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Prélogo

Apesar da devastadora consequéncia da epidemia do HIV em ambito
mundial, do ponto de vista social, do sofrimento humano com ir-
reparaveis perdas, do impacto econémico e no comportamento da
populacdo, alguns reflexos positivos tém sido observados em diversas
dreas do conhecimento humano, contrariamente ao que se possa
imaginar, avancos e permanente busca de respostas tem ocorrido
nao apenas na area biomédica, em que pese ate 0 momento a ine-
xisténcia de uma vacina, mas abrange um amplo leque que em par-
ticular envolve setores e segmentos do movimento social organizado
ou que se forjou com vistas ao enfrentamento da epidemia. O res-
gate e a reflexdo permanente sobre direitos humanos, equidade de
género, a inclusdo do estigma e discriminacao contra determinados
segmentos sociais tradicionalmente marginalizados e com pouco es-
paco politico de reivindicacao e visibilidade, encontram-se entre os
resultados positivos alcancados.

No vasto universo compreendido nesse processo, a area de proprie-
dade intelectual, objeto dessa publicacao, tem se destacado numa
perspectiva em que se mesclam a busca de avancos cientificos, acesso
a determinados bens e insumos como direito humano inalienavel, a
mobilizacao de segmentos sociais e o protagonismo destes, resultan-
do em logros na incidéncia politica e na utilizacdo de mecanismos ju-
ridicos vigentes. A permanente analise e discussao dos acordos TRIPS
e a ampla utilizacdo de suas salvaquardas com vistas a ampliacao
da producao e acesso aos medicamentos antirretrovirais genéricos
culmina com o envolvimento politico de governos e organismos in-
ternacionais no reconhecimento da necessidade de se estabelecer o
acesso a medicamentos a luz dos direitos humanos e ndo sequndo a
dtica comercial exclusiva. Sem duvida alguma seus reflexos superam
0 ambito da Aids, ainda que tenha sido este o foco inicial de mobili-
zacao e de processos organizacionairs.



Temos claro, todavia, que apenas se iniciou a jornada de busca e im-
plementacdo mecanismos que criem condicées efetivas ao respeito
pleno dos direitos humanos no que concerne ao acesso a medica-
mentos essenciais mas também reconhecemos que os logros alcan-
cados representam importante passo com vistas a esses objetivos.

O Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual — GTPI/REBRIP e
a Associacao Brasileira Interdisciplinar de AIDS — ABIA empunharam
essa bandeira no Brasil e mobilizaram, também em outros paises, o
esforco coordenado com vistas ao alcance dos logros aqui registrados.

Pepbro CHEQUER

Coordenador
UNAIDS — Brasil



Introducao

Antes mesmo que houvesse drogas disponiveis para o tratamento do
HIV e AIDS, ainda nos anos 80, o acesso a descobertas e inovacoes
que significassem esperanca de controle do virus no organismo hu-
mano, sempre esteve como uma das principais questdes de luta en-
tre os grupos e organizacdes que trabalham com o HIV em diversos
paises. No inicio, os grupos de ativistas por medicamentos voltavam
suas acdes para pressionar cientistas para desenvolverem medica-
mentos eficazes e toleraveis pelas pessoas soropositivas e sobre a in-
dustria farmacéutica, com relacdo a acelerar a disponibilidade destes
medicamentos no mercado. Sdo antoldgicas as lutas de grupos como
o ACT-UP', nos Estados Unidos e na Europa, para apressar estudos
clinicos sobre o AZT, a primeira droga efetivamente capaz de frear a
acao do HIV no organismo humano, que naquele momento devido
a doses muito mais altas do que as pessoas podiam tolerar, termi-
navam por causar mais danos do que beneficios aos pacientes. O
acesso a outras drogas que se seguiram ao AZT, como o DDl e o DDC,
também foram alvo de acdes dos ativistas, no sentido de apressar sua
aprovacao e disponibilidade para os pacientes, principalmente nos
Estados Unidos?.

Se nos anos 80 a pressao dos ativistas se voltava para o establishment
cientifico, incluindo os 6rgaos responsaveis pela regulacdo de estu-
dos clinicos (por exemplo: CDC, FDA3) e empresas farmacéuticas fi-
nanciadoras de muitos estudos, nos anos 90 a agenda de luta por
medicamentos torna-se mais complexa. A comprovacao de efeti-

" AIDS Coalition to Unleash Power — ACT UP é um grupo diverso de individuos, ndo partidario, unido para
atuar visando o fim da crise da AIDS.

2 Epstein, Steve. Impure Science. Berkeley, University of California Press, 1996.

3 Centers for Disease Control (Centro para o Controle de Doencas e Prevencao) and Prevention and Food
and Drug Administration dos Estados Unidos.



vidade, aprovacao pelos érgdaos competentes, e da divulgacdo na
comunidade internacional, que as drogas antirretrovirais até entao
existentes, quando usadas em combinacao podiam provocar uma
resposta muito mais efetiva no controle do HIV, mudou completa-
mente o cenario das respostas ao HIV. Por um lado, a combinacao de
trés ou mais drogas trazia resultados alentadores e possibilitaram que
o virus fosse efetivamente controlado no organismo humano durante
muito mais tempo, do que nos esquemas de tratamento anteriores.
Nos tratamentos onde os medicamentos eram usados isoladamente,
em monoterapias, percebia-se um tempo de acao reduzido no corpo
dos pacientes, as vezes de apenas alguns meses, pois as pessoas de-
senvolviam rapidamente resisténcia aos ARVs e acabavam por con-
seqguir beneficios reduzidos em seus tratamentos.

As combinacbes de medicamentos, juntamente com a esperanca,
também trouxeram preocupacoes, pois 0s altos precos cobrados pe-
las indUstrias que os pesquisavam e 0s lancavam no mercado eram
praticaveis somente para uma pequena parcela de pacientes, entre
eles os pacientes dos paises desenvolvidos no hemisfério norte, ou
pessoas muito ricas no restante do mundo. Por outro lado, a en-
trada em vigor na metade dos anos 90 do acordo TRIPS* imposto pela
recém-criada Organizacdo Mundial do Comércio, trazia regras mais
estritas sobre as patentes, entre elas as de medicamentos, ampliando
o monopdlio das industrias farmacéuticas. Isto significava, entre ou-
tros resultados, que paises que antes tinham capacidade de producao
de medicamentos antirretrovirais como genéricos, comecaram a ter
sua producao limitada, quando ndo desmantelada, pelas restricoes
impostas pela imposicao das novas regras patentarias advindas do
Acordo TRIPS/OMC. Neste novo contexto, o mundo ficava dividido
entre aqueles que produziam e comercializavam os medicamentos
e agueles que consumiriam os medicamentos. As desigualdades no
acesso também determinavam aqueles que iriam se beneficiar dos
novos esquemas terapéuticos (em geral os pacientes dos paises mais
ricos) e aqueles que iriam morrer pela falta dos mesmos medicamen-
tos (em geral os milhares de pacientes nos paises mais pobres).

* Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio.



No final dos anos 90, ja se podia observar uma mobilizacao crescente
de grupos da sociedade civil organizada em diversos paises em de-
senvolvimento, que se organizavam contra os abusos econémicos,
contra a desigualdade no acesso, contra a violacao de direitos hu-
manos basicos, como o direito a vida e a saude, praticados em seus
paises por industrias farmacéuticas internacionais com a anuéncia
de governos débeis e pouco comprometidos com a vida de seus ci-
dadaos. A luta pelo acesso a medicamentos, antes tao evidente nos
paises do Norte mais rico, se intensifica nos paises mais pobres do
sul, que além das questbes de saude relacionadas HIV strictu sensu,
precisavam ampliar seu campo de acao e incluir temas como regras
do comércio internacional, direitos econémicos, legislacao sobre pro-
priedade intelectual e industrial, entre outros.

Na atual década, gracas a mobilizacao local e internacional de pes-
soas vivendo com HIV/AIDS, ONGs nacionais e internacionais, e diver-
sos setores governamentais em diferentes paises, muito se avancou
em termos de acesso a medicamentos, porém os desafios continuam
e 0 acesso universal para todas as pessoas que precisam dos medi-
camentos continua a ser uma meta ainda por se atingir. A presente
publicacdo tem como objetivo contar um pouco desta historia re-
cente. Através dos casos de cinco paises de renda média: Brasil, Chi-
na, Colémbia, india e Tailandia, buscamos registrar e contar para o
leitor a situacao do acesso a medicamentos nestes paises, através da
oOtica dos colegas advindos de organizacdes da sociedades civis locais.

Os cinco paises foram escolhidos por sua experiéncia acumulada
neste campo, pela sua capacidade de producao de medicamentos
genéricos, pela forca de seus ativistas, e pelo intercambio j& exis-
tentes entre eles. Esse intercambio se baseia na pela conviccao co-
mum de que a luta por um acesso mais justo aos medicamentos
passa pela promocao da democracia e dos direitos humanos, inclu-
sive nos setores econdmicos. Desde 2006, os autores dos textos vém
trabalhando em conjunto em uma série de iniciativas com o objetivo
de reforcar acdes locais e internacionais pelo acesso a medicamen-
tos. Algumas dessas acoes e seus desdobramentos estao descritas na
publicacdo e mais do que um registro sobre a situacao dos paises e



das lutas aqui descritos, esperamos demonstrar para o leitor a possi-
bilidade de cooperacao entre os paises do sul, através de sua propria
acao e voz.

Esperamos ainda que a publicacao sirva de estimulo a solidariedade
entre os povos na luta por um acesso mais justo aos medicamentos
e que os desafios e resultados aqui descritos e analisados possam
chamar a atencado sobre a importancia da contribuicao da sociedade
civil organizada na busca por justica e por um mundo melhor.

VERIANO TERTO JR.
ReNnaTA REIS
CRISTINA PIMENTA

ABIA
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O presente texto pretende trazer a experiéncia da sociedade civil bra-
sileira, notadamente do trabalho desenvolvido por um grupo de organi-
zacdes ndo governamentais (ONGs) que militam juntas no campo da
saude publica, AIDS e propriedade intelectual.

O aprofundamento das regras de propriedade intelectual ocorrida nos
ultimos anos trouxe um impacto direto na saude publica e no acesso da
populacdo aos medicamentos essenciais. Essa nova ordem mundial exigiu
novos esforcos de articulacdo para uma eficiente resposta da sociedade.
Com o objetivo, num primeiro momento, de compreender 0 novo cenario
e num segundo momento avancar numa agenda de resisténcia ao mo-
delo e construcao de alternativas, foi criado o Grupo sobre Propriedade
Intelectual (GTPI) da Rede Brasileira pela Integracao dos Povos (REBRIP). A
REBRIP é uma rede de movimentos sociais, ONGs e sindicatos no Brasil.

A experiéncia positiva do GTPI foi possivel gracas a articulacdo e dialogo
interdisciplinar entre de movimentos e organizacoes de naturezas diver-
sas e complementares como por exemplo organizacdes de HIV/AIDS,
Direitos Humanos, Direitos de Consumidores etc.

Encontramos com muita facilidade autores de diversas procedéncias,
académicos nacionais e internacionais, escrevendo sobre a resposta bra-
sileira a epidemia de AIDS e mais recentemente sobre o papel das ONGs
no tema de propriedade intelectual e acesso a medicamentos. No en-
tanto, pouco se encontra sob sua o6tica da sociedade civil organizada.
Assim, esse artigo é uma tentativa de que nés contemos nossa prépria
histéria, além de analisarmos o cendrio brasileiro com o olhar que coleti-
vamente construimos dentro de um Grupo de Trabalho plural.

Como pretendemos mostrar nesse texto, o Brasil paga um alto preco por
suas escolhas (e adequacdes compulsoérias) em termos de legislacao no
campo da Propriedade Intelectual. Essas legislacbes impactam as politi-
cas publicas na area tecnoldgica e industrial e contrastam e interferem
na melhor efetivacdo de politicas publicas de saude. Com esse cenario,
vamos relatar as acdes concretas do GTPI e por fim os desafios que ainda
estao por vir na acidentada via entre a protecao dos direitos intelectuais
e o direito a saude.



l. INTRODUCAO: PANORAMA GERAL DA AIDS No BRASIL E A
POLITICA DE ACESSO UNIVERSAL AO TRATAMENTO

1. A epidemia de HIV/Aids no Brasil

A politica de acesso universal ao tratamento antirretroviral (ARV) no
Brasil tem mostrado importantes resultados. Entre 1997 e 2004, houve
uma reducao de 40% na mortalidade e de 70% na morbidade; entre
1993 e 2003, observou-se um aumento de cerca de cinco anos na idade
mediana dos 6bitos por AIDS, refletindo um aumento na sobrevida dos
pacientes.! Além disso, houve uma reducao das hospitalizacbes em
80%, gerando uma economia de gastos da ordem de US$ 2,3 bilhdes.?

Estes dados demonstram que, nos ultimos dez anos, o acesso a trata-
mento antirretroviral adequado transformou substancialmente a vida
dos pacientes e os métodos de controle da infeccao determinada pelo
HIV, aumentando a qualidade de vida das pessoas que vivem com HIV/
Aids, aumentando a expectativa de vida, reduzindo a transmissibilidade
do virus e causando uma queda significativa nos indices de mortalidade.
Dai a importancia em se assegurar acesso universal ao tratamento a
todos aqueles que dele necessitam.

Segundo levantamento realizado pela Organizacdao Mundial da Saude
— OMS, pela UNAIDS e pela UNICEF?, no final do ano de 2007, 33.2
milhdes de pessoas viviam com HIV/AIDS, dessas 2.1 milhdes eram crian-
cas. Nesse mesmo ano 2.5 milhdes de pessoas se infectaram e 2.1 mi-
lhées morreram em decorréncia da AIDS no mundo. Essas organizacdes
pontuam que 950 mil pessoas passaram a receber o tratamento antir-
retroviral em fins de 2007 se comparadas aos nimeros obtidos em fins

! Brasil, Programa Nacional de DST/AIDS, Aids no Brasil. Disponivel em: <www.aids.gov.br/data/Pages/LUM-
IS13F4BF21PTBRIE.htm>, acessado em 25 de outubro de 2007.

? Brasil, Programa Nacional de DST/AIDS, Resposta + Brasilia, 2005. Disponivel em: <http://www.aids.gov.br/
data/documents/storedDocuments/%7BB8EF5DAF-23AE-4891-AD36-1903553A3174%7D/%7BEE03B6A9-
6598-423D-BCF9-D41DBFC04408%7D/resp-posit0 Tweb.pdf>, acessado em 21 de janeiro de 2008.

3 WORLD HEALTH ORGANIZATION; UNAIDS; UNICEF; Towards universal access: scaling up priority HIV/AIDS
interventions in the health sector: progress report 2008. Disponivel em: <http://www.who.int/hiv/pub/to-
wards_universal_access_report_2008.pdf>.



de 2006. No entanto apenas 31% das pessoas que necessitavam do
tratamento ARV nos paises em desenvolvimento em 2007 o recebe-
ram. Vale ressaltar também que desses 31% de pessoas que tém acesso,
97% recebem tratamentos de primeira linha (tais medicamentos, via de
regra, nao estao sob protecao patentaria).

Segundo estimativas da Organizacao Mundial de Saude — OMS, cerca de
6,5 milhdes de pessoas, nos paises pobres e em desenvolvimento, pre-
cisam urgentemente de tratamento ARV. Entretanto, devido principal-
mente a protecdao patentaria dos medicamentos e dos elevados precos
praticados pelas empresas fabricantes, apenas 1,3 milhdes de pessoas
tém condicdes de receber o tratamento. Cerca de 80% das 3 milhdes de
pessoas que morrem anualmente em decorréncia da AIDS ndo tiveram
acesso ao tratamento medicamentoso disponivel.*

O Brasil € um dos poucos paises do mundo que mantém uma politica de
acesso universal e gratuito para tratamento da Aids. De acordo com da-
dos do Programa Nacional de DST/AIDS, estima-se que ha no Brasil 630
mil pessoas infectadas com o virus HIV. Destas, 190 mil utilizam medica-
mentos ARV para tratamento da doenca.> Sequndo dados da Coorde-
nacao Geral de Assisténcia Farmacéutica de Medicamentos Estratégicos
do Ministério da Saude, o Brasil gastou em 2007 600.928 milhdes de
reais com aquisicao de medicamentos antirretrovirais. Desse montante,
32,67% sao gastos em medicamentos fabricados nacionalmente em
contraposicao a 67,33% gastos com medicamentos importados®. Esta
enorme proporcao do orcamento a ser gasto com medicamentos pa-
tenteados tem colocado em risco a sustentabilidade e a universalidade
deste programa de atencao a saude.’

# Organizacdo Mundial da Satde (OMS), Progress on global access to HIV antiretroviral therapy: a report on
'3 by 5" and beyond, Geneva, 2006. Disponivel em: <http://www.who.int/hiv/fullreport_en_highres.pdf>,
acessado em 30 de outubro de 2006.

> Brasil, Programa Nacional de DST/AIDS, Sistema de Monitoramento de Indicadores. Disponivel em: <http:/
sistemas.aids.gov.br/monitoraids2/abrir.asp?valor=234>, acessado em 22 de janeiro de 2008.

¢ Brazil, National Aids Program, 2008. Presentation during the XVII International Aids Conference, Mexico
City, Mexico.

’ Neste sentido, ver: Brasil, Programa Nacional de DST/AIDS. A sustentabilidade do acesso universal a
anti-retrovirais no Brasil. Brasilia, 2005. Disponivel em: <http://www.aids.gov.br/data/documents/stored
Documents/%7BB8EF5DAF-23AE-4891-AD36-1903553A3174%7D/%7B0938AD30-E212-4E08-AE96-



O acesso a tratamento adequado é condicao essencial para que mi-
lhares de pessoas que vivem com AIDS no Brasil possam ter uma vida
com mais dignidade. O governo brasileiro tem a obrigacao legal de for-
necer tratamento a todos aqueles que dele necessitam. O sucesso do
Programa Nacional deveu-se num primeiro momento a fabricacao na-
cional de medicamentos que sao utilizados no tratamento e que nao
gozam de protecao patentdria no pais. A importacao de uma gama cada
vez maior de medicamentos ARV patenteados ou em vias de patentea-
mento no Brasil podem tornar insustentavel a politica de acesso univer-
sal e gratuito ao tratamento da AIDS no pais.

2. A politica de acesso universal a antirretrovirais no Brasil

A implementacado da politica de tratamento universal esteve inserida em
um contexto histérico favoravel em virtude do processo de re-democra-
tizacao do pais, intensificado a partir de 1985. Esse processo levou a re-
fundacao da estrutura constitucional a partir da promulgacao da nova
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988.8

No caso da saude, o “Movimento Sanitario” — originario da década de
1970 e composto inicialmente por profissionais e estudantes de satude —
teve papel fundamental no reconhecimento constitucional de que “saude
é direito de todo cidadao e dever do Estado” (artigo 196, Constituicao
Federal),® fornecendo as bases fundamentais para a construcdo de um
sistema publico de saude. A partir de entdo, apresentou-se o desafio de
desenvolver um sistema publico de satide obedecendo a principios funda-
mentais como a universalidade, a integralidade e a igualdade de acesso
aos servicos de salde em todos os niveis de assisténcia — sem preconceitos
ou privilégios de qualquer espécie. Assim, foi criado o Sistema Unico de
Saude (SUS), regulamentado por meio das Leis 8.080/90 e 8.142/90. Res-

7C96622C85A3%7D/Cons._nacional_sustentabilidade.doc>, acessado em 21 de janeiro de 2008.

8 M.A.G KINZO. A democratizacdo brasileira — um balanco do processo politico desde a transicdo. Sdo Paulo
em Perspectiva, vol.15, nimero 4, S&o Paulo Out/Dez., 2001.

9 S. ESCOREL, Reviravolta na Saude. Origem e articulacdo do Movimento Sanitdrio, Rio de Janeiro, Fiocruz,
1999.



salta-se que entre os campos de atuacao do SUS estd a assisténcia tera-
péutica integral, incluindo a farmacéutica, o que implica a obrigacao de o
Estado fornecer medicamentos para todos agqueles que deles necessitem.

Em relacdo ao enfrentamento da epidemia de HIV/AIDS no pais, o
primeiro programa oficial foi implantado em Séo Paulo, em 1983, ca-
racterizado pela participacao da comunidade gay organizada junto aos
técnicos da Secretaria Estadual de Saude. Na busca por uma resposta de
ambito nacional, o Estado brasileiro criou o Programa Nacional de Aids
em 1986.

Em 1985 e 1986 surgiram as primeiras organizacdes nao governamen-
tais (ONGs) voltadas para o enfrentamento da epidemia: Grupo de Apoio
a Prevencao da AIDS (GAPA) em Sdo Paulo e Associacdo Brasileira Inter-
disciplinar de AIDS (ABIA), no Rio de Janeiro. A partir de entdo foram de-
senvolvidas varias campanhas de prevencao e iniciativas de luta contra a
discriminacao e o preconceito, bem como a busca pela solidariedade.™
A busca por tratamento também se tornou uma demanda crescente

O primeiro medicamento para o tratamento da AIDS foi a zidovudina
(AZT), inicialmente aprovado para essa indicacao em 1987, pela agén-
cia reguladora de medicamentos e alimentos estadunidense (FDA). A
sua disponibilizacao pelo Ministério da Saude brasileiro foi efetivada em
1991. Paralelamente ao inicio da utilizacdo em larga escala do AZT no
Brasil, as empresas farmacéuticas transnacionais lancaram novos medi-
camentos para o controle da AIDS. A monoterapia com AZT passou a ser
considerada ineficiente, marcando o inicio da recomendacao de terapia
combinada (conhecida como “coquetel”) em nivel internacional.™

Diante das novas formas de tratamento, muitos médicos comegaram a
prescrever esquemas ainda ndo incorporados nas recomendacoes oficiais

1% Brasil, Programa Nacional DST/AIDS, Histéria do Programa Nacional — AIDS vinte anos — Esboco histdrico
para entender o Programa Brasileiro. Disponivel em: <http://www.aids.gov.br>, acessado em 27 de fevereiro
de 2007.

" ldem.

12 M. SCHEFFER, A. SALAZAR, K. GROU. O Remédio via Justica Um estudo sobre o acesso a novos medicamen-
tos e exames em HIV/Aids no Brasil por meio de agbes judiciais. Brasilia, Ministério da Saude, 2005.



do sistema de saude brasileiro. O ritmo desigual entre o surgimento de
novos produtos, a incorporacao no ambito do sistema publico de saude
e a necessidade imediata de novos esquemas para alguns individuos ja
intolerantes aos existentes levaram a busca por solu¢des na esfera judi-
cial para a viabilizacao do acesso aos medicamentos demandados

A partir de 1996, as primeiras acoes judiciais de garantias individuais,
reivindicando os medicamentos mais novos, comecaram a ser ajuizadas,
alcancando-se decisdes favoraveis aos pacientes. Os principais argumen-
tos utilizados incluiam as normas dispostas na Constituicao Federal, na
Lei Organica de Saude 8.080/90 e nas Constituicdes Estaduais, sempre
ressaltados os direitos a salde e a vida."

Ainda em 1996, em ambiente de forte mobilizacdo social e demanda da
Coordenacao Nacional de AIDS, foi aprovada a Lei 9.313 — também co-
nhecida como Lei Sarney —, fortalecendo o marco legal ja existente para
a garantia do acesso a ARVs. A aprovacao desta lei foi determinante
para a melhor estruturacdo do Programa Nacional de AIDS no que se
refere a compra de medicamentos.

Muito embora ndo se possa afirmar que as acoes judiciais de garantia
a medicamentos tenham sido determinantes para a aprovacao da Lei
9.313/96, pode-se pelo menos avaliar que o fato das assessorias juridi-
cas de ONGS/AIDS estarem ativas na luta pela efetivacdo dos compro-
missos legais de direito a saude constituiu parte do ambiente favoravel a
aprovacao da lei. Ou seja, o exercicio de um direito por parte do cidadao
pode ter contribuido para a estruturacao e melhor organizacao das res-
postas governamentais. O processo continuo de construcao e imple-
mentacao da politica de acesso a ARVs no pais teve como importante
componente impulsionador a mobilizacao da sociedade civil também na
esfera judicial.

Outro fator de fundamental importancia para a implementacdo da
politica universal foi a possibilidade de produzir localmente — por labo-

3 M. A. OLIVEIRA, A. ESHER. “Acesso universal ao tratamento para as pessoas vivendo com HIV/Aids no
Brasil”. In J. A. Z. BERMUDEZ, M. A.OLIVEIRA, A. ESHER (orgs.), Acceso a Medicamentos: derecho fundamen-
tal, papel del Estado. Rio de Janeiro, ENSP/Fiocruz, 2004, pp 233-250.



ratérios publicos e privados nacionais — os medicamentos ARVs a precos
inferiores aos oferecidos pelas empresas transnacionais. No inicio da
década de 1990, a producao desses produtos comecou a ser realizada
porque a lei de propriedade industrial entdo vigente (Lei 5.772/71)
nao inclufa o reconhecimento de patentes para produtos e processos
farmacéuticos.

No entanto, ainda em 1996, no mesmo ano da aprovacdo da Lei Sarney,
também foi aprovada no pais a nova Lei de Propriedade Industrial (Lei
9.279/96), que modificaria amplamente o cendrio que se tinha construi-
do até entdo, com a viabilizacdo do acesso a medicamentos por meio
da producao local a precos acessiveis. A obrigatoriedade de se conceder
patentes para o setor farmacéutico — imposta por acordos internacionais
— mudaria completamente este cenario, dificultando muito a politica de
acesso universal vigente no Brasil.

A nova lei brasileira de propriedade industrial buscava adequar-se as
regras de direito internacional estabelecidas no ambito da Organizacao
Mundial do Comércio — OMC, criada em dezembro de 1994. Os Estados
Membros assinaram uma série de acordos multilaterais, dentre os quais
o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Rela-
cionados ao Comércio (Acordo TRIPS ou Acordo ADPIC), o qual esta-
beleceu a obrigatoriedade de reconhecimento da propriedade intelec-
tual para todos os campos tecnolégicos, incluindo o setor farmacéutico.

Dessa forma, os paises tiveram que modificar suas legislacées nacionais
para se adequarem ao TRIPS, o que representou para muitos o reconhe-
cimento de campos tecnoldgicos nao desenvolvidos internamente e um
fortalecimento da reserva de mercado das empresas transnacionais com
sedes nos paises desenvolvidos. No caso dos medicamentos, compo-
nente essencial para a garantia do direito a saude, o TRIPS passou a
trata-los como qualquer outra mercadoria, trazendo prejuizos e barrei-
ras importantes para a implementacao de politicas de saude, conforme
sera exposto adiante.



Il. O SISTEMA DE PROPRIEDADE INTELECTUAL NO BRASIL: CARACTERISTICAS E
PROBLEMAS PARA A IMPLEMENTACAO DE POLITICAS DE ACESSO A MEDICAMENTOS

Como visto, com a criacdo da OMC em 1994 e com a assinatura do
Acordo TRIPS, todos os paises membros da Organizacao foram obriga-
dos a alterar suas legislacoes nacionais e reconhecer um padrao minimo
de protecao a propriedade intelectual em todos os campos tecnoldgi-
cos, inclusive o farmacéutico. No entanto, o Acordo TRIPS concedeu
prazo para que os paises em desenvolvimento e paises de menor desen-
volvimento relativo que nao reconheciam patentes para alguns campos
tecnoldgicos — como produtos e processos farmacéuticos — passassem a
fazé-lo. Os paises em desenvolvimento teriam até 2005 para incorporar
o padrao minimo de protecao em suas legislacoes internas e os paises
menos desenvolvidos teriam até 2016, conforme previsto na Declaracdo
de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica, assinada em 2001.

O sistema de protecdo patentaria instituido pelo Acordo TRIPS possui
como objetivo a promocdo da inovacao tecnoldgica e a transferéncia
e difusao de tecnologia, de forma conducente ao bem-estar social e
econémico (Artigo 7) e permite que os Membros possam adotar medi-
das necessarias para proteger a saude publica e para promover o inter-
esse publico em setores de importancia vital para seu desenvolvimento
econémico e tecnolégico (Artigo 8).

Assim, o Acordo TRIPS permite que os paises membros incluam em
suas legislacdes algumas flexibilidades ou salvaguardas que possam ga-
rantir protecao para a saude publica. As principais flexibilidades previs-
tas no Acordo TRIPS sao: licenca compulséria (Artigo 31), importacao
paralela (Artigo 6), uso experimental (Artigo 30), excecao Bolar (Artigo
30) e atuacao do setor saude nos processos de pedidos de patentes
farmacéuticas (implicita no Artigo 8), que serdao mais bem analisadas
neste artigo.

No entanto, o Brasil ndo aproveitou o periodo de transicao de 10 anos
que foi dado pela OMC para reconhecer patentes na area de medica-
mentos. Este periodo foi oferecido aos paises em desenvolvimento que
nao reconheciam patentes nesta area. Uma das principais vantagens



desse periodo seria permitir o fortalecimento dos laboratérios nacionais
para enfrentar a concorréncia com as empresas transnacionais de medi-
camentos intensivas em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D). O Brasil uti-
lizou o periodo de transicao por menos de dois anos, tendo alterado sua
lei em 1996, com aplicacao a partir de maio de 1997." Além disso, a le-
gislacao brasileira deixou de adotar algumas das flexibilidades permitidas
pelo TRIPS e, em alguns aspectos, foi além do requerido pelo Acordo.

Desde entao, diferentes desafios surgiram para a manutencao da politi-
ca de acesso universal a medicamentos. O maior desses desafios foi o
aumento no custo do tratamento devido a utilizacdo de novos medica-
mentos sujeitos a protecao patentaria e impedidos de serem produzidos
nacionalmente. Esses novos medicamentos foram sendo recomendados
pelo consenso terapéutico para substituir ou complementar protocolos
de tratamento anteriores. Além disso, houve também um aumento do
numero de pacientes em tratamento.

1. Flexibilidades do TRIPS na legislacao brasileira e o
uso de licenca compulséria

A lei de patentes brasileira (LPI) incluiu algumas das flexibilidades do
Acordo TRIPS que sao de interesse para a saude publica (Tabela 1). As
flexibilidades sao dispositivos que visam mitigar os efeitos perversos dos
direitos conferidos ao detentor da patente, buscando restabelecer o
equilibrio entre os direitos de propriedade intelectual e o direito a acesso
ao conhecimento.

14 Associacdo Brasileira Interdisciplinar de Aids — ABIA, Patentes: por que o Brasil paga mais por medicamen-
tos importantes para a saude publica?, 2006. Disponivel em: <www.abiaids.org.br>, acessado em 22 de
janeiro de 2008.



Tabela 1: Flexibilidades previstas no Acordo TRIPS de
interesse para a saude’

Flexibilidades Definicdo

Licenca compulsoria | Prevista no artigo 31 do Acordo TRIPS

Quando autoridades licenciam companhias ou individuos que
ndo sdo os titulares da patente a fabricar, usar, vender ou im-
portar um produto sob protecdo patentaria sem a autorizacao
do detentor da patente. O Acordo TRIPS permite a concessao
de licenca compulsoéria como parte da tentativa geral do Acor-
do de atingir um balango entre a promogao de acesso a dro-
gas existentes e a promogao de pesquisa e desenvolvimento
para novas drogas. No entanto, o termo “licenga compulsdria”
ndo aparece no Acordo TRIPS. No lugar, é utilizada a expres-
sao “outros usos sem a autorizagao do titular da patente”.

Importagao Paralela | Prevista no artigo 6° do Acordo TRIPS

Quando um produto fabricado legalmente no exterior é im-
portado por outro pais sem a autorizacao do titular dos direi-
tos de propriedade intelectual. O principio legal no caso é a
“exaustao”, ou seja, a ideia de que quando o detentor da pa-
tente vende um lote de seu produto no mercado, seus direitos
patentarios estdo exauridos e ele ndo possui mais qualquer

direito sobre o que acontece com aquele lote.

O Acordo TRIPS simplesmente estabelece que nenhuma de suas
provisdes, com excecao daquelas relacionadas a ndo-discrimi-
nacdo, pode ser utilizada para tratar da questdo da exaustao
dos direitos de propriedade intelectual para os propdsitos de
solucdo de controvérsias.

Excegao Bolar Prevista no artigo 30 do Acordo TRIPS

Permite que fabricantes de medicamentos genéricos possam
utilizar uma invencao patenteada para obter permissao para
comercializacdo — de autoridades de sadde, por exemplo —
sem a permissao do titular da patente e antes que a protegao
patentaria expire.

1> Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), Glossdrio e Fact sheet: TRIPS and pharmaceutical patents —
obligations and exceptions. Disponiveis em: <www.wto.org>, consultado em 21 de janeiro de 2008. Traducdo
nossa.



Flexibilidades Definicdo

Uso Experimental Prevista no artigo 30 do Acordo TRIPS

Permite que pesquisadores possam utilizar invencdes paten-
teadas em suas pesquisas, com o objetivo de entender melhor
a invencao.

Atuacdo do setor de | Implicita no artigo 8 do Acordo TRIPS
salide nos processos
de andlise de
pedidos de patentes
farmacéuticas'

Refere-se a atuacdo de profissionais do Ministério da Satde
nos processos de analise dos pedidos de patentes farmacéu-
ticas.

No caso da saude, as flexibilidades visam a dois alvos, um mais imediato
e outro de médio e longo prazo. A licenca compulséria, a importacao
paralela e a excecao Bolar sao flexibilidades cujo alvo é imediato, isto
é, a obtencao de medicamentos a precos mais razoaveis, seja por meio
da entrada de versdes genéricas de medicamentos, seja por meio da
importacao de produtos que estejam sendo comercializados interna-
cionalmente a precos inferiores aos praticados no pafs.

A licenca compulséria foi incorporada pela legislacdo brasileira e pode
ser concedida sob diversos fundamentos. O artigo 68 da legislacao bra-
sileira de patentes prevé que o titular ficara sujeito a ter a patente licen-
ciada compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de forma
abusiva ou por meio dela praticar abuso de poder econémico. O mesmo
dispositivo estabelece ainda que uma licenca compulséria podera ser
também concedida em caso de nao exploracao do objeto da patente no
territério brasileiro ou quando a comercializacdo do produto patenteado
nado satisfizer as necessidades do mercado. Podera haver licenciamento
compulsério ainda em casos de patentes dependentes, nos termos pre-
visto no artigo 70 da LPI. Por fim, o artigo 71 prevé que podera ser con-
cedida uma licenca compulséria em casos de emergéncia nacional ou
interesse publico declarados em ato do Poder Executivo Federal.

16G. C. CHAVES, M. A. OLIVEIRA. A proposal for measuring the degree of public health-sensitivity of patent
legislation in the context of the WTO TRIPS Agreement, Bulletin of the World Health Organization, 85 (1),
2007, pp. 49-56.



A excecao Bolar, por sua vez, foi incorpora por uma emenda a lei de pro-
priedade industrial, feita pela Lei n® 10.196/2001, que incluiu o inciso VII
no artigo 43. O uso desta flexibilidade tem dupla vantagem para o pais:
além de favorecer a rapida entrada do medicamento genérico no merca-
do, possibilita o aprendizado pelo uso da informacao sobre a invencao.

A importacdo paralela foi também incorporada, porém de forma mui-
to limitada, uma vez que sua utilizacao estd condicionada as situagdes
de concessao de licenca compulséria por razdao de abuso do poder
econdmico (art. 68, §§ 32 e 42, LPI) ou nos casos de emergéncia nacional
e interesse publico (art.10, Decreto 3.201/99). Ha um projeto de lei (PL
139/99) tramitando no Congresso Nacional para incorporacdo desta
flexibilidade de forma plena. Para as politicas de acesso a medicamen-
tos, esta flexibilidade é extremamente importante, pois as empresas far-
macéuticas multinacionais costumam estabelecer precos diferenciados
para um mesmo medicamento nos diferentes paises. Assim, a existéncia
da importacao paralela nas legislacdes nacionais permite que um pais
importe um medicamento de onde ele esteja sendo comercializado ao
menor preco."”

O uso experimental e a atuacao do setor saude nos processos de pedidos
de patentes farmacéuticas sao flexibilidades cujo alvo é de médio e longo
prazo, pois visa a estimular o desenvolvimento tecnolégico nacional, por
meio do aproveitamento do conhecimento disponibilizado pela patente
e impedir que sejam concedidos direitos de exclusividade aqueles pedi-
dos que ndo atendam aos requisitos legais de patenteabilidade.

O uso experimental é permitido no Brasil e esta previsto no artigo 43, Il
da LPI. Representa uma das formas de se promover um equilibrio entre
os interesses do detentor da patente e os interesses nacionais, porque
possibilita a utilizacdo da informacéo revelada pela patente com o obje-
tivo de promover o desenvolvimento cientifico e tecnolégico do pais.
Esta investigacdo cientifica pode ser realizada por qualquer laboratério
de pesquisa, seja ele publico ou privado.™

17G. C. CHAVES. Patentes farmacéuticas: por que dificultam o acesso a medicamentos?. Rio de Janeiro, ABIA,
2006. Disponivel em: <http://www.abiaids.org.br/cedoc/publicacoes>, acessado em 22 de janeiro de 2008.

8 ]dem.



A atuacao do setor de salde no processo de concessao de patentes far-
macéuticas foi incorporada pela Lei 10.196/2001, que incluiu o artigo
229c na legislacao brasileira de propriedade intelectual. Este dispositivo
determinou que a concessdo de patentes nesta area somente poderia
ser concedida com a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), 6rgdo responsavel pela seguranca sanitéria e pela
garantia da qualidade dos medicamentos no pais.

Devido a importancia do tema e a essencialidade dos produtos farmacéu-
ticos, o legislador brasileiro entendeu que matéria de tal importancia
mereceria 0 exame mais cuidadoso e tecnicamente competente possivel
que o Estado brasileiro pudesse dispor. O papel da ANVISA na anuéncia
prévia nao é, assim, o de simples interferéncia no processo de concessao
de patentes. Trata-se uma medida para protecao dos pacientes, evitan-
do-se que seja concedida uma patente imerecida."

A anuéncia prévia estd em perfeita consonancia com o Acordo TRIPS,
gue em seu artigo 82 admite que cada membro, ao formular suas leis
nacionais, pode adotar medidas que sejam necessarias para a protecao
da saude e promocao do interesse publico em setores de vital importan-
cia para seu desenvolvimento sécio-econdémico e tecnolédgico, como o é
o setor de assisténcia farmacéutica. Inclusive, a OMC ja se pronunciou
no sentido de que é permitido aos paises instituir mecanismos diferen-
ciados de andlise de pedidos de patente em determinadas areas, a fim
de implementar as politicas nacionais de acordo com os principios e
objetivos do Acordo TRIPS, estabelecidos em seus artigos 7° e 82°. E isso
nao configuraria uma violacdo ao principio da nao-discriminacao con-
tido no artigo 27 do TRIPS?.

O principal problema na implementacao desta flexibilidade consiste no
fato de que o INPI ndo publica as decisdes da ANVISA que nao con-
cederam a anuéncia prévia, impedindo a finalizacdo completa do pro-
cesso que nao concederd a patente. Isso significa que o pedido de pa-

19 Luis Carlos Wanderley LIMA, Coordenador de propriedade intelectual da ANVISA. Disponivel em: <http://
comvisa.anvisa.gov.br/tiki-read_article.php?articleld=80&PHPSESSID=e40a0286138454e3702a6bec26c8ae07>,
consultado em 22 de janeiro de 2008.

QWT/DS114/R, 17 de marco de 2000, paragrafo 7.92.



tente continua pendente e o potencial detentor da patente goza de
um monopdlio “de fato” de qualquer jeito, uma vez que os demais po-
tenciais produtores consideram muito arriscado investir em um produto
cujo pedido de patente ainda esta sob analise.

Muito embora essas flexibilidades estejam incorporadas na legislacdo
brasileira e sejam compativeis com as regras internacionais que regem
a matéria, a utilizacdo de flexibilidades que visam a entrada de medica-
mentos a precos acessiveis no curto prazo tem sido bastante limitada,
nao apenas no Brasil, mas também em quase todos os paises em desen-
volvimento. Recentemente, alguns paises em desenvolvimento fizeram
uso destas medidas, especialmente a licenca compulséria, como forma
de aumentar o acesso a tratamento, como foi o caso da Tailandia®" *? e
também do Brasil em 2007 (ver quadro 1).3

Quadro 1: Licenciamento compulsério do Medicamento Efavirenz no Brasil

O efavirenz é um medicamento patenteado no Brasil, apesar de o primeiro de-
posito ter sido feito em outros paises em 1992. Isso foi possivel porque o Brasil
adotou o mecanismo de concessdo de patentes conhecido como pipeline, que
permite a concessdo de protecdo patentaria de forma retroativa. Em 2007, este
medicamento era utilizado por 75.000 pacientes em tratamento ARV no Brasil
— representando 38% dos pacientes em tratamento —, com perspectiva de au-
mento a cada ano. Cada comprimido do efavirenz era comercializado por cerca
de R$ 3 (US$ 1,59/ comprimido ou custo anual de US$580 por paciente), repre-
sentando um gasto total de R$ 90 milhdes por ano, apenas com a compra deste
medicamento.

Desde novembro de 2006, o governo brasileiro tentou negociar com a empresa
detentora da patente deste medicamento —a Merck Sharp & Dohme — uma redu-
cdo do prego, considerando duas razdes importantes:

21 Tailandia, Ministry of Public Health and the National Health Security Office, Facts and evidences on the ten
burning issues related to the government use of patents on three patented essential drugs in Thailand, 2007.
Disponivel em: <http://www.moph.go.th/hot/White%20Paper%20CL-EN.pdf>, acessado em 03 de maio de
2007.

22K, KUTIWATCHAKUL. The right to health, Thailand, 2007.

2 N. FORD, D. WILSON, G. C. CHAVES, M. LOTROWSKA, K. KIJTIWATCHAKUL. Sustaining access to antiretro-
viral therapy in the less-developed world: lessons from Brazil and Thailand, A/DS 21 Suppl 4:521-529, 2007.



a) A propria empresa vendia 0 mesmo medicamento a precos muito inferiores em
paises de igual nivel de desenvolvimento e com menor ndmero de pessoas em
tratamento (mas um percentual de pessoas HIV positivas acima de 1%, o que nao
é 0 caso do Brasil);

b) A existéncia de versdes genéricas muito mais baratas, de até US$ 0,45/com-
primido ou custo anual de US$164,25 por paciente, produzidas por empresas
indianas (Cipla, Ranbaxy e Aurobindo).

No entanto, a Merck ndo apresentou uma proposta aceitavel para o governo
brasileiro, desconsiderando o tamanho da demanda no pais — crescente a cada
ano —, 0 compromisso com o acesso universal, e o fato de que o atual protocolo
de tratamento inclui o efavirenz como um dos medicamentos de 12 escolha (ou
tratamento de 12 linha).

A empresa inicialmente apresentou uma proposta de 2% de redugdo no preco e,
posteriormente, apos a declaracao de interesse publico do medicamento, de 30%.

0 governo considerou a proposta da empresa insatisfatoria e finalmente em maio
de 2007 decretou o licenciamento compulsério para a importacao inicial das
versdes genéricas produzidas na India e, posteriormente, a producdo local. En-
quanto a producdo local estava sendo preparada por dois laboratérios publicos
(Farmanguinhos e Lafepe), a versdo genérica do medicamento foi importada
da India desde julho de 2007 ao custo de R$ 365 paciente/ano®, um terco do
preco oferecido pela Merck.

Apenas em 2007 a aquisicao de versdes mais baratas do Efavirenz representou
uma economia inicial de US$ 30 milhdes. A entrada de novos pacientes em trata-
mento nos proximos anos permite estimar que a economia chegara a US$ 236,8
milhdes até 2012, quando a patente do produto expira no Brasil.

E importante ressaltar que os ganhos para o Brasil e para o fortalecimento da poli-
tica nacional de acesso a medicamentos vao muito além da economia de recursos,
pois ampliara a credibilidade do governo para negociar precos de outros medica-
mentos e estimulara o fortalecimento da producdo nacional de medicamentos e
transferéncia de tecnologia.

% Brasil, Chega ao Brasil 12 lote de efavirenz genérico usado no tratamento da AIDS. Radiobrés, Brasi-
lia, 02 de julho de 2007. Disponivel em: <http://www.agenciabrasil.gov.br/noticias/2007/07/02/mate-
ria.2007-07-02.7585739203/view>, acessado em 20 de marco de 2008. O valor pago por comprimido de
uso adulto (600mg) foi de R$ 1. Cada adulto faz uso de 1 comprimido por dia, totalizando um custo de R$
365 paciente/ano ou US$ 190 paciente/ano (considerando a taxa de converséo oficial de R$1.91, vigente no
dia do recebimento do lote).



0 Brasil entregou seu primeiro lote do medicamento Efavirenz nacional, produzido
pelo Laboratério farmacéutico oficial da Fundacdo Oswaldo Cruz, chamado Insti-
tuto de Tecnologia em Farmacos ou apenas Farmanguinhos, em janeiro de 2009,
ao preco de R$ 1,35 o comprimido?, 45% do preco praticado pela Merck antes
da licenca compulséria.

Embora a producao nacional de medicamentos seja reconhecida pelos movimen-
tos de salide como essencial, ndo se pode negar que o objetivo fundamental de
nossas lutas é a garantia do acesso a medicamentos a populacdo. Nesse sentido,
a combinacdo de estratégias, qual sejam, importacao do genérico indiano e pos-
terior producdo nacional, foram fundamentais para o sucesso da licenca.

Na realidade, as licencas compulsérias j& foram utilizadas em diversas
situacoes e em diversos paises, incluindo paises desenvolvidos.26 E im-
portante notar que apesar de serem publicamente contra a emissao de
licencas compulsorias para o tratamento de doencas como a Aids, paises
desenvolvidos, como os Estados Unidos da América por exemplo, ja fi-
zeram uso de licencas compulsérias quando estas tinham por objetivo a
garantia de seus interesses.

No Brasil, a ameaca de emissdo de licenca compulséria foi o principal
instrumento de pressao utilizado durante os processos de negociacao de
precos dos medicamentos ARVs entre 2001 a 2005. Farmanguinhos foi
capaz de subsidiar o Ministério da Saude com as referéncias de precos
aceitaveis e capacidade para produzir em situacao de impasse e emissao
da licenca compulséria. As empresas preferiram reduzir os precos de
seus produtos a té-los produzidos pela indUstria nacional.?’

No entanto, pelo fato de o governo brasileiro nunca ter até entdo emiti-
do a licenca compulséria para a producao local de medicamentos ou

% Estado de Sao Paulo. ONG vai questionar preco do Efavirenz. 28 de janeiro de 2009. Disponivel em: <http:/
www.estadao.com.br/estadaodehoje/20090128/not_imp314024,0.php>.

2% Neste sentido, ver estudo produzido por Knowledge Ecology International (KEI), Recent examples of the
use of compulsory licenses on patents. Disponivel em: <http://www.keionline.org/misc-docs/recent_cls.pdf>,
acessado em 22 de janeiro de 2008.

7). A. Z BERMUDEZ, M. A. OLIVEIRA, G. C. CHAVES. O Acordo TRIPS da OMC e os desafios para a satde
publica. In J. A. Z. BERMUDEZ, M. A. OLIVEIRA, A. ESHER (orgs.), op.cit. pp. 69-90.



importacdo de medicamentos genéricos, a estratégia de negociacao
de precos tornou-se ineficiente e os precos posteriormente alcancados
foram insatisfatérios. Nos anos de 2004 e 2005, por exemplo, 0s precos
dos medicamentos nelfinavir e efavirenz foram mantidos, enquanto o
preco do lopinavir/ritonavir foi reduzido em 1%. Os descontos obtidos
para os novos medicamentos, tenofovir e atazanavir, foram de 5,2%
e 7,7%, respectivamente. Por essa razao, o gasto médio por paciente
no ano de 2005 alcancou o valor de R$ 6.124,00, equiparando-se ao
periodo de 1998.2% Essa elevacao dos gastos colocou em risco a sus-
tentabilidade do Programa Nacional de DST/AIDS?.

Em 2005, durante outra negociacdo com a empresa Abbott para reducao
do preco do lopinavir/ritonavir (Kaletra®), utilizado na época por 17.000
pessoas, 0 governo brasileiro deu mais um passo em direcao a emissao
de uma licenca compulséria ao declarar, por meio de um decreto oficial,
gue o medicamento era de interesse publico e que a empresa teria que
oferecer um preco mais baixo. Apds meses de negociacdo, o Ministro da
Saude fez um acordo com a Abbott aceitando o preco fixo de US$ 1.380
por paciente/ano até 2011, nao importando o incremento da demanda
ou variacao internacional de precos. Além disso, o acordo também pre-
viu a garantia de que nao seria emitida uma licenca compulséria para
este medicamento.®

A adocao da licenca compulséria tem sido apoiada pela sociedade civil
brasileira nos ultimos anos como uma forma de superar ameacas a sus-
tentabilidade do acesso universal a tratamento imposta pelos altos cus-
tos dos medicamentos.

O licenciamento compulsério, utilizado de fato em 2007, revelou um
compromisso governamental com a sustentabilidade do acesso ao trata-
mento do HIV/Aids, em um cenario em que os medicamentos sujeitos a

% A, GRANGEIRO, L. TEIXEIRA, F. I. BASTOS, P. TEIXEIRA, Sustainability of Brazilian policy for access to antiretro-
viral drugs, Revista de Satde Publica, 40 (supl.), 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rsp/v40s0/
en_09.pdf>, acessado em 22 de janeiro de 2008.

2\er nota 7.

30.GTPI, Acordo do Governo Brasileiro com a Abbot frustra Expectativas dos Brasileiros, 13 de julho de 2005.
Disponivel em: <http://www.rebrip.org.br/_rebrip/pagina.php?id=659>, acessado em 10 de janeiro de 2008.



protecdo patentaria apresentam precos exorbitantes e inacessiveis para
a maioria dos paises em desenvolvimento. Além disso, a possibilidade
sinalizada pelo governo de fazer uso da licenca compulséria para outros
medicamentos®' é extremamente positiva, pois visa a assegurar a sus-
tentabilidade nao apenas do Programa Nacional DST/Aids, mas também
de todo o sistema publico de saude.

lll. O GTPI/REBRIP E suA ATUACAO: PRINCIPAIS ESTRATEGIAS DE
ATUACAO PARA ENFRETAMENTO DOS PROBLEMAS E DESAFIOS APRESENTADOS

Diante da importancia da manutencao de politicas publicas como a de
acesso universal a tratamentos antirretrovirais e dos desafios e obstacu-
los impostos pelas novas regras de protecao a propriedade intelectual,
grupos da sociedade civil brasileira, com apoio de organizacoes inter-
nacionais, resolveram unir esforcos para lidar com o tema, ao mesmo
tempo relevante e complexo. Assim, foi criado em 2003 o Grupo de Tra-
balho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integracao
dos Povos (GTPI/REBRIP).

A REBRIP, criada em 2001, é uma articulacdo de ONGs, movimentos
sociais, entidades sindicais e associagdes profissionais auténomas e plu-
ralistas, que atuam sobre os processos de integracao regional e comér-
cio, comprometidas com a construcao de uma sociedade democratica
pautada em um desenvolvimento econémico, social, cultural, ético e
ambientalmente sustentavel. Estas entidades buscam alternativas de
integracdo opostas a logica da liberalizacdo comercial e financeira pre-
dominante nos acordos econdmicos atualmente em curso.??

Devido a crescente discussao sobre propriedade intelectual no ambito
internacional e o impacto causado pelos acordos internacionais no am-

31 Brasil, Discurso do Presidente da Republica, Luiz Indcio Lula da Silva, na cerimonia de assinatura de ato
de licenciamento compulsério do medicamento Efavirenz. Palacio do Planalto, Brasilia, 04 de maio de 2007.
Disponivel em: <http://www.imprensa.planalto.gov.br/download/discursos/pr128-2.doc>, acessado em 22
de janeiro de 2008.

32 Para mais informacdes ver <www.rebrip.org.br>.



bito nacional, demonstrou-se necessaria a criacdo de um grupo des-
tinado a discussao de temas tocantes a propriedade intelectual e sua
repercussao no acesso ao conhecimento pela sociedade brasileira. Neste
contexto, foi criado o GTPI, coordenado pela Associacao Brasileira In-
terdisciplinar de AIDS — ABIA desde a sua criacdo em 2003 (tendo sido
reconduzida a coordenacao nas duas Ultimas assembléias da REBRIP). O
GTPI é composto por diversas organizacoes da sociedade civil brasileira
e duas internacionais, além de alguns ativistas e pesquisadores.*

O GTPI atua principalmente nas seguintes frentes buscando minimizar o
evidente impacto negativo do sistema de patentes no Brasil:

1) Fortalecimento da cooperagdo Sul-Sul para a troca de experiéncias no tema e
possivel agao conjunta entre a sociedade civil;

2) Realizacdo de acdes de advocacy e proposicao de agdes juridicas e administra-
tivas com vistas a mitigar os impactos das regras de propriedade intelectual no
acesso a medicamentos essencias e na saude publica em geral;

3) Formagdo e mobilizacdo da opinido publica quanto ao impacto social dos acor-
dos comerciais de propriedade intelectual;

4) Acompanhamento de foruns internacionais que discutam o tema da propriedade
intelectual e acesso a medicamentos;

5) Identificacdo de alternativas que permitam ampliar o acesso a medicamentos.

A cooperacao Sul-Sul** é fundamental para a atuacdo no tema de pro-
priedade intelectual e acesso. De fato, a alteracdo do marco legal na
seara da propriedade intelectual teve um impacto mais profundo nos
paises do sul. Em verdade, havia e ainda ha uma assimetria entre os
paises desenvolvidos e em desenvolvimento no que tange ao desenvolvi-
mento tecnoldgico, a capacidade de lidar com o intrincado ferramental
técnico das recém incluidas patentes farmacéuticas em seus escritorios
nacionais de patentes, e principalmente a capacidade aquisitiva de suas

33 Nacionais: Associagdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS — ABIA; Grupo de Incentivo a Vida — GIV, GAPA-SP,
GAPA-RS, GESTOS, GRAB, Pela Vidda-SP, Pela Vidda-RJ, Instituto de Defesa do Consumidor — IDEC, Conectas
Direitos Humanos, RNP+ Maranh&o, Federacdo Nacional dos Farmacéuticos — FENAFAR, Projeto Esperanca
Sao Miguel Paulista. Internacionais: Médicos Sem Fronteiras.

34 Para mais informacdes ver <http://www.patentes.org.br/sulsul/>.



populacoes para acessar os medicamentos patenteados. Nesse sentido
a cooperacao entre paises do sul, tanto no ambito da sociedade civil
organizada, quanto nos ambitos dos governos é fator essencial para o
sucesso do trabalho da sociedade civil brasileira.

Esta cooperacdo visa ao estabelecimento de novas parcerias com o
proposito de ampliar a colaboracao fatica e troca de informacoes, me-
todologias e tecnologias de trabalho, além de promover a participacao
efetiva da sociedade civil nacional e internacional no estabelecimento
dos acordos entre 0s governos dos seus paises. As trocas de experiéncia
contribuem para o alcance de resultados efetivos em cada pais, respei-
tadas as especificidades de cada um. Importante exemplo desta troca
entre organizacdes do Sul séo os subsidios aos exames de patente, que
serao abordados mais adiante. Como o mesmo pedido de patente é
feito em diferentes paises, os argumentos utilizados para questionar a
concessao de uma patente especifica pode ser também aproveitado por
organiza¢des de outros pafses.

Outra importante estratégia de atuacdo do GTPI é a formacao de indi-
viduos, organizacdes e movimentos sociais que atuam em areas impac-
tadas pelo sistema de propriedade intelectual. O tema da propriedade
intelectual, notadamente o tema das patentes farmacéuticas é normal-
mente entendido como um tema para especialistas e de pouca absorcao
por parte dos grupos organizados e sociedade em geral. O GTPI vem de-
senvolvendo metodologias especificas para o trato do tema, através da
redacao de cartilhas (sobre a legislacdo internacional e nacional e tam-
bém de fatos importantes, como a emissao da licenca compulséria no
Brasil*®) e a organizacao de oficinas e exercicios tematicos para os mais
diversos publicos, buscando demonstrar como a propriedade intelectual
afeta suas vidas e os seus trabalhos.

3> ABIA, Patentes Farmacéuticas: por que dificultam o acesso a medicamentos?, 2006, disponivel em: <http://
www.abiaids.org.br/_img/media/cartilha_patentes.pdf>, acessado em 21 de janeiro de 2008. Idem, Pergun-
tas e Respostas sobre o Licenciamento Compulsdrio do Medicamento Efavirenz no Brasil, 2007, disponivel
em: <http://www.abiaids.org.br/_img/media/EFAVIRENZ.pdf>, acessado em 21 de janeiro de 2008. Idem,
Propriedade Intelectual: interfaces e desafios, 2007, disponivel em: <http://www.abiaids.org.br/_img/media/
Anais_Rebrip_web.pdf>, acessado em 21 de janeiro de 2008.



Além disso, o GTPI tem buscado insercdo na midia nacional e internacio-
nal, no sentido de lutar por um espaco na formacao da opinido publica
sobre o tema. Entendemos que os conceitos e idedarios sobre a ligacao
entre patentes e inovacao encontram-se atualmente em disputa e a par-
ticipacao e visibilidade da sociedade civil é de extrema relevancia.

Ademais, o GTPI também considera importante participar de iniciativas
que, para além das discussdes sobre os impactos causados pelo atual
sistema de protecao a propriedade intelectual, busca a proposicao
de novos modelos e alternativas. O debate sobre outras formas de
estimulo a invencdao vem crescendo entre os principais atores inter-
nacionais e acredita-se que a colaboracao dos paises do sul deve ser
considerada de forma enfatica, tendo em vista que sao esses paises
as maiores vitimas do sistema em curso. Nesse sentido, considera-se
extremamente relevante o monitoramento das discussdes e nego-
ciacbes no ambito do Grupo Intergovernamental de Trabalho sobre
Saude Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual (conhecido como
IGWG) da Organizacdo Mundial da Saude (OMS), bem como a imple-
mentacao da ultima resolucao aprovada em 2008 (WHA61.21), a qual
adotou uma “Estratégia Global e Plano de Acao sobre Saude Publica,
Inovacao e Propriedade Intelectual 3.

No ambito nacional, as acoes de advocacy do GTPI tem tomado corpo
e a inclusao do GT no rol dos atores influentes na matéria no pais pode
ser constatada através de acdes concretas levadas a cabo nos Ultimos
anos. Dentre estas se podem destacar algumas acdes que foram reali-
zadas pelo GTPI com o intuito de assegurar e ampliar o acesso a medi-
camentos no Brasil, principalmente para o tratamento do HIV/AIDS. Sao
elas: (a) acdo civil publica para emissao de licenca compulséria, (b) sub-
sidios ao exame de patentes no INPI e acao de nulidade de patente, (c)
pareceres legislativos e documentos de posicdo sobre temas relevantes
em matéria de propriedade intelectual, (d) representacao ao Procurador
Geral da Republica sobre a constitucionalidade das patentes concedidas
pela via pipeline que culminou com o ingresso da Acao Direta de Incons-

36 Public health, innovation and intellectual property:global strategy and plan of action. Disponivel em: <http:/
apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB124/B124_16Add1-en.pdf>.



titucionalidade n? 4234 (e) campanha publica, (f) acées conjuntas com
organizacdes do Sul e (g) apresentacao de caso no tribunal das transna-
cionais européias na Ameérica Latina. A sequir abordaremos brevemente
estas acoes e seus principais desdobramentos:

a. Acao civil publica para emissao de licenca compulsoéria

Os gastos com a compra do medicamento Kaletra® (associacao dos
principios ativos lopinavir e ritonavir), produzido pelo Laboratério Abbott,
representava em 2005 aproximadamente 30% de todo o gasto do Pro-
grama Nacional DST/AIDS com a compra de medicamentos. Este valor
exorbitante levou o governo brasileiro a entrar em um processo de ne-
gociacao com a Abbott visando a reducao do preco do medicamento.

Depois de frustradas tentativas de negociacdo, o entdo Ministro da
Saude do Brasil declarou em junho de 2005 a fabricacdo do Kaletra®
como sendo de interesse publico. Esta declaracao foi o primeiro passo
para a concessao de uma licenca compulséria por interesse publico, ja
que possibilitaria a producao nacional do referido medicamento, com
custo menor e transferéncia de tecnologia. A época, o Brasil pagava por
comprimido do Kaletra® US$ 1,17. Havia uma expectativa de que se
fosse emitida a licenca compulsoéria, o produto poderia ser produzido
por Farmanguinhos por US$ 0,41.%

No entanto, ao mesmo tempo em que declarou o interesse publico do
Kaletra®, o governo brasileiro concedeu um prazo adicional para que
o Laboratério Abbott oferecesse uma diminuicdo do valor cobrado pelo
medicamento, o que evitaria a ado¢ao do licenciamento compulsério.
Assim, em outubro de 2005, foi firmado um contrato entre o governo
brasileiro e o Laboratoério Abbott para o fornecimento do medicamento.3®

37 Técnicos da Salide, IndUstria e Comércio analisaram proposta da Abbott referente ao Kaletra, Agéncia
Nacional da Aids, 19 de agosto de 2005. Disponivel em: <http://sistemas.aids.gov.br/imprensa/Noticias.
asp?NOTCod=66822>, acessado em 10 de janeiro de 2008.

38 Brasil, Ministério da Saude. Acordo entre o Ministério da Satde e o Laboratdrio Abbott. Disponivel em:
<http://www.aids.gov.br/data/documents/storedDocuments/%7BB8EF5DAF-23AE-4891-AD36-1903553
A3174%7D/%7B132F255F-85A2-4939-8626-0BB7EE507C72%7D/AIDS.BR_.pdf>, acessado em 21 de
janeiro de 2008.



O acordo, apesar de representar uma reducao no preco cobrado pelo
medicamento, previu clausulas contrarias ao interesse publico nacional,
tal como: obrigatoriedade de ndo concessao de licenca compulséria, nao
fornecimento de qualquer assisténcia de fabricacdo do medicamento e
manutencao do preco estipulado até final de 2011, quando a patente do
medicamento ja estaria proxima a expirar.

Apds a assinatura do acordo entre o governo e a Abbott, organizacdes
da sociedade civil membros do GTPI ajuizaram, em conjunto com o
Ministério Publico Federal, uma acao civil publica® inédita no Brasil con-
tra o0 governo e contra a Abbott demandando a emissao de uma licenca
compulséria para o lopinavir/ritonavir. Uma decisdo favoravel permitiria
a producao local de uma versao genérica do medicamento.

No entanto, a medida liminar que foi solicitada no comeco do processo
foi negada sob os argumentos de que a emissao de uma licenca com-
pulséria geraria retaliacdes pelos paises desenvolvidos, possivel falta de
medicamento e auséncia de capacidade de producao nacional do medi-
camento. A medida liminar é uma decisao que analisa o objeto da acao,
mas nao representa uma decisao final no processo.

Visando combater os argumentos utilizados para nao concessao da me-
dida liminar, em 2006, o GTPI, apoiado pela organizacao internacional
Médicos Sem Fronteiras (MSF), contratou especialistas nacionais e inter-
nacionais para avaliar a capacidade técnica de quatro laboratérios na-
cionais (dois publicos e dois privados) para a producao de medicamentos
antiretrovirais. Ficou comprovada a capacidade de producao local dos
laboratérios brasileiros para produzir antiretrovirais tanto de primeira
guanto de segunda linha.*" Estes resultados foram também verificados
em outros dois estudos concomitantes levados a cabo no Brasil pela
Fundacao Clinton e pelo Programa das Nacbes Unidas para o Desen-
volvimento (PNUD). A producao nacional do medicamento supriria a

3Processo n° 2005.34.00.035604-3, 152 Vara Civel da Justica Federal da Secdo Judicidria do Distrito Federal.
“0R. REIS, Patentes farmacéuticas, acesso e produgdo de ARVs, Boletim ABIA, Rio de Janeiro, Ago-Out. 2006.

1], M. FORTUNAK, O. A. C. ANTUNES. A produgéo de ARV no Brasil — uma avaliacdo. Rio de Janeiro, ABIA/
MSF, 2006. Disponivel em: <http://www.abiaids.org.br/media/ARV.pdf>, acessado em 22 de janeiro de 2008.



demanda do medicamento, e até que o medicamento fosse produzido
internamente, 0 mesmo poderia ser importado de outros paises.

Estes argumentos foram utilizados na acao civil publica como forma de
subsidiar a decisao final do juiz na acdo, uma vez que a medida liminar
que foi negada é um pedido prévio que nao encerra o0 processo. A acao
civil publica ainda aguarda julgamento®.

b) Subsidios ao exame de patentes no INPI e
acao de nulidade de patente

Também em 2006, organizacdes membros do GTPI experimentaram uti-
lizar canais administrativos para tentar evitar a concessao de patentes in-
devidas para medicamentos essenciais pelo escritorio de patentes nacional
(INPI). Assim, foram apresentados dois subsidios ao exame de patentes: o
primeiro refere-se ao pedido de uma segunda patente para a combinacdo
lopinavir-ritonavir (Kaletra®) solicitada pela Abbott (Pl 1101190-4) e o
segundo é referente ao pedido de patente para o fumarato de tenofovir
desoproxil (Viread®) solicitado pela Gilead (Pl 9811045-4).

Subsidio ao exame de patente é uma previsao contida na legislacao bra-
sileira de propriedade intelectual que permite a qualquer interessado a
apresentacao de documentos e informacdes para subsidiarem o exame
do pedido de patente em analise no INPI (artigo 31, LPI).

A apresentacao de subsidio ao exame perante o INPI teve por objetivo
oferecer argumentos técnicos para que os pedidos de patente dos medi-
camentos antirretrovirais nao fossem concedidos. Esses medicamentos
tiveram seus pedidos de patente questionados com base em diferentes
argumentos. No caso do fumarato de tenofovir desoproxil, todas as
substancias descritas ja se encontravam reveladas no estado da técni-
ca antes da data de prioridade do pedido. O principio ativo que atua
no combate a AIDS é o Tenofovir, conhecido desde 1989, e os demais

“2Em junho de 2010, foi proferida sentenca no processo pelo juiz de primeira instancia, negando a concessao
da licenga compulsdria para o medicamento. A sentenca praticamente repetiu os argumentos utilizados pelo
juiz para negar a liminar anteriormente. O GTPI e o Ministério Publico Federal apresentaram recurso de
apelacdo contra essa sentenca, o qual ainda aguarda julgamento.



compostos desenvolvidos nao apresentam qualquer efeito técnico novo
para um especialista no assunto, pois tratam de praticas usuais empre-
gadas em sintese organica. Assim, este pedido de patente de invencao
nao apresenta qualquer atividade inventiva.** Em marco de 2008, foi
apresentado complemento ao subsidio ao exame, informando a decisao
do escritério de patentes dos Estados Unidos de negar a patente para
este medicamento. O governo brasileiro gasta com a compra do teno-
fovir R$ 72 milhdes ao ano, sendo que existem versdées genéricas do
medicamento comercializadas por até 8 vezes menos. Em setembro de
2008, o INPI negou o pedido de patente do tenofovir. A empresa Gilead
ingressou com recurso ao indeferimento do INPI em 13 de marco de
2009 e em 30 de junho de 2009 o recurso foi negado, sendo mantido
o indeferimento do pedido de patente*. O governo brasileiro ja esta
preparando a producao nacional do medicamento.

No caso da composicao lopinavir/ritonavir, a empresa fez um pedido
de segunda patente (“patente de divisdao”) para o produto. A primeira
patente ja foi concedida pelo mecanismo pipeline — dispositivo da lei
brasileira considerado por muitos juristas como sendo inconstitucional
e que permitiu a concessao de patentes sem avaliacao dos requisitos de
patenteabilidade previstos em lei. Ocorre que nao ha qualquer previsao
legal para o requerimento de divisao de pedidos de patentes pipeline.
Assim, estes pedidos de patente ndo poderao ser concedidos pelo INPI
por nao atenderem os requisitos de patenteabilidade previstos na legis-
lacao brasileira. O pedido de patente de divisao do lopinavir/ritonavir foi
indeferido pelo INPl em 27 de julho de 2010.

Em 20 de agosto de 2010, o GTPI apresentou mais um subsidio ao exa-
me, dessa vez questionando o pedido de patente do medicamento
Truvada®, solicitado pela Gilead (PI0406760-6). O Truvada é um medi-
camento anti-AIDS que combina em uma Unica pilula dois produtos far-

“ABIA, Patentes: por que o Brasil paga mais por medicamentos importantes para a saude publica?, 22 edicao
revisada, 2006. Disponivel em: <http://www.abiaids.org.br/_img/media/patentes_GTPl.pdf>, acessado em
21 de janeiro de 2008.

A Gilead ingressou com uma acdo judicial de nulidade de decisdo administrativa, questionando o indeferimen-
to do pedido de patente pelo INPI. A acdo ainda aguarda julgamento (processo n® 122.81.2010.4.01.3400,
212 Vara Federal do Distrito Federal).



macéuticos ja comercializados pela Gilead: o Tenofovir (Viread®), cuja
patente foi recentemente negada e a Entricitabina (Emtriva®), que ja-
mais teve patente no Brasil. O Truvada®, principalmente por se tratar de
uma combinacao de produtos ja conhecidos, nao apresenta requisitos
basicos para a concessdao de patentes. Até o momento de finalizacao
desse artigo, ainda nao havia uma decisao do INPI sobre esse pedido
de patente.

Ainda no campo de atuacao referente a concessao de patentes, em
meados de 2007, organizacdes do GTPI ajuizaram uma acao de nuli-
dade de patente em que questionavam a validade de uma patente con-
cedida a um kit de diagnostico®. Além de nédo ser permitida a concessao
de patentes para kit diagnéstico no Brasil, de acordo com permissao
contida no TRIPS, a patente questionada foi concedida pelo mecanismo
pipeline, que sera abordado adiante.

Esta acao ainda esta em sua primeira etapa no Judiciario e ha duvidas se
sera reconhecida a legitimidade de organizacdes da sociedade civil para
ingressarem com este tipo de acdo. Caso a legitimidade seja admitida,
o GTPI pretende ajuizar outras acoes deste tipo questionando a legali-
dade de patentes concedidas indevidamente para insumos essenciais
no Brasil.

¢) Pareceres legislativos, documentos de posicao e
participacao em audiéncias publicas

Outra area de atuacao do GTPI é a elaboracdo de pareceres legislativos
e documentos de posicao em temas relacionados a propriedade intelec-
tual e seus impactos na saude publica. Na esfera do Poder Executivo,
diversas instancias discutem politicas publicas de propriedade intelec-
tual relacionadas as mais diversas areas. O GTPI se articula para mandar
documentos de posicdo sempre que estas discussdes possam repercutir
negativamente na area da saude. No Legislativo, estao em tramite diver-
sos projetos de lei que, se aprovados, representariam a adocao de me-

4 Processo n° 2007.51.01.810349-6, 382 Vara Civel da Justica Federal do Rio de Janeiro.



didas TRIPS-plus na legislacao brasileira ou a exclusao de flexibilidades
de interesse para a saude publica*®. O GTPI acompanha o andamento
desses projetos de lei, elaborando pareceres que sao enviados a todos
os parlamentares envolvidos em sua tramitacao e também participando
de audiéncias publicas convocadas por parlamentares para tratar das
matérias abordadas nos projetos de lei. Por fim, no ambito do Poder Ju-
diciario, além das acbes contenciosas, o GTPI também participa envian-
do memoriais e participando de audiéncias publicas.

Destacamos abaixo alguns casos em que o GTPI atuou ( Tabela 2):

Tabela 2: Casos desenvolvidos pelo GTPI/Rebrip diante de medidas
relacionadas a protecdo patentaria de medicamentos no Brasil

Tema Medida adotada pelo GTPI/REBRIP

PL 22/2003 Este PL pretende incluir medicamentos ARV no rol de matérias ndo passi-
(Dep. Rober- veis de protecdo patentaria no Brasil. Em 2005, organizacdes membros do
o Gc.)uveia GTPI enviaram aos deputados envolvidos na analise do projeto um parecer
PT/SP) ' que apoia a aprovacao deste PL. Ele esta em perfeita consonancia com os

principios basilares da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, que
prima pela prevaléncia do direito a satde e a vida em face dos direitos
comerciais e de eventuais interesses econdmicos das empresas farma-
céuticas. Além disso, atende as regulamentagdes internacionais acerca do
tema, uma vez que estas, mesmo reconhecendo o direito da propriedade
industrial, estabelecem que os paises em desenvolvimento, como o Brasil,
nao sé podem como devem adotar medidas que protejam a satde publica
e assegurem o acesso a medicamentos para todos em casos extremos de
epidemia, como a AIDS. O projeto de lei obteve parecer favoravel e ainda
aguarda votacdo no plendrio da Camara dos Deputados.

46 Medidas TRIPS-plus representam formas de protecdo a propriedade intelectual mais restritivas do que aque-
las adotadas pelo TRIPS ou a exclusdo de flexibilidades permitidas pelo TRIPS. Geralmente, estas medidas
visam a privilegiar os interesses dos detentores das patentes em detrimento do interesse publico. Via de regra,
estas medidas séo negociadas em acordos de comércio bilaterais, negociados entre paises desenvolvidos e
paises em desenvolvimento. O Brasil ndo possui nenhum acordo bilateral em negociacdo que envolva pro-
tecdo a propriedade intelectual. No entanto, estas medidas estdo em votacdo em projetos de lei dentro do
Poder Legislativo brasileiro e é preciso ficar atento para que estas medidas n&o sejam aprovadas. Esta é uma
evidéncia muito simples de como as medidas TRIPS-plus podem ser implementadas nos paises em desenvolvi-
mento para além de acordos bilaterais ou regionais de livre comércio.



Tema

PL 29/2006

(Sen. Ney
Suassuna,
PMDB/SP)

Diretrizes
de exame
de patentes
adotadas
pelo INPI

Medida adotada pelo GTPI/REBRIP

Este PL visa incluir a vinculagdo entre registro sanitario de um medicamen-
to e expiracdo dos direitos de propriedade intelectual (/inkage). Membros
do GTPI elaboraram um parecer*’ contra a aprovacdo deste PL. Na pra-
tica, o vinculo entre patentes e registro sanitario estabelece uma barreira
adicional a entrada de versdes genéricas no mercado, visto que atrela o
inicio do tramite de obtencdo do registro sanitario a0 momento posterior
a expiracao da patente. Ou seja, protela a promogdo da concorréncia de
medicamentos, mesmo que estes estejam fora de protecdo patentaria,
sendo absolutamente contrario a satde publica. Caso este projeto de lei
seja aprovado, a excecdo Bolar serd excluida da legislacdo brasileira. O
Projeto de Lei foi rejeitado e arquivado pelo Senado Federal®.

No Brasil, o INPI, autarquia federal vinculada ao Ministério do Desenvolvi-
mento, Industria e Comércio Exterior, tem por finalidade executar as nor-
mas que regulam a propriedade intelectual, tendo em vista a sua funcdo
social, econdmica, juridica e técnica, de acordo com legislacdo de proprie-
dade intelectual e com a Constituicdo Federal. Deste modo, cabe ao INPI
analisar pedidos de concessao de patentes em diversas areas do conheci-
mento, inclusive medicamentos.

Para a analise de pedidos de patentes de medicamentos, o INPI emitiu as
“diretrizes para 0 exame de pedidos de patente nas areas de biotecnolo-
gia e farmacéutica depositados apos 31/12/1994" . Tal documento tem
a funcdo de nortear os examinadores na interpretagdo da Lei de patentes
brasileira sobre o que deve ou ndo ser objeto de protecéo patentaria. No
entanto, referidas diretrizes sdo mais amplas do que as regras contidas
na legislacao brasileira de propriedade intelectual e estao em desacordo
com os objetivos visados pela Constituicdo Federal ao conferir prote-
¢ao a propriedade intelectual (art. 5°, XXIX, CF/88), gerando a conces-
sao de inlimeras patentes em desacordo com as regras vigentes no Pais.

As diretrizes do INPI incluem a possibilidade de proteger a descoberta de
novos usos de produtos ja conhecidos, possibilitando praticas conhecidas

7 Parecer disponivel em: <http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/file/Proj_Leis/PL29_manifestacao
_qtpi_rebrip.pdf>, acessado em 21 de janeiro de 2008.

“No entanto, outro projeto de lei idéntico foi apresentado na Camara dos Deputados e ainda esta em analise
(PL 6.654/2009, de autoria do Deputado Darcisio Perondi do PMDB/RS).

9 Brasil. Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI), disponivel em: <http://www.inpi.gov.br/menu-
esquerdo/patente/pasta_manual/DiretrizesQuimica.pdf/view?searchterm=diretrizes>, consultado em 22 de ja-

neiro de 2008.



Tema

PL 2511/07

(Dep. Fernan-
do Coruja,
PPS/SC)

(Apenso PL
3995/2008)

(Dep. Paulo
Teixeira, PT/
SP. e Dep. Dr.
Rosinha, (PT/
PR)

Medida adotada pelo GTPI/REBRIP

como evergreening® em detrimento a protecao de reais inovacoes farma-
céuticas.

Em 2007, as diretrizes para o exame de pedido de patentes do INPI entra-
ram em processo de revisdo e o GTPI elaborou um documento de posicdo
sobre o tema, ressaltando a necessidade de se considerar o impacto das
patentes na salde publica. Além disso, o documento ressaltava a impor-
tancia da participacao da sociedade civil no processo de revisao das diretri-
zes e demandava maior transparéncia neste processo, conduzido pelo INPI
em sessoes quase fechadas que contavam com a participacdo de grande
ndmero de representantes de laboratdrios farmacéuticos.

Como resultado, o processo de revisao das diretrizes saiu do ambito exclu-
sivo do INPI e passou para o ambito do GIPI — Grupo Interministerial de
Propriedade Intelectual, que em dezembro de 2008 divulgou diretrizes de
patenteamento mais sensiveis aos argumentos de sadde publica.

Os principais temas em discussao no processo de revisao das diretrizes de
exame do INPI s&o a possibilidade de concessao de patentes para reivindi-
cagoes de uso (segundo uso terapéutico) e para formas polimérficas.

Em dezembro de 2008, a Plenédria do GIPI decidiu que a posicdo do gover-
no brasileiro é contraria a extensao da patenteabilidade, tanto aos segun-
dos usos quanto as formas polimoérficas.

Este Projeto de Lei estd em tramite no Congresso Nacional brasileiro e
visa impossibilitar a concessao de patentes para reivindicagées de uso. Foi
apensado a ele outro projeto de lei contrario ao patenteamento de formas
polimorfas.

As reivindicacdes de uso possibilitam a concessao de protecdo patentéria
para produtos que ndo representam inovacoes genuinas, na medida em
que 0 que estaria sendo protegido é um novo uso de um produto ja conhe-
cido. Apesar de serem extremamente prejudiciais a populagéo brasileira,
as patentes para reivindicacoes de uso na area farmacéutica e formas
polimorfas vém sendo concedidas indevidamente pelo Instituto Nacional
de Propriedade Industrial — INPI.

%0 As praticas evergreening sdo caracterizadas por estratégias variadas utilizadas pelos detentores de pa-
tentes para estender seus monopolios para além dos 20 anos de protecdo, mesmo na auséncia de qualquer
beneficio terapéutico adicional. Estas medidas tém como principal objetivo atrasar a entrada da concorréncia
de medicamentos genéricos no mercado.



Tema

Medida adotada pelo GTPI/REBRIP

As patentes de reivindicacdo de uso na area farmacéutica podem ser dis-
tinguidas em dois tipos: primeiro uso médico e segundo uso médico (o que
inclui terceiro, quarto, quinto, etc. usos). O primeiro uso médico correspon-
de ao primeiro uso farmacéutico de um composto ja conhecido, porém nao
utilizado com finalidade terapéutica. O segundo uso médico corresponde a
um novo uso de um composto ja conhecido e que ja possui uma finalidade
terapéutica. Em ambos os casos trata-se de uma nova finalidade de um
produto ja conhecido. E justamente por ja ser conhecido, ndo pode ser
objeto de protecdo patentaria, por ndo apresentar o requisito de novidade,
necessario para a concessao de uma patente de invencao (artigo 27, Acor-
do TRIPS; artigo 82, LPI). Ademais, novos usos de um produto ja conhecido
sdo meras descobertas de um novo efeito deste produto, uma vez que
nada foi alterado no produto que esta sendo utilizado, ndo podendo se
falar em uma nova invencdo, mas apenas em uma nova finalidade para
uma invencéo ja existente. E descobertas ndo sdo patentedveis sob a lei
brasileira (artigo 10, I, LPI).

Além disso, as reivindicacdes de uso também podem ser recusadas sob
outro argumento: falta de aplicacdo industrial. De fato, o que se pretende
proteger neste tipo de reivindicacdo é o efeito do composto no organismo
e ndo o produto em si ou seu método de fabricacdo. Neste sentido, reivin-
dicagbes deste tipo sao substancialmente equivalentes a reivindicagoes de
método de tratamento, o que ndo sdo patentedveis no Brasil (artigo 10,
VIII, LPI).

Por sua vez, polimorfismo €é a habilidade intrinseca de uma substancia de
existir em mais de um tipo de forma cristalina, com diferentes proprie-
dades. Sendo as formas polimérficas propriedades intrinsecas das molé-
culas, elas ndo podem ser consideradas como uma invencdo do homem,
tratando-se, pois, de meras descobertas e, portanto, ndo patentedveis.
Além disso, a busca pela forma polimérfica mais adequada para melhorar
a estabilidade, a solubilidade, a biodisponibilidade e a processabilidade da
forma solida de uma determinada substancia ja esta descrita no estado
da técnica e, portanto, ndo possui qualquer atividade inventiva. Ressal-
tamos que apenas novas formas de busca para obtencdo de uma forma
polimorfica, ou seja, processos para a obtencdo de polimorfos, poderdo
ser eventualmente patentedveis, desde que atendam aos critérios de no-
vidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial, devendo ser analisados
caso a caso, atendendo os critérios estabelecidos para que haja suficiéncia
descritiva. As formas polimorficas em si, ou seja, os produtos, ndo poderao



Tema

Anuéncia pré-
via da ANVISA
PL 3709/2008,
(Dep. Rafael
Guerra, PSDB/
MG)

(Apenso PL
7965/2010,
Dep. Moreira
Mendes, PPS/
RO)

Medida adotada pelo GTPI/REBRIP

ser patentedveis. Essa é a posicao adotada também pela OMS, em guia ja
mencionado elaborado pelo Dr. Carlos Correa®'.

Tanto a questdo da patenteabilidade de formas polimdrficas quanto de rei-
vindicacdes de uso esta relacionada a interpretacdo que determinado pais
escolhe dar aos critérios de patenteabilidade, interpretagdo esta que nao
é univoca entre os diferentes paises ou especialistas. Assim, ndo se trata
apenas de uma decisdo técnica, mas sim de uma decisao politica sobre
a forma pela qual um pais deseja interpretar os critérios de patenteabili-
dade, principalmente no que diz respeito aos pedidos de patente na area
farmacéutica. Em favor da aprovacdo deste projeto de lei, o GTPI elaborou
um parecer, no qual foram também apresentados exemplos de outros pai-
ses que nao concedem patentes para reivindicacdes de uso — como India,
Argentina e paises pertencentes a Comunidade Andina — além de apre-
sentado um guia para o exame de patentes farmacéuticas sobre a pers-
pectiva da salde publica elaborado pelo Dr. Carlos Correa sob a chancela
da Organizacdo Mundial de Satide — OMS no qual é recomendado que
ndo seja concedida protecdo patentaria para reivindicacbes relacionadas
ao uso*. O parecer elaborado pelo GTPI foi encaminhado para todos os
parlamentares envolvidos no processo de votagao, a qual ainda ndo esta
concluida. Em 28/04/2009 foi publicado o parecer da Relatora Deputada
Rita Camata, da Comissao de Seguridade Social e Familia, parecer esse
pela aprovacdo deste Projeto e do PL 3995/2008. O PL aguarda anélise
pelas demais comissdes da Camara dos Deputados.

Como visto, de acordo com a legislagdo brasileira sobre propriedade in-
telectual, pedidos de patentes farmacéuticas precisam obter a anuéncia
prévia da ANVISA, tendo em vista a sua importancia para a saude publica.

No entanto, o setor farmacéutico e o préprio INPI responsavel pela conces-
sdo de patentes sdo contrarios a anuéncia prévia da ANVISA. Em diversas
ocasioes, a anuéncia prévia da ANVISA foi questionada em drgaos do Po-
der Executivo, o que levou o GTPI a elaborar um documento de posicao
em defesa da participacdo da ANVISA no processo de andlise de pedidos
de patente na area farmacéutica. Como resultado, em maio de 2008 foi
publicado decreto requlamentando a anuéncia prévia da ANVISA, fortale-
cendo o instituto.

>ldem, p. 10.

52 Carlos CORREA, 2007. Guidelines for the examination of pharmaceutical patents: developing a public
health perspective, p. 21.



Tema

Audiéncia
publica sobre
salde no STF

Medida adotada pelo GTPI/REBRIP

Além disso, o GTPI elaborou um parecer no Projeto de Lei 3709/08, o
qual visa esclarecer aspectos relacionados a necessidade de obtencdo da
anuéncia prévia da ANVISA também para os pedidos de patente feitos
pela via pipeline, posicao defendida pelo GTPI. Em 04/03/2009, o Relator
Dep. Miguel Corréa apresentou para a Comissao de Desenvolvimento
Econdmico, IndUstria e Comércio (CDEIC) parecer pela rejeicdo do Projeto,
0 qual ainda nao foi analisado pela comissao.

Em abril e maio de 2009 o Supremo Tribunal Federal convocou uma au-
diéncia publica para tratar de questGes relacionadas ao sistema publico
de saude no Brasil. O GTPI, por meio da Conectas Direitos Humanos, es-
teve presente nesta audiéncia®, apresentando tese sobre o impacto da
protecdo a propriedade intelectual nos precos de medicamentos e nas
politicas pablicas de sadde. O maior problema apontado pelos gestores
de sadde nas diversas acdes em tramite no STF é a escassez de recur-
sos publicos e a necessidade de alocagdo desses recursos da forma mais
eficiente possivel. Nesse contexto, o GTPI levou para a discusséo sobre
a obrigacdo do Estado de custear prestacdes de saude de alto custo a
questdo dos precos cobrados por estes servicos, especialmente
no que se refere a medicamentos essenciais. A andlise dos precos
que o Poder Publico paga pelos servicos de satde e o impacto da protecao
a propriedade intelectual nestes precos é imprescindivel a discusséo sobre
a busca de soluges sustentaveis para 0 acesso as prestacoes de satide de
alto custo pela populagao.

d) Representacao ao Procurador Geral da Republica

No final de 2007, o GTPI apresentou ao Procurador Geral da Republica
uma representacdo que demonstra a inconstitucionalidade de dois ar-
tigos da legislacao®* brasileira de propriedade intelectual, que criaram
0 mecanismo de concessao de patentes conhecido como pipeline. A

>3 A fala da Conectas Direitos Humanos feita durante a audiéncia publica esta disponivel em: <http://www.stf.
jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Heloisa_Almeida.pdf>. Os memoriais elaborados
para a audiéncia estdo disponiveis em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudiencia PublicaSaude/
anexo/Memorial_Conectas.PDF>.

> Representacdo disponivel na integra na pagina eletronica da Conectas Direitos Humanos: <http://www.
conectas.org/noticia.php?not_id=192>, acessado em 22 de janeiro de 2008.



representacao pede ao Procurador Geral da Republica para que este
ingresse com uma acao direta de inconstitucionalidade (ADI) contra o
mecanismo pipeline perante o Supremo Tribunal Federal, uma vez que
organizacbes da sociedade civil ndo possuem legitimidade para ajuizar
este tipo de acao.*

Uma acao direta de inconstitucionalidade (ADI) é um instrumento judi-
cial que permite o controle concentrado de constitucionalidade de uma
lei ou ato normativo em ambito federal, ou seja, por meio desta acdo
é possivel questionar se determinada legislacdo — federal ou estadual —
esta ou ndo de acordo com a Constituicado Federal brasileira. A ADI é
julgada diretamente pelo Supremo Tribunal Federal — tribunal maximo
no Brasil — e a declaracao de inconstitucionalidade resulta por retirar a
norma questionada do ordenamento juridico e impedir que esta pro-
duza quaisquer efeitos.

O mecanismo pipeline, questionado nesta representacao, constitui uma
disposicdo temporaria por meio da qual foram aceitos depdsitos de
patentes em campos tecnoldgicos para os quais o Brasil ndo conce-
dia patentes até entdo, entre os quais produtos farmacéuticos e ali-
menticios. As patentes pipeline foram concedidas durante o periodo de
vacancia da lei de propriedade intelectual brasileira, alterada em 1996.
As patentes pipeline ferem a Constituicao Federal por concederem pro-
tecao patentaria a conhecimentos que ja estavam em dominio publico,
violando direito adquirido da coletividade. Além disso, ferem também
as razoes pelas quais a Constituicdo determinou protecao a propriedade
intelectual, uma vez que nao atendem ao interesse econdmico e tec-
nolégico do pais. Assim, ndao ha nada que justifique a sua concessao.

De fato, os pedidos de patentes pelo mecanismo pipeline estariam su-
jeitos apenas a uma analise formal e seguiriam os termos da patente
concedida no exterior, ndo sendo submetidos a uma analise técnica dos

% 0s legitimados para a propositura da acdo direta de inconstitucionalidade est&o estipulados no artigo 103
da Constituicdo Federal. Sdo eles: o Presidente da Republica; a Mesa do Senado Federal; a Mesa da Camara
dos Deputados; a Mesa da Assembléia Legislativa ou da Camara Legislativa do Distrito Federal; o Governador
de Estado ou do Distrito Federal; o Procurador-Geral da Republica; o Conselho Federal da Ordem dos Advoga-
dos do Brasil; partido politico com representacdo no Congresso Nacional; confederacéo sindical ou entidade
de classe de ambito nacional.



requisitos de patenteabilidade — novidade, atividade inventiva e apli-
cacao industrial — pelo escritério de patentes brasileiro (INPI).

Ainda mais grave, a protecdo patentaria pela via pipeline representa a
concessao de privilégios a invencoes que ja se encontravam em dominio
publico. O Brasil adota o principio da novidade absoluta em matéria
de patente, ou seja, se a tecnologia para a qual se pede protecao ja
entrou no estado da técnica*® em qualquer lugar, em qualquer tempo,
nao pode ser protegida.>” As invencoes protegidas pelo pipeline ja se en-
contraram no estado da técnica, uma vez que ja haviam sido publicadas
no exterior. Como os pedidos de patente foram feitos no Brasil apés o
término do periodo de prioridade®®, as invencdes ja se encontravam em
dominio publico e nao poderiam mais ser protegidas.

Assim, a concessao de patentes pipeline viola frontalmente o principio
da inderrogabilidade do dominio publico, pelo qual um conhecimento,
apos ter entrado em dominio publico, ndo pode mais dele ser retirado.
O ingresso no dominio publico faz com que determinado bem se torne
comum a todos e a coletividade adquire o direito de manté-lo disponi-
vel, impedindo sua apropriacao individual.>

Apesar de muito confundido, o mecanismo pipeline nao é igual nem
equivalente ao mail-box existente em outros paises, como na India, e
previsto no Acordo TRIPS. O mail-box estabelece que a partir do “mo-
mento zero” do TRIPS (1995) os escritérios de patentes nacionais po-
deriam receber pedidos de patentes nas areas nao privilegiaveis até en-
tao e manté-los depositados, porém esses pedidos sé seriam analisados
quando a lei de patentes nacional entrasse em vigor. No caso das pa-
tentes pipeline foi possivel a protecdo retroativa para objetos deposita-

%6 Estado da técnica ou estado da arte é toda a informacdo tecnoldgica tornada acessivel ao publico no Brasil
ou no exterior, por descricdo escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, antes da data do depésito da
patente ou do modelo de utilidade (art. 11, § 12 da LPI).

>7 Denis B. BARBOSA. Pipeline: uma inconstitucionalidade patente. Disponivel em <http://denisbarbosa.addr.
com/27.rtf >, acessado em 03 de dezembro de 2007.

%8 De acordo com o artigo 4 da Convencdo da Unido de Paris — CUP, aquele que tiver apresentado um pedido
de patente de invencdo em um determinado pafs terd o prazo de 12 meses para apresentar o0 mesmo pedido
em outros paises. Este prazo é conhecido como “periodo de prioridade”.

> Denis B. BARBOSA, Op. cit.



dos ou ja patenteados em outros paises, dentro ou fora do periodo de
anterioridade. Assim, permitiu-se a concessao de patentes para conheci-
mentos que ja tinham patentes conhecidas no exterior mesmo antes do
momento zero do TRIPS. Além disso, as patentes pipeline nao passam
por nenhuma analise técnica no escritério de patentes brasileiro.

As patentes pipeline causaram grande impacto em areas sensiveis para
0 interesse social e para o desenvolvimento tecnoldgico e econémico
do pais. De acordo com os dados divulgados pelo INPI, dentro do prazo
legal de um ano a contar da publicacdo da Lei n® 9.279/96, foram de-
positados 1.182 pedidos pipeline,®® dos quais mais da metade ja foram
concedidos e os demais estdo em andamento.®’ Um parecer elaborado a
pedido dos autores da representacao revela o prejuizo econémico causa-
do pelas patentes pipeline, estimado na ordem de bilhdes de dolares.

O efavirenz, medicamento recentemente licenciado compulsoriamente,
¢ protegido por uma patente obtida através do mecanismo pipeline.
Ou seja, quando esse medicamento foi depositado no Brasil nao mais
atendia ao requisito de novidade (pois a informacao sobre a invencao ja
havia sido publicada no exterior cinco anos antes).®? Este principio ativo

poderia ter sido fabricado no Brasil, tal como foi na India.

Outros medicamentos fundamentais para uma resposta adequada a
epidemia de HIV/AIDS, como o lopinavir/ritonavir, abacavir, nelfinavir
e amprenavir, também foram protegidos pelo pipeline, assim como o
medicamento para cancer — imatinib ou Glivec (nome comercial).

Este tipo de mecanismo de revalidacao de patentes foi adotado em
apenas alguns poucos paises além do Brasil e, dentre estes, em alguns
paises como o Equador, ja foi declarado incompativel com o sistema de
protecao a propriedade intelectual adotado internacionalmente.®?

% Conforme consulta realizada no Banco de Patentes do Instituto Nacional de Propriedade Industrial em
outubro de 2007: <www.inpi.gov.br>.

o), A.Z. BERMUDEZ, R. EPSZTEJN, M. A. OLIVEIRA, L. HASENCLEVER. O acordo TRIPS da OMC e a Protecdo
Patentaria no Brasil: Mudangas recentes e Implicagbes para a Produgdo Local e Acesso da Populagdo aos
Medicamentos. Rio de Janeiro, Ensp-Fiocruz/OMS, 2000, p. 131.

62 B. CORIAT, F. ORSI, C. d’ALMEIDA. TRIPS and the international public health controversies: issues and challenges,
Industrial and Corporate Change Advance Access, November 2006, pp. 1- 30.



Foi devido ao grande impacto causado pelas patentes pipeline no Brasil
que o GTPI resolveu questionar judicialmente este mecanismo de con-
cessao de patentes.

De fato, o Brasil, ao longo dos ultimos anos, tem exercido um impor-
tante papel de lideranca para que as regras de protecao a proprie-
dade intelectual adotadas em ambito internacional nao ponham em
risco os sistemas de salde publica nos paises em desenvolvimento.
No entanto, em ambito interno, a postura adotada tem sido sempre
de prevaléncia dos direitos da propriedade intelectual sobre a saude
publica, em flagrante contradicdo com a postura adotada pelo pais em
foros internacionais. O questionamento judicial das patentes pipeline,
absolutamente contrarias ao interesse publico, é mais um passo no
caminho de fazer prevalecer dentro do Brasil o discurso ja adotado na
arena internacional.

Em Maio de 2009 o Procurador Geral da Republica ingressou com a ADI
4234 questionando a constitucionalidade das patentes pipeline.

A acao ja levanta forte interesse dos setores industriais. Até o0 momento
do fechamento deste artigo, varias associacoes ligadas a setores indus-
triais ja pediram para ingressar na acao na qualidade de amicus curiae®.
Constam na ADI até o momento os seguintes pedidos: Associacao
Brasileira de Sementes e Mudas — ABRASEM, Associacdo Nacional de
Defesa Vegetal — ANDEF, Associacao Brasileira de Quimica Fina (ABI-
FINA), Associacao da Industria Farmaceutica de Pesquisa (INTERFARMA)
e Associacao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos — Pro
Genéricos. A Associacao Brasileira de Propriedade Intelectual — ABPI
também apresentou pedido para ingressar na acao.

Além das associacoes ligadas aos setores industriais apontadas acima,
diversas organizacdes do GTPI ingressaram com dois requerimentos de
amicus curiae, a saber: o primeiro é assinado pela CONECTAS Direitos
Humanos e o GAPA Sao Paulo e a segunda pela Associacao Brasileira

8 Decisdo disponivel em: <http://intranet.comunidadandina.org/Documentos/Procesos/1-Al-96.doc>, acessado
em 15 de dezembro de 2007.

% QOriundo do direito norte-americano, o “Amicus Curiae” (amigo da corte) permite que terceiros interessados
se manifestem em acGes de seu interesse, colaborando para a deciséo do 6rgéo judiciério.



Interdisciplinar de AIDS — ABIA, Médicos sem Fronteiras Brasil, Grupo de
Incentivo a Vida — GIV, GAPA RS, Instituto de Defesa do Consumidor —
IDEC e Federacdo Nacional dos Farmacéuticos — FENAFAR®>.

Ainda, a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e a FIOCRUZ
— Fundacao Oswaldo Cruz também requereram ingresso na acdo na
qualidade de amicus curiae.

Até o momento o Unico requerimento de ingresso de amicus deferido
pela Relatora foi o da Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa
(INTERFARMA)®%®,

E com grande expectativa que acompanhamos o desenrolar da ADI em
guestao e esperamos com ansiedade a decisdo do Supremo Tribunal
Federal que pode devolver a sociedade patentes injustamente retiradas
do dominio publico®’.

e) Campanha Saude em Rede - estimulo a participacao popular

Como vimos anteriormente, ao longo dos Ultimos anos tomou corpo
no Brasil uma ofensiva TRIPS-Plus via proposicdo de projetos de lei na
Camara dos Deputados e através da tentativa de aprovacdo de diretrizes
amplas de patenteamento farmacéutico. A partir da percepcao do pro-
blema, o GTPI decidiu organizar e propor uma campanha de abrangén-
cia nacional para influenciar os principais canais de decisdo nos casos em
guestdo: o Legislativo e o Executivo. Dessa forma, em 12 de dezembro
de 2008, foi lancada a campanha Saude em Rede (www.saudeemrede.
org.br) direcionada a populacao brasileira em geral com vistas a alcancar
as comissoes legislativas por onde passam os projetos de lei e ao Grupo
Interministerial de Propriedade Intelectual — GIPI®®.

% As peticdes elaboradas pelas organizagbes do GTPI serdo disponibilizadas para consulta no site do Supremo
Tribunal Federal (wwwstf,jus.br), no andamento processual da ADI 4234 (http://redir.stf.jus.br/estfvisualiza-
dorpub/jsp/consultarprocessoeletronico/ConsultarProcessoEletronico.jsf?tipoConsulta=PROC&numeroProces
s0=4234&siglaClasse=ADI).

% Artigo atualizado em 13 de janeiro de 2011.

7Em 1° de dezembro de 2010, o GTPI apresentou peticdo ao STF solicitando que a agdo fosse analisada
rapidamente. O pedido foi assinado por 1.155 organizacdes, especialistas e individuos de 26 paises.



A campanha® foi estruturada a partir da ideia de rede social e acesso
a rede mundial de computadores, para buscar efeitos positivos junto
aos centros de decisao. Foram impressos 30 mil cartes, que foram dis-
tribuidos para varias capitais brasileiras’® com a finalidade de levar o
tema das patentes farmacéuticas e seu impacto na vida das pessoas que
vivem com HIV/AIDS. A mensagem do cartao leva a um hot site da cam-
panha, com a mesma identidade visual, através do qual o publico pode
preencher seus dados e enviar uma mensagem ao GIPI e as principais
comissdes parlamentares da Camara, através de um unico clique.

A experiéncia de uma campanha de massa esta sendo extremamente
positiva, permitindo o alcance da mensagem em publicos diversos, com
énfase para o publico jovem, e principalmente, permitindo um canal de
comunicacao direto entre a populacao e o poder publico.

Como ja informamos anteriormente, o GIPI decidiu em fins de 2008,
impedir a ampliacdo das diretrizes de patenteamento farmacéuticas. Os
projetos de lei Trips-Plus, também descritos anteriormente, ainda estdo
em curso. A campanha ‘saude em rede’ continua vigendo e o site per-
manece no ar, com a perspectiva de alcancar um ndmero ainda maior de
pessoas e reverberar junto aos parlamentares brasileiros.

f) Acoes e integracao com grupos da sociedade civil de
paises em desenvolvimento

Varios sao os desafios enfrentados por grupos da sociedade civil dos
paises em desenvolvimento para lidarem com o tema de propriedade
intelectual na perspectiva da saude publica. O primeiro deles é a apro-
priacao dos seus impactos na salde e consequente identificacdo de es-
tratégias de resisténcia ao modelo vigente. Ademais, tratando-se de um

& Segundo informacdes do Ministério do Desenvolvimento Industria e Comércio o GIPI foi criado essencial-
mente pela necessidade de coesdo e consisténcia nas politicas do Governo relacionadas com a propriedade
intelectual.

5 A campanha s6 foi possivel pelo esforco e colaboracdo da empresa RS2 comunicacéo (http://www.rs2co-
municacao.com.br/), que apoiou o GTPI.

70 0s cartoes foram distribuidos em locais diversos tais como: cinemas, teatros, bares, restaurantes, faculdades,
galerias, centros culturais etc.



tema essencialmente internacional, coloca-se também como desafio a
capacidade de monitoramento e incorporacao dos processos internacio-
nais nas agendas dos movimentos locais, nao se podendo menosprezar
as barreiras de idiomas, de recursos humanos e financeiros, além de
dinamicas particulares a cada contexto.

Por outro lado, a possibilidade de fortalecimento da cooperacao entre
0s paises do sul esta inserida num espirito de solidariedade, visto que os
desafios relacionados a capacidade aquisitiva dos paises em garantir o
acesso a medicamentos essenciais patenteados sao exatamente os mes-
mos e para 0s mesmos medicamentos.

Um exemplo emblemético foi o caso das acoes da Abbott contra a adocdo
da licenca compulséria pelo governo Tailandia para o medicamento lopi-
navir/ritonavir (Kaletra®) em 2007, que levou a protestos no mundo in-
teiro e envio de cartas de apoio e solidariedade a populacdo tailandesa.
Em outro caso, ocorrido em 2006 e 2007, foi feita intensa campanha e
mobilizacdo internacional contra acdo ingressada pela empresa Novartis
na India contra um dispositivo da lei de patentes que visa proteger a satde
publica (secdo 3d). No Brasil, membros do GTPI/Rebrip fizeram imenso
esforco em dar visibilidade ao caso no pals, coletar assinaturas para a
peticao “Novartis Drop the Case””!, assim como enviar cartas para a em-
presa e para o governo indiano solicitando uma acao pré-saude publica.

Nao diferente foi o caso brasileiro da apresentacdo da representacao so-
licitando a proposicao de uma ADI contra as patentes pipeline, a qual re-
cebeu apoio de diferentes organizacoes de paises em desenvolvimento,
bem como de especialistas renomados de paises desenvolvidos’?, como
ja citado anteriormente.

7! Peticdo organizada pelos Médicos Sem Fronteiras. Disponivel em: <http://www.msf.org/petition_india/in-
ternational.html>.

72 0s grupos e pesquisadores que enviaram cartas de apoio foram: 1 - Fundacion IFARMA - Coldmbia; Oxfam
International; Thai network of people living with HIV/AIDS; (TNP-+); AIDS ACCESS Foundation; Thai Founda-
tion for consumers; Thai Rural Doctors society; Thai Chronic renal failure network; Thai Alternative Agriculture
network; Thai Parents network; Thai Rural Pharmacist society; Thai NGOs Coalition on AIDS; FTA Watch; Drug
Study Group; Prof. Kevin Outterson (Boston University School of Law); Prof. Brook K. Baker (Northeastern
University School of Law); Knowledge Ecology International (KEI); Third World Network; Lawyers Collective
HIV/AIDS Unit; Indian Network for People Living with HIV/AIDS; Delhi Network of Positive People; Alternative
Law Forum; Cancer Patients Aid Association e ActionAlID India.



Além do esforco de solidariedade e de visibilidade dos problemas e
acoes locais, grupos da sociedade civil ttm buscado trocar experién-
cias em espacos internacionais, tais como Conferéncias Internacionais
de Aids, Forum Social Mundial, International AIDS Society entre outros.

Em 2008, um passo a mais foi dado no fortalecimento das acdes entre
grupos da India e do Brasil, conforme apresentado no Quadro 2.

Quadro 2. Organizacao brasileira questiona pedido de patente na india

Pedidos de patentes relacionadas ao medicamento ARV tenofovir, com priorida-
de posterior a sequnda metade da década de 90, puderam ser depositadas na
india, muito embora a sua andlise s6 fosse ocorrer apenas apds 20057, De uma
maneira geral, empresas de medicamentos genéricos poderiam produzir produ-
tos sujeitos a protecdo patentaria, sendo sua comercializacdo potencialmente
comprometida apenas apos a deciséo final do Escritdrio Indiano de Patentes pela
concessao dessas patentes.

No dia 26 de julho de 2008, a Associagdo Brasileira Interdisciplinar de Aids (ABIA)
conjuntamente com a organizacao indiana Sahara (Centre for Residential Care &
Rehabilitation) apresentaram uma oposicdo a patente do tenofovir na india’. A
iniciativa da ABIA em ingressar com uma oposicao na India levou em considera-
cdo, entre outros motivos, o fato de que a decisdo pela concessao desta patente
poderd ter um efeito global, ja que comprometera a possibilidade de o Brasil — e
outros paises em desenvolvimento — de comprar principio ativo para a produ-
cdo local ou a versdo genérica do proprio medicamento acabado, especialmente
considerando o fato de que a patente para este medicamento néo foi concedida
no Brasil. Ainda que a patente fosse concedida no Brasil, a ndo concessao desta
patente na [ndia continuaria sendo importante para a hipotese de emissdo de
licenca compulséria do medicamento e necessidade de importacao temporaria,
tal como ocorreu no caso do medicamento efavirenz.

Em funcdo de as ONGs indianas terem apresentado oposicoes aos pedidos de
patentes do tenofovir desde 2006, a Gilead estabeleceu contratos de licengas
voluntarias (LV) com empresas indianas de medicamentos genéricos, limitando-
as a exportar para um nimero definido de paises, o que exclui o Brasil e outros

73 Trata-se do sistema Mail-Box. Para mais informacdes ver: <http://www.lawyerscollective.org/amtc/mailbox>.

74 Asian Pacific Network of People Living with HIV/Aids, 2008. Our Healths Our Rights. The Roles and expe-
riences od PLHIV networks in securing access to generic ARV medicines in Asia.



paises em desenvolvimento. A Gilead assumiu que o deposito do pedido ja era
um direito em si de exclusividade. A Cipla foi a Unica empresa que ndo aceitou
assinar essas licencas’.

g) Tribunal Permanente dos Povos - 22 sessao sobre empresas
transnacionais européias na América Latina e Caribe

Em maio de 2008, o GTPI apresentou dois casos sobre violacoes de Di-
reitos Humanos praticadas por empresas transnacionais farmacéuticas
européias no Tribunal Permanente dos Povos (TPP) — 22 sessdo sobre
empresas transnacionais européias na América Latina e Caribe, realizada
em Lima no Peru. Os casos refletem a atuacdo do Grupo no ambito na-
cional, sendo representativos da violacao do direito a satide no Brasil no
que se refere ao acesso a medicamentos, diretamente impacto pelas re-
gras de protecado a propriedade intelectual. Os casos representam tanto
uma violacao ao direito humano a saide como também as regras de
protecdo a propriedade intelectual, na medida em que as transnacionais
farmacéuticas buscam impedir a utilizacao legitima das flexibilidades de
protecao a saude publica.

Em um caso, a transnacional farmacéutica Roche (Suica) foi acusada de
violar o direito a saude da populacao brasileira e a soberania nacional,
mediante a tentativa de interferéncia na legislacao interna pelo uso de
acdes judiciais visando a exclusdo de uma flexibilidade do sistema de
protecdo a propriedade intelectual que visa a protecao da saude publica
— a anuéncia prévia da ANVISA. A Roche foi condenada pelo Tribunal
Permanente dos Povos devido a sua conduta contraria ao acesso a medi-
camentos no Brasil.

O outro caso, contra a transnacional farmacéutica Boehringer Ingelheim
(Alema) envolve, além da violacdo do direito a saude, o descumprimento
as normas de ética em pesquisa. A empresa nao havia ingressado no Brasil

7> Médecins Sans Frontiers. Untangling the Web of Price Reductions 11" Edition, 2008. Available at <http:/
www.msfaccess.org/fileadmin/user_upload/diseases/hiv-aids/Untangling_the_Web/Untanglingtheweb_
July2008_English.pdf>.



com o pedido de registro sanitario de um medicamento que foi clinica-
mente testado na populacao brasileira. O GTPI avaliou que a sociedade
brasileira foi apta para correr os riscos da pesquisa porém nao para usufruir
de seus beneficios. A auséncia de registro sanitario impede o acesso da
populacao ao medicamento. Este caso foi apresentado ao TPP como um re-
lato e ndo como uma acusacao, uma vez que em virtude da divulgacao do
evento, a empresa entrou em contato com a secretaria do GTPI e informou
gue havia solicitado o registro do medicamento. Este contato da empresa,
que deixou explicita a preocupacao com sua imagem diante da apresen-
tacdo do caso perante o TPP, foi avaliado como uma vitéria pelo Grupo.

Em maio de 2010, o GTPI apresentou outro caso ao TPP, durante sessao
realizada em Madrid, Espanha. A denuncia contra a Unido Européia
foi apresentada em conjunto com organizacdes da sociedade civil da
Colémbia, Peru e Equador, paises atingidos por apreensdes de medica-
mentos genéricos em portos europeus. As organizacdes requereram a
condenacao da UE pela violacdo do direito humano a salde e a vida das
populacoes dos paises atingidos, em razao da imposicao de obstaculos
ilegitimos e ilegais ao acesso a medicamentos genéricos utilizados no
tratamento de diversas enfermidades. As apreensdes foram justificadas
sob alegacao de combate a falsificacao, embora, comprovadamente, os
medicamentos fossem genéricos legitimos.

No dia 17 de maio, o TPP divulgou sua sentenca, condenando a UE
pelas apreensodes ilegais dos medicamentos. O Tribunal mostrou espe-
cial preocupacao com as politicas da UE sobre propriedade intelectual
e regulamentacao aduaneira. De acordo com a sentenca do Tribunal, é
inaceitavel que tais politicas dificultem o acesso dos povos latino-ameri-
canos a medicamentos genéricos fundamentais. Além disso, a sentenca
declara que os direitos de propriedade intelectual nao podem prevalecer
sobre os direitos humanos dos povos da Africa e América Latina. O TPP
solicitou que sejam imediatamente interrompidas as praticas de apreen-
sdes de medicamentos em transito e que medicamentos genéricos nao
sejam tratados como falsificados’®.

76 Qutras informacdes sobre o caso ver o artigo Apreenses de medicamentos genéricos e a condenagdo da
UE no Tribunal Permanente dos Povos de REIS, R. e FARIA, Janaina. Disponivel em: <http://ictsd.org/i/news/
pontes/99025/>.



(\YA CONSIDERA(;()ES FINAIS: BREVE AVALIACAO DAS ESTRATEGIAS ADOTADAS,
RESULTADOS OBTIDOS E PRINCIPAIS DESAFIOS A SEREM AINDA ENFRENTADOS

Sao muitos os desafios enfrentados pela sociedade civil ao tentar man-
ter as politicas de acesso universal a medicamentos acima das regras
de propriedade intelectual. Estes desafios incluem tanto a procura por
alternativas dentro do atual sistema de patentes, forcando a implemen-
tacdo das flexibilidades ao TRIPS, como também o monitoramento de
discussoes internacionais sobre o tema, especialmente sobre “inovacao
e acesso”, o que implica a discussdo de novos modelos de protecdo a
propriedade industrial.

A complexidade do tema e o tempo necessario para acompanhar as
discussdes constituem importantes barreiras ao envolvimento da socie-
dade civil em questdes envolvendo o sistema de protecdo a propriedade
intelectual. Neste sentido, a elaboracao de materiais informativos com
linguagem acessivel e a demonstracao do impacto deste sistema na vida
cotidiana das pessoas sao essenciais para que o tema possa ser captado
pela sociedade. A realizacdo de cursos de formacao para ativistas e or-
ganizacoes da sociedade civil com interesse direto no tema também tem
se mostrado essencial neste sentido.

As estratégias que vém sendo propostas pela sociedade civil brasileira
revelam os importantes desafios no presente e para o futuro nos paises
em desenvolvimento, podendo ser vistos sob trés angulos: (a) perspecti-
va de produto por produto; (b) o sistema nacional de patentes; e (c) a ne-
cessidade da reforma do sistema internacional de patentes. O primeiro
esta relacionado ao constante monitoramento de novos medicamentos
gue estao sendo adotados pelo consenso terapéutico, bem como das
barreiras para o acesso. Acredita-se que é muito importante o fortale-
cimento da cooperacdo entre paises em desenvolvimento, uma vez que
eles provavelmente enfrentardo os mesmos problemas para 0s mesmos
medicamentos. O segundo esta relacionado ao sistema nacional como
um todo e ao seu impacto nas politicas de salide, como 0s casos ja men-
cionados. Esta perspectiva mais ampla representa desafios estruturais
para a implementacao constante das politicas de saude. Por fim, o mais



desafiante de todos os aspectos é refletir sobre uma fonte alternativa
para estimular o desenvolvimento de novos medicamentos sem passar
necessariamente pela apropriacao intelectual, notadamente o sistema
de patentes, que vem demonstrando seu carater impeditivo ao acesso
das populacdes mais vulneraveis.

Acredita-se, portanto, na importancia do fortalecimento da sociedade
civil e do aprofundamento de suas redes para que possa ser aprimorada
a troca de experiéncias, o apoio aos problemas nacionais, e a busca por
alternativas conjuntas contra os impactos negativos causados pelas pa-
tentes no acesso a saude.

Por fim, acreditamos que a via judicial pode e deve ser utilizada como
um canal em potencial para a defesa de direitos coletivos principalmente
porque: (a) é uma forma de achar alternativas dentro do atual sistema
de patentes em vigor no Brasil; (b) € uma forma de aumentar a atencao
publica sobre os impactos negativos dos direitos de propriedade intelec-
tual no acesso a saude; (c) é uma forma de estimular a participacao e
envolver o Poder Judicidrio na adocdao de medidas que possam pressio-
nar o Poder Executivo a implementar flexibilidades para a protecao da
saude publica.

Em relacdo a implementacao das flexibilidades existentes, principalmente
a licenca compulséria, o recente caso do Efavirenz permitiu um maior
avanco da percepcao de como a sociedade em geral lida com o tema.
Ao mesmo tempo em que houve muita pressdo na grande midia contra
a licenca compulséria emitida pelo governo brasileiro, muitos grupos
puderam apoiar o interesse publico e a importancia da medida. Muitos
grupos estiveram pressionando para a implementacao das flexibilidades
para a protecao da saude publica como parte da agenda de movimentos
HIV/AIDS e de saude. Ainda, houve grande apoio internacional a adocao
da licenca compulséria.”’

Neste caso, também houve a demonstracao de que o governo brasileiro
estd comprometido com o acesso universal ao tratamento e a saude.

77 Abaixo assinado de apoio a Licenca Compulséria do Medicamento Efavirenz no Brasil. Disponivel em:
<http://www.agenciaaids.com.br/arquivos/lista_abia.doc>, acessado em 21 de janeiro de 2008.



Apesar disso, alguns fatores foram essenciais para que o governo to-
masse esta medida: o importante precedente aberto pela Tailandia ao
emitir uma licenca compulséria e a existéncia de uma oferta no mercado
farmacéutico internacional para o fornecimento do medicamento licen-
ciado. Essa oferta reduziu a possibilidade de falta do medicamento.

No entanto, esta ndo é uma batalha encerrada e existem muitas outras
barreiras a serem superadas. Ja é sabido que os custos de novos antir-
retrovirais estdo aumentando e demandam a maior parte do orcamento
do Ministério da Saude para a compra destes medicamentos. Cada vez
mais pacientes estao fazendo uso dos medicamentos de segunda linha,
medicamentos estes patenteados no Brasil. Os medicamentos ainda
mais novos também estdo patenteados em outros paises em desenvolvi-
mento produtores de genéricos, como a India. Assim, em caso de emis-
sdo de uma licenca compulséria, ndo havera nenhuma outra oferta no
mercado para o fornecimento do medicamento, sendo a Unica alterna-
tiva a sua producao local.

Sao muitos os desdobramentos do tema e muitas as esferas que devem
ser monitoradas para que possa haver um bom acompanhamento do
gue ocorre ndo apenas em ambito nacional, mas também em ambito
internacional, uma vez que as decisbes tomadas nesta esfera impac-
tam diretamente o sistema nacional. Além disso, também é importante
acompanhar o que ocorre nos sistemas nacionais de outros paises em
desenvolvimento, uma vez que é muito provavel que o mesmo ocorra
também dentro de seu pais.

Neste sentido, é fundamental que haja uma boa troca de informacoes
e experiéncias entre grupos que atuam nesta area, a fim de que pos-
sam ser construidas estratégias conjuntas de enfrentamento a proble-
mas semelhantes e que experiéncias de sucesso possam ser adaptadas
aos diferentes contextos. Foi este o objetivo primordial do presente
artigo.
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INTRODUCAO

Alguns paises em desenvolvimento emitiram recentemente licencas
compulsérias (LC) para medicamentos, principalmente antirretrovirais
(ARV), que estdao atualmente no centro dos debates sobre propriedade
intelectual e sujeitos a muitos pedidos desse tipo de licenca em todo o
mundo. Ha varias razdes para essa situacao. Por um lado, os ARV po-
dem significar a diferenca entre a vida e a morte, ja que reduzem dras-
ticamente a mortalidade e prolongam a expectativa de vida. Por outro
lado, os ARV sao lancados no mercado a precos elevados (nos ultimos
dez anos, os ARV tém sido os medicamentos mais caros do mercado,
juntamente com os antineoplasicos/medicamentos biotecnolégicos e as
novas vacinas), tornando-os inacessiveis para os pacientes e para 0s go-
vernos na maioria dos paises em desenvolvimento. E importante lembrar
gue a terapia antirretroviral € um tratamento para a vida toda e deve ser
feita utilizando a combinacdo de trés ou quatro medicamentos por dia.
No entanto as versdes genéricas demonstram que os ARV podem ser
dez (ou mais) vezes mais baratos que os antirretrovirais protegidos pelos
direitos de propriedade intelectual.

Desde que o Acordo TRIPS da OMC foi adotado por quase todos os
paises em desenvolvimento, a concessao de patentes para medicamen-
tos tornou-se obrigatoria. Antes do TRIPS, a maioria dos paises nao con-
cedia patentes para medicamentos, nao sé devido a razées humani-
tarias, mas também em funcao de suas politicas industriais. As patentes
conferem o direito de excluir terceiros da exploracdo comercial do item
patenteado. No entanto existe certa flexibilidade que permite sua ex-
ploracdo sem o consentimento do titular da patente, a fim de proteger
0s interesses publicos em situacdes de emergéncia ou em circunstancias
de extrema urgéncia. A licenca compulséria € um dos exemplos mais
obvios das flexibilidades do Acordo TRIPS, utilizada com frequéncia no
passado por muitos dos paises mais desenvolvidos.'

" Indo mais fundo na histéria das LC nos ultimos anos, a organizacdo Knowledge Ecology International
(KEI) apresenta uma revisdo muito detalhada desse assunto na sua pagina da web: <www.keionline.org>.
Helen T"Hoen publicou recentemente uma anélise interessante sobre a inovacdo de produtos farmacéuticos,
incluindo uma viséo histérica da LC: The global politics of pharmaceutical monopoly power, AMB Diemen



Do ponto de vista dos representantes da grande industria farmacéutica
(conhecida pelo termo em inglés Big Pharma), a LC deve ser claramente o
ultimo recurso a ser utilizado apenas em circunstancias extremas. Com o
argumento de que a licenca compulséria viola as patentes, eles afirmam
gue a sua utilizacdo poderia pér em risco o sistema mundial de inovacao
farmacéutica por enfraquecer os incentivos para investir em atividades
de pesquisa e desenvolvimento que visam gerar novos medicamentos.
Por isso, todos os pedidos de LC tém enfrentado forte oposicdo dos
poderosos lobbies da industria farmacéutica, principalmente na midia.
Esse argumento certamente soa ridiculo quando se analisa a importancia
da participacdo no mercado mundial da maioria dos paises em desen-
volvimento, j& que nacdes com participacdo no mercado inferior a 1%
nado tém o menor efeito sobre a contabilidade global dessas grandes
empresas.

Normalmente, uma LC é emitida por uma decisao do governo, com
ou sem varios graus de envolvimento das organizacoes da sociedade
civil (OSC). Este foi o caso do Brasil, da Malasia, da Tailandia, do Zam-
bia, de Mocambique e de outros paises em desenvolvimento. Com ou
sem pressao das organizacoes da sociedade civil, esses governos assumi-
ram as rédeas. A situacdo na Africa do Sul é bastante diferente: apesar
do notavel compromisso das organizacdes da sociedade civil pedindo
o licenciamento compulsério, o governo sul-africano ndo demonstrou
qualquer intencdo de desafiar o poder da industria farmacéutica. Em-
bora as OSC sul-africanas sejam bem conhecidas por sua capacidade de
defesa, nenhum licenciamento compulsério foi emitido até o momento.
Na verdade, alguns analistas consideram que a licenca voluntaria conce-
dida pela Bristol-Myers Squibb a Aspen Pharmaceuticals poderia muito
bem ser considerada uma resposta as fortes pressdes das OSC.2

As OSC colombianas enfrentaram uma situacao semelhante. H& quase
um ano, uma alianca de quatro organizacdes solicitou uma LC para o

(2009), disponivel para download em: <www.msfaccess.org>. Especificamente em relacdo as LC emitidas nos
paises desenvolvidos, consultar a revisdo de Xavier Seuba, apresentada a Academia Nacional de Medicina na
Colémbia em outubro de 2008: Naturaleza y fundamento de las licencias obligatorias, disponivel em: <www.
ifarma.org>.

? Esta também é a opinido da KEY e de Helen T"Hoen nos documentos citados.



Kaletra®, que é uma associacao de dois inibidores da protease (lopinavir
e ritonavir), mas em 8 de maio o governo decidiu que ndo ha justifica-
tiva para esta LC e se recusou a concedé-la, argumentando que nao ha
qualquer justificativa comprovada para esse interesse publico.

A alianca é formada pela Rede Nacional de Pessoas vivendo com HIV/
Aids, a Mesa de Organizacoes que trabalham com HIV/Aids, a Missao
para a Saude da Fundacao Mision Salud e a Fundacao IFARMA. Até
onde se sabe, houve alguma intencao de negociar um bom preco para
o Kaletra® com a Abbott a fim de evitar consequéncias politicas para o
governo colombiano sobre a emissdo de uma LC, seqguindo o exemplo
do Brasil com o mesmo produto em 2005. O governo colombiano esta
ansioso para apoiar as reivindicacées da Big Pharma, porque ainda esta
aguardando a aprovacdo formal do Tratado de Livre Comércio com os
Estados Unidos, que ja foi assinado, mas ainda aguarda a autorizacao
do Congresso.

Durante as discussdes entre as organizacdes dessa alianca, percebemos
gue estamos perante um sistema muito injusto e ineficiente de pro-
mocao da inovacao em todo o mundo. Os novos medicamentos sao ge-
ralmente protegidos por patentes ou por protecao dos dados, o que lhes
confere exclusividade no mercado. Exclusividade implica precos mais
elevados, e os altos precos nos paises desenvolvidos (geralmente com
sistemas de “terceiro pagador”) ndo desencadeiam crises de acesso, ex-
ceto para aqueles excluidos do mercado.?No entanto, para os paises em
desenvolvimento, isso significa precos exorbitantes, com a maioria dos
medicamentos pagos diretamente pelos pacientes e suas familias. A Or-
ganizacao Mundial da Saude (OMS) estima que um terco da populacao
mundial ndo tenha acesso regular a medicamentos essenciais.

Durante os ultimos trés anos, intensos debates na OMS vém buscando
novas abordagens para a promocao da inovacao dos medicamentos. O
sistema atual ndo esta funcionando, principalmente devido a sua abor-
dagem orientada para o lucro. Do ponto de vista das OSC envolvidas

3 Certamente, eles representam um ndmero importante de pessoas em alguns paises ricos, particularmente
nos EUA, onde cerca de 40 milhdes de pessoas estéo fora do mercado, fora do sistema de saude e fora da
cobertura da midia.



nesse pedido de LC, o Kaletra® é apenas um exemplo da distorcao do
sistema de propriedade intelectual para medicamentos. Mas o principal
problema parece estar dentro do proéprio sistema. Portanto, ao invés de
promover o uso das flexibilidades previstas no TRIPS, estamos tomando
a direcao em defesa da eliminacdo da protecao da propriedade intelec-
tual para medicamentos. O novo slogan da Alianca é: “Pelo Direito a
Saude: Abaixo as Patentes”.

As pdaginas seguintes apresentam os fatos e as discussdes com a nossa
analise desse processo, destacando o papel das organizacbes da socie-
dade civil no pedido de licenca compulséria para o lopinavir/ritonavir.

As ORrGANIZACOES DA SociebADE CiviL (OSC)

Em 16 de julho de 2008, uma alianca de organizacbes representati-
vas da sociedade civil na Colédmbia apresentou um pedido de licenca
compulséria para o lopinavir/ritonavir a Superintendéncia de Industria
e Comércio, que é a autoridade nacional de propriedade intelectual.
Esse ARV foi patenteado na Colémbia e é comercializado pela marca
internacional Kaletra®, do Laboratério Abbott. O pedido foi apresen-
tado trés meses antes ao detentor da patente, o Laboratério Abbott,
solicitando o cumprimento voluntario das exigéncias do TRIPS, mas a
empresa nao respondeu.*

A alianca de organizacoes é liderada pela Mesa de ONG que traba-
lham com HIV/Aids e pela Rede Colombiana de Pessoas com HIV/AIDS
(RECOLVIH: Red Colombiana de Personas con VIH). A Mesa de ONG é
uma associacao de ambito nacional que inclui as organizacdes regionais
e locais que trabalham com HIV/Aids. Ambas as organizacdes de direitos
humanos abordam os direitos das PVHA, particularmente o acesso ao
tratamento completo. Algumas das organizacdes nesse grupo oferecem
aconselhamento, tratamento e servicos de apoio para as PVHA. A rede

“ A obrigacdo de solicitar uma licenca voluntéria é tratada no Acordo TRIPS, particularmente para préticas
anticoncorrenciais. No nosso caso, nés solicitamos uma licenca compulséria por razdes de interesse publico,
0 que ndo impde essa obrigacdo. No entanto, com o intuito de evitar qualquer argumento contra o procedi-
mento, decidimos concluir essa etapa anterior de solicitar a licenca compulséria.
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nacional RECOLVIH inclui pessoas que vivem com o HIV e que trabalham
para melhorar a vida e assegurar direitos, particularmente o acesso ao
tratamento.

Essas organizacdes tém sido muito ativas no cenario colombiano, se
engajando na maioria dos sistemas participativos organizados pelo go-
verno e agéncias das Nacoes Unidas. Ambas fazem parte do Mecanismo
de Coordenacao do Pais para o Fundo Global e do Conselho Nacional
de Aids e também representam as OSC no Grupo das Nacbes Unidas
sobre HIV/Aids.

O pedido de licenca compulséria também foi apresentado pelas organi-
zacoes IFARMA e Mision Salud, que tém ampla experiéncia em nego-
ciacdes e debates sobre propriedade intelectual e acesso a medicamentos,
incluindo o recente Tratado de Livre Comércio com EUA (TLC Colémbia).
Na verdade, durante as discussdes do TLC, essas organizacoes se uniram
para apresentar os impactos das questoes de propriedade intelectual
sobre 0 acesso ao tratamento, exigindo a exclusao das disposicoes sobre
propriedade intelectual no TLC. Embora essas discussdes tenham con-
tado com a participacao acalorada de pessoas altamente qualificadas, o
TLC era uma prioridade politica para o governo e foi aprovado apesar
da forte oposicdo de organizacdes da sociedade civil e de outros setores.

A Misién Salud, cujo comité diretor é formado por representantes da
Igreja Catolica Romana, desempenhou um papel de lideranca na emen-
da dos TLC com a Colémbia e com o Peru impostos pelo acordo bi-
partidario do Congresso norte-americano. Apoiada pela Igreja Catélica
Romana nos EUA, e com forte apoio da OXFAM EUA, a Mision Salud
visitou muitos membros do Congresso, pedindo-lhes para incluir o capi-
tulo de Pl no acordo bipartidario. E importante lembrar que o Peru e a
Colémbia foram forcados a alterar os capitulos sobre trabalho e meio
ambiente, a fim de proteger os trabalhadores e as empresas dos EUA
contra a concorréncia desleal devido a fraca regulamentacao dessas
areas. Apos os esforcos das organizacoes da sociedade civil, Pl também
foi incluida, reduzindo e limitando algumas das obrigacdées acordadas



no texto assinado.> Algumas das flexibilidades do TRIPS, como licenca
compulsoéria, foram abordadas no texto acordado pelos governos em
uma carta de acompanhamento, mas foram a seqguir incluidas no texto
principal, apos a emenda bipartidaria.

IFARMA e Mision Salud também foram reconhecidas como represen-
tantes dos consumidores sobre questbes de acesso a medicamentos,
sendo IFARMA a representante da Acao Internacional para a Saude na
Ameérica Latina nas negociacdes do Grupo Intergovernamental de Tra-
balho sobre Saude Publica, Inovacao e Propriedade Intelectual IGWG) na
OMS. Ambas as organizacoes fazem parte da alianca oficial de protecao
para a fiscalizacdo do livre comércio entre os paises andinos e da Unido
Europeia. Elas também contribuiram para o desenvolvimento de uma
ferramenta para avaliar os impactos das mudancas de Pl provenientes
do TLC sobre precos, consumo, protecao da propriedade intelectual e,
finalmente, sobre o acesso aos medicamentos. Desenvolvida em colabo-
racdo com a OMS, essa ferramenta tem sido adotada por um consércio
de instituicbes internacionais, para realizar esse tipo de avaliacao em
um grande numero de paises em desenvolvimento. O consoércio inclui o
Centro Internacional para o Comércio e o Desenvolvimento Sustentavel
(ICTSD), o PNUD, o Instituto do Banco Mundial, OPAS/OMS e a Health
Action International. A metodologia foi aplicada no Uruguai, na Costa
Rica, na Republica Dominicana, na Coldmbia, no Peru, na Bolivia, na
india, na Tailandia e na Jordania, entre outros.

Os paises andinos estao atualmente negociando um Tratado de Livre
Comércio com a Unido Europeia, com IFARMA e Mision Salud empenha-
das em uma alianca intercontinental que supervisione os dispositivos re-
lativos a propriedade intelectual. A UE esta solicitando uma prorrogacao
de cinco anos para a vigéncia das patentes e onze anos de protecao dos
dados, bem como diversas outras medidas de fiscalizacdo (conhecido
pelo termo em inglés “enforcement”).

> A maioria do Partido Democrata impds modificacdes que incluiram a conversao de uma obrigacéo relacio-
nada a extensdes de patentes para compensar atrasos, as limitacdes na protecdo de dados (ndo mais de cinco
anos, com a opcdo de calcular o periodo de exclusividade a partir do primeiro registro em qualquer pais) e
a reducdo do dispositivo “vinculo entre patentes e registro” (conhecido como /inkage) a uma obrigacéo de
publicar os pedidos de registros sanitarios. Também incluiu mencdo explicita as flexibilidades do TRIPS.



Um aspecto interessante é que a RECOLVIH e a Mesa de organizacoes
que trabalham com HIV/Aids tém sido pressionadas pela Abbott de for-
ma muito sutil. Por um lado, eles contataram algumas das organizacoes
regionais, especialmente aquelas que oferecem tratamento para aque-
les que utilizam Kaletra®, convidando-as a participar de um programa
que oferece descontos e outras vantagens, como apoio financeiro para
atividades. Como resultado, duas organizacdes apresentaram cartas a
mesa coordenadora pedindo para serem separadas do pedido de LC.
Uma organizacao regional saiu da Mesa. E interessante notar que a Abbott
levou esta informacao de divisdo de posicdo entra as organizacoes ao
Ministério da Protecdo Social com o intuito de minar o pedido de inte-
resse publico.

No caso particular da RECOLVIH, a Abbott organizou um encontro na-
cional de ativistas em HIV/Aids, a fim de criar uma nova rede substituta.
Previsto para o final de maio de 2009, esse encontro contou com apoio
financeiro substancial para a busca de ativistas e a promessa de apoio
da nova rede.

Por outro lado, enfrentamos uma intensa campanha através das redes
eletronicas de pessoas que trabalham com HIV/Aids, medicamentos es-
senciais e propriedade intelectual, questionando a qualidade dos me-
dicamentos genéricos. Alguns ativistas se opuseram ao licenciamento
compulsério, visto que isso poderia resultar em medicamentos genéricos
de qualidade duvidosa ou indemonstravel, pondo os pacientes em risco
de consumir medicamentos de baixa qualidade. Essa discussao foi fre-
quente entre o0s grupos de ativistas no passado. Alguns grupos foram
até identificados como defensores dos medicamentos de marca, rece-
biam apoio financeiro da induUstria farmacéutica, e argumentavam que
a maioria dos antirretrovirais genéricos eram menos efetivos e causavam
mais efeitos adversos do que os medicamentos de marca. Esse argu-
mento tem sido utilizado mesmo quando a bioequivaléncia é demons-
trada, o que poderia ser o caso na Colémbia, j& que duas das alterna-
tivas de versdes genéricas do Kaletra® (produzidas pelos laboratérios
Cipla e Ranbaxy) sao pré-qualificadas pela OMS.



Pepipo pe Licenca ComPULSORIA: FUNDAMENTOS

O pedido de LC nao foi precedido de negociacbes de precos, pratica
gue é normal em outros paises. Isso ocorre porque nao ha comprador
Unico nacional de ARV na Colémbia, como na maioria dos paises em
desenvolvimento. O sistema de satde colombiano tem diferentes insti-
tuicdes publicas e privadas que operam em um ambiente competitivo.
Essa fragmentacdo resulta em enormes discrepancias nos precos dos
medicamentos em nivel nacional, bem como entre a Coldmbia e seus
paises vizinhos. No caso do Kaletra®, o sistema publico de saude paga
um preco de US$ 1.683 por ano por paciente, engquanto as instituicoes
privadas podem gastar até US$ 4.449.¢

E por isso que o tratamento de primeira linha envolvendo AZT +3TC +
EFV para um paciente pode custar US$ 1.000 por ano. No entanto, se o
tratamento incluir lopinavir/ritonavir (que é um produto alternativo para
o tratamento de primeira linha), esse custo pode subir para US$ 2.000
ou mesmo US$ 6.000 por paciente/ano.

Poucas pessoas poderao pagar esses precos em um pais com um Produ-
to Interno Bruto (PIB) nominal per capita de US$ 4.193 e com cerca de
50% de sua populacdo vivendo na pobreza.

Um dos problemas decorrentes do acesso a medicamentos de alto cus-
to nos paises em desenvolvimento (incluindo HIV, cancer, transplantes,
hemodialise, terapia intensiva, medicamentos biotecnolégicos etc., e
também as terapias que exigem o uso intensivo de tecnologia) é que
nao ha consumidores suficientes podendo pagar esses tratamentos de
modo a justificar a sua introducdo no mercado. E por isso que existem
varios mecanismos que separam o acesso e a capacidade individual de
pagamento nesses paises em desenvolvimento. Alguns deles usam sis-
temas de seguro privado,” outros possuem sistemas nacionais de saude

¢ Dados de uma pesquisa realizada pela empresa de consultoria Processum para o Ministério da Protecdo
Social. O documento foi obtido no site da OPAS da Colémbia na web, mas atualmente ndo esta disponivel
nesse site. Copias podem ser obtidas com os autores.

7 Este é o caso da Colémbia, onde os medicamentos de alto custo sdo parte do plano de satde obrigatério,
incluindo antirretrovirais.



com alguns esquemas de fornecimento gratuito de medicamentos de
alto custo,® outros utilizam subsidios sob a égide de gigantescos esque-
mas de pensao, como o Fundo Global.®

Internacionalmente, ha controvérsia sobre até que ponto esses meca-
nismos de pagamentos por terceiros cumprem politicas de fomento
industrial, posto que podem expandir mercados que na verdade nao
existem, e nao fica claro em que medida eles promovem os interesses
da saude publica.

No caso particular da Coldmbia, os ARV sao parte do grupo de medica-
mentos essenciais cobertos pelo plano de satde obrigatério, quase sem
nenhuma restricao. No entanto as empresas de seguros publicos e pri-
vados tém desenvolvido mecanismos de transferéncia dos encargos para
0s pacientes, restringindo o uso e reduzindo seus custos com a cobranca
aos pacientes. Alguns exemplos de como isso acontece:

Pela imposicao de barreiras geograficas, administrativas e de tempo para a dis-
tribuicdo de ARV;

Pela imposicao de barreiras adicionais, através do “conveniente” desenvolvimen-
to do estigma e da discriminagao;

Pela imposicdo de pressdes que fazem apelo a utilizacdo de mecanismos de ex-
cecdo subscritos por todo o sistema.

NN é uma mulher de 32 anos de idade que decidiu suspender o tratamento ARV
por iniciativa propria ha dois anos. Ela costumava receber os medicamentos de
sua empresa de seguros (Instituto de Seguranca Social), mas o esforco mensal
para obter os medicamentos tornou-se cada vez mais atormentador. Todos 0s
meses ela tinha de recorrer aos tribunais a fim de obter um documento que, em
sequida, ela apresentava na farmacia para obter seu tratamento ARV. Ela tinha
que fazer isso varias vezes por més, pois os medicamentos raramente estavam
disponiveis em estoque.

& Como ocorre no Brasil, onde os governos federal e estaduais estabelecem orgamentos especiais que ofere-
cem medicamentos de alto custo para os pacientes, e também como em muitos outros paises, onde as
decisdes judiciais (créditos constitucionais, mandados judiciais etc.) forcam os governos a fornecer esses
medicamentos aos pacientes.

¢ Muito amplos nos paises menos desenvolvidos, particularmente na Africa.



Os procedimentos legais e administrativos eram constantemente revistos pela
seguradora, forcando-a a perder uma semana por més para cumprir todas essas
exigéncias burocraticas. O desfecho: incapaz de conciliar essas exigéncias com o
tempo de trabalho, NN perdeu seu emprego. A seguradora acabou sendo liberada
de quaisquer obrigagdes, uma vez que o direito a salide esta relacionado com o
pagamento mensal de uma parcela de seu salario.

Enquanto ela procurava um novo emprego, o tratamento foi interrompido varias
vezes e 0 processo de obtencdo dos antirretrovirais tornou-se tdo complicado
que ela finalmente foi obrigada a suspender seu tratamento. NN agora tem uma
alta carga viral e uma infeccdo pulmonar grave que esta minando suas chances
de sobreviver.'

A Lei da Seguridade Social garante assisténcia as PVHA; no entanto ain-
da existem algumas lacunas na obtencao dessa assisténcia. Na maioria
dos casos, 0s pacientes devem buscar meios excepcionais para receber
o tratamento prescrito. As excecdes tornaram-se a regra. Uma enquete
realizada pela Defensoria Publica (uma instituicdo vigilante criada para
garantir que as empresas publicas e privadas cumpram os seus deveres)
observou que 30% das acdes judiciais que reivindicam direitos funda-
mentais foram para os servicos de saude, a fim de salvar vidas. Desses
30%, 70% correspondem a medicamentos e procedimentos ja autori-
zados pelo governo e incluidos no plano de satde obrigatério.! De for-
ma muito clara, as seguradoras estao violando de maneira flagrante o
direito ao acesso a medicamentos.

Algumas pesquisas realizadas pelas instituicdes representadas no pedido
de licenca mostraram que os altos custos desses produtos sao um obs-
taculo para o acesso e uma violacao aos direitos dos pacientes. Nao sé
0s custos do tratamento freiam a expansao da cobertura do sistema de
saude, como também forcam os pacientes que se beneficiam de algum

10 Resumo de uma “historia de vida”, que é parte da pesquisa qualitativa sobre o impacto do TLC no acesso
aos ARV, realizada pela Fundacdo Girassol e pela IFARMA em 2008 como parte da campanha “Acordos
Comerciais sdo Preocupacdes das Mulheres” no contexto da campanha global sobre comércio justo: “Meus
direitos N&o Sao Negociaveis” pela Oxfam, pela Fundacdo Ford, pela Corporacion SISMA Mujer e pela Univer-
sidad de la Salle, na Colémbia. Ainda ndo publicado.

" Documento disponivel em: <www.defensoria.org.co>.
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tipo de seguro a passar com dificuldade por uma grande burocracia,
procedimentos legais e deslocamentos, incluindo os mecanismos de
discriminacao velada. A fim de evitar tais problemas, muitos pacientes
abandonam o tratamento, encurtando assim suas expectativas de vida.

Embora as seguradoras sejam parcialmente responsaveis por isso,
acreditamos também que as regras de propriedade intelectual e a forma
como elas foram exportadas para os paises em desenvolvimento sao as
causas dos altos precos e do acesso limitado aos medicamentos. O sofri-
mento e a morte prematura sao, portanto, evitaveis.

Em termos de custos, a patente concedida ao Kaletra® possibilitou a
fixacdo de seu preco muito acima dos precos que poderiam ser obti-
dos em um ambiente competitivo. Como foi referido anteriormente, em
2008, o governo colombiano gastou em torno de US$ 1.683 por pa-
ciente por ano para o Kaletra®, enquanto os custos para as instituicdes
privadas podem ter chegado a US$ 4.449 por paciente/ano. Se todo o
sistema de saude do Estado tivesse comprado o medicamento por US$
1.683 dolares por paciente/ano, esse medicamento teria custado US$
2.144.633 em um ano.

No entanto, versdes genéricas de lopinavir/ritonavir estao disponiveis em
muitos paises por menos de US$800 por paciente/ano. Por meio de um
acordo firmado entre os produtores de genéricos e a Fundacao Clinton,
esse custo pode ser reduzido para US$ 550 por paciente/ano; 67,3%
menos que o preco mais baixo praticado pela Abbott na Colémbia. Uma
licenca que autorizasse os genéricos a competir no mercado colombia-
no resultaria em reducdes imediatas dos precos desse medicamento,
com economias da ordem de US$1.443.647 por ano. Esse valor é igual
a 9.080 pessoas sendo tratadas com produtos de primeira linha pelos
precos das versdes genéricas dos medicamentos obtidos pela Fundacao
Clinton (US$ 159 por paciente/ano para 3TC, AZT e NVP).

Estimativas baseadas em dados de um estudo realizado pelo Minis-
tério da Protecao Social e pela UNAIDS™ mostram que 1.257 PVHIV/

12 Processum consultoria institucional: Andlisis regulatorio y del mercado institucional de medicamentos
antiretrovirales en el SGSS de Colombia. Bogota, 2006.



Aids utilizavam Kaletra® em 2005. Dados de outras fontes, utilizando
uma amostra de seguradoras do sistema de saude, informaram que a
guantidade de unidades consumidas desse medicamento passou de trés
milhdes em 2004 para cerca de seis milhdes em 2006, dobrando em
apenas dois anos. Nesses dois anos, o Kaletra® responde por quase um
quarto das despesas totais com ARV.

Além disso, os precos pagos pela Coldmbia para o lopinavir/ritonavir
S0 superiores aos pagos por seus paises vizinhos na Comunidade An-
dina: a Abbott oferece ao Equador um preco de cerca de US$ 1.000 por
paciente/ano, enquanto uma versao genérica esta disponivel no Peru
por US$ 765 por paciente/ano. No préximo ano, o preco do lopinavir/
ritonavir pode cair para US$ 550 por paciente/ano no Peru e na Bolivia,
em funcao da oferta da Fundacdo Clinton. Enquanto isso, a Coldémbia
gasta duas ou trés vezes mais que seus vizinhos para assegurar 0 acesso
pela via publica a esse medicamento e muito mais caro pela via privada.

Ha uma importante consequéncia adicional dos precos altos, aumen-
tada pela protecao da propriedade intelectual. Como esses produtos
sao muito rentdveis, seus fabricantes e comerciantes tendem a alocar
investimentos macicos para aumentar o consumo, usando métodos que
podem até mesmo ultrapassar os limites da ética em termos de propa-
ganda de medicamentos.

Esses casos estdo se tornando cada vez mais frequentes, como os do
Rofecoxibe e da Gabapentina.™ Essas praticas incluiram recentemente
a pratica de “venda de doencas” (disease-mongering) projetada para
criar mercados para medicamentos nao efetivos, como comprimidos
redutores de colesterol e para disfuncdo erétil.” Na Colémbia, isso é
bastante evidente no caso especifico do lopinavir/ritonavir, que teve

13 Dados da Pharmarketing, incluindo consultas com onze seguradoras.

'* A melhor e mais detalhada explicacdo dessa prética desleal é apresentada por Marcia Angell em seu livro
bem conhecido: The Truth about the Drug Companies — How they deceive us and what to do about it. Random
House, 2004. [NT: publicado no Brasil com o titulo: A Verdade sobre os Laboratdrios Farmacéuticos — Como
somos enganados e o que podemos fazer a respeito. Record, 2008.]

' Para uma discussao detalhada sobre esse assunto, ver Selling Sickness: How the World's Biggest Pharma-
ceutical Companies Are Turning Us All into Patients (Paperback), por Ray Moynihan e Alan Cassels. Nation
Books, 2006.



muita propaganda devido ao seu preco elevado e protecao patentaria,
triplicando a sua utilizacdo ao longo dos ultimos trés anos.'®

Nas discussdes que analisam o impacto dos direitos de propriedade in-
telectual no acesso aos medicamentos, as patentes sao frequentemente
apresentadas como necessarias e mesmo indispensaveis para o desen-
volvimento de novos produtos, oferecendo incentivos para as inovacoes
farmacéuticas. No entanto, a realidade indica que a industria farmacéuti-
ca tende a exagerar o seu papel na inovacao, ocultando as contribuicoes
do setor publico. Baseada em dados de 1995 dos Institutos Nacionais
de Saude dos Estados Unidos (National Institute of Health — NIH), a or-
ganizacao Public Citizen' afirmou que 55% das despesas atribuidas a
inovacao para o tratamento do HIV/Aids tinham sido geradas por fundos
publicos nos EUA, destacando as contribuicées do Estado no desenvolvi-
mento de produtos, tais como: captopril, enalapril, ranitidina, aciclovir,
fluoxetina, tamoxifeno, paclitaxel, zidovudina, didanosina, lamivudina,
saquinavir, abacavir, estavudina e nevirapina.

Internacionalmente, sempre que surgem discussoes sobre licencas com-
pulsérias, as empresas farmacéuticas argumentam que a reducao de
seu faturamento prejudicard a sua capacidade de investir em pesquisa
e desenvolvimento. Dizem que a inovacao é uma atividade de alto risco
gue envolve necessariamente alto custo, de modo que restricoes sobre
os lucros poderiam muito bem restringir as inovacoes.

Revisamos os nimeros da Abbott em nivel mundial a fim de estimar a
magnitude de tais perdas.

16 [FARMA-ACCION INTERNACIONAL POR LA SALUD LA Estructura del mercado de medicamentos ARV y
Oncoldgicos en los paises de la Subregion Andina (Bolivia, Colombia, Chile, Ecuador; Pert, Venezuela) y reco-
mendaciones de estrategias de negociacion de precios. Estudo elaborado pela Organizacdo Pan-americana
da Saude (OPAS), novembro de 2007.

1" <www.publiccitizen.org>.



Relatorio Anual dos Laboratorios ABBOTT — 2007

Em US$ 000
Conceito Valor
Vendas liquidas 25.914.238
Ganhos operacionais 4.578.545
Lucro das operagbes continuadas 3.606.314
Pesquisa e desenvolvimento 2.505.649
Numero de funciondrios 68.697

Fonte: Laboratdrios Abbott (2008). 2007 Annual Report. <www.abbott.com>.

Supondo que o total de vendas do Kaletra® na Colémbia pudesse atin-
gir cerca de US$ 20 milhdes'® no melhor cenario e assumindo que a LC
removeria inteiramente esses ganhos, a Abbott enfrentaria uma reducao
nas vendas liquidas de quase 26 bilhdes para quase 26 bilhdes: queda
de 25.914 bilhées para 25.894 bilhdes.

De volta aos fatos. Apds a apresentacdo do pedido de licenca compul-
soria em julho de 2008, as organizacbes da sociedade civil reuniram-se
com o escritorio de patentes e o Ministério da Protecao Social. O es-
critério de patentes, que é a Superintendéncia de Industria e Comércio,
manifestou o seu empenho para a emissao da licenca compulséria, caso
fosse recomendada pelo Ministro da Protecao Social. Esse ato signifi-
caria que o acesso ao lopinavir/ritonavir poderia ser considerado como
uma questao de interesse publico.

Sendo assim, essa decisao foi transferida para o Ministro da Protecdo
Social, que explicou que esse tipo de decisdao deve ser analisado com
cuidado e pediu trés meses para estudar todos os aspectos envolvidos.
Durante esses trés meses, realizou algumas reunides com o titular da
patente, a Abbott, na auséncia das OSC. Pelo menos uma dessas reu-
nides foi organizada pela Presidéncia da Colombia.

18 Os dados do Ministério da Protecdo Social, fornecidos no dia 4 de maio, indicam que 5.829 pacientes
receberam Kaletra® em 2008, a um preco médio de 3.443 dolares por paciente/ano — US$ 20.069.247.



No final do periodo de trés meses de analise, o Ministério publicou uma
carta informando que havia uma zona juridica cinzenta sobre a autori-
dade competente para declarar o interesse publico e passou a bola para
a Superintendéncia, que respondeu da mesma forma.

Cerca de um més depois, o Governo publicou uma regulamentacao
especifica para a declaracdo de interesse publico no caso das licencas
compulsorias, afirmando que o ministério competente deve assumir o
processo de determinacao do interesse publico, criando uma comissao
especial, abrindo um procedimento legal que envolve todas as partes
interessadas e também estabelecendo um prazo de trés meses para a
realizacdo desse estudo. Essa disposicao legal foi emitida em Novembro
de 2008.

O Ministério da Protecao Social criou a Comissao Especial mencionada no
decreto e comecou o processo, notificando a Abbott como um terceiro e
solicitando informacdes das seguradoras, bem como instituicdes publi-
cas e privadas que tratam pacientes com antirretrovirais na Colémbia.

Em 24 de janeiro de 2009, ativistas no México (Cidade do México, Tabas-
co e Tijuana), nos Estados Unidos (Chicago) e na Coldmbia (Bogota) fi-
zeram uma manifestacdo em frente aos escritorios da Abbott contra os
precos cobrados pelo Kaletra®. Ao mesmo tempo foram organizadas
conferéncias de imprensa pela AIDS Healthcare Foundation e por grupos
locais. Do ponto de vista dos grupos colombianos, esta foi uma forma
de intensificar a pressao, ja que nao houve resposta a solicitacdo da LC e
algum tipo de estratégia de atraso estaria sendo adotada pelo governo.

No dia 1° de dezembro, a Comissao Nacional para Precos de Medica-
mentos incluiu o lopinavir/ritonavir na categoria “Liberdade Regulada”.
Na politica colombiana atual para regulacao de precos de medicamen-
tos existem trés categorias: Liberdade Monitorada, Liberdade Regula-
da e Controle Direto. Quase todos 0os medicamentos sao alocados na
primeira categoria, com poucos medicamentos em posicdes dominantes
no mercado atribuidos a categoria “Liberdade Regulada”. Até onde
sabemos, ndo existe atualmente nenhum medicamento na categoria
“Controle Direto”.



E importante observar que a decisao de incluir o Kaletra® na categoria
“Liberdade Regulada” foi tomada com quase dois anos de atraso. A atual
regulacao de precos de medicamentos esta em vigor desde 2006, sendo
necessario que determinados medicamentos com implicacoes especiais
para a saude publica — como os antirretrovirais e os antineoplasicos — se-
jam incluidos nessa categoria. As organizacdes da sociedade civil tiveram
gue mobilizar e solicitar a LC a fim de obter essa decisao do governo, o
gue consideramos um resultado de nossos trabalhos em advocacy.

Quando um medicamento esta na categoria “Liberdade Regulada” o
seu preco deve ser comparado com os padrdes vigentes e, se forem
significativamente mais elevados, o governo precisa ajusta-lo. Alertada
por esta obrigacao, a Comissao Nacional de Precos pesquisou alguns
paises vizinhos com resultados interessantes, que sao mostrados na
tabela a sequir:

Precos do Kaletra® em paises vizinhos
US$ por paciente por ano

Pais ‘ Coloémbia ‘ Equador ‘ Brasil ‘ Peru ‘ Média
Publico \ 3.443,00 \ 1.027,29 \ 1.080,57 \ 1.094,19 \ 1.067,35
Privado \ 3.296,16 \ 2.598.96 \ 1.080,57 \ 1.094,19 \ 1.591,24

Assim, no dia 4 de maio o governo decidiu aproximar o preco do Kale-
tra® ao preco médio, com uma reducao significativa para os pacientes e
para o sistema de saude colombiano, o que também consideramos um
resultado de nossos esforcos.

No entanto, o governo peruano obteve uma reducdo importante para
a versao genérica do lopinavir/ritonavir, que pode chegar a US$396 por
paciente/ano. Este é o resultado de discussoes entre a Fundacao Clinton
e o fornecedor, combinadas com a capacidade de negociacao do Minis-
tério da Saude peruano. Esse preco é quase um terco do preco publico e
um quarto do preco privado alcancado por meio da decisao colombiana.
Assim, fomos solicitar ao Ministério da Protecdo Social que considerasse



seriamente a emissao de uma declaracao de interesse publico, a fim de
obter essa reducao adicional dos precos.

Fomos avisados de que havia a intencao de se chegar a um acordo com a
Abbott para um melhor preco, tal como ocorreu no Brasil para o mesmo
produto. Informalmente, soubemos que o Ministério realizou reunides
com a Abbott, propondo US$900 por paciente/ano. Até onde sabemos,
a Abbott rejeitou qualquer acordo e o governo decidiu agir por intermé-
dio da Comissao de Preco.

Nossas solicitacoes nao foram ouvidas e, finalmente, o Ministério nos
informou sua decisdo de negar a nossa peticao no dia 20 de maio, con-
siderando que o acesso ao lopinavir/ritonavir nao é uma questao de in-
teresse publico. O principal argumento utilizado foi de que praticamente
todos os pacientes que necessitavam do Kaletra® estavam cobertos por
algum esquema de seguro na Colémbia e nao precisavam pagar para
obté-lo. E importante salientar que esse argumento foi apresentado pela
Abbott desde o inicio do processo.

Por outro lado, as OSC estdo preparando uma acao coletiva a ser apre-
sentada ao Judiciario, pleiteando a declaracao de interesse publico e a
licenca compulséria do Kaletra®. Trata-se de uma situacdo muito com-
plexa para o governo, ja que ele supostamente nao deveria recusar a
emissdo da LC em funcao dos altos custos politicos nacionais e interna-
cionais de uma medida tao impopular. Mas ha certamente muitos lacos
e compromissos com a industria farmacéutica e, por isso, parece que a
emissao de uma LC também nao seria uma opcao viavel.

HIV/AIDS nA CoL6MBIA

De 1983 até dezembro de 2005, 46.815 casos de Aids foram notifica-
dos as autoridades de saude; 28.060 PVHIV, 10.283 com Aids e 7.055
mortes.’”” Em 2005, um numero estimado de 171.504 pessoas® esta-

19 Instituto Nacional de Salud, janeiro de 2006. (NIH)

20 Ministerio de la Proteccion Social y Expertos. (2005) Estimacion de la epidemia de VIH-Sida en Colombia,
Bogota.



vam vivendo com HIV ou Aids, com base em uma taxa de prevalén-
cia de 0,6921%. Esta é uma epidemia concentrada, que afeta grupos
vulneraveis, cujas taxas de prevaléncia variam de 1,7% a 18%. O HIV/
Aids ainda ocupa a terceira posicao entre as causas de morte entre os
homens entre 15 e 44 anos, depois dos homicidios e dos acidentes.?!
O numero de anos de vida perdidos por HIV/Aids aumentou oito vezes
de 1991 a 2002, atingindo um valor acumulado de 544.488 anos. Esse
ndmero subiu para 165 anos de vida por 100.000 habitantes em 2005,
comparado com apenas 25 anos em 1991. Pior ainda, a maioria das viti-
mas é de pessoas jovens e produtivas, impondo pesados 6nus econdmi-
Ccos e sociais sobre os individuos, as familias e o pais como um todo.

Quanto aos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio (ODM), a Colém-
bia esta empenhada em manter a taxa de prevaléncia da epidemia abaixo
de 1,2 até 2015, com melhor acesso ao tratamento, taxas de mortali-
dade mais baixas, menos transmissao materno-infantil e maior utilizacao
de preservativos como medida de prevencao. Uma das principais politi-
cas formuladas para os diferentes cenarios é reforcar a cobertura do
tratamento antirretroviral para que tenha um alcance universal. O Plano
Estratégico de 2008-2011 identifica isso como uma estratégia central. E
importante notar que quando o tratamento ARV foi lancado na Colém-
bia, a taxa de mortalidade despencou de 57% em 1996 para 13% em
2001, caindo para 9% em 2005. Assim, 0 acesso ao tratamento é uma
guestao de vida ou morte.?

Segundo o relatério UNGASS,?* apenas 54,8% do tratamento neces-
sario é fornecido para as pessoas que necessitam de atendimento na
Colémbia. Estima-se que entre todos os casos diagnosticados, cerca de
23.000 pessoas necessitam de tratamento ARV. Relatérios baseados em
avaliacbes externas sugerem que 72% das pessoas diagnosticadas es-
tao em tratamento. Esse valor animador indica o compromisso de pro-
mover a cobertura universal aceito pelo sistema de satde na Colémbia,

2 Ministerio de la Proteccion Social. Organizacion Panamericana de la Salud. Situacién de Salud en Colombia.
Indicadores basicos 2007. Os nimeros correspondem a 2005.

22 Colombia. Grupo de trabajo intersectorial en VIH SIDA. Plano Nacional de respuesta ante el VIH SIDA 2008-
2011. Disponivel em: <www.onusida.org.co>.

2 Informe Nacional de UNGASS, Colémbia, periodo de 2003-2005.



tal como proposto pelo Programa de Desenvolvimento dos Objetivos
do Milénio, a fim de assegurar um acesso efetivo a todos os servicos de
saude de boa qualidade.

O sistema de satde na Colébmbia é similar a estrutura dos EUA, com uma
entidade reguladora (MSP) e um numero limitado de seguradoras. Um
imposto compulsério sobre os salarios ou rendimentos é destinado ao
sistema de saude, com um plano de saude universal, proporcionando
uma cobertura minima que deve ser oferecida por todas as seguradoras
para todos os pacientes.

Os ARV fazem parte do plano de saude obrigatério. Deficiéncias na
cobertura (os numeros mais otimistas indicam cobertura de cerca de
80% da populacao total, mas nos estimamos que seja efetivamente em
torno de 65%) poderiam explicar as lacunas na cobertura do tratamento.
Conforme j& mencionado, os mecanismos implantados pelas segurado-
ras para evitar os custos de tratamentos antirretrovirais resultam em sis-
temas de excecdo que atrasam a distribuicao eficaz dos medicamentos.

O Kaletra® esta listado no plano compulsério, classificado como trata-
mento de segunda linha, alternativo ao tratamento de primeira linha.
No entanto, como j& mencionado, ha uma intensa campanha incen-
tivando os médicos a prescrever o produto e fazendo com que os pa-
cientes tenham que utiliza-lo.

A PATENTE DO LoPINAVIR/RITONAVIR

Como a eficacia do lopinavir/ritonavir é muito bem conhecida em termos
da luta contra o virus, acreditamos que a patente concedida na Colém-
bia é, no minimo, discutivel do ponto de vista técnico. Esse antirretro-
viral é uma conhecida combinacao de inibidores da protease, dos quais
um (ritonavir) é um produto antigo. A fim de obter patentes em quase
todos os paises, os produtos devem cumprir os requisitos de novidade,
atividade inventiva e aplicacao industrial. No momento em que o pedido
de patente foi solicitado, o ritonavir caiu no dominio publico, sem ne-
nhuma novidade. E importante salientar que o escritério de patentes da



Colémbia aplica critérios rigorosos para definir o que é patenteavel, em
contraste com o USPTO ou EPO, onde praticamente qualquer pedido de
patente é quase sempre concedido, incluindo patentes de usos, novas
apresentacodes, sais, isbmeros e, certamente, associagoes.

As associacdes [de medicamentos] séo uma area de grande controvérsia
nos paises em desenvolvimento, onde rigorosos critérios de patentea-
bilidade sao importantes do ponto de vista da saude publica. Enquanto
no mundo desenvolvido ha uma tendéncia de proteger os direitos de
Pl em uma medida extrema, as questdes relacionadas ao acesso domi-
nam o discurso contemporaneo sobre a salde publica nos paises em
desenvolvimento.*

Nesses paises — incluindo a Colémbia — as associacbes [de medicamen-
tos] tém sido tradicionalmente consideradas como ndo patenteaveis.
Duas razdes apoiam essa doutrina: primeiro, a associacao de dois produ-
tos conhecidos nao implica invencao. Em segundo lugar, este parece ser
um método terapéutico, constituindo uma exclusao explicita da possibi-
lidade de patente no ambito do Acordo TRIPS.

Na verdade, as moléculas do lopinavir e do ritonavir sao muito seme-
lhantes, e isso poderia ser considerado um exemplo tipico de inovacao
incremental. Moléculas bem conhecidas com eficacia comprovada es-
tao sujeitas as reacdes fisicas e quimicas para verificar qual funciona
melhor. Nessa combinacdo particular, uma das moléculas blogqueia o
caminho metabdlico da outra, aumentando seus niveis sanguineos e
prolongando a sua acao. Como isso pode ser considerado inesperado
ou surpreendente? Até onde sabemos, este foi o principal argumento
para a concessao da patente na Colémbia.

Levando em consideracao essas questdes, 0s representantes das organi-
zacdes da sociedade civil solicitaram as autoridades competentes que
declarassem a nulidade da patente, alegando que essa associacao de
antirretrovirais nao é inovadora e ndo tem atividade inventiva, constituin-
do, na verdade, um método de tratamento, devido a natureza da asso-

2 Para uma discussao técnica sobre esse assunto, consulte Correa, Carlos. ICTSD. Guidelines for the examina-
tion of pharmaceutical patents. Disponivel em: <www.ictsd.org>.
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ciacao. No entanto, os processos judiciais sao muito lentos e complexos
na Colémbia, como em quase todos os paises, e as cortes nao tém ex-
periéncia nessas questoes. Apds o Acordo TRIPS, os papéis dos governos
e do judiciario expandiram-se significativamente em termos de protecao
dos direitos dos detentores de patentes. Uma vez concedida uma pa-
tente, os questionamentos sao dificeis, caros e demorados, com muitas
outras medidas que reforcam os direitos dos detentores das patentes.

No caso particular do Kaletra® na Colémbia, foram adotadas medidas
firmes para reforcar os direitos da Abbott, chegando ao ponto de se
aplicarem decisdes judiciais ilegais. Ao procurar alternativas genéricas
quando a licenca compulséria foi finalmente concedida, descobrimos
que um fornecedor da India (Cipla) obteve o registro do lopinavir/ritona-
vir na autoridade reguladora de medicamentos da Colémbia — INVIMA.
Outro fornecedor indiano (Ranbaxy) também fez um pedido de registro
e um fabricante local estava desenvolvendo uma formulacdo. No caso
da Cipla, um juiz ordenou que a INVIMA parasse o registro, enquanto
no outro caso a autoridade foi obrigada a suspender a avaliacao e inter-
romper o processo de registro.

Existe um tipo de medida da propriedade intelectual de medicamentos
chamado de “vinculo” (linkage) entre patentes e registro, que nao esta
incluido no atual arcabouco legal da Colémbia. Esta medida foi propos-
ta pelos EUA durante as discussdes sobre o Tratado de Livre Comércio,
mas, apesar das fortes pressdes e da fraca resisténcia do governo, nao
foi incluida no texto final.

Por todas essas razoes, decidimos usar a flexibilidade licenca compulséria.

ARrcaBouco LEGAL

Os membros da Comunidade Andina ndo concediam patentes para pro-
dutos farmacéuticos antes de 1993, reconhecendo apenas patentes de
processo. Apos a criacao da Organizacao Mundial do Comércio (OMC),
os paises andinos decidiram utilizar o periodo de transicao de 2000 a
2005 para os paises em desenvolvimento adequarem a legislacéo na-



cional ao TRIPS, garantindo a comunidade internacional o seu compro-
misso com o livre comércio. O Acordo TRIPS, no ambito da OMC, e a De-
cisao 486/2000, aprovada pela Comunidade Andina, sdo responsaveis
pela regulacao de patentes e propriedade intelectual na Colémbia até
0 momento.

O Acordo TRIPS e a Decisao 486/2000 garantem vinte anos de vigéncia
para as patentes de produtos farmacéuticos. Além disso, preveem licen-
cas compulsérias em caso de emergéncia, extrema urgéncia ou interesse
publico, bem como em caso de praticas anticompetitivas.

Quanto as licencas compulsérias, os artigos 61-69 do capitulo VII da
Decisao 486/2000 incluem uma extensdo das disposicées do TRIPS. E
possivel emitir uma LC trés anos apds a concessao da patente, se ndo
houver a exploracdao do produto, entendendo que as importacdes cons-
tituem um tipo de exploracao. Além disso, as LC podem igualmente ser
emitidas em caso de interesse publico, em caso de emergéncia ou por
razdes de seguranca nacional. Neste caso, parece que nao ha necessi-
dade de pedir uma licenca voluntaria anteriormente. Também é pos-
sivel solicitar uma LC devido a praticas anticompetitivas, em especial por
abuso de poder econémico e em casos de patentes dependentes.

A Colébmbia emitiu a Resolucao N2 17.585/2001, que é uma regulamen-
tacdo especifica sobre as licencas compulsérias, relacionando os proce-
dimentos a serem seguidos em caso de interesse publico, de emergéncia
ou de extrema urgéncia. Uma vez que a condicao especial seja demons-
trada em qualquer desses casos, a autoridade de patente pode anunciar
a sua intencao de licenciar as respectivas patentes a todos os interes-
sados. Este € um caso muito especifico, visto que uma LC costuma ser
emitida em resposta a um pedido de uma empresa local ou de uma
entidade do governo na maioria dos paises.

Quando alguns interessados solicitam a LC, a autoridade de patentes
define o montante de royalties a ser pago pelo(s) licenciado(s), a du-
racao da LC e quaisquer outras condicoes especiais.

Embora os procedimentos para a definicao de emergéncias estejam bem
estabelecidos na maioria dos paises, incluindo a Colémbia, este nao é
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0 Caso para a extrema urgéncia e para o interesse publico. Apés a De-
claracdo de Doha, esta deve ser uma decisao fundamentada e tomada
pelo Ministério da Saude, considerando a gravidade da situacao e a rele-
vancia dos precos, a fim de facilitar a resposta nacional.

O Congresso colombiano definiu o HIV/Aids como uma questao de in-
teresse publico por meio da Lei da Aids (Lei n® 972/2005). Também es-
tabeleceu os poderes do governo para implementar as flexibilidades do
TRIPS, quando apropriado, a fim de assegurar 0 acesso aos medicamen-
tos pelas pessoas que deles necessitam.

No entanto, ap6s longas discussdes, o governo decidiu emitir uma re-
gulamentacao especial que estabelece o processo para a definicao de
uma situacdo que afete o interesse publico. O Decreto n° 4.302/2008
define a autoridade competente para decidir sobre as declaracoes de
interesse publico em qualquer 6rgdo do governo, juntamente com os
procedimentos detalhados, prazos e condicoes especiais.

Esse decreto retira o poder do governo de declarar o interesse publico a
seu critério. Quando as declaracdes de interesse publico tornam-se um
pomo de discordia entre os solicitantes e atores externos, o governo
abre mao do seu direito de agir em representacdo da populacao, trans-
formando qualquer declaracao de interesse publico em uma disputa en-
tre os diferentes atores.

Embora seja uma forma muito vaga de garantir a exclusividade aos me-
dicamentos que sao registrados primeiro pelas autoridades de saude, a
protecao dos dados foi incluida na legislacdo da Colémbia através do
Decreto n? 2.085/2002. Semelhante as patentes, a protecao dos dados
impede os concorrentes de comercializar um medicamento protegido
por cinco anos. Esse decreto também inclui uma excecao em casos de
interesse publico, tal como no caso das patentes.

Em 22 de novembro de 2006, os governos da Colémbia e do EUA
assinaram um Tratado de Livre Comércio, que foi aprovado pelo Con-
gresso colombiano e pelo Tribunal Constitucional, mas ainda aguarda
aprovacao pelo Congresso dos EUA. O documento publico do TLC con-
tém um capitulo sobre propriedade intelectual (Capitulo 16) que esta-



belece clausulas do tipo TRIPS-plus, impondo normas mais rigorosas do
gue aquelas previstas no Acordo TRIPS da OMC. Esse fortalecimento
dos direitos de propriedade intelectual tera consequéncias que afetam
muitos campos diferentes: transferéncias de tecnologia, pesquisa e de-
senvolvimento e comercializacdo de medicamentos.

Um aspecto de particular importancia é que o TLC inclui a extensao da
vigéncia das patentes para compensar atrasos injustificados nos pro-
cessos de concessao de registro; a extensao da matéria patenteavel,
incluindo a pressdo para as patentes de uso, pequenas modificacdes
de moléculas conhecidas, associacoes, polimorfos, sais, isbmeros etc.;
a protecdo dos dados (criada na Colémbia em 2002 através do Decreto
ne 2.085, como mencionado); e o vinculo entre patentes e registro sani-
tario (/inkage).

Uma pesquisa realizada na Colémbia pelas organizacdes IFARMA e
Mision Salud, em 2007, sobre o potencial impacto do TLC no acesso
ao tratamento para HIV/Aids, utilizando a metodologia citada acima,
chegou as seguintes conclusoes:

Evidéncias nacionais e internacionais mostram que a concorréncia entre genéri-
cos reduz os precos dos ARV de 54% a 98%.

Em 2020, o TLC vai aumentar os precos médios dos ARV de 2% a 42%, depen-
dendo da regulacdo. Por sua vez, esses aumentos deflagram exigéncias orca-
mentarias do sistema de salde para esses medicamentos, que variam entre 0,5
e 13 milhdes de délares americanos por ano. Se o governo for incapaz de alocar
esses recursos, isso podera reduzir a oferta desses medicamentos, afetando de
380 a 12.800 pacientes que potencialmente podem perder de 5,3 a 9,9 anos
de vida.

Em 2020, as clausulas de Pl do TLC produziriam um aumento de 53% no pre-
co dos medicamentos patenteados no mercado de antirretrovirais, aumentando
19% a média de precos e exigindo um adicional de US$ 6 milhdes em finan-
ciamento. Se o orcamento nao tiver aumentado, isso levara a uma reducao de
19% do uso de ARV, atingindo de 4.000 a 6.000 pacientes que necessitam de
tratamento ARV, que perderiam de 5,3 a 9,9 anos de vida.

Se as patentes de uso forem permitidas, isso resultard em um aumento nos pre-
cos de 9% em 2020, com um aumento do or¢camento de US$ 3 milhdes. Caso
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nao seja possivel a alocagdo desse financiamento adicional no orcamento, de
1.900 a 2.900 pacientes serdo afetados, perdendo de 5,3 a 9,9 anos de vida.

A possibilidade de concessao de patentes para pequenas modificacdes, asso-
ciacoes e usos dos medicamentos implica um aumento de 12% nos precos dos
antirretrovirais até 2020, exigindo US$ 4 milhdes. Ndo aumentar o or¢amento
diminuiria em 12% o uso de ARV, atingindo de 2.500 a 3.800 pacientes que
perderiam de 5,3 a 9,9 anos de vida.

A medida com maior impacto sobre as expectativas de vida das PVHA é a prote-
cao dos dados. Esses efeitos podem ser diminuidos, limitando-se sua aplicacao
em termos de tempo e do tipo de produtos qualificados para receber esse tipo
de protecao.

Em 2020, a protecao dos dados para os ARV pode causar um aumento de 67%
dos medicamentos protegidos (sem competicao), resultando em um aumento de
32% nos precos médios, a um custo de US$ 10 milhdes. A ndo alocagéo desses
recursos afetaria de 6.600 a 10.000 pacientes.

0 estabelecimento de vinculo entre patentes e registro sanitario (/inkage) afetaria
cerca de 400 pacientes em 2020, que nao receberiam o tratamento ARV.

A adocao integral do TLC sem excecdes ou medidas destinadas a reduzir
os danos acima descritos podem levar a um monopdlio de exploracdo de
81% do mercado de antirretrovirais na Colémbia em 2020. Isso levaria a
um aumento de 42 % nos precos dos ARV e um aumento do orcamento
de US$ 13 milhdes. Sem esse aumento no financiamento, o tratamento
de 8.500 a 12.800 pacientes seria prejudicado.

As organizacbes da sociedade civil desempenharam um papel impor-
tante nas discussdes sobre propriedade intelectual e acesso a medica-
mentos, participando de todas as rodadas de negociacdes do TLC com
0 objetivo de colocar o interesse publico a frente dos interesses das em-
presas farmacéuticas. Esses interesses privados eram constantemente
trazidos a tona pelo Representante do Comércio dos EUA de uma forma
notavel, insistente e sistematica.

A postura confiante adotada pelos setores de saude e pelos Ministérios
da Saude do Peru e da Coldémbia foi particularmente notavel nas nego-
ciacbes do TLC, onde a decisao final de aceitar as condicdes dos EUA foi
tomada por razdes politicas.



Conforme mencionado anteriormente, as pressdes de algumas ONGs
dos EUA e Andinas e das autoridades religiosas levaram a maioria
democrata do Congresso a aprovar os capitulos do Protocolo de Modifi-
cacao para o Meio Ambiente, Trabalho e Propriedade Intelectual.

As modificacoes da Pl incluem: auséncia de obrigacdo de conceder ex-
tensdo da vigéncia das patentes para compensacdo por atrasos para
a concessao de registro de produtos farmacéuticos; algumas restricoes
sobre protecdao dos dados para evitar a extensao por mais de cinco anos
e a possibilidade de calcular essa protecao a partir da data do primeiro
registro no pais de origem. A clausula relacionada a vinculo entre paten-
tes e registro (/inkage) foi amenizada, trazendo a obrigacao de divulgar
publicamente todos os pedidos de registro e evitando quaisquer obri-
gacoes de impedir o registro para produtos patenteados ou para infor-
mar ao detentor da patente.

O Protocolo de Modificacdo prevé a possibilidade de utilizar as flexibi-
lidades descritas no Acordo TRIPS e na Declaracdo de Doha, em espe-
cial as reivindicadas pela sociedade civil para solicitar uma licenca com-
pulsoéria para o lopinavir/ritonavir por motivos de interesse publico.

As dificuldades enfrentadas pelo governo colombiano para obter a
aprovacao do TLC no Congresso sao de conhecimento publico, com os
Democratas tentando bloquear essas discussoes, em funcdo das preo-
cupacdes com os direitos humanos. Parece que sera necessario muito
tempo antes da sua aprovacao, se é que sera aprovado.

No entanto, a industria farmacéutica tem amplos recursos e fundos para
alcancar seus objetivos. Desde 2007, os paises andinos tém discutido
um Tratado de Livre Comércio com a Unido Europeia, que inclui um
capitulo mais rigido ainda sobre PI, incluindo cladusulas sobre extensao
da vigéncia das patentes, protecao dos dados e fiscalizacao (“enforce-
ment"), com implicacoes importantes para a saude publica.



CoNcLusAo

Campanha “nao as patentes”

Durante as discussées com os ativistas que atuam no campo de HIV/
Aids, da saude publica e profissionais do direito, um ponto muito in-
teressante emergiu, relacionado aos nossos esforcos em obter uma LC
e também fundamentada na expectativa de que mais licencas terao de
ser solicitadas no futuro, a medida que novos produtos aparecerem no
mercado. Na verdade, j& estamos discutindo o Tenofovir, que ainda ndo
esta registrado na Colémbia, mas é abordado por um tipo especial de
legislagdo para medicamentos 6rfaos.?> Estamos discutindo também a
situacao dramatica dos medicamentos contra o cancer e a artrite, cujos
precos estao subindo para niveis sem precedentes.

A conviccao que esta surgindo é de que a LC constitui uma solucao caso
a caso, muito cara e altamente complexa. No entanto, o principal pro-
blema é sistema de patentes em si. Conforme a Resolucdo WHA 61.21
da OMS?* demonstra, a protecdo da propriedade intelectual ndo tem
sido vantajosa para os paises em desenvolvimento, em parte porque
nao ha nenhuma inovacao para as doencas negligenciadas e também
porgue as inovagdes que existem Nao sao acessiveis para as pessoas e
para os sistemas de satide em funcao dos altos precos.

Nés também exploramos um argumento muito interessante sobre a
utilizacdo de produtos patenteados, que postula que, quando alguém
consome um produto patenteado e paga o alto preco resultante da pro-
tecdo a Pl, outra pessoa é excluida do acesso a esse produto em outro
lugar. Se for o caso de um medicamento que salva vidas, parece que o
preco pago por toda a humanidade por esses produtos é composto pe-
las vidas das pessoas carentes nos paises pobres. Este é um efeito cola-
teral muito dramatico desses medicamentos, que salva algumas pessoas

25 0s medicamentos 6rfaos séo cobertos pela legislacdo especial nos paises desenvolvidos, a fim de promover
a inovacdo, definindo condicdes especiais de mercado para medicamentos criados para um pequeno niimero
de pacientes que sofrem de doencas raras. Nos paises em desenvolvimento, essa lei pode ser aplicada através
da isencéo de exigéncias de registro e aduaneiras a fim de agilizar as importaces e as vendas.

% Disponivel em: <www.who.int>.



a custa das mortes daqueles excluidos do acesso [aos medicamentos].
Durante as nossas manifestacoes em frente a sede da Abbott, usamos
palavras de ordem como: “Pelo Direito a Saude, abaixo as patentes”;
“Mercado Livre para os medicamentos”, “abaixo as patentes” etc.

Também estamos estudando uma iniciativa incitando a desobediéncia
civil, ndo consumindo ou prescrevendo produtos patenteados. Como isso
deve certamente ser objeto de uma campanha internacional, gostaria-
mos de encerrar este artigo com um convite para discutir essa proposta.
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DesenvoLviMENTO DE ONG E ACOES DE ADVOCACY PARA
GARANTIA DO ACESSO A0S ARVs na CHINA

A. O Observatoério do Fundo Global na China e o Grupo de
Pesquisa sobre Acesso a Medicamentos

Fundada em Pequim em Novembro de 2007, o Observatério do Fundo
Global na China (nome em inglés Global Fund Watch — GFWatch) exerce
monitoramento independente das atividades do Fundo Global de Com-
bate a Aids, Tuberculose e Malaria, especialmente nos programas na
China. Sob a direcao do advogado e ativista da sociedade civil Jia Ping,
sua maior missao é promover o desenvolvimento da sociedade civil na
China — e, portanto, da boa governanca e da participacdo do publico —
favorecendo o desenvolvimento de Organizacdes Ndo Governamentais
(ONGs) de base no campo do HIV/Aids e estabelecendo parcerias entre
ONGs, governos, academia e setor privado com o intuito de enfrentar
problemas de interesse comum.

Seguindo sua missao, o Observatério se fixou como um centro de refe-
réncia de recursos técnicos e legais as ONG e as organizacdes da so-
ciedade civil na China, especialmente as que trabalham no campo do
HIV/Aids. Além de pesquisa juridica, desenvolvimento da organizacao
comunitaria e defesa dos grupos marginalizados, a GFWatch também
se compromete a lutar por melhor acesso aos medicamentos para as
pessoas vivendo com HIV/Aids. Em julho de 2008, GFWatch publicou
a primeira traducao para o chinés da “Propriedade Intelectual e Direito
de Concorréncia”, que marcou um passo importante na promocao da
aplicacao do direito internacional nas questdes relacionadas ao acesso a
medicamentos na China.

Olhando para o futuro, a GFWatch na China continuara a apoiar o de-
senvolvimento de uma sociedade civil expressiva e pluralista ao favorecer
a transparéncia, a fiscalizacao e a participacao dos diferentes atores. Ela
pretende servir de lideranca, incentivando a capacitacdo da sociedade
civil e as respostas as muitas crises nao tradicionais que a sociedade chi-
nesa enfrenta hoje.



Em 2008, com base na configuracao institucional da GFWatch uma
coalizdo foi criada na forma do Grupo de Pesquisa para o Acesso a
Medicamentos na China, com os trés coautores deste trabalho como
membros principais. Esse grupo é composto de ativistas da sociedade
civil, profissionais pesquisadores e praticantes, funcionarios do governo
e especialistas internacionais nos campos da saude publica, direito, pro-
priedade intelectual e ciéncia politica. Sua missao é produzir analises téc-
nicas e conhecimento para garantir o preparo para realizacao de acoes,
buscando conhecimento e especialidades em nivel internacional e na
conducao de acoes politicas e de advocacy para ampliacdo do acesso
aos medicamentos na China e nos paises em desenvolvimento.

Até hoje foi publicada a traducao chinesa do trabalho do professor Carlos
Correa sobre “Propriedade Intelectual e Direito de Concorréncia: algumas
guestdes dos paises em desenvolvimento” com a GFWatch, e a versao
em chinés de “O Direito a Vida”, que analisa a histéria da batalha travada
pela sociedade civil tailandesa pelo licenciamento compulsério de medi-
camentos essenciais. Nos proximos anos, 0 grupo espera ser o principal
grupo de pensadores e centro de recursos técnicos para a sociedade civil,
0 governo e os profissionais sobre as questdes relacionadas com o acesso
aos medicamentos na China, conectando seus esforcos em advocacy ao
movimento internacional de defesa do acesso a medicamentos essenciais.

Compreendendo a complexidade em defender um melhor acesso aos
medicamentos na China, o grupo agora fundamenta seu trabalho na
defesa de um mecanismo pratico para utilizacao da licenca compulsoéria
no pais, por meio de pareceres técnicos e comentarios a 6rgaos legis-
lativos, agéncias de servicos publicos e profissionais do direito. Dentro
desse processo, 0 acesso aos antirretrovirais é atualmente o estudo de
Caso prioritario.

B. Contexto do desenvolvimento de ONG na China

A China enfrenta atualmente um grande numero de crises internas que
0 governo sozinho nao pode controlar, incluindo a prevencao e o trata-
mento do HIV/Aids. Respostas governamentais eficazes para essas crises



exigem a participacao ativa das organizacbes nao governamentais e a
cooperacao entre governo, empresas, sociedade civil, universidades e
meios de comunicacao. Uma sociedade civil atuante é, portanto, funda-
mental para enfrentar essas questdes nao tradicionais.

A luta mundial contra o HIV/Aids tem demonstrado que a participacao
da sociedade civil de base é um elemento essencial para a prevencao e
controle da doenca. No entanto, o governo chinés continua cauteloso
com as ONGs, relutante em abandonar o controle e determinado a en-
contrar formas de “geri-las”, sempre alerta para a possibilidade de que
“nao governamental” pode se tornar “antigoverno”.

A China tem atualmente cerca de 700.000 pessoas vivendo com HIV/
Aids. Entre as populacdes de alto risco e os grupos de pacientes, 0s
grupos de homens que fazem sexo com homens (HSH) sdo, obviamente,
muito melhor organizados. As pessoas vivendo com HIV/Aids (PVHA)
— especialmente nas provincias com alta prevaléncia e rigidamente con-
troladas como a de Henan — também estdo lutando por vozes politicas
mais fortes. Mas, dentro dos setores mais marginalizados, desfavoreci-
dos e vulneraveis da sociedade chinesa, as organizacdes de base con-
tinuam lamentavelmente fracas e ndo reconhecidas, especialmente os
grupos de PVHA.

Apesar de ser crucial para a luta contra o HIV/Aids na China, o desen-
volvimento das ONG ainda estd em uma situacao dificil, com poucos
espacos publicos. De um modo geral, 0s governos locais implementam
as politicas publicas estabelecidas pelo governo central chinés. Mas essa
estrutura vertical de governo, que obviamente carece de transparéncia
e medidas que garantam a prestacdo de contas, significa que os go-
vernos locais devem buscar apoio para a implementacao das politicas
estabelecidas pelo governo central, enfraquecendo consideravelmente
os efeitos e a eficacia dessas politicas em nivel local.

Além disso, a aplicacdo ineficiente ou até mesmo de politicas erradas
significa que os conflitos se concentram mais no nivel local. Por exem-
plo, o governo central decidiu lidar com as consequéncias do escandalo
da transfusao de sangue que provocou uma epidemia de HIV/Aids na



provincia de Henan em meados da década de 1990. No entanto, o go-
verno local em Henan esta preocupado com a responsabilidade solidaria
e, portanto, tem adotado uma atitude passiva, bloqueando o acesso
aos tribunais as PVHA que entraram com acao judicial reivindicando
compensacao para a transmissao do HIV/Aids através de transfusoes
de sangue. Essa abordagem, por sua vez, agravou as relacoes entre os
pacientes ativistas locais e os érgaos do governo. Como essa situacao
ja se arrasta ha muito tempo, os conflitos entre os ativistas locais e os
governos locais também sao muito longos.

Incompreensao e desconfianca entre governo e ONGs tém sido um dos
principais obstaculos que bloqueiam as intervencdes e o tratamento do
HIV/Aids na China. Embora — em circunstancias diferentes — o governo
tenha declarado que as ONGs sdo Uteis, nao ha nenhum indicio con-
creto de qualquer melhora do seu status juridico e politico. Existem mais
de 300 ONGs que trabalham no campo do HIV/Aids no momento, in-
cluindo cerca de sessenta a setenta grupos de base de PVHA em toda a
China. Mas a maioria desses grupos de base de PVHA nao tem estatuto
juridico, o que significa que nao podem se registrar facilmente como
ONG nos termos da atual legislacao chinesa. As disposi¢cdes' que regem
o registro das ONGs na China tém atualmente uma estrutura de gestao
dupla. Isto significa que, antes de se registrar como ONG, essas organi-
zacdes — grupos comunitarios, ONG ou ONG organizada pelo governo
(Government-Organized Non-Governmental Organizations — GONGOS)
— primeiro devem designar um supervisor (como uma ‘madrinha’) cor-
respondente a area na qual as organizacdes atuam, permitindo que a
ONG se registre no departamento de assuntos civis do governo. Essa
exigéncia nao s6 impoe uma restricao ao desenvolvimento institucional
das ONGs na China, como também promove a falta de entendimento e
confianca mutuos entre as ONGs e o governo.

As dificuldades em expandir os espacos publicos e a diversidade de
vozes entre as ONGs também impdem uma dupla sobrecarga nos gru-

" As principais disposicdes que regem o registro das ONGs na China sdo: registro de entidades sociais e
regulamento de gestao (1998); registro de unidade privada ndo empresarial e gestdo de regulamentacdo
proviséria (1998); unidades de registro e gestdo de regulamentacéo temporaria Shi Ye (1998); regulamen-
tacdo de gestdo de Fundacdes (2004).



pos de PVHA. Por um lado, eles precisam de tratamento para sobre-
viver, enquanto, por outro lado, também devem encontrar formas de
se tornarem mais visiveis e influentes, a fim de angariar fundos e man-
ter sua identidade coletiva e suas vozes. Apesar de outras ONGs que
trabalham direta ou indiretamente com questbes relacionadas ao HIV/
Aids nao poderem lidar com essas questoes de vida e morte, as suas
lutas por mais espacos publicos e canais de expressao sdao semelhantes.
No entanto, embora a escassez de recursos costume provocar concor-
réncia entre os grupos, as ONG chinesas locais estao desempenhando
coletivamente um papel cada vez mais importante na esfera publica. O
envolvimento das ONGs na questao do acesso aos antirretrovirais é um
exemplo desses esforcos de defesa coletiva.

C. Respostas da sociedade civil sobre o acesso aos
antirretrovirais na China

Embora o governo tenha adotado a politica conhecida como Quatro
Gratuidades e Um Cuidado (Four Free One Care)?em 2003 para fornecer
tratamento aos pacientes com HIV/Aids — o que atualmente cobre parte
dos tratamentos — o nimero de pacientes atendidos por esse programa
tem aumentado ao longo dos ultimos anos, mas as dificuldades de ob-
tencao de novos ARV também persistem e estdo até piorando. Apesar
de terem iniciado uma resposta em larga escala para o tratamento de
segunda linha em funcdo da ampla resisténcia aos medicamentos, al-
gumas questdes antigas permanecem sem solucao. Por exemplo, sendo
um medicamento essencial para esquemas de primeira e segunda li-
nhas, o TDF ainda esta disponivel apenas por meio de doacbes sem uma
versao genérica, o gue compromete a sustentabilidade do fornecimento

2 Nota do Editor: “A politica de Quatro Gratuidades e Um Cuidado reduz o estigma relacionado com o HIV/
Aids. Essa politica inclui: 1) Aconselhamento e Testagem Voluntdria (ATV) gratuito; 2) acesso gratuito aos an-
tirretrovirais para pacientes com AIDS residentes na regido rural ou pessoas com dificuldades financeiras que
vivem em dreas urbanas; 3) acesso gratuito aos antirretrovirais para gestantes portadoras do HIV para evitar
a transmisséo materno-infantil, e teste de HIV dos recém-nascidos; 4) escolaridade gratis para criancas orfas
da AIDS; 5) atendimento e assisténcia econdmica as familias das pessoas vivendo com HIV/Aids. De acordo
com essa politica as pessoas com HIV/Aids recebem a assisténcia econdmica necessaria, e aquelas que ainda
podem ser produtivas s&o estimuladas a continuar trabalhando para aumentar sua renda”. Disponivel em:
<http://www.asiasociety.org/speeches/ longde.html>, dltimo acesso em 24 de junho de 2009.



do medicamento no futuro. Nessas circunstancias, as ONGs — incluindo
os grupos de PVHA — tém se esforcado para melhorar a acessibilidade
dos ARV nos ultimos anos.

I. Formacao de capacitacao técnica e compartilhamento de
informacées por grupos internacionais

Os grupos internacionais que tém trabalhado ativamente na questao
do acesso aos antirretrovirais na China sao os Médicos Sem Fronteiras
(MSF), a Fundacao Clinton, a Rede do Terceiro Mundo (Third World
Network — TWN) e o Departamento de Desenvolvimento Internacional
(Department for International Development — DFID) do Reino Unido.
Varios 6rgaos da ONU também se envolveram de diferentes formas.?
Esses grupos internacionais desenvolvem individualmente suas acdes no
campo do acesso aos medicamentos, mas também tomam medidas em
conjunto, de modo livre ou semiorganizado. Por exemplo, a Organizacao
Mundial da Satde (OMS) e a UNAIDS estabeleceram um mecanismo de
grupo de trabalho técnico na China sobre tratamento e prevencao da
Aids, incluindo os 6rgaos governamentais, setores clinicos, ONGs, repre-
sentantes das PVHA, laboratérios farmacéuticos e especialistas. Dentro
desse grupo de trabalho, ha um subgrupo técnico de trabalho concen-
trado no tema de acesso a medicamentos, com membros e advogados
de ONG internacionais, como o MSF, a TWN e Fundacao Clinton. Esse
subgrupo técnico de trabalho emprega as capacidades independentes
de seus membros, representantes de cada organizacao, para a elabo-
racao de estratégias coletivas de advocacy.

Individualmente, os grupos internacionais tém desenvolvido atividades
de capacitacao e compartilhamento de informacdes, bem como desen-
volvido acbes diretas de advocacy para ampliacdo do acesso aos antir-
retrovirais na China. Por exemplo, como uma das principais ONGs in-
ternacionais que trabalham com o acesso aos medicamentos, o MSF
estabeleceu uma equipe na China em 2004, alinhada com sua cam-

3 Os 6rgdos das Nagbes Unidas na China que tém estado envolvidos na quest&o do acesso aos antirretrovirais
em diferentes niveis sdo a OMS, a UNAIDS, o PNUD e a UNICEF.



panha internacional de Acesso aos Medicamentos Essenciais.* Enquan-
to executava dois projetos de HIV/Aids na China,®> o MSF traduziu sua
publicacao sobre acesso a medicamentos e propriedade intelectual para
o chinés, além de escrever analises sobre 0 acesso aos antirretrovirais
na China, o caso da lamivudina (3TC) e o acesso a combinacdes em
doses fixas envolvendo 3TC. Além disso, o MSF tem compartilhado in-
formacoes nas reunidées anuais com as ONGs locais e grupos de PVHA,
atualizando a situacao de disponibilidade dos medicamentos e analisan-
do os obstaculos, bem como organizando conferéncias com as comuni-
dades médicas locais e 0s 6rgaos governamentais de acesso aos medica-
mentos, propriedade intelectual, pesquisa e desenvolvimento em saude.

Esse compartilhamento de informacdes e esforcos para reforcar a ca-
pacidade técnica tem ajudado a integrar o conceito de propriedade
intelectual, especialmente as barreiras das patentes que bloqueiam o
acesso aos antirretrovirais e o conceito de licenciamento compulsério
como meio de superar o obstaculo das patentes. Ativistas do MSF, a Sra.
Suerie Moon e a Sra. Hu Yuangiong, tém feito palestras sobre questoes
de acesso aos antirretrovirais para as comunidades das PVHA, universi-
tarios, funcionarios e produtores de medicamentos genéricos. Com o
apoio de advogados chineses da drea de patentes® e farmacéuticos’,
elas também concluiram pesquisas de patentes e resumos do status das
patentes dos principais ARV na China.

Em agosto de 2006, com o escritério de advocacia chinés da area de
patentes — Anboyda — como cosignatario, o MSF deu entrada em uma
oposicao de patente contra o pedido de patente da Gilead na China

4 A campanha do MSF para o acesso aos medicamentos essenciais foi iniciada em 1999 e é reconhecida como
a primeira demanda de respostas internacionais a situacdo institucional que resulta em falta de medicamen-
tos nos paises em desenvolvimento.

> 0 MSF iniciou dois projetos de cooperacdo em HIV/Aids na China. Um é na cidade de Nanning, regido
auténoma Guangxi Zhuang, executado pelo MSF da Franca, o outro é na prefeitura de Xiangfan, provincia de
Hubei, executado pelo MSF da Bélgica. A clinica Xiangfan, gerenciada pelo MSF da Bélgica, foi entregue ao
parceiro local em 2008, quando expirou o acordo de colaboracéo. A clinica de Nanning, gerenciada pelo MSF
da Franca, ainda est4 em funcionamento.

® Especialmente os advogados de patentes Sr. Xu Guowen e Sra. Liang Qingfeng da empresa de patentes
Anboyda em Pequim.

7 Especialmente a farmacéutica do MSF, a Sra. Elodie Jambert.



para o tenofovir disoproxil fumarato (TDF), um analogo de nucleotideo
reverso, que é um componente chave do tratamento de segunda linha
da AIDS. Embora esse caso continue em aberto, o MSF estabeleceu um
exemplo para outras ONGs sobre como lidar com acao juridica seme-
lhantes no futuro, como a primeira organizacao internacional sem fins
lucrativos a apresentar uma oposicao a patente na China.

Grupos internacionais também trabalham com parceiros chineses locais
em discussdes mais amplas sobre o acesso a medicamentos. Por exem-
plo, em setembro de 2007, em resposta ao processo do Grupo de Tra-
balho Intergovernamental sobre Saude Publica, Inovacao e Propriedade
Intelectual, a OMS, o MSF, a TWN e a Associacdo Médica Chinesa or-
ganizaram um semindrio internacional durante dois dias, com o apoio
dos escritérios da OMS, PNUD e UNAIDS na China. Esse seminario esten-
deu a abordagem, afastando-se da superacao de barreiras das patentes
existentes e, em vez disso, buscando novos mecanismos de incentivo
para o acesso a medicamentos e a inovacao médica. Especialistas inter-
nacionais, além dos oficiais e especialistas do governo chinés, partici-
param dessa reuniao.

Os grupos também participaram do processo legislativo, individual ou
coletivamente, a partir de uma perspectiva de saude publica. De 2006 a
2007, o MSF e a TWN apresentaram varios comentarios sobre a revisao
da lei de patentes chinesa. Em 2007, o MSF, a TWN e a Fundacao Clin-
ton apresentaram comentarios conjuntos sobre a revisao da regulamen-
tacao do registro de medicamentos. Em 2008, a Observatério do Fundo
Global (GFWatch) na China, uma ONG de fiscalizacao fundada pelo
advogado Sr. Jia Ping, preparou comentarios sobre essa lei, elaborados
conjuntamente com o MSF e a TWN. Embora as corporacdes farmacéu-
ticas internacionais tenham imposto pesadas pressdes a China para uma
protecao mais forte das patentes, tais comentarios de grupos de salude
publica sdo valiosos por reforcar os contra-argumentos e apoiar regras
de propriedade intelectual favoraveis ao sistema de saude publica na
China.
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II. ONGs locais chinesas de defesa da melhora do acesso
aos antirretrovirais

Como as ONGs internacionais estao investindo seus esforcos na for-
macao da capacidade técnica por meio de acoes direta de advocacy,
as ONGs chinesas locais e os grupos de PVHA também estdo atuando
especificamente, reivindicando a melhoria do acesso aos antirretrovirais.
Importantes ONGs que trabalham com HIV/Aids implementaram, indi-
vidual ou coletivamente, a dimensao da defesa por um melhor acesso
aos antirretrovirais em suas respectivas estratégias de trabalho, e imple-
mentaram essas estratégias de diferentes maneiras.

Durante o primeiro esforco coletivo por parte da comunidade de PVHA
na China, em agosto de 2006, 591 PVHA e ativistas de ONGs repre-
sentando 7.501 pessoas de quinze provincias e municipios coassinaram
uma carta de oposicao ao pedido de patente do TDF feito pela Gilead.
Essa carta foi submetida ao Escritério Estatal de Propriedade Intelectual
(State Intelectual Property Office — SIPO), ao Ministério da Saude, ao Cen-
tro de Controle de Doencas do Estado (CDC) e a Administracdo Estatal
de Alimentos e Medicamentos (State Food and Drug Administration —
SFDA) por dois principais ativistas de PVHA — Meng Lin® e Li Xiang®. Eles
também discutiram o caso TDF com o Ministério da Saude e o CDC du-
rante o Congresso Mundial de Aids em Toronto naquele ano. Demorou
apenas algumas semanas para recolher as assinaturas, refletindo a forte
demanda da sociedade civil para assegurar o abastecimento de ARV. A
manifestacdo da comunidade de PVHA também reforcou a oposicao
concomitante apresentada pelo MSF, e a oposicao ao TDF apresentada
na India e no Brasil pelas comunidades locais. A oposicao ao TDF foi a
primeira tentativa por parte da comunidade chinesa em AIDS de par-
ticipar de um movimento internacional de reivindicacao de acesso aos
medicamentos no nivel local.

& Fundador da Arca do Amor, grupo de apoio e defesa das PVHA em Pequim.

° Fundador do Mangrove (manguezal), organizacao de apoio as PVYHA em Pequim, que passou a trabalhar
como diretor-executivo da Rede de Informacdes em HIV/Aids da China (China HIV/AIDS Information Network),
uma ONG com sede em Pequim.



Ap06s as experiéncias adquiridas com a oposicao ao TDF, a International
Treatment Preparedness Coalition (ITPC) da China — uma rede de advo-
cacy de PVHA ligada a China AIDS Care fundada pelo ativista de PVHA,
Thomas Cai — vinculou as acbes de advocacy por acesso a medicamentos
na China as acbes internacionais. Em 2007, depois que a Tailandia emitiu
uma licenca compulséria para o efavirenz (EFV) e o lopinavir/ritonavir
(LPV/r), a empresa (Abbott) parou de registrar novos medicamentos na
Tailandia, em retaliacdo. Em reacao, as comunidades internacionais de
AIDS decidiram organizar um boicote mundial a Abbott. A ITPC/China
organizou uma rede local de boicote a Abbott em Henan, em apoio
a Tailandia e ao boicote mundial. A ITPC/China também tentou traba-
lhar em estreita colaboracao com varios grupos de ativistas e coordenar
acoes coletivas. Em 2008 e 2009, por meio de esforcos de seu coorde-
nador nacional, o Sr. Zhou Ji, a ITPC/China coordenou duas peticoes
politicas sobre a melhoria do acesso aos antirretrovirais e sobre licencas
compulsérias, coassinadas por representantes de PVHA e apresentadas
ao governo central durante a sessao anual do Congresso da Assembleia
Popular Nacional (APN).

Nao sao apenas os grupos de Pequim que estdo desempenhando um
papel importante na lideranca de acbes para o enfrentamento da AIDS
na China. Mais e mais grupos locais fora de Pequim tém crescido e ado-
tado papéis mais proativos na reivindicacdo de acesso aos ARV. Entre
outros, o Xangai Beautiful Life, um grupo de apoio as PVHA liderado
pelo Sr. Zhou Yi, e o Henan HIV/AIDS Watch, um grupo de apoio e defe-
sa das PVHA liderado pelo Sr. Duan Jun, mostraram uma forte lideranca
e capacidade de defesa na luta pelo 3TC. Em dezembro de 2007 e mar-
co de 2008, respectivamente, esses dois grupos destacaram a escassez
local de 3TC, com respostas imediatas e suprimento de medicamentos,
tanto do CDC quanto dos departamentos de saude locais e central. Esse
processo ndo so6 reforcou demandas para superar os obstaculos que blo-
gueiam o acesso ao 3TC, como também proporcionou uma experiéncia
inestimavel de resposta de emergéncia para as ONGs de base.

Mais importante, os grupos locais comecaram a perceber a necessi-
dade e a importancia de crescer profissionalmente, criando mecanis-
mos de mesa-redonda para a busca de solu¢des. Enquanto os grupos



internacionais fornecem os conceitos, as experiéncias e o0 apoio técnico
necessarios para defender um melhor acesso aos medicamentos, os gru-
pos locais devem adaptar essa informacao e essas habilidades para seus
proprios contextos, a fim de elaborar estratégias de advocacy adequa-
das e sustentaveis.

Em fevereiro de 2008, a GFWatch na China, em conjunto com a Aca-
demia Chinesa de Ciéncias Sociais, organizou um seminario de mesa-
redonda sobre o acesso aos antirretrovirais e a propriedade intelectual.
Ela convidou os participantes da comunidade de PVHA, incluindo re-
presentantes de ONG internacionais como o MSF e a TWN, liderancas
chinesas especializadas em propriedade intelectual, funcionarios do
governo, do SIPO, da SFDA, do Ministério do Comércio e consultores
do Ministério da Saude. Esta foi a primeira vez que uma ONG chinesa
organizou uma mesa-redonda com tematica especifica em que diversas
partes interessadas discutiram as questoes de acesso aos antirretrovirais
e as politicas de propriedade intelectual.

Diante da necessidade de construir conhecimentos especializados entre
os setores locais, foi criado o grupo de pesquisa Acesso a Medicamentos,
com os autores deste trabalho sendo os seus principais membros. Sua
missao é divulgar o conhecimento e as competéncias para as comuni-
dades locais na China, conectando as lacunas profissionais entre a China
e a comunidade internacional em questoes de saude publica e proprie-
dade intelectual. Como grupo de pesquisa, também faz parte da rede de
especialistas nacionais e internacionais que trabalham sobre as politicas
de propriedade intelectual nos paises em desenvolvimento com diferentes
perspectivas e objetivos, armazenando conhecimento, técnicas e qualifi-
cacao para a crescente comunidade chinesa que trabalha nesse campo.
Essas tentativas de abordagens mais profissionais e multissetoriais devem
ajudar a sociedade civil a desempenhar um papel mais inspirador, le-
vando adiante todo o movimento de acesso a medicamentos na China.

Enquanto a sociedade civil esta progredindo nesse campo, muitas ques-
tées continuam por resolver. Por exemplo, os diferentes atores que
reivindicam um acesso aos antirretrovirais de forma mais facilitada na
China agora enfrentam um problema comum: a falta de experiéncia



pratica em fazer bom uso das flexibilidades da lei de patentes asse-
guradas pelas regras internacionais e nacionais. Este é também o caso
das ONGs. Apesar de muito esforco, as ONGs ainda nao tém a capaci-
dade técnica e abordagem profissional necessarias para realizar acoes
de advocacy eficazes, especialmente os grupos de base. Outras questoes
em aberto para as ONGs sao:

Como simplificar ainda mais o conhecimento técnico e as informagdes sobre o
acesso aos antirretrovirais e sobre a propriedade intelectual dentro da comuni-
dade de PVHA?

Como equilibrar e avaliar metas de advocacy enquanto comunidade e com o
objetivo de desenvolvimento organizacional individual?

Como afinar as relagbes entre as ONGs e os setores do governo?

E como equilibrar as prioridades das comunidades locais e dos doadores inter-
nacionais?

Encontrar respostas para essas perguntas serd um grande desafio para
as ONGs, mas elas devem fazé-lo, a fim de garantir um movimento mais
efetivo da sociedade civil pelo melhor acesso aos antirretrovirais. Isto
significa que a cooperacao internacional com as ONGs em outros paises
em desenvolvimento que enfrentam desafios semelhantes aos da China
torna-se especialmente importante para as ONGs chinesas. As secoes
subsequentes deste trabalho ilustram os contextos politico, juridico e
das politicas de acesso aos antirretrovirais na China, formando uma es-
trutura multissetorial de trabalho sobre as questoes relativas ao acesso
a medicamentos. Os autores esperam que essas informacoes e andlise
sirvam de base solida para a criacao de experiéncias e compartilhamento
de informacdes com as ONGs de outros paises em desenvolvimento.

INTRODUCAO: A SiTuAcAO DA EPIDEMIA DE AIDs E 0S DESAFIOS
Do Acesso Aos ARV nNA CHINA

Desde 1985, quando o primeiro paciente com Aids foi notificado na
China, a propagacao dessa epidemia tornou-se alarmante. Atualmente,



pessoas soropositivas vivem em todas as 31 provincias, regides auténo-
mas e municipios diretamente sob o governo central e totalizam cerca de
700.000 casos,' dos quais 85.000 pessoas vivem com Aids. Referindo-
se ao “Resumo da Reforma de Saude e de Desenvolvimento Chinesa em
2008", publicado pelo Ministério da Saude chinés, o numero total de
mortes por HIV atingiu 34.864, com 264.302 casos de HIV e AIDS. Du-
rante os primeiros nove meses de 2008, houve 6.897 mortes e 44.839
novos casos de HIV.

A epidemia de Aids na China atualmente se caracteriza como:

Primeiro, a Aids esta se espalhando rapidamente na China, com o ndmero de
novos casos de HIV aumentando mais de 30% por ano entre 1995 e 2000. Essa
tendéncia causou tanta preocupacao que o Ministério da Saude chinés emitiu
um alerta em 2002, informando que esses valores poderiam subir para dez mi-
lhGes — quase 1% de toda a populacdo chinesa — até 2010, caso medidas efe-
tivas e drésticas ndo fossem tomadas. Felizmente, devido aos enormes esforcos
realizados por todas as partes interessadas, especialmente com o langamento
do programa nacional de tratamento do HIV/Aids, esse cenario sombrio nao se
tornou realidade.

Segundo, a epidemia parece ser mais grave nas provincias pobres que nas areas
mais ricas. Correlacionando isso com diferengas regionais significativas de renda,
mais pessoas com HIV vivem nas provincias Central e Ocidental, mais pobres,
onde os padrdes de vida sao relativamente baixos. Estima-se que cerca de 80%
das pessoas com HIV vivam em dreas rurais.

Em terceiro lugar, os jovens sdo o segmento mais vulneravel da populacdo. De
acordo com as estatisticas divulgadas pelo National Center for Disease Preven-
tion and Control (CDC) chinés, quase 52% das pessoas com HIV tém entre 20 e
29 anos de idade, com mais 31% entre 30 e 39 anos. Tendo em conta que mais
de 80% das pessoas com HIV tém entre 20 e 39 anos, o HIV constitui um desafio
significativo para o mercado de trabalho na China. Se a situacdo do HIV se agra-
var entre a populacdo em idade ativa, a produtividade podera ser afetada, com
0 agravamento da pobreza regional, possivelmente devido a falta de trabalho e
aos pesados encargos financeiros gerados pela doenca.

10 Veja: <http://news.xinhuanet.com/politics/2008-12/01/content_10436744.htm>, relatério do Ministério
da Satde comunicado a imprensa em 30 de novembro de 2008.



Em quarto lugar, os segmentos mais vulneraveis da populagdo sao os trabalha-
dores do sexo, 0s usuarios de drogas e os homens que fazem sexo com homens
(HSH). Os trabalhadores imigrantes também estdo em risco. Sexo inseqguro, falta
de conhecimento sobre doencas sexualmente transmissiveis (DST) e um sistema
de supervisdo inefetivo da doenga aumentaram muito 0s riscos para esses gru-
pos vulnerdveis. Nos Ultimos anos, as infeccdes causadas pelo comportamento
de alto risco, seja sexual ou relacionado ao uso de drogas, tornaram-se uma
tendéncia na China."

Em quinto lugar, apesar desses problemas, os esforcos conjuntos de varios atores
— incluindo ¢rgaos do governo, universidades, ONGs e organiza¢bes comunita-
rias — contiveram a rapida disseminacao do HIV/Aids na China, especialmente
nas areas urbanas. Em 2008 houve 755 novos casos de HIV em Pequim, menos
22,4% (menos 218 casos) que 0s numeros relativos a 2007. Varias decisoes
sobre prevencdo e controle tém se mostrado efetivas, com solicitacdo de um
envolvimento cada vez maior de todos os atores.

Em 2004, o governo chinés lancou a sua politica Quatro Gratuidades e
Um Cuidado. Por meio desse programa, os pacientes de area rural ou
urbana com HIV/Aids que nao estejam cobertos pelo programa de segu-
ro de saude basico tém acesso gratuito aos medicamentos antirretrovi-
rais e tratamento em hospitais designados. O CDC prevé consulta gra-
tuita e triagem primaria de anticorpos anti-HIV em niveis diferentes. As
gestantes soropositivas recebem consultas gratuitas e orientacao sobre a
gestacao e o parto, bem como medicamentos para prevenir a transmis-
sao da mae para o filho. O governo local também oferece ensino gra-
tuito e tratamento psicolégico para os 6rfaos cujos pais morreram em
decorréncia do HIV. Além disso, o governo nao s6 oferece tratamento
e cuidado para as pessoas que vivem HIV/Aids, como também fornece
subsidios publicos e oportunidades de trabalho, quando possivel.

No entanto, sao significativos ainda os obstaculos que retardam a pre-
vencao e o tratamento do HIV/Aids no pais. As pessoas comuns na Chi-
na, especialmente as que vivem em areas rurais ou os trabalhadores
migrantes, ainda nao tém conhecimento sobre o HIV/Aids. Em nivel na-
cional e local, o governo nao tem capacidade e recursos suficientes para

" Ver: <http://www.chinadaily.com.cn/hqzx/2008-11/30/content_7254206.htm>, relatério do Ministério da
Saude, comunicado a imprensa em 30 de novembro de 2008.
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lidar com esse grave problema. O que piora ainda mais essa situacao € o
fato de a seguranca do sangue ainda ser motivo de preocupacao, assim
como a sustentabilidade da disponibilidade e acessibilidade dos medica-
mentos antirretrovirais para o tratamento do HIV/Aids.

Embora o governo prometa fornecer ARVs gratuitos para pacientes com
HIV, trata-se principalmente de ARVs de primeira linha, que acabam se
tornando nao funcionais em virtude de o HIV tornar-se resistente a eles.
A China ainda depende de doacdes de um ARV de primeira linha — a
lamivudina (3TC) — de seu fabricante multinacional, ao invés de produzi-
lo localmente, em funcao da existéncia de uma patente para o processo
de fabricacdo. A situacao é ainda pior para todos os antirretrovirais de
segunda linha, porque eles estdo patenteados por empresas multinacio-
nais, de modo que nenhum fabricante local pode produzi-los.

ProbucAo NAacionaL b ARV NA CHINA

Apesar da necessidade urgente de melhorar a disponibilidade e a di-
versidade dos ARV na China, a industria farmacéutica nacional ainda
é incapaz de responder a essa situacao de forma efetiva, ndo porque
nao tenha capacidade, mas porque complexas estruturas industriais e
regulatoérias impdem restricoes que impedem a producao de ARV pela
industria nacional.

A indUstria farmacéutica é um setor indispensavel da economia chine-
sa, representando 2,55% do Produto Interno Bruto (PIB) em 2007. Sua
producao total aumentou de CNY™ 17,81 bilhdes em 2000 para CNY
63,62 bilhdes em 2007 — equivalente a 2,6 vezes mais. A industria far-
macéutica ficou em 18° lugar entre todos os setores industriais por valor
industrial agregado (CNY 22,87 bilhoes).

Em 2007, havia 6.913 fabricantes de produtos farmacéuticos na China,
dos quais 5.748 registraram lucro de mais de cinco milhdées de CNY,

12NT: CNY € o simbolo para a moeda chinesa luan Renmimbi no Brasil.

13 Anudrio Estatistico da China de 2008, Departamento Estadual de Estatistica.



representando mais de 80% dos valores totais da industria farmacéu-
tica chinesa.™ Ha 1,37 milhao de pessoas que trabalham na industria
farmacéutica, 1,74% da forca de trabalho total na China, com 49.832
qualificados como cientistas ou engenheiros. '

Apesar dessa grande capacidade de producao, as exportacoes da China
ainda sdo bastante limitadas. Em 2007, a indUstria farmacéutica chinesa
exportou produtos no valor de 9,9 bilhées de ddlares, representando
apenas 1,35% do comércio farmacéutico mundial. No que diz respeito
a vantagem competitiva revelada (Revealed Competitive Advantage —
RCA) (comparando os indices entre as exportacoes chinesas de produtos
farmacéuticos versus exportacoes de produtos farmacéuticos do mundo
com todas as exportacdes chinesas versus todas as exportacdes mundi-
ais), o indice RCA caiu de 0,72 em 1995 para 0,17 em 2007, o que sig-
nifica que a industria farmacéutica na China é comparativamente pouco
competitiva.

Considerando a enorme capacidade de fabricacdo do pais, essa falta
de competitividade reflete problemas sistémicos persistentes. Ha varias
razdes para isso, incluindo uma estrutura de exportacdo inadequada.
Antibidticos, ataduras, cotonetes, penicilina e vitamina B sao os princi-
pais produtos de exportacdo, com um indice de concentracao de 57%,
0 que é muito inferior ao de outros paises (Uniao Europeia 84%, EUA
75%, India 74%), significando que a China ndo tem nenhum produto
farmacéutico dominante destinado a exportacao. Outro problema es-
trutural é que as empresas chinesas tendem a aplicar as estratégias de
precos, competindo umas com as outras simplesmente abaixando os
precos de exportacao ao invés de optar por outras estratégias competi-
tivas. Mas os precos excessivamente baixos dos produtos exportados
podem nao s6 prejudicar a qualidade do produto, mas também reduzir
as margens de lucro, nivelando a vantagem de toda a industria nos mer-
cados mundiais.

"*Whitepaper on Drug Safety Supervision of China, 18 de julho de 2008, State Food and Drug Administration;
Ver: <http://news.xinhuanet.com/health/2008-07/18/content_8567782.htm>.

1> Anudrio Estatistico da Industria de Alta Tecnologia da China, 2008, Ministério da Ciéncia e Tecnologia.
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Outro obstaculo é o sistema de protecao de patentes de produtos far-
macéuticos. Na China, 90% dos laboratérios farmacéuticos depen-
dem de medicamentos genéricos, com investimentos insuficientes em
inovacao. O sistema de protecdo patentaria impede a distribuicao e
a producao de versdes genéricas de medicamentos patenteados, im-
pedindo que medicamentos mais novos possam entrar no mercado de
genéricos. A ameaca de potenciais acdes judiciais no campo das paten-
tes, associada a falta de confianca e experiéncia da China nessa area,
tornam os fabricantes locais extremamente cautelosos em relacao a
producao de genéricos, contribuindo com a opcao de atuar no mer-
cado de produtos sem patentes e as vezes um pouco defasados. A
situacdo é exatamente a mesma para os ARVs ou qualquer outro me-
dicamento para o tratamento do HIV/Aids. Embora a China tenha se
comprometido com maior inovacao nesta area, a maioria dos produtos
ainda é de genéricos.

Como mencionado, os antirretrovirais fornecidos gratuitamente pelo
programa do governo sao principalmente os medicamentos de primeira
linha. Com a crescente resisténcia aos medicamentos indicados para o
tratamento de primeira linha, a necessidade de medicamentos de se-
gunda linha é cada vez maior. Até hoje, um dos ARVs essenciais de
primeira linha — a lamivudina (3TC) — que também pode ser usado no
tratamento de segunda linha, ainda depende de doacgbes internacio-
nais. As empresas multinacionais estao patenteando na China todos os
ARVs de segunda linha e, por causa disso, nenhum fabricante local pode
produzi-los. O acesso gratuito aos antirretrovirais indicados para os es-
guemas de segunda linha no ambito do programa do governo continua
sendo um assunto espinhoso.

A industria farmacéutica chinesa tem uma capacidade de producao
enorme, mas em grande medida sé trabalha com produtos sem pa-
tente. No final de 2008, a China era capaz de produzir zidovudina (AZT),
estavudina (d4T), nevirapina (NVP), didanosina (ddl), lamivudina (3TC),
efavirenz (EFV) e indinavir (IDV), que sao registrados no State Food and
Drug Administration. Suas formas de apresentacao sao comprimidos,
capsulas e injecoes.



De acordo com uma pesquisa realizada por funcionarios do governo
chinés e por especialistas da OMS em Liaoning, Zhejiang, Shandong
e Xangai, entre 2006 e 2007, a industria farmacéutica chinesa é forte
em engenharia reversa, sendo assim capaz de produzir antirretrovirais
genéricos (inclusive medicamentos de segunda linha) quando suas pa-
tentes expirarem. Embora essa capacidade aumente as chances de os
pacientes terem acesso ao tratamento ARV de primeira linha de forma
sustentavel, a protecdo patentaria provavelmente vai parar a produ-
cao dos laboratérios nacionais de medicamentos genéricos para uso
doméstico.

Através de workshops e semindrios organizados por érgaos da ONU,
ONGs ou escritérios de advocacia, os diferentes atores que lutam pela
melhoria do acesso aos antirretrovirais foram percebendo a importan-
cia da relacao entre a propriedade intelectual, a inovacao e a saude
publica. Embora as pessoas tenham ciéncia do conceito de importacoes
paralelas, excecao Bolar e, sobretudo, licenciamento compulsério, ainda
faltam experiéncias na utilizacdo desses mecanismos.

Varias entidades do governo chinés — incluindo o escritério de paten-
tes (SIPO), a Autoridade Reguladora de Medicamentos (SFDA) e o
Regulador de Investimentos Comerciais (MOFCOM, CNDR) - ja esta-
beleceram um sistema para o uso das flexibilidades do Acordo TRIPS de
protecao da saude publica e acesso a medicamentos. No entanto, a im-
plementacado real dessas flexibilidades continua na estaca zero, ja que
ninguém ainda tomou a iniciativa de utiliza-las. Embora a maior parte
dos atores esteja ansiosa para fazer pleno uso dessas flexibilidades, o
temor de acdes judiciais caras e demoradas, assim como as perspec-
tivas politicas e econdmicas nebulosas, desencorajam a utilizacado do
sistema. A maioria das ONGs, especialmente aquelas de bases, nao
tem experiéncia e conhecimento nessa importante area, deixando suas
demandas “sem dentes”. Por esta razao, sugerimos que seja feita uma
coordenacao mais estreita para a formacao, o compartilhamento de
informacoes, a distribuicdo de informacdes juridicas e a organizacao
de outros métodos praticos, sobretudo entre as ONGs e as associacoes
de fabricantes.
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DEesenvoLviIMENTO DA Lel DE PATENTES CHINESA E SEU IMPACTO NO
Acesso A MEDICAMENTOS

Conforme mencionado, o governo chinés lancou o programa de trata-
mento de HIV/Aids em 2004, que incluia o fornecimento gratuito de
ARV para os pacientes da zona rural com Aids e para os pacientes que
vivem com dificuldades nas cidades e municipios. No entanto, a susten-
tabilidade do acesso e da disponibilidade dos medicamentos ARVs ainda
nao esta totalmente resolvida. A protecao patentaria e outras praticas
reguladoras desempenham um papel importante para minar a acessibi-
lidade dos ARVs no pafs.

Estudo de Caso da Lamivudina (3TC)

Quando o programa de tratamento nacional da China comecou, quatro
medicamentos escolhidos para o esquema de primeira linha'® estavam
disponiveis como genéricos na China porque a protecao patentaria nao
bloqueava a producao local. Mas a combinacao de didanosina (ddl) e
estavudina (d4T) nao era recomendada pela OMS, devido ao seu perfil
de toxicidade.” Em vez disso, a OMS recomendava o uso de lamivudi-
na (3TC), um medicamento frequentemente utilizado em uma férmula
diferente para tratar a hepatite B na China. Quando o programa de
tratamento nacional comecou, nao havia uma apresentacao adequada
de 3TC disponivel no pais para o tratamento do HIV/Aids. No mercado
de varejo, a Unica apresentacdo para o tratamento da hepatite B estava
disponivel pelo laboratério que a criou, GlaxoSmithKline (GSK). A situa-
cao permaneceu inalterada até 2004, quando a GSK fez uma doacao
limitada de 3TC ao governo chinés para seu programa nacional de trata-
mento do HIV/AIDS. Embora mais de cinco anos tenham se passado des-
de que a politica de antirretrovirais gratuitos foi aprovada, o programa
nacional de tratamento do HIV/Aids na China ainda estd dependendo

160 esquema escolhido no inicio foi zidovudina (AZT) ou estavudina (d4T) + didanosina (ddl) + nevirapina
(NVP).

17Scaling up antiretroviral therapy in resources limited settings: treatment guideline for a public health approach,
2003 Revision”, Genebra, OMS, 2004, P13.



das doacoes de 3TC pela GSK e nado esta autorizado a iniciar a producao
local desse medicamento, assim como € o caso de outros ARVs.

Ironicamente, enquanto a China depende de doacdes de 3TC da GSK
para tratar os pacientes com HIV/Aids e ndo ha versdes genéricas de 3TC
disponiveis no mercado chinés, é ela um dos principais fornecedores de
Ingredientes Farmacéuticos Ativos (Active Pharmaceutical Ingredient —
API) do 3TC para o resto do mundo.'®Isso porque existem varios direitos
exclusivos sobre o 3TC, incluindo direitos patentarios, que bloqueiam o
ingresso do 3TC no mercado de genéricos no pais.

A patente original do 3TC foi solicitada pela GSK na China em 1990,
guando ndo eram concedidas patentes de produtos farmacéuticos, ape-
nas para seus processos de fabricacdo. Como uma patente pode ser
depositada apenas em um determinado periodo de tempo, a GSK nao
teve como solicitar a protecao patentaria para o produto na China. No
entanto, existe um grupo de patentes de processo que engloba o pro-
cesso de fabricacao do 3TC que fornece uma protecao forte e ampla e
gue acaba atingindo também o 3TC como produto final. Em 2007, a
GSK publicou uma declaracdo’™ em sua pagina eletrénica na internet,
anunciando que possufa cinco patentes de processos que ainda eram
validas na China. A GSK alegou ainda que “a protecao fornecida pela
patente N2 99126580.7 se estende assim a todos os produtos finais
da lamivudina adequados para uso farmacéutico”, acrescentando que
“qualquer producao nao licenciada, venda ou uso de um produto far-
macéutico final da lamivudina infringe esta patente”.?

No entanto, o pedido de patente N2 99126580.7 (que expira em 2011)
foi um pedido divisional da patente N° 94.109.429.4, que por sua vez foi
um pedido divisional da antiga patente N© 91102778.5 do 3TC solicitada

'8 Até a data deste documento, quatro laboratdrios farmacéuticos chineses obtiveram o registro para produtos
genéricos da 3TC, mas nenhuma producdo real foi iniciada e ndo ha versdes genéricas do 3TC no mercado
chinés. Informacdes de registro sobre o 3TC genérico podem ser encontradas na pagina da web do Chinese
State Drug and Food Administration: <http://app1.sfda.gov.cn/datasearch/face3/dir.html> (consultada em 17
de fevereiro de 2009, apenas em chinés).

19 <http://www.gsk-china.com/english/htm|/newscentre/china-news.asp> (versao em Inglés); e <http://www.
gskchina.com/asp/News/client/newconten/515200763706.htm> (verséo em chinés).

2 |dem.
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em 1991 — uma patente de processo por natureza. Como os pedidos di-
visionais nao podem ir além do ambito da divulgacao contida no pedido
inicial,?" a patente da GSK sé pode ser uma patente de processo, visto
gue as patentes de produtos ndo estavam disponiveis naquela época na
China. E, portanto, surpreendente que a GSK alegue que essa patente
possa blogquear todos os produtos finais envolvendo o 3TC.

Além da protecao patentaria, o 3TC também é coberto por uma série de
outras protecdes regulatérias que podem bloquear sua producao local.
Essas protecdes incluem a protecao administrativa de medicamentos, a
protecdo de novo medicamento e a exclusividade dos dados. Embora
essas protecoes tenham expirado e varios laboratérios chineses tenham
obtido o registro de medicamentos genéricos para o 3TC em 2008, a
declaracdo enganosa e abusiva mencionada acima, emitida pela GSK
nos seus processos ativos de patentes do 3TC, ainda entrava o avanco
das empresas de genéricos chinesas. Assim, 0 caminho para que a versao
genérica do 3TC possa entrar no mercado chinés continua bloqueado.
As dificuldades em produzir e importar o 3TC na China também resul-
tam na falta de combinacées em doses fixas contendo 3TC, que sdo
amplamente utilizadas em outros paises para o tratamento do HIV/AIDS.
O caso do 3TC é apenas um exemplo de como a adocao de protecao
patentaria dificulta o acesso a medicamentos na China.

O texto a sequir apresenta um breve panorama da evolucao do direito
patentario no pais, seu impacto no acesso aos antirretrovirais, como ele
tem respondido as necessidades da saude publica e os problemas que
permanecem na lei atual.

Trés revisoes da Lei de Patentes chinesa e sua relevancia
para a saude publica

A Lei de Patentes chinesa foi emitida pela primeira vez em 1985 e re-
visada trés vezes: em 1992, 2000 e 2008.

2V Art. 43 da Regra de Implementagdo da Lei de Patentes.
22 |dem 8.



De acordo com a Lei de Patentes de 1985, nenhum direito de patente
pode ser concedido para as seguintes matérias:

Métodos de diagndstico ou tratamento de doencas;

Produtos farmacéuticos ou substancias obtidas por processos quimicos.

As duas primeiras revisdes da Lei de patentes foram realizadas em 1992
e 2000. A primeira teve implicacdes significativas para o acesso a medi-
camentos. Em 1992, como pano de fundo de um Memorando Bilateral
de Entendimento EUA-China sobre a protecao da propriedade intelec-
tual, a Lei de Patentes chinesa foi revisada pela primeira vez. A revisao de
1992 estendeu a vigéncia da patente de quinze para vinte anos a partir
de da data de deposito do pedido. Embora os métodos de diagnostico
e tratamento tenham sido mantidos como nao patenteaveis, a revisao
de 1992 abriu as portas para concessao de patentes para produtos far-
macéuticos, trés anos antes do Acordo TRIPS (Acordo sobre os Aspec-
tos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio)
(1995), que obriga os membros da Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC) a conceder patentes para produtos farmacéuticos. Além disso,
como a revisao da Lei de Patentes de 1992 antecedeu o Acordo TRIPS,
a China nédo se beneficiou das clausulas de disposicoes transitérias do
Acordo TRIPS para patentes de medicamentos (conhecido como ‘perio-
do de transicdao’) ao aderir a OMC em 2000.%3

A Lei de Patentes chinesa completou a sua terceira revisao em dezembro
de 2008, seguindo o desenvolvimento do Acordo TRIPS no ambito da
OMC. Por desenvolvimento, entende-se a aprovacdo da Declaracao de
Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica em 2001,%*a decisao de
implementacao do paragrafo 6 da Declaracao de Doha em 2003% esta-

% Nos termos do artigo 65.4 do Acordo TRIPS, se um pais em desenvolvimento ndo concedesse protecdo pa-
tentéria para produto em uma determinada area tecnoldgica quando o Acordo TRIPS entrou em vigor (1 de
janeiro de 1995), teria até dez anos para introduzir essa protecdo. Mas, para produtos quimicos, farmacéuticos
e agricolas, o pais teve que aceitar depositos de patente desde o inicio do periodo de transicao, apesar de
a patente ndo precisar ser concedida até ao final deste periodo. Ver também: <http://www.wto.org/english/
thewto_e/whatis_e/tif_e/agrm7_e.htm>.

2 \er: <http:/lwww.wto.org/english/theWTO_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm>.

% Ver: <http://www.wto.org/english/tratop_e/TRIPS_e/implem_para6_e.htm>.



belecida pelo Conselho Geral da OMC, e a Emenda ao Acordo TRIPS ado-
tada em 2005.2° A terceira revisao da Lei de Patentes chinesa integrou o
novo desenvolvimento do TRIPS sobre o licenciamento compulsério de
medicamentos, possibilitando passos mais proativos para salvaguardar
a saude publica em ambito nacional. Havendo um maior entendimento
sobre as flexibilidades do TRIPS, a terceira revisdo também integrou al-
guns novos mecanismos favoraveis ao acesso a medicamentos. A proé-
xima secao explicara detalhadamente os mecanismos mais relevantes.

As flexibilidades previstas na atual Lei de Patentes chinesa
para salvaguardar a saude publica

A terceira revisdao da Lei de Patentes introduziu varias melhorias do
ponto de vista da promocao do acesso a medicamentos, reforcando o
mecanismo de licenciamento compulsério, com a importacao paralela
integrada, e a inclusdo da excecao Bolar. As flexibilidades que possibili-
tam ampliar o acesso a medicamentos também podem ser encontradas
em outras legislacoes referentes as questoes de patentes de medicamen-
tos, como por exemplo, regulacdes sobre registro de medicamentos.

A. A licenca compulsoria

O mecanismo de licenca compulsoria esta previsto na Lei de Patentes
chinesa desde 1985, mas nenhuma licenca foi emitida em mais de duas
décadas de desenvolvimento do sistema de propriedade intelectual no
pais. Em 2003, o Escritério do Estado de Propriedade Intelectual (conhe-
cido pela sigla em inglés SIPO) emitiu a Portaria n® 34 — “Medidas sobre
a Licenca Compulséria para Exploracao de uma Patente” — a fim de
padronizar os procedimentos para a emissao de licencas compulsorias,
tais como o conteldo da solicitacdo, a audiéncia da solicitacdo, o teor
da decisao etc.

Em 2005, em resposta aos novos desenvolvimentos do TRIPS sobre
questdes de saude publica, o SIPO emitiu a Portaria n® 37 — “Medidas

% Ver: <http://www.wto.org/english/news_e/pres05_e/pr426_e.htm>.



para Implementar o Licenciamento Compulsério relacionado a Saude
Publica” — que visa integrar a Declaracao de Doha e a decisao do Con-
selho Geral da OMC sobre a aplicacdo do paragrafo 6 da Declaracao de
Doha ao sistema de patentes chinés. Nos termos da Portaria n° 37, a
saude publica foi definida como um tipo de emergéncia nacional, com
possibilidade de solicitacdo de licenca compulséria, conforme estabele-
cido no artigo 49 da Lei de Patentes de 2000. Ademais, isto permite que
a China utilize as flexibilidades do Acordo TRIPS e da decisdo do Con-
selho Geral da OMC para importar e/ou exportar medicamentos objeto
de licencas compulsérias. As Portarias SIPO n? 34 e n° 37 formaram a
base para a revisao das regras de licenciamento compulsério na terceira
alteracao da Lei de Patentes.

A terceira revisao da Lei de Patentes chinesa fortaleceu ainda mais as dis-
posicoes relativas a licenca compulséria. Primeiro, porque sua emissao
passou a ser possivel também para prevenir praticas anticoncorrenciais?’
gue podem ter implicacoes significativas para o acesso a medicamentos.
Se os produtores do produto de marca (ou de referéncia) estabelecerem
politicas de precos excessivamente elevados, constituindo praticas anti-
concorrenciais com efeitos adversos sobre os produtores de genéricos,
as licencas compulsérias podem ser emitidas para corrigi-las. Segundo,
conforme estabelecido no artigo 49, as licencas compulsérias podem
ser emitidas para uso governamental em situacdes de emergéncia na-
cional ou interesse publico. Terceiro, as licencas compulsérias podem ser
emitidas para fins de saude publica e os produtos feitos sob tais licencas
podem ser exportados para paises elegiveis, tal como estabelecido em
regras internacionais.®

B. Importacées paralelas

A terceira revisao acrescentou a regra de importacoes paralelas no ar-
tigo 69 (1) da Lei de Patentes. As importacoes paralelas se referem a

27 \ler Art. 48 (2) da Lei de Patentes chinesa, revista em 2008.

%8 Esta clausula tem por principal objetivo integrar as disposicdes da Emenda ao Protocolo TRIPS na lei de
patentes, mas uma explicacdo detalhada de ‘paises elegiveis’ estaria sujeita a um esclarecimento na proxima
regulamentacdo que estd atualmente em revisao.
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bens importados fora dos canais de distribuicdo do titular da patente.
Assim, ap6s a primeira venda de um produto patenteado pelo titular
da patente ou por terceiros autorizados, o direito de patente é con-
siderado esgotado. Esse produto pode ser importado por um terceiro
pais no qual o mesmo produto sob protecao patentaria é vendido a um
preco mais elevado, e essas importacdes nao sao consideradas uma
violacdo dos direitos patentarios. As importacdes paralelas séo uma
ferramenta Util para a gestdo dos custos de medicamentos, sobretudo
para responder a politicas de precos diferenciados adotadas pelas em-
presas farmacéuticas.

C. Excecdo Bolar

A excecao Bolar esta prevista no artigo 69(5) como uma pratica que nao
infringe uma patente, possibilitando que produtores de medicamentos
genéricos explorem a invencao antes de sua patente expirar, para fins
de pedido de registro junto a Autoridade Reguladora de Medicamentos.
A disposicao correspondente pode ser encontrada nos termos do Artigo
19 da Regulamentacao de Medidas para Registro de Medicamentos,
emitida pela Administracao do Estado para Medicamentos e Alimentos
(SFDA, sigla do termo em inglés State Drug and Food Administration).
Essa medida permite que a solicitacao de registro para medicamentos
genéricos seja feita dois anos antes da expiracao da patente. O disposi-
tivo da excecao Bolar desempenhara um papel chave no sentido de ace-
lerar a introducao de genéricos no mercado farmacéutico, promovendo
concorréncia que, por sua vez, ajuda a tornar os medicamentos mais
acessiveis para os pacientes.

Questoes pendentes no ambito do sistema de patentes chinés
relacionados ao acesso a medicamentos

Apesar dos progressos notaveis que tém sido feitos na Lei de Patentes
chinesa, respondendo as necessidades da saude publica, o atual sistema
de patentes ainda apresenta problemas que também podem afetar o
acesso a medicamentos.



A. Critérios de patenteabilidade

Os critérios de patenteabilidade definidos na legislacdo chinesa esta-
beleceram o limite basico da protecao patentaria, ja que podem impedir
gue as patentes sejam concedidas de forma indevida e também podem
proteger os escritérios de patentes nos paises em desenvolvimento de
ficarem presos em disputas politicas relacionadas ao licenciamento com-
pulsério. Em outras palavras, os critérios de patenteabilidade podem ser
considerados a salvaguarda fundamental que assegura o equilibrio en-
tre os direitos de patente e os interesses publicos, exigindo julgamento
numa fase muito inicial do exame de patentes, a fim de filtrar os pedidos
inadequados desde o inicio. Os tratados internacionais estabelecem os
principios gerais para a concessao de uma patente: um produto deve
ter novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial para que possa
ter uma patente concedida. No entanto, nao ha regras vinculativas nos
termos das legislacoes internacionais que definam esses critérios de pa-
tenteabilidade em detalhes, como o que significa precisamente ‘novi-
dade’ ou ‘atividade inventiva’. A definicdo dos critérios de patentea-
bilidade é, assim, uma flexibilidade fundamental para a lei nacional de
patentes, e os paises gozam de plena autonomia para estabelecer os
seus proprios critérios e decidir quais invencdes justificam a protecao.

Essa nocao é particularmente importante ao analisar os pedidos de
patentes de produtos quimicos e farmacéuticos. Uma definicao ampla
dos critérios de patenteabilidade pode permitir a protecao de peque-
nas modificacbes de um composto quimico j& existente. Por exemplo,
“evergreening” é uma estratégia amplamente utilizada pelas empresas
farmacéuticas por meio da qual sdo feitos varios pedidos de patentes
tendo como argumento “novos usos” para medicamentos existentes,
ou novas formas especiais (ou seja, sais, cristais, isbmeros épticos etc.)
de uma molécula quimica ja existente, ou mesmo para a mera combi-
nacao de dois ou mais compostos quimicos a fim de prorrogar as pa-
tentes de medicamentos existentes.??

2 Ref. "Drug Patent under the Spotlight”, Médecins Sans Frontiéres, 2004, <http://www.msfaccess.org/filead-
min/user_upload/medinnov_accesspatents/Drug%?20patents%20under%?20the%20spotlight_UK.pdf>.



Pesquisadores internacionais tém sugerido que uma definicao ampla
dos critérios de patenteabilidade nao é desejavel para os paises em de-
senvolvimento. Por exemplo, para evitar a estratégia de “evergreening”,
o Relatoério da Comissao de Direitos de Propriedade Intelectual do Reino
Unido sugeriu que os paises em desenvolvimento devem evitar a pro-
tecao de “novos usos” de produtos ja conhecidos.?°

A Lei de Patentes chinesa estabelece novidade, atividade inventiva e apli-
cacao industrial como os requisitos basicos para concessao de pedidos
de patentes. Na pratica, a definicdo dos critérios de patenteabilidade
de produtos farmacéuticos é regulamentada pelas diretrizes elaboradas
para os examinadores de patentes emitidas pelo SIPO. A definicao atual
dos critérios de patenteabilidade adotada para o exame é abrangente,
0 que permite a ampla concessao de patentes farmacéuticas. Por exem-
plo, o Instituto Nacional de Propriedade Industrial no Brasil rejeitou um
pedido de patente apresentado pela empresa norte-americana Gilead
para um medicamento essencial no tratamento do HIV/Aids — o tenofo-
vir disoproxil fumarato (TDF) — em 2008,*" alegando falta de atividade
inventiva, ja que o TDF é um sal de um composto quimico conhecido.
No entanto, a definicdo dos critérios de patenteabilidade na China con-
sidera formas de sal como patentedveis, o que poderia abrir as portas
para as patentes de pequenas alteracées aos compostos quimicos ja
conhecidos.

As diretrizes para o exame de patentes na China também classificam
“novos usos” de compostos conhecidos e as associacdes de compostos
quimicos como patenteaveis, o que poderia dificultar a introducao de
medicamentos genéricos a precos acessiveis. Por exemplo, em agosto
de 2006, em resposta as solicitacbes da sociedade civil na Tailandia e na
india, a GSK emitiu um anuncio global de retirada do pedido de patente
especifico para o medicamento ARV conhecido pela marca Combivir, que
é uma combinacao de AZT e 3TC. Em muitos paises, isso significou a pos-
sibilidade para a introducao de versdes genéricas do Combivir, visto que

30 Relatério sobre a Integracdo dos Direitos de Propriedade Intelectual e as Politicas de Desenvolvimento,
Comissdo Britanica para Direitos de Propriedade Intelectual, 2002, <www.iprcommission.org>, p. 122.

31 Ver <http://www.msfaccess.org/media-room/press-releases/msf-welcomes-unitaid-patent-pool-endorsement/
brazil-rejects-patent-on-an-essential-aids-medicine/>.



combinacdes por si s6 nao sao patentedveis. No entanto, a GSK nao reti-
rou o pedido desta patente no Escritério de Patentes Chinés. Embora esse
pedido especifico tenha sido negado pelo Escritério de Patentes Chinés
por falta de novidade, a GSK ainda detém o monopdlio de mercado do
Combivir devido a sua combinacao basica, que foi patenteada no pafs.

B. Exclusividade dos dados

O artigo 39.3 do Acordo TRIPS exige que os Estados Membros protejam
dados experimentais confidenciais de divulgacao. No entanto, durante o
processo de negociacao do TRIPS, foi acordado que a protecao dos da-
dos nao implica “exclusividade dos dados”, o que poderia interromper
os pedidos de registro de medicamentos genéricos de utilizarem como
referéncia os dados originais apresentados pelo primeiro solicitante do
registro. O Relatério da OMS sobre Saude Publica, Inovacao e Proprie-
dade Intelectual (CIPIH Report) também destacou que a protecdo dos
dados prevista no artigo 39.3 do TRIPS ndo impede que autoridades re-
guladoras de medicamentos usem os dados apresentados para obtencao
do primeiro registro para fins de concessao de registro a medicamentos
genéricos.?? Isto significa que a exclusividade dos dados pode atrasar
ainda mais a introducao de medicamentos genéricos no mercado. Além
disso, a exclusividade de dados também pode dificultar a aprovacao de
medicamentos genéricos mediante aplicacao de licencas compulsérias,
tornando impossivel sua utilizacao.

A lei chinesa atual estabelece um periodo de seis anos de exclusividade
dos dados, conforme estabelecido no artigo 35 da Regulamentacao da
Implementacao da Lei de Medicamentos. Assim, qualquer pedido de
registro de medicamento genérico somente poderia ser aprovado apoés
seis anos contados a partir da aprovacao do primeiro registro para um
determinado produto apresentado pelo produtor do medicamento de
marca (ou de referéncia). Isto tem um efeito potencial na entrada de
versdes genéricas mesmo quando o produtor do medicamento de mar-
ca nao tiver uma patente na China, ou quando a licenca compulséria
for utilizada.

32 CIPIH Report, 2006, p. 137.



Apesar de o Artigo 35.3(1) da Regulamentacao da Implementacao da Lei
de Medicamentos estabelecer que a “exclusividade dos dados” pode ser
anulada quando houver “interesse publico”, nenhuma ligacao foi feita
com essa disposicao na Lei de Patentes. Por exemplo, se a licenca com-
pulsoria for emitida para um medicamento especifico durante o periodo
de exclusividade dos dados, a implementacao da licenca compulséria
poderia ser atrasada, posto que as empresas produtoras de genéricos
poderiam nao obter o registro com base nos dados apresentados pelo
primeiro solicitante do registro. A terceira revisao da Lei de Patentes ndo
incluiu uma clausula sobre a anulacdo da exclusividade dos dados em
caso de interesse publico. Este poderia ser um ponto de interesse para
futuras pesquisas.

O desenvolvimento da Lei de Patentes chinesa no que toca a perspec-
tiva da saude publica também exigiu maior familiaridade com as regras
internacionais de patentes, ajustando e integrando-as gradualmente ao
direito nacional. Esse processo nao evoluiu sem problemas porque, por
um lado, a China foi bombardeada por fortes pressdes internacionais
exigindo uma protecao de propriedade intelectual mais forte e uma apli-
cacao da lei mais rigida, enquanto, por outro, enfrentou o aumento dos
custos dos servicos de saude. Além disso, como a China inicialmente
nao tinha experiéncia na implementacao das flexibilidades do sistema de
patentes, apesar da revisdo de algumas disposicdes destinada a aliviar as
tensdes entre a protecao patentdria e a salde publica — o aprendizado
em como usar tais flexibilidades ainda requer novos esforcos pelos dife-
rentes atores.

DEsAFIOS E PERSPECTIVAS: CONSIDERAGOES FINAIS

Conforme brevemente mencionado neste trabalho, embora os érgaos
do governo estejam cada vez mais conscientes da necessidade de su-
perar as barreiras patentarias que bloqueiam o acesso sustentavel aos
ARV na China, as flexibilidades oferecidas pela atual Lei de Patentes
nunca foram utilizadas, especialmente a licenca compulséria.



Além disso, também ha problemas no sistema juridico atual que podem
constituir riscos potenciais que podem comprometer o futuro uso das fle-
xibilidades de protecao da saude publica. Embora a sociedade civil tenha
se tornado mais proativa na defesa de um melhor acesso aos antirretrovi-
rais, os efeitos reais tém sido limitados. Um dos principais motivos pode
ser que muitos setores na China ndo estao familiarizados com o sistema
internacional e suas regras. Devido a essa falta de informacao, formacao e
experiéncia pratica, as pessoas preferem abordagens cautelosas ao invés
de acbes mais concretas. Essa situacao estda melhorando a medida que
a linguagem do licenciamento compulsério — colocando a saude publica
antes das patentes — torna-se integrada em diversos setores.

No entanto, os desafios continuam conduzindo adiante as acdes das
ONGs. Primeiro, embora 0s 6rgaos governamentais estejam cientes da
importancia de se fazer melhor uso das flexibilidades de protecao da
salde publica, a articulacdo intersetorial ainda é fraca. A fim de testar
os instrumentos juridicos, o governo precisa de mais vontade politica e
maior colaboracao intersetorial para chegar a solucbes praticas. Segun-
do, a pesquisa e analise empirica nacional deixam muito a desejar. Em-
bora o SIPO tenha encomendado projetos de pesquisa especificos sobre
a necessidade de rever a lei de patentes, mais pesquisas empiricas ainda
sao necessarias, dando-se énfase ao interesse publico. A esse respeito,
os intelectuais e os profissionais devem se envolver mais, com mais pes-
quisa e analises praticas. Terceiro, o envolvimento do setor privado ainda
é fraco. A industria nacional deve desempenhar um papel mais visivel na
melhoria do acesso aos antirretrovirais e no reforco das normas de quali-
dade relacionadas a producao. Por fim, a participacao da sociedade civil
tem se revelado fundamental para os movimentos que reivindicam me-
lhor acesso a medicamentos em outros paises, mas esse potencial ainda
nao foi totalmente explorado na China. Uma abordagem mais coerente
e profissional pela sociedade civil é crucial para os esforcos futuros na
defesa de um melhor acesso aos antirretrovirais na China.









|. EvOLUCAO DA EPIDEMIA DE HIV/AIDS NO PAIS E O
ARCABOUCO LEGAL NACIONAL

A. A epidemia na india

O primeiro caso de HIV na [ndia foi detectado em 1986 em Madras,
a capital do estado no sul chamado Tamil Nadu. Desde entao e até o
inicio dos anos 90, o HIV era detectado principalmente entre as pessoas
das comunidades mais vulneraveis — os trabalhadores do sexo, 0s usuéa-
rios de drogas injetaveis e os homens que fazem sexo com homens. Os
numeros estimados aumentaram gradualmente e, em 2000, estimou-se
gue cerca de 3,86 milhdes de pessoas (0,77 por cento de prevaléncia em
adultos) estavam vivendo com HIV na India.

Em 2003, foi estimado que cerca de 5,1 milhdes de pessoas (0,9 por
cento de prevaléncia) estavam vivendo com HIV na India." No entanto,
em 2006, o governo indiano “enxugou” as estimativas apoés utilizar o
método de estimativa do Manual de Instrucdes da UNAIDS/OMS. De
acordo com as previsoes revisadas para 2006, a india tem cerca de 2,47
milhdes de pessoas vivendo com HIV.2

B. Panorama legal relacionado ao direito a saude,
servicos e tratamento em geral

A Constituicdo da [ndia, que é a lei suprema no pais, entrou em vigor em
1950. Ela inclui um capitulo especifico sobre os direitos fundamentais.
Todas as leis e acdes do Estado tém que estar em conformidade com a
Constituicdo da India. Qualquer lei que viole algum direito fundamental
é nula e pode ser derrubada pelas cortes.?

o

NACO: Estimates of HIV Infection, HIV Sentinel Surveillance, 2003", disponivel em: <http://www.unaids.
org.in/displaymore.asp?page="16&pagenav=title&subitemkey=438&subchkey=0&itemid=322&chname=H
IV%20Epidemic%20in%20India&subchnm=>.

2 National AIDS Control Organization, “HIV Sentinel Surveillance and HIV Estimation”, 2006, na pagina 4,
disponivel em: <http://www.nacoonline.org/upload/NACO%20PDF/Note%200n%20HIV%20Sentinel%20
Surveillance%20and%20HIV%20Estimation_01%20Feb%2008.pdf>.

3 Artigo 13 da Constitui¢io da [ndia.



A Constituicdo da India reconhece o direito a vida e o direito a igualdade
de todas as pessoas.* Esses direitos estao disponiveis para todas as pes-
soas, sejam elas cidadas indianas ou ndo.> A Constituicdo da india ndo
reconhece especificamente o direito a salde como um direito funda-
mental. No entanto, ao longo dos anos, a Suprema Corte da India tem
interpretado o direito a vida reconhecido pelo artigo 21 da Constituicao,
contemplando, assim, o direito a saude.® A Suprema Corte declarou que
o Artigo 21 da Constituicao impde ao Estado a obrigacao de preser-
var a vida.” Ela esclareceu ainda que a garantia de unidades de saude
adequadas é parte essencial da obrigacao assumida pelo governo em
um Estado de bem-estar social e 0 mesmo ndo pode negar essa obriga-
cao.8Em um caso relativo a indisponibilidade dos servicos nos hospitais
publicos para o tratamento de pessoas que sofreram ferimentos graves,
a Suprema Corte decidiu que o Estado nao pode invocar as restricoes
financeiras como desculpa para o ndo cumprimento das suas obrigacoes
constitucionais ou legais de prestar servicos médicos adequados que
visem preservar a vida humana.® No entanto, em um processo poste-
rior, o Tribunal decidiu que nenhum direito é absoluto e que os direitos
fundamentais podem estar sujeitos, em certos casos, a restricoes finan-
ceiras.’® Nesse caso, porém, a questao era saber se uma pessoa poderia
reivindicar o reembolso de despesas médicas no valor do tratamento em
um hospital privado quando o mesmo tratamento estava disponivel nos
hospitais publicos a um custo menor.

40 Artigo 21 da Constituico da India prevé o sequinte: Ninguém pode ser privado do seu direito & vida e &
liberdade pessoal, exceto de acordo com o procedimento estabelecido pela lei. O artigo 14 da Constituicdo da
india afirma que "[o] Estado n&o deve negar a qualquer pessoa a igualdade perante a lei ou a igual protecdo
da lei”.

> Alguns outros direitos fundamentais como a liberdade de expressao, a liberdade de ir e vir e a liberdade de
comércio, negdcios e profisséo s6 estdo disponiveis para os cidaddos da India.

6 Vler Vincent Panikurlangara v. Unido da India (1987) 2 SCC 165; e Estado de Punjab v. Lubhaya Ram Bagga
(1998) 45CC 117.

7\er Parmanand Katara v. Unido da India e Qutros (1989) 4 SCC 286, na pagina 293, paragrafo 8.

& Paschim Banga Khet Mazdoor Samity v. Estado de Bengala Ocidental (1996) 4 SCC 37, paginas 43-44, paragrafo
9 Estado do Punjab v. Lubhaya Ram Bagga (1998) 4 SCC 117, nas paginas 129-130, paragrafos 26-27.

° Paschim Banga Khet Mazdoor Samity v. Estado de Bengala Ocidental (1996) 4 SCC 37, pagina 48, para-
grafo 16.

1% Estado do Punjab v. Ram Lubhaya Bagga, (1998) 4 SCC 117, na pagina 132, paréagrafo 35.



O Capitulo IV da Constituicao da India, que prevé Principios Diretivos da
Politica de Estado, elenca algumas obrigacoes para o Estado. O artigo 47
da Constituicao, especificamente, impde ao Estado a responsabilidade
de melhorar a satde publica. Nesse contexto, a Suprema Corte da [ndia
decidiu que a manutencdo e a melhoria da saude publica tém de ser
prioridade entre os deveres do Estado, ja que estas sao indispensaveis
para a propria existéncia fisica da comunidade.”

Assim, o direito a saude é hoje considerado um direito fundamental
consagrado na Constituicdo e é possivel recorrer aos tribunais para con-
testar acdes do Estado que afetem a satde de uma pessoa.

O direito internacional estabelece que os paises devem garantir o trata-
mento as pessoas que vivem com HIV. Sendo a india um Estado dualista,
tratados e acordos internacionais sé sao aplicaveis quando incorporados
a lei municipal. No entanto, a Suprema Corte da India, algumas vezes,
invocou diversos instrumentos internacionais de direitos humanos e de-
cidiu que os instrumentos internacionais podem ser lidos para ampliar
os direitos fundamentais assegurados pela Constituicio da [ndia.”2 A Lei
de Protecao dos Direitos do Homem, de 1993, prevé expressamente a
protecao dos direitos humanos contidos no Pacto Internacional sobre
Direitos Econémicos, Sociais e Culturais (PIDESC) e no Pacto Internacio-
nal sobre Direitos Civis e Politicos (PIDCP). Portanto os direitos previstos
no PIDESC e no PIDCP podem ser reforcados nos tribunais.

A India é signataria do Pacto Internacional sobre Direitos Econémicos,
Sociais e Culturais (PIDESC), que reconhece o direito de toda pessoa ao
mais alto nivel possivel de saude fisica e mental.” O Artigo 12.2 do PI-
DESC obriga especificamente os Estados a tomarem certas medidas para
gue seus cidadaos tenham direito ao mais alto nivel possivel de saude
fisica e mental, incluindo prevencéo, tratamento e controle de doencas
epidémicas, endémicas, profissionais e outras doencas. O Comentario
Geral N° 14, que explica o conteudo do direito ao mais alto nivel pos-

""Vincent Panikurlangara v. Unido da [ndia (1987 ) 2 SCC 165, na pagina 174, paragrafo 16.
12V/ishaka v. Estado de Rajasthan (1997) 6 SCC 241, nas paginas 248-249, paragrafo 7.
13 Artigo 12 do Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, 993 UNTS 3 (1976).



sivel de saude fisica e mental, nos termos do Artigo 12 do PIDESC, de-
fine certas obrigacoes fundamentais dos Estados. Isso inclui a obrigacao
de fornecer “medicamentos essenciais”, como definido no ambito do
Programa de Acao de Medicamentos Essenciais da OMS.' Desde 2002,
os antirretrovirais (ARV) para tratar o HIV foram incluidos na Lista Mo-
delo de Medicamentos Essenciais da OMS.™ Além disso, a Declaracdo
de Compromisso sobre HIV/Aids, 2001 (Declaracao de Compromisso
das Nacoes Unidas), aprovada pela Sessdo Especial da Assembleia Geral
das Nacoes Unidas sobre HIV/Aids, compromete os Estados-Membros,
incluindo a India, a fornecer progressivamente e de forma sustentavel o
mais elevado padrao possivel de tratamento para o HIV/AIDS.'®

Esses instrumentos internacionais obrigam a india a fornecer o trata-
mento antirretroviral, incluindo o tratamento das infeccées oportu-
nistas, para as pessoas que vivem com HIV no pais. E possivel instar
perante os tribunais que o direito a salde no ambito da Constituicao da
india tem que tornar-se efetivo no contexto das obrigacoes da india em
relacdo ao PIDESC, conforme elaborado no Comentario Geral N® 14 e
na Declaracdo de Compromisso da ONU.

C. Panorama legal da propriedade industrial com énfase
nas patentes farmacéuticas

O sistema legal indiano oferece protecao a diversos direitos de proprie-
dade industrial — patentes, desenhos, marcas registradas e indicacoes
geogréficas.

A india deve & sua lei de patentes a sua posicdo Unica como fornecedora
de medicamentos genéricos para o mundo.

14 Comentario Geral N° 14 sobre o direito ao nivel mais alto possivel de saude (2000), E/C.12/2000/4, (Co-
mentario Geral N© 14). Paragrafo 43 do Comentario Geral N2 14 estabelece que os Estados tém obrigacées
fundamentais que eles proprios tém que cumprir.

1> "Modelo de Lista de Medicamentos Essenciais da OMS", (122 lista, de abril de 2002), disponivel em:
<http:/Awww.essentialdrugs.org/files/edl2002core.doc>. Ver também “Modelo de Lista de Medicamentos
Essenciais da OMS”, (152 lista, de marco de 2007), disponivel em: <http://www.who.int/medicines/publica-
tions/08_ENGLISH _indexFINAL_EML15.pdf>.

16 Ver: UNGASS Declaragdo de Compromisso, 2001, A/RES/S-26/2 (27 de Junho de 2001), paragrafo 55.



Pré-1972

Durante o governo colonial britanico, a protecao das invencdes foi intro-
duzida por lei na india pela primeira vez em 1856. A lei sofreu diversas
alteracoes, incluindo mudancas para proporcionar protecao a desenhos.
Posteriormente, a Lei de Patentes e Desenhos de 1911 foi aprovada,
trazendo pela primeira vez o sistema de patentes para o controle de
um Controlador de Patentes. A Lei de Patentes e Desenhos de 1911
garantiu a protecao de patentes de produtos, incluindo medicamentos,
e processos. Através de uma alteracao posterior, o prazo de protecao foi
estendido de 14 para 16 anos."’

E importante observar o desenvolvimento da industria farmacéutica na
india — tanto antes como ap6s a independéncia do pais do dominio
britanico em 1947. Sob o governo britanico, as empresas farmacéuti-
cas indianas enfrentaram vérias desvantagens, como a disponibilidade
de matérias-primas a precos mais elevados do que aqueles disponiveis
para os fabricantes europeus, matérias-primas de qualidade inferior e
restricbes a circulacao de mercadorias de uma provincia para outra.'
A interrupcdo das importacoes em funcdo da Segunda Guerra Mundial
deu impulso para a criacdo de mais laboratérios farmacéuticos indianos.
Do atendimento de 13% das necessidades farmacéuticas do pais em
1939, os laboratérios farmacéuticos indianos alcancaram 70% das ne-
cessidades do pais em 19431

O impacto das patentes na industria farmacéutica indiana comecou a
ser visto nas décadas de 1940 e 1950. O final dos anos 1940 e os anos
1950 assistiram ao lancamento de novos medicamentos sintéticos no
mercado mundial pelos laboratérios farmacéuticos multinacionais.?® Es-
ses novos medicamentos sintéticos, entretanto, foram patenteados por

17 \er, em geral, " History of Indian Patent System"”, disponivel em: <http://ipindia.nic.in/ipr/patent/patents.
htm>.

18 Sudip Chaudhuri, The WTO and Indlia’s Pharmaceuticals Industry, Oxford University Press, Delhi, 2005,
pagina 23.

19 Chaudhuri, paginas 22 e 24.
20 Chaudhuri, pagina 26.



laboratérios farmacéuticos multinacionais.?' A maioria dos laboratérios
farmacéuticos indianos, que tinha até entao se concentrado na pesquisa
para fabricacao de tecnologias e processos, nao pdde produzir os novos
medicamentos por causa das patentes.?? O sistema de patentes, junto
com as desvantagens regulatoérias, fez com que laboratérios farmacéu-
ticos indianos perdessem o dominio do mercado do pais nas décadas
de 1950 e 1960.22 Em 1970, a participacao no mercado da industria
farmacéutica indiana havia caido para 32%.%

Nos anos 1970, os precos dos medicamentos na India estiveram entre os
mais elevados do mundo. Isso se deu em funcao do sistema de patentes,
gue impediu os laboratérios farmacéuticos indianos de fabricar medica-
mentos patenteados e, portanto, restringiu a concorréncia.

1972-1995

Em 1972, a Lei de Patentes e Desenhos de 1911 foi revogada e a Lei de
Patentes de 1970 entrou em vigor. A nova lei aboliu a protecao de pa-
tentes para produtos farmacéuticos e agroquimicos, garantindo apenas
patentes de processos para esses setores.?> Além disso, no caso de uma
patente de processo, um inventor s6 poderia reivindicar protecao para o
melhor processo conhecido para a fabricacdo de um produto farmacéu-
tico.?6 O periodo de protecao foi reduzido de 16 anos pela Lei 1911 a um
maximo de sete anos.?’

2 Chaudhuri, pagina 27.
22 Chaudhuri, paginas 26 e 27.

3 Por exemplo, a politica de licenciamento permitiu a diversificacdo da producdo e a expanséo dos labo-
ratorios que ja eram titulares de licencas. Com melhores recursos a sua disposicao, empresas farmacéuticas
estrangeiras foram capazes de introduzir novos produtos no mercado. Posteriormente, o governo desapro-
vou novos licenciamentos de apresentacdes de medicamentos, a menos que o volume correspondente dos
mesmos fosse fabricado em massa em até dois anos. Isso agiu em detrimento dos laboratorios indianos que
tinham de cumprir essa exigéncia mais rigorosa para introduzir novas formulacées. Para mais informagges,
consulte Chaudhuri, paginas 25-29.

% Chaudhuri, pagina 18.

%> Lei de Patentes de 1970, secdo 5.

% |ei de Patentes de 1970, secdo 10(4) e 10(5).
?7 |ei de Patentes de 1970, secdo 53(1).



Nessa altura, unidades de pesquisa e desenvolvimento do Centro de
Pesquisa Cientifica e Industrial (Centre for Scientific and Industrial Research
— CSIR), laboratérios e empresas farmacéuticas do setor publico institui-
das pelo governo da [ndia em 1950 e 19602 tinham obtido sucesso no
desenvolvimento de novos processos de fabricacdo de medicamentos
e compartilharam seus conhecimentos com os laboratérios farmacéuti-
cos indianos. Isso permitiu que laboratérios farmacéuticos indianos in-
troduzissem novos medicamentos no mercado usando processos Nao
patenteados. Durante esse periodo, a india também introduziu outras
mudancas regulatérias relativas aos produtos farmacéuticos e ao in-
tercambio internacional, que restringiu o numero de laboratérios far-
macéuticos multinacionais no pais e 0s medicamentos que poderiam ser
produzidos por elas.?® As alteracdes na lei de patentes e outras mudan-
cas regulatérias permitiram a concorréncia, 0 aumento na producao e
a diminuicao da dependéncia de importacao de medicamentos.*° Tudo
isso, junto ao controle de precos dos medicamentos, levou a queda dos
precos dos medicamentos no pails.

A indUstria farmacéutica indiana, em um curto espaco de duas décadas,
transformou a India de um mercado dependente de importacdes em um
pais autossuficiente na producao de medicamentos, com 0s precos mais
baixos do mundo.

1995-atual

Em 1994 foi assinado o Acordo de Marraquexe, constituindo a Organi-
zacao Mundial do Comércio (OMC). Sendo um dos signatarios desse
acordo, a India foi obrigada a respeitar o Acordo sobre os Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo
TRIPS). Nos termos do Acordo TRIPS, todos os Estados-Membros da
OMC sao obrigados a garantir protecao de patentes para produtos de

28 "Precos e disponibilidade de drogas / Farmacéutica”, Vigésimo nono Relatério do Comité Permanente do
Petréleo e Produtos Quimicos, Décima Lok Sabha (Agosto 2002), pagina 17, paragrafo 3.2, disponivel em:
<http://164.100.24.208/Is/committeeR/Petro & '26; Chem / 29.pdf>.

% Chaudhuri, pagina 133.

%0 Ver, em geral, Chaudhuri, capitulos 2 e 4.



invencoes em todos os campos tecnolégicos, incluindo produtos far-
macéuticos, por um periodo minimo de 20 anos. No entanto, como a
india ndo concedia patentes para produtos farmacéuticos, teve até 1°
de Janeiro de 2005 para alterar a sua legislacao sobre patentes. Nesse
interim, foi exigido que a india aceitasse pedidos de patentes para o
setor farmacéutico, que sé seriam analisados a partir de 12 de janeiro
de 2005 (pelo sistema conhecido como mailbox). Também o pais previu
na legislacdo a concessao de direitos exclusivos para comercializacao
mediante determinadas condicoes.

Na india, as leis sao geralmente feitas pelo Legislativo, composto por
representantes eleitos no pais. As Leis Centrais, ou seja, aquelas que se
aplicam em todo pais, sao feitas pelo Parlamento. No entanto, a Cons-
tituicao da India permite que o presidente promulgue um Decreto, caso
o Parlamento nao esteja em sessao quando determinadas circunstancias
exigirem uma acao imediata.?" Esse Decreto pode perder a validade de
duas maneiras. A primeira, depois de o Parlamento ser convocado, am-
bas as Casas do Parlamento podem aprovar resolucdes desaprovando o
Decreto. A segunda, o Decreto caduca automaticamente seis semanas
apos o Parlamento se reunir novamente.®

Como o Parlamento indiano nao havia alterado a lei de patentes con-
forme estabelecido pelo Acordo TRIPS nem tampouco estava em sessao
em dezembro de 1994, o presidente da India promulgou o Decreto
(Emenda) das Patentes em 1994 para possibilitar o depésito de patentes
por meio do mailbox e a concessao de direitos exclusivos de comer-
cializacao. No entanto, quando o Parlamento se reuniu novamente, nao
aprovou a emenda a Lei de Patentes e o Decreto (Emenda) das Patentes
de 1994 caducou. No entanto, mesmo apos o Decreto ter caducado, os
pedidos de patentes para produtos farmacéuticos continuaram sendo
aceitos pela via.

Em 1997, a Uniao Europeia entrou com uma queixa contra a India no
Orgéo de Solucdo de Controvérsias da Organizacdo Mundial do Co-

31 Constituicdo da India, artigo 123 (1).
32 Constituicdo da India, artigo 123 (2).



mércio por falhar na implementacdo do mecanismo de mailbox e dos
direitos exclusivos de comercializacdo. O Orgdo de Solucdo de Contro-
vérsias decidiu contra a India, e o pafs teve que aprovar uma lei para
aplicar as disposicdes relativas ao mailbox e aos direitos exclusivos de
comercializacdo. No entanto, como o Parlamento ndo estava em sessao,
o Presidente da India mais uma vez promulgou um Decreto. Dessa vez,
porém, o Parlamento adotou posteriormente as alteracbes e aprovou
a Lei (Emenda) de Patentes de 1999. Em 2002, o Parlamento alterou
ainda mais a lei de patentes, introduzindo algumas modificagdes como
a extensao do prazo das patentes para 20 anos.

Eventos internacionais e nacionais durante o periodo de 1995 a 2005
ressaltaram o quanto o acesso aos medicamentos na India e em outros
paises seria afetado com a entrada em vigor na India do regime de pa-
tentes para produtos. Em 1996, foi descoberto que alguns ARVs toma-
dos em conjunto poderiam deter a replicacdo viral e fazer do HIV uma
doenca cronica e controlavel. No entanto, custando mais de 10.000
dolares por paciente por ano, esses medicamentos cruciais, que salvam
vidas, estavam fora do alcance de milhdes de pessoas que vivem com
HIV nos paises menos desenvolvidos e em desenvolvimento. Em 2001,
laboratérios farmacéuticos indianos puderam oferecer os mesmos ARVs
por 350 dodlares e diminuir o custo por paciente/ano. A auséncia de pro-
tecdo de patentes para produtos farmacéuticos na India foi o que pos-
sibilitou que os laboratérios farmacéuticos indianos fizessem as versdes
genéricas dos medicamentos e das combinacdes em doses fixas. Isto re-
sultou na ampliacdo do acesso a esses medicamentos que salvam vidas.

Ao mesmo tempo, as crises de saude publica, especialmente a do HIV, da
tuberculose e da maléria, levaram a adocao da Declaracao sobre o Acor-
do TRIPS e a Saude Publica (Declaracao de Doha) em 2001 pelo Conse-
lho Ministerial da OMC. A Declaracao de Doha reafirmou que o Acordo
TRIPS previa flexibilidades que poderiam ser utilizadas pelos paises mem-
bros a fim de promover o acesso a medicamentos para todos.

Em dezembro de 2004, o Parlamento indiano ainda ndo havia alterado
a lei de patentes para atender a obrigacao de garantir protecao paten-
taria para produtos farmacéuticos e agroquimicos a partir de 12 de Ja-



neiro de 2005, conforme estabelecido no TRIPS. Em 26 de dezembro de
2004, portanto, como o Parlamento nao estava reunido, o Presidente
da India mais uma vez promulgou um decreto, o Decreto (Emenda) de
Patentes de 2004, para assegurar o cumprimento do prazo de 1° de
janeiro de 2005.

No entanto, o Decreto foi aprovado sem qualquer deliberacdo ou
transparéncia. A sociedade civil e os grupos que atuam no campo da
saude publica, incluindo o Lawyers Collective HIVIAIDS Unit, se engaja-
ram em manifestacdes publicas, na midia e em acoes de advocacy para
assegurar a introducao e a manutencao das salvaguardas de protecao
da saude publica na lei de patentes indiana.

Posteriormente, quando o Parlamento se reuniu em fevereiro e marco
de 2005, o Projeto de Lei de Patentes (Emenda) de 2005 entrou na
pauta. Durante o debate, os parlamentares manifestaram a sua preocu-
pacao sobre o impacto do regime de patentes para produtos nos precos
dos medicamentos. Eles identificaram patentes do tipo “evergreening”
— quando uma empresa inovadora que obteve a patente de uma nova
entidade molecular tenta estender seu monopdlio por meio da obtencao
de patentes das novas formas ou reivindicando novos usos para aque-
la entidade — como um problema que seria consequéncia da protecao
patentaria de produtos farmacéuticos. O Parlamento, por conseguinte,
modificou a lei de patentes para tentar evitar a pratica do evergreening.
Ao mesmo tempo, 0 governo assegurou ao Parlamento que levaria es-
sas duas questdes controversas — a restricao do patenteamento a apenas
substancias farmacéuticas que fossem novas entidades moleculares e o
patenteamento de microrganismos — um Grupo Técnico de Peritos, que
seriam nomeados pelo governo.*

33 Um Grupo Técnico de Peritos, presidido pelo Dr. Mashelkar, foi criado pelo governo em Abril de 2005. Apds
uma série de audiéncias, o Grupo Técnico de Peritos apresentou o seu relatério ao governo em dezembro de
2006, recomendando que ndo seria compativel com o TRIPS restringir a concessao de patentes de substancias
farmacéuticas a apenas novas entidades moleculares. O relatério foi criticado por vérias razdes, incluindo a
falta de fundamentacéo legal. Apds a revelacéo de plagio dos principais resultados do Relatério das alegacées
de um grupo multinacional da indUstria farmacéutica com financiamento estrangeiro, o relatério foi retirado.
Um Relatdrio revisto reiterando as mesmas conclusdes foi apresentado ao governo em marco de 2009.



A lei de patentes prevé varias salvaguardas consistentes para impedir a
protecao de patentes do tipo “evergreening”. A Secao 3 da Lei de Pa-
tentes indiana de 1970 enumera uma lista do que nao é considerado
“invencao” e, portanto, nao pode ser patenteado. Em primeiro lugar, a
Secao 3 (d), mesmo antes da alteracdo de 2005, excluia da patenteabili-
dade a mera descoberta de novas propriedades ou de novas utilizacoes
de substancias conhecidas.?* Assim, sequndos usos médicos de substan-
cias conhecidas ndo podem ser patenteados na india. Em segundo lugar,
Secao 3 (d), de acordo com a emenda de 2005, afirma que as descobertas
de novas formas de substancias conhecidas nao sao invencoes, a menos
que haja uma melhora significativa da eficacia conhecida da substancia
conhecida. Por exemplo, se um solicitante de uma patente pretende pro-
teger um polimorfo (B) de um sal, ele deve demonstrar que tal polimorfo
é significativamente mais eficaz do que a outra forma (A) ja conhecida
desse mesmo sal. A Secao 3(d) esclarece que os sais, ésteres, éteres, poli-
morfos, associacdes etc. sao considerados como novas formas de subs-
tancias conhecidas.? Em terceiro lugar, a Secao 3 (e) da Lei de Patentes
de 1970 nao permite o patenteamento de misturas que resultam apenas
na agregacao das propriedades de seus componentes individualmente.3®

Curiosamente, a India também alterou a definicao de atividade inventiva
para torna-la mais restritiva. A Secdo 2(1)(ja) da Lei de Patentes de 1970
exige que os solicitantes de patentes demonstrem que a invencao re-
presenta um avanco técnico ou tem significado econdmico, ou ambos,
e nao é 6bvia para um técnico no assunto.?’

A Secdo 3 (d) da Lei de Patentes de 1970, na sua forma atual, tem a sequinte redacdo: "0 que se segue n&o
sdo invengdes, na acepcao da presente Lei, — ... (d) a mera descoberta de uma nova forma de uma substancia
conhecida que néo resulte na melhora da eficacia da substancia conhecida ou a simples descoberta de
qualquer nova propriedade ou nova utilizagdo para uma substancia conhecida ou a mera utilizacdo de um
processo, maquina ou aparelho conhecidos, a menos que tal processo conhecido resulte em um novo produto
ou utilize pelo menos um reagente novo. Explicagdo: Para os efeitos desta cldusula, sais, ésteres, éteres,
polimorfos, metabdlitos, forma pura, tamanho da particula, isémeros, misturas de isémeros, complexos, asso-
clagdes e outros derivados de uma substancia conhecida devem ser considerados a mesma substancia, a menos
que suas propriedades difiram significativamente com relacéo a eficacia.” (grifo nosso).

3 |bid.

36 A Secdo 3 (e) da Lei de Patentes de 1970 tem o sequinte teor: “O que se segue ndo sdo invengGes, na
acepcdo da presente Lei, — ... (€) uma substancia obtida por simples mistura resultante apenas na agregacéo
das propriedades dos seus componentes ou um processo para produzir tal substancia." (grifo nosso).

37 A Secdo 2(1)(ja) da Lei de Patentes de 1970, tem o sequinte teor: “2(1) Nesta Lei, a menos que o contexto



A lei também prevé mecanismos para evitar patentes frivolas. A Lei de
Patentes de 1970 permite que qualquer pessoa apresente uma oposicao
durante da analise do pedido depositado (conhecido como oposicao
prévia a concessdo).*® Ha também varios dispositivos que permitem con-
testar uma patente que ja tenha sido concedida. Primeiro, uma oposicao
apos a concessao (ou pedido de nulidade) pode ser apresentada no pra-
zo de um ano da publicacao da concessao de uma patente.® Segundo,
um processo de revogacao pode ser iniciado a qualquer momento apos
a concessao de uma patente.*°

A Lei de Patentes indiana tem alguns dispositivos que podem impedir a
concessao de patentes frivolas. Resta saber se o Escritério de Patentes
indiano aplica as normas de patenteabilidade de forma rigorosa de
modo a assegurar que a protecao da saude publica seja preservada. No
entanto, é questionavel se as salvaguardas de protecao a saude publica
estdo de fato sendo implementadas, ja que ha uma enxurrada de pa-
tentes sendo concedidas para produtos farmacéuticos no pais.

D. Panorama histérico do direito ao tratamento das pessoas
que vivem com HIV e Aids, especialmente no que
diz respeito ao acesso aos medicamentos

Conforme afirmado anteriormente, mesmo no inicio de 2001, a maio-
ria das pessoas que viviam com HIV nos paises menos desenvolvidos
e em desenvolvimento, incluindo india, ndo era capaz de comprar os
medicamentos que salvam a vida e fazem do HIV uma doenca crénica
e controlavel.

Nas décadas de 1980 e 1990 foram relatados varios casos de discrimi-
nacdo contra as PVHA, assim como violacdo dos direitos de consenti-

exija — ... (ja) "atividade inventiva”, significa a caracteristica de uma invencao que envolve avanco técnico em
relagdo ao conhecimento existente ou tenha significado econémico, ou ambos, e que faz com que a invengdo
néo seja obvia para um especialista.” (grifo nosso).

3 Secdo 25(1) da Lei de Patentes de 1970.
3% Secdo 25(2) da Lei de Patentes de 1970.
%0 Secdo 25(1) da Lei de Patentes de 1970.
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mento para a realizacdo do teste e de confidencialidade nos hospitais
indianos. As comunidades vulneraveis também enfrentaram a discrimi-
nacao no setor salde por conta do estigma associado ao usuario de
drogas ou trabalhador do sexo e de ser HIV positivo ou percebido como
sendo HIV positivo. Em 1999, o Sankalp Rehabilitation Trust — uma or-
ganizacao nao-governamental que trabalha com usuarios de drogas —
com assisténcia técnica e juridica dos Lawyers Collective HIVIAIDS Unit,
apresentou uma peticido perante a Suprema Corte da india, buscando
orientacdes sobre os protocolos de consentimento para o teste anti-
HIV, a confidencialidade e contra a discriminacdo. Conforme sera dis-
cutido mais adiante, a Suprema Corte da India aprovou recentemente
orientacdes provisorias para este e outros casos relacionados de forma
agrupada.

Antes de os tratamentos antirretrovirais se tornarem disponiveis, a Unica
maneira de tratar o HIV era assegurar o tratamento imediato das in-
feccoes oportunistas. A resposta inicial do governo indiano a epidemia
do HIV se concentrou principalmente na prevencao da propagacao do
HIV e pouca atencao foi dada ao atendimento e tratamento das PVHA.

No inicio de 2000, sob as Diretrizes Nacionais para o Tratamento Clinico
do HIV/Aids, os medicamentos para tratar infeccbes oportunistas eram
disponibilizados gratuitamente pelo State AIDS Control Societies.*!
No entanto, na pratica, mesmo esses medicamentos ndo estavam dis-
poniveis para as PVHA que deles precisavam.

Neste meio tempo, mesmo apds a reducao dos precos dos ARV de
primeira linha em 2001, muitas PVHA na india ainda nao podiam pagar
pelos ARVs. Apesar disso, o governo da India parecia relutante em
fornecer ARV.

Durante cerca de trés anos, de 2001 a 2004, o governo forneceu antir-
retrovirais apenas para fins de prevencdo — programas de prevencao
da transmissao vertical (da mae para o bebé) e profilaxia pds-exposicao

I National Guidelines for Clinical Management of HIV/AIDS, National AIDS Control Organization, Ministry of
Health and Family Welfare, India (sem data), pagina 94.



para os profissionais de saude — de uma forma limitada.*> Entre abril
de 2000 e julho de 2001, o National AIDS Control Organization reali-
zou um estudo de viabilidade para a prevencao da transmissao vertical.
Com base no estudo de viabilidade, em dezembro de 2001 o Governo
aumentou gradualmente o acesso a prevencao da transmissao vertical.

No entanto, para a grande maioria das PVHA, os ARV continuaram sen-
do inacessiveis. Foi somente em abril de 2004 que o governo da India
iniciou a implementacao de seu programa de ARV, no qual os medica-
mentos indicados para primeira linha eram fornecidos para as PVHA
em oito centros em seis estados com alta prevaléncia e no Territério da
Capital Nacional de Deli.*

Desde o inicio da implementacdo do acesso aos ARV em 2004, houve
um aumento na disponibilidade de locais para tratamento e no niumero
de PVHA em tratamento. As PVHA, que tinham iniciado o tratamento
ARV antes de 2004, também foram incorporadas no programa de ARV
do governo. Em dezembro de 2008, ARVs utilizados no esquema de
primeira linha eram fornecidos em 197 centros em todo o pais e pelo
menos 193.795 PVHA recebiam ARVs de primeira linha.** Cada vez
mais, as PVHA em todo o pais que estdo enfrentando resisténcia aos
medicamentos e precisam migrar para esquemas de segunda linha. No
entanto, os ARVs utilizados na segunda linha nao estao disponiveis para
todos os que precisam no programa do governo. Em janeiro de 2008,
o governo da India iniciou um programa piloto de adocdo do esquema
de segunda linha nas cidades de Mumbai e Chennai.** O tratamento
de segunda linha s6 esta disponivel para aqueles que residem nessas
cidades e aqueles que nao recebem ARV de primeira linha do governo.

%2 National Guidelines for Clinical Management of HIV/AIDS, National AIDS Control Organization, Ministry of
Health and Family Welfare, India (sem data), pagina 94.

% "Diretrizes Operacionais para os Centros de ARV"”, Organizacdo para o Controle Nacional da Aids, Minis-
tério da Salde e Bem-Estar da Familia, India (marco 2007), na pagina 1, disponivel em: <http://www.na-
coonline.org/upload/Care%208&%20Treatment/Operational %20Guidelines%20for%20ART%20Centers %20
-%20March%202007.pdf>.

4 "Pacientes recebendo ARV em dezembro de 2008", disponivel em: <http://www.nacoonline.org/upload/
Divisions/CST/ART%20Rollout-%20Dec%2008.xls>.

"0 governo libera tratamento de segunda linha gratis para os pacientes com aids”, 2 de janeiro de 2008,
disponivel em: <http://news.boloji.com/2008/01/16055.htm>.



Deste modo, muitas PVHA em outras cidades e bairros que necessitam
de tratamento de segunda linha continuam a ter o tratamento negado.

Os tribunais na India também tém desempenhado um papel cada vez
maior na ampliacdo do acesso ao tratamento, tanto em casos indivi-
duais como em um nivel mais amplo.

Por exemplo, em 2000, LX, um presidiario que precisava de tratamento
antirretroviral, buscou por meio da Suprema Corte da [ndia o tratamen-
to ARV, pois, embora tivesse indicacdo clinica, LX ndo o estava rece-
bendo. A Suprema Corte da india determinou que o governo da India
fornecesse tratamento ARV para LX no All India Institute of Medical
Sciences (AIIMS) — a principal instituicdo médica em Nova Deli, india. A
Suprema Corte determinou que o tratamento continuasse mesmo apés
LX ser libertado da prisdo. Apés o inicio do tratamento com ARV, a Corte
determinou que LX fosse encaminhado para o programa de antirretrovi-
rais, se possivel. No entanto, no caso, verificou-se que os antirretrovirais
do programa nao eram 0s mesmos ou nao poderiam substituir os medi-
camentos que LX ja estava recebendo. LX deveria continuar recebendo
seu esquema antigo e o governo da India deveria reembolsar a AlIMS
pelo custo do tratamento.*®

Em outubro de 2008, a Suprema Corte da India aprovou determinacdes
provisorias de forma agrupada para o caso Sankalp Rehabilitation Trust
vs. Unido da india, assim como outros casos relacionados ao tema do
tratamento para a infeccao pelo HIV.4” As determinacdes provisorias sao
baseadas em um entendimento comum minimo entre as partes, depois
de discussdes entre o governo da india e os peticionarios dos diferentes
casos e a Rede Indiana de Pessoas Vivendo com HIV/AIDS (Indian Network
for People Living with HIVIAIDS). Em tais determinacdes esta previsto
o devido tratamento das PVHA com dignidade e atencao, além de es-
tabelecer um vinculo entre os centros de ARV em certos distritos, as-
segurar a disponibilidade de medicamentos gratuitos para as infeccdes

% | X v. Unido da India e outros, Suprema Corte da india, Peticdo CivilWrit n 7330 de 2000 (5 de maio de 2004).

47 Sahara House v. Unido da India, CivilWrit Peticdo n® 535, de 1998; e Sankalp Rehabilitation Trust v. Unido
da India, CivilWrit Peticdo n® 512, de 1999, determinacdes provisérias de 1° de Outubro de 2008.



oportunistas, os kits de testes e um ambiente de trabalho seguro.*® No
entanto, varias questdes ainda continuam nao resolvidas, como a in-
clusdo do tenofovir no esquema de primeira linha e a ampliacdo do
tratamento de segunda linha.

Outra questao urgente que ainda ndo foi abordada é a oferta de trata-
mento para as coinfeccdes, como a hepatite C. No nordeste da India,
onde a prevaléncia de hepatite C é elevada, cada vez mais se testemu-
nha tragicas histérias de PVHA que tém acesso aos ARV, mas morre de
hepatite C por causa da falta de acesso ao tratamento. Sendo assim, a
india estd muito longe de garantir o acesso universal ao tratamento
para as PVHA.

Il. PRobucAo LocAL DE ANTIRRETROVIRAIS

A. Perfil da producao local de ARV

Até agora, a robusta industria farmacéutica indiana assegurou a dis-
ponibilidade de varias versdes genéricas de todos os ARV de primeira
linha. Isso foi possivel principalmente devido a auséncia da protecao
patentdria para produtos farmacéuticos até 2005.

Pelo menos oito laboratérios farmacéuticos privados estao envolvidos
na producao de ARV e também cumprem com as normas de pré-qualifi-
cacdo da OMS.* A maioria produz os ingredientes farmacéuticos ativos,
bem como as formulacoes.

Também é importante ter em mente que essa situacdo existe porque a
maioria dos ARV de primeira linha envolvem moléculas desenvolvidas
antes de 1995. A situacao é diferente no que diz respeito aos ARVs
de segunda e terceira linhas. Poucas sao as empresas envolvidas na
producao de ARV de segunda linha.

“ |bid.

4 "Lista de Produtos Medicinais Pré-Qualificados da OMS", disponivel em: <http://apps.who.int/prequal/
query/ProductRegistry.aspx?list=ha>.



Outro fator que se deve ter em mente é o impacto do novo sistema de
patentes para produtos nos laboratérios farmacéuticos indianos. E inevi-
tavel que alguns dos laboratérios farmacéuticos sejam fundidos ou te-
nham seu controle assumido por outros. Na verdade, algumas empresas
como a Ranbaxy Ltd. e a Matrix Laboratories Ltd. ja tiveram seu controle
tomado. Além disso, espera-se que alguns laboratérios farmacéuticos
indianos concentrem-se agora nos mercados dos Estados Unidos e em
outros mercados regulados, especialmente considerando o fato de que
mais medicamentos ficardo sem patente.*®

O estado dos laboratérios farmacéuticos publicos na india ndo é muito
animador. Além disso, nenhum deles fabrica antirretrovirais atualmente.
No entanto, se necessario, o governo pode explorar a possibilidade de
producao de antirretrovirais no setor publico.

B. A influéncia da producao local de ARV no ambito
do acesso aos medicamentos

Conforme discutido anteriormente, foi a producdo local de ARV que
levou a reducao dos precos de ARV de primeira linha em nivel mundial
no ano de 2001. Os precos cairam de mais de 10.000 doélares por pa-
ciente/ano para 350 dolares por paciente/ano em 2001, e com reducao
ainda maior ao longo do tempo, para 132 dolares por paciente/ano.”’
Os precos baixos tornaram possivel para o governo ampliar o acesso aos
ARV. No entanto, o aumento nos precos dos ARVs utilizados no esque-
ma de segunda linha parece ser determinante na decisdao do governo
em ampliar o acesso de forma lenta.

°0 Chaudhuri, paginas 211-214.

> "Desembaracando a Rede de Redugées de Preco dos ARV”, Médicos Sem Fronteiras, 112 edicdo (julho
2008), na pagina 6, disponivel em: <http://www.msfaccess.org/fileadmin/user_upload/diseases/hivaids/Un-
tangling_the_Web/Untanglingtheweb_July2008_English.pdf>.



I1l. ATUACAO DAS EMPRESAS FARMACEUTICAS
TRANSNACIONAIS NO PAIS

A. Atuacao das empresas farmacéuticas transnacionais que
afetam o acesso ao tratamento a antirretrovirais na india

Vérias empresas farmacéuticas transnacionais tém presenca na india,
seja por meio de um escritorio no pals, seja na forma de empresas sub-
sidiarias. No entanto, poucas dessas subsidiarias indianas tém insta-
lacdes de producdo na India. As empresas farmacéuticas estrangeiras
atuam na India principalmente importando medicamentos.52 Até agora,
a existéncia de uma industria farmacéutica indiana forte tem amenizado
os efeitos adversos das politicas adotadas pelas empresas farmacéuticas
transnacionais no pals.

Além disso, a legislacdo regulatéria de medicamentos indiana torna
pouco provavel que as empresas farmacéuticas transnacionais ameacem
a introducdo de novos medicamentos no mercado indiano. Nos ter-
mos da lei indiana, apesar de uma multinacional farmacéutica poder
nao registrar o seu medicamento na India, ainda assim é possivel a in-
troducao de versdes genéricas do medicamento no pais. Um dispositivo
previsto na legislacdo regulatéria de medicamentos permite que a Drugs
Controller General (Controladoria Geral de Medicamentos) conceda a
aprovacao para comercializacdo de versdes genéricas de medicamen-
tos que demonstrem bioequivaléncia a um medicamento j& aprovado.>
Para os medicamentos que foram introduzidos no mercado mundial,
mas nao foram registrados na India pelas empresas do medicamento
de marca, a Drug Controller General of India pode tomar como base a
aprovacao para comercializacao concedida em outros paises, no intuito
de determinar a seguranca e a eficacia do medicamento. Houve casos
no passado em que versdes genéricas de medicamentos foram introdu-
zidas na India, antes mesmo de o produto de marca ter sido apresentado
no mercado indiano.>

52 Chaudhuri, pagina 142-144.
>3 Artigo 122B da Regras de Medicamentos e de Cosméticos, 1945.
54 Chaudhuri, pagina 54.



B. Estratégias atuais das empresas estrangeiras
que afetam o acesso aos medicamentos

Como na maioria dos paises menos desenvolvidos e em desenvolvimen-
to, hd um esforco continuo por parte das empresas transnacionais es-
trangeiras buscando mudar leis e politicas internas, a fim de maximizar
o monopdlio de seus produtos e aumentar seus lucros. Se as empresas
transnacionais sao bem sucedidas em seus esforcos, as tais mudancas
terao necessariamente um impacto negativo no acesso aos medicamen-
tos. As estratégias adotadas pelas empresas transnacionais farmacéuti-
cas na India sao multiplas.

Primeiro, ha um grande numero de pedidos de patentes farmacéuticas
pendentes no Escritorio de Patentes indiano. Uma parte significativa é
solicitada por empresas farmacéuticas estrangeiras. Algumas empresas
depositam pedidos de varias patentes para um mesmo medicamento. Um
levantamento sobre as patentes concedidas no pais para o setor farmacéu-
tico revela que, apesar das salvaguardas de protecdo da saude publica
previstas na lei de patentes, muitas patentes de produtos farmacéuticos
estao sendo concedidas pelo Escritério de Patentes indiano. Por exemplo,
foi concedida a patente para o valganciclovir — pré-droga de uma subs-
tancia ja conhecida — e para o medicamento conhecido pelo nome de
marca Pegasys — forma peguilada de uma substancia ja conhecida.

Segundo, é preciso estar atento contra os riscos relativos as licencas vo-
luntarias. Por exemplo, a empresa Gilead Sciences, Inc. concedeu licen-
cas voluntarias a varias empresas farmacéuticas indianas para o medi-
camento tenofovir, um antirretroviral.> Parece que tais licencas prevéem
restricdes sobre as empresas farmacéuticas indianas no que diz respeito
a obtencao do ingrediente farmacéutico ativos e aos mercados para 0s
guais o medicamento produzido por meio da licenca pode ser exportado.
Curiosamente, véarias empresas farmacéuticas indianas que tinham apre-
sentado oposicoes prévias a concessao, contestando o pedido de patente
solicitado pela Gilead para o tenofovir, retiraram suas contestacoes. As-

% “Gilead anuncia acordos de licenciamento com oito empresas na India para a fabricacdo e distribuicio de
versdes genéricas de Viread no mundo em desenvolvimento”, comunicado a imprensa da Gilead em 22 de
setembro de 2006, disponivel em: <http://www.gilead.com/wt/sec/pr_908393>.



sim, as licencas voluntarias podem na verdade inibir a concorréncia e,
indiretamente, manter os custos dos medicamentos elevados.

Terceiro, empresas farmacéuticas estrangeiras, individualmente ou em
associacao, estdo defendendo a adocdo de dispositivos TRIPS-p/us na
legislacdo indiana. Assim, por exemplo, a Organizacao dos Produtores
Farmacéuticos da India, a associacdo de empresas farmacéuticas es-
trangeiras, tem solicitado diversas vezes ao governo da India a introducéo
de exclusividade dos dados de prova®®, de vinculos de patentes e registro
sanitario® e a alteracdo da Secdo 3(d). Todos sao claramente dispositivos
TRIPS-plus e, se forem introduzidos de fato, terdo um impacto negativo
na disponibilidade e capacidade aquisitiva dos medicamentos.

Quarto, as empresas farmacéuticas estrangeiras comecaram a utilizar
o judiciario com o intuito de provocar uma mudanca de politica. Por
exemplo, em 2008, a Bayer Corporation apresentou um caso perante a
Alta Corte de Deli contra o governo da India e uma empresa farmacéu-
tica indiana buscando a introducado do vinculos entre patentes e registro
sanitario.>® O caso refere-se ao tosilato de sorofenibe, um medicamento
antineoplasico indicado para cancer renal avancado. A Bayer Corpora-
tion havia obtido a patente deste medicamento na india e buscou pela
via judicial impedir que a autoridade reguladora de medicamentos con-
cedesse a autorizacao para comercializacao da versao genérica produ-
zida pela Cipla, visto que isso supostamente violaria sua patente. Uma
decisdo é esperada para esse caso.

Dessa forma, a sociedade civil precisa estar extremamente atenta as
diferentes estratégias adotadas pelas empresas farmacéuticas que afe-
tam o acesso aos medicamentos.

% Exclusividade dos dados é um sistema no qual a autoridade reguladora de medicamentos nao pode utilizar
como base os dados de eficicia e seguranca apresentados por uma empresa para conceder autorizacéo de
comercializacdo da versao genérica. O Acordo TRIPS exige apenas a protecao dos dados, e néo a exclusividade
dos dados.

5" Vinculos de patentes é um sistema no qual a autoridade reguladora de medicamentos fica impedida de
conceder autorizagdo para comercializacdo de versdes genéricas de medicamentos patenteados, enquanto a
patente do medicamento estiver vigente ou sem notificar o detentor da patente.

% Bayer Corporation v. Unido da India e outros, Peticio Writ N° 7833 de 2008. Para mais informacdes, con-
sulte: <www.lawyerscollective.org>.
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IV. ATUACAO DA SOCIEDADE CIVIL LOCAL EM RELACAO AO TRATAMENTO
pA AIDS, o Acesso Aos ARV e PROPRIEDADE INTELECTUAL

A. Em que medida as regras de propriedade intelectual tém
sido consideradas como uma barreira para o acesso ao
tratamento pela sociedade civil organizada?

Felizmente, a sociedade civil indiana tem estado sempre ciente dos efei-
tos negativos da propriedade intelectual para o acesso aos medicamen-
tos. Mesmo antes do Acordo TRIPS, varios grupos locais da sociedade
civil, incluindo o Grupo Nacional de Trabalho sobre a Lei de Patentes,
opuseram-se a iminente mudanca do regime de patentes. O Movimento
de Saude dos Povos (conhecido pelo nome em inglés People’s Health
Movement) também tem feito parte disso.

Em 2001, a organizacao Lawyers Collective HIVIAIDS Unit realizou uma
consulta nacional sobre o impacto do iminente regime de patentes no
acesso aos medicamentos, sobretudo os ARVs. Como resultado, foi lan-
cada a Campanha por Medicamentos e Tratamento a Precos Acessiveis
(Affordable Medicines and Treatment Campaign — AMTC). AAMTC é uma
alianca informal de redes de PVHA, ONGs e individuos. Essa alianca, jun-
tamente com outros atores, comecou a adotar estratégias de advocacy
para garantir que as alteracoes a lei de patentes em 2005 incluissem
mecanismos de protecdo da saude publica e excluissem a adocao de
dispositivos TRIPS-plus. Foi em parte devido aos esforcos conjuntos da
sociedade civil e de grupos que defendem a saude publica, incluindo o
Lawyers Collective HIVIAIDS Unit, que a Secao 3(d) foi alterada para evi-
tar a estratégias de “evergreening” e manter o dispositivo que permite
a apresentacao de oposicoes prévias a concessao de uma patente, ja
previsto na Lei das Patentes de 1970.

Uma vez que a lei de patentes foi alterada, grupos da sociedade civil
tiveram que se engajar na apresentacao de oposicoes prévias a con-
cessao de patentes.

Ao mesmo tempo, grupos da sociedade civil, incluindo o Lawyers Collec-
tive HIVIAIDS Unit, comecaram a apresentar uma série de submissoes ao



governo sobre varias questdes politicas relativas aos direitos de proprie-
dade intelectual. Deste modo, por exemplo, grupos da sociedade civil,
incluindo a Lawyers Collective HIV/ AIDS Unit, apresentaram submissdes
ao Grupo Técnico de Especialistas, liderado pelo Dr. Mashelkar que, a
época, estava avaliando se limitar a concessao de patentes para produ-
tos farmacéuticos as novas entidades moleculares estava em conformi-
dade com o Acordo TRIPS. Os mesmos grupos também apresentaram
argumentos contrarios a introducao de exclusividade de dados na india
a Comissao de Exclusividade de Dados e ao Departamento do Comité
Permanente Parlamentar de Comércio sobre a lei de patentes. A socie-
dade civil esta igualmente empenhada no dialogo com o governo sobre
varios assuntos, tais como precos de medicamentos, exclusividade dos
dados e os vinculos entre patentes e registro sanitario.

B. A incorporacao pela sociedade civil organizada da
propriedade intelectual em sua agenda e estratégias

Apobs a adocao do sistema de patentes para produtos, os grupos da
sociedade civil tém trabalhado para apresentar oposicoes prévias a con-
cessao, bem como contestar a validade daquelas que ja tenham sido
concedidas pelo Escritério de Patentes indiano.

A primeira oposicao de patente apresentada pela sociedade civil india-
na foi relacionada ao medicamento conhecido pelo nome de marca
Gleevec. Trata-se de um antineoplasico fundamental usado para tratar a
leucemia mieldide cronica (LMCQ).

A historia do litigio deste medicamento é anterior a 2005, ano em que
o regime de patentes para produtos farmacéuticos entrou em vigor na
india. Em 1998, a empresa Novartis AG um pedido de patente na India
para a forma betacristalina do mesilato de imatinib (nome de marca
Gleevec). Este pedido foi depositado pelo sistema do mailbox e deveria
ser examinado somente apds 1° de janeiro de 2005.

Em abril de 2002, a Novartis AG iniciou a comercializacdo do Gleevec na
india. Varias empresas farmacéuticas indianas lancaram versées gené-
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ricas a precos variando entre Rs. 8.000 e Rs. 12.000/paciente por més.
Em 2003, a Novartis AG obteve direitos de exclusividade de mercado
(EMR) na india. Com base nesse EMR, a Novartis AG entrou com acoes
nas Supremas Cortes de Madras e de Bombaim contra as empresas far-
macéuticas indianas que estavam comercializando o mesilato de imatinib.
Mantendo-se a favor da Novartis AG, a Suprema Corte de Madras res-
tringiu sete empresas farmacéuticas indianas de comercializar ou dis-
tribuir versdes genéricas do mesilato de imatinib. Curiosamente, a Su-
prema Corte de Bombaim julgou de forma desfavoravel a Novartis AG,
possibilitando que certos fabricantes indianos continuassem a produzir
as versdes genéricas do medicamento.

A concessao de um EMR levou assim a uma reducdo do numero de
fontes de versdes genéricas do mesilato de imatinib. Isto significava que
os pacientes com LMC tinham que comprar o medicamento da Novartis
AG por 2.500 dolares* por més. Um grupo de pacientes, representado
pela Associacao de Apoio aos Pacientes com Cancer (Cancer Patients
Aid Association — CPAA), sofreu com as consequéncias dessas decisoes.

Anteriormente, a CPAA podia comprar versdes genéricas do Gleevec
num valor subsidiado de 80 ddélares ou menos por més e oferecé-las a
seus pacientes. Em 2004, a CPAA, com a assisténcia técnica e juridica
da Lawyers Collective HIVIAIDS Unit, contestou a concessao do EMR
a Novartis AG perante a Suprema Corte da India. No entanto, en-
guanto o processo estava pendente, a lei de patentes foi alterada e as
disposicoes relativas as EMRs foram suprimidas. Esse caso, portanto,
tornou-se estéril.

Uma vez que o novo regime de patentes entrou em vigor, o pedido de
patente da Novartis AG foi examinado pelo departamento de patentes
indiano. A CPAA, com auxilio da Lawyer Collective HIVIAIDS Unit, apre-
sentou em seguida uma oposicdo prévia a concessao contestando o
pedido de patente da Novartis AG para proteger a forma betacristalina
do mesilato de imatinib. Assumindo o desafio, o Departamento de Pa-
tentes indiano negou a concessao do pedido de patente da Novartis AG,

%91 USD = cerca de 50 rdpias indianas.



com o argumento de que 0 mesmo nao atendia ao requisitos de paten-
teabilidade previstos na lei indiana, incluindo a secao 3(d).

Em reacao, a Novartis AG levou os casos para a Suprema Corte de Madras
contestando ndo sé a decisdo do Escritério de Patentes indiano, como
também a secao 3(d) da Lei de Patentes de 1970. Ela solicitou a Suprema
Corte que derrubasse a Secao 3(d) da Lei de Patentes de 1970, sob o
argumento de que violava o Acordo TRIPS e a Constituicio da india. A
Suprema Corte de Madras julgou improcedente a peticao da Novartis AG.

Reconhecendo que a Secao 3(d) tinha sido alterada pelo Parlamento
a fim de evitar a pratica do “evergreening” e assegurar 0 acesso aos
medicamentos, a Suprema Corte de Madras confirmou a validade cons-
titucional da Secao 3(d). Observando que somente o Orgao de Solucdo
de Controvérsias da OMC tinha competéncia para analisar se uma lei
estd ou ndo adequada ao TRIPS, o tribunal absteve-se de examinar se a
Secao 3(d) era compativel com o Acordo TRIPS.

Mesmo com o litigio em tramite no tribunal, houve uma mobilizacdo em
massa em todo o mundo para dar mais visibilidade ao caso. Redes de
PVHA se uniram ao movimento e se coordenaram com outros grupos da
salde e da sociedade civil internacional para protestar contra as acoes
da Novartis AG. Os protestos foram realizados em vérias cidades da india.
A All India Drug Action Network lancou uma “campanha de boicote a
Novartis”. Grupos da sociedade civil adotaram estratégias de advocacy,
com acbes de alcance aos meios de comunicacao e legislativo para dar
mais visibilidade ao caso. Simultaneamente, organizacdes internacio-
nais, tais como Médicos Sem Fronteiras (MSF) e Oxfam, trabalharam
junto com a sociedade civil indiana na campanha “abandone o caso” .®°

O caso da Novartis constituiu uma oportunidade Unica para que a so-
ciedade civil indiana ampliasse sua capacidade técnica em matéria de
patentes. Também trouxe as redes de PVHA com outros atores da socie-
dade civil para fazer juntos um comicio em defesa do acesso aos medi-
camentos, mesmo sendo o produto em questao um antineo-plasico e
gue nao afeta diretamente as PVHA.

% Nome original da campanha em inglés: “ Novartis, drop the case".
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Em 2006, um grupo de PVHA apresentou a primeira oposicao da socie-
dade civil contestando o pedido de patente de um ARV. O medicamento
em questdo era conhecido pelo nome de marca Combivir, uma combi-
nacdo dos medicamentos lamivudina e zidovudina. A acdo foi acom-
panhada por acdes coordenadas de advocacy contra a empresa Glaxo-
SimthKline, solicitante da patente na Tailandia e na India. Um grande
protesto da sociedade civil foi realizado em Bangalore em frente aos
escritérios da GlaxoSmithKline. Posteriormente, em 2007, a empresa re-
tirou suas solicitacdes de patentes para o Combivir nos dois paises.

Posteriormente, varias oposicoes prévias a concessao de patentes foram
apresentadas para antirretrovirais e para medicamentos utilizados no
tratamento das infeccoes oportunistas e coinfeccdes.

SITUACAO DAS OPOSICOES apresentadas pela SOCIEDADE CIVIL na india

. Requerente/ | Solicitacdo da patente/ | Status do pedido
Medica- . .
- titular da oposicao da patente de patente/
patente por patente

Zidovudina/ GlaxoSmi- Indian Network for People | Pedido de patente
lamivudina thKline Living with HIV/AIDS e retirado

Manipur Network of Posi-

tive People
Nevirapina, Boehringer Positive Women's Network | Pedido de patente
forma hemi- | Ingelheim e Indian Network for negado
hidratada People Living with HIV/
(xarope) AIDS
Fumarato de | Gilead Scien- Delhi Network of Positive Pendente
tenofovir ou ces, Inc. People e Indian Network
TDF for People Living with

HIV/AIDS
Tenofovir Gilead Scien- Delhi Network of Positive Pendente
ouTD ces, Inc. People e Indian Network

for People Living with

HIV/AIDS




Medica-
mento

Amprenavir

Atazanavir

Abacavir

Lopinavir

Ritonavir

Lopinavir/
ritonavir
(cépsula
gelatinosa)

Efavirenz
(oposicao

pds-conces-

$30)

Requerente/
titular da
patente

GlaxoSmi-
thKline

Novartis AG

GlaxoSmi-
thKline

Laboratorios
Abbott

Laboratorios
Abbott

Laboratorios
Abbott

Bristol-Myers
Squibb

Solicitacao da patente/
oposicao da patente
por

Uttar Pradesh Network of
Positive People e Indian
Network for People Living
with HIV/AIDS

Karnataka Network for
Peaple Living with HIV/
AIDS e Indian Network for
Peaple Living with HIV/
AIDS

Indian Network for People
Living with HIV/AIDS

Delhi Network of Positive
People, Network of Ma-
harashtra by People living
with HIV/AIDS e Indian
Network for People Living
with HIV/AIDS

Delhi Network of Positive
People e Indian Network
for People Living with
HIV/AIDS

Delhi Network of Positive
People e Indian Network
for People Living with
HIV/AIDS

Delhi Network of Positive
People

Status do pedido
de patente/
patente

Pedido de patente
retirado

Patente considerada
abandonada

Pedido de patente
retirado

Pendente

Pendente

Patente considerada
abandonada

Pendente
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Medica- Requerente/ | Solicitacdo da patente/ | Status do pedido
mento titular da oposicao da patente de patente/
patente por patente
Valganci- F. Hoffmann- Oposicdo pré-concessao Patentes concedidas
clovir La Roche AG por Tamilnadu Networking | pelo Escritério de
People with HIV/AIDS e Patentes. Patente
Indian Network for People | anulada pela Su-
Living with HIV/AIDS prema Corte de
Madras. Por determi-
nacao da Suprema
Corte, as audiéncias
de oposicao pos-
€oncessao estao em
andamento.
Valganci- F. Hoffmann- Oposicdo pos-concessao Pendente
clovir La Roche AG por Delhi Network of
Positive People
Pegasys F. Hoffmann- Sankalp Rehabilitation Oposicao pos-con-
La Roche AG Trust cessdo rejeitada

Sendo uma primeira vitéria para as redes de PVHA, o Escritério de Pa-
tentes indiano indeferiu o pedido de patente do hemihidrato de nevi-
rapina — a formulacdo pediatrica da nevirapina — depositado pela em-
presa Boehringer Ingelheim. A decisdo teve como base uma oposicao
prévia a concessao apresentada pela Indian Network for People Living
with HIVIAIDS (Rede Indiana de Pessoas Vivendo com HIV/AIDS) e pela
Positive Women's Network (Rede de Mulheres Positivas).

A luta para ampliar o acesso aos medicamentos na India ndo se res-
tringe aos medicamentos anti-HIV. Conforme discutido anteriormente,
o litigio historico relativo a Secao 3 (d) da Lei de Patentes de 1970 rea-
lizou-se no contexto do mesilato de imatinib, um antineoplasico. Da
mesma forma, a questao dos vinculos de patentes e registro sanitario
esta sendo julgada tendo como caso especifico o tosilato de sorofenibe,
um antineoplasico. Aqui, novamente, a Cancer Patients Aid Association



(Associacao de Apoio aos Pacientes com Cancer), com assisténcia téc-
nica e juridica do Lawyers Collective HIVIAIDS Unit, interveio e foi impli-
cada como parte no caso. A intervencao dos grupos de pacientes é fun-
damental, pois proporciona uma oportunidade de levar ao judiciario nao
s6 os fundamentos juridicos relacionados com o assunto em questao,
como também explicitar o impacto das solicitacdes e esforcos das multi-
nacionais farmacéuticas no acesso aos medicamentos.

A sociedade civil também tem se empenhado no reforco da capaci-
tacao das redes de PVHA e de outros grupos de pacientes em varias
questoes relacionadas a propriedade intelectual. Houve também mo-
bilizacdo da comunidade contra praticas desleais das empresas far-
macéuticas. Por exemplo, em uma demonstracdo de solidariedade, a
sociedade civil e os grupos que atuam no campo da saude publica na
india protestaram fora do escritério da Abbott em Mumbai contra a
decisao desta empresa em retirar sete medicamentos do processo de
registro na Tailandia.

Outra frente na qual os grupos da sociedade civil estdo se unindo é a dos
tratados de livre comércio (TLC). O governo da India estd atualmente
negociando tratados de livre comércio com a Uniao Europeia e o Japao,
entre outros. A falta de transparéncia no processo de negociacao e nos
textos desses TLCs celebrados anteriormente por esses paises aumenta
a chance de que o livre comércio negociado com a India possibilite a
incorporacao de dispositivos que afetem o acesso a medicamentos. As
estratégias adotadas pela sociedade civil incluem escrever cartas ao go-
verno e se engajar em manifestacoes publicas.

Assim, os grupos da sociedade civil estdao tentando incorporar as
questodes relativas a propriedade intelectual em sua agenda. No entanto,
é preciso fazer muito mais em termos de capacitacdo dos grupos de
base para uma mobilizacao efetiva das pessoas contra os movimentos
gue prejudicam o acesso aos medicamentos.
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C. Principais resultados e ganhos, se for o caso,
alcancados até o momento

E possivel identificar alguns resultados positivos em funcao do envolvi-
mento da sociedade civil na campanha para assegurar 0 acesso aos
medicamentos. Atualmente hd um melhor conhecimento das questdes
de propriedade intelectual entre determinados grupos de pacientes. As
redes de PVHA também se alinharam com grupos de salde nas acoes
amplas descritas acima.

Do ponto de vista da litigancia, o maior sucesso foi a decisdo da Su-
prema Corte de Madras sustentando a validade constitucional da Secao
3(d) da Lei de Patentes de 1970. Outro resultado positivo foi a decisdo
do Escritério de Patentes indiano de indeferir o pedido de patente rela-
cionado ao hemihidrato de nevirapina.

As relacdes com o governo indiano mostraram-se eficazes até o mo-
mento. Esforcos continuos da sociedade civil, grupos de saude publica e
outros atores possibilitaram que a India ainda nao adotasse dispositivos
TRIPS-plus em varias questdes. Até hoje, a sociedade civil indiana tem
sido bem sucedida no esforco em se opor a introducao de dispositivos
relativas a exclusividade dos dados e vinculos entre patentes e registro
sanitario.

D. Principais desafios para o futuro

O principal desafio no longo prazo para qualguer pais com um compro-
misso de bem-estar social é a realizacdo do direito de cada pessoa ter
acesso ao tratamento.

Um desafio imediato é assegurar que o tratamento esteja disponivel
para todas as PVHA que dele necessitam. Isto inclui o tratamento das in-
fecgdes oportunistas, como tuberculose secundéria e outras coinfeccoes
como hepatite C, assim como esquemas antirretrovirais de segunda li-
nha e posteriores. A demanda por tratamento de segunda linha supera
em muito o acesso atual e isso precisa ser abordado imediatamente.



A fim de garantir que as patentes nao representem um obstaculo ao
acesso aos medicamentos, é importante acompanhar o status das pa-
tentes de medicamentos essenciais. Sempre que necessario, grupos da
sociedade civil teriam que fazer acoes de oposicao prévia a concessao
para contestar pedidos de patentes. Nos casos em que as patentes ja
tenham sido concedidas, é importante utilizar os mecanismos na lei
que permitem contestar a patente apds sua concessao Oou Processos

de revogacao.

A india, até agora, nao tem utilizado dispositivos relativos ao licencia-
mento compulsério. Nos casos em que as patentes representam um
obstaculo ao acesso aos medicamentos, seria importante para a socie-
dade civil defender o uso da licenca compulsoria.

Varias politicas de interesse estao sendo deliberadas atualmente pelo
governo. Estes incluem a exclusividade dos dados, os vinculos de pa-
tentes, um projeto de lei para estimular a pesquisa e desenvolvimento
no setor publico semelhante ao Bayh-Dole Act dos Estados Unidos e os
tratados de livre comércio que estao sendo negociados com o Japao e a
Unido Europeia. E importante que a sociedade civil, os grupos de saude
publica e, mais importante, os grupos de pacientes se engajem com o
governo para garantir a transparéncia e a inclusao de todos os atores
nos processos de decisdo e assegurar que o interesse publico e o direito
a saude nao sejam comprometidos.

Estamos diante da tarefa hercllea de assegurar o acesso universal aos
medicamentos. Sabemos que nao poderemos conseqguir se trabalharmos
de forma isolada. Em cada um dos nossos paises, a medida que lutamos
para ampliar o acesso aos medicamentos, nos deparamos com varias
limitacoes, como limitacdes de recursos e de capacidade. E, portanto,
crucial que nos envolvamos em uma coordenacao maior com grupos
de pacientes, sociedade civil e grupos de saude publica de outros paises
para aproveitar suas experiéncias e apoiar seus esforcos para assegurar
maior acesso e, em Ultima instancia, acesso universal aos medicamentos
para todos.



5. Tailandia
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I. BReve Historico pA Eripemia D HIV/AIDS NA TAILANDIA

Os primeiros casos notificados de infeccao pelo HIV na Tailandia surgi-
ram entre homossexuais masculinos tailandeses em 1984. Em 1987 e
1988, houve uma propagacao explosiva da infeccao pelo HIV, principal-
mente entre usuarios de drogas injetaveis (UDI), que depois se espalhou
para os trabalhadores do sexo e seus clientes em 1989 e 1990. Em 1990
e 1991, casos de transmissao materno-infantil foram relatados em mui-
tas provincias da Tailandia. No intuito de enfrentar o rapido aumento
das novas infeccoes pelo HIV, o governo tailandés deu inicio a uma cam-
panha multissetorial em todo o pais que foi muito bem-sucedida na
prevencao de comportamentos de risco entre os trabalhadores do sexo
e seus clientes, reduzindo significativamente a taxa de novas infeccoes
entre esses grupos. O sucesso da forte reacdo nacional da Tailandia ao
HIV/AIDS foi devido a mobilizacao efetiva do governo, das organizacoes
nao-governamentais (ONGs) e do setor privado. Sem esse sucesso ini-
cial, as estimativas do Modelo Epidémico Asiatico (Asian Epidemic Model
— AEM) sugerem que a taxa de infeccao atual pelo HIV seria 14 vezes
maior do que é hoje.!

Em 1999, aproximadamente 1 milhdo de pessoas estavam vivendo
com o HIV na Tailandia, das quais 100.000 pessoas precisavam de
tratamento. No entanto, apenas 5% dessas pessoas estavam receben-
do tratamento, em funcdo do alto custo da importacdo dos antirre-
trovirais (ARV). Naquela época, também estimava-se 50.000 novas in-
feccbes por ano. Em 2007, o Grupo de Trabalho Tailandés em HIV/AIDS
(Thai Working Group on HIV/AIDS) estimou que o nimero acumulado
de pessoas que vivem com HIV/AIDS na Tailandia era 1.102.628, in-
cluindo 50.620 criancas, e um total acumulado de 558.895 mortes
relacionadas a AIDS.? De um numero estimado de 546.578 pessoas
qgue vivem com HIV/AIDS, aproximadamente 13.936° pessoas tinham
infeccao recente.

! The Asian Epidemic Model, Journal of Sexually Transmitted Infections, vol. 80, suplemento 1, pp. 19-24.
2 Thai Working Group, 2007.
? |bid.



Parte da acentuada queda em 7 anos, tanto das novas infeccées como
das mortes relacionadas a AIDS, pode ser parcialmente atribuida as con-
tinuas atividades de prevencao. No entanto, a principal razdo da dras-
tica reducao da mortalidade e morbidade relacionadas a AIDS é quase
inteiramente devida ao melhor acesso aos antirretrovirais, especialmente
0s antirretrovirais genéricos produzidos pela Organizacao Farmacéutica
do Governo (Government Pharmaceutical Organization — GPO) — jun-
tamente com um movimento extremamente forte da sociedade civil
destinado a ampliar o acesso aos antirretrovirais na Tailandia. Apesar
desses sucessos, as taxas de infeccdo pelo HIV ndo tém diminuido en-
tre os usuarios de drogas injetaveis (UDI) e os homens que fazem sexo
com homens (HSH). Além disso, as taxas de novas infeccoes entre as
adolescentes do sexo feminino e as mulheres casadas estdao em ascen-
sdao. Portanto, membros da sociedade civil tailandesa continuam a lutar
contra a epidemia de HIV/AIDS através da luta pelo maior acesso aos
medicamentos, sobretudo os ARVs.

Il. EvoLucAo po QUADRO LEGAL TAILANDES PARA O ACESSO A SAUDE POR
MeEio pA Luta pARA ResponNDER A EripEmiA DE HIV/AIDS

A. Lei de Patente tailandesa de 1992 e Acordo TRIPS de 1994

Desde 1985, o governo dos Estados Unidos (EUA) exerce uma forte
pressao sobre a Tailandia para aumentar a protecao patentaria. Essa
pressao foi inicialmente expressa na forma de ameacas de sancdes co-
merciais. Académicos, advogados, ONGs e defensores da saude tailan-
deses formaram uma alianca denominada Grupo de Estudo de Medica-
mentos para controlar essa pressao em 1985. No entanto, a consciéncia
publica sobre essas questdes permaneceu baixa na época e, apesar dos
esforcos do Grupo de Estudo de Medicamentos, a protecao a proprie-
dade intelectual aumentou.

Em 1992, sob pressao do governo norte-americano, a Tailandia aprovou
a Lei de Patentes Tailandesa que estabeleceu o arcabouco juridico no
palis para a protecao da propriedade intelectual, incluindo patentes para
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produtos farmacéuticos. Essa lei introduziu a protecao das patentes de
produtos farmacéuticos na Tailandia e estendeu a vigéncia das patentes
de 15 para 20 anos. Um “Programa de Monitoramento de Seguranca”
(Safety Monitoring Programme — SMP) também foi introduzido para for-
necer exclusividade de mercado para novos medicamentos registrados
na Tailandia, que tivessem sido patenteados em outros lugares entre
1986 e 1991. A disposicao do SMP permite um periodo de exclusividade
de mercado de dois anos (renovavel a pedido da empresa farmacéutica)
para efeito de coleta de dados de vigilancia pés-comercializacdo.* Em
1999, a Lei de Patentes Tailandesa foi novamente alterada, dispensando
0 Pharmaceutical Patent Review Board (Conselho de Revisao de Patentes
Farmacéuticas), o que resultou na falta de um mecanismo de controle
de precos dos medicamentos patenteados.®

Em 1994, a Tailandia, como todos os outros membros da Organizacao
Mundial de Comércio (OMC) tornou-se signataria do Acordo sobre os
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Co-
mércio (Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS). O
TRIPS é um acordo internacional administrado pela OMC, que cria um
padrao legal minimo para a protecdo da propriedade intelectual. Nos
termos do TRIPS, os paises em desenvolvimento tinham até 20006 para
por em pratica as protecdes dos direitos de propriedade intelectual em
suas leis.

De acordo com a Lei de Patentes de 1992, a Tailandia ja estava ade-
guada ao TRIPS, mesmo antes desse acordo internacional ser assinado!
Assim, o pais perdeu um total de 13 anos durante os quais poderia ter
desenvolvido significativamente sua industria farmacéutica nacional,
produzindo novos medicamentos genéricos com a sua propria pre-
paracao farmacéutica e expandindo o seu mercado aos paises da As-
sociacao das Nacoes do Sudeste Asiatico (ASEAN, sigla do termo em

* Ford, Wilson, Lotrowska, Chaves & Kijtiwatchakul (2007), Sustaining access to antiretroviral therapy in
developing countries: lessons from Brazil and Thailand, AIDS 2007.

>Wilson D., Cawthorne P, Ford N., Aongsonwang S. Global trade and access to medicines:AIDS treatments in
Thailand. Lancet 1999; 354:1893-1895.

® Na verdade, os paises em desenvolvimento tinham até 2005 para modificar suas leis para se adequar ao
TRIPS, porque um periodo de cinco anos de isencao foi concedido aos paises em desenvolvimento.



inglés Association of Southeast Asian Nations). Essa incapacidade de
desenvolver uma industria farmacéutica local com capacidade de pes-
quisa e desenvolvimento continua a ser uma barreira importante no
combate a epidemia de HIV/AIDS, conforme sera discutido em mais
detalhes na Secao IIl.

B. Mobilizacao da Sociedade Civil da Tailandia e dos
Grupos de Pacientes com HIV/AIDS na Luta pelos ARVs e
pelo Sistema de Saude Universal

O direito ao tratamento para as pessoas que vivem com HIV/AIDS (PVHA)
estd na vanguarda da luta pelo acesso a medicamentos na Tailandia.
Apesar de as ONGs e a comunidades académica terem desempenhado
um papel importante influenciando politicas publicas relacionadas ao
HIV/AIDS, é a forca da rede de PVHA que tem sido fundamental para
assegurar o acesso ao tratamento, nao sé para as PVHA, como também
para outros grupos que vivem com doencas cronicas.

Inicialmente criados a partir de meados da década de 1990 como gru-
pos de ajuda mutua as PVHA, a Tailandia tem agora mais de 1.000 grupos
de PVHA e mais de 100.000 PVHA membros em todo o pais que se
tornaram um movimento social muito forte pelo acesso ao tratamento.
A estrutura organizacional desses grupos, a Rede Tailandesa de Pessoas
que Vivem com HIV/AIDS (Thai Network for People living with HIVIAIDS
— TPN+), € mostrada na Figura 1. Apesar da maioria dos membros serem
trabalhadores rurais, operarios ou desempregados com pouco além da
escola priméaria em termos de educacao formal, eles aprenderam a pro-
teger os seus direitos basicos e a enfrentar as barreiras ao acesso a medi-
camentos causadas pela protecao a propriedade intelectual.
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Figura 1. Organograma da TNP+
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Rede Tailandase de Pessoas Vivendo com HIV/AIDS (TNP+)

Embora houvesse pouco ou nenhum acesso aos antirretrovirais na
Tailandia antes de 2001, a TNP+, a AIDS Access Foundation (uma ONG
local) e os Médicos Sem Fronteiras (MSF) da Bélgica (uma ONG interna-
cional) comecaram a se concentrar em ampliar o acesso a prevencao e
ao tratamento das doencas oportunistas em 1999, antes de expandir a
luta para ampliar 0 acesso aos antirretrovirais em 2002.

1. Desafios legais da Sociedade Civil Tailandesa para
ddl, Combid e outros

Em 12 de maio de 2001, a Access AIDS Foundation e dois pacientes com
HIV processaram a Bristol-Myers Squibb (BMS) e o Escritério tailandés de
Propriedade Intelectual (DIP) por causa da patente da didanosina (ddl)
(patente tailandesa 7600) na Central Tailandesa de Propriedade Intelec-



tual e no Tribunal de Comércio Internacional. O denunciante alegou que
a BMS, titular da patente, e o DIP intencionalmente excluiram a restricao
de dose de ddl escrita no pedido de patente inicial, apds a publicacao
do pedido. Assim, ampliou o escopo das reivindicacbes da patente para
todas as doses, ao invés de limitar a posologia a até 100 mg, conforme
estabelecido no pedido de patente original.”Em 12 de outubro de 2002,
o tribunal observou que a supressao do intervalo de dose estendeu a
protecao da patente além do escopo do pedido inicial. Assim, foi de-
cidido que a BMS e o DIP deveriam corrigir as reivindicacbes da patente
tailandesa 7600, acrescentando a faixa de dose de patente ddl somente
até 100 mg.®

Por fim, nesse caso o tribunal ndo somente corrigiu a patente do ddl,
como também estabeleceu um precedente muito importante. Pela
primeira vez, os pacientes tailandeses foram autorizados a processar na
condicao de autores, algo que nunca tinha sido feito antes.® O tribunal
chegou a essa conclusao baseado nos conceitos de direitos humanos e
direito a saude e na Declaracdo de Doha.

Em 28 de outubro de 2002, um segundo caso judicial foi instaurado
contra a BMS pela Fundacdo para a Defesa dos Consumidores e Pa-
cientes com AIDS. Esse litigio defendeu a revogacdo da patente da ddl
da BMS por trés razdes. Primeiro, a BMS solicitou a patente do produto
em 7 de julho de 1991, antes de a nova Lei de Patentes ter entrado
oficialmente em vigor em 12 de outubro de 1992. Segundo, nao havia
nenhuma novidade em sua invencado - informacdes sobre o medica-
mento tinham sido divulgadas e o produto ja estava no mercado antes
de ter sido patenteado. Terceiro, essa invencao era trivial e ndo tinha
um passo inventivo digno de uma extensao de patente. A decisao final

7 Este era um assunto que valia a pena litigar naquela época porque os cientistas do Instituto de Pesquisa e
Desenvolvimento da GPO estavam tentando desenvolver uma verséo genérica da didanosina. A dnica forma
de uma versdo genérica de ddl poder ser comercializada sem violar a patente da BMS seria com uma dose
acima de 100 mg. Veja também The Road of Fighting Ordinary People Fighting against Big Issues: Lessons
Learned from Revoking the ddl Patent, da WeeraboonWisartsakul, Julho 2004.

& Isto permitiria 0 desenvolvimento e a comercializacao pelo GPO de uma versdo genérica de ddl cuja dosa-
gem fosse acima de 100 mg.

° Mais tarde essa concesséo de legitimidade foi prorrogada além de incluir pacientes tailandeses, para incluir
consumidores tailandeses.
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nunca foi publicada sobre esse caso, porque a BMS decidiu encerra-lo,
“dedicando” a patente da ddl ao povo tailandés em dezembro de 2003.

Os grupos da sociedade civil tailandesa também apresentaram uma série
de oposicoes prévias a concessao de pedidos de patente publicados. Por
exemplo, a Fundacdo para a Saude e o Desenvolvimento apresentou
uma oposicao ao pedido de patente depositado pela empresa Glaxo-
SmithKline (GSK) para o medicamento conhecido pelo nome de marca
Combid, envolvendo a combinacao de lamivudina e zidovudina, pois
esses dois principios ativos nao eram patenteados na Tailandia. Outro
exemplo foi quando o GPO apresentou uma oposicao ao pedido de
patente do comprimido de ddl e o uso do hemiidrato nevirapina em
apresentacao liquida (Tabela 1).

Tabela 1: Oposicoes prévias a concessao de pedidos de patentes de ARV

Data da Data da
Medicamentos Alegacbes solicitacdo apresentacdo | Resultados
da patente | da oposicdo
ddl comprimido | OS50S €PO | yoi0cia9 | 140212003 | EMande
dutos mento
Formula AZT + Abando-
AZT + 3TC 3TC + Glidants 27/10/97 11/05/2000
. nado
(Combid)
Uso de hemiidra-
Nevirapina todenevirapina | o i008 | 97/0212001 | LM NYe
em apresentacao mento

liquida

A oposicdo contestando o pedido de patente do Combid foi apresen-
tada tanto na Tailandia como na India. A cooperacdo entre a sociedade
civil tailandesa e indiana, por meio do intercambio de informacoes e de
movimentos estratégicos, resultou no abandono do presente pedido de
patente em ambos paises.’® Finalmente, esse movimento social tailandés

10" <http://www.twnside.org.sg/title2/intellectual _property/info.service/twn.ipr.info.090603.htm> (acessado
em 14 de julho de 2008).



também questionou a validade do pedido de patente do tipo “ever-
greening” solicitado pela GlaxoSmithKlein para a associacao de lamivu-
dina + zidovudina. As estratégias utilizadas incluiram contestacdes legais
a patente, tais como a apresentacdo de oposicao prévia a concessao e a
mobilizacdo de um grande numero de pessoas em manifestacoes, tanto
em Bangcoc como em Nova Deli. Por fim, a GlaxoSmithKline retirou a
sua solicitacao na Tailandia e na ndia em 2006.

2. Campanha pelo Sistema de Saude Universal

Uma das campanhas mais bem-sucedidas para o acesso a medicamen-
tos liderada pela sociedade civil tailandesa resultou na aprovacao da
Lei de Seguranca Nacional da Saude (National Health Security Act) em
2002. Essa lei prevé a cobertura universal de satde (universal healthcare
coverage — UC) a quase 75% da populacao tailandesa ou 47 milhdes
de pessoas que nao estdo contempladas pelo Sistema de Beneficios
Médicos de Funcionarios Civis (Civil Servant Medical Benefit Scheme
— CSMBS) ou pelo Sistema de Seguridade Social (SSS). O tratamento
antirretroviral (ARV) foi incluido no sistema de cobertura farmacéutica
da UC desde Outubro de 2006, novamente apos forte pressdo da so-
ciedade civil tailandesa. Além disso, a Constituicao tailandesa de 2007"
consagra explicitamente esse apoio a UC, afirmando que “Uma pessoa
deve gozar de um direito igual para receber o servico convencional de
saude publica, e os indigentes terdao o direito de receber tratamento
médico gratuito na enfermaria do Estado. O servico publico de saude
do Estado deve ser fornecido completamente e de forma eficiente. O
Estado deve prontamente prevenir e erradicar as doencas contagiosas
prejudiciais para o publico sem cobrar. “

3. Campanha para a aplicacao das licencas compulsdrias

Mesmo que os EUA tenham conseguido forcar a OMC a aceitar o
Acordo TRIPS, também foi forcado a aceitar um equilibrio entre os
monopolios da propriedade intelectual e a necessidade de manter um

' Artigo 51 da Parte 9 Direito ao Servico de Satde Publica e Bem-Estar.



“espaco para respirar” para resolver os problemas causados pelo sis-
tema de patentes. Este tomou a forma das “flexibilidades” do TRIPS,
articuladas na Declaracdo de Doha em 2001 sobre o Acordo TRIPS e a
Saude Publica. A licenca compulséria (LC) emitida pelo governo para
uso publico nao-comercial é uma dessas condicoes especiais — a qual
0s paises podem desconsiderar as patentes dos medicamentos a fim de
salvar vidas.'

Os precos dos ARVs estdo fora do alcance de muitos no mundo em
desenvolvimento, levando a uma alta porcentagem de PVHA tailande-
sas que nao podem ter acesso ao tratamento. O custo diario dos ARVs
é de cerca de 2 a 10 vezes o salario diario de um trabalhador tailan-
dés. A maioria dos tailandeses que vivem com HIV/AIDS e que precisam
de antirretrovirais ndo podem pagar por eles. Assim, durante 22 e 23
dezembro de 1999, cerca de 100 ONGs e PVHA acamparam em frente
ao prédio do Ministério da Saude Publica, exigindo que as autoridades
do governo emitissem uma LC para os comprimidos de ddl, a fim de
produzir uma versao genérica mais barata. O governo tailandés se recu-
sou a emitir a LC com medo de sancbes comerciais norte-americanas e,
por isso, enviou uma carta ao entao presidente dos EUA, Bill Clinton,
indagando se o pais estabeleceria sancées comerciais caso a Tailandia
emitisse uma licenca compulséria. A Casa Branca respondeu enviando
uma carta confirmando o direito do pais de conceder uma LC no ambito
do Acordo TRIPS. No entanto, mesmo depois de receber essa resposta,
o ministro tailandés da Saude Publica ainda se recusou a emitir uma LC
para o ddl.

Por fim, em 29 de novembro de 2006, o ministro da Saude Publica
(Mongkol Na Songkla) anunciou a primeira LC concedida pelo governo
da Tailandia para o antirretroviral efavirenz. Essa licenca compulséria foi
seguida pela concessao da LC para seis outros medicamentos, como
mostra a Tabela 2.

12 A capacidade de emitir LC esta na Lei de Patentes tailandesa, mas nunca foi utilizada até 2006.



Tabela 2: Cronologia da emissao de LC na Tailandia

Antirretrovirais

29 de novembro de 2006
24 de janeiro de 2007

LC do efavirenz.

LC do lopinavir + ritonavir

Cardiologia

25 de janeiro de 2007

LC do clopidogrel

Antineoplasicos

4 de janeiro de 2008

LC do docetaxel

LC do erlotinibe

25 de janeiro de 2008

LC do letrozol

LC do imatinibe

A emissao das licencas compulsérias indicadas na Tailandia nao foi uma
coincidéncia. Pelo contrario, foi o resultado de anos de luta interminavel
por parte da sociedade civil tailandesa para obter a emissao dessas licen-

cas compulsérias.

Também foi consequéncia de uma colaboracao fenomenal de abrangén-
cia mundial, com a participacao de varios setores nacionais e interna-
cionais — inclusive mais de 20 congressistas norte-americanos apoiaram

a LC tailandesa.

Recordando a campanha passada para o acesso ao ddl, os movimentos
dos atores consistiu em:

Vinculando em redes a coordenacao de grupos que lidam com o problema: a
AIDS ACCESS Foundation, a Fundacdo para o Consumidor e a Fundacdo para a
Saude e o Desenvolvimento atuaram de forma conjunta para transferir e divulgar
as informacGes para as redes de ONGs de Aids e PVHA,;

Grupos académicos e de informacdes: o Grupo de Estudos de Medicamen-
tos, a Unidade de Acdo e Pesquisa da Farmacia Social (Social Pharmacy Action
Research Unit), Fundacdo da Salde e do Desenvolvimento, os Médicos Sem
Fronteiras da Bélgica (Tailandia), Pesquisa da Organizacao Farmacéutica Gover-
namental (Government Pharmaceutical Organization’s Research) e Instituto de
Desenvolvimento (Development Institute), cujos académicos ajudaram a analisar
os problemas de patenteamento do ddl na Tailandia e no exterior;

Os advogados da Sociedade de Direito da Tailandia (Law Society of Thailand).
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Conforme documentado na Luta Tripartite dos Direitos dos Pacientes
(Tripartite Fight for Patients’ Rights) por Prachachat Thurakit, a
campanha da LC foi mais um passo significativo na luta pelo acesso aos
medicamentos, constituido por diversos atores, incluindo:

0 Estado: através do Ministério da Saude Publica, do Gabinete de Seguranca
da Saude Nacional, da Organizacao Farmacéutica do Governo, da Administragao
de Alimentos e Medicamentos, do Departamento de Propriedade Intelectual e do
Conselho de Estado;

Atores publicos: a TNP+ tinha a maior experiéncia em insistir e exigir que os
interesses comerciais levassem em conta os beneficios para os pacientes e a
promocao da salde fisica, o que sustentou o desenvolvimento nacional e econo-
mico. Essa luta pelos direitos da LC esta levando ao surgimento de novas redes
constituidas por pacientes com doenga renal cronica, doencas cardiacas e cancer.

Sociedade civil: compreendendo os médicos, farmacéuticos e profissionais do
direito que tém monitorado incessantemente essa questdo desde 1985, como
0 Grupo de Estudo de Medicamentos, a Unidade de Acdo de Pesquisa da Far-
macia, o Programa de Protecdo da Saude dos Consumidores da Universidade
Chulalongkorn, a Fundagdo dos Farmacéuticos Rurais, a Fundacao de Médicos
Rurais, Sociedade de Direito da Tailandia, as ONGs que trabalham com AIDS e os
direitos dos consumidores, a AIDS ACCESS Foundation, o Centro de Direitos na
AIDS, a ONG tailandesa Coalizao na AIDS, Fundacdo para os Consumidores e a
Fundacdo para o Desenvolvimento, bem como o grupo FTAWatch, que monitora
as negociacoes de livre comércio.

Esses trés grupos, além disso, atuam em coordenacdo com 0s seus
homologos estrangeiros. Por exemplo, foram estabelecidas relagdes en-
tre os Ministérios da Saude do Brasil e a Organizacdo Farmacéutica do
Governo tailandés e a industria farmacéutica de genéricos indiana. Os
médicos, farmacéuticos e académicos do direito tinham redes em mui-
tos paises, assim como as ONGs internacionais Médicos Sem Fronteiras
da Bélgica (Tailandia), Oxfam, Focus on the Global South, Knowledge
Ecology International dos EUA, Rede do Terceiro Mundo (Third World
Network), Health Gap e Essential Action. Enquanto isso, o trabalho das
redes locais de organizacdes populares e ONG estava ligado a TNP+,
ONGs estrangeiras e movimentos de estudantes universitarios.

3 Jornal tailandés.



Outro componente importante na campanha pela LC foi o esforco
para educar o publico tailandés sobre esse importante tema através
dos meios de comunicacao de massa. Alguns veiculos nao pareceram
apoiar plenamente a emissao da primeira LC no final de 2006, devido a
complexidade do tema e ao descontentamento dos meios de comuni-
cacao com a proibicao do governo de veicular propagandas de bebidas
alcodlicas. Mas, depois de testemunhar a intensa pressao feita sobre
0 governo tailandés pela industria farmacéutica multinacional e a ad-
ministracao norte-americana, a midia desempenhou um papel ativo na
promocao da educacao publica do tema apresentando noticias, arti-
gos, relatoérios especiais, colunas regulares e editoriais através da midia
impressa, radio, televisdao e midia online. Essa campanha orquestrada,
produziu uma frente unida na sociedade tailandesa sem precedentes na
luta pelo acesso aos medicamentos. Essencialmente, as licencas com-
pulsérias tornaram-se um lema para o publico, como a educacao do
publico sobre elas tem aumentado nos Ultimos anos gracas a parceria
desenvolvida entre a sociedade civil tailandesa e a midia. Prachachat
Thurakit concluiu o seu relato da Luta Tripartite pelos Direitos dos
Pacientes (com grande apoio da midia local e internacional) com a
seguinte declaracao.

“A campanha tentou dizer para a sociedade tailandesa e para a comunidade
global que no mundo do comércio, cujo objetivo é obter ganhos monetarios,
h& também um mundo que tem que levar em consideracdo o valor da vida e da
salide, no qual os medicamentos sdo um fator fundamentalmente relevante para
0 bem-estar de todos”.

“Deste modo, 0 movimento dessas pessoas vai continuar, apesar dos ataques
vigorosos da industria farmacéutica multinacional e daqueles que perderdo seus
lucros em decorréncia da campanha.”
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I1l. PRobucAo pe ANTIRRETROVIRAIS (ARV) NA TAILANDIA

A. Perfil da producao local de ARV

Embora a Tailandia tenha uma industria de medicamentos genéricos im-
portante, somente a Organizacdo Farmacéutica do Governo (Government
Pharmaceutical Organization — GPO) realizou pesquisa, desenvolvimento
e producao de antirretrovirais em grande escala, comecando em 1992,
guando o Instituto de Pesquisa e Desenvolvimento da GPO produziu o
seu primeiro antirretroviral genérico (zidovudina capsula de 100 mg). Em
2002, o Instituto de Pesquisa e Desenvolvimento desenvolveu e fabricou
o GPO-VIR S®, um comprimido de uma combinacdo em dose fixa de
estavudina, lamivudina e nevirapina, em escala industrial. Essa combi-
nacao em doses fixas, que é o cerne do programa nacional de trata-
mento, tem boa eficacia e custa 1.200 bahts por més em comparacao
a 20.000 bahts por més para os medicamentos de marca equivalentes.

Até hoje, o GPO fabrica 16 ARV para adultos e 8 antirretrovirais para
criancas, incluindo os medicamentos de segunda linha. A lista desses
antirretrovirais € mostrada na Tabela 3.

Tabela 3: Lista dos antirretrovirais produzidos na Tailandia pela GPO

Unidades por
[tem
Embalagem
: Didanosina comprimidos mastigaveis tamponados 25 mg 60
’ (DIVIR®)
5 Didanosina comprimidos mastigaveis tamponados 125 mg 60
' (DIVIR®)
3 Didanosina comprimidos mastigaveis tamponados 200 mg 60
' (DIVIR®)
4. Indinavir capsulas de 200 mg (INAVIR®) 360
5. Indinavir capsulas de 400 mg (INAVIR®) 180
6. Lamivudina comprimidos de 150 mg (LAMIVIR®) 60



Unidades por
Item
Embalagem
7. Lamivudina comprimidos de 300 mg (LAMIVIR®) 30
8. Lamivudina xarope de 10 mg/mL (LAMIVIR®) 60 mL
9 Comprimidos de lamivudina 150 mg + estavudina 30 mg 60
' (LASTAVIR ®)
Comprimidos de mesilato de nelfinavir de 250 mg (NAFA-
10. 270
VIR®)
11. Nevirapina para suspensao oral 10 mg/mL (NERAVIR®) 60 mL
12. Nevirapina comprimidos de 200 mg (NERAVIR®) 60

Nevirapina 200 mg + lamivudina 150 mg + estavudina 30
13. mg 60
(GPO-VIR S30®)

Comprimidos de nevirapina 200 mg + lamivudina 150 mg

4. + estavudina 40 mg (GPO-VIR S40®) o0
5 Comprimidos de nevirapina 200 mg + lamivudina 150 mg 60
+ zidovudina 250 mg (GPO-VIR Z250®)
16. Ritonavir solucdo oral 80 mg/mL (RINAVIR®) 60 mL
17. Estavudina capsulas de 15 mg (STAVIR®) 60
18. Estavudina capsulas de 20 mg (STAVIR®) 60
19. Estavudina capsulas de 30 mg (STAVIR®) 60
20. Estavudina solugdo oral 5 mg/mL (STAVIR®) 60 mL
Comprimidos de zidovudina 300 mg + lamivudina 150 mg
2 (ZILARVIR ®)
22. Zidovudina capsulas de 100 mg (ANTIVIR®) 100
23. Zidovudina capsulas de 300 mg (ANTIVIR®) 100
24, Zidovudina xarope de 10 mg/mL (ANTIVIR®) 60 mL
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B. Influéncia da producao local de ARV no
acesso aos medicamentos

Antes da producao local de antirretrovirais genéricos, apenas 5% das
cerca de 100.000 PVHA que precisavam de tratamento puderam ter
acesso aos medicamentos necessarios, ja que as versoes importadas de
marca eram caras. Um més de tratamento com esses medicamentos
importados de marca custava 136 ddlares, enquanto o salario médio de
um trabalhador administrativo era 120 dolares por més.

Em 2002, o lancamento da versao genérica da combinacao em dose
fixa, produzida localmente, GPO-VIR S®, reduziu o custo do tratamento
em mais de 15 vezes, caindo de 650 para 40 Baht por dia. Essa reducao
de custos permitiu que o governo tailandés, no ambito do Programa
Nacional de Acesso aos Antirretrovirais para PVHA (NAPHA), garantisse
cerca de 800 milhdes de Baht para a compra de ARV do GPO e dis-
tribuicdo gratuita para os pacientes (abrangendo cerca de 50.000 ca-
s0s). Ao mesmo tempo, o dinheiro do Fundo Global forneceu cerca de
200 milhdes de Baht para compra de antirretrovirais para 10.000 casos.
Em 2006, o governo tailandés lancou um sistema de acesso universal
para todos os pacientes com HIV/Aids, que garantiu o acesso constante
a todos os antirretrovirais, enquanto o Departamento de Seguridade So-
cial (SSO) fornecia tratamento antirretroviral gratuito a mais de 10.000
empregados. Novamente, nada disso teria sido possivel sem o uso de
medicamentos genéricos de baixo custo e sem a luta travada pela so-
ciedade civil.

IV. ImpacTO DAS EMPRESAS FARMACEUTICAS TRANSNACIONAIS NO
Acesso A0 TRATAMENTO ARV NA TAILANDIA

A. As empresas farmacéuticas transnacionais monopolizam o
mercado de medicamentos por meio do sistema de patentes

As empresas farmacéuticas transnacionais (TNC) sdo um negoécio alta-
mente rentavel — sua margem de lucro de 21,2 a 58,6% ¢é muito maior



do que a da maioria das outras empresas. A média do custo de pesquisa
e desenvolvimento é apenas de 13,9% das vendas, conforme ilustrado
na Tabela 4.

Tabela 4: Custos estruturais das Empresas Farmacéuticas Transnacionais
(Transnational Pharmaceutical Companies — TNC) em 2005

TNC Pesquisa e Marketing Lucro (%) | Total de Venda
desenvolvi- (%) (em U$)
mento (%)
Pfizer, Inc. 14,5 33,1 15,8 $51.298
Johnson & Johnson 12,5 33,4 20,6 $50.514
Abbott 8,2 24,6 15,1 $22.338
Merck & Co. 17,5 32,5 21,0 $22.012
Bristol-Myers 12,9 33,2 12,3 $19.380
Squibb
Wyeth 14,7 32,6 19,5 $18.756
Eli Lilly 20,7 30,7 13,5 $14.645
Média 13,9 32,0 17.4
Total (m U$) $27.715 $63.568 $34.523 $198.943

Fonte: Relatério do mercado de acdes de 2005.

As TNC com escritérios na Tailandia s6 importam o produto acabado,
nao investindo na producdo nem na pesquisa e no desenvolvimento
dos produtos no mercado interno. Desde que a Tailandia, sob pressao
do comércio norte-americano, alterou a Lei de Patentes em 1992 para
incluir uma extensao da vigéncia da patente de 15 para 20 anos, so-
mada a introducdo de patentes para produtos farmacéuticos, a janela
de oportunidade para a fabricacao local de novos medicamentos gené-
ricos foi fechada por quase 13 anos. Os dados da Tabela 5 ilustram a
diminuicdo do nimero de fabricas farmacéuticas locais, em comparacao
com o numero crescente de importacoes. A Tabela 5 também indica o
aumento do alto percentual de crescimento da importacado de medica-
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mentos, quando comparado aos medicamentos produzidos localmente
ao longo do tempo.™ A fatia de mercado de producao local de medica-
mentos esta diminuindo ao longo do tempo, conforme apresentado na
Tabela 6.

Tabela 5: Nimero de industrias farmacéuticas e importadores,
e do valor da producéo local e de medicamentos importados,
variacdo por tempo de 1996 a 2006

ll\/ledlcamentos produzidos Medicamentos importados
Nede | NOde ocalmente
Ano fabri- Importa- % de

cas dores Milhdes de cresci- MilhGes % de cres-

baht de baht cimento
mento

1996 175 480 18.174,40 N/A 10.435,30 N/A
1997 175 449 19.591,60 7,80 13.375,60 28,18
1998 176 485 16.726,10 - 14,63 9.739,10 2719
1999 178 590 19.033,90 13,80 14.232,30 46,14
2000 174 510 20.995,90 10,31 16.700,30 17,34
2001 175 521 23.087,90 9,96 19.967,60 19,56
2002 174 523 24.686,80 6,93 22.769,80 14,03
2003 174 527 27.563,30 11,65 29.588,10 29,94
2004 171 579 32.639,50 18,42 | 33.647,10 13,72
2005 166 600 31.130,60 -4,62 41.630,90 23,73
2006 141 600 32.745,10 519 | 48.589,10 16,71

Fonte: Food and Drug Administration, Tailandia, 2006.

' Jiraporn Limpananont, et al., “Impact of Thai-US FTA on the Local Pharmaceutical Industries in Thailand”,
financiado pelo FDA tailandés, 2007 (relatério completo).



Tabela 6: Percentual da fatia de mercado dos medicamentos produzidos
localmente e importados, variacao por tempo de 1996 a 2006

Medicamen- Medicamentos Medicamen-
) : Valor de . ;
tos produzi- Medicamen- produzidos tos impor-
. mercado

Ano dos local- tos importa- otal localmente tados

mente dos (mBaht) (mBaht) (% de fatia (% de fatia

(mBaht) do mercado) do mercado)
1996 18.174,40 10.435,30 28.609,70 63,53 36,47
1997 19.591,60 13.375,60 | 32.967,20 59,43 40,57
1998 16.726,10 9.739,10 | 26.465,20 63,20 36,80
1999 19.033,90 14.232,30 | 33.266,20 57,22 42,78
2000 20.995,90 16.700,30 | 37.696,20 55,70 44,30
2001 23.087,90 19.967,60 | 43.055,50 53,62 46,38
2002 24.686,80 22.769,80 | 47.456,60 52,02 47,98
2003 27.563,30 29.588,10 57.151,40 48,23 51,77
2004 32.639,50 33.647,10 66.286,60 49,24 50,76
2005 31.130,60 41.630,90 72.761,50 42,78 57,22
2006 32.745,10 48.589,10 81.334,20 40,26 59,74

Fonte: Food and Drug Administration, Tailandia, 2006.

A maioria dos produtores farmacéuticos locais na Tailandia sao novos
produtores de medicamentos genéricos — eles incorporam pesquisa e
desenvolvimento de principios farmacéuticos ativos ou novos medica-
mentos. Para os produtores nacionais de medicamentos genéricos, a
pesquisa e o desenvolvimento tém como meta a utilizacao de processos
de producdo menos onerosos para produzir medicamentos genéricos
bioequivalentes; enquanto, para os produtores dos medicamentos de
marca, a pesquisa e o desenvolvimento visam encontrar novas entidades
moleculares (NCE) ou novos produtos, novas utilizacdes e novos siste-
mas de liberacdo de medicamentos. A estimativa de pesquisa e desen-
volvimento em saude no relatério CIPIH™ indicou que os paises com alta

'* Relatdrio da Comissdo sobre Direitos de Propriedade Intelectual, Inovacéo e Sadde Publica (CIPIH), Organi-
zacao Mundial da Satde 2006, “Public Health Innovation and Intellectual Property Rights”, ISBN 924 156
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renda gastaram 96% do orcamento global de pesquisa e desenvolvi-
mento, dos quais cerca de metade vem do setor privado com fins lucra-
tivos (Tabela 7). A Tailandia gastou apenas 0,22% do PIB em pesquisa e
desenvolvimento,'® apenas um décimo da pesquisa e desenvolvimento
despendido pelos paises recém-industrializados.

Tabela 7: Estimativa do Financiamento Global de Pesquisa e
Desenvolvimento em Satide, 2001 (em bilhoes de dadlares)

Bilhdes de ddlares %

Total 105,9 100
Total do setor publico 46,6 44
Total do setor privado 59,3 56
Total do setor privado com fins lucrativos 51,2 43
Total do setor privado sem fins lucrativos 8,1 8
Paises de alta renda

Setor publico 44,1 42
Setor privado com fins lucrativos 49,9 47
Setor privado sem fins lucrativos 7,7 7
Total de paises de alta renda 101,6 96
Paises de renda média baixa

Setor publico 2,5 2
Setor privado com fins lucrativos 1,8 2
Total dos paises de renda média baixa 4,3 4

Fonte: Relatério da Comissao sobre Direitos de Propriedade Intelectual, Inovacdo e Satde Publica (CIPIH), Organi-
zacao Mundial da Satde 2006.

A falta de pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos na area
farmacéutica tailandesa também se reflete no nimero de pedidos de
patente depositados no Escritério de Propriedade Intelectual tailandés.

3230, p. 56.
16 IMDWorld Competitiveness Yearbook 2004.



Foram 2.444 pedidos de patente com o Cdédigo Internacional de Pa-
tentes (International Patent Code — IPC) A61K — o cédigo internacional
de patentes de produtos farmacéuticos —, apresentados durante 1992-
2002." Apenas 1,31% desses pedidos de patente foram de requerentes
tailandeses.

A andlise dos dados financeiros sobre as indUstrias farmacéuticas tai-
landesas foi comparada com a industria farmacéutica global — pelo re-
torno sobre ativos (Return On Assets — ROA), a margem de lucro e o
faturamento total de ativos, conforme mostrado na Tabela 5. Os da-
dos da Pfizer, Merck, GlaxoSmithKline, AstraZeneca, Sanofi-Aventis e
Takeda sobre o ROA, a margem de lucro e o faturamento total de ativos
sao 10,47-19,30%, 8,47-25,13% e 0,52-0,96, respectivamente. Ja o
valor médio das empresas farmacéuticas tailandesas é de 5,03%, 3,2%
e 1,1%, respectivamente. Esses dados mostram que os lucros das indus-
trias farmacéuticas tailandesas sao muito baixos em comparacdo com as
TNC (Tabela 8).

Tabela 8: Analise da rentabilidade da industria farmacéutica tailandesa e
TNC média de 3 anos (2002-2004)

. . Indstria farmacéu-
IndUstria farmacéutica .
. L tica TNC™
tailandesa'® (média) .
(variacdo)
R Ativos Totai
etorno sobre os Ativos Totais 5,03 10,47-19.30
(%)
Margem de lucro 3,2 8,47-25,13
Coeﬂaente de turnover dos ativos 11 0,52-0,96
totais

17 Jiraporn Limpananont and Wanna Siriyanuparb, “Drug Patent Registration Situation in Thailand”, relatério
de pesquisa em 2003.

'8 Jiraporn Limpananont, et al.,“Impact of Thai-US FTA on the Local Pharmaceutical Industries in Thailand".

1 Davidson L, Greblov G. The Pharmaceutical industry in the Global Economy Indiana: Indiana University Kelley
School of Business; 2005.



Das 141 industrias farmacéuticas locais na Tailandia, 75,2 % séao classifi-
cadas como empresa de pequeno porte, 20,6% sao classificadas como
médias empresas e apenas 4,2% sao classificadas como grande nego-
cio.??Como a maioria das industrias locais tailandesas sao pequenas em-
presas com baixas margens de lucro, € impossivel para elas investirem
em pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos. Os desafios
da pesquisa e desenvolvimento para essas empresas sao a formulacao
de medicamentos e o estudo de bioequivaléncia dos medicamentos cuja
patente tenha expirado recentemente.

De acordo com a Lei de Patentes tailandesa e a excecao Bolar prevista
no TRIPS, é permitido fazer pesquisa usando substancias atualmente
patenteadas para o desenvolvimento de versdes genéricas de medica-
mentos com a patente prestes a expirar. No entanto, a introducao de
novos genéricos no mercado tailandés é muito lenta, mais de 5 anos
apos o término da patente. O obstaculo fundamental para reduzir este
atraso é a ineficiéncia e a falta de acesso ao banco de dados de patentes
da Tailandia em busca do status das patentes dos novos medicamentos.
Sem melhorar o acesso a essa informacao, as empresas de genéricos
continuarao a produzir medicamentos que sao incapazes de comercia-
lizar apos receber a notificacao de violacdo de patente do seu detentor.

Tabela 9: Comparacao do custo diario dos esquemas de ARVs
envolvendo versdes de marca e genéricos

Custo Didrio Custo mensal

ESQUEMA 2001 2002 2003 2004 2004

Marca | GPO | Marca | GPO | Marca | GPO | Marca | GPO Marca GPO

s30 40 40 40 1200

d4T+3TC+NVP 465,22 156 | 435,86 57 | 437,64 57 | 437,64 57| 13129,2| 1710

GPO-Z
(AZT+3TC+NVP) . LA

AZT+3TC+NVP 470,14 176 | 440,78 78 | 442,56 74 | 442,56 741 13276,8 | 2220

d4T+3TC+EFV 489,04 | 212,68 | 489,04 | 126,68 | 492,94 | 137,58 | 492,94 | 137,58 | 14788,2 | 4127,4

20 Jiraporn Limpananont, et al., “Impact of Thai-US FTA on the Local Pharmaceutical Industries in Thailand".



Custo Diario Custo mensal

ESQUEMA 2001 2002 2003 2004 2004

Marca | GPO | Marca | GPO | Marca | GPO | Marca | GPO Marca GPO
AZT+3TC+EFV 493,96 | 232,68 | 493,96 | 154,68 | 497,86 | 154,58 | 497,86 | 154,58 | 149358 | 46374
AZT+3TC+RTV+IDV 524,8 | 263,52 | 524,8| 18552 | 5352 191,92| 5352| 191,92 16056 | 5757,6
d4T+3TC+RTV+IDV | 519,88 | 243,52 | 519,88 | 164,52 | 530,28 | 174,92 | 530,28 | 174,92 | 15908,4 | 5247,6
Combid+NVP 361,06 100 | 3317 80| 333,48 80| 333,48 80| 10004,4| 2400
d4T+ddI+NVP 374,81 128 | 345,45 85| 347,23 85| 347,23 85| 10416,9| 2550
Combid+IDV 3286| 1004| 3286| 100,4| 3286| 100,4| 3286 100,4 9858 | 3012
AZT+ddI+RTV+IDV | 434,39 | 235,52 | 434,39 | 213,52 | 444,79 | 219,92 | 444,79 | 219,92 | 13343,7 | 6597,6
AZT+3TC+RTV+SQV | 780,8| 519,52 | 780,8 | 441,52 | 791,2| 447,92| 791,2| 447,92 23736 | 13438
IDV+Kaletra 655,68 655,68 19670,4
SQV+Kaletra 966,22 966,22 886,48 886,48 26594,4

B. Empresas Farmacéuticas Transnacionais se fortalecem como
associacao de produtores e pesquisa farmacéutica (PReMA)

Em 1970, 35 empresas farmacéuticas tailandesas se uniram para formar
a Associacao dos Produtores Farmacéuticos (Pharmaceutical Producers
Association — PPA) original, antes da PReMA inaugurar o seu novo nome
e identidade em 29 de setembro de 2004. A Associacao foi fundada
como uma organizacao sem fins lucrativos, nao-governamental, para
representar os fabricantes de produtos farmacéuticos da Tailandia e as
empresas associadas. O objetivo foi criar um meio de cooperar com
0 governo na implementacao de leis e lidar com outras questdes que
surgem na industria farmacéutica. Hoje, a PReMA tem 43 membros, que
empregam cerca de 12.000 funcionarios.?’

2 <http://www.prema.or.th> (acessado em 2 de julho de 2008).
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C. As estratégias das empresas transnacionais e da PReMA
que afetam o acesso aos medicamentos

1. A¢6es de advocacy junto aos funciondrios do governo e aos
politicos para buscar padrées mais elevados de propriedade
intelectual por meio de emendas a lei de patentes e TLC

Desde 1985, a PhRMA (Pharmaceutical Research Manufacturers of
America) alega ter perdido 165 milhdes dolares de receitas de expor-
tacdo da Tailandia, devido a fraca protecao das patentes para produtos
farmacéuticos. Essa afirmacdo levou o Escritério de Comércio dos EUA
(conhecido pela sigla USTR, do inglés United States Trade Representa-
tive) a fazer pressdes comerciais na Tailandia para introduzir nivel ele-
vado de protecao patentaria. Em resposta a essa pressao, a Tailandia
alterou a Lei de Patentes em 1992.

Em julho de 2002, a Lei de Segredo Comercial tailandesa foi promulgada
para cumprir o artigo 39.3 do Acordo TRIPS sobre a protecao de dados.
Sob essa lei, as autoridades reguladoras de medicamentos exigem como
condicao para aprovar a comercializacao de produtos farmacéuticos ou
de produtos quimicos agricolas que envolvam novas entidades quimi-
cas, a apresentacao dos testes ou outros dados confidenciais. Os dados
apresentados as essas autoridades para a aprovacao da comercializacao
estao protegidos de divulgacoes desleais.

A agenda comercial dos Estados Unidos envolve o trabalho de abrir os
mercados mundial (as negociacbes da OMC), regional (Enterprise for
ASEAN Initiative, EAI) e bilateralmente (Tratado de Livre Comércio). Um
documento publicado pela Casa Branca em outubro de 200222 mostrou
gue o roteiro de livre comércio entre os EUA e diversos paises da ASEAN
seria baseado nos altos padroes estabelecidos no TLC EUA-Singapura. O
USTR notificou o Congresso sobre sua intencao de iniciar negociacoes
do TLC com a Tailandia em 12 de fevereiro de 2004.22 O TLC EUA-Tailan-
dia comecou a negociacao no Havai em 28 de junho de 2004. O texto

2 <http:/lwww.whitehouse.gov/news/releases/2002/10/print/20021026-7.html>.

5 <http://www.ustr.gov>.



de negociacao, no entanto, foi mantido em segredo até mesmo apés a
sociedade civil tailandesa o solicitar. A coalizao de ONGs tailandesas que
trabalham nessa area formou um “observatério do TLC". Essa coalizao
publicou o estudo intitulado “A soberania nao esta a venda”,?* deta-
lhando o impacto do TLC EUA-Tailandia em varias areas, incluindo a
agricultura, o investimento e os direitos de propriedade intelectual.

O nivel elevado de protecao dos Direitos de Propriedade Intelectual (DPI)
ou dispositivos TRIPS-p/us no texto da sexta rodada de negociacdes do
TLC EUA-Tailandia foi divulgado no site da bilaterals.org?, tal como segue:

Protecao da exclusividade de dados (ED): os dados de teste e segredos comerciais
submetidos a um governo para efeitos de aprovacao de produtos serdo protegi-
dos por 5 anos para os produtos farmacéuticos e 10 anos para os produtos qui-
micos agricolas. Por conseguinte, nenhum novo medicamento genérico pode ser
registrado nesse periodo, e 0 uso governamental ou a LC ndo pode ser aplicado
durante a exclusividade de dados.

0O prazo da patente pode ser estendido para compensar de antemao atrasos ad-
ministrativos ou regulatdrios na concessao da patente original, compativel com a
pratica norte-americana.

Vinculo entre o registro de medicamentos e o status da patente: garante que as
autoridades reguladoras de medicamentos do governo nao autorizem a comer-
cializacdo de produtos que violem patentes. Isso transforma os funcionarios de
vigilancia sanitaria do FDA em policia de patentes.

Os motivos para revogar uma patente se limitam aos mesmos fundamentos ne-
cessarios para originalmente recusar uma patente; protegendo, assim, contra a
revogacao arbitraria.

Protecao de patentes que cubram plantas e animais biotecnoldgicos.

Protecdo contra as importacdes de produtos farmacéuticos sem o consentimento
do detentor da patente, permitindo ag6es judiciais quando ha violagdo de contrato.

Sangoes penais para as empresas que fazem copias piratas de produtos legitimos.

2 Jiraporn Limpananont, Sovereignty not for Sale: ALC Tailandia-EUA, capitulo 5 ALC Salde Publica e acesso
a medicamentos, ISBN 974-91935-7-1, 2004, 77-86.

5 <http://www. bilaterals.org/article.php3? id_article = 3677> (acessado em 14 de julho de 2008).
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2. Esforcos de lobby para argumentar contra o uso da
Licenca Compulsdria

O presidente da PreMA, entrevistado em varios jornais, programas de ra-
dio e programas de televisao, argumentou contra o uso da licenca com-
pulséria na Tailandia. Tentaram convencer o publico que: 1) o governo
militar emitiu as licencas compulsérias a fim de transferir a poupanca
criada no orcamento da saude para o orcamento militar; 2) a licenca
compulsoéria nao é compativel com o TRIPS e com os principios de nao-
transparéncia; 3) a licenca compulséria na Tailandia é ilegitima, porque o
governo nao informou aos titulares das patentes que iria emiti-la e nao
pediu o seu consentimento; 4) as consequéncias da licenca compulsoéria
irdo destruir o investimento estrangeiro na Tailandia; e 5) os produtos im-
portados a partir da licenca compulséria sao genéricos de baixa qualidade.

O USA for Innovation?® e os académicos das TNC desacreditaram a Tailan-
dia ap6s a sua emissao de LC pela divulgacao de informacoes distorci-
das e enganosas na midia. Somente através do trabalho incansavel da
sociedade civil tailandesa, os membros da midia e do publico tailandés
puderam receber informacdes imparciais sobre a licenca compulséria
(ver Secdo B.3). Por fim, a equipe PReMA tentou fazer lobby com os
funcionarios do alto escaldao do Ministério de Saude Publica (Ministry of
Public Health — MOPH) para convencé-los a cancelar o uso da LC e intro-
duzir a estratégia de parceria publico-privada para melhorar o sistema
de saude na Tailandia.

3. Retirada de pedidos de registro de novos medicamentos
pela Abbott como forma de retaliacdo

Em 24 de janeiro de 2007, o governo tailandés anunciou uma LC para o
lopinavir + ritonavir. A Abbott, detentora da patente do medicamento,
retaliou contra essa decisdo em marco de 2007, retirando secretamente
sete pedidos de registros de novos medicamentos que estavam pen-
dentes na autoridade reguladora de medicamentos tailandesa — o FDA

% <http://www.2bangkok.com/07/news07apr.shtml> (acessado em 14 de julho de 2008).



tailandés. Como resultado, a Fundacao para o Consumidor processou
a Abbott pela Lei da Concorréncia tailandesa, argumentando que sua
retaliacao constituia pratica de anticoncorréncia ilegal; assim, era ilegal a
Abbott retirar os seus sete processos pendentes de novos medicamentos
do FDA tailandés.?’

Tabela 10: Processos de registro de novos medicamentos
da Abbot que foram retirados do FDA

Nome - C
. Nome genérico Indicacdes
comercial
1. Aluvia Lopinavir/ritonavir Infeccdo pelo HIV
. Adalimumabe 40 . . .
2. Humira Osteoartrite e artrite reumatoide
mg/0,8mL

Trombose, tromboembolia, antiagregagéo

3. Clivarine | Reviparina sodica .
plaquetaria

4. Tarka Trandolapril-Verapamil Hipertensao idiopatica

Hiperparatireoidismo em doencas renais

5. Zemplar Paricalcitol .
cronicas

6. Brufen Ibuprofeno (suspenséo) Febre e dor

Infeccdes do trato respiratdrio superior
e inferior; otite média aguda; celulite;
foliculite

Claritromicina (granulos

7. Abbotic ~
para suspensao oral)

Fonte: food and Drug Administration, Tailandia.

4. Pedido ao USTR para colocar a Taildndia como Pais Estrangeiro
Prioritario (Priority Foreign Country — PFC) conforme o direito
comercial norte-americano

Em 2007, o USTR colocou Tailandia na Lista de Observacao Prioritaria
(Priority Watch List — PWL) pelas razées a seguir indicadas:?®

7 A decisdo sobre este caso ainda estd pendente.

% <http://www.ustr.gov/assets/Document_Library/Reports_Publications/2007/2007_Special_301_Review/as-
set_upload_file230_11122.pdf> (acessado em 14 de julho de 2008).
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“Embora os Estados Unidos reconhecam a capacidade de um pais de emitir licen-
cas em conformidade com as regras da OMC, a falta de transparéncia e o devido
processo legal exibido na Tailandia representam uma séria preocupagdo. Essas
acbes tém agravado as preocupacdes anteriormente expressas como a demora
na concessao de patentes e da fraca protecdo contra o uso comercial desleal dos
dados gerados para obter a autorizagao de comercializagao”.

Embora esteja claro que a Tailandia cumpre com o TRIPS, a PARMA em
2008 ainda ameacava a Tailandia enviando a apresentacao especial 301
2008 para o USTR, solicitando a mudanca do status comercial USTR
da Tailandia de PWL para Priority Foreign Countries (PFC). A PARMA
solicitou essa mudanca para retaliar contra a emissao da LC na Tailandia:

“No entanto, tendo em vista as recentes decisoes de expandir a politica de licen-
ca compulséria na Tailandia, a indUstria farmacéutica inovadora apela ao governo
norte-americano para designar a Tailandia como um Pais Estrangeiro Priorita-
rio conforme estabelecido na secdo 182 da Lei do Comércio de 1974 (conforme
alterada)”.

V. TentaTivas DE IMPOR MEDIDAS TRIPS-pLus No TLC EUA-TAILANDIA

Apesar desses aumentos significativos na protecdo a propriedade in-
telectual, o governo norte-americano e a industria farmacéutica mul-
tinacional ainda nao estao satisfeitos, como demonstrado pela apresen-
tacao de propostas para aumentar o ja elevado nivel de protecao nas
negociacoes do Tratado de Livre Comércio Tailandia-EUA. Os EUA e a
Tailandia iniciaram as negociacoes sobre um amplo tratado bilateral de
livre comércio em Junho de 2004. Assim como outros recentes tratados

2 <http://international.phrma.org/content/download/1414/8174/file/PhRMA%20Special %20301%20Submission
%202008. pdf> (acessado em 14 de julho de 2008).



bilaterais de livre comércio com os EUA, o TLC EUA-Tailandia ira cobrir
investimentos, servicos, compras governamentais, propriedade intelec-
tual, bem como a agricultura. Muitos esperam que seja nos moldes do
TLC EUA-Singapura.

As negociacoes tém atraido forte oposicao e preocupacao entre muitos
movimentos sociais civis tailandeses. Uma coalizéo ampla da sociedade
civil, FTA Watch, foi formada no inicio para acompanhar de perto o
processo desde uma perspectiva de interesse publico. Sob a bandeira
da “soberania ndo esta a venda!”, questdes fundamentais de interesse
popular incluem o acesso a medicamentos, Organismos Geneticamente
Modificados na agricultura e patentes sobre a vida.

A Ultima rodada (62 rodada) de negociacoes teve lugar em Chiang Mai,
em janeiro de 2006.3° A questao da propriedade intelectual foi levan-
tada nessa rodada. Como esperado, todos dispositivos TRIPS-plus foram
incluidos no texto da negociacdo. Uma enorme manifestacao publica,
envolvendo 10.000 manifestantes nas ruas, interrompeu a reuniao, re-
sultando em nenhuma concluséo ter sido alcancada nessa rodada.

Além da extensao da vigéncia das patentes, demandas para estender o
monopdlio para além da protecao patentaria, por meio da protecao de
informacdes médicas, teria impedido a comercializacado de medicamen-
tos genéricos por mais cinco anos.

Além disso, as demandas incluiram mais restricbes sobre a utilizacdo da
licenca compulséria, o desmantelamento do processo de contestacao
de patentes e as alteracdes que tornam mais facil intervir na aprovacao
de uma patente.

Embora as negociacdes tenham sido interrompidas desde setembro
de 2006, ha tentativas de varios atores, como o setor empresarial, 0s
politicos e funcionarios dos Ministérios do Comércio e dos Negocios Es-
trangeiros, de reavivar as negociacoes e por em pratica aquilo que é exi-
gido na proposta norte-americana. A tentativa de acelerar a ratificacao
do Tratado de Cooperacao de Patentes (PCT) é um exemplo explicito.

30 <http://www.bilaterals.org/article.php3?id_article=3677> (acessado em 14 de julho de 2008).



TNP+ junto com as ONGs e a comunidade académica acompanham de
perto as negociacoes de Livre Comércio (e outros tratados bi/multila-
terais) para garantir que os dispositivos TRIPS-p/us nao sejam incluidos.
Esses ativistas também apoiam e incentivam o governo tailandés a uti-
lizar as flexibilidades do TRIPS para assegurar o acesso a medicamen-
tos, nao sé para as PVHA, mas para todos, especialmente aqueles com
outras doencas cronicas, como insuficiéncia renal, cancer e doencas
psiquiatricas.

V1. OrGANIzANDO PRINCiPIOS PARA UMA CAMPANHA CONTINUA
PELO Acesso A0S MEDICAMENTOS

Como o acesso aos medicamentos é uma questao de interesse publico
na Tailandia, uma coalizao de varias organizacdes®' foi organizada para
planejar as futuras estratégias para continuar a trabalhar nesse assun-
to. As sete estratégias para o futuro foram detalhadas em “Access to
Medlicine for All: Civil Society’s Strategies” 3 As sete estratégias sao as
seguintes:

1. Coordenar as redes de parcerias para 0 acesso aos medicamentos;

2. Apoiar os pacientes na obtencdo de acesso aos medicamentos e participar do
cuidado a saude e da promogao da saude;

3. Promover pregos locais dos medicamentos que correspondam ao custo de vida local;
4. Desenvolver a industria farmacéutica local;

5. Usar os dispositivos legais e/ou a redugdo de barreiras decorrentes desses dis-
positivos;

6. Usar adequadamente os medicamentos;

7. Pesquisar e desenvolver novos medicamentos.

31 Health Consumer Protection Program (HCP), Pharmacy Network for Health Promotion Program (PNHP),
Social Pharmacy Research Unit (SPR), Faculty of Pharmaceutical Sciences, Chulalongkorn University, Health
and Development Foundation (H&DF), AIDS Access Foundation, Foundation for Consumers (FFC), Drug Study
Group (DSG), The Thai Network of People Living with HIV/AIDS (TNP+).

32 A lista detalhada completa descrevendo todos os pontos de organizacdo de cada estratégia pode ser aces-
sada em <http://www.samatcha.org/node/180>.



CoNncLusAo

A luta para combater a propagacao do HIV/AIDS tem sido uma batalha
constante ha quase trés décadas. Um dos maiores problemas nessa luta
é a disponibilidade e precos dos antirretrovirais, especialmente nos pai-
ses em desenvolvimento mais afetados pela epidemia da AIDS, como
é 0 caso da Tailandia. Através da mobilizacao de pacientes com HIV/
AIDS, grupos de advocacy e outros membros da sociedade civil tailan-
desa, bem como funcionérios publicos, politicos e organizacdes da co-
munidade internacional com o mesmo espirito, a Tailandia tem sido um
lider mundial na luta pelo acesso a medicamentos de qualidade a precos
acessiveis, incluindo os ARV. Embora a sociedade civil tailandesa tenha
conquistado muitas batalhas que melhoraram a qualidade de vida das
PVHA na Tailandia, a luta esta longe de terminar. A Tailandia vai con-
tinuar na luta pelo acesso aos medicamentos e espera que possa servir
de modelo para outros paises em desenvolvimento e paises menos de-
senvolvidos, visto que eles também lutam pelo tdo necessario acesso aos
ARV e a outros medicamentos essenciais.









