: Unijui, 2003. p. 408.

2 DOMINGUES, Renato Valladares. Patentes Farmacéuticas e Acesso a Medicamentos no
Sistema da Organizacio Mundial do comércio: a aplicacdo do Acordo TRIPS. Sao Paulo:
Lex: Aduaneiras, 2005. p. 100-101.
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medida de licenciamento compulsério ha muito vem focalizando a area de satde publica

e acesso a medicamentos, especialmente no tocante aos paises em desenvolvimento.

3.4.1. Da Escassa Implementaciao da Medida

Em que pese a importancia do dispositivo para o desenvolvimento tecnoldgico e
protecao da saude publica, cabe destacar que a efetiva aplicacdo das medidas de
flexibilidade dispostas no TRIPS depende de internalizagao das mesmas pela legislagao
nacional de cada pais membro. Nesse aspecto, o Prof. Carlos Correa, da Universidade
de Buenos Aires, destaca que muito embora o TRIPS enumere algumas razdes que
justifiquem a emissao de licenga compulsdria, nao restringe a aplicagdo da medida as
hipdteses citadas, autorizando os paises membros a determinarem as razdes de outorga
de licenca compulséria em sua legislacdo interna. Desta forma, uma legislacdo de
propriedade intelectual que tenha em conta os interesses da salde e acesso a
medicamentos pode elencar variadas justificativas especificas para a emissao de uma
licenca compulsoria, em que se ressalta a importancia de que os paises incorporem todas
as condigdes possiveis para aplicagdo da medida, com vistas a ampliagdo das
possibilidades de utilizagdo da ferramenta em favor da satde publica. Ainda neste
aspecto, note-se que as condicdes de solicitagdo da licenga compulsoria assumem de
particular importancia, tendo em vista que procedimentos demasiadamente onerosos,
complexos e burocraticos podem desencorajar a utilizagao efetiva da medida, privando a
licenca compulsoria de seu valor potencial como ferramenta de estimulo a concorréncia,
desenvolvimento e protecdo a saude (CORREA, 2001: 106-110).

Muito embora a flexibilidade tenha sido internalizada e esteja disciplinada em
muitas legislacdes nacionais, o licenciamento compulsério poucas vezes foi
efetivamente utilizada, em razdo de variados fatores. Entre outros fundamentos, a
escassez de aplicac¢do da licenga compulsoria pelos paises em desenvolvimento se deve
ao fato de que, para a efetividade da medida, faz-se necessario que o licenciado
disponha de capacidade técnica para a producao do farmaco. Quanto a questdo, ressalte-
se que nao ha meio legal que obrigue o detentor da patente a transferir ao licenciado as
informagdes necessarias para efetiva exploracdo da patente e fabricacdo do produto
(VARGAS, 2006: 63). Some-se a esta dificuldade o receio de pressdes que os paises
desenvolvidos podem exercer sobre os paises em desenvolvimento em razao da

aplicagdo da licenca compulsdria, visto o poder de barganha daqueles, especialmente no
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que se refere ao comércio internacional. Conforme declarado por Patricia Luciane de
Carvalho, tal inseguranga pode levar ainda a falta de colaborag@o entre os paises em
desenvolvimento quanto a aplicagdo da medida, em detrimento dos principios da
solidariedade e fraternidade, elementos norteadores da Convengdo de Paris

(CARVALHO, 2007: 63).

Além das questdes mencionadas, a falta de uma estrutura legal e administrativa
adequada e pouco burocratica no pais ¢ apontada como um dos fatores que inviabilizam
a utilizacdo da flexibilidade. Neste aspecto, destaque-se mais uma vez a importancia de
que os paises desenvolvidos incorporem em sua legislagdo todas as condi¢des possiveis
para a emissdo da licenga compulsoria. No entanto, conforme ja mencionado neste
projeto, nota-se que na pratica a medida raras vezes foi aplicada, por uma série de
razdes, dentre elas, a necessidade de capacidade técnica para producdo do medicamento
(Ja que nao existe dispositivo que obrigue o titular da patente a fornecer as informacdes
necessarias), € o receio de barganhas comerciais e pressoes que o estado possa sofrer
dos paises desenvolvidos. Ainda sobre a inusualidade da aplicagdo da medida, Patricia

Luciane de Carvalho destaca (CARVALHO, 2007: 59-61):

[13 . , - ,
Acerca da licenga compulsoria falta aos paises promoverem o seu

uso de forma efetiva para que sanem, ainda que parcialmente, dentro
das condicionantes internacionais e nacionais, problemas na area de
satude; por outro lado, os paises em desenvolvimento, que tém uma
melhor condi¢do temporal, or¢amentaria e cientifica, em nome dos

parametros internacionais assumidos e do principio da solidariedade,

devem colaborar com outros paises para o acesso a medicamentos’”.

Por tltimo, cabe destacar uma emergente dificuldade que tem sido enfrentada para
a incorporagdo em legisla¢do interna e uso das flexibilidades do TRIPS de interesse para
a saude. Trata-se da crescente negociacdo dos chamados Tratados de Livre Comércio
(TLC) bilaterais e regionais, que costumeiramente contém capitulos leoninos sobre
direitos de propriedade intelectual. Tais acordos preveem alguns dispositivos e clausulas
que restringem direitos de uso das flexibilidades do TRIPS, e outros que intensificam a
protecdo dos direitos de propriedade intelectual, promovendo mecanismos exacerbados

de observancia, mecanismo mais conhecido como “enforcement”. Tais clausulas e
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dispositivos, comumente inseridas nos TLC assinados entre paises em desenvolvimento
e paises desenvolvidos, sob forte influéncia destes ultimos. Como dito, as clausulas
TRIPS-Plus podem inviabilizar o uso de flexibilidades de extrema importancia para as
politicas de saude publica dos paises em desenvolvimento, que poderiam contribuir
diretamente para a entrada de medicamentos genéricos no mercado nacional e, muitas

vezes, em completo desacordo com as previsdes e principios norteadores do Acordo

TRIPS (CHAVES, 2006: 33).

Viérios sdo os tipos de dispositivos TRIPS-Plus constantes nos tratados de livre
comércio. Entre eles, os mais comuns: extensdo da vigéncia das patentes para acima dos
20 anos previstos no TRIPS; vinculagdo entre registro de patentes e registro de
medicamentos, de competéncia da autoridade de vigilancia sanitaria nacional (o
chamado [linkage); restricdes para o uso de licencas compulsérias e outras
flexibilidades; e promocdo da protecdo dos dados para obtencdo de registro sanitério,
entre tantos outros. Segue abaixo quadro com exemplos de TLCs ja firmados que

contém clausulas TRIPS-Plus.

Quadro 3 — Tratados de Livre Comércio com Clausulas TRIPS-Plus

Abrangéncia do TLC Medida TRIPS-Plus

Extensdo da vigéncia de patentes / linkage /
Bilateral EUA e Chile Protecdo dos dados para obtengdo do

registro sanitario.

Extensao da vigéncia de patentes / linkage /
Bilateral EUA e Singapura Protecdo dos dados para obtengdo do

registro sanitario.

) Extensdo da vigéncia de patentes / Protegdo
EUA, Canada, México

Regional dos dados para obtengdo do registro
(NAFTA) o
sanitario.
Republica Dominicana, Extensdo da vigéncia de patentes / linkage /
Regional América Central e Estados Protegdo dos dados para obtengdo do
Unidos (DR-CAFTA) registro sanitario.
Bilateral EUA e Jordania Prote¢do dos dados para obtengdo do
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registro sanitario.

Fonte: Adaptado de CHAVES, 2006.

3.5. Incorporacio do TRIPS no Ordenamento Brasileiro

Embora tenha determinado a obrigatoriedade do reconhecimento de patentes a
todos os campos industriais e tecnologicos, o Acordo TRIPS trouxe em seu texto,
conforme ja mencionado, algumas flexibilidades de grande importancia para os paises
em desenvolvimento. Em seus artigos 65 e 66 o Acordo dispde sobre a possibilidade de
um periodo de transicdo para o reconhecimento de patentes pelos paises que
anteriormente ndo permitiam o patenteamento no setor farmacéutico. Assim, os paises
que, antes da entrada em vigéncia do TRIPS, ndo reconheciam patentes para produtos e
processos farmacéuticos, teriam o prazo de dez anos para comegar a fazé-lo (TRIPS,

1994).

O Brasil nao se valeu da referida flexibilidade, especialmente em razao da pressao
politico-econdmica exercida pelos paises industrializados, particularmente os Estados
Unidos (CHAVES, 2006: 27), e em adaptagdo da legislagao nacional ao TRIPS, ja em
14 de maio de 1996, editou a nova LPI, a Lei n® 9.279, que passou a considerar
patenteaveis os produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos, que até

~ o ~ (22
0 momento nao eram passiveis de prote¢do no pais™.

3.5.1. Regulagao da Licenca Compulsoria

No Brasil, a flexibilidade da Licenca Compulsoria foi internalizada e disciplinada
pelos artigos 68 a 74 da LPI, estabelecendo as condicdes, casos especificos em que ¢

possivel a aplicagdo da medida em territorio nacional (BRASIL, 1996a).

Carla Eugénia Barros esclarece que a Licenca Compulsdria refere-se, pois, a um
licenciamento ndo-voluntario, exigido pelo Estado em razdo do interesse publico,

subjugando-se os interesses privados, aplicavel quando se observam usos abusivos de

2 Se valendo da liberdade e autonomia conferidas pela CUP, o Brasil optou, por meio do Cédigo da
Propriedade Industrial de 1945 (Decreto-Lei n° 7903 de 1945), e também pela posterior Lei n° 5.772 de
1971, por ndo permitir a prote¢do patentaria de medicamentos de qualquer tipo (BRASIL, 1971).
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direitos ou de poderes econdémicos por forca da titularidade da carta patente™

(BARROS, 2007: 276).

Nos conformes do artigo 72 da referida Lei, as licengas compulsorias serdo sempre
concedidas sem exclusividade, ndo sendo admitindo seu sublicenciamento (BARBOSA,

2003: 438-439).

Com a medida do Licenciamento Compulsério, de acordo com o artigo 72, § 2, o
licenciado ficard investido de todos os poderes para agir em defesa da patente
(BARROS, 2007: 279), e devera iniciar a explora¢do do objeto da mesma no prazo de

um ano da concessdo da licenga, admitida a interrupgao por igual prazo.

No Brasil, consoante as disposi¢coes da LPI, a aplicagdo da medida de

licenciamento compulsério € possivel em cinco hipoteses (BARBOSA, 2003: 437):
i) licenga por abuso de direitos
ii) licenca por abuso de poder econdmico
i) licenca de dependéncia
iv) licenca por emergéncia nacional ou interesse publico
v) licenga legal que o empregado, cotitular de patente, confere ex legis a seu

empregador, nos conformes do art. 91, § 2° da LPI.

3.5.1.1. Do Licenciamento Compulsério por Emergéncia Nacional ou Interesse

Publico

Em primeiro instante, cumpre esclarecer que o caso estudado para o
desenvolvimento desta pesquisa, qual seja, o licenciamento compulsorio das patentes do
antirretroviral Efavirenz, deu-se como base na configuracio da hipotese de
licenciamento compulsorio por interesse publico, nos conformes do marco legal a ser

tratado a seguir.

> A licenga compulsoria muitas vez ¢ vulgarmente denominada de “quebra de patentes”. Note-se que a
colocagdo ¢ indevida, visto que a quebra de patentes seria caracterizada pelo total desrespeito, por
quaisquer motivos, aos direitos de propriedade intelectual, o que ndo ocorre com a licenga compulsoria,
que se refere a um licenciamento ndo-voluntario dos direitos de propriedade intelectual, em que os
mesmos permanecem vigentes, havendo inclusive o devido pagamento de royalties.
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O licenciamento compulsorio por interesse publico esta previsto no artigo 71 da

LPI, nos seguintes termos (BRASIL, 1996a):

“Art. 71. Nos casos de emergéncia nacional ou interesse publico,
declarados em ato do Poder Executivo Federal, desde que o titular da
patente ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade, podera ser
concedida, de oficio, licengca compulsdria, temporaria e ndo exclusiva,
para a exploracdo da patente, sem prejuizo dos direitos do respectivo

titular.

Paragrafo unico. O ato de concessdo da licenga estabelecera seu

prazo de vigéncia e a possibilidade de prorrogacao.” 24

Para os casos de licenca compulsoria por emergéncia nacional ou interesse publico
¢ imprescindivel a declaragdo emitida pelo Poder Executivo Federal reconhecendo a
referida emergéncia ou interesse publico. A licenca compulsoria podera ser concedida
de oficio, sob a configuragdo de licenca temporaria e ndo-exclusiva, nos casos em que o
titular da patente ou seu licenciado ndo atender a preméncia declarada (BARROS, 2007:
282). Importante ressaltar que na previsao do Licenciamento Compulsoério no TRIPS
(artigo 31), o texto do Acordo menciona como casos de interesse publico os setores de
saude e alimentacdo (BARROS, 2007: 282), o que per si de certa forma ja denota a

importancia da ferramenta.

Antes de seguir adiante com o estudo desta modalidade, € preciso tecer algumas

consideragdes sobre os conceitos de emergéncia nacional e interesse publico.

A emergéncia nacional ¢ caracterizada por uma situa¢do mais grave que a de
interesse publico, coletivo, ou difuso; e por ocorrer nacionalmente, e ndo localmente.
Quanto ao interesse publico, ndo ha necessidade de este que seja nacional, nem federal,
bastando a solicitagdo fundamentada de qualquer setor do Poder Publico (BARBOSA,
2003: 465).

24 Quanto a hipdtese, Denis Barbosa salienta a distingdo entre as questdes de emergéncia nacional, que se
referem a um estado agravado de interesse publico qualificado pela urgéncia, e as de simples interesse
publico. Destaca que a emergéncia ¢ nacional, e ndo local; no caso de interesse publico, ndo ha exigéncia
de que o mesmo seja nacional, nem mesmo federal. O interesse publico de qualquer esfera do Poder

Publico justifica a pretensao. (BARBOSA, 2003: 465).
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Ainda nesta seara, o entendimento do autor Denis Borges Barbosa ¢ de que o
conceito de interesse publico concretize-se nas nocdes de utilidade publica, nos
conformes dos casos listados no art. 5°, do Decreto-Lei 3.365/41, dos quais destacamos

alguns, com grifos nossos (BRASIL, 1941):

“Art. 5°. Consideram-se casos de utilidade publica:

a) a seguranca nacional;

b) a defesa do Estado;
¢) o socorro publico em caso de calamidade;

d) a salubridade publica (...)”

Importante destacar também o artigo 6° do referido decreto”, que determina que
essas situagdes sejam decretadas em ato do Poder Executivo Federal, mediante decreto
do Presidente da Republica, que ¢ a pratica utilizada no Brasil. Importante salientar que
a autoridade do Poder Executivo declara a situacdo de emergéncia ou de interesse
publico, contudo, a autoridade competente para a concessao da licenca compulsoéria é o

INPL

Hé que se mencionar ainda que o nos conformes do artigo 71 da LPI, a licenga
compulsoéria por emergéncia nacional ou interesse publico podera ser concedida desde
que o titular da patente ou seu licenciado ndo atenda a essa necessidade. Desta forma,
a recusa do titular em dispor do seu direito ¢ imprescindivel ao ato de decreto da licenca
compulsoria, bem como deve ser verificada a possibilidade do titular atender a

emergéncia nacional ou o interesse publico (BARBOSA, 2003: 468).

Ainda nos termos do artigo 71 da LPI, a licenga compulsoria serd concedida de
oficio, ¢ ndo a requerimento de interessado, muito embora seja explorada por este.

Lembra Barbosa (BARBOSA, 2003: 537):

“a ndo ser que se tenha a improvavel hipotese de que a Unido tenha

capacidade propria de explorar a patente, a licenca de oficio sera

0 artigo 6° do Decreto n° 3.365 de 1941 estabelece que “A declaracio de utilidade ptiblica far-se-a por
decreto do Presidente da Republica, Governador, Interventor ou Prefeito” (BRASIL, 1941).
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concedida a quem se habilitar segundo os parametros estipulados na

respectiva oferta”.

Nesse aspecto, a licenca deverd ser ofertada de forma impessoal e publica por
meio de edital, para que todos os interessados produzir o bem licenciado possam

participar com igualdade de oportunidade®.

Em suma, portanto o procedimento para emissdo da licenga compulsoria com
base em emergéncia nacional ou interesse publico, segundo Barbosa, consiste em seis
fases: a determinacdo da necessidade ou emergéncia, e da impossibilidade ou recusa do
seu atendimento pelo titular da patente; a declaragdo do interesse publico ou da
emergéncia; a oferta publica ou licitagdo para licenga; outorga da licenga; fixacao ou
arbitramento do valor do royalty na forma dos §§ 3° e 4° do art. 73 da lei 9.279/96; e o
registro da licenca compulsoria (BARBOSA, 2003: 472-474).

Algumas consideracdes sobre a declara¢do de emergéncia e interesse publico e a
outorga de oficio sejam feitas. O INPI é competente para outorgar, de oficio, licenca
compulsdria o INPI, mas tal competéncia nao se restringe ao 6rgao. Coloca Barbosa que
por ser uma requisicao administrativa quem deveria conhecer do interesse publico ou da
emergéncia seria a “autoridade a qual esteja vinculado o atendimento a necessidade
publica pertinente” (BARBOSA, 2003: 543). Assim, havendo necessidade na esfera da
saude, v.g., o mais pertinente seria que o Ministro da Saude avaliasse tal situacdo.
Cabendo ao INPI efetuar a decisdao administrativa, no cumprimento dos §§ 3° e 4°, do

art. 73, e para o registro da licenga compulsoria.

3.5.1.2. O Decreto n° 3.201 de 1999

A concessdo de oficio da licenga compulséria de que trata o art. 71 da Lei n®

9.279/96, foi regulamentada por meio do Decreto n° 3.201 de 06 de outubro de 1999. O
decreto foi marco de extrema relevancia para atender ao interesse publico, contudo, veio
carregado de inumeras irregularidades. Com o intuito de sana-las, em 04 de setembro de

2003 foi emitido o Decreto n® 4.830.

% Para tanto, deve ser observada a necessidade de processo de licitagio publica, que podera, ainda,
dispensada ou tornam inexigivel, nos conformes da Lei n° 8.666 de 1993, como ¢ o caso da licenga por
interesse publico, que leva a uma “contratagdo limitada no tempo” (art. 24, IV, que determina a dispensa
da licitagdo) (BARBOSA, 2003: 472-474).
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Importante destacar que o Decreto n°® 3.201 de 1999, munido das devidas
modificacdes, conceitua emergéncia nacional com sendo o iminente perigo publico,
ainda que apenas em parte do territdrio nacional; e considera de interesse publico os
fatos relacionados, dentre outros, a saide publica, a nutricdo, a defesa do meio
ambiente, bem como aqueles de primordial importancia para o desenvolvimento

tecnologico ou socioecondmico do Pais (BRASIL, 1999).

O Decreto estabelece ainda quais os critérios que deverdo ser utilizados para
definicio do quantum da remuneracdo cabivel ao titular (os royalties), sendo
consideradas as circunstancias econdmicas e mercadoldgicas relevantes, o preco de
produtos similares e o valor econdmico da autorizacdo, podendo ser requisitada, pela
autoridade competente, informacdes necessarias para subsidiar a concessao da licenca
ou determinar a remunera¢do cabivel ao titular da patente, assim como outras
informagdes pertinentes, aos 0rgdos e as entidades da administragdo publica, direta e

indireta, federal, estadual e municipal (BARBOSA, 2003: 475).

3.6. Percepcoes do Impacto do Acordo TRIPS sobre a Saide Publica no Cenario

Internacional

Conforme ja mencionado, o Acordo TRIPS introduziu relevantes mudangas nas
normas internacionais dos direitos de propriedade intelectual, estabelecendo os atuais
padrdes de protecdo de patentes, e o amplo alcance de suas implicagdes fez com que se
tornasse um dos componentes mais controversos da OMC. Os novos padroes incluem,
entre outros, a concessdo de patentes a produtos e processos farmacéuticos pelo periodo
minimo de vinte anos. A época, muitos paises restringiam seus sistemas de patentes, de
forma a ndo permitir a concessao do monopolio no campo farmacéutico, em defesa de
suas politicas e programas de satde publica, bem como em medida de viabilizagcdo do
desenvolvimento local deste setor industrial. Desta forma, desde a implementagdo do
Acordo TRIPS, intensas tem sido as discussdes e contendas sobre seu escopo e
conteudo, em especial no que se refere a protecdo patentaria de produtos e processos

farmacéuticos (CORREA, 2005: 27).

Sobre o tema, vale mencionar que, em fun¢cdo de sua prépria natureza, a
protecao patentaria possibilita que fabricantes de produtos farmacéuticos estabelegam

precos muito acima dos custos marginais, recuperando os dispéndios realizados com
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pesquisas e desenvolvimentos e, além, permitem a obtencdo de uma ampla margem de

lucro.

Paralelamente a implementagdo de TRIPS nos diversos paises e a observacao de
seus efeitos, a epidemia de HIV/AIDS na Africa, comegam a se tornar evidentes as
implicagdes negativas dos novos padrdes de patenteamento - em especial a extensao da
prote¢ao aos produtos e processos farmacéuticos — sobre o acesso da populacao aos
medicamentos, principalmente no que diz respeito a populagdo dos paises menos
desenvolvidos. Tais evidéncias trouxeram a tona os aspectos negativos da relagao entre

o Acordo TRIPS e as questdes de satde publica.

Levando em conta o numero de mais de 30 milhdes de pessoas vivendo com
HIV/AIDS, em sua maioria residentes nas regidoes mais carentes do mundo, a
necessidade de enfrentar o problema de acesso a medicamentos patenteados surgiu
como prioridade global. Muito embora outros fatores — como infraestrutura e
manutencdo profissional — desempenhem papel central na determinac¢do do acesso aos
medicamentos, como costumeiramente alega a induastria farmac€utica multinacional,
também ¢ verdade que os pregos resultantes da existéncia de patentes possuem relagao
direta com o acesso da populacdo aos medicamentos protegidos pelo monopdlio da
patente. Tal aspecto foi determinante para a mobilizagdo de atores do setor de satde —
Organizacao Mundial da Saude (OMS) e Organizagdes Nao Governamentais (ONGs),
em especial, no sentido de promover debates ¢ analise sobre o impacto do Acordo

TRIPS sobre o acesso a medicamentos.

Neste sentido, em margo de 1999, diversas ONGs internacionais, lideradas pela
organiza¢cdo Médicos Sem Fronteiras (MSF), realizaram um encontro para discutir o uso
da Licenga Compulsoria como estratégia para promover o acesso a medicamentos
antirretrovirais. Em seguida, o Informe sobre Desenvolvimento Humano de 1999, do
Programa das Nacdes unidas para o Desenvolvimento (PNUD), tratou da questdo do
TRIPS e o acesso a medicamentos. Foi a primeira vez que as Nagdes Unidas se
manifestou sobre a questdo. O informe assinalou o potencial perigo do novo sistema de
propriedade intelectual para os paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos, de
forma que os custos da manutengdo das exigéncias do Acordo, para tais paises,

poderiam ser maiores que seus beneficios (BERMUDEZ, 2006: 44).

No ano seguinte, a Comissao de Promocgao e Prote¢ao dos Direitos Humanos das
Nagdes Unidas publicou a Resolugdo 2000/7 sobre Propriedade Intelectual e Direitos
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Humanos, que declarava expressamente a existéncia de conflito entre o Acordo TRIPS e

os Direitos Humanos, conforme citado por Zepeda Bermudez (BERMUDEZ, 2006: 44):

“La implementacion del acuerdo sobre los ADPIC no refleja
adecuadamente la naturaleza fundamental y la indivisibilidad de
todos los derechos humanos, incluyendo el derecho de todos a
aprovechar los beneficios del progresso cientifico y sus aplicaciones,
el derecho a la salud, el derecho a la alimentacion y el derecho a la

alimentacion y el derecho a la autodeterminacion”.

No ano de 2001, na ocasido da 54" Assembleia Mundial de Satde, em que o
Brasil integrava o Conselho Executivo da referida assembleia, representantes brasileiros
semearam as discussdes sobre o problema das politicas nacionais de medicamentos,
tema que ndo estava incluido na agenda da 54* Assembleia. Ap6s muitas e polémicas
discussoes e desacordos, foi aprovada a Resolugdo 54.11 da Assembleia Mundial de
Satde — Estratégia de Medicamentos da Organizagdo Mundial de Saade (WHO, 2001a),
que citava por diversas vezes o impacto dos acordos comerciais sobre o acesso a
medicamentos. A Resolucdo 54.11 reafirma a solicitagdo da Assembleia Geral de Saude
para que o Diretor Geral da OMS prossiga com as analises sobre o impacto de tais
acordos sobre a saude. Além disso, a Resolugao 54.11 insta os Estados Membros a
cooperarem no que se refere a Resolucao 2001/33 da Comissao de Direitos Humanos
das Nagdes Unidas que, por sua vez, reconhece que o acesso a medicamentos no
contexto de pandemias como a do HIV/AIDS configura elemento fundamental para a
efetivacao do direito humano de desfrutar do mais alto nivel possivel de satude fisica e

mental (BERMUDEZ, 2006: 45).

3.6.1. Conflitos envolvendo Questdes de Propriedade Intelectual e Satide Publica

Inimeros conflitos envolvendo questdes de propriedade intelectual, em especial
as patentes relativas a medicamentos antirretrovirais, € a saude. O primeiro grande
conflito entre titulares de patentes farmacéuticas e autoridades governamentais se deu
em 1998, apods o Presidente da Africa do Sul, Nelson Mandela, assinar uma Emenda a
Lei Sul-africana de Medicamentos e Substancias Controladas, que ficou conhecida

como “Lei de Medicamentos” (CHAVES, 2006: 23). A Emenda, absolutamente em
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acordo com os dispositivos do Acordo TRIPS, criava um novo marco legal direcionado
para aumentar a disponibilidade de medicamentos de baixo custo no pais, em que os
principais componentes eram (a) a substituicdo de medicamentos com patentes
expiradas por genéricos; (b) a criacdo de uma comissdo para regular o prego dos
medicamentos, de forma transparente; e (c) incorporagdo nacional do mecanismo de

importa¢do paralela, conforme previsto em TRIPS (BERMUDEZ, 2006: 47).

Em fevereiro de 1998 a Associa¢do de Fabricantes de Produtos Farmacéuticos
da Africa do Sul, conjuntamente com 39 farmacéuticas multinacionais e apoiada pelos
governos dos Estados Unidos e da Unido Europeia, instauraram um processo contra o
Governo Sul-Africano, alegando que a Lei de Medicamentos violava a Constitui¢ao do
pais e as cldusulas do Acordo TRIPS. Na ocasido, muitos atores engajados na campanha
internacional de acesso a medicamentos, em especial as ONGs - como os Médicos Sem
Fronteiras (MSF), Consumer Project on Technology (Cptech) e Treatment Action
Campaign (TAC) — agregaram-se ao conflito, assumindo papel fundamental e decisivo

na questao, contando com a mobilizagdao da opinido publica.

Em abril de 2001, apds trés anos de longos debates e imensa pressdo
internacional, em funcdo da falta de argumentagdo técnica e da perda do apoio
governamental dos Estados Unidos e da Unido Europeia pelas empresas, estas se viram

obrigadas a retirar seu processo contra o governo sul-africano (BERMUDEZ, 2006: 47).

O episddio sul-africano infelizmente nao configurou o unico grande conflito
envolvendo as patentes farmacéuticas e questdoes de saude publica. Em fevereiro de
2001 os Estados Unidos abriram painel no 6rgdo de Solugdo de Controvérsias da OMC
contra o Brasil, alegando que o artigo 68 da LPI brasileira violava os dispositivos de
TRIPS. O artigo 68 da LPI determina que a falta de producao local do objeto da patente
autoriza/fundamenta a emissao de licenca compulsoria. Segundo os argumentos norte-
americanos o artigo afrontava as disposi¢des dos itens 27.1 e 28.1 de TRIPS, ao que o
governo brasileiro esclareceu que sua legislacdo de propriedade industrial em nenhum
sentido, violava o Acordo TRIPS, e que o artigo 68 da LPI havia sido redigido com base
no artigo 5(2) da CUP, o qual determina que cada pais da Unido pode adotar medidas
em sua legislacdo, tais como a licenga compulsoria, para prevenir abusos resultantes do
exercicio de direitos exclusivos outorgados pela patente, entre os quais se inclui a falta
de exploragao (BERMUDEZ, 2006: 49). O conflito gerou grande mal estar entre os

paises, ¢ em junho de 2001, em Genebra, foi anunciado um acordo entre Brasil e
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Estados Unidos para a resolugdo do impasse. Os Estados Unidos decidiram retirar as
queixas no ambito da OMC, abrindo mao do pedido de investiga¢do contra o artigo 68
da LPI Brasileira. Em contrapartida, o Brasil se comprometeu a comunicar com
antecedéncia sobre qualquer intencdo de quebra de patente e concessdao de licenca
compulséria em seu territério (RODRIGUES e SOLER, 2009, 554). Importante
mencionar que as ONGs, também neste conflito, tiveram papel decisivo, exercendo
forte pressdo internacional na argumentacao de que uma eventual decisdo da OMC
desfavoravel ao Brasil, no processo contra os Estados Unidos, poderia impactar
negativamente na manutencdo do Programa Nacional de AIDS, que garantia o acesso
universal das pessoas vivendo com HIV/AIDS (PVHA) aos medicamentos necessarios,

e era considerado como exemplo para os demais Paises em Desenvolvimento.

3.6.2. A Necessidade de Reequilibrio: Declaracio de Doha sobre o Acordo TRIPS e
Saude Publica

Com o passar do tempo cada vez mais frequentes eram os questionamentos
acerca do impacto de TRIPS sobre a Saude Publica, e o tema passou a se tornar pauta
prioritaria na agenda dos paises em desenvolvimento, que insistiam pela discussao do

assunto no ambito da OMS e da OMC.

Nesse aspecto, em abril de 2001 um grupo de paises africanos, comumente
denominado “Grupo Africano”, trouxe a tona a necessidade de discussdo sobre o acesso
a medicamentos no ambito do Conselho de TRIPS, 6rgao da OMC responsavel pela
discussdo, em reunides trimestrais, dos diferentes problemas e controvérsias
relacionados ao Acordo. Como consequéncia, em junho do mesmo ano foi realizada
Sessao Especial do Conselho de TRIPS sobre propriedade intelectual e acesso a
medicamentos, a qual configurou um marco na historia dos acordos multilaterais de
comércio, visto que ocasionou a mudanca de paradigma da OMC, que passou a
reconhecer que os direitos de propriedade intelectual ndo sdo absolutos, e tampouco

superiores aos demais direitos fundamentais (BERMUDEZ, 2006: 50-52).

Em novembro de 2001 a IV Conferéncia Ministerial da OMC, ocorrida em Doha
(Qatar), discutia o desenvolvimento dos paises pobres, ¢ dedicou trés dias a discussdo
do tema de propriedade intelectual e acesso a medicamentos. Em importante resultado,

foi aprovada a Declaracdo sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, que ficou
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internacionalmente conhecida como “Declaragdo de Doha” (CHAVES, 2006: 29),
reconhecendo a autonomia dos paises para implementar o Acordo TRIPS segundo o que

melhor convenha a Satde Publica.

Importante mencionar que a Declaracdo de Doha em nada modificou o Acordo
TRIPS, no entanto, representou importante instrumento politico para que os Paises em
Desenvolvimento e Menos Desenvolvidos pudessem implementar todas as
flexibilidades e salvaguardas relacionadas a prote¢ao da saiude publica previstas em
TRIPS. A partir de Doha, ficou explicito que os medicamentos ndo poderiam ser
tratados como simples mercadoria (CHAVES, 2006: 29). Desta forma, seis anos apds a
assinatura de TRIPS, os préprios Estados-Membros da OMC reafirmavam um ponto
fundamental do Acordo: o direito dos paises de protegerem a satde publica por meio da
utilizagdo das flexibilidades de TRIPS, sobretudo no que se refere a garantia de acesso a

medicamentos (RODRIGUES e SOLER, 2009, 554).

Entre os varios pontos abordados (vide Box [), a Declaragdo reconhece a
impossibilidade de emissdo de licengas compulsorias por paises sem capacitagdo
tecnologica, sendo a solucdo para este problema remetida ao Conselho de TRIPS, que
teria até dezembro de 2002 para apresentar uma proposta. Assim, foi contemplada a
necessidade de definir solugdes para a falta de infraestruturas e equipamentos
(logistica), de técnicos especializados (capital humano) e de recursos financeiros

(capital) nos Paises em Desenvolvimento (SOUSA GALITO, 2011: 3).

Box I - Declaragao sobre o Acordo TRIPS e Satude Publica

IV Conferéncia Ministerial da OMC - Doha, Catar — 09 a 14 de novembro de 2001
(WT/MIN(01)/DEC/1).

1. Reconhecemos a gravidade dos problemas de saude publica que afligem muitos
paises em desenvolvimento e paises menos desenvolvidos, em especial no que diz respeito

aqueles decorrentes do HIV/AIDS, da tuberculose, da malaria e de outras epidemias.

2. Ressaltamos a necessidade de que o Acordo da OMC sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio (Acordo TRIPS) integre a mais ampla

acdo nacional e internacional voltada para o trato desses problemas.

3. Reconhecemos que a protegdo a propriedade intelectual ¢ importante para a
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producdo de novos medicamentos. Reconhecemos, ainda, as preocupagdes com seus efeitos

sobre 0s precos.

4. Concordamos que o Acordo TRIPS ndo impede e ndo deve impedir que os Membros
adotem medidas de protecdo a saude publica. Deste modo, a0 mesmo tempo em que reiteramos
nosso compromisso com o Acordo TRIPS, afirmamos que o Acordo pode e deve ser
interpretado e implementado de modo a implicar apoio ao direito dos Membros da OMC de

proteger a satude publica e, em particular, de promover o acesso de todos aos medicamentos.

Neste sentido, reafirmamos o direito dos Membros da OMC de fazer uso, em toda a sua

plenitude, da flexibilidade implicita nas disposi¢des do Acordo TRIPS para tal fim.

5. Dessa forma, e a luz do item 4, acima, embora mantendo nossos compromissos com o

previsto no Acordo TRIPS, reconhecemos que essa flexibilidade significa que:

Na aplicag@o das tradicionais regras de interpretagdo da legislagdo internacional publica,
cada clausula do Acordo TRIPS devera ser entendida a luz do objeto e da finalidade do Acordo,

na forma expressa em seus objetivos e principios.

Cada Membro tem o direito de conceder licengas compulsorias, bem como liberdade

para determinar as bases em que tais licengas sdo concedidas.

Cada Membro tem o direito de determinar o que constitui emergéncia nacional ou
outras circunstancias de extrema urgéncia, subentendendo-se que crises de saude publica,
inclusive as relacionadas com o HIV/AIDS, com a tuberculose, malaria e outras epidemias, sdo

passiveis de constituir emergéncia nacional ou circunstancias de extrema urgéncia.

O proposito dos dispositivos do Acordo TRIPS que sejam relevantes para a prescri¢ao
dos direitos de propriedade intelectual ¢ o de permitir que cada Membro seja livre para fixar
suas proprias diretrizes quanto a referida prescricdo, sem qualquer interferéncia, em
consonancia com o que dispdem os Artigos 3° e 4° sobre nagdo mais favorecida e tratamento

nacional.

6. Reconhecemos que os membros da OMC com pouca ou nenhuma capacidade de
produgdo no setor farmacéutico possam enfrentar dificuldades para a efetiva utilizacdo do
licenciamento compulsoério previsto no Acordo TRIPS. Determinamos ao Conselho do TRIPS
que defina uma imediata solugdo para esse problema, submetendo a apreciagdo do Conselho

Geral antes do final de 2002.

7. Ratificamos o compromisso dos Membros de paises desenvolvidos, de conceder
incentivos a suas empresas e instituicdes, para que se promova e estimule a transferéncia de
tecnologia aos Membros de paises menos desenvolvidos, em conformidade com o Artigo 66.2.

Concordamos, ainda, em que os Membros dos paises menos desenvolvidos ndo sejam
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obrigados, no que se refere a produtos farmacéuticos, a implementar ou aplicar o disposto nas
Secdes 5 e 6 da Parte II do Acordo TRIPS, ou a exercer as prerrogativas previstas nas referidas
Secdes até 1° de janeiro de 2016, sem prejuizo de seu direito de solicitar outras prorrogacoes
dos periodos de transicdo previstos no Artigo 66.1 do Acordo TRIPS. Determinamos ao
Conselho do TRIPS que adote as providéncias que se fizerem necessarias para que isto seja

colocado em pratica em conformidade com o Artigo 66.1 do Acordo TRIPS.

Fonte: Adaptado de BERMUDEZ, 2004: 83 — 85

A questdo da falta de capacitagdo tecnoldgica para a produgdo local constitui
barreira para a emissdo da licenca compulsoria, visto que o artigo 31 (f) do Acordo
TRIPS estabelece que a produgdo que resulte de licenga compulséria deve destinar-se ao
abastecimento do interno do pais emissor da licenca. A questdo envolvia interesses
diversos. De um lado, o bloco dos paises desenvolvidos, visando preservar os interesses
da industria farmacéutica internacional, e de outro, os paises menos desenvolvidos, com
o0 objetivo de garantir o acesso da populacdo mais carente aos medicamentos

necessarios.

Apos quase dois anos de intenso debate, em 30 de agosto de 2003 o Conselho de
TRIPS publicou a decisdao IP/C/W/405, denominada “Implementagao do Paragrafo 6° da
Declaragao de Doha sobre o Acordo TRIPS e Satde Publica (WTO, 2003), contendo
defini¢des sobre termos como Produto Farmacéutico; Pais Membro Importador; Pais
Membro Exportador; Mecanismo Legal, Condi¢oes para Implementacdo e

Reexportagdo, entre outros (BERMUDEZ et Al, 2004: 80 — 82).

Muito embora tenha sido apresentada como solug¢do possivel no momento, a
Decisao de 30 de agosto ainda deixa lacunas e dificuldades para a implementacdo das
salvaguardas do TRIPS para promover o acesso das populagdes mais pobres aos
medicamentos. Entre os problemas apontados pelos atores internacionais envolvidos no
tema, em especial ONGs internacionais, destacam-se os seguintes pontos (BERMUDEZ
et Al, 2004: 82 — 83): (a) o tramite e procedimentos para implementacao do
licenciamento compulsorio € lento e burocratico, com altos custos administrativos e
consequente impacto negativo sobre o preco do produto final, qual seja, o medicamento;
(b) desnecessaria comprovagdo exigida em relacdo a falta de capacidade de fabricacao
dos paises mais pobres; (¢) desestimulo aos produtores de medicamentos genéricos a

promoverem investimentos, em funcdo da inseguranca gerada pela demasiada
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burocracia dos procedimentos; e (d) possibilidade de aumento de custos em razao da

exigéncia de embalagens diferenciadas.

Nao obstantes as dificuldades, a primeira experiéncia de aplicagdo da Decisdo de
30 de agosto de 2003 ocorreu na Malésia, em que foi emitida licenca compulsoria para a
importagdo de quatro ARVs fabricados na India, quais sejam, a Didadosina 100mg
comprimido, Didadosina 25mg comprimido, Zidovudina 100mg cépsula e Lamivudina

150mg + Zidovudina 300mg comprimido (BERMUDEZ et Al, 2004: 83).

3.7. AIDS e Saude Publica no Brasil

3.7.1. Direito a Fundamental a Saude

E pacifico o reconhecimento internacional do Direito a Saide como direito
fundamental de todo ser humano, de forma que se encontra previsto nos principais
tratados internacionais de direitos humanos, entre eles a Declaragdo Universal dos
Direitos do Homem na ONU, a Declaragdo Americana dos Direitos e Deveres do
Homem (1948) da Organizagdo dos Estados Americanos (OEA), e o Pacto Internacional
sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais da ONU. Ademais, no periodo poés-
segunda guerra mundial, o Direito & Saude foi incorporado ao rol de direitos sociais em
diversas constituigdes, especialmente nos paises em desenvolvimento (VIEIRA e

MACHADO, 2009: 4).

No ano de 1946, com a oficializagdo da constituicado da OMS, a saude passou a
ser entendida como um “estado de completo bem-estar fisico, mental e social” e “gozar
do melhor estado de satde que ¢ possivel atingir” passou a integrar o rol de direitos

fundamentais de todo o ser humano.

A elevagao do direito a saude a categoria de direito fundamental no ordenamento
brasileiro se deu com a promulgacdo da Constitui¢do Federal de 1988, que em seu
artigo 6° determinou os direitos sociais que seriam categorizados como valores
supremos da sociedade brasileira, entre os quais se encontra o direito a saide. Em seu
artigo 196, a Carta Magna caracterizou o Direito a Saude como direito de todos e dever
do Estado, caracterizando tal direito como essencial a plena realizacdo da vida e da

dignidade. No intento de efetivar as garantias constitucionais no que tange a saude, foi
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instituido, no artigo 198 da Constituicdo Federal, um sistema tnico de saude, com vistas
a assegurar o acesso a tratamento médico adequado, inclusive o acesso a medicamentos

(VIEIRA e MACHADO, 2009: 5).

Com o advento da Constituigdo Federal de 1988, portanto, consolidaram-se
definitivamente a concepcdo da saide como direito a ser garantido pelo Estado e a
organiza¢io do Sistema Unico de Saude (SUS) fundamentado nos principios de
universalidade, equidade, integralidade e controle social (GRANJEIRO et Al., 2009:
88).

Dessa forma, pode-se perceber que constituiu o direito a satide como direito
fundamental em nosso ordenamento juridico, sendo o acesso universal a medicamentos
um desdobramento deste direito, sendo dever do Estado garantir tal aspecto do direito a

saude, o que deve ser contemplado em suas variadas medidas e politicas publicas.

3.7.2. Combate a AIDS no Brasil

Num primeiro instante cumpre destacar que até meados da década de 1980 o
Ministério da Saude considerava que a AIDS ndo se adequava aos devidos critérios da
epidemiologia para ser reconhecida a necessidade de intervengao nacional no ambito do
sistema publico de satde. Some-se a isso o fato de que, a época, a propria classe médica
tratava a doenca sob uma perspectiva preconceituosa e a visdo de tratar-se de um
problema de limitadas proporcdes e reflexos, visto que afetava pequena parcela da
populagdo. Nesse contexto, at¢ meados dos anos 1980 as acdes de combate a AIDS
eram organizadas essencialmente em nivel estadual’”’, e enfrentando grandes
dificuldades para a prestacio de assisténcia aos doentes, entre elas a falta de
medicamentos e de equipe capacitada para combater uma doenga ainda pouco
conhecida. Nesses primordios, destaca-se a importantissima atuagao dos estados do Rio

de Janeiro e Sao Paulo (CORREA e CASSIER, 2010: 32).

27 Nio obstante a importante atuagio das secretarias de satide estaduais, ¢ imprescindivel destacar que a
participacdo da sociedade civil no combate a AIDS configura um dos pontos mais fortes da acdo
brasileira em resposta a doenca. Tal participagao se deu por meio de igrejas de diversas religides,
notadamente a Igreja Catolica, associa¢des sociais filantrdpicas, participacdo de intelectuais, juristas e
jornalistas, entre outros. Justificando, cite-se que a primeira casa de apoio as pessoas com AIDS no
Brasil, criada em 1984, refere-se a uma pensdo mantida por um travesti de Sdo Paulo, Brenda Lee, e
destinava-se a prostitutos do sexo masculino. A pensdo tinha apoio financeiro de um grupo de senhoras
que promovia chas e outras atividades para arrecadag@o de dinheiro.
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Em 1983 surgiram os primeiros registros de casos de AIDS no pais, com
significativo impacto sobre o movimento homossexual, de forma a enfraquecé-lo, o que
levou a movimentacdo ¢ articulacdo dos ativistas em torno da luta contra a AIDS,
movimento este que se constituiu em um dos principais pilares da resposta a epidemia
da AIDS no Brasil. Desta forma, a partir de entdo a passou a ser noticia quase cotidiana
na grande imprensa, bem como na imprensa sensacionalista, que intentavam criar e
panico e disseminar imagens moralistas e discriminatorias, contribuindo ainda para o

maior sofrimento dos pacientes (GRANJEIRO et Al, 2009: 90).

No contexto, neste mesmo ano a Secretaria de Estado da Satude de Sdo Paulo
(SES-SP) estruturou grupo técnico para estudo e proposicao de medidas de intervengao
sobre o problema da doenga, em atendimento a demanda de militantes de defesa dos
direitos dos homossexuais. Configurou a pioneira resposta de instituicdo publica
organizada no Brasil, que estabeleceu as primeiras referéncias éticas”®, legais e politicas
que posteriormente foram incorporadas por secretarias de saude de outros estados e

além, pelo Ministério da Satde (BERMUDEZ et Al, 2004: 237).

Os programas estaduais de controle da AIDS nessa regido tiveram forte impulso
com a promulga¢do da Portaria do Ministério da Saude n° 236 de 05 de maio de 1985,
que criou o Programa de Controle da AIDS, sob a coordenagdo da Divisdo Nacional de
Dermatologia Sanitdria, que ampliou e potencializou a capacidade brasileira no combate
a epidemia (BERMUDEZ et Al, 2004: 238), com o fortalecimento de equipes locais
com recursos técnicos e financeiros. Ainda sobre a criagdo do Programa, o autor

Alexandre Granjeiro destaca (GRANJEIRO et Al, 2009: 89):

“A partir da criagdo do Programa Nacional, implantou-se uma
verdadeira rede de interlocucdo entre profissionais e institui¢des, que
trouxe como consequéncia a nacionalizagdo da resposta a epidemia ¢ a
adocdo de diretrizes que fundamentaram as primeiras agdes de
enfretamento da epidemia em todo o pais. Essa organicidade
fortaleceu-se a partir de 1994 com recursos provenientes de um acordo
de empréstimo com o Banco Mundial, que permitiu o financiamento
de projetos de prevengdo ¢ assisténcia governamentais ¢ nao

governamentais, a incorporacdo de novas tecnologias e a ampliacdo da

* Entre os preceitos éticos que constavam no trabalho da SES-SP, destacam-se o reconhecimento da
demanda procedente de um setor socialmente minoritario e a auséncia de postura discriminatéria ou
estigmatizante em relacdo aos homossexuais (BERMUDEZ et Al, 2004: 238).
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produgdo de conhecimento sobre a doenga. O acordo com o Banco
Mundial e a consequente ampliagdo das agdes de controle

inauguraram uma nova fase da resposta brasileira a aids”.

O programa estabeleceu as primeiras diretrizes para enfrentamento da epidemia
em ambito nacional, e somente em 1986 veio a ser efetivado, constituindo e
consolidando o PN DST/AIDS (HOIRISCH, 2010: 46), pelo entdao Ministro da Saude
Roberto Santos. Tinha por principios gerais orientadores a descentralizagdo,
integralidade das acdes, universalidade de acesso aos bens e servicos satde e o controle
social (HOIRISCH, 2010: 46); e sob a adocdo de tais referéncias éticas e
organizacionais, estabeleceu como objetivos a garantia do respeito a cidadania e aos
direitos humanos das PVHA, a garantia de acesso universal aos insumos para as acdes
de prevencao, e a garantia de acesso universal e gratuito a todos os recursos disponiveis
para tratamento da doenca (BERMUDEZ et Al, 2004: 240). Considerando tais
diretrizes, em 1988 o Ministério da Satde inicia o fornecimento gratuito de
medicamentos disponiveis para tratamento das infecgdes oportunistas. Tal iniciativa foi
seguida do inicio do processo de implementacdo de uma nova politica para a aquisi¢do e
distribuicdo gratuita de antirretrovirais, em 1991%°, mesmo ano em que se iniciou a
compra para distribui¢do gratuita do antirretroviral Zidovudina (AZT) (MINISTERIO
DA SAUDE, 2012).

Nao obstante a importancia da distribuicdo gratuita de medicamentos, até
meados de 1996 o fornecimento dos mesmos padecia de muitas irregularidades, em
detrimento da rotina de tratamento da maioria dos pacientes portadores do HIV. Entre
os fatores que prejudicavam a assisténcia farmacéutica as PVHA, o mais grave era a
escassez de ARVs disponiveis no mercado, bem como de medicamentos para
tratamento das doencas oportunistas, caracterizando a insuficiéncia e instabilidade na
oferta de tais medicamentos, o que levou diversas ONGs envolvidas na causa do
tratamento do HIV a denunciar e protestar a falta de medicamentos para as PVHA no

Brasil (BERMUDEZ et Al, 2004: 241).

Finalmente, com o advento da promulga¢do da Lei n® 9.313 de 13 de novembro

de 1996, ficou fixada a oferta universal e gratuita, as PHV, dos medicamentos

* Neste mesmo ano, dez anos ap6s a identificagio da AIDS, a OMS anunciou que 10 milhdes de pessoas
no mundo ja estavam infectadas com o virus HIV. A mesma época, no Brasil, o nimero de casos de
AIDS identificados chegava a 11.805 (MINISTERIO DA SAUDE, 2012).
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necessarios ao seu tratamento, contanto que preenchessem os critérios determinados no
documento que registrava o consenso em terapia antirretroviral®® (BRASIL, 1996b) do
Ministério da Satde (LAGO e COSTA, 2010: 3531). Foi seguida da implantagdo da
Rede Nacional de Laboratorios para o monitoramento de pacientes com HIV em terapia
com antirretroviral, com a realizagdo de exames de carga viral e contagem de células
CD4*'. De forma coordenada, a rede forneceria servigos de assisténcia médica, apoio e

diagnostico laboratorial aos portadores de HIV/AIDS no Brasil.

3.7.3. A Epidemia de AIDS no Brasil

Conforme dados divulgados pelo Departamento de DST, AIDS e Hepatites
Virais (DDST/AIDS/HIV) em sua publicagdo “Acesso universal no Brasil: Cenario
atual, conquistas, desafios e perspectivas”, estima-se que até 2010 630 mil pessoas entre
15 e 49 anos estavam infectadas com HIV no Brasil, tendo sido notificados ao
Ministério da Saude, no periodo de 1980 a junho de 2009, 544.846 casos de AIDS, com
uma média de identificagdo de 35 mil novos casos por anos, no periodo de 2000 a 2008
(MINISTERIO DA SAUDE, 2010: 08). A tabela®® abaixo demonstra a evolugdo em

grande propor¢do no nimero de casos de AIDS no Brasil.

Tabela 1 — Numero de Casos de HIV/AIDS no Brasil: Evolugao

Evolu¢io do numero de infectados por HIV/ AIDS no Brasil

Ano Numero de Casos Notificados (acumulado)

1987 2.775

%% Regulamentagio da prescrigdo de medicamentos para tratamento do HIV/AIDS no Brasil.

3! Contagem de células T ou contagem de células CD4: As células T4 ou CD4 sdo um tipo especial de
globulos brancos que desempenham importante papel no sistema imunolégico. Sao as células hospedeiras
preferenciais do virus HIV, com seu ataque e destruicao.

Um individuo saudavel possui cerca de 800 a 1500 células CD4 por microlitro de sangue, sendo
considerada insuficiente quando o numero de células CD4 ¢ inferior a 200 por microlitro de sangue.

Em combinagdo com a carga viral, a contagem de células CD4 ¢ um indicador confidvel do estado do
paciente. As células CD4 sao contadas diretamente na amostra de sangue pela "citometria de fluxo laser"
(BIONET, 2010).

Tabela elaborada com base nas informagdes publicadas pelo Ministério da Satide na pagina do
Departamento de DST, AIDS e Hepatites Virais (DDST/AIDS/HV): Portal sobre AIDS, doengas
sexualmente transmissiveis e hepatites virais. Historia da AIDS. Disponivel em: <
http://www.bionetonline.org/portugues/content/hiv_tool.htm>. Acesso em 01 de abril de 2012.

56



1988

1989

1991

1992

1993

1994

1995

1996

1997

2001

2002

2003

2004

2005

2006

2007

2008

2010

4.535

6.295

11.805

14.924

16.760

18.224

19.980

22.343

22.593

220.000

258.000

310.310

362.364*

371.827*

433.000

474.273

544.846

592.914

* Notificados até junho

Fonte: Elaboragdo da autora com base nos dados do PN DST/AIDS.

O Grafico abaixo (Figura 1) mostra a evolugdo da epidemia de HIV/AIDS no

Brasil, com a variagdo do nimero de casos entre homens e mulheres.
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Figura 1 — Taxa de incidéncia de AIDS®® (por 100.000 habitantes) segundo sexo, por ano de diagndstico e

razdo de sexo. Brasil, 1986 a 2008.

Taxa de incidéncia

EZEEEZS 2328 ZZEEEE
2223232223 2232 SRERERR
Ano de diagnostico

Masculino Feminino —— Razdo de sexo

Fonte: MS/SVS/Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais (MINISTERIO DA SAUDE, 2010: 09).

No que diz respeito a incidéncia de mortalidade em decorréncia do HIV, a média
¢ de 11 mil obitos por ano, na estimativa para a década de 2000 a 2010. Houve variacao
do coeficiente de mortalidade de 9,6 a cada 100 mil habitantes, no ano de 1996, para 6,0
a cada 100 mil habitantes, no ano de 2006, taxa esta que se manteve estavel

(MINISTERIO DA SAUDE, 2010: 08).

3.7.4. O Tratamento das PVHA com Antirretrovirais

O Brasil foi o primeiro pais em desenvolvimento a fornecer atencao a satide de
forma integral, universal e gratuita as pessoas vivendo com HIV e AIDS — PVHA
(BERMUDEZ et Al, 2004: 233) - no caso apenas a zidovudina®® que até aquele
momento era o Unico ARV aprovado para uso no tratamento do HIV/AIDS - sendo o
pioneiro entre os paises de renda média a distribuir gratuitamente os medicamentos para

tratamento da doenca (LAGO e COSTA, 2010: 3530).

33 Casos notificados no SINAN e registrados no SISCEL/SICLOM até 30/06/2009 e no SIM de 2000 a
2008. Dados preliminares para os ultimos cinco anos.

3O AZT ja era conhecido desde meados dos anos 1960, porém seu uso era destinado ao tratamento da
leucemia, e a partir de 1987 se iniciou o uso no tratamento da AIDS (DOS SANTOS, 2010: 57).
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Conforme ja mencionado, a aquisi¢ao e distribuicdo de medicamentos, bem
como 0s recursos orcamentdrios para tanto foram assegurados e normatizados pela Lei
n® 9.313 de 13 de novembro de 1996, conhecida como Lei Sarney. A Lei Sarney
estabeleceu a distribuicdo gratuita de toda a medicacdo necessaria ao tratamento das
PVHA, nos conformes dos critérios que seriam determinados pelo Ministério da Satde.
Para tal tarefa, foi constituida a Comissao do Consenso Terapéutico, composta por
especialistas no tratamento da doenca, que posteriormente viriam a definir os protocolos

de tratamento do HIV/AIDS (CORREA E CASSIER, 2010: 44 ¢ 45).

A aquisi¢do dos medicamentos para tratamento das PVHA ¢ realizada de forma
compartilhada entre a Unido, estados € municipios. Em suma, o Ministério da Satude ¢
responsavel pela aquisi¢ao dos medicamentos antirretrovirais de forma centralizada, nos
conformes da Lei n° 9.313 de 1996, bem com os medicamentos para tratamento da
tuberculose e hanseniase. O Ministério da saude ¢ responsavel ainda pelo fornecimento
de insulina, para tratamento de diabetes, de sangue ¢ hemoderivados (BERMUDEZ et
Al, 2004: 242). Ainda nos conformes das pactuagdes entre as trés esferas de governo, a
aquisicdo de medicamentos para tratamento de infec¢des oportunistas fica sob a

responsabilidade dos estados (MINISTERIO DA SAUDE, 2010: 21).

A complexidade e controvérsias que permeavam as questdes relativas a
terapéutica antirretroviral, inclusive no que se refere a sele¢do e incorporagdo de
medicamentos no sistema de aquisi¢ao e distribui¢ao gratuita, despertou a necessidade
de estabelecimento de normas para disciplinar e regularizar tais questdoes. Desta forma,
formam instituidos, no ambito do Ministério da Saude, ligados ao DDST/AIDS/HIV,
grupos de trabalho, no formato de comités assessores, para estudo, discussdo e
elaboragdo de documentos que reflitam o consenso nacional nos variados temas
relativos ao HIV/AIDS no Brasil. Assim sendo, ainda no ano de 1996 foi criado o
Comité Assessor de Terapia Antirretroviral para Adultos Infectados pelo HIV.
Posteriormente, em 2005, foi instituido o Comité Assessor de Terapia Antirretroviral
para Criangas e Adolescentes Infectados pelo HIV, seguido, no mesmo ano, da criagdo
do Comité Assessor de Terapia Antirretroviral para Gestantes Infectadas pelo HIV. Ha
que se observar, sobre os trés comités, que este possuem em seu corpo representacao da
sociedade civil e sociedades médicas. E importante mencionar ainda que o trabalho dos

comités pauta-se na diretriz do uso racional dos medicamentos e do alinhamento
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técnico-cientifico aos pressupostos da politica de acesso universal a ARVs no Brasil

(MINISTERIO DA SAUDE, 2010: 21).

Com o avancar da epidemia, houve consideravel ampliagdo da demanda por
medicamentos para tratamento das PVHA. A Comissao de Consenso Terapéutico, por
meio de suas recomendacgdes, qualificava tal demanda e incorporava novos produtos, de
ultima geragdo, a cesta de medicamentos de aquisi¢do e distribui¢do gratuita, o que
ocasionou grande pressdo sobre o orcamento do Ministério da Saude (CORREA e

CASSIER, 2010, 46).

Neste aspecto, notou-se que as medidas de oferta universal e gratuita de
medicamentos configurava um desafio politico, financeiro e logistico para o pais,
levando a dispensacdo de antirretrovirais e outras agdoes a ser alvo de fortes criticas,
especialmente em razao da magnitude dos recursos destinados ao tratamento das PVHA.
Questionava-se, entre outras coisas, se o Brasil, enquanto economia periférica, teria a
infraestrutura e a capacidade de gestdo necessarias para assegurar a adesdo a medicagao.
Felizmente, diante dos resultados positivos apresentados pela politica nacional, tais
criticas foram amenizadas, entre estes resultados, destaque-se reducdo da mortalidade
em 40% a 70% nos anos de 1997 a 2003 e uma redugao de 85% das hospitalizacdes,
associados ao aumento da sobrevida das PVHA em dez vezes — de 6 para 58 meses

(LAGO e COSTA, 2010: 3530).
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4. ESTUDO DE CASO: LICENCIAMENTO COMPULSORIO DAS PATENTES
DO MEDICAMENTO ANTIRRETROVIRAL EFAVIRENZ

Conforme explicitado anteriormente, para a realizacdo do presente estudo teve-
se por orientagdo a pergunta de pesquisa “de que forma se deu o Licenciamento

Compulsorio das patentes do antirretroviral Efavirenz no Brasil?”.

A medida que a referida pergunta orientadora desta pesquisa envolva inimeros
aspectos relativos ao PN DST/AIDS, esclarecimentos e consideragdes prévias sobre o
programa, a politica de compras governamentais de medicamentos, bem como sobre a
propria sustentabilidade do PN DST/AIDS no Brasil tornam-se imprescindiveis para

este estudo.

4.1. Manuten¢ao Do PN DST/AIDS: Sustentabilidade Financeira Ameacada

A partir dos anos 1990, em funcdo do PN DST/AIDS, com a previsdo de
distribuicao universal de ARVs desde 1996, o Brasil passou a assumir papel de destaque
no contexto internacional, enquanto pais que apresenta uma politica ativa de combate a
AIDS. Passou a ser considerado, portanto, caso de sucesso mundial, chamando a

atencao da comunidade internacional e despertando o interesse por estudos e pesquisas.

E valido salientar que, num primeiro momento, o PN DST/AIDS foi alvo de
criticas, pelo fato de apresentar-se como altamente dispendioso, e sob a alegagdo de que
a distribui¢do universal de ARVs poderia vir a causar resisténcia do virus a medicagao,
a ampliar os casos de faléncia terapéuticas, colocando em risco os pacientes, podendo
ocasionar aumento nos custos do tratamento. A principio, o Programa era nao
recomendado inclusive pelo Banco Mundial. No entanto, com o tempo o Programa
mostrou-se altamente eficaz, visto que as despesas, quando utilizadas para o tratamento
no estagio inicial da doenga, sdo inferiores as internagdes hospitalares dos pacientes em
estado grave. O PN DST/AIDS ampliou o nimero de pacientes atendidos, a quantidade
de ARVs distribuidos, a sobrevida e a qualidade de vida dos pacientes, além de ter
reduzido a disseminagao da doenga, o numero de Obitos e sua transmissao vertical. De
acordo com dados divulgados pelo PN DST/AIDS houve reducdo de aproximadamente
50% do numero de 6bitos no Brasil, entre os anos de 1995 a 2001, e queda de 80% nas
internagdes hospitalares por doencas oportunistas ou sintomas graves da AIDS, o que

gerou uma economia substancial de recursos.
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Apesar do sucesso e boa repercussao do PN DST/AIDS, héa que se ponderar que
o alto nivel de atendimentos, com consequente aumento do tempo de terapia dos
pacientes antigos, a expectativa de expansdo da cobertura, a que se soma o
encarecimento das terapias mais adequadas aos pacientes mais antigos — que passam a
necessitar de tratamentos de segunda linha - é natural a constatagdo do alto custo de

manuten¢do do PN DST/AIDS (DOS SANTOS, 2010: 57).

Assim, ndo obstante os resultados positivos da politica adotada, os gastos com a
aquisicdo dos medicamentos antirretrovirais eram cada vez maiores, ocasionando
multiplas pressdes sobre o governo. O PN DST/AIDS encontrava-se cada vez mais
pressionado em termos or¢amentarios para o cumprimento com o objetivo de promover
0 acesso universal aos medicamentos ARVs aos portadores do HIV. Para que se tenha
ideia, a aquisicdo de medicamentos gerou um gasto de US$ 35 milhdes em 1996, ja em
1997 tal gasto havia saltado para US$ 305 milhdes. Além dos problemas citados, em
1999 novo fato surgiu para dificultar a execug¢ao do Programa: a desvalorizagdo do real
frente ao dodlar, sujeitando o Ministério da Satde a pedir créditos suplementares ao
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo (MPOG) para a importacdo de
medicamentos. Os precos dos medicamentos tornaram-se elevadissimos e o tratamento
invidvel para o governo brasileiro. A sustentabilidade do PN DST/AIDS depende das
compras publicas de ARVs e das condi¢des em que sdo realizadas tais compras, e

encontrava-se ameagada.

4.1.1. Inicio da Produciao Nacional de ARVs

Diante do conjunto de fatores que colocavam em risco a sustentabilidade do PN
DST/AIDS, ao final da década de 1990 o Governo Brasileiro decidiu recorrer a
estratégia do investimento na fabricacdo local de medicamentos nao patenteados, para o
que mobilizou seu laboratdrio farmacéutico — o Instituto de Tecnologia de Farmacos
Farmanguinhos, unidade fabril da Funda¢do Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), com vistas ao
lancamento de uma producdo de medicamentos antirretrovirais genéricos para
abastecimento do Programa de Distribui¢do Universal de Tratamento contra AIDS

(CORREA e CASSIER, 2010: 49, 141 ¢ 145).

Antes de maiores comentarios, cabe salientar a importancia do esfor¢o politico

do governo e de outros atores sociais envolvidos na causa para a implantagao da politica
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de medicamentos genéricos no Brasil. Consideravel parte dos atores envolvidos no
empenho para o sucesso da politica de genéricos atuou no chamado movimento
sanitarista brasileiro, que buscava medidas que contornassem os efeitos negativos do
neoliberalismo econdmico, abrindo espago para o desenvolvimento da industria
nacional, com vistas a uma futura maior independéncia do pais em relagdo aos

medicamentos importados (CORREA e CASSIER, 2010: 49, 141 e 145).

O resultado da producdo local de medicamentos foi positivo. A produgao
nacional de ARVs, a partir de 1993, fez com que houvesse uma queda significativa no
custo per capita (por paciente) do tratamento, principalmente apds 1997 (DOS
SANTOS, 2010: 73). Vale ressaltar que antes mesmo da implantacdo de estratégias
publicas de producdo local de ARVs pelo Ministério da Satde, laboratorios privados
nacionais ja investiam em pesquisa para reproducdo de moléculas contra AIDS. Desta
forma, ja em 1993 foi produzida a primeira copia do AZT, e no ano seguinte outros sete
medicamentos, produzindo assim oito dos treze ARVs utilizados no ‘“coquetel anti-
AIDS”, necessitando, entdo, importar apenas os outros cinco. A producao desses ARVs
reduziu os gastos com a importacdo de R$1.325 bilhdes para R$ 610 milhdes
(CEPALUNI, 2006: 64). Neste sentido, a copia de medicamentos representou fator de
grande importancia para o desenvolvimento do parque farmacéutico nacional e

manuten¢do das politicas de acesso a medicamentos ARVs no pais.

Desta forma, a estratégia de produ¢do local de medicamentos genéricos ARVs ¢
pontada como exitosa, visto que ocasionou consideravel redu¢do no custo dos
tratamentos das PVHA, o que foi resultado direto da producdo local e também das
negociagdes de precos junto a laboratorios proprietarios das tecnologias (CORREA e

CASSIER, 2010: 145).

4.1.2. O Entrave Legal e Tentativa de Soluc¢ido: Nova Lei de Propriedade

Industrial, Lei Sarney e a Lei de Genéricos

Muito embora a producdo nacional de ARVs representasse exitosa e promissora
medida para contornar, em consideravel propor¢do, o problema da sustentabilidade do
PN DST/AIDS, em 1996 novo entrave legal surge para modificar o cenario da produgao
local de medicamentos: a edi¢do da nova LPI, em 14 de maio de 1996. A nova LPI

modificou o paradigma da matéria patenteavel no pais, passando a permitir o
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patenteamento de fArmacos, o que veio a causar sérios transtornos ao setor de saude, em
especial as politicas de acesso a ARVs. Neste aspecto, destacam Marilena Corréa e

Maurice Cassier (CORREA e CASSIER, 2010: 150 ¢ 151) que:

“(...) entre 1945 ¢ 1996 a copia e medicamentos ¢ dos processos de
fabricagdo farmacéutica foi licita no pais (...). Aquela exceg¢do no
plano da propriedade permitiu a criagdo e expansdo de laboratorios
farmacéuticos de médio e pequeno porte, cuja produgdo foi sempre
muito orientada para o atendimento de demandas ligadas aos

programas publicos de saude. (...)

A mudanga da lei brasileira de propriedade industrial, com sua
adaptagdo as normas do Acordo TRIPS, constrange as atividades dos

laboratorios nacionais publicos e privados, (...) impede a copia. (...)

Por constranger atividades técnicas, cientificas e industriais (de
producdo) daqueles laboratoérios, a nova lei de propriedade industrial
vai constranger também a implementagdo de politicas de satde ¢ de

assisténcia farmacéuticas, com potencial impacto negativo no acesso a

tratamentos, o que atinge toda a populagio”.

Passam a ser passiveis de protecdo, portanto, pelo prazo de 20 anos, produtos e
processos farmacéuticos, em que se incluem os ARVs, de acordo com a Nova Lei de
Propriedade Industrial vigente no pais. Durante tal periodo de vigéncia da patente fica
proibida a produ¢do do medicamento genérico, em prejuizo da economia governamental

e, consequentemente, do acesso da populacao aos medicamentos necessarios.

Paralelamente a promulgacao da Lei 9.279 de 1996, em 13 de novembro de 1996
era promulgada a Lei 9.313, comumente conhecida como “Lei Sarney>”, que estipulou
a assisténcia farmacéutica total aos portadores de HIV/AIDS na distribui¢do gratuita de
medicamentos necessarios ao tratamento da doencga, o que inclui ARVs e medicamentos

para infec¢des oportunistas (BRASIL, 1996b). Desta forma, fica instituida a

3% Conforme mengdo de sua denominagio popular, a Lei foi proposta pelo entio Senador Sarney, e a
principio enfrentou a forga de importantes setores do pais que eram desfavoraveis a proposta, haja vista
que a mesma implicava movimento de grande volume de recursos do Ministério da Saude. Assim, a Lei
foi aprovada sob grande pressdo e lobby. Um dos fatores para a aprovacdo da Lei era seu aspecto de
imenso clamor social (CORREA e CASSIER, 2010: 45 e 46).
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acessibilidade plena dos pacientes aos medicamentos a serem oferecidos pelo Ministério

da Satde por meio do PN DST/Aids.

Neste contexto, a Lei contribuiu para pressionar ainda mais o orcamento do
Ministério da Saude. Para se ter ideia, ja em 1997, com o inicio da disponibilizacao dos
inibidores de protease, o numero de pacientes em tratamento subiu para cerca de 26 mil.
Com o crescimento do numero de pessoas infectadas pelo HIV/AIDS, bem como do
numero de pacientes em tratamento com ARVs e com a necessidade de compra cada
vez maior de novos medicamentos, para tratamento de segunda linha, somado ao
impacto da nova Lei de Patentes, os gastos com a manutengdo do PN DST/AIDS
tiveram aumentos exponenciais, ameag¢ando a sustentabilidade do Programa tao

importante para o pais.

Diante das multiplas pressoes sobre o or¢amento, atores governamentais ligados
ao Ministério da Saude, em especial ao PN DST/AIDS decidiram recorrer a estratégia ja
defendida pelos sanitaristas no passado: o investimento na producdo local de

medicamentos genéricos pelos laboratdrios publicos.

A estratégia tomou impulso com a posse do novo Ministro da Satde, José Serra,
em 1998, quando o Laboratorio Farmanguinhos ficou incumbido do desenvolvimento
tecnologico de produtos pelos quais o Ministério da Saiude pagava elevados pregos, em
especial ARVs, visto que eram produzidos exclusivamente por empresas internacionais.
Em funcdo disso, alguns farmacos tiveram preco de mercado significativamente
reduzidos, de forma que no periodo de 1997 a 2002 a produgdao de Farmanguinhos
possibilitou ao Ministério da Saude uma economia da ordem de R$ 492 milhdes,
somente em razdo da redugdo de pre¢o dos ARVs (CORREA e CASSIER, 2010: 150 e
151):

“Foi criado para isso um programa ‘guarda-chuva’ de reestruturacao
dos laboratorios oficiais para receber tecnologia transferida por
Farmanguinhos, com o objetivo de capacitd-los a produzir, nos
respectivos estados, os medicamentos que atendiam a demanda local.
Em 1997, Farmanguinhos recebia um fluxo de recursos proximo a 7
milhdes por ano; em 2001, essa cifra multiplicou-se para 180 milhdes

por ano.
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O laboratério passou a ser um componente estratégico para a execugao

da politica de medicamentos do ministério (...)”.

Nesse contexto, enfrentar a complexidade de trabalhar com produtos patenteados
constituiu verdadeiro desafio a Farmanguinhos, visto que ndo se tinha elementos,
informacdes basicas para a producao, como a monografia analitica, padrdo primario e

outras informac¢des de know-how.

Com o enfrentamento das dificuldades e efetivacdo da produg@o nacional,
Farmanguinhos assumiu papel de grande importancia, transformando-se em referéncia
para a troca, difusdo de tecnologia e até mesmo para o monitoramento de precos do

Ministério da Saude.

Neste mesmo contexto, ao final da década de 1990, fato paralelo de maxima
importancia foi a promulgacdo da Lei n° 9.787 de 10 de fevereiro de 1999, que
estabelece o medicamento genérico no Brasil, o qual, por apresentar menor custo em
relacio ao medicamento de referéncia, se torna economicamente mais viavel,
favorecendo a manutenc¢do do programa de distribui¢do de ARVs (CEPALUNI, 2006:
64).

Desta forma, a politica de medicamentos genéricos foi implantada no Brasil com
o objetivo de estimular a concorréncia comercial, melhorar a qualidade dos
medicamentos e facilitar o acesso da populagdo ao tratamento adequado. O processo de
implementagdo dessa politica permitiu a introdugdo e a discussao de conceitos nunca
antes utilizados para o registro de medicamentos no Brasil, como a biodisponibilidade,
bioequivaléncia, equivaléncia farmacéutica, medicamentos genéricos, sistema de

classificagdo biofarmacéutica e bioisengao, entre outros (BRASIL, 1999b).

A politica de incentivo ao registro e uso de genéricos possibilita uma alternativa
aos profissionais de ndo prescreverem apenas pelos nomes comerciais impostos por
multinacionais farmacéuticas. Assim, pode-se dizer que a implantacdo da politica de
genéricos no Brasil, refletiu o esfor¢o governamental com vistas a redugado significativa
dos custos da terapia farmacoldgica, possibilitando acesso de maior parcela da
populacdo aos tratamentos. Nao obstante, a institui¢do de uma politica de genéricos
visava ainda disponibilizar ao mercado brasileiro medicamentos com qualidade

assegurada, tendo em vista sua intercambialidade com o medicamento de referéncia
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que, em geral, corresponde ao medicamento inovador registrado apos a comprovagao de

sua eficacia e seguranga (ARAUJO et AL, 2010: 480).

4.1.3. Evolucao dos Gastos do Ministério da Satide com ARVs

Muito embora a implantagdo da politica de genéricos no Brasil tenha se revelado
medida exitosa, exercendo impactos sobre a estrutura do mercado, reduzindo os pregos
e aumentando o acesso a medicamentos, a sustentabilidade do PN DST/AIDS
continuava ameagada, em funcdo dos fatores ja apresentados. Ao grande aumento do
nimero de PVHA em tratamento, que ja exercia forte pressdo sobre o or¢camento
publico, somou-se o surgimento da resisténcia viral. Com a superveniéncia deste fator,
cresce a necessidade de aquisicao dos ARVs de segunda e terceira linha, mais novos e,
portanto, indicados para tratamento dos pacientes com a resisténcia viral (LAGO e
COSTA, 2010: 3533). Conforme estivessem sob o monopolio de empresas
farmacéuticas multinacionais, por meio da protecao de suas moléculas por patentes, tais
medicamentos apresentavam grande elevacdo de seus precgos, dificultando ainda mais
sua aquisicdo pelo governo. Nao obstante, conforme ja mencionado, no periodo de 1999
e 2000 novos fatores surgiram para comprometer ainda mais a sustentabilidade do
programa de acesso universal a ARVs: uma grande desvalorizagcdo do real frente ao
dolar somava-se a potencial falta de recursos necessarios a aquisi¢do dos ARVs (LAGO

e COSTA, 2010: 3533).

Os gastos do Ministério da Satde com a compra de ARVs e respectiva
manuten¢do do PN DST/AIDS foram analisados por Granjeiro et Al (2006), para o que
se observou o periodo de 1998 a 2005, com divisdo do mesmo em trés fases: 1998 a

1999; 2000 a 2004 e 2005.

Tabela 2 - Gastos anuais do Ministério da Saude com a aquisicdo de medicamentos ARVs, nimero de

pacientes em tratamento ¢ gasto médio por paciente: 1998-2005.

Ano __ Gastos Pacientes em uso de ARV Gasto por paciente
[RS em milhbes) N (RS em milhares)
1998 346 55.600 5,223
1999 568 73.000 7,781
2000 ERT B7.500 6,366
2007 502 105000 4,781
2002 496 1719.300 4,158
2003 549 133.200 4,122
2004 594 147.500 4,027
2005 QB6 161.000 6,124
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Fonte: GRANJEIRO et AL, 2006: 64.

Na passagem do ano de 1998 para 1999 houve grande elevacao dos gastos, o que
estd associado a incorporacdo de novos medicamentos — Efavirenz, em 1999, e
Nelfinavir, em 1998 — ¢ ao aumento gradativo do nimero de pacientes em tratamento. E
imprescindivel mencionar que a incorporagdo dois medicamentos marcou o inicio da
compra de drogas protegidas por direitos de propriedade intelectual para integragdo no
arsenal terapéutico adotado no Pais. O Nelfinavir e o Efavirenz foram, nos anos
subsequentes, os medicamentos cuja aquisicdo determinou maior impacto sobre o

or¢amento destinado a aquisicdo de ARVs.

No periodo que vai do ano 2000 a 2004 ¢ notavel o decréscimo dos gastos por
paciente, havendo, inclusive, periodos de decréscimo dos gastos totais com a compra de
ARVs. Isso se deve a producao nacional de dez diferentes drogas genéricas de grande
importancia no tratamento do HIV/AIDS, iniciada na década de 1990, conforme
mencionado anteriormente. Em 2001, 56% de todos os ARVs consumidos no pais eram
produzidas localmente, o que possibilitou uma reducdo de 82% nos pregos desses
medicamentos no periodo de 1996 a 2001. Além disso, outro aspecto que contribuiu
sobremaneira para a redugdo dos gastos foram as negociacdes dos precos de
medicamentos importados e protegidos por patentes. Nesse processo de negociacao de
precos maxima importancia tiveram as ameacas de licenciamento compulsério pelo

governo brasileiro.

Neste contexto de negociacdes e tentativas de reducao de preco dos ARVs com
moléculas patenteadas, em fevereiro de 2001 pela primeira vez foi explicitamente citada
a possibilidade de licenciamento compulsorio de dois medicamentos: o Nelfinavir, cuja
detentora da patente era a Roche, e o Efavirenz, sob monopolio da Merck. A ameaga
culminou em um acordo com a Merck, noticiado em maio de 2001, com um desconto de
59% no prego do Efavirenz. Conforme ndo tenha obtido sucesso nas negociagdes quanto
ao Nelfinavir, em agosto de 2001 o governo brasileiro ameagou decretar o
licenciamento compulsoério das patentes do ARV, que a época era utilizado por cerca de
25 mil pacientes do programa de tratamento com ARVs. Com as novas negociagdes, o
Ministério da Saude e a Roche chegaram a um acordo que estabelecia a redugdo do

Nelfinavir em 40% (CORREA e CASSIER, 2010, 87-92).
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O mesmo processo se deu com os pregos dos medicamentos Lopinavir/Ritonavir
e Nelfinavir, que apds as negociacdes sob ameaca de licenciamento compulsério
tiveram suas maiores reducdes (56,2% e 73,8%, respectivamente). Ademais, A
incorporagdo dos medicamentos Tenofovir (2003) e Atazanavir (2004), a precgos
menores do que os praticados no pais de origem das empresas farmacéuticas (43,6% e
76,4% inferiores, respectivamente), colaborou para a manutengdo da tendéncia, até
entdo verificada, de reducao dos gastos médios por paciente (GRANJEIRO et Al, 2010:
63 — 64).

Por sua vez, na passagem de 2004 para 2005, novamente os gastos apresentam
enorme elevacdo, tanto nos gastos totais com a compra de ARVs (que saltaram de
R$594 milhdes em 2004 para R$986 milhdes em 2005), como no custo por paciente
(que passou de R$4.027,00 em 2004 para R$6.124,00 em 2005). Assim, o crescimento
do gasto total com a compra de ARVs foi 66% maior que em 2004, e o custo por
paciente aumentou 52,1%, enquanto o nimero de novos pacientes sob tratamento
cresceu apenas 9,2%, o que denota o expressivo aumento dos pregos dos medicamentos

(GRANIJEIRO et Al, 2010: 63).

Tais negociagdes foram sucedidas da ameaca do licenciamento compulsério das
patentes do medicamento Kaletra, sob a detengdo da Abott, que incluia os principios
ativos do Lopinavir e Ritonavir, caso em que o Ministério da Saude chegou a ser
declarado o interesse publico sobre o produto, em junho de 2005. Diante da declaragao e
interesse publico sobre o medicamento, a Abott se propos a reduzir o preco do ARV a

um valor razoavel (LAGO e COSTA, 2010: 3533), mas ainda questionavel.

Ocorre que, com o passar do tempo e diante da ndo concretizagdo das inimeras
ameacas de licenciamento compulsério por parte do governo brasileiro, as margem de
negociagdo com as empresas detentoras das patentes dos ARVs estreitaram-se ainda
mais, enfraquecendo o poder de barganha do governo com os laboratorios, cada vez
mais reticentes quando demandados sobre a possibilidade de reduzir os pregos de seus

medicamentos (ELIAS, 2009: 339).

Assim, em razdo de o governo brasileiro até entdo nao ter emitido efetivamente
o licenciamento compulsorio para a producdo local de medicamentos, a estratégia de
negociagdo de precos com ameaca de aplicagdo da medida acabou perdendo forga,
tornando-se ineficiente, de forma que os precos posteriormente alcangados foram
insatisfatorios. Nos anos de 2004 e 2005, os precos dos medicamentos nelfinavir e
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Efavirenz foram mantidos, e o preco do lopinavir/ritonavir foi reduzido em apenas
36 . . . .
1%. Os descontos obtidos para os novos medicamentos, tenofovir e Atazanavir, foram

de 5,2% e 7,7%, respectivamente (CHAVES et Al, 2008: 179).

Figura 2 - Gastos discriminados por ARVs importados versus outros (US$ em milhdes) Brasil 2001-2005

Gasto discriminado por ARV's importados vs. outros, por ano
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Fonte: HOIRISCH, 2010: 74.

3% A negociagio de preco referente a0 ARV Kaletra (lopinavir/ritonavir) gerou grande polémica, com
alegacdes de que o acordo teria efeitos benéficos apenas em curto prazo, podendo mostrar-se desastrosa
em médio prazo, uma vez que foi assinado contrato que tinha clausulas abusivas de TRIPS-Plus, com
restri¢ao da aplicagdo de flexibilidades do TRIPS, além da estipulagdo de valor unitario do medicamento
até 2011, o que impedia novas negocia¢des de preco. No contexto, diversos grupos da sociedade civil,
sobretudo ligados a saude e aos direitos humanos, ingressaram na Justica Federal pleiteando o
licenciamento compulsério do medicamento Kaletra. E o que descreve Gabriela Costa Chaves: “Em 2005,
durante outra negociagdo com a empresa Abbott para redug@o do prego do lopinavir/ritonavir, utilizado na
época por 17.000 pessoas, 0 governo brasileiro deu mais um passo em dire¢do a emissdo de uma licenca
compulsoéria ao declarar, por meio de um decreto oficial, que o medicamento era de interesse publico e
que a empresa teria que oferecer um prego mais baixo. Ap6s meses de negociagdo, o Ministro da Satude
fez um acordo com a Abbott aceitando o prego fixo de US$ 1.380 por paciente/ano até 2011, ndo
importando o incremento da demanda ou variagdo internacional de precos. Além disso, o acordo também
previu a garantia de que ndo seria emitida uma licenca compulséria para este medicamento. Este acordo
foi considerado por muitos grupos da sociedade civil como um péssimo acordo e claramente TRIPS-Plus,
uma vez que foram estabelecidas clausulas mais restritivas do que as adotadas pelo TRIPS. A ndo
emissdo de uma licenga compulsoria neste caso levou organiza¢des membros do Grupo de Trabalho sobre
Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integragdo dos Povos (GTPI/REBRIP) a ajuizarem uma
acdo civil piblica com o objetivo de compelir o governo federal a emitir uma licenga compulsoria para o
Kaletra. (...) A adogdo da licenga compulsoria tem sido apoiada pela sociedade civil brasileira nos tltimos
anos como uma forma de superar ameagas a sustentabilidade do acesso universal a tratamento impostas
pelos altos custos dos medicamentos” (CHAVES et Al, 2008: 179).
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Além disso, embora com um peso significativamente menor, a tendéncia de

crescimento dos gastos do Ministério da Saide associou-se também ao aumento dos

precos dos medicamentos produzidos nacionalmente, especialmente, a partir de 2003.

Assim, no ano de 2005, todas as drogas produzidas nacionalmente tiveram seus valores

majorados em dolar, exceto o Saquinavir.

Tabela 3 - ARVs oferecidos pelo Ministério da Saude, prego por unidade farmacéutica e ano. Brasil,

1998-2005.
Medicamentos Ano/ preco unitério (USS)
1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005*

Abacavir Comp, 300mg (a) (a) [a) 2 TOO 2 290 1.860 1.B55 2.292
Abacavir sol oral 20 mg/m| Fr. 240 mil (a) (&) {2) 49 500 27.500 34 030 33068 42008
Didanosina comp. 25 mg 0.258 0.232 019 0162 0070 0.070 0.072 0.089
Didanosina comp. 100 mg 1.023 0.760 0.507 0.487 0.290 0.370 0.307 0.380
Didanosina pd pisol. oral fr 4 g 60.185 37.810 38.152 33482 23.1%0 25.720 25.707 31.756
Lamivudina comp. 150 mg 2.390 1.572 ©.812 0.341 0.220 0.230 0.230 0.284
Lamivudina sol. oral 10 mg/m| fr. 240 ml 31176 12045 12536 (=} T.620 8130 8.120 10.033
Estavudina cap 30 mg 1.032 0465 021 0097 0080 0.0%0 D.054 0117
Estavuding cap 40 mg 7.023 0643 D274 0270 070 0.180 0177 0.218
Estavudina po p/ sol. oral fr. 200 mg 47.786 35104 34 445 {b) 18.130 18.670 18.657 23.048
Zidovudina cap. 100 m 0.447 0D.217 ©I1BD D.146 0.100 p.110 6.110 0.136
Zidovudina sol. oral 10 mg/m| fr. 200 ml B 489 6298 4489 (b) 2670 2960 2958 3.655
Zidovudina susp. inj. 10 mg/ml fa 20 mi 11.074 24563 2709 1808 3.780 1.400 1.369 1.728
Zidovudina-lamivudina comp. 300+150 mg 3.379 2015 D703 0676 0420 0.460 0.458 0.564
Efavirenz cap. 200 mg (a) 2320 2320 0B84 0840 (=) (b} 0.640
Efavirenz comp. 600 mg (a) (a) (&) (a) (a} 2100 1.5%0 1.580
Efavirenz sol, oral 30 mg/ml fr. 780 ml (a) (a) (&) (&) 28 790 28.7%90 21.800 27.800
Nevirapina comp. 200 mg 3.040 3020 M.280 1.250 0260 0.280 0.276 0.342
Nevirgpina susp. oral 10 mg/mi fr. 240 mi (&) (a) 55 BTO (b} (B) 33330 30940 42100
Amprenavir cap. 150 mg (a) (a) (&) D.745 0.520 D.550 0.6B3 0.988
Amprenavir sol. oral 15 ma/ml fr 240 mi (a) (a) (&) 102964 91.2710 83230 83.162 116.607
Indinavir cap. 400 mg 1.940 1.974 1.337 0470 0370 0470/ 0.390 0.389 0.481
Lopinaviriritonavir cap. 733+33 mg {a) a) (&) {a) 1.600 1500/ 1.480 1.300 1.170
Lopinavirfritonavir sol. oral 80/20 mg/m! . 160 ml (&) (a) (a) {a) {c} c) c) {c)
Nelfinzwir comp. 250 mg 1.530 1450 1.38D 1.075 0.525 0.520 0.468 0.468
Nelfinavir po p/ susp. oral fr. 7.2 g 52.400 52.400 b) 421 42 100 42700 42100 42.100
Ritonavir cap. 100 mg 0.880 0.BB0 0.BBO 0.74 0.490 D460 0.440 0.543
Ritonavir sol. oral BO mg/ml fr. 240 ml 16B.943 168943168940 (b} ) 57.010 AT.010 S57.090
Saquinavir cap. 200 mg 1.100 1.1%0 0750 Q.48 0. 480 0.480 0.530 0.504
Atazanavir 150 mg (a) {a) {a) (a) (a) 3.250 3.250 3.000

tazanavir 200 mg (a) {a) (&) (a) [a) 3280 3.250 3.130
Tenofovir 300 mg (2] {a) (a) (&) (z) 904 /795 7.68B0 7.280
Talidomida 700 mg - - - - - . 0.064 0.079
Didanosina ec 250 mg (&) (a) {2) (a) (a) (&) 1.560 1.250
Didanosina ec 400 mg (a) ia) (&) (&) (a) (&) 2.500 1.540
Enfuyirtida (T-20) [a} [a) (2] {a) (a) (2l [a) 23 700

Fonte: GRANJEIRO, 2010: 65.

(a) ARV nao disponibilizado pelo Ministério da Satde no ano indicado
(b) Aquisi¢do ndo programada no ano indicado

(c) Doagao do laboratdrio fabricante

Figura 3 - Gasto com consumo efetivo de ARV e valor médio da terapia ARV/PVHA Brasil 2001 a 2006.
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Fonte: MINISTERIO DA SAUDE, 2008a: 82.

Em todo este contexto, calcula-se que num periodo de dez anos, que engloba os
anos de 1996 a 2005, foram investidos cerca de R$ 5 bilhdes para a compra de
medicamentos ARVs, de forma que, em 2005, o orcamento do PN DST/AIDS
representava quase 2% de todo o orcamento do Ministério da Saude. Somente em 2005
quatro medicamentos ARVs importados, quais sejam, Nelfinavir, Efavirenz,
Lopinavir/Ritonavir ¢ Tenofovir foram responsaveis por mais de 50% do orgamento.
Nos anos de 2005 e 2006 os gastos com a compra de um Unico ARV, o Efavirenz 600
mg, representaram cerca de 11% dos gastos totais do Ministério da Satde com

medicamentos ARVs (HOIRISCH, 2010: 74 - 75).

Tabela 4 - Or¢amento do PN DST/AIDS para aquisicdo de ARVs em R$ milhdes. Brasil 2003 - 2008.
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Orgamento
& i aprovado do Gastos
reamento do
Orcamento do o ki k PN DST e com 0§
PN DST & Participacgéio do
MS (LOA) i PN DST e Aids | Aidspara | contratos
Ano G ooy
bilhes) (RS em do MS (%) ARVs milhdes)
milhdes)
(RS em
milhdes)
2003 30.59 689.0 2,25 5510 531.8
2004 36.53 8233 2,25 624.5 613.4
2003 40.54 805.3 1,99 684.4 983.3
2006 43.62 1.302.9 2,99 9600 715,5
2007 46.39 1.361.4 2,93 710,2 545.5
2008 56,75* 1.340.7 2,36 7820 585.5

Fonte: HOIRISCH, 2010: 75.

(*) Dados do or¢gamento de 2008 (dotacdo aprovada).

4.2. O Licenciamento Compulsério do Efavirenz

O medicamento ARV Efavirenz foi introduzido no protocolo farmacéutico
brasileiro no ano de 1999, e desde entao seu uso foi aumentando progressivamente, com
um salto de 2.500 pacientes, em 1999, para 75.000 individuos tratados com o
medicamento em 2007, o que correspondia a 42,29% das PVHA em tratamento com
ARVs, se tornando o ARV importado mais utilizado no pais (HOIRISCH, 2010: 74). A
época, o medicamento era fornecido pela Merck Sharp & Dome (MSD) a US$ 1,59 por
comprimido, com custo anual de US$580 por paciente (CHAVES, 2007: 6).

Considerando que o medicamento havia se tornado, portanto, imprescindivel a
manuten¢do do programa de dispensacdo de ARVs no Brasil, desde novembro de 2006
0 governo empenhou-se em insistentes tentativas de negociacdo do prego do produto
com a Merck, com base essencialmente em dois fatores: 1°) a propria Merck
comercializava o ARV, a precos inferiores aos praticados no Brasil, em paises com

menor nimero de PVHA em tratamento, e com igual nivel de desenvolvimento®’; 2°) o

37 Conforme orientagdes da ONU (2001) o prego estabelecido para medicamentos nos variados paises
deve seguir dois critérios basicos, quais sejam, a taxa de prevaléncia de HIV e o Indice de
Desenvolvimento
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Efavirenz ja4 era produzido em versdes genéricas de custo muito inferior por
farmacéuticas indianas, que eram vendidas ao preco de US$ 0,45 por comprimido, com

custo anual de US$164,25 por paciente™® (CHAVES, 2007: 6).

Com as negociacdes, a Merck inicialmente ofereceu uma reducdo de 2% no
preco do medicamento. O Ministério da Satde considerou a proposta infima, visto que
almejava uma reducdo de 60% no valor do Efavirenz, ou seja, aceitaria a proposta do
Efavirenz 600mg a US$ 20,21 por frasco com 30 comprimidos, o que equivale a cerca
de US$ 245,88 por paciente anualmente e em torno de US$ 0,65 por comprimido, prego
praticado na Tailandia a época, e que, segundo o Ministério da Saude, seria compativel
com o crescente consumo do medicamento no Brasil e com os precos que estavam

sendo praticados internacionalmente (MINISTERIO DA SAUDE, 2007a: 2).

No entanto, a tentativa brasileira ndo obteve sucesso, ¢ diante de recusas
injustificadas por parte da empresa detentora da patente®®, no dia 24 de abril de 2007,
por meio da Portaria n® 886, o governo brasileiro declarou o interesse publico sobre o

medicamento Efavirenz (MINISTERIO DA SAUDE, 2007b).

Apods a declaragdo de interesse publico, o laboratério Merck Sharp & Dohme
teve um prazo de sete dias para se pronunciar. Depois de varias negociacdes, que
vinham se estendendo desde novembro de 2006, por meio de reunides,
correspondéncias e teleconferéncias, o laboratério ofereceu reducdo de 30% sobre o
preco de US$ 1,59 por comprimido de 600 mg, levando o valor unitario do produto a

USS$ 1,11.

A proposta do Brasil era de que o laboratério praticasse 0 mesmo prego pago
pela Tailandia, ou seja, US$ 0,65 por comprimido, 136% menor do que o valor pago a
época pelo Brasil. Para cada pais, os laboratorios farmacéuticos estabelecem um preco

de mercado, que teoricamente se justifica conforme o poder aquisitivo e as riquezas de

Humano (IDH) (ELIAS, 2009: 339).

As versdes genéricas eram fabricadas na India pelas farmacéuticas Cipla, Ranbaxy e Aurobindo.

? A época, o medicamento ARV Efavirenz esta sob monopolio de duas patentes registradas no Brasil
relativas a seu principio ativo e processo de produgdo, as patentes nimero P11100250-6 e P19608839-7.
Note-se que a patente PI1100250-6 trata-se de uma patente pipeline, vale dizer, patente de revalidagdo de
um registro feito internacionalmente, conforme previsdo dos artigos 230 e 231 da Lei de Propriedade
Industrial Brasileira. Sobre o assunto, a opinido de Nelson Brasil ¢ Eduardo Costa: “No caso do
Efavirenz, a patente foi registrada por "pipeline”, como outras 1.196 depositadas no INPI no primeiro
ano apos a promulgacdo da Lei de Patentes em 1996. Essa lei e o ‘pipeline’ contribuiram fortemente
para que, sem aumento significativo do numero de unidades farmacéuticas vendidas, o mercado
farmacéutico brasileiro tivesse aumentado de 10 bilhées de reais em 1996 para 23 bilhdes em 2006. E,
mais, o balan¢o de pagamentos do Pais para farmacos e medicamentos que ja era deficitario,
quintuplicou negativamente nesse periodo” (BRASIL e COSTA, 2007).
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cada nacdo. A redugdo de 30% oferecida pela Merck foi considerada insatisfatoria pelo
governo brasileiro, que recebeu propostas de laboratdrios internacionais oferecendo a

versao genérica do medicamento por US$ 0,45 (RODRIGUES e SOLER, 2009: 555).

Desta forma, ndo havendo acordo para estabelecimento de um preco justo e
razoavel para o ARV, fez-se necessaria a continuidade do processo de licenciamento
compulsorio, que se consumou com a publicagdo no Diario Oficial da Unido do Decreto
n® 6.108, de 04 de maio de 2007, que concedeu o “licenciamento compulsorio, por
interesse publico, das patentes referentes ao Efavirenz, para fins de uso publico ndo
comercial” (BRASIL, 2007), garantindo, assim, a viabilidade do PN de DST e AIDS e o

acesso gratuito e universal a ARVs.

O Decreto n° 6.108 determinou o licenciamento nao exclusivo pelo prazo de
cinco anos, sem prejuizo dos direitos do titular, o que significa que o mesmo continuaria
a receber remuneracdo pela exploracdo da patente, todavia, em valor mais razoavel.
Ademais, o medicamento licenciado compulsoriamente destina-se Unica e

exclusivamente ao abastecimento do mercado interno (BRASIL, 2007).

A época, em esclarecimento a populagdo sobre a aplicagdo do licenciamento
compulsério ao Efavirenz, o entdo Secretirio de Ciéncia, tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Satide, Reinaldo Guimardes, publicou artigo no jornal
Valor Econdmico em que enfatizou as tentativas de negociagdo prévia com a detentora
das patentes, com vistas a reducdo justa e equitativa do pre¢o do ARV (GUIMARAES e
PENNA, 2007):

“Na sexta-feira, 4 de maio, o presidente da Reptblica, decretou o
licenciamento compulsério do Efavirenz, medicamento contra o HIV
utilizado pelo programa brasileiro de aids. O objetivo essencial do ato
do presidente foi o de garantir a continuidade, com qualidade, desse
programa e o bem-estar dos 180 mil cidadaos e cidadas brasileiros que

convivem com o virus. (...)

Entre novembro de 2006 ¢ a data do decreto ocorreram nove reunioes
visando a conciliagdo de interesses, sendo o0ito com as areas tematicas
especificas do (MS), incluindo em quatro delas o seu primeiro escaldo,
e adicionalmente reunido do presidente da filial brasileira com os dois
ministros, o da Satde, Jos¢ Gomes Tempordo, e o do

Desenvolvimento, Industria e Comércio, Miguel Jorge.
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Nas sete primeiras reunides € mesmo apds a reunido com o0s
ministros, a posicdo da empresa foi a de conceder apenas 2% de
abatimento sobre o ultimo preco pago pelo MS (US$ 1,54 por
comprimido de 600 mg). Apenas depois da publicagdo da Portaria
886/2007 do ministro Tempordo, em 25 de abril, declarando o
medicamento como de interesse publico para o licenciamento, houve
uma nova proposta reduzindo o pre¢co em 30% (US$ 1,10 o mesmo
comprimido). Na nona reunido o MS fez saber que a proposta ainda
era insatisfatoria face aos pregos praticados pela empresa em alguns

paises em desenvolvimento (US$ 0,65). (...)

Por ocasido da assinatura do decreto, o presidente da Republica
reafirmou seus compromissos com a saude da populagdo brasileira.
Entendemos que as empresas farmacéuticas instaladas no Brasil t€ém
um papel a cumprir nesse compromisso ¢ o MS espera que o clima de

entendimento que tem prevalecido na imensa maioria dos casos

continue a ocorrer’ .

Importante mencionar que a decisdo de aplicagdo da medida foi tomada com
cautela pelo governo brasileiro, apds diversas tentativas de negociagdo e estudos de
viabilidade do licenciamento compulsorio. Nesse contexto, inicialmente foi analisada a
disponibilidade do produto no mercado internacional, bem como a capacita¢do técnica
dos laboratdrios oficiais e do setor produtivo privado de fairmacos instalado e operando
no Pais. Por iniciativa de Farmanguinhos, e com o apoio das entidades empresariais do
setor, foi aberto um processo de pré-qualificacdo de empresas produtoras de
farmoquimicos no Pais, para o que se instaurou uma espécie de "banca examinadora"
com todos os candidatos a participar de um verdadeiro mutirdo tecnologico e produtivo
para atender ao requisito essencial da lei brasileira relativa a licenca compulsoéria: a
producao local do medicamento licenciado compulsoriamente deve ser iniciada em no
maximo um ano da decisdo de aplicagdo da medida. Desta forma, o governo preparou-
se para promover a importagdo do Efavirenz no primeiro ano, prazo em que desenvolvia
o setor nacional para a producgdo local, ndo apenas do produto acabado, mas também
para atingir, o quanto possivel, o dominio da cadeia produtiva do principio ativo objeto

da licenca compulsoria (BRASIL e COSTA, 2007).

Para tanto, foram realizadas auditagens técnicas nas unidades produtivas

privadas de farmacos ARVs em operacao industrial no Brasil, em que foi constatado ser
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possivel a producdo nacional no prazo determinado, por meio da contratacio dos
servicos de fabricacdo dos principios ativos requeridos para a formulagdo de Efavirenz
pelos laboratorios oficiais, neste caso, por Farmanguinhos e Laboratdrio Farmacéutico
do Estado de Pernambuco (LAFEPE). Assim, num primeiro momento, seria possivel a
disponibilizagdo do produto com qualidade equivalente, € a um prego unitirio com
reducdo de cerca de 50% em comparagcdo ao oferecido pela empresa detentora da
patente, com tendéncia de queda acentuada nos anos seguintes, além de promover o
avanco da internalizacdo do desenvolvimento do farmoquimico (BRASIL e COSTA,

2007).

De inicio, o licenciamento compulsorio autorizava a importacdo de versdes
genéricas indianas com precos significativamente inferiores e, posteriormente, com a
capacitacdo da indulstria nacional, autorizava a producdo local do ARV. Com o
licenciamento compulsorio das patentes do Efavirenz, estimava-se uma economia de
cerca de US$ 30 milhdes por ano aos cofres publicos, ja que nos termos do
licenciamento a remuneracao do titular da patente foi estabelecida em 1,5% sobre o
custo do medicamento produzido e acabado, o que reduziria significativamente os

gastos governamentais com a compra deste ARV (LAGO e COSTA, 2010: 3533).

4.2.1. A Importacio do Efavirenz

Conforme os laboratérios nacionais estivessem em fase de preparacdo para a
producao do Efavirenz, havendo a necessidade, num primeiro momento, de importagao
do ARV, o governo brasileiro decidiu realizar a compra de genéricos importados do
Efavirenz com a intermediagdo da Organizacdo Panamericana de Saude, ligada a OMS,
e do Fundo das Nacgdes Unidas para a Infancia (UNICEF), sendo cada um dos
organismos responsavel pela metade das compras para atendimento da demanda do pais
a época, que correspondia a cerca de 27 milhdes de unidades do medicamento, ajustada,
se necessario, a evolucdo do perfil epidemiologico (RODRIGUES e SOLER, 2009:
556).

Tal solicitacio de intermediagdo da OPAS/OMS e UNICEF traduzia a
preocupacdo de garantir a qualidade do produto e os melhores precos, bem como de

obter a chancela de organismos internacionais na efetivacao da medida. O prego médio
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da proposta da OPAS/OMS/UNICEF para cada unidade do medicamento variava entre
US$ 0,44 e U$ 0,46, incluindo-se os custos de importagao.

Dos produtores mundiais que tinham o Efavirenz pré-qualificado pela
Organizacdo Mundial da Satde, dois laboratorios indianos foram selecionados: a
Aurobindo e a Ranbaxy™. O processo de aquisi¢io para os medicamentos da Aurobindo
ficou a cargo da UNICEF, e da Ranbaxy com a OPAS*'. Importante notar que a pré-
qualificagado da OMS garante a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos. O
primeiro lote da versdo genérica do medicamento antirretroviral Efavirenz chegou ao
Brasil no dia 2 de julho de 2007. O custo final do produto entregue pelas empresas
indianas por meio dos organismos internacionais, incluindo frete e royalties* foi de
USS$ 0,4594 do Efavirenz de 600mg e US$ 0,2173 do de 200mg. A compra representou
redugdo de gastos, somente com o Efavirenz 600mg de cerca de US$ 30 milhdes por

ano (MINISTERIO DA SAUDE, 2008a: 86 - 87).

O processo de aquisi¢do da primeira remessa do Efavirenz genérico ficou sob
responsabilidade do UNICEF. A aquisicio do segundo lote ficou a cargo da
OPAS/OMS. No total foram enviadas sete remessas, sendo quatro entregas da empresa
Ranbaxy e trés da empresa Aurobindo, cada uma com o mesmo quantitativo referente a
apresentacdo de 600 mg. Houve mais trés entregas da Aurobindo referentes a
apresentacdo de 200mg. A ultima entrega ocorreu em marco de 2008. Ao todo, foram
adquiridos 13,5 milhdes de comprimidos por meio do UNICEF e mais 13,5 milhoes
pela OPAS, totalizando 27 milhdes de comprimidos de 600 mg, nimero suficiente para
atender a demanda inicial do governo prevista para 12 meses, assegurando o

abastecimento até margo de 2009 (RODRIGUES e SOLER, 2009: 556).

Tabela 5 - Impacto da licenga compulsoria do medicamento Efavirenz nos gastos do Ministério da Satude

com ARV. Brasil, 2007.

“ Diversos paises consomem a versdo genérica do ARV Efavirenz produzido na {ndia. A ONG francesa
"Médicos Sem Fronteiras” trata 80% dos seus 80 mil pacientes com genéricos indianos sem quaisquer
problemas.

*I Em 28 de maio de 2007, o Brasil e a OPAS/OMS formalizaram o 90 Termo de Ajuste ao 360 Termo de
Cooperacdo e Assisténcia Técnica para a aquisi¢do de 13.515.000 comprimidos genéricos do ARV
Efavirenz 600 mg por meio do laboratorio Ranbaxy Laboratories Limited.

* Ressalta-se, ainda, que o pagamento dos royalties foi devidamente efetuado, correspondendo a 1,5% do
valor registrado na nota fiscal. Verifica-se, assim que o licenciamento compulsorio esta absolutamente em
conformidade com os preceitos definidos no Acordo TRIPS, com a legislacao brasileira ¢ leva em conta
também os termos da Declaragdo Ministerial de Doha sobre TRIPS e Satude Publica.
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Valor Valor b de Pacientes em  Gasto (USS) Gasto evitade em % do gaste
(US$) 2006 (USS) 2007 reduglo  tratamento em 2006 Uss geral

1.592 0.4426 72.20 65,680 39,596,680 27,834,957 7.5

Fonte: MINISTERIO DA SAUDE, 2008a: 84.

4.2.2. Produciao Nacional do Efavirenz

Em marco de 2009 Farmanguinhos iniciou a produgdo e disponibilizacao do
Efavirenz para o Ministério da Satde. A compra da versao genérica do Efavirenz
permitiu uma reducdo de 71,35% no custo anual do tratamento de pacientes que usam o
comprimido de 600 mg. No caso dos pacientes que usam a versdo em céapsula de 200
mg, a redugdo foi de 65,6%. No total, estima-se uma redug¢do de US$ 30,6 milhdes nos
gastos com esse medicamento. Sobre os dados de economia com o licenciamento

compulsorio do Efavirenz, HOIRISCH (2010: 156):

“Em 2007, adquiriu-se o medicamento dos laboratérios indianos a um
preco médio de US$ 0.435, ou seja, com redugdo de cerca de 70% em
relagdo ao prego inicial cobrado pela Merck. Em 2008, com 32% de
internalizacdo da producéo realizada por Farmanguinhos, o custo com
0 Efavirenz foi de 30% se comparado com aquele cobrado pela Merck.
Naquele ano, o pais teve a opgdo de produzir o Efavirenz de 600mg
por meio de Farmanguinhos a US$ 0.675, o que equivale a uma
reducdo de 57% no preco inicial oferecido pela Merck. No primeiro
ano, com a aquisi¢do do genérico indiano, a economia obtida pelo MS
foi de US$ 31,3 milhdes; no 2° ano, com a nacionaliza¢do de parte da
producdo, a economia foi de US$ 52,2 milhdes, totalizando US$ 83,5
milhdes102 no biénio. Se o pais teve que desembolsar em quatro anos
US$ 148,71 milhdes exclusivamente com a compra do Efavirenz

600mg, desde que a licenca compulsoria foi decretada ja foi possivel

obter uma economia nesses dois anos no valor de US$ 83,5 milhdes”.

Desde 2009, a apresentacdo farmacéutica mais utilizada do Efavirenz passou a
ser produzida no Brasil, na forma de genérico. O laboratorio indiano forneceu o
medicamento até 2010, e seus estoques duraram até 2011. Com isso, a produgdo passou

a ser inteiramente nacional. Em 2012, foram contratados 57 milhdes de comprimidos
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de Efavirenz junto ao laboratorio Farmanguinhos, pelo valor de R§ 76,9 milhdes ao
Ministério da Saude. Acompanhando a economia com os gastos na compra do ARV,
também houve significativo aumento do numero de paciente em tratamento com o

Efavirenz.

Figura 4 - Total de pacientes e custos do Efavirenz.
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Fonte: DA SILVA et Al, 2012.

Em 2009 ja passava de 80 mil o nimero de pessoas em tratamento com o
Efavirenz, nimero esse que ultrapassou a faixa de 100 mil usuarios, vale dizer,
pacientes no pais que utilizam o medicamento nos seus esquemas terapéuticos, o que

representa quase metade das pessoas em tratamento no Brasil (ABIFINA, 2012).

Figura 5 - Efavirenz 600 mg — Despesas com compra do medicamento ¢ niimero de pacientes em

tratamento com o ARV.
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EFAVIRENZ 600mg
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Fonte: DA SILVA et Al, 2012.

Assim, apos a implementacdo do licenciamento compulsério, no periodo de
2007 a 2011, a economia inicial com o Efavirenz na apresentagdo de 200mg, importado
de fornecedores internacionais, foram da ordem de $US 1.042.568,99; e com o
Efavirenz na apresentacao de 600mg, também importado de fornecedores internacionais
de genéricos, foi da ordem de $US 63.992.537,16. Com o inicio da produ¢do nacional
do medicamento ARV Efavirenz 600 mg, a economia foi de $US 29,763.749,72. A
economia total no periodo foi de $US 94.798.855,87 (DA SILVA et Al, 2012).

4.2.3. A Parceria para Producio do Efavirenz

No cendrio do licenciamento compulsério do Efavirenz e do esforco para a
produc¢do nacional do ARV, cabe ser destacado um aspecto de fundamental importancia
para as politicas publicas na area da assisténcia farmacéutica: a modalidade de
contratagdo dos processos de fabricacdo do principio ativo pelos laboratérios oficiais
nas empresas privadas instaladas no pais. A contratagdo de tais servigos permite a
fiscalizagdo permanente dos processos produtivos, seus insumos e produtos,
assegurando-se assim a rastreabilidade das matérias-primas utilizadas para a fabricacao
dos medicamentos pelos laboratdrios oficiais, que contribui para a garantia de qualidade
dos produtos fabricados localmente. Além disso, o processo contribuiu para a criagao de

condigdes para a melhoria dos processos industriais € da inovagao tecnoldgica
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(ABIFINA, 2007). Nesse aspecto, a decisao do governo federal quanto ao licenciamento
compulsério do Efavirenz foi de desenvolver a formulacdo do medicamento e incentivar

a producdo do principio ativo.

Havendo lideranga de Farmanguinhos para o processo de fabricagao do
comprimido de Efavirenz na apresentacdo de 600 mg, a preocupagdo seguinte se dava
no sentido de que o governo nao queria simplesmente desenvolver o
medicamento/comprimido, pois assim o pais continuaria dependente do fornecimento
do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) do Efavirenz, de forma que o fornecimento do
ARV permaneceria vulneravel. Com vistas a solucionar a questdo, nova estratégia foi
adotada, em que o licenciamento compulsorio de daria também para a fabricagao do
IFA do Efavirenz. No entanto, a época, ndo havia no pais empresa que fabricasse o IFA,
e o governo decidiu por abrir um programa de pré-qualificacdo de empresas
farmoquimicas nacionais com vistas a firmar parcerias com os laboratorios
Farmanguinhos e LAFEPE para a fabricagdo do IFA do Efavirenz.com o processo,
foram avaliadas nove candidatas, das quais trés foram pré-qualificadas: Globequimica

(SP), Cristalia (SP) e Nortec Quimica (RJ) (HOIRISCH, 2010: 105).

Assim, sob orientacdo governamental, os laboratérios Farmanguinhos e
LAFEPE estabeleceram uma parceira com as empresas privadas Globequimica,
Cristalia e Nortec Quimica, que formaram um consorcio especificamente para a

producao do IFA do Efavirenz (ABIFINA, 2012).

Desta forma, para a produgdo local do medicamento ARV Efavirenz,
configurou-se uma parceria, em que a Farmanguinhos (FIOCRUZ)/MS e ao LAFEPE
coube a etapa de formulagdo (producdo final do medicamento). Ao consoércio formado
pelas empresas privadas Cristalia, Nortec e Globequimica coube o fornecimento da

matéria-prima ou IFA aos laboratérios publicos.

Como resultado desta parceria, em fevereiro de 2009 foi entregue por
Farmanguinhos ao Ministério da Saude o primeiro lote do medicamento ARV Efavirenz
produzido nacionalmente. Para tanto, foi firmado entre o Ministério da Saude e
Farmanguinhos um contrato pelo qual ficou ajustado que o Ministério pagaria ao
laboratorio publico o valor de R$ 1,35 — equivalentes, a época, a US$ 0,675 — por

comprimido de Efavirenz na apresentagdo de 600 mg, produzido localmente.
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Conforme ja mencionado no presente estudo, o custo final do produto entregue
pelas empresas indianas por meio dos organismos internacionais, incluindo frete e
royalties era de US$ 0,459 do Efavirenz de 600mg. Apesar de o valor da empresa
brasileira ser cerca de 27% maior, segundo argumentos do governo apresentados a
época, ha uma série de vantagens com a producdo nacional. Nesse aspecto, a entdo
diretora do PN DST/AIDS, Mariangela Simao, em entrevista a jornalistas, mencionou a
menor dependéncia do mercado externo na area de medicamentos e o fortalecimento da
industria e da economia nacionais como dois importantes beneficios (MINISTERIO DA

SAUDE, 2009).

Figura 6 - Evolugao do preco — Efavirenz 600 mg
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Fonte: DA SILVA et Al, 2012.

4.2.4. Renovacio do Licenciamento Compulsério do Efavirenz

Conforme mencionado anteriormente, o licenciamento compulsério das patentes
do ARV Efavirenz foi decretado em 04 de maio de 2007, pelo prazo de cinco anos,
renovavel por igual periodo. Desta forma, o licenciamento compulsorio teria vigéncia
até maio de 2012, quando a produgdo nacional do medicamento corria de forma cada
vez melhor, e com resultados positivos para o PN DST/AIDS, tanto no aspecto
econdmico, quanto no que se refere a compra do medicamento em maiores quantidades,

garantindo acesso de maior nimero de PVHA ao tratamento com o Efavirenz.
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Importante destacar que, embora o licenciamento compulsorio tivesse vigéncia
até maio de 2012, as patentes licenciadas, quais sejam, PI1100250-6 e PI9608839-7,
tinham vigéncia no Brasil, respectivamente, até 07 de agosto de 2012 e 25 de maio de
2015. Desta forma, ndo havendo a prorrogagdao do licenciamento compulsorio, dada a
vigéncia da patente, teriam de ser suspensas quaisquer atividades de produ¢@o nacional

do medicamento e seu principio ativo ou IFA.

Diante da possibilidade de cerceamento das atividades de producao local do
Efavirenz, bem como dos resultados positivos que a implementagdo da medida havia
apresentado até entdo, o governo brasileiro publicou o Decreto n® 7.723 de 04 de maio
de 2012, que prorrogou por mais cinco anos o licenciamento compulsorio das patentes
do Efavirenz, o ARV mais usado no Pais. O Decreto estende, portanto, a medida que
permite que o Brasil compre ou produza a versao genérica da droga, mas apenas para
atendimento da demanda interna. Nao hé permissao para distribui¢ao para outros paises.
Tal restri¢do ndo mais existira partir de 2016, quando termina a vigéncia da patentes do

Efavirenz, a de processo de produgao.

Conforme informagdes do Ministério da Satde, a intencdo do governo brasileiro
¢ preparar o setor produtivo nacional para certificar o ARV produzido no Brasil em
organismos internacionais para que, depois da expiracdo da patente, seja possivel

também distribuir o medicamento para o mercado externo (ABDI, 2012).

O Brasil tornou-se autossuficiente para producdo do Efavirenz somente em
2012. Até entdo, a produgdo nacional era quantidade insuficiente para atender a toda a
demanda. Mesmo assim, atualmente, o Brasil importa duas apresentacdes do Efavirenz.
Segundo o governo, essa estratégia serda mantida, haja vista que o nimero de pacientes
em tratamento com tais apresentagdes ¢ muito pequeno, de forma que nao hé escala para

producao nacional (ABDI, 2012).

E importante salientar que apos o licenciamento compulsério do Efavirenz, ndo
houve movimentagcdo do Pais aplicagdo da medida em relagdo a patentes de outros
medicamentos. O argumento comum ¢ o fato de que a licenca compulsdria ¢ uma entre
as varias estratégias existentes. Além disso, o proprio licenciamento compulsério do
Efavirenz ¢ fator que confere, ainda hoje, consideravel forga politica para a negocia¢ao
de precos e transferéncia de tecnologia para producao de outros medicamentos,
inclusive para a assinatura de Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) no
pais.
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4.2.5. Licenciamento Compulsério no Contexto Internacional: Experiéncias de

Outros Paises

E importante mencionar, no presente estudo, que o Brasil, com o licenciamento
compulsério das patentes do medicamento ARV Efavirenz, nao foi pioneiro na
aplicacdo desta medida. A licenca compulsoria de patentes de medicamentos foi
utilizada por diversos paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos para defesa de
suas politicas de saude publica e de produgdo e desenvolvimento nacional. Embora
atualmente exergam grande pressdo internacional em desfavor da utilizagdo das medidas
de flexibilidade do Acordo TRIPS, também os paises mais desenvolvidos, entre os quais
se destaca os EUA, se utilizaram da medida de licenciamento compulsorio de patentes
de medicamentos para garantir o desenvolvimento tecnoldgico e produtivo de seu
parque industrial farmacéutico, haja visto a configuracdo do setor como altamente

estratégico para qualquer Estado.

Diversas s3o as justificativas apresentadas para a emissdao da licenga
compulsdria, entre elas, destacam-se o argumento do combate a praticas de
concorréncia desleal, defesa da satide publica (necessidade de reducdo de preco de
medicamentos, como medida de garantia 8 manutengdo das politicas de satde publica e
consequente acesso da populagdo aos medicamentos), incentivo ao desenvolvimento do
parque industrial nacional e a coibi¢ao de abuso dos direitos de propriedade intelectual,
entre outros. Segue abaixo Box elaborado com base em pesquisa documental, que arrola

casos de implementa¢do da medida de licenciamento compulsorio pelos diversos paises.

Box 2 — Paises que emitiram liceng¢as compulsorias

Em 1969 o Canada iniciou uma série de modificagdes em sua legislacao de patentes de forma

possibilitar o licenciamento compulsorio para produgao e importagado paralela de medicamento

obtido a partir de um processo patenteado. O processo de revisdo da legislacao resultou na
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concessao do total de 613 licengas compulsorias referentes a patentes farmacéuticas no
periodo de 1969 e 1992, o que possibilitou a expansdo da indistria nacional de

medicamentos genéricos no pais.

Décadas de 1960 e 1970: a Tetraciclina e o Meprobamato foram produzidos pelo exército

norte-americano sem a autorizacao dos detentores das respectivas patentes.

Década de 1980: o pais emitiu licenca compulsoria para a insulina, de titularidade da empresa
Eli Lilly, sob o argumento de que mesma estava envolvida em uma conspiragdo com outros
fabricantes de insulina. A Eli Lilly foi obrigada a licenciar o know-how e os direitos relativos

as patentes existentes e futuras de produtos relacionados a insulina.

Década de 1990: foram emitidas diversas licengas compulsdrias relativas a patentes de
medicamentos, visando minimizar o monopdlio decorrente de fusdes de empresas que

dominavam o mercado de uma mesma classe terapéutica.

Ano de 2001: o governo norte-americano utilizou a licenga compulsoria como instrumento
para pressionar a reducdo de precos do medicamento Ciprofloxacino (Cipro), da Bayer, em
funcdo das ameagas bioterroristas por antraz. A época, o custo do medicamento nos EUA era
de US$ 1,75/comprimido. Por sua vez, Ciprofloxacinas genéricas disponiveis no mercado
internacional custavam entre 12 ¢ 20 centavos. Autoridades norte-americanas ameacaram
emitir a licenga compulsoria e o laboratorio alemdo aceitou reduzir o prego para US$

0,95/comprimido nas primeiras 100 milhoes de unidades.

Em 2003, ap6s extensas negociagdes com os detentores das patentes de medicamentos ARV,

o governo do pais utilizou a licenga compulsoria, sob a justificativa da emergéncia nacional,

# Sob pressio dos Estados Unidos, o Canada foi obrigado a abolir essa pratica como condigdo para aderir
ao NAFTA, que envolve também o México e os Estados Unidos (CHAVES, 2006: 21).
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para fins de importacdo de versdes genéricas de fabricantes indianos a custos inferiores. Como
resultado, o custo da terapia por paciente/més em 2004, envolvendo a combinagao importada
+ Efavirenz apresentou reducdo de US$ 362,63 para US$ 115,15.

O pais emitiu, em abril de 2004, licenca compulséria para produgdo local (Pharco
Mocambique Ltda) de uma combinacdo em doses fixas de ARVs (Lamivudina, estavudina e

nevirapina).

Apos extensas tentativas de negociagdo com empresas detentoras de ARVs e de medicamentos
para tratamento de problemas cardiacos, em 2007 o governo do pais emitiu licenga
compulsoria para os medicamentos lopinavir/ritonavir, da Abbott, Efavirenz, da Merck, e
Clopidogrel, da Sanofi-Aventis. O governo da Tailandia pais tem um forte compromisso com
a saude publica e ¢ igualmente comprometido com o enfrentamento da epidemia de

HIV/AIDS no territorio nacional.

Em reagdo ao licenciamento compulsorio a empresa norte-americana Abbott retirou os
pedidos de registros na autoridade sanitaria do pais, e declarou nao mais pretender lancar
novas drogas na Tailandia. Entre elas, o Kaletra (Aluvia), cuja versao termoestavel, isto é, nao

precisa de refrigeracdo, apresenta melhoria essencial em paises tropicais.

Ano de 2007: o pais emitiu licenga compulsoria para o principio ativo “fenasterida” e os

medicamentos relacionados, utilizados para perda de cabelo em homens e hipertrofia de
prostata). As autoridades italianas declararam, a época, que a medida encorajaria a
concorréncia no mercado, com consequente redugdes do preco tanto no varejo como para o

Sistema Nacional de Saude da Italia e de outros paises da Europa.

O mesmo ocorreu com um medicamento antibidtico (associacdo Imipenem + Cilastatina)

patenteado pela Merck no pais e indicado para o tratamento de alguns casos de infec¢des




hospitalares. A Autoridade de Concorréncia do pais evidenciou o abuso de poder da empresa
ao nao permitir a producdo de versdes genéricas do medicamento por produtores italianos para
exportacdo para paises onde o produto ndo era protegido por patentes. Com base na lei de
concorréncia da Unido Europeia, foi emitido licenciamento compulsorio para a produgdo

doméstica dos principios ativos Imipenem/Cilastatina.

Em marg¢o de 2012 o pais emitiu sua primeira licenga compulsorio, cujo objeto foi o tosilato

de sorafenibe, medicamento usado para tratar cancer de figado e rim, de titularidade da Bayer.
As autoridades indianas basearam sua decisdo no fato de que a Bayer falhou em colocar o
medicamento a um preco acessivel para a populagdo e foi incapaz de garantir que o

medicamento estivesse disponivel em quantidades suficientes e sustentaveis no pais.

A concorréncia com a versao genérica vai reduzir drasticamente o preco do tratamento. O uso
do medicamento na India, pelo periodo de um més, custava cerca de US$ 5.500. Com a

medida, o valor cai para aproximadamente US$ 175 — uma redug@o de quase 97%.

Em 2009 o Equador emitiu sua primeira licenga compulsoria, para o medicamento

lopinavir/ritonavir, utilizado no tratamento de HIV/AIDS. As economias geradas pela
concorréncia com a versdo genérica do medicamento chegaram a 30%, o que permitiu ao

governo oferecer o tratamento a mais pacientes que dele necessitassem.

A segunda licenca compulsoria foi emitida recentemente (12 de novembro de 2012) pelo
governo  equatoriano, também para um medicamento ARV, a combinagdo

abacavir/Lamivudina (ABC/3TC).

Fonte: claboragdo da autora, com base nas informag¢des bibliograficas de CHAVES, 2006: 19 — 21;
CHAVES, 2007: 10 — 13; ELIAS, 2009: 12 — 15; MSF, 2012 ¢ ABIA, 2012.

4.2.6. Da Nao Adocio do Licenciamento Compulséorio como Politica

Governamental
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Conforme com o tempo ficassem cada vez mais claros os indicativos de sucesso
da aplicacdo da medida do licenciamento compulsorio as patentes do ARV Efavirenz,
crescia a expectativa sobre a possibilidade de emissdo de novas licengas compulsorias,
especialmente para produtos com maior impacto financeiro no PN DST/AIDS. No
entanto, ap6s o licenciamento compulsério do Efavirenz, ndao houve iniciativa
governamental em relagdo a quaisquer outros medicamentos dispensados no ambito do

SUS.

Diversos fatores limitaram a ado¢do da medida de licenciamento compulsorio
como estratégia governamental — e até mesmo como politica piiblica — para a reducao de
precos de medicamentos e promog¢ao do acesso da populagdo. Neste aspecto, ¢
imprescindivel mencionar que as empresas farmacéuticas multinacionais obviamente se
manifestam veementemente contra a emissdo de licencas compulsorias, sob a
argumentacdo de que a protecdo dos direitos de propriedade intelectual configura uma
contrapartida para os investimentos em pesquisa e desenvolvimento de novos
medicamentos. Assim, um fator de grande relevancia dentre os varios limitantes a
promogao do uso da licenga compulsoria foi a pressdo internacional exercida por paises
sediadores das grandes farmacéuticas detentoras de patentes. Segundo os defensores dos
diretos de propriedade intelectual, a “quebra” de patentes levaria, necessariamente, a
fuga de acionistas e novos investimentos das matrizes (SCHEFFER, 2012: 170). Além
disso, com a emissdo de licencas compulsdrias, as multinacionais farmacéuticas
desenvolvedoras de novos medicamentos estariam desestimuladas a langarem seus
novos produtos — em que se incluem ARVs de segunda e terceira geracdo, tdo

importantes ao tratamento das PVHA — no pais emissor da licenca.

Além da questdo politica internacional, outros fatores levaram ao desestimulo do
uso da licenga compulsoria como politica publica, entre eles, destaque-se a dificuldade
técnica para a produ¢do local dos medicamentos, com ainda baixo desempenho dos
laboratérios nacionais, o que ja4 havia sido identificado quando do licenciamento
compulsério do Efavirenz. Desta forma, a divida quanto a capacidade de competéncia
da induastria e laboratorios publicos nacionais para a produg¢do de medicamentos,
particularmente dos ARVs mais complexos, de segunda e terceira geragdes, tiveram
bastante peso para a decisao de ndo emissdo de novos licenciamentos compulsorios.
Nao obstante, ainda existem os problemas de escassez de versdes genéricas de ARVs no

mercado mundial, que seriam necessarias para o caso de importacdo paralela, ainda que
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provisoriamente, do produto acabado, além da prépria possibilidade de falta de matéria-
prima para a produgdo local do medicamento licenciado. Some-se a isto o fato da
adesdo da India ao Acordo TRIPS — com o reconhecimento de patentes de processos e
produtos farmacéuticos, até entdo proibidos pela lei de patentes indiana — e a entrada da
China na OMC, enfraquecendo de forma significativa as pressdes internacionais em prol
do licenciamento compulsorio. Tudo isso levou a uma diminuicdo da concorréncia
mundial de medicamentos genéricos, trazendo ainda mais dificuldades para a aquisi¢ao
de matéria-prima necessaria a producdo local de medicamentos sob licenciamento
compulsério, que até entdo eram amplamente disponibilizados pela india e China.
Assim, restava-se cada vez mais dificil a efetivacdo da flexibilidade do TRIPS, tendo
em vista a possibilidade de desabastecimento nacional quanto ao produto licenciado
compulsoriamente, ou seu alto custo para o pais emissor (SCHEFFER, 2012: 170 —

171).

No caso especifico do Brasil, ndo obstante as dificuldades quanto a emissao do
licenciamento compulsoério, ha que se lembrar que o pais, quando da adesao ao TRIPS e
precoce edi¢do de sua Lei de Propriedade Industrial, em 1996, abriu mao de utilizar
outras flexibilidades do Acordo, como a importagdo paralela - possibilidade de
aquisi¢do do medicamento patenteado no exterior a um pre¢o mais baixo do que o
praticado nacionalmente -, em razdo da falta de previsdo de tais flexibilidades na

legislagao nacional.

4.2.6.1. As PDPs para Produc¢io de Medicamentos: Nova Estratégia

Em meio a este contexto de vulnerabilidade externa, que atine a producdo de
medicamentos para atendimento da demanda da populacdo nacional, foi editada a
Portaria n® 374 de 28 de fevereiro de 2008, que instituiu, no ambito do SUS, o Programa
Nacional de Fomento a Produgdo Publica e Inovagdo no Complexo Industrial da Satde
(MINISTERIO DA SAUDE, 2008b), que foi seguido da edi¢do do Decreto Presidencial
de 12 de maio de 2008, que criou, no ambito do Ministério da Saude, o Grupo
Executivo do Complexo Industrial da Satde (GECIS) (BRASIL, 2008). Estava
instituida, com isso, uma politica publica que abrangia a0 mesmo tempo a saude, a
industria, a ciéncia e a tecnologia, em que um dos eixos mais importantes ¢ o

fortalecimento dos laboratorios publicos, com vistas a promog¢dao do patamar
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competitivo, redu¢do da defasagem tecnologica do pais, e promocao do

desenvolvimento econdmico, cientifico e tecnolodgico do pais (BRASIL, 2008).

Para os fins deste intento, a Portaria MS n° 374 de 2008 fixou como uma das
principais diretrizes a celebragdo de parcerias com o setor privado (MINISTERIO DA
SAUDE, 2008b):

“Art. 3° Estabelecer que os objetivos especificos do Programa,
segundo os segmentos que compdem a producdo do conjunto de

laboratorios publicos, sdo:

I - Segmento Farmacéutico:

()

b) modernizar os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais em termos
tecnologicos e organizacionais e capacita-los para estabelecer

parcerias com o setor produtivo privado;

()

Art. 4° As diretrizes estabelecidas para o Programa Nacional de
Fomento a Producdo Publica e Inovacdo no Complexo Industrial da

Saude séo:

(.)

VII - promover a articulagao entre os produtores publicos e a industria
privada com vistas a realizacdo de a¢des complementares e sinérgicas

em beneficio do mercado publico de saude”.

Desta forma, para a promog¢do da transferéncia de tecnologia, com vistas ao
desenvolvimento tecnologico e capacitagdo do complexo produtivo nacional, o
mecanismo utilizado seria a celebragdo de parcerias, inicialmente entre o Ministério da
Saude e os laboratérios publicos, que, por sua vez, comprometiam-se a firmar parcerias
com empresas privadas dispostas a desenvolver sinergias programadas de reciproco
interesse. A solugdo em questdo visava reduzir a dependéncia tecnoldgica em relacio
aos laboratdrios estrangeiros e com isso os custos dos produtos para o consumidor final.
Concomitantemente, cumpria-se o estabelecido no artigo 218 da Constituicdo Federal

de 1988 sobre o fortalecimento do desenvolvimento tecnologico nacional. Cabe ao
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Ministério da Satde a formatacdo juridica de tais parcerias (DE REGINA, 2013:26 —
28).

Para tanto, o Ministério da Satide vem acenando com a cria¢do de das chamadas
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), que configuram, portanto, aliancas
entre instituigdes publicas e entidades privadas com vistas ao acesso a tecnologias
prioritarias, a redugdo da vulnerabilidade do SUS em longo prazo e a racionalizacdo e
redugdo de pregos de produtos estratégicos para a saude, com o comprometimento de
internalizar e desenvolver novas tecnologias estratégicas e de valor agregado elevado

(MINISTERIO DA SAUDE, 2012b).

Assim, com as PDPs, os laboratorios publicos recebem a tecnologia transferida
pelos entes privados visando a absorcao de expertise para promogao da capacitagdo para
fabricacdo futura do medicamento, com fornecimento ao setor publico nacional. No
interregno, até que se concretize a transferéncia da tecnologia por completo, o
laboratorio publico fornece ao SUS o produto fabricado pela empresa privada, de forma
a garantir o abastecimento local do medicamento, conforme descricido de DE REGINA

(2013: 30 - 31):

“A intencdo ¢, assim, modificar o foco usual, que se d4 na mera
aquisicdo de medicamentos, reposicionando-o na transferéncia de
tecnologia e segredo industrial, a fim de fomentar o desenvolvimento
dos laboratorios publicos, concretizando o direito fundamental a

saude.

Os sujeitos privados envolvidos nestes ajustes podem se reunir em
consoércio, devendo-se dar preferéncia a participagao de entidades
privadas com unidade fabril em territorio nacional, de forma a facilitar

a assimilagdo e transportabilidade da tecnologia.

Com o objetivo de manutencdo da competitividade do mercado e,
sempre que possivel do ponto de vista técnico e econdmico, devera ser
evitada a realizacdo de parcerias com detentores de direitos exclusivos
em vias de expirar ou com expiracdo recente, buscando-se,

prioritariamente, mais de um ofertante.

()

Os produtos e bens priorizados pelas PDP cuja demanda possa ser

induzida pelo poder de compra do Ministério da Satde, oriundos de
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compra centralizada ou passiveis de pactuagdo com os demais entes

federativos serdo estabelecidos em listas especificas.

()

Durante o prazo de vigéncia as PDP* compreenderio todo o processo
de produgdo em territério nacional do produto ou bem, incluindo
necessariamente a transferéncia de tecnologia do objeto da PDP, para
que fique em condi¢des de uso diretamente por parte do produtor
publico ou de quem este puder portar os conhecimentos de producao,

de forma a viabilizar a sua producao fisica no pais”.

Nota-se, portanto, com a promoc¢do da politica de assinatura de PDPs, uma
mudancga na orientacdo governamental quanto a negociacao de precos e sua relacdo com
as empresas farmacéuticas detentoras de patentes de medicamentos. Com as PDPs, a
relagdo publico-privada se torna mais proxima e amistosa. Trata-se de uma visdo
diferente sobre a compra dos medicamentos patenteados durante o periodo de
monopdlio. Deixa-se de lado a politica de aplicagdo das flexibilidades de TRIPS, entre
elas o licenciamento compulsério, para, em mao inversa, tragar parcerias com as
detentoras das patentes para transferéncia de tecnologia, mantendo-se, em contrapartida,
o absoluto monopolio da empresa sobre o medicamento, haja vista o comprometimento
do governo em comprar os medicamentos produzidos pela empresa privada durante a

vigéncia da PDP.

0 qual ndo excedera cinco anos, conforme o artigo 4°, inciso 111, alinea d da Portaria MS n°® 837 de
2012.

93



5. DISCUSSAO E CONSIDERACOES FINAIS

Até meados da década de 1990 vigiam, em termos de sistema internacional de
propriedade intelectual, as regras da CUP, que representou a primeira tentativa de
criacdo de regulamentacdo internacional para o tema da protecdo dos direitos de
propriedade intelectual. A convencdo apresentava regras minimas para a
regulamentacdo de tais direitos, de forma que os paises signatarios possuiam ampla
liberdade para a disciplina interna das questdes de propriedade intelectual,
permanecendo a autonomia para determinar, inclusive, o que seria ou nao passivel de

protecdo por tais direitos em territorio nacional.

Assim, pela CUP, aos Estados Membros ficou permitido excluir da matéria
patenteavel, por sua legislacdo nacional de propriedade industrial e conforme seus
interesses e prioridades, areas que considerassem estratégicas ao seu desenvolvimento

social, econdmico, cientifico e tecnologico.

Até entdo, diversos paises excluiram do campo de patenteabilidade o setor
farmacéutico e alimenticio, tendo em vista o alto grau estratégico de tal setor para o
desenvolvimento nacional. Entre estes se enquadram inimeros paises desenvolvidos,
que estrategicamente desenvolveram seu parque industrial interno, num primeiro
momento, somente determinando a edi¢do de uma legislagdo protecionista dos diretos
de propriedade intelectual quando alcangaram elevado nivel de desenvolvimento

tecnologico em territorio nacional.

Com a o surgimento da globalizagdo ¢ o boom tecnoldgico nos paises mais
desenvolvidos, estes deram inicio a um forte movimento de pressdo internacional pelo
fortalecimento do sistema de protecdo aos direitos de propriedade intelectual por vias da
OMUC, haja vista a forga coerciva do 6rgao, em funcao da possibilidade de resolucdo de
conflitos no Orgéo de Solugdao de Controvérsias da OMC, sendo cabiveis inclusive, a
aplicacdo de san¢des comerciais de forte impacto para o pais que cometa infracdo as

regras do comércio internacional.

Neste aspecto, sob grande pressdo dos paises desenvolvidos, em meados da
década de 1990 foi assinado, no ambito da OMC, um tratado internacional que
estabelece os padrdes minimos para a protecdo dos direitos de propriedade intelectual,
vinculante a todos os paises membros da OMC: o Acordo TRIPS, resultante das

negociagoes na Rodada Uruguai.
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Conforme ja mencionado, o Acordo foi assinado sob os auspicios dos paises
desenvolvidos que, tendo alcancado alto grau de desenvolvimento dos setores
tecnoldgicos estratégicos, intentavam impor regras de observancias dos direitos de
propriedade intelectual aos demais paises, com vistas a garantir o monopo6lio sobre
tecnologias essenciais, que seriam comercializadas por altissimos pregos no mercado

mundial.

A época, diversos paises menos desenvolvidos ¢ em desenvolvimento proibiam
o patenteamento de produtos e processos farmacéuticos, tendo em vista a sensibilidade
do setor, de forma que visavam a promoc¢ao do desenvolvimento interno do parque
industrial farmacéutico, especialmente por meio da producdo de medicamentos
genéricos, com o intuito de garantir o acesso de sua populacdo aos tratamentos

essenciais adequados, e em total consonancia com a promogao do direito a saude.

Paralelamente, na década de 1990, muitos paises em desenvolvimento,
notadamente os subsaarianos, enfrentavam uma epidemia de AIDS e vinham

enfrentando problemas no acesso a medicamentos ARVs.

Com a vigéncia de TRIPS, foi notavel o impacto negativo das regras do Acordo
sobre os paises menos desenvolvidos, que agora, mais do nunca, tinham que lidar com
os altos custos dos medicamentos patenteados, e, ante ao impedimento da
fabricacdo/compra de medicamentos genéricos, viam-se divididos entre a assisténcia a
saude publica ou o respeito estrito aos direitos de propriedade intelectual, defendido

pelo grupo de paises desenvolvidos.

Frente a esta situacdo, o grupo de paises em desenvolvimento buscou realizar,
em 2001, negociacdes no ambito do Conselho do TRIPS da OMC com vistas a garantir
a utilizagao das flexibilidades do Acordo TRIPS, principalmente o direito a importagdes
paralelas e a possibilidade de concessao de licengas compulsorias a patentes em caso de
emergéncia nacional ou quando houvesse ameaga a satde publica. As negocia¢des em
questdo, realizadas entre junho e novembro de 2001, resultaram na Declaragdo de Doha
sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, que, muito embora ndo estabelecesse novas
regras sobre a questdo, enfatizava a possibilidade do uso das flexibilidades de TRIPS e

reconhecia a supremacia do Direito a Satde sobre os direitos comerciais.

Importante lembrar que, embora apresentasse os padrdes minimos para a

protecao dos direitos de propriedade intelectual, em funcao da representatividade,
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atuacdo e pressao politica dos paises menos devolvidos e em desenvolvimento, o
Acordo contemplou algumas flexibilidades, em reconhecimento ao seu possivel impacto
negativo sobre a economia e politicas sociais dos paises mais pobres. Entre as
salvaguardas previstas no Acordo, trés destacam-se com maior importancia: o prazo de
adaptacao, de dez anos, concedido aos paises menos desenvolvidos para a adaptagdo de
sua legislacdo nacional as regras do Acordo, a possibilidade de importacdo paralela e a
medida do licenciamento compulsorio. Lembrando que a possibilidade de
implementagdo de tais flexibilidades depende de sua incorpora¢do em legislagdo

nacional.

Paises em desenvolvimento, entre eles a India, valeram-se do prazo de
adaptag¢do, com vistas a promog¢ao do setor produtivo farmacéutico em territorio
nacional no “periodo de graca” concedido pelo TRIPS. Neste aspecto, ¢ valido salientar
o desenvolvimento da industria farmacéutica indiana, que durante o periodo de
tolerdncia para adesdo ao TRIPS tronou-se uma das maiores produtoras mundiais de

medicamentos genéricos e fornecedores de IFAs a fabricantes internacionais diversos.

Em mao inversa e em detrimento de suas politicas de satde publica e acesso a
medicamentos, o Brasil abriu mao do periodo de graga concedido por TRIPS, editando
precocemente, ja em 1996, sua nova Lei de Propriedade Industrial. E foi além: a nova
legislacao ndo incorporou a medida de importacdo paralela e estabeleceu o mecanismo
das patentes pipeline, uma espécie de revalidagcdo de patentes farmacéuticas concedidas
em outros paises, em prejuizo da saude publica e em dissonancia com o0s critérios
minimos para patenteamento, visto que tais patentes ja ndo cumpriam o requisito de

novidade absoluta exigido pelo TRIPS.

Pouco tempo apos a edicao da nova Lei de Propriedade Industrial brasileira,
em 1997 o governo brasileiro iniciou o PN DST/AIDS. Entre as politicas do Programa,
encontrava-se 0 acesso a medicamentos de combate a AIDS de forma universal e

através do SUS, regulado pela Lei n°® 9.313 de 1996.

A principio, o Programa era dispendioso e ndo recomendado inclusive pelo
Banco Mundial, porém com o tempo mostrou-se eficaz, pois tais despesas, quando
utilizadas para o tratamento no estagio inicial da doenga, sdo inferiores as internacgdes
hospitalares dos pacientes em estado grave. De acordo com o PN DST/AIDS houve
reducdo de aproximadamente 50% do niimero de 6bitos no Brasil, entre os anos de 1995
a 2001, e queda de 80% nas internacdes hospitalares por doengas oportunistas ou
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sintomas graves da AIDS, o que gerou uma economia substancial de recursos,
demonstrando a validade e importancia do programa. No entanto, com o passar do
tempo, os custos de manutencdo do PN DST/AIDS tornavam-se cada vez maiores e
insustentaveis. Em 1999, com a grande desvalorizacao do real frente ao ddlar, os precos
dos medicamentos tornaram-se elevadissimos e o tratamento inviavel para o governo
brasileiro, de forma que a sustentabilidade do programa encontrava-se cada vez mais
ameacada. Com vistas a encontrar solu¢ao para o problema, em 10 de fevereiro desse
mesmo ano foi sancionada a Lei n°® 9.787, que estabelece 0 medicamento genérico no
Brasil, o que favoreceu a manuten¢do do Programa, que, por ser de menor custo em

relacdo ao medicamento de referéncia, se torna mais viavel economicamente.

Com isso, o Ministério da Saude, por intermédio da Rede de Laboratorios
Oficiais, passou a fabricar nacionalmente medicamentos ARVs genéricos, os quais ndo
eram protegidos por patentes ja que sua produ¢do havia comecado antes da Lei n°
9.279/96, que passou a prever protecdo de patentes para produtos € processos
farmacéuticos. Em 1993, o Brasil fabricou a zidovudina e, no ano seguinte outros sete
medicamentos, produzindo assim oito dos treze ARVs utilizados no “coquetel anti-
AIDS”, necessitando, entdo, importar apenas os outros cinco. A producdo desses ARVs
genéricos reduziu os gastos com a importacdo de R$1.325 bilhdes para R$ 610 milhdes.
Houve também pressdo exercida pelo governo as industrias farmacéuticas para uma

diminui¢ao dos precos dos produtos (CEPALUNI, 2006: 64).

No entanto, embora a producao de genéricos estivesse representando iniciativa
de grande valia para a reducdo dos custos do PN DST/AIDS, em meados de 2004, em
fun¢do da necessidade de incorporagdo medicamentos de segunda e terceira geragdo
protegido sob o monopolio de patentes, e, portanto, impedidos de fabricagdo de versdes
genéricas, os custos do programa novamente elevaram-se de forma significativa,

colocando em risco mais uma vez sua sustentabilidade.

Neste contexto, em 2006, o medicamento ARV Efavirenz era medicamento
importado mais utilizado na terapia antirretroviral. Em 2007 38% dos pacientes em
tratamento utilizavam esse medicamento. Estimava-se que até o final de 2007, 75 mil,
das 200 mil pessoas em terapia antirretroviral estariam usando esse farmaco. Além
disso, a programag¢ao de compra para 2007, somente do Efavirenz 600mg, ao custo atual
(US$ 1,59/comprimido) equivalia a US$ 42.930.000, ou seja, cerca de US$ 580 por

paciente/ano.
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Na época, o laboratorio detentor da patente, Merck Sharp & Dohme estabelecia
precos diferenciados para os diversos paises com base no indice de desenvolvimento
humano (IDH) e/ou com base na prevaléncia do HIV, fazendo com que os precos
variem de USS$ 277,40 a US$ 697,00 por paciente/ano. No Brasil os pregos do Efavirenz
encontravam-se estacionarios desde 2003, apesar do crescente numero de pacientes que
utilizam o medicamento. Diante de tal quadro o pais promoveu uma série de
negociagdes — para o que foram realizadas nove reunides — sem sucesso com a detentora
da patente. Diante da insistente negativa da empresa em reduzir razoavelmente o preco
do medicamento, e ap6s estudos de viabilidade de aplicagdo da medida, e da realizagdo
de um trabalho de grande sensibilizagdo governamental sobre a questdo, em maio de

2007 foi decretado o licenciamento compulsorio das patentes do Efavirenz.

Sobre aplicacdo da medida, tornou-se notavel, pelo presente estudo, que a
mesma se deu em absoluta consonancia com os termos de TRIPS. A licenga foi emitida
apo6s variadas tentativas de negociagdo com a empresa, com explicacdo detalhada dos
problemas de sustentabilidade do PN DST/AIDS e mediante o argumento da
injustificada diferenca na pratica de pregos, pela detentora da patente, no Brasil e em
outros paises do mesmo nivel de desenvolvimento. Nao obstante, o licenciamento
compulsério foi decretado pelo prazo de cinco anos, com objetivo unico de
abastecimento local, vale dizer, atendimento da demanda nacional. Novamente em
acordo com as determina¢des de TRIPS. E valido comentar ainda, que o licenciamento
se deu sob a justificativa de interesse publico, devida e previamente declarado pelo
Ministro da Satide em Portaria Ministerial, tendo em vista a quantidade de pacientes em
tratamento com o ARV no Brasil e sua suma importancia para o PN DST/AIDS.
Importante mencionar ainda que a medida foi tomada com apoio de 6rgdos como a

OMS, OPAS e UNICEF, entre outros de grande peso internacional.

Neste aspecto, pelo presente estudo notou-se que os procedimentos tomados
para efetivagdo da medida de licengca compulséria foram adequados e desprovidos de

quaisquer infracdes as disposi¢cdes de TRIPS e da legislagdo nacional.

No que se refere aos resultados e impacto do licenciamento compulsério para o
PN DST/AIDS, da andlise dos dados disponibilizados pelo Ministério da Satde e
demais informagdes encontradas no levantamento bibliografico procedido, constatou-se
que a efetivagdo da medida apresentou impacto significativamente positivo no

programa, tanto em relagdo ao custo do medicamento quanto em relagdo ao niimero de
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pacientes em tratamento com o Efavirenz. Conforme sobre o Efavirenz no contexto do
PN DST/AIDS, somente no primeiro ano, com a aquisi¢ao da versdo genérica indiana
por meio de importagdo paralela a economia obtida elo Ministério da Saude foi da
ordem de US$31,3 milhdes e, no segundo ano, com a nacionalizagdo de parte da
producgdo, a economia foi de US$ 52,2 milhdes, totalizando uma economia de US$ 83,5

milhdes somente neste primeiro biénio (HOIRISCH, 2010: 154).

Nao obstante, os dados mais recentes disponibilizados pelo Ministério da satde
apontam uma economia total de US$ 103,6 milhdes no periodo de 2007 a 2011 com o
licenciamento compulsorio das patentes do Efavirenz, o que representa reducdo de

gastos de 58,47%, conforme os dados do PN DST/AIDS (DA SILVA et Al, 2012).

Além das economias aos cofres publicos, no periodo de 2007 a 2011 o nimero
de pacientes em tratamento com o ARV Efavirenz saltou de 75 mil para cerca de 105
mil (DA SILVA et Al, 2012), demonstrando a efetividade da aplicagdo do

licenciamento compulsério para a promogao do acesso ao ARV.

Fato que chama atencao na analise dos dados sobre o custo por comprimido do
ARV Efavirenz na versdao 600mg, e, consequentemente, do custo anual por paciente, ¢ a

queda do valor no periodo de 2003 a 2007, e posterior elevagao dos custos, apos 2009:

Tabela 6 - Efavirenz 600mg — custo anual por paciente.

Ano Custo Fator
2003 US$772 Inclus@ao do ARV no programa.

2007 US$159 Ap0s licenga compulsoria

2009 US$279 Inicio da producao nacional

2011 US$294 -

Fonte: Elaboragao da autora com base nos dados apresentados por (DA SILVA et Al, 2012).

Neste aspecto, nota-se que a versao genérica fabricada no Brasil apresenta custo
maior que o da versdo genérica importada de fabricantes indianas. Conforme ja

mencionado no presente estudo, o custo final do produto entregue pelas empresas
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indianas por meio dos organismos internacionais, incluindo frete e royalties era de US$
0,459 do Efavirenz de 600mg. Apesar de o valor do produto nacional ser cerca de 27%
maior, segundo argumentos do governo apresentados a época, hd uma série de
vantagens com a producdo nacional, de forma que a aplicacio da medida de
licenciamento compulsério contribui ndo apenas para o aspecto da economia/redugao de
custos com a dispensagdo do medicamento ARV Efavirenz, mas também com varios
outros fatores relacionados a promog¢ao do desenvolvimento do complexo industrial da
saude: a producdo nacional promove a capacitagdo da industria farmacéutica nacional
para a fabricagdo, inclusive, de outros medicamentos ARVs, e também de outras classes
terapéuticas, contribuindo para o processo de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico
do pais, além de gerar empregos, movimentando a economia do pais. Nao obstante, com
maior capacidade de produc¢ao local, maior € o poder politico para negociacao de precos
de outros medicamentos com as variadas fornecedoras internacionais, contribuindo,
ainda que de forma indireta, para a economia com os gastos relativos a compras de
medicamentos. Por fim, e ndo menos importante, ha que se lembrar que, findo o prazo
de vigéncia das patentes, ndo mais existird a regra de que a produgdo local se destine
apenas ao atendimento da demanda interna do ARV Efavirenz, de forma que,
capacitando-se para a producdo do ARV, com a expiracdo das patentes o pais estara

apto a exportar sua versao genérica do Efavirenz 600mg a outros paises.

Outro fator observado durante a pesquisa € o suprimento da demanda nacional, a
partir de 2012, com o volume de producdo local do medicamento Efavirenz na versao de
600 mg, o que demonstra a efetividade da medida do licenciamento compulsério para os
fins de capacitagdo, producdo local e atendimento da demanda nacional. Note-se, no
entanto, que a versao genérica do medicamento Efavirenz de 200 mg continua sendo
importada de laboratorios indianos. Isso se deve ao fato de que o nimero de pacientes
em tratamento com esta versdo ¢ muito baixo, em relacdo a versdo de 600 mg, de forma
que a estratégia do governo ¢ ndo mobilizar o parque industrial nacional para a
produ¢do do medicamento, que apresenta baixa demanda local. Assim, ainda ¢

vantajosa a importacao da versao indiana do Efavirenz de 200 mg.

Por todo o apresentado conclui-se que as economias obtidas em func¢do da
emissao da licenga compulséria foram essenciais a ampliacdo do acesso ao

medicamento ARV Efavirenz no Brasil.
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Em suma, pode-se dizer que a licenga compulséria do ARV Efavirenz representa
experiéncia exitosa, que contribuiu para a garantia de acesso ao medicamento pelos
portadores de HIV e para a credibilidade do governo nas negociagdes de pregos de
outros medicamentos, bem como representou estimulo ao fortalecimento da produgdo
nacional de medicamentos e transferéncia de tecnologia e desenvolvimento da
capacidade tecnolodgica para a producdo de farmacos no pais. Contribui, portanto, para o

processo de redugdo da dependéncia externa de medicamentos e IFAs.

Além disso, licenca compulsoria do Efavirenz se deu com base em principios e
disposi¢des legais, em absoluta consonancia com as flexibilidades do Acordo TRIPS e
da legisla¢dao nacional. Prova recente do aspecto positivo da efetivacdo da medida foi a
prorrogagdo, em maio de 2012, do licenciamento compulsorio das patentes do Efavirenz

por mais cinco anos, prazo em que ja estardo expirados os respectivos monopolios.

Nao obstante, ¢ importante esclarecer que a aplicacdo da medida de licenca
compulsoria de medicamentos deve se dar sempre com cumprimento estrito das
cldusulas do Acordo TRIPS, e com base no bindomio esfor¢o politico + possibilidade
técnica da medida, que deve ser garantido pelo governo. Para tanto, faz-se necessaria a
avaliagdo dos precos praticados em outros paises; o registro do medicamento genérico; a
avaliagdo da capacidade de produgdo local ou possibilidade de importacdo, bem como
seus custos; analise da garantia de abastecimento interno; e a existéncia de parceiros

para a adocao e implementacao da medida.

Por todos os aspectos exitosos apresentados, outra questdo mereceu breve
andlise nesta pesquisa. Sendo constatado que a emissdo da licenca compulsorio das
patentes do Efavirenz resultou em positivo impacto para o PN DST/AIDS, gerou no pais
a expectativa de que a medida fosse aplicada a outros medicamentos de suma
importancia ndo apenas a manutengdo do PN DST/AIDS, mas as politicas de acesso a
medicamentos incorporados no SUS como um todo, nas variadas classes terapéuticas,
cogitando-se at¢ mesmo a ado¢do do licenciamento compulsoério como medida de
politica publica no Brasil. No entanto, a despeito do impacto positivo da medida, apds o
licenciamento compulsorio do Efavirenz ndo houve qualquer sinalizagdo governamental
no sentido de uso da flexibilidade em relag@o a outros medicamentos incorporados pelo

SUS e objeto de dispensacao publica.

No contexto, constatou-se a incidéncia de diversos fatores limitantes e, a
depender do caso, at¢é mesmo impeditivos a aplicacdo da medida de licenciamento
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compulsorio. Entre eles assume papel de destaque a falta de capacita¢dao para produgao
local dos medicamentos. Em relacdo ao Efavirenz, enorme dificuldade técnica foi
enfrentada pelos técnicos de Farmanguinhos para a producdo do medicamento.
Complexos foram os trabalhos de engenharia reversa para se chegar ao produto final,
haja vista que, muito embora para a concessao da carta patente seja necessario que o
depositante apresente relatorio com suficiéncia descritiva da tecnologia para a qual se
pretende a protecdo patentaria, a realidade ¢ que em grande parte das vezes nao ¢
possivel chegar ao produto final com base apenas nas informagdes constantes do
relatorio descritivo da patente. Neste aspecto € importante mencionar a deteccao de uma
lacuna na legislacdo que regulamenta o licenciamento compulsério: ndo forma de se
compelir o titular da patente a transferir informagdes de know-how sobre o produto,
quando do licenciamento compulsério. Neste aspecto, a falta de know-how e a dbvia
recusa do titular em transferir a tecnologia configura um dos maiores obsticulos a
implementagdo do licenciamento compulsério ndo s6 pelo Brasil, mas pelos paises em

desenvolvimento em geral.

Além disso, a grande pressao exercida pelos paises desenvolvidos, sediadores de
multinacionais farmacéuticas detentoras de patentes, também representam fator
dificultante ao uso das flexibilidades do TRIPS. As licengas compulsoérias sdao alvo de
ameacas de barganhas comerciais, inclusive com ndo langamento de medicamentos de
segunda e terceira geragdo, de suma importancia, em paises que ja emitiram licenca
compulsoria. E o caso do Tipranavir, medicamento ARV da empresa Boehringer, que
ndo foi lancado e até hoje ndo estd disponivel no Brasil. Também o medicamento
Emtricitabina, de titularidade da Gilead, nao foi registrado no Brasil, supostamente em
razdo de a empresa ndo confiar no ambiente criado com o licenciamento compulsoério do

Efavirenz (SCHEFFER, 2012: 171).

Diversos fatores limitaram a ado¢do da medida de licenciamento compulsorio
como estratégia governamental — e até mesmo como politica publica — para a reducao de
precos de medicamentos e promog¢do do acesso da populacdo. Neste aspecto, ¢é
imprescindivel mencionar que as empresas farmacéuticas multinacionais obviamente se
manifestam veementemente contra a emissdo de licengcas compulsorias, sob a
argumentacdo de que a prote¢do dos direitos de propriedade intelectual configura uma
contrapartida para os investimentos em pesquisa e desenvolvimento de novos

medicamentos. Assim, um fator de grande relevancia dentre os vérios limitantes a
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promocao do uso da licenga compulsdria foi a pressao internacional exercida por paises
sediadores das grandes farmacéuticas detentoras de patentes. Segundo os defensores dos
diretos de propriedade intelectual, a “quebra” de patentes levaria, necessariamente, a

fuga de acionistas e novos investimentos das matrizes (SCHEFFER, 2012: 170).

Some-se a isto a incorporacdo de TRIPS na legislacdo interna indiana em 2005,
além da adesao da China a OMC, o que enfraqueceu o movimento em prol do uso das
flexibilidades de TRIPS, acompanhado dos problemas de escassez de versdes genéricas
de ARVs no mercado mundial, aumentando o risco de desabastecimento nacional
quanto ao produto licenciado compulsoriamente, ou seu alto custo para o pais

implementador da medida.

Ao final desta pesquisa, em andlise a ndo adogao da licenga compulsdria como
politica publica no Brasil, notou-se um movimento de nova orientagdo do Ministério da
Saude em relacdo as medidas aplicaveis para a promogdo do acesso a medicamentos e
da capacitagdo para producgdo local e desenvolvimento do complexo industrial da saude
no Brasil. E o que se percebe quando da analise das emergentes PDPs. Em rumo oposto
ao da ideia de licenciamento compulsdrio - em que o governo brasileiro, aliado ao setor
produtivo nacional, encontrava-se em conflituosa situa¢do, frente a empresa
multinacional detentora da patente -, na PDP ¢ firmada uma alianca entre Ministério da
Saude e laboratoério nacional, que, por sua vez, compromete-se a firmar parcerias com
empresas privadas para transferéncia de tecnologia. Em contrapartida ao repasse do
know-how pela empresa detentora de patente, o Ministério da Satide compromete-se a
comprar o produto objeto da parceria durante o periodo de vigéncia do contrato.
Configura-se, portanto, uma relacdo entre os trés atores para a consecugdo de interesses
de todos. Desta forma, presume-se que as PDPs contribuem para a capacitagdo nacional,
promocao do desenvolvimento do complexo industrial da satide, producgdo local de
medicamentos de incorporados pelo SUS, com consequente reducdo de custos, e

ampliacdo do acesso da populagdo aos medicamentos essenciais.

Dada esta nova orientagdo e medida politica adotada pelo Ministério da Saude,
conforme as PDPs ndo tenham sido objeto de analise aprofundada neste trabalho,
conclui-se pela necessidade de avaliagdo, em estudo a parte, também dos
resultados/impacto das PDPs sobre as politicas de acesso a medicamentos, para o que se

sugere também comparagdo com os resultados do licenciamento compulsorio do
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Efavirenz, para identificacdo de medida que apresente maior efetividade na promogao

do acesso a medicamentos no Brasil.
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ANEXO C
PORTARIA MS N° 886 DE 2007

DECLARA O INTERESSE PUBLICO SOBRE O MEDICAMENTO
EFAVIRENZ
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PORTARIA N° 886, DE 24 DE ABRIL DE 2007. Publicada em 25/04/2007

Declara de mteresse piblico os dweitos de patente
sobre o Efaveenz. para fins de concessiic de heenga
compulsoria para uso poblice ndo comercaal

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE. no uso das atribuiches conferidas pelo art. 87,
paragrafo umco, mciso IV, da Constiuigio Federal e tendo em wista o disposto no art. 3° do
Decreto o” 3.201, de 6 de outubro de 1999,

Considerando que a saide ¢ um direito lumano fundamental nos termos do art. 25 da
Declaracio Unmversal de Direitos Humanos, de 10 de dezembro de 1948 e o ari. 12 do Pacto
Internacional de Direstos Econdmicos, Sociais e Culturais, de 16 de dezembro de 1966, ncorporado
a0 ordenamento juridico nacional pelo Decreto o° 591. de 6 de julho de 1992, que prevé o direito de
toda pessoa desfrutar o mais elevado nivel de saide fisica e mental;

Considerando que o diretto a prevencio € tratamento das doencas endémucas, profissionais e
de outra natureza ¢ um direito humano previsto no art. 10 do Protocole de San Salvador. de 17 de
novenmbro de 1988, meorporado ao ordenamento juridico nacional pelo Decreto n® 3.321. de 30 de
dezembro de 1999;

Considerando que a saide € nos termos do artigo 196 da Constitmgdo, um diretto de todos e
dever do Estado. garantido mediante politicas sociais e econdnucos que visem a redugdo do nisco de
doenca e de outros agravos € a0 acesso umrversal e igualitinio is acbes e servigos para sua
Promog3o. protecio e recuperacio.

Considerando que a propriedade deve atender 4 sua fimgio social e que a protecio i
propriedade mtelectual deve fer em wista o mieresse social de acordo com os mcises 33 e

XXIX do art. 5° da Constituicio,

Considerando que o Estado deve garantir o acesso umiversal e gramito is agbes e servigos
em saide, com a obrigatoriedade determinada pela Let n® 9313, de 13 de novembro de 1996, de
assegurar a contimuidade da distribnicio dos medicamentos necessarios no tratamento das pessoas
que vivem com HIV/ Aids;

Considerando que o Efavirenz € indispensiavel no tratamento de pessoas que vivem com
HIV/Aids e que o Programa Nacional de DST/ Aids € mundialmente reconhecido por sua qualidade,
em razio da universalidade, integralidade e pratuidade do acesso;

Considerando que, em funcio do crescimento do mimero de pessoas que vivem com
HIV/Aids no Brasil os pregos do Efavirenr atmalmente praticados comprometem a viabilidadede
desse Programa;

Considerando que o Mimstério da Saude envidou, sem éxito. todos os esforgos para alcancar
acordo com o fabricante do Efavirenz sobre os pregos praticados no Brasil em termos e condigdes
razoavels para atender o mteresse pubhco;

Considerando a possibilidade de uso do obyeto da patente sem autorizacio do seu trfular,
enire 0s gquais o uso pubhco nio comercial conforme o disposto nos artigos 7. 8, 30 e 31 do Acordo
sobre os Aspectos dos Diretos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comercio (Acordo
ADPIC ou TRIPS). da Organizacio Mundial do Comércio (OMC). incorporado ao ordenamento
quridico pacional pelo Decreto o 1.355, de 30 de dezemibro de 1994;
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Considerando a Declaracio Ministerial da OMC sobre o Acordo ADPIC e Saude Publica
adotada em Doha, Catar, em 14 de novembro de 2001, mediante a qual os paises membros daguela
Organizacio acordaram. dentre outros. reconhecer a gravidade dos problemas de saide publica que
afligem nmitos paises em desenvolvimento e paises menos desenvelvidos. em especial no que diz
respeito dqueles decorrentes do HIV/Aids, reconhecer que a protecio i propriedade intelectual €
mportanie para a produgio de novos medicamentos e reconhecer. ainda, as preocupagdes com seus
efeitos sobre o5 pregos; concordar que o Acordo ADPIC ndo impede e ndo deve impedir que os
paises membros adotem medidas de protecio a sande publica; reiterar o compromisso com o
Acordo ADPIC e afirmar gque este instrumento mternacional pode e deve ser mferpretado e
mplementado de modo a mplicar apoio ao direifo dos paises membros da OMC de proteger a
saiide publica €. em particular, de promover o acesso de todos aos medicamentos; reafirmar o
direito dos paises membros da OMC de fazer uso, em toda a sua plemtude, dos dispositivos do
Acordo ADPIC que prevéem flexibilidades para tal fim: reconhecer que cada pais membro da OMC
tem o direito de conceder licencas compulsorias, bem como liberdade para determinar as bases em
gue tais licencas sio concedidas, e

Considerando a possibilidade de licenciamento compulsorio de patente por interesse publico
para uso piblico ndo comercial prevista no art. 71 da Lei o° 9279, de 14 de maio de 1996, € no
Decreto n° 3.201. de 6 de ontubro de 1999:

RESOLVE:

Art. 1°, Declarar interesse publico relativo ao Efavirenz para fins de concessdo de licenga
compulsoria para uso publico ndo comercial de mode a garantir a wviabilidade do Programa
Nacional de DST/Aids. assegurando a continuidade do acesso universal e gratuito a toda medicacio
necessaria o tratamento para pessoas gue vivem com HIV e Aids.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacio.
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ANEXO D
DECRETO 6.108 DE 2007

DECRETA O LICENCIAMENTO COMPULSORIO DAS PATENTES DO
EFAVIRENZ

EASAS Lo e v+ EV1UR

Presidencia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Jundicos

Concede  ICEnClamemD COMpURoRD, pOf  IMEMSEEE
pUDhiCD, BE [EeTEE PEERERSE 30 SUEWCETD, DI rE 02
BT DAL O RO

0 PRESIDENTE DA REPUBLICA N0 usc 43 Fntuigao que ihe conters 0 3. 54, Incisn IV, 0a ConstiuigD,
£ 1end0 &M ¥E1A 0 QISPOSI0 N0 AME. T1 03 Led iR 9.078, g8 14 g8 Malo 08 1996, € 48 00 Decreto iR 3207 2 6
e putubeo de 1599,

DECRETA:

& 1 Fioa conceddo, ge oficho, licenclamemo compuisdin DO FeREESE pUDICD das Paiamies nES
1 100250-E £ IE0SEZS-T

§ 12 O hcenciamentt compuisonc peevsic no CApAR € Concagioc s exciuchidade £ para NS O LSO

publco nSocomesclal, RO Ambio oo Progama Maclona de DETikide. nioe bermos B3 L@ p@ ©313 de 13 oe
AoEETED de 1996 tendo como [FEZ0 08 WOBNClE CINGD angs, pOdendo BeT pRORTAS0 pOT ate igual pinoo.
Eomaacso de o)

524 O RCenciEmerin COMMISAD [ENSID nD CAPUT SXTNgUr-ES-3 medlante &0 00 Ministm de Estado oa
Gailie. &8 CESEANSM 36 CICUNELANCaE de imlereese plblico qQue 0 Geterminaiam

AL 22 A remuneracio 00 tEula 036 pabentes de que trata o . # & MNala &7 UM INEIN & CNoO SECIMoS
BOF CEMED EODMRE O CuSLD 0o medcamento DOMUTide & acabads pED MPeND da Saute DU o DREQD 0O
medicamenn gue Ihe for eniregue.

A = O biuiar oaE pateniss licenciadas no an. @ estd oonigado @ dsporibiizar a0 Minisieno da Sadoe
mdaE @ formaches necessaras @ culiclentes 3 ofetha reproougio 0ot DojetDe protegidos, oevends 3 Unido

BSEEQUA 3 [robeca0 Cabhel dessas Informaples conire @ concomEncia desiea e pralicas comenias
desoneElRE,

Paragrab dnico. Apilca-ee odisposto no gt 24 e no TR0 | Capituég Wl 03 Lei n® 9,079 ge 14 de maio ge
1998 no cass de deECUTDNMEntD 43 DONgacAs predsta no Sapart

A 4 A ewpioragdD 2as palentss loenc 3TEs NOS 1EMTOE deste Decrebo poderd cer realizada dretamenis
DElE Uni30 DU DO TENCEiNE eV IEaMEntE CONTE0EE OU COMWETTA00E, pETmanscends Impedida 3 mpraupin oe
EEUE ODjEtol Dara outros Tns, 50D pENE dE B& conBloeada Riclta,

At 52 Wos casts &7 gue ndo 2@ posshel o atendimerto 3 sHuacko de misresse pabiico com o produto
COIDCa00 Mo MEadn INGemD, DU G2 TROSIE Inddve 3 fancapdo, o 1000 0U &7 parte, o0k objetos das paieries
Pela Unida DU pO7 1MaiE cOMTESd0E DU CONWERaoe, poderd & UNia0 realza a Imporiagdo do prociiD abieta

02k palenies, S2M pAEUE0 da Femuneacie prevEla no @t 22

A B CabeTa 30 MINESIEND 03 SEI0E IMImar a0 INSTiND Macional 08 Propnelade INDUEINEl - INBY, para
fne 8¢ aroiacio o licenclamenic compuiEonD corcedioo poy este Decreln. Dem como alteraples = extingdo
desse loenclamenio.

A T Sste Decrelo enira T Wgor ra data o sus publicag o,

Braslia £ o malo de 2007, 1855 d2 mdspencéncia & 1125 4 Repibiica
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ANEXO E
DECRETO 7.723 DE 2012

REMNOVA O LICENCIAMENTO COMPULSORIO DAS PATENTES DO
EFAVIRENZ

F i gl] [hcsae = T

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Bssuntos Jurdicos

WECELTC N T ILs JCSDEMDDEZNL
Frroga ¢ pEEg O dpEacis g0 CenciEmETIy
CompuiEnn, Do WRERESSE  pibito.  A36

EETEE
e a0 EaweT ra e 38 ueD plbiico Ao
corezia ge gque trata o Decnstn nE & 108, oe 4 o mae
e J0ET.

4 PRESIDENTA DA REPUBLICE no w0 03 atibuigio gue ihe confers o ar 54, caput Inciec W, o3
ConstcSo, & tendo em W5ka © MEPOELo ND DArAgraTo UNCo 30 ar. 7148 Lel iR 5279, e ) de man o 1996,

DECRETA:

At & Floa piomogans, po oncs aNgs. D [FaZ0 08 WIEnda 00 llcanclamento compulsans das patemes
e 4 100250-5 & SR0RERS-T eferentes ap EtaWirent para ing de ust pUbkco ndo comencial de que frata o § 3= go
ai 1800 Decreto 06 § 106, g8 4 08 WD de 2007

&t 22 Egte Decrsto Sira &M JJ00 RE 0312 08 53 punlicado.

Braslla 4 ge malp oe 2012 1912 da independncia e 1242 da Reoubica.

DA ROUESEFF
Akmngre Rocha Sandes Paattha
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