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JACQUES BOUCHARA  gee
POR JEAN MICHEL N
BOUCHARA (IRMAO DE JACQUES)

Filho mais velho de Martin Bouchara, desenhista industrial e de Renée
Bouchara, secretaria, Jacques nasceu em 17/08/1950 em Casablanca, Marro-
cos, entao um “protetorado” (colonia) francés. Nessa cidade passou sua infan-
cia e cursou a escola primaria.

Em 1960, bem no auge da violéncia da guerra de independéncia, a familia
mudou-se para Argel, Argélia, cidade onde ficou até setembro de 1961.

Seu pai resolveu emigrar e se fixar no Brasil. Em 05/10/1961, desembar-
cou no porto de Santos apds viagem de trés semanas.

Em Sao Paulo, cidade na qual a familia se estabeleceu, Jacques cursa o
ginasio e o colegial no Lycée Pasteur.

Em 1968 a familia o0 manda para a Franca pra cursar a universidade.

De 1968 a 1972 faz o curso de matematica na Faculté de Sciences d’Or-
say, perto de Paris. Matematica sempre foi sua paixao e nada mais 6bvio que te-
nha decidido fazer dela sua profissao. Nesse periodo comeca sua vida militante
no movimento estudantil.

De volta ao Brasil, devido a burocracia infernal da equivaléncia de diplo-
mas acaba por fazer o vestibular e praticamente refazer o curso de matematica.
Fez isso no IME (Instituto de Matematica e Estatisticas) da USP. Forma-se bacha-
rel em 1976. Nao tenho comigo as datas precisas, mas ele se forma por volta de
1976 e faz seu mestrado em 1979. Passa a viver de aulas particulares e de aulas
no Lycée Pasteur enquanto faz seu mestrado no IME/USP.

Por volta de 1977 passa a lecionar no préprio IME, ao mesmo tempo que
retoma as atividades militantes.

Na condicao de professor do IME, faz parte de uma equipe de matema-
ticos muito jovens que estruturou um excelente curso de cdlculo que até hoje,



praticamente sem modificacao, é dado para todos os cursos de exatas da USP (o
IME, a Fisica, a Poli, etc...).

Em 1980 vai para Berkeley na Califérnia fazer seu doutorado em geome-
tria. Volta no comeco de 1984 e retoma suas atividade no IME.

Ja portador do virus HIV embora ainda nao doente de Aids (naquela época
havia essa diferenciacao, que deixou de existir) opera duas mudancas essenciais
na sua vida:

- por um lado assume sua condicao de homossexual,

- por outro lado engaja-se de corpo e alma na militancia contra a epide-
mia de Aids, focando principalmente no acesso aos medicamentos que naquela
época resumiam-se ao AZT e similares.

Nesse engajamento, participou da criacao da entidade Pela Vidda na qual
entre outros cuidou da captacao de recursos.

Em 5 de agosto de 1991, pouco antes dele completar 41 anos, uma “cons-
piracao” de doencas demolidoras (meningite, tuberculose, e uma pneumonia
oportunista) acabou por mata-lo.









APRESENTACAO

Foi, em 2014, durante uma reunido presencial do Grupo de Trabalho sobre
Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integracao dos Povos (GTPI/Rebrip),
coordenado pela ABIA, que surgiu a ideia de um prémio para ampliar a interagao
entre a producgdo académica e o ativismo no tema “patentes farmacéuticas e acesso
a medicamentos”. A intengdo era criar um mecanismo que fortalecesse o didlogo
entre organizagoes da sociedade civil e academia, de modo a promover tanto a su-
peracao de lacunas de informagao como o fortalecimento de demandas politicas.

As discussoes sobre propriedade intelectual, via de regra, restringem-se as
perspectivas econoémica e industrial. Nos Gltimos anos, a sociedade civil tem fei-
to grande esforgo para demonstrar os impactos sociais de regras de propriedade
intelectual, especialmente no acesso a salde, adicionando ao debate uma nova
faceta. Esse esfor¢o é continuo e se baseia também na busca pela ampliacao do
nimero de vozes atuantes nesse debate.

O GTPI sempre valorizou a construgcao de lagcos com a academia e desenvol-
veu importantes parcerias com instituicdes de pesquisa ao longo de sua trajetéria.
Em seus debates internos, o grupo sentiu a necessidade de investir ainda mais nesse
didlogo, mas propondo novas metodologias de interagao para além da realizacao
de seminarios e debates. As razdes que motivaram o GTPI foram trés:

A primeira, a alta capacidade da academia brasileira de gerar dados inédi-
tos e com alto grau de confiabilidade. E o que vemos no artigo de Ana Claudia
Oliveira e Leticia Covesi: dados empiricos sobre expedientes dos quais langa
mao a industria farmacéutica transnacional para impedir e adiar a entrada de
competidores genéricos, capazes de reduzir o preco dos medicamentos e am-
pliar o acesso para a populagao.

A segunda razdo, a capacidade da academia de produzir narrativas e do-
cumentar histérias. Esse trabalho de documentagao € o que apresenta o trabalho
de Pedro Villela, que recupera e estrutura a histéria do préprio GTPI e de como a
sociedade civil se apropriou do conhecimento técnico para disputar politicamen-
te o debate sobre patentes farmacéuticas.

A terceira razao vem de um ensinamento da luta contra a Aids. Logo no ini-
cio do enfrentamento a epidemia, diversas liderancas como Herbert de Souza e
Herbert Daniel chamavam a atencao para a necessidade de envolver os diversos
setores da sociedade na luta contra a epidemia. A esse entendimento e pratica,
chamou-se intersetorialidade.
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Se a resposta brasileira se tornou, ao longo dos anos, referéncia internacio-
nal, muito deve ser creditado ao seu carater intersetorial, que congregou de for-
ma democratica e colaborativa pontos de vista de diversos atores, como ONGs/
Aids, academia e agéncias estatais. Nesse sentido, nos parecia urgente que a
academia brasileira estivesse cada vez mais proxima a sociedade civil na luta
por medicamentos a pregos mais justos, tendo em vista os desafios colocados no
horizonte, ndo apenas em relagdo a medicamentos de Aids, mas de varias outras
doencgas como hepatite C e cancer, para as quais o prego é um fator de exclusao
e morte para milhdes de pessoas.

No entanto, no que se refere a produgao de trabalhos académicos no cam-
po das patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos, nosso entendimento é
de que hd ainda um distanciamento a ser superado entre os temas de preocupa-
¢do da sociedade civil e as pesquisas desenvolvidas na academia. Foi buscando
diminuir essa distancia que langamos o “Prémio GTPI de producdo académica
voltada para o ativismo”. A ideia era incentivar a producao de trabalhos que
oferecessem dados ou recomendacdes de politicas piblicas na perspectiva do
direito a sadde, por meio de prémios em dinheiro e oferecendo a possibilidade
de publicar o trabalho submetido.

Os trabalhos recebidos foram avaliados por uma comissao julgadora segun-
do critérios previamente estabelecidos. O artigo vencedor da categoria pds-gra-
duacgdo foi “Ativismo terapéutico e propriedade intelectual de medicamentos no
Brasil”, do autor Pedro Villela. O segundo colocado foi o artigo “Estratégias para
adiar o acesso aos medicamentos no Brasil”, das autoras Ana Claudia Oliveira e
Leticia Covesi. Nao houve inscricdes na categoria “graduacao”.

Agradecemos imensamente aos membros da Comissao Julgadora que se
dedicaram a avaliagdo dos trabalhos recebidos e sem os quais ndo seria possivel
a realizacao do prémio. Fizeram parte da Comissao Julgadora da primeira edicao
do Prémio GTPI: Eloan Pinheiro — Consultora quimica-farmacéutica; Francisco
Indcio Bastos — Fiocruz; Gabriela Costa Chaves — ESNP/Fiocruz; Jorge Bermudez
—VPPIS/Fiocruz; Juana Kweitel — Conectas Direitos Humanos; Lia Hasenclever —
IE/UFRJ; Marilena Correa — IMS/UERJ; Marlon Alberto Weichert — Procuradoria
Federal dos Direitos do Cidadao; Renata Reis — Pesquisadora do Programa de
Politicas Pdblicas e Estratégia de Desenvolvimento — IE/UFRJ; Richard Parker —
ABIA/ Columbia University.

Assim que estava sedimentada a ideia de um prémio, imediatamente surgiu
a questdo: quem homenagear na primeira edicdo do prémio. Verdade seja dita,
a tarefa nao foi simples. Ao visitar a histéria da luta pelo acesso a medicamentos,
desde sua génese no movimento de Aids, passando por inimeros episédios e per-



sonagens que marcaram a trajetéria da luta por garantir a universalidade do acesso
no Brasil, a escolha mostrou-se desafiante. Essa rica histéria é objeto do artigo de
introdugao desta publicacao, de autoria de Veriano Terto Junior e Oséias Cerqueira.

No entanto, durante o processo de escolha, um nome que parecia conjugar
muitos requisitos que deveriam ser atendidos foi sugerido: Jacques Bouchara.
Jacques foi professor de matematica da USP (Universidade de Sao Paulo) e foi um
ativista historico do movimento de luta contra a Aids. Mas esse nao foi o tnico
motivo pelo qual decidimos homenagea-lo.

Conforme mostra o artigo de Pedro Villela, a luta pela democratizagao do
conhecimento € trago constitutivo do movimento Aids e foi absorvido pelo GTPI,
tornando-se, por que ndo dizer, uma obsessdao de nosso coletivo. Porém, demo-
cratizar o conhecimento ndo quer dizer apenas transformar informacdes técnicas
de dificil compreensao para ativistas e para o publico geral em conhecimento
palatavel, possivel de absor¢ao. No caso do movimento de Aids, e também do
GTPI, democratizar o conhecimento quer dizer politiza-lo e torna-lo instrumento
mobilizador. Essa foi a maior contribuicao de Jacques Bouchara para o movimen-
to Aids e para a sociedade brasileira.

Nos primeiros anos da epidemia no Brasil, quando pouco ou nada era co-
nhecido sobre medicamentos, Jacques teve a coragem e visdo para editar uma pu-
blicacdo chamada “Cadernos Pela Vidda”. Essa publicagdo, que existe até os dias
atuais e que talvez tenha sido a primeira publicacdo no Brasil sobre tratamento,
traz informagdes simples e mobilizadoras sobre os esquemas de tratamentos, efei-
tos adversos e outros elementos que devem estar acessiveis para ativistas e pessoas
vivendo com HIV/Aids. Assim, nada mais justo do que, na primeira edi¢cao do
Prémio GTPI, homenagear o ativista que aceitou o desafio de politizar a evidéncia
cientifica e a partir disso, tornar o conhecimento disponivel para todo o movimen-
to, principalmente por ser essa uma das principais linhas de trabalho do GTPI.

Finalmente, sentimo-nos muito honrados em podermos homenagear um ati-
vista e seu legado na primeira edi¢ao do Prémio GTPI. Vemos nesse tipo de inicia-
tiva, uma forma de manter viva uma parte da histéria da luta contra a Aids no Brasil
que deve ser sempre lembrada. Um homem, com seu legado tao importante na
luta contra a Aids, certamente merece ter seu nome e seu rosto na capa do Prémio
GTPI “Jacques Bouchara” de produgdo académica voltada para o ativismo.

Boa leitura e até a segunda edigao!

Pedro Villardi, Marcela Vieira e Felipe Carvalho
Coordenadores do GTPI/Rebrip
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INTRODUGAO:

SOBRE A CONSTRUGAD  gee
DA AGENDA DE ACESSO  \_.
A0S TRATAMENTOS

PARA 0 HIV/AIDS NO
MOVIMENTO SOCIAL

DE AIDS NO BRASIL

A importancia da participacdo da sociedade civil organizada na resposta

ao HIV tem sido tema de diversos estudos nacionais e internacionais (Galvao,
2000 e Altman, 1995), o que tem reforcado uma forma de reconhecimento e
registro de suas principais contribuicdes em diferentes campos: na prevencao,
na assisténcia, na promocao da salde publica e dos direitos humanos, entre
outros. Neste texto, tentaremos, ainda que de forma breve e ndo exaustiva, abor-
dar como as chamadas organizagdes nao-governamentais com trabalho em Aids
(ONG/Aids), as quais conformam em grande parte o0 movimento social de Aids
no Brasil, enfrentaram os desafios no campo da assisténcia, tratamento e, com
especial énfase, acesso a medicamentos. Com vistas a consecugao de tal abor-
dagem, descreveremos algumas contribui¢cdes dentre as mais significativas, sem,
no entanto, esgotar toda a riqueza que estas trouxeram, nao sé para a resposta
a epidemia de Aids, mas para outras patologias e para a satde publica brasileira
como um todo. Para tanto, tentaremos apresenta-las em ordem cronoldgica,
como forma de facilitar a leitura, sem mostrar uma evolucao linear, mas ao con-
trario, apresentando um movimento de avangos e retrocessos até os dias de hoje.

De uma maneira geral e para fins de andlise, o envolvimento das organiza-
¢Oes comunitdrias e ndo-governamentais com o tema do tratamento para o HIV,
a nosso ver, poderia ser dividido em duas grandes dreas de atuagcdo, que ndo sao
excludentes, mas que englobam eixos complementares e diferentes énfases, se-
gundo trajetdrias politico-institucionais de cada organizagao. Um nimero delas
se dedicou ao tema tratamentos, desenvolvendo programas e agoes voltadas para
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o cuidado e a assisténcia e chegaram a se constituir a partir do final dos anos 80
e inicio dos 90 do séc. XX, por exemplo, na forma de casas de apoio, abrigos ou
casas de passagem para populagoes historicamente vulnerabilizadas (travestis,
usudrios de drogas, moradores de rua, 6rfaos, criangas e jovens soropositivos,
usudrios de drogas ilicitas, entre outras) (Galvao, 2000). Ainda na perspectiva de
atencgdo e cuidado, outras organizagdes passaram a oferecer servicos de acon-
selhamento, terapias complementares (acupuntura, massagens, nutricao, etc.),
grupos de autoajuda, atencdo domiciliar, e mais recentemente, academias de
gindstica para pessoas afetadas pelas alteracdes corporais advindas de efeitos
colaterais do uso de antirretrovirais, bem como a oferta de servicos de testagem
e diagnostico nas sedes das organizagoes.

A énfase do trabalho de diversas ONGs no cuidado com as pessoas aco-
metidas pela Aids ndo excluiu outras formas de atuagao como, por exemplo, na
area da prevencao, defesa dos direitos humanos, luta por beneficios sociais en-
tre outras. Essa atuacdo resultou em contribui¢des no campo do cuidado, com
uma série de iniciativas inovadoras desenvolvidas pelas ONGs, como aquelas
mencionadas no pardgrafo anterior. Tais iniciativas também tém servido para
chamar a atencao da sociedade mais ampla e dos governantes para as diferen-
tes demandas e vivéncias das pessoas doentes, assim como apontando para as
dificuldades de acesso ao tratamento por parte das pessoas soropositivas em si-
tuagao de vulnerabilidade, vezes por conta de preconceitos vividos na familia,
ou porque perderam empregos, assim como a desprotecao social que aflige os
mais pobres, entre outros aspectos que conformariam as condigdes de vulnera-
bilidade (Paiva et. al, 2012).

O trabalho das ONGs na assisténcia e cuidado também apontou a impor-
tancia de desenvolver estratégias para adesdao aos tratamentos com antirretrovi-
rais, assim como para as coinfecg¢des por tuberculose e hepatites. Tais organiza-
¢oOes acabaram por reforgar redes de apoio social e psicol6gico com outras ONGs
do campo da satde por meio de trabalhos em conjunto com outras patologias e
servigos de salde especializados. Desta forma se investiu na tentativa de ampliar
mais recursos humanos e sociais para garantir o seguimento do tratamento, assim
como mitigar o sofrimento daqueles mais adoecidos.

Uma segunda perspectiva de trabalho no campo do tratamento tem a ver
com o ativismo mais direto no acesso a medicamentos, o que acabou se tornando
uma das faces mais visiveis do movimento social de Aids no Brasil e no exterior.
No final dos anos 80, medicamentos como o AZT e logo em seguida o DDI (os
primeiros antirretrovirais a mostrarem resultado no controle do virus) chegavam



ao Brasil, trazendo uma esperanca de sobrevida para as pessoas vivendo com
HIV. As primeiras doses destes medicamentos chegavam nas bagagens de amigos
ou de comissdrios de bordo de companhias aéreas internacionais, que de forma
soliddria, faziam chegar os medicamentos a redes de amigos, de conhecidos ou
daqueles que poderiam pagar pelos altos precos que, desde aquele momento,
marcavam o acesso aos ARV no mundo.

Ainda ndo se conhecia os efeitos benéficos e revolucionarios do uso com-
binado destes medicamentos, e eles eram usados na forma de monoterapia, o
que produzia algum efeito, porém de curta duragdo, as vezes por meses, até que
o organismo produzisse resisténcia ao medicamento tornando-o ineficaz contra a
agao do HIV. Na escassez de outras opgoes, aqueles medicamentos significavam
esperanga e, nos paises do norte, grupos de pacientes e pessoas mais afetadas
comegavam a se mobilizar para questionar pregos e demandar acesso mais am-
plo e a pressionar setores da ciéncia e inddstria a produzir novos medicamentos
(Epstein, 1996).

A necessidade de informacgdes corretas e acessiveis a populacao mais am-
pla sobre os medicamentos e tratamento também se mostrava como importante,
inclusive para promover e reforcar a mobilizagdo. Nesta perspectiva, nascem
ONG s no Brasil ja voltadas para a questao da informagao e mobilizacao em torno
do acesso a medicamentos, entre elas vale citar o Grupo Pela Vidda/SP, fundado
em 1989, e que teve entre suas primeiras atividades a publicacdo do Cadernos
Pela Vidda, talvez a primeira publicagdao de base comunitdria sobre tratamentos
produzida no Brasil. Esta publicacao, existente até os dias atuais, buscava trans-
mitir de forma simples, as informagoes cientificas atualizadas e corretas sobre os
estudos clinicos e as novidades no campo dos medicamentos.

Outras ONGs, como a ABIA e o Grupo Pela Vidda/R] (também fundado em
1989) nas suas publicagoes regulares, também ja incluiram ou passavam a incluir
informagdes sobre tratamento. Um texto classico daquele periodo € o artigo de
Herbert Daniel (1944-1992), entdo presidente do Grupo Pela Vidda/ R) e um dos
diretores da ABIA, intitulado “O Primeiro AZT nao se esquece” (Daniel, 1989),
que aborda a prépria experiéncia do autor ao iniciar o seu tratamento com o
antirretroviral.

Poucos anos depois, ainda no inicio dos anos 90, Hebert de Souza, o Be-
tinho, entdo presidente da ABIA e do IBASE e uma das proeminentes liderancas
da luta pela democracia no Brasil, escreveu um artigo chamado o “Dia da Cura”,
que mais tarde integraria um livro homdnimo que traz uma coletanea de artigos
a partir de sua vivéncia com o HIV/Aids. No artigo sobre a cura da Aids, apesar
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do dificil contexto de tratamento, pela auséncia de medicamentos, se comparado
com os dias atuais, Betinho demonstra a importancia da mobilizagao, da parti-
cipagao e da solidariedade como “medicinas” fundamentais, através das quais a
humanidade alcancaria a cura da Aids.

Vale lembrar que o periodo histérico de surgimento da epidemia de Aids
no Brasil coincide com a crise institucional da Ditadura Militar, regime marca-
do pelo cerceamento do exercicio da cidadania. Ap6s décadas de opressao as
mais diversas formas de participacao social, o cenario politico de redemocra-
tizacdo da década de 1980 foi marcado pela reorganizagao e fortalecimento
da atuacao da sociedade civil (Miranda, 2006). A militancia de esquerda, bem
como a luta pela Reforma Sanitéaria, nas quais expoentes na luta contra a Aids
estavam engajados, influenciou a atuacdo dos primeiros grupos sociais que
passaram a exigir agoes concretas de combate a epidemia e apoio as pessoas
vivendo com HIV/Aids.

Todavia, com o advento da Constituicao Cidada de 1988, a atuagao comu-
nitaria e de organizacdes da sociedade civil, especialmente no campo do direito
a salde, ganhou novos contornos e visibilidade. Tal mudanca de cendrio ocorre
sob a égide de um novo sistema institucional-legal instaurado, que aumentou o
escopo de participagao da sociedade civil nos processos de decisdo politica e
a importancia do empoderamento dos grupos sociais enquanto sujeitos na luta
pela transformacao social e garantia dos direitos.

Se, por um lado, houve a ampliagdao das possibilidades de participagao
social, por outro, o sistema instituido pela Constituicdo de 1988 aumentou o
escopo prestacional do Estado, ampliando sua responsabilidade legal na efe-
tivacdo de direitos e garantias fundamentais (Silva Neto, 2006). No que tange
especificamente ao direito a salde, os marcos estabelecidos pelo sistema cons-
titucional ensejaram a promulgacao de leis infraconstitucionais; notadamente a
mais importante na configuracdo de novos marcos regulatérios, a Lei 8080/90
(Lei Organica da Saude), consolidou a proposicao de um novo sistema pautado
na integralidade e na universalidade e se constituiu como instrumento reivindi-
catério importante da sociedade civil frente as omissoes estatais.

Como consequéncia, ha um processo continuo e progressivo de efetivacao
do direito fundamental a sadide. No contexto da Aids, os movimentos passaram a
reivindicar o acesso ao tratamento oferecido de forma gratuita e universal, princi-
palmente a partir de 1996, pelo sistema publico de satde e também pelo sistema
privado. Houve, entao, uma série de demandas judiciais individuais e coletivas
que objetivavam compelir o Estado a cumprir com o disposto no novo marco



legal, ou seja, o custeio por meio de recursos publicos, bem como a inclusao do
tratamento da Aids nos planos de satde privados.

Sob a perspectiva da integralidade, o ativismo por medicamentos nao se
restringia aos antirretrovirais, e incluia a disponibilizacao de tratamento para as
doencas oportunistas subjacentes a infeccao pelo HIV. Dessa forma, a chamada
judicializagao, fenébmeno no qual é importante destacar a atuagao de Assessorias
Juridicas de organizagdes nao-governamentais ligadas a luta contra a Aids, ndo s6
trouxe beneficios diretos ao tratamento, como também terminou por pressionar o
Estado a adotar politicas e agdes mais justas e democraticas (Scheffer et. al, 2005),
assim como propor e aprovar leis que viriam a garantir o acesso mais amplo aos
medicamentos. Aponta-se como uma grande conquista a aprovagao da Lei Federal
9.313, a chamada “Lei Sarney”, em 13 de novembro de 1996 (Scheffer, 2008).

Nesse mesmo periodo, o Brasil assume um empréstimo com o Banco Mun-
dial, para custeio do programa de acesso universal ao tratamento medicamentoso
antirretroviral (Biehl, 2011), garantindo as pessoas vivendo com HIV o acesso ao
tratamento de maneira integral.

Paralelo a estes avangos, ocorrem importantes limitagdes as politicas far-
macéuticas do pais a partir da assinatura de uma série de acordos multilaterais,
dentre os quais, o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelec-
tual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS ou Acordo ADPIC) no ambito da
Organizacao Mundial do Comércio, criada em dezembro de 1994, o qual esta-
beleceu a obrigatoriedade de reconhecimento da propriedade intelectual para
todos os campos tecnolégicos, incluindo o setor farmacéutico.

No ambito do direito interno e no “espirito” do Acordo TRIPS, promulgou-
-se a Lei de Propriedade Industrial (Lei 9.279/96). A nova lei buscava adequar-se
as regras de direito internacional estabelecidas no ambito da Organizagdo Mun-
dial do Comércio e, ao estabelecer a obrigatoriedade de concessdo de patentes
para o setor farmacéutico, mudaria completamente o cendrio de avangos na ga-
rantia do direito fundamental a sadde no Brasil, dificultando muito a politica de
acesso universal insurgente aquela época.

Com o aprofundamento das regras de propriedade intelectual, surgem de-
safios que demandaram novas estratégias de atuacdo da sociedade civil frente
ao poderio das industrias farmacéuticas, principalmente de determinar a poli-
tica de precos, ja que detinham (e até hoje detém) o monopdlio e o controle
do comércio dos ARV. De fato, a alteragcdo do marco legal teve um impacto
profundo nos gastos publicos com medicamentos, uma vez que interferiu dire-
tamente na capacidade aquisitiva do Estado com a elevacao de precos a partir
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da geracdo de situagdo monopolistica e de reserva de mercado em favor das
industrias farmacéuticas (Chaves, 2006).

Diante da importancia da manutengao de politicas publicas de acesso uni-
versal a tratamentos antirretrovirais e dos desafios e obstaculos impostos pelas
novas regras de protecdo a propriedade intelectual, grupos da sociedade civil
brasileira, com apoio de organizagdes internacionais, resolveram unir esforcos
para lidar com o tema, ao mesmo tempo relevante e complexo. Em 2001, a mo-
vimentacao iniciada nos ultimos anos da década de 90, culmina em uma grande
mobilizacdo acontecida durante o Encontro Nacional de ONGs/Aids na cidade
de Recife. Naquela ocasido os participantes do Encontro correram ao Consulado
americano local para entregar ao Consul um documento, no qual o movimento
social protestava contra a politica de retaliagdes comerciais dos Estados Unidos
contra o Brasil na Organizacao Mundial de Comércio (OMC) por conta da pro-
dugao brasileira de ARV genéricos. No ano anterior, na Conferéncia Mundial de
Aids em Durban, Africa do Sul, o governo e a sociedade civil brasileira ja despon-
tavam no cendrio internacional como vanguarda na luta por acesso a ARVs mais
baratos no mundo em desenvolvimento.

Esta mobilizacdo resulta também, em 2003, na criagcdo do Grupo de tra-
balho sobre Propriedade Intelectual (GTPI) da Rede Brasileira pela Integragao
dos Povos (REBRIP) fundado e a partir dai baseado e coordenado na ABIA. O
GT nasce com o objetivo, num primeiro momento, de compreender o novo
cendrio e, num segundo, avangar numa agenda de resisténcia ao modelo e
construgao de alternativas. Constituido a partir da articulagao e didlogo inter-
disciplinar entre movimentos e organizacdes de naturezas diversas e comple-
mentares, tais quais organizagdes de HIV/Aids, Direitos Humanos, Direitos de
Consumidores, academia, etc., o grupo tem, ao longo de mais de uma década,
se debrucado sobre as problematicas relacionadas ao acesso a medicamentos,
atuando em diversas frentes visando mitigar os efeitos negativos do atual siste-
ma de propriedade intelectual sobre o acesso a medicamentos.

Embora reconhegamos os diversos desafios que se impdem, ainda hoje, no
que tange a garantia de acesso ao tratamento, reconhecemos a importancia hist6-
rica da atuacdo e mobilizacao da sociedade civil local e internacional, quer por
meio de pessoas vivendo com HIV/Aids, ONGs e diversos setores governamen-
tais e em diferentes paises para avangos e conquistas que permitiram o acesso
de milhdes de pessoas a medicamentos essenciais as suas vidas. Este reconhe-
cimento também é extensivo as organizagdes que investiram no cuidado direto
da pessoa vivendo com HIV, o que igualmente salvou muitas vidas e chamou a



atencdo para as graves deficiéncias no acesso a uma sadde puiblica de qualidade.
Todavia, os desafios continuam e o acesso universal para todas as pessoas que
precisam dos medicamentos continua a ser uma meta ainda por se atingir, assim
como condig¢des mais dignas de assisténcia e cuidado na rede puiblica para aque-
les que mais precisam.
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RESUMO

A experiéncia brasileira de luta contra o HIV/Aids mobilizou diversos
atores sociais, que agiram e interagiram de acordo com elementos histéricos,
estruturais e conjunturais. Desde os anos 2000, em sua luta por assisténcia a
pessoas vivendo com HIV/Aids, ativistas brasileiros e estrangeiros, bem como
setores governamentais, tiveram de enfrentar limites impostos as politicas de
acesso a medicamentos anti-HIV/Aids por profundas mudancas na regulacao
de direitos de propriedade intelectual farmacéutica. Uma vez que, no Brasil, o
acesso universal a medicamentos anti-HIV/Aids é assegurado por uma lei espe-
cifica, o Estado tem o dever de prover esses medicamentos para a populacao,
seja comprando-os de laboratério multinacionais a precos muito elevados, seja
produzindo-as localmente, em laboratérios publicos ou privados, mas nesse
caso apenas para aqueles nao protegidas por patentes. Nesse contexto, o debate
sobre propriedade intelectual e acesso a satide progressivamente atraiu a aten-
cao e iniciativas de atores que, historicamente, nao interferiam nesses campos,
mas que agora buscam qualificarem-se para imporem-se como interlocutores
legitimos e parceiros nessas questdes, assim construindo-se como agentes de
“expertise profana” e ativismo terapéutico. Esse artigo analisa a expansao des-
ses debates sobre propriedade intelectual, producao, regulacao e acesso a me-
dicamentos na luta contra o HIV/Aids no Brasil. Os dados coletados incluem
entrevistas com alguns dos principais atores desse movimento, levantamento
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analitico da bibliografia especializada, publicagdes associativas e midiaticas, e
observacao de diversos eventos de que esses atores participaram. Dentre os prin-
cipais resultados, podem-se destacar: (i) a politizagdao de questdes até entdo per-
cebidas como eminentemente técnicas; (ii) a pluralidade de agcdes empreendidas
por ativistas e ONGs, que constituem prdticas e recomendagoes politicas para o
combate aos abusos de empresas farmacéuticas transnacionais; (iii) a constru¢ao
de novos problemas de satide publica e controvérsias; e (iv) a coconstrucdo, entre
ativistas e Estado, de politicas publicas contra o HIV/Aids. O presente artigo € ora
submetido ao Prémio GTPI Jacques Bouchara 2015, na categoria “p6s-gradua-
¢ao”, no eixo “2 - recomendagoes politicas”, na subcategoria “a) combate aos
abusos de empresas farmacéuticas transnacionais”.

PALAVRAS-CHAVE

Aids, propriedade intelectual, regulacao farmacéutica, economia politica,
ativismo terapéutico

INTRODUGAOQ

Desde muito cedo na histéria da epidemia de HIV/Aids, impondo-se ou sen-
do convocadas como interlocutores frente a especialistas, industria farmacéutica e
instancias governamentais, algumas das organizagoes nao-governamentais de Aids
— ONGs/Aids se posicionaram de forma critica na economia politica da epidemia,
atuando sobre a producao e a avaliagdo de conhecimentos, e por vezes diante tam-
bém da auséncia de informacdo. Como afirma Silva (1998), ativistas das ONGs/
Aids realizaram uma verdadeira “traducao” da linguagem médica, com o intuito
de democratizar informagoes e, assim, difundir importantes instrumentos e saberes
para a luta contra os desdobramentos biolégicos e sociais do HIV/Aids.

Esse novo tipo de ativismo se deveu, em consideravel medida, ao perfil
epidemiolégico da Aids e seus impactos simbélicos. Especialmente no comeco,
a epidemia atingiu grupos de jovens de classes médias e altas, que tendiam a
dispor de capitais sociais, culturais e econdmicos consideraveis. Ao mesmo tem-
po, a Aids aparecia entdo de modo frequentemente sensacionalista na impren-
sa, sobretudo devido a sua associagdo com homossexuais masculinos, grupo
historicamente discriminado. O medo e o preconceito criaram uma associagao
forte entre doenca e identidade, situagao em face da qual grupos gays e de pes-
soas vivendo com HIV/Aids mobilizaram seus recursos ativistas para, inclusive,
oporem-se a discursos normalizadores, como o biomédico. Esses ativistas lo-



quazes, educados e ja consideravelmente mobilizados fizeram questao de se-
rem ouvidos por especialistas, notavelmente mediante a aquisicdo de compe-
téncias que lhes permitiram imporem-se como interlocutores legitimos diante
de poderes estabelecidos, e assim operar uma abertura ontolégica do mundo
biomédico, associando conhecimento técnico a objetivos politicos.

E nesse sentido que, segundo Epstein (1996), a construcao de fatos nas con-
trovérsias de Aids tem sido especialmente complexa: disputas por credibilidade
e legitimidade no campo da epidemia envolveram e tém envolvido um leque
particularmente amplo de atores, e a intervencdo de leigos e agentes historica-
mente “externos” aos processos de criagdo e avaliagao de “verdades” cientificas
e argumentos especializados contribuiu decisivamente para a construgao do que
hoje se conhece sobre a epidemia. Uma das arenas privilegiadas em que esse
fato sociolégico se verifica é a dos medicamentos anti-HIV/Aids. A mobilizagao
por acesso aos primeiros medicamentos disponiveis e por assisténcia em sentido
amplo se verificou desde o aparecimento do virus. Com efeito, grande parte da
reconfiguracgdo politica operada ao longo do enfrentamento da epidemia se ar-
ticulou em torno de questdes colocadas pelos avangos da pesquisa médica, tais
como o acesso e a regulagao de medicamentos, e a realizacdo e aspectos éticos
de ensaios clinicos.

Nos Ultimos anos, em sua histérica trajetéria de luta por assisténcia e me-
dicamentos, ativistas brasileiros e internacionais — e também setores do governo
— mobilizados em torno da Aids tém enfrentado uma questao cada vez mais cen-
tral: a problemética da propriedade intelectual e como ela condiciona o acesso
a medicamentos. Num contexto em que, por um lado, o Estado brasileiro possui
uma politica de medicamentos que inclui a producdo local de antirretrovirais —
ARVs genéricos, mas, por outro lado, essa politica é limitada pelo fato de parte
consideravel das drogas anti-HIV/Aids ser hoje patenteavel, o debate sobre pro-
priedade intelectual e acesso a salde foi gradualmente aberto ao olhar e as ini-
ciativas de atores que lhe eram historicamente externos, mas que agora buscam
posicionar-se como interlocutores legitimos nessas questdes, bem como difundir
o tema junto a um publico maior.

O objetivo do presente artigo é refletir sobre esse alargamento do debate
sobre propriedade intelectual, producdo e acesso a medicamentos, no contexto
da experiéncia brasileira de luta contra o HIV/Aids. Em outras palavras, o objeto
de analise sera um fendbmeno que podemos caracterizar como ativismo terapéu-
tico (Barbot, 2002): uma politizagao de temas ligados a patentes, a regulagao e
a producao de medicamentos entre certas ONGs/Aids brasileiras e organizacoes
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internacionais com atuagdo no pais. Esse ndo é um episodio isolado na histéria
social da Aids: como mencionado, um dos aspectos mais marcantes ao longo do
enfrentamento dessa epidemia foram as perenes polémicas de carater politico e
o consequente carater conflituoso do mundo médico mobilizado em torno da
Aids. Entende-se aqui o termo politico num sentido semelhante ao proposto por
Dodier (2004): o que as polémicas em torno da epidemia evidenciam, dos pri-
meiros embates juridicos e ideolégicos contra a discriminagao de pessoas viven-
do com HIV/Aids a mais recente problemdtica das patentes de medicamentos,
foram seguidas disputas em torno da maneira de se estabelecerem poderes, de se
construirem saberes e de se pensar e criticar sua legitimidade.

HISTORICO DO ACESSO A
MEDICAMENTOS ANTI-HIV/AIDS
NO BRASIL

Ja em 1985, o governo federal brasileiro criou o Programa Nacional de
Doencas Sexualmente Transmissiveis e Aids (PN-DST/Aids). Mais tarde, a nova
Constituicao Federal, de 1988, estabeleceu a saiide como um direito fundamen-
tal de todo cidadao e dever do Estado. Para cumprir esse dever, assim como ja
ocorrera no passado, o governo brasileiro investiu na producao local de cépias
de medicamentos, pratica entdo licita porque, segundo a legislacao brasileira da
época, produtos farmacéuticos ndo eram bens patentedveis. Em outras palavras,
no Brasil, politicas de satde publica foram historicamente articuladas com politi-
cas industriais para fomentar a produgao/cépia local de medicamentos.

Em 1996, a assisténcia a pessoas vivendo com HIV/Aids foi reforcada
pela lei 9.313, que assegurava especificamente a distribuicao universal de me-
dicamentos anti-HIV/Aids. Entretanto, também em 1996, criaram-se importan-
tes limitagdes legais as politicas farmacéuticas do pais: no bojo da entdo re-
cém-criada Organizagao Mundial do Comércio — OMC e de seu Acordo sobre
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio —
Trips, promulgou-se a lei 9.279, a nova lei brasileira de propriedade industrial,
que passou a incluir produtos farmacéuticos entre os bens patentedveis, o que,
ao menos a principio, impediria os laboratérios locais publicos e privados de
seguir copiando-os.

Ainda em 1996, foram divulgados, na Conferéncia Mundial de Aids, os
promissores resultados da terapia combinada de ARVs, a chamada terapia tri-
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pla, que, segundo os primeiros estudos, possuia um potencial terapéutico con-
sideravelmente maior que os medicamentos até entdo utilizados. A noticia de
novos e melhores medicamentos impulsionou ainda mais a demanda por aces-
so entre ONGs e outros atores sociais, e a demanda por medicamentos, em lu-
gar de uma demanda mais geral por assisténcia, gradualmente ganhou espaco
nas agendas politicas e pautas militantes (Frare, 2005), apesar das agravantes
contradigdes entre acesso livre e patentes implicadas pela nova lei brasileira de
propriedade industrial.

Em 2001, os debates sobre propriedade intelectual, em especial no contex-
to de acesso a medicamentos, ganharam consideravel visibilidade com a Con-
feréncia Ministerial da OMC, parte das rodadas de negociagao do comércio in-
ternacional da entidade, que levou a Declaragao de Doha sobre o Acordo Trips
e Saude Pudblica. Resultado de uma assim percebida vitéria brasileira e marco
simbélico e legal de extrema importancia, a Declaragdo de Doha estabelece que
negociagdes no ambito da OMC devem interpretar os preceitos do Acordo Trips
a luz das necessidades de satde publica de cada um dos paises signatarios, ou
seja, uma flexibilizacdo do Acordo Trips que daria respaldo juridico e politico
para a definicdo de eventuais licencas compulsérias de medicamentos.

Dessa forma, a problematica da propriedade intelectual e da regulagao
no contexto do acesso a medicamentos foi gradualmente construida como pro-
blema de sadde publica (Fassin, 2005; Barbier, 2003), conquistando a atengao
coletiva e envolvendo diversas mobilizagdes, incluindo o ativismo politico de
ONGs/Aids. A mobilizacao sobre temas relacionados a ARVs e a propriedade
intelectual, que ja se delineava no passado recente, consolidou espago crescente
e, ao que tudo indica, permanente nas pautas de algumas das principais ONGs/
Aids brasileiras e associagdes internacionais com atuagdo no pais. Ainda que,
num primeiro momento, isso tenha se dado de maneira mais pontual, diante
de crises no abastecimento de drogas, aos poucos ganhou corpo a premissa de
que a sustentabilidade do Programa Nacional de DST/Aids dependeria da pro-
ducgdo local dos medicamentos distribuidos pelo governo, a fim de que o sistema
ndo fique a mercé de flutuagdes cambiais ou tecnologia estrangeira. Essa ideia
se converteria, gradualmente, numa das principais pautas e bandeiras de certas
ONGs atuando no campo da Aids. Dessa forma, a luta por acesso a satde, envol-
vendo-se nas entranhas da politica de distribuicao universal de ARVs, deparou-se
com os meandros técnicos e politicos do abastecimento e da producao local de
medicamentos, inclusive, crescentemente, com a problemética da propriedade
intelectual de drogas.
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0 PIONEIRISMO DAS ASSOCIACOES
INTERNACIONAIS

A mobilizacdo de ONGs em torno das tecnicalidades e da politica de dis-
tribuicdo de medicamentos, entretanto, ndo se deu de maneira homogénea e
generalizada. Com efeito, por uma série de fatores, esses temas sensibilizaram,
em primeiro lugar, algumas das principais organizagdes internacionais atuantes
no campo da salde, em especial, Médicos sem Fronteiras — MSF, a maior orga-
nizacdo de ajuda humanitdria nao-governamental do mundo na area da saide.
MSF teve ndo apenas o papel de pioneiro, mas também o de organizador dessas
discussdes no campo associativo nacional — e internacional.

A atuacgao de MSF sempre foi além dos aspectos relativos a politica de Aids
brasileira, o que se revela numa série de episédios que repercutiram ao longo de
2001. Tanto simbdlica quanto estruturalmente, esses episédios contribuiram para
criar o ambiente e o contexto em que atores associativos, oriundos de ONGs
internacionais e brasileiras, se mobilizaram de modo mais incisivo em torno de
problematicas especializadas, como a regulacdo, a produgado e patentes de me-
dicamentos, marcando presenca, discutindo e atuando sobre arenas tradicional-
mente restritas a circulos profissionais e governamentais.

Pouco antes da reuniao da OMC de 2001, o laboratério indiano Cipla, um
dos maiores fabricantes de medicamentos genéricos no mundo, ofereceu a MSF
um coquetel da triterapia de ARVs ao preco de US$350 por paciente por ano,
valor largamente inferior aos precos entao praticados: em paises ricos, como os
EUA e alguns europeus, o coquetel custava entre US$10.000 e US$15.000 por
paciente por ano, enquanto, no Brasil, onde os custos ja eram menores em razao
da disponibilidade de genéricos de alguns ARVs, o preco do coquetel era de
US$3.000 por paciente por ano. A Cipla também se dispunha a oferecer o mes-
mo coquetel, mas por US$600, para os governos de paises considerados pobres.
MSF afirmou que o episédio comprovava a viabilidade de se obter um coquetel
a US$200 por paciente por ano.

Ao lado da Oxfam, uma rede britanica de organizagdes de acao humani-
taria, MSF também se posicionou quando do Processo de Pretdria, manifestando
replddio a mocao da industria farmacéutica contra a lei sul-africana que permitia
ao governo do pais importar c6pias mais baratas de medicamentos contra o HIV/
Aids. MSF e a Oxfam alertaram que episédios semelhantes poderiam ocorrer em
outros paises, uma vez que as corporagoes do setor ndo hesitariam em colocar



seus interesses comerciais acima dos direitos humanos de doentes. Esses episo-
dios evocam a polaridade que marcaria fortemente a luta politica dessas e outras
ONG s por acesso: a tensao entre direitos de propriedade intelectual e direitos de
pessoas vivendo com HIV/Aids e outras doencas.

No bojo duma disputa movida pelos EUA contra o Brasil na OMC sobre
supostas brechas da lei brasileira de propriedade industrial, MSF anunciou a
“Campanha de acesso a medicamentos essenciais”, contra regras de patentes
farmacéuticas e que encontrou na luta pelo acesso a ARVs uma de suas prin-
cipais bandeiras. Em fevereiro, MSF, a Oxfam e cerca de 120 ONGs brasileiras
solicitaram aos EUA a retirada da queixa contra o Brasil, argumentando a mesma
poderia inviabilizar o bem sucedido programa de Aids do pais. Por fim, quando
da assembleia extraordindria da OMC, em junho, em Genebra, novamente um
grande nimero de ONGs apoiou a causa brasileira, exigindo que fosse adotada
uma interpretagao “pré-satde publica” do Trips. Capitaneadas novamente por
MSF e a Oxfam, esse grupo defendia a desobstrucdo as salvaguardas existentes
nas legislagdes de patentes, citando o Brasil como exemplo de sucesso devido ao
uso de genéricos’.

MSF se aproximou notadamente do laboratério publico de Farmanguinhos,
discutindo questdes como a qualidade de medicamentos e engajando-se em ati-
vidades de “traducdo” de temas eminentemente técnicos, como bioequivaléncia
e biodisponibilidade, a fim de incitar a reverberagao desses problemas. E, duran-
te o referido Processo de Pretéria, MSF registrou, na agéncia regulatéria de medi-
camentos da Africa do Sul, trés ARVs genéricos produzidos por Farmanguinhos:
0 AZT, 0 3TC e a Nevirapina; o fato de MSF os apresentarem como produtos com
bioequivaléncia e biodisponibilidade foi entendido como suficiente. MSF deu
inicio a distribuicao desses ARVs brasileiros que adquiria de Farmanguinhos na
Africa do Sul. O governo brasileiro, entretanto, receava que essa situacdo fosse
configurada como exportagao paralela?, um das praticas condenadas pelo acor-
do Trips. Dessa forma, um acerto original foi colocado em pratica: o dinheiro que
ia de MSF para o governo era declarado como financiamento para a pesquisa e o
desenvolvimento — P&D de associagdes terapéuticas, a ser investido no laborato-
rio de Farmanguinhos, que, em troca, fornecia ARVs a MSF.

MSF também se destacou como interlocutor critico das politicas de saide e
das posicoes de atores no campo dos medicamentos. As discussoes sobre a cria-
cdo da Area de Livre Comércio das Américas — Alca foram duramente atacadas,
e os EUA, os mais avidos negociadores do bloco comercial, acusados de quere-
rem forgar uma extensao desmesurada do escopo da patenteabilidade no bloco.
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A intencdo de forgar um verdadeiro “Trips plus”?, somada ao que era entendido
como inagao do governo brasileiro, suscitava preocupagao e mobilizacao de MSF.

ONGS BRASILEIRAS SE MOBILIZAM

MSF considerava que, durante muito tempo, o envolvimento de ONGs bra-
sileiras com o debate da propriedade intelectual de medicamentos era pequeno.
Em 2003, Michel Lotrowska, entao representante de MSF no Brasil, afirmou que:

“Eu luto pela questio dos medicamentos, porque as
associacoes brasileiras ndao estao habituadas. O Carlos
[Passarelli, pesquisador da Abia a épocal, ele agora tenta.
Mas, durante trés anos, ele me dizia: ‘Michel, vocé me
aborrece com essa historia de patente. N6s pressionamos
o governo para nos dar medicamentos; essa é nossa
fungdo. Cabe a ele assumir suas responsabilidades; se ele
necessita quebrar patentes, como se diz, ele que faca.’. E
ainda a visdo tradicional.”.

Loyola (2010) argumenta que essa posicao das ONGs/Aids criticada por
MSF esta historicamente relacionada a uma concepgao de salide que marcou a
atuacao dessas organizagoes: a de que a salde e seus procedimentos especificos
seriam um dever do Estado e de que o papel das ONGs é, principalmente, o de
pressiona-lo para cumprir sua funcao. Aos poucos, entretanto, algumas das mais
eminentes ONGs/Aids brasileiras comecaram a envolver-se diretamente com a
problemética da regulacdo e da producdo de medicamentos.

Em novembro de 2000, no Férum Comunitario América Latina e Caribe
sobre HIV/Aids, ONGs brasileiras e internacionais reunidas fizeram pedido aos
EUA, solicitando que o pais retirasse da OMC sua queixa contra a lei de patentes
brasileira. Em 5 de marco de 2001, dia do Processo de Pretéria, ONGs decreta-
ram um “dia global de agdo”, e em Sao Paulo ativistas brasileiros fizeram passea-
ta em frente ao consulado estadunidense, protestando em nome da prevaléncia
dos direitos de satde sobre os direitos de propriedade intelectual. Em maio do
mesmo ano, evento semelhante ocorreu, dessa vez diante do consulado dos EUA
em Recife, durante o Encontro Nacional de ONGs/Aids, com a participagao e
a mobilizagao de mais de 250 associagdes. E, no més seguinte, junho de 2001,
nova passeata, igualmente em frente ao consulado dos EUA e protestando con-
tra o abuso econdémico das patentes, reuniu ONGs/Aids no Rio de Janeiro. No
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final do ano, durante a Conferéncia Estadual de Satde de Sao Paulo, o Forum
de ONGs/Aids local apresentou uma mogao ao governo, solicitando que a lei
brasileira de propriedade industrial fosse revisada a luz da recente Declaragao
de Doha, segundo a qual os paises membros da OMC devem tomar medidas
para proteger a salde publica. Embora essas manifestagdes nao fossem de fato
coordenadas e apresentassem sentido politico ainda difuso, comecava a despon-
tar no pais uma mobilizagao associativa mais ampla em torno do problema das
patentes de medicamentos.

Ativistas também procuraram espago nos meios de comunicagao, divulgan-
do suas opinides e posicdes. Em editorial publicado em 20014, Mario Scheffer, do
Grupo pela Vidda, elogiou a inclusao pela ONU do acesso a medicamentos como
direito universal, e atacou frontalmente a industria farmacéutica e sua defesa inve-
terada das patentes, alegando que grande parte dos investimentos em pesquisa de
novas drogas é feita em universidades e redes piblica de satde. Foi de Scheffer a
primeira voz a se levantar criticamente contra a decisdao — “timida e temeraria” — do
Ministério da Saltde de nado levar a cabo a quebra das patentes do Efavirenz e do
Nelfinavir, em favor de uma negociacao junto aos laboratérios produtores.

Ainda em 2001, foi criado o Grupo de Trabalho Propriedade Intelectual
— GTPI, no ambito da Rede Brasileira pela Integracao dos Povos — Rebrip, que
converge diversas organizagoes da sociedade civil e movimentos sociais, desde
MSF A Central Unica de Trabalhadores — CUT, envolvidos numa mesma arena de
articulacao, sobretudo em relagao a tratados de comércio. As entidades que ani-
mam o GTPI formam um grupo diversificado: seis ONGs/Aids brasileiras (Abia,
Gapa/SP, Gapa/RS, Gestos, Grupo de Incentivo a Vida — GIV e Grupo pela Vidda),
duas grandes organizagdes internacionais trabalhando na area da satide (MSF e
Oxfam) e quatro ONGs de direitos humanos, de defesa da democracia ou do
consumidor (Conectas, Instituto de Estudos Socioecondmicos — Inesc, Instituto de
Defesa do Consumidor — Idec e Intervozes). O GTPI acabou por adquirir carater
um pouco mais nacional que os outros grupos de trabalho da Rebrip, pois, no
entender de representantes seus, propriedade intelectual ja havia sido negociada
na OMC, com o Trips, e assim, de certa forma, em propriedade intelectual, “o
ouro foi todo entregue ja no inicio da rodada, entdo, ja no comego da OMC, no
primeiro ano da OMC”>. Assim, o trabalho do GTPI possui um carater nacional
forte, buscando aproximar-se das vicissitudes da producao local de ARVs, seus
limites e suas possibilidades.

As atividades do GTPI incluem: acompanhar questdes relacionadas a pro-
priedade intelectual, suas negociacdes em acordos comerciais; pressionar e
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sensibilizar autoridades e outros agentes a ndo cederem as pressdes da indus-
tria internacional; lutar contra praticas entendidas como abusivas, tais como a
concessao de patente de segundo uso®. O GTPI também procura buscar inter-
locugdes com outros atores de relevo para o campo da regulacao de medica-
mentos, como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, o Instituto
Nacional da Propriedade Industrial — INPI e parlamentares envolvidos com pro-
jetos de lei sobre propriedade intelectual e/ou Aids, a fim de participar desses
processos (Abia, 2004).

Dentro e fora do GTPI, as interven¢des de ONGs/Aids sobre a problematica
das patentes continuaram. Em fevereiro de 2002, durante o Férum Social Mun-
dial, em Porto Alegre, representantes do Grupo pela Vidda coordenaram uma
conferéncia sobre medicina, saide e Aids, em que expuseram os resultados de
uma pesquisa da Oxfam segundo a qual cada pais deveria reformar suas leis
de propriedade intelectual de acordo com sua realidade e suas necessidades;
para tanto, a sociedade civil precisa conhecer o tema, de modo a se mobilizar e
pressionar os governos locais, incitando reformas na legislagdao e na regulacao
de medicamentos, de modo a favorecer ndo o lucro, mas o acesso a satde. Em
agosto de 2002, ONGs brasileiras enviaram carta ao secretario de Tesouro dos
EUA, apoiando a causa brasileira e argumentando que o direito a satde deveria
prevalecer. No mesmo ano, houve pelo menos trés outros encontros reunindo
diversas ONGs e centrados no tema das patentes de medicamentos, além de se-
minarios e debates sobre esse e temas como acesso e pregos.

Provavelmente para cobrir a percebida pouca mobilizacdo da sociedade civil
em torno das discussdes sobre regulacao de medicamentos, o GTPI encomendou
um pesquisa sobre o andamento das negociagdes sobre propriedade intelectual na
Alca; com base em seus resultados, buscou contato com o Ministério das Relacoes
Exteriores do Brasil, de modo a sensibilizar o governo ao impacto da legislacao so-
bre a satde e a intencao dos EUA de acirrar as normas de patentes. O GTPI, a partir
de entdo, incluiu entre suas tentativas mais incisivas de mobilizacdo a manutencao
de canais diretos com o governo, a fim de criar instrumentos para pressionar, criti-
car e estabelecer agdes conjuntas e estratégias.

Em junho de 2003, entidades reunidas no Xlll Encontro Nacional de ONGs/
Aids dirigiram uma série de mogdes a frente parlamentar de luta contra a Aids e
outras esferas mais gerais do governo, como o INPI, propondo: que o licencia-
mento compulsério e a importagdo paralela para uso puiblico e ndo comercial
—ie, via SUS — fossem facilitados; que nao fossem concedidas patentes de segun-
do uso ou para nova formulagdes de medicamentos; que o governo brasileiro



ndo aceitasse discutir propriedade intelectual na Alca e muito menos assinasse
tratados ainda mais inflexiveis, uma vez que a OMC seria a arena correta para a
discussao do tema; que se lutasse pela prevaléncia dos direitos a satide, em de-
trimento dos interesses comerciais.

A partir de agosto de 2003, denotando a grande relevancia que o tema ga-
nhava no campo do Aids, o GTPI passou a ser coordenado na Abia, pelo ativista
Carlos Passarelli, cuja trajetéria, de fato, pode ser entendida como emblematica
desse momento de redefinicao dos temas e modos de mobilizacao associativos:
de sua recusa inicial em apropriar-se e participar da questdo das patentes de
medicamentos, Passarelli passou por um processo de aprendizado e aquisicao de
conhecimentos, que o levou a munir-se de recursos para posicionar-se no campo
de debates tao técnicos, e também o colocou como coordenador de uma das
principais instancias em que a sociedade civil discute a regulacao de medica-
mentos no Brasil. Trajet6ria que, com efeito, marca também uma mudanca de po-
sicdo e relagdo desses ativistas com as instancias especializadas e governamen-
tais: de militante “leigo”, Passarelli veio a integrar o Ministério da satide como
técnico, tornando-se, em 2005, diretor do Centro Internacional de Cooperagao
Técnica do PN-DST/Aids e, em abril de 2006, diretor adjunto desse programa.

Em junho de 2005, entretanto, o GTPI passou a ser coordenado por Renata
Reis, uma advogada da Abia que, por sua experiéncia em propriedade intelectual
e direitos do consumidor, marca talvez um novo momento na atuacao do gru-
po. Esquematicamente, pode-se dizer que as trajetérias de Passarelli e Reis sao
opostas: o primeiro inscreveu, numa trajetéria mais antiga de ativismo politico, a
aquisicao gradual de conhecimentos especializados sobre um problema técnico;
a segunda, por sua vez, ja dispunha de conhecimento técnico e inscreveu essa
formacdo numa atuagao ativista e num projeto politico definido. Por volta dessa
mesma época, a Abia e o GTPI também passaram a contar com a contribuigao
da farmacéutica Gabriela Chaves, entao em MSF. Se os objetivos do grupo foram
mantidos, a presenca de ativistas familiarizados com os mais relevantes saberes
para discutir o tema das patentes de medicamentos, o conhecimento juridico e
o conhecimento quimico, pode ser vista como marco de um novo momento, de
fortalecimento ainda maior.

Em marco de 2004, um semindrio internacional foi organizado em Sao
Paulo para discutir os “10 anos de Trips: em busca da democratizagdo do acesso
a satide””. O conjunto de organizadores do evento é, em si, indicativo do aden-
samento desse tema n a sociedade civil: MSF, Oxfam, GTPI, Abia, GIV, além do
Instituto de Direito do Comércio Internacional e Desenvolvimento — Idcid e da
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Faculdade de Direito da Universidade de Sao Paulo — USP. Reunidos, sociedade
civil, representantes do governo e especialistas do Brasil e de outros paises discu-
tiram propostas para evitar que as patentes continuassem a ser uma das principais
barreiras para o acesso a medicamentos. Ativistas, advogados, estudantes, par-
lamentares e representantes de agéncias reguladoras foram incitados a debater
como proteger a satide plblica sem necessariamente desrespeitar as regras do
Trips, ie, buscando interpretagdes possiveis do acordo, explorando suas flexibili-
dades e a Declaragdo de Doha, de modo a encontrar um equilibrio entre direitos
de propriedade intelectual e direitos dos pacientes.

Enfim, a mobilizagdo associativa em torno da regulacdo dos direitos de
propriedade intelectual de medicamentos ganhou volume, forma e forga. De-
pois de os EUA terem retirado seu painel contra o Brasil na OMC, por exem-
plo, ONGs/Aids comemoraram o fato, mas também entenderam que “Isto nao
significa o fim da luta. Ao contrario, devemos nos manter atentos, pois sabe-se
que o governo dos EUA ird tentar fazer valer a sua posigao em outras instancias
onde se firmam acordos comerciais.” (Abia, 2001:6). E, marcando o momento e
consolidando essa nova frente de atuagao politica no meio associativo, a decla-
ragao encerra afirmando que “(...) a atuagao das ONGs/Aids tem sido decisiva
para a ampliacdo do acesso ao tratamento com qualidade e para a dentncia de
situagdes onde os interesses econdmicos prevalecem sobre a satde piblica e a
vida.” (Abia, 2001:6).

INFORMAR PARA MOBILIZAR

“A maioria das pessoas, certamente, ja deve ter ouvido
falar na Lei de Patentes que vem causando tanta polémica
nas relagdes entre as inddstrias farmacéuticas, o governo
brasileiro e as ONGs/Aids. Porém, ndo sao inteiramente
claras as questoes envolvidas nessa disputa. Fica apenas a
vaga impressao de que, a pretexto do desenvolvimento da
ciéncia, tem gente querendo levar vantagem em cima da
salde publica.” (Abia, 2001).

Diante dessa assim percebida desinformagdo sobre a problematica da re-
gulacdo e da producdo de medicamentos, algumas ONGs decidiram criar fer-
ramentas para a propagacao de informagdo e conhecimento criticos sobre os
temas, a fim de, como sempre, sensibilizar e mobilizar os mais variados atores
sociais em torno de debates a principio tao técnicos e duros. Trata-se, portanto,
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da produgdo ou organizacdo de conhecimento para fins politicos, de tradugcao
de tecnicidades para os planos de agdo ativistas. Essa pratica se observa desde
a época de pioneiros como Jacques Bouchara, que em meados dos anos 1980
foi um dos criadores dos “Cadernos de Tratamento” do Grupo Pela Vidda de Sao
Paulo, publicacao cujo objetivo era informar as pessoas vivendo com HIV/Aids
sobre opgdes de tratamento e fomentar a reivindicagao de acessa-los; assim, os
“Cadernos de Tratamento” se tornaram uma ferramenta para o acesso a informa-
¢oes, mobilizando pessoas vivendo com HIV/Aids a assumir uma postura ativa
tanto em seu tratamento quanto na luta politica por acesso a salde.

Com apoio da OMS e da Unicef, MSF produziu, em 2001, e ja publicou
11 edigdes de seu “guia de pregos para a compra de ARVs para os paises em de-
senvolvimento”, em resposta a falta de informagoes claras e confidveis sobre os
precos dos produtos farmacéuticos no mercado internacional, fator que dificulta
significativamente o acesso a medicamentos essenciais, especialmente nos paises
em desenvolvimento. O objetivo do guia é divulgar informagdes sobre precos e
fornecedores de ARVs, contribuindo com os compradores privados e pdblicos na
tomada de decisdes embasadas. Em outras palavras, com o guia, MSF pretendia
informar para mobilizar, e conscientizar para os abusos econdmicos advindos da
pouquissima concorréncia que enfrentam as multinacionais produtoras de ARVs.

Em 2006, a Abia e o GTPI produziram uma cartilha intitulada “Patentes
farmacéuticas: porque dificultam o acesso a medicamentos?”, com o objetivo de
levar ao maior niimero possivel de leitores informagdes sobre propriedade inte-
lectual e medicamentos, de modo a reforgar o debate publico sobre a questao e
contribuir com a mobilizagdo da sociedade civil organizada para acompanhar
criticamente e intervir nas politicas piblicas relacionadas ao tema. Em tom em-
blematico, a cartilha chega a afirmar que “Estamos seguros que a informagao
constitui um dos instrumentos mais eficazes para enfrentarmos os desafios im-
postos pela epidemia de HIV/Aids” (Chaves, 2006:5), antes de passar, em tom
didatico e claro, a discussdes como “o que € direito de propriedade intelectual?”,
“0 que é o acordo Trips?” e “como os paises podem se proteger?”. A entdo coor-
denadora do GTPI afirmou que “Essa cartilha é um esforgo nesse sentido de tor-
nar palatavel um assunto muito técnico e, por vezes, muito duro, numa epidemia
que tem empobrecido muito — a epidemia tem alcancado um nivel de pessoas
COM Menos recursos, menos instrucao, entao isso também é um desafio, tentar
que esse tema tao dificil chegue 14 na ponta, isso é dificil.”s.

Os mesmos grupos langaram, também em 2006, outra cartilha de objeti-
vos elucidativos, dessa vez, chamada “Patentes: por que o Brasil paga mais por



¥

c _ .!JACQUES
= "BOUCHARA

2015

medicamentos importantes para a satde publica?”. A cartilha responde a pergun-
ta de seu titulo afirmando que a protecao patentdria gera, por esséncia, direitos
de exclusividade para empresas farmacéuticas, reforcando uma virtual situagao
de monopdlio e, por consequéncia, o aumento de pregos dos medicamentos.
Diante desse cendrio, a cartilha afirma que “Grupos e instituicdes da sociedade
civil organizada tém questionado o sistema de patentes proposto e praticado no
pais, porque, na pratica, ele favorece apenas os detentores das patentes.”.

Essa pratica de tradugao e disseminacdo ndo tem um propédsito meramente
elucidativo. Do guia de pregos a cartilha didatica sobre os meandros do sistema
de propriedade intelectual, as informagoes veiculadas por ONGs possuem uma
dimensao intrinseca de convite a acdo. Trata-se de informar para agir sobre dados
empiricos segundo um sentido politico compartilhado: a luta por acesso a satde
e a medicamentos.

ONGS, PRODUGAO E INOVAGOES
TERAPEUTICAS

Outro tema que ocupou espago nas pautas de entidades como a Abia e
o GTPI era a producao duma combinacido de ARVs em dose Unica (fixed dosed
combination — FDC), que, por diminuirem a quantidade de pilulas ingeridas,
tendem a aumentar a adesdo ao tratamento. MSF foi ainda mais longe do que a
mera discussao financiou para Farmanguinhos a P&D de uma FDC de trés ARVs
(AZT, 3TC e Nevirapina). Como Farmanguinhos ja produzia versdes dos trés, o
desenvolvimento da FDC dependia apenas de um rearranjo nas linhas de produ-
¢do, que MSF pretendia estimular e financiar (Cassier & Corréa, 2003).

MSF também atuou no campo da producao de medicamentos por meio de
ideias, propondo novos arranjos para o sistema de producao local de medica-
mentos que otimizassem as capacidades existentes e superassem as deficiéncias
da industria farmacéutica: em linhas gerais, a pesquisa cientifica de base deveria
ser realizada em universidades, e a pesquisa aplicada, articulada com a indus-
tria privada. Essas estratégias romperiam o chamado isolamento académico — “a
pesquisa académica ndo pode resultar apenas em publicagdes” — e tratariam os
problemas de satde que, por ndo oferecerem mercado atraente, ndo suscitam o
interesse de P&D dos grandes laboratérios privados — o problema das doencgas
negligenciadas. Assim, criando rede de pesquisas e novas formas de financia-
mento, MSF argumentava que seria montado um sistema de produgao de drogas
mais eficiente e humanitario®.



Em 2006, a Abia, por sua vez, encomendou a dois quimicos a pesquisa “A
producao de ARVs no Brasil: uma avaliagao”, sobre a capacidade nacional de
produzir ARVs, baseada em trabalho empirico sobre quatro grandes laboratérios
farmacéuticos nacionais: dois publicos, Farmanguinhos e o Laboratério Farma-
céutico do Estado de Pernambuco — Lafepe, e dois privados, Cristdlia e Nortec. A
pesquisa concluiu que

“O Brasil estda atualmente capacitado para fabricar
no pais um volume muito significativo dos principios
ativos necessarios para os medicamentos ARVs. As
empresas brasileiras teriam, com investimentos modestos,
capacidade para expandir sua producao a fim de se
adequar as necessidades nacionais. Um firme propésito
para reduzir a caréncia de principios ativos poderia
provavelmente ser alcancada por empresas brasileiras em
trés anos. (...) O potencial para as empresas brasileiras
suprirem as necessidades internas da produgdo de
principios ativos para ARVs €, assim, muito bom. (...) [As
empresas pesquisadas] possuem capacidade substancial
para produzir doses prontas de ARVs. A capacidade ociosa
disponivel de producdo nessas trés empresas € suficiente

]//

por ora para dar conta das necessidades do Brasi

Outro exemplo do envolvimento de ONGs com as entranhas da produgao de
medicamentos foi a interagao do Grupo Pela Vidda com o ensaio clinico do ARV
Indinavir, em 1994. O estudo multicéntrico montado pelo laboratério multinacio-
nal Merck para avaliar a eficdcia e seguranca do novo inibidor da protease foi con-
siderado de larga escala, pois previa o acompanhamento de 1.000 pacientes ao
longo de trés anos. O Grupo Pela Vidda teve seu primeiro contato com a pesquisa
como recrutador de voluntarios. A edicao de setembro de 1995 do “Cadernos Pela
Vidda” continha uma matéria sobre o ensaio, sem que a ONG ainda assumisse cla-
ramente sua participacao no recrutamento dos voluntdrios, mas divulgando infor-
macdes técnicas sobre e reivindicando a ampliagao do protocolo para um niimero
maior de participantes: “O Pela Vidda/SP enviou carta a Merck solicitando acesso
expandido da droga, ou pelo menos a extensao do protocolo para outras cidades”.
Nesse momento, ndo apareciam criticas ao experimento ou a sua metodologia:
afinal, frente as dificuldades de acesso a medicamentos, a pesquisa poderia repre-
sentar ndo somente a obtencao de produtos farmacéuticos, mas também a garantia
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de atengdo médica para os voluntdrios nos melhores servigos publicos de satide do
Estado de S3o Paulo (Oliveira et al., 2001).

Dessa forma, num primeiro momento, o ensaio atendia aos interesses de
cientistas, voluntdrios, seus representantes organizados e do laboratério multi-
nacional, criando uma rede sociotécnica relativamente estavel. Entretanto, isso
ndo implicava total convergéncia de interesses: enquanto ativistas defendiam
a ampliacao da abrangéncia da pesquisa e a flexibilizagdao dos critérios para a
selecdo de voluntarios, os pesquisadores defendiam a manutencao da amostra
original como fundamento metodolégico, dando inicio a controvérsias sobre o
desenho do estudo. O posicionamento ativista também foi informado por estu-
dos que apontavam a superioridade terapéutica do uso de combinagdes de ARVs
sobre a monoterapia com AZT, que ainda era administrada nos grupos-controle
da pesquisa. Assim, ativistas pressionaram até conseguirem a reformulacao da
pesquisa, abolindo a monoterapia de AZT: assim, o desenho do estudo passou a
incluir trés grupos comparativos: AZT e 3TC (previamente apenas AZT); AZT, In-
dinavir e 3TC (previamente AZT e Indinavir); e Indinavir, que permaneceu como
braco monoterdpico (Oliveira et al. 2001).

Alegando-se que ndo havia evidéncias cientificas de ineficdcia, foi mantido
o uso isolado do Indinavir por mais um ano. Diante da insisténcia dos pesquisadores
em manter essa monoterapia, os ativistas buscaram mobilizar e angariar a alianga
de outros atores. Em nova edicao do “Cadernos Pela Vidda”, reivindicou-se o direito
de que o assunto fosse tratado e divulgado com transparéncia, ética e responsabi-
lidade, conclamando vérios especialistas a responderem a pergunta: “O protocolo
de pesquisa da Merck deve continuar submetendo pacientes a monoterapia com o
inibidor de protease?”. As opinides foram divergentes: pesquisadores vinculados a
pesquisa argumentavam que o braco de monoterapia com o Indinavir era metodo-
logicamente correto, pois ndo havia ainda certeza cientifica sobre sua ineficacia.
Entretanto, certos pesquisadores ndo associados a pesquisa afirmaram que a mono-
terapia com inibidor da protease era despropositada (Oliveira et al., 2001).

Nesse momento, enfim, o discurso dos ativistas se deslocou da mera de-
manda por medicamento para um contetido de questionamento ético que tam-
bém continha elementos de questionamento técnico sobre o desenho do estudo.
Assim, de uma posicao inicial favoravel ao ensaio, os ativistas evoluiram para
uma situagao de condenacao radical da pesquisa como antiética e mal realizada.
Nesse processo, varios elementos, atores e redes foram mobilizados, como co-
missoes de ética, pareceres técnicos, artigos cientificos, entidades que regulam o
exercicio profissional, entre outros. Apés a consolidacao da distribuicao universal



da terapia ARV combinada no Brasil, em 1996, foi fortalecido o argumento dos
ativistas de que o desenho daquela pesquisa era inadequado pois a monoterapia
com o Indinavir ndo oferecia aos participantes a melhor alternativa disponivel.
Em clima de forte turbuléncia, no segundo semestre de 1996, ativistas do Grupo
Pela Vidda adotaram posicao ainda mais agressiva, denunciando a sociedade que
a pesquisa da Merck era antiética e, por isso, deveria ser interrompida. No bojo
dessa controvérsia, foi criado, em Sao Paulo, o Comité de Acompanhamento
Comunitario de Pesquisas em HIV/Aids — CAC, que, além do Grupo Pela Vidda,
contava com a participagao do GIV e do Gapa/SP. Em carta, o CAC defendia uma
convocacgao ao controle social de procedimentos cientificos: “conclamamos (...)
todos os interessados na pratica da ética em experimentos com seres humanos
que apurem estas graves dentncias e tornem publicas suas posi¢des. Sao cente-
nas de vida em jogo!!!”. Pouco depois, a entdo recém-criada Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa — Conep acatou as dentncias associativas contra o ensaio e
recomendou sua suspensdo (Oliveira et al., 2001).

A DEFESA DA LICENGA COMPULSORIA

A mobilizagdo associativa em torno dos debates sobre patentes e regulacao
de medicamentos esta intimamente relacionada a preocupagao com a sustenta-
bilidade do PN-DST/Aids. Afinal, até os anos 1990, o governo brasileiro produzia
localmente sete dos sete ARVs distribuidos gratuita e universalmente. Entretanto,
em meados dos anos 2000, com o surgimento de novos medicamentos, sua in-
clusdo na lista de ARVs distribuidos e as limitagdes impostas a copia pela nova
lei brasileira de propriedade industrial, os laboratérios do pais produziam apenas
sete dos 15 medicamentos distribuidos. A disparidade é ainda maior sob o ponto
de vista financeiro, pois, protegidos por patentes e, portanto, a mercé de praticas
mercadolégicas praticamente monopolisticas dos grandes laboratérios multina-
cionais, os novos medicamentos custavam largamente mais do que a produgao
local dos ARVs de primeira linha.

O meio associativo reagiu diante dessa situacao de vulnerabilidade. Se-
gundo Michel Lotrowska, de MSF, durante muito tempo o mundo aguardou que
o Brasil, grande exemplo internacional na luta contra a Aids, emitisse licenga
compulséria de ARVs, a fim de produzi-los localmente, baixando pregos e garan-
tindo a sustentabilidade de seu programa. O efeito do exemplo seria simbélico,
mas também prdtico, uma vez que os laboratérios publicos brasileiros disponibi-
lizariam no mercado versdes genéricas dos ARVs mais caros. Nesse sentido, em
2003, MSF organizou um semindrio sobre o tema da licenga compulséria, de que
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participaram especialistas internacionais, representantes do governo e do INPI.
O objetivo declarado era “fazer barulho”, mas também fornecer orientagdes pre-
cisas sobre como realizar uma licenga compulséria, além de informar, principal-
mente para desmentir a ideia de “quebra de patente”: quando de uma licencga
compulséria, ndo se “quebra” uma patente, apenas se suspende sua exclusivida-
de e seu detentor ainda tem direito a royalties. Para MSF, enfim, as ONGs/Aids
brasileiras precisavam urgentemente reivindicar licengas compulsorias.

Em maio de 2004, no férum organizado por ONGs para discutir os 10 anos
do Trips, uma série de sugestdes proposta aos parlamentares brasileiros pelas
entidades reunidas foi apresentada como documento final do evento, que pro-
punha mudancas na lei nacional de propriedade industrial, de modo a facilitar
o acesso a medicamentos; pretendia-se que, explorando flexibilidades previstas
pelo proprio acordo Trips, a lei de patentes fosse alterada, de modo a se tornar
menos rigida a emissdo de licencas compulsérias e evitar praticas entendidas
como abusivas. Meses depois, o ativista histérico Carlos Passarelli, afirmou que

é importante entender que o acordo Trips, embora tenha
disposicdes que visem a promocao do desenvolvimento
tecnolégico, tem sido muito mais restritivo do que
promotor da transferéncia de tecnologia, e aumenta ainda
mais o fosso entre os paises desenvolvidos e aqueles
em desenvolvimento. Por isso, é importante pensar em
estratégias que fomentem a pesquisa e o desenvolvimento,
e que ndo se limitem simplesmente a defesa dos direitos de
propriedade intelectual. Ao contrdrio do que as industrias
transnacionais afirmam, as patentes ndo significam
necessariamente maior desenvolvimento e inovacao
tecnolégica. (...) No ano que vem [2005], paises como
India e China, que sido exportadores de medicamentos
genéricos e matéria-prima para a produgao de remédios,
terao que tomar uma posicao com relagao a esses produtos
[0 prazo de adesdo total aos preceitos do acordo Trips, para
paises em desenvolvimento, se encerrou em 2005]. Se
decidirem pelo patenteamento, haverd aumento de preco
e maior restricdo para a producdo nacional de genéricos
[uma vez que o Brasil importa insumos farmacéuticos
a baixo custo desses paises]. De qualquer modo, o
desenvolvimento de novas drogas vai ficar bem mais restrito
e a sustentabilidade financeira do PN-DST/Aids e toda a
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politica de medicamentos vao ficar comprometidas. (...) E
importante que os paises em desenvolvimento se utilizem
imediatamente das salvaguardas previstas no Trips, como
o licenciamento compulsério e a importagao paralela, a
fim de criar mecanismos legais que permitam, no futuro, o
desenvolvimento de uma tecnologia nacional ou a compra
de produtos que o Brasil ndo produz a pregos razoaveis.
(...) Ainda é usada a possibilidade de licenciamento
compulsério como moeda de barganha nas negociagoes
com as companhias farmacéuticas internacionais, porém,
ainda assim, a redugdo de precos oferecida é muito
timida diante do que poderia ser obtido caso o Brasil
estivesse produzindo localmente, o que, para a maioria
dos medicamentos essenciais, incluindo os ARVs, sé seria
possivel com o licenciamento compulsério ou voluntario
das patentes desses medicamentos. (Abia, 2004:6)

Assim, a defesa quase inveterada da licenga compulséria se tornou uma
bandeira entre ativistas da Aids; bandeira que pressupde aquisicao de conhe-
cimentos especificos sobre patentes, e orientagdo dessas tecnicidades a um
sentido politico: a promocao da salde publica, em detrimento de todos os
outros interesses que as patentes possam promover. Nos trés momentos em que
o governo brasileiro ameagou emitir uma licenca compulséria de ARVs, mas
recuou e acertou com laboratérios multinacionais acordos largamente entendi-
dos como desvantajosos, as ONGs defensoras da licenca compulséria protes-
taram e criticaram: como o Brasil ndo lancava mao das salvaguardas do Trips,
resumindo-se a questionaveis acordos de precos, o parque industrial do pais e
sua capacidade instalada eventualmente ficariam defasados, momento em que
a producao local de genéricos ndao poderia ser usada sequer como blefe de
negociacao. Em 2005, o governo chegou a solicitar a licenga voluntaria de trés
ARVs — Efavirenz, Tenofovir e Kaletra, o nome de fantasia da combinacao de
Lopinavir e Ritonavir — e, diante da recusa, declarou esses medicamentos como
de interesse publico, abrindo caminho para enquadra-los entre as possibilida-
des de licenciamento compulsério. Como nos anos anteriores, a ameaga era
crivel, pois laboratérios como Farmanguinhos e alguns do setor privado tinham
experiéncia com ARVs; o Ministério da Sadde chegou a solicitar que esses la-
boratérios dessem inicio a estudos de engenharia reversa dos medicamentos
concernidos. Pouco depois, entretanto, novo acordo foi fechado e igualmente
atacado por ONGs e outros atores, para os quais a base para a sustentabilidade
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do programa era consolidar as garantias que tornassem o sistema nacional au-
tonomo, permitindo a producgado local™.

De um modo geral, ao longo das ameacas malogradas de licengas compul-
sérias, cresceram a insatisfacao e a convicgao de que a continuidade da distribui-
¢do de ARVs dependia de que todos os medicamentos pudessem ser produzidos
localmente; a ponto de, em 2006, um dos representantes de MSF afirmar que
“anteontem, a Tailandia emitiu a licenga compulséria sobre o Efavirenz. Entdo, a
licenca compulséria saiu. Infelizmente, a gente esperava que fosse o Brasil, mas
a Tailandia teve mais coragem que os nossos ministros, os tigres sem dentes que
ameacaram e nunca emitiram. A Tailandia emitiu a licengca compulséria e vai
comprar da [ndia até conseguir ter o produto pronto para produzir localmente.”"".

SUBSIDIOS A0 EXAME

Expandido suas frentes, ONGs tentavam influir antes mesmo do processo
de concessao final de uma patente. Em 1° de dezembro de 2006, Dia Mundial
de Luta contra a Aids, ONGs brasileiras e internacionais mobilizadas em torno
dessa epidemia convocaram uma conferéncia de imprensa no Rio de Janeiro,
apo6s a qual se dirigiram a sede do INPI com o objetivo especifico de depositar
dois documentos de subsidio ao exame para dois ARVs usados no tratamento de
pessoas vivendo com HIV/Aids, o Kaletra e o Tenofovir, drogas cujos pedidos de
patente ainda tramitavam no INPI.

Esses documentos de subsidio ao exame se valiam de uma possibilidade
juridica, prevista pela lei brasileira de propriedade industrial, segundo a qual
quaisquer interessados podem apresentar informacdes aos 6rgdos pertinentes,
com vistas a subsidiar o exame de pedidos de patentes em processo. Elaborados
por um grupo que incluia advogados, quimicos e economistas, os documentos
abriam com consideracdes gerais sobre a importancia do uso desses dois medi-
camentos e a centralidade da problemética das patentes na questao do acesso:

“(...) o acesso a tratamento adequado é condicao essencial
para que milhares de pessoas que vivem com AIDS no
Brasil possam ter uma vida com mais dignidade. O governo
brasileiro tem a obrigacao legal de fornecer tratamento
a todos aqueles que dele necessitam, o que vem sendo
cumprido atualmente, principalmente em decorréncia
da fabricacao nacional de alguns dos medicamentos
utilizados no tratamento que ndo gozam de protecao
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patentdria. Caso fosse necessdria a importagao de todos
os medicamentos anti-retrovirais  distribuidos pelo
Programa Nacional de DST/AIDS, a politica de acesso
universal e gratuito ao tratamento da AIDS no Brasil seria
insustentavel.

Assim, € fundamental que apenas os medicamentos
que efetivamente cumpram os requisitos legais de
patenteabilidaderecebamprotegao patentaria. Do contrario,
o Poder Publico seria obrigado a comprar os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua populacao pelos
elevados precos praticados pelos detentores das patentes,
em decorréncia da exclusividade conferida pela concessao
de uma patente que ndo preenche os requisitos legais de
protecdo. E isso oneraria indevidamente o erdrio, colando
em risco ndo apenas a sustentabilidade da politica de
tratamento universal de HIV/AIDS e todo o sistema publico
de saiude, mas principalmente a vida de milhares de
brasileiros que deles necessitam.”

Dentre os diversos argumentos contrdrios a concessdo de patenteamento
ao Tenofovir, destacam-se os de natureza técnica sobre quimica farmacéutica:

“(...) é técnica amplamente conhecida de especialistas
que compostos biologicamente ativos podem ser
reagidos com dacidos organicos e inorganicos, como o
acido cloridrico, acido acético, acido fumarico, para
formar sais estaveis que contribuam no aumento da
biodisponibilidade da substancia ativa. O composto
‘fumarato de tenofovir disoproxil’, objeto do presente
pedido de patente, refere-se ao sal da pré-droga tenofovir
disoproxil, obtido por meio de sua reagdo com acido
fumarico.

Dessa forma, o composto ora reivindicado ndo constitui
um salto inventivo para o tratamento de paciente
infectado pelo HIV, uma vez que propde-se apenas a
formacao de um sal de uma estrutura biologicamente
ativa ja conhecida (...).
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(...) todas as substancias descritas ja se encontravam
reveladas no estado da técnica antes da data de prioridade
unionista. O principio ativo que atua no combate a
AIDS é o Tenofovir, conhecido desde 1989, e os demais
compostos desenvolvidos ndo apresentam qualquer efeito
técnico novo para um técnico no assunto (...).

Conclui-se, desse modo, que o presente pedido de patente
de invencdo nao apresenta qualquer atividade inventiva,
devendo ser indeferido por este Instituto.”

Trata-se de iniciativa que atualiza uma pratica mais antiga, verificada em
outros paises, como a “oposicao ao exame”, recurso legal e recorrente na agén-
cia de patentes da Unidao Europeia. O documento formalizado ilustra o grau de
sofisticagcao que os argumentos e as posi¢des associativas acabaram por assumir
nos debates sobre regulacao de medicamentos.

CONCLUSAOQ

Arena historicamente comprometida com a formagao e o desenvolvimen-
to do Estado brasileiro, a satde foi especialmente politizada com o surgimento
e a disseminagao da epidemia de HIV/Aids, a partir do inicio dos anos 1980.
Surgida como uma epidemia particular, por atingir, a principio, quase exclusiva-
mente pessoas de consideravel capital econémico, cultural e social, a Aids pou-
co tardou para atingir estratos maiores, mais pobres e vulneraveis, inserindo-se,
assim, no quadro tradicional em que se reproduzem as desigualdades sociais.
Tornado um dos grandes problemas de satde publica do final do século XX e
inicio do XXI, a Aids mobilizou governo e grupos organizados da sociedade
civil, no Brasil e internacionalmente. O cardter fortemente politico da atuagao
desses diferentes atores contribuiu para a formagao de uma reagdo global tGnica
e original a epidemia, por sua visibilidade, seu alcance e suas controvérsias.

Desde cedo lutando por acesso a assisténcia, ONGs gradualmente busca-
ram impor-se como interlocutores legitimos dentro de uma economia politica
do medicamento que, no caso brasileiro, envolve politica de satde publica, po-
litica de producdo local de drogas e campanhas de acesso. A globalizacio das
regras internacionais de propriedade intelectual, consolidadas via o acordo Trips
da OMC, correspondeu uma globalizacdo da reivindicagdo por acesso a satde
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no contexto da epidemia de HIV/Aids. Dadas as caracteristicas da economia
politica do medicamento, especialmente no Brasil, pais historicamente produtor
e copiador de drogas, o crescimento dessa reivindicagao por acesso pressup0s o
aprendizado e o uso das flexibilidades previstas pelos acordos internacionais de
propriedade intelectual, ie, um processo politicamente orientado de aprendiza-
do, de modo a buscar um equilibrio entre os direitos de propriedade intelectual
e os direitos de salde.

Se esse movimento teve inicio talvez timido, mobilizando ativistas antes
alheios a esses temas, mas que acabaram tornando-se relativos especialistas me-
diante um processo de learning by doing — a exemplo dos técnicos farmacéuticos
dos laboratérios nacionais engajados na pratica de engenharia reversa —, hoje
conta com figuras mais profissionais e familiarizadas com as diversas questdes
técnicas concernentes. Assim, o sentido politico, ie, a luta por acesso, sempre
esteve presente, mas os debates e conhecimentos mobilizados se sofisticaram ao
longo do tempo, acompanhando e embrenhando-se nas vicissitudes das politicas
nacionais de Aids e seus condicionantes.

Assim, sustentando posicoes criticas, produzindo informacdes e avalia-
¢oes, financiando P&D de medicamentos e combinagdes de drogas, contestan-
do decisdes e iniciativas governamentais e industriais, acionando a imprensa,
“fazendo barulho”, enfim, intrometendo-se em terrenos técnicos e dando um
sentido politico a essa atuagdo, ativistas de Aids brasileiros e internacionais
construiram e praticam seu ativismo terapéutico e, no processo, participaram
da construgao de fatos e polémicas e das disputas por credibilidade que mar-
cam os diversos campos da epidemia.

Na primeira metade de 2007 e logo no principio de 2008, esses ativistas tive-
ram motivos para celebrar — ainda que, alguns dirdo, de modo tardio. Dois aconte-
cimentos diretamente relacionados a regulacao de ARVs, e para os quais a atuagao
das ONGs/Aids inegavelmente contribuiu, tiveram lugar: em 4 de maio de 2007,
de modo inédito, o entao presidente Luis Inacio Lula da Silva assinou o decreto
da licenca compulséria do Efavirenz, o ARV mais distribuido pelo PN-DST/Aids;
e, em 28 de janeiro de 2008, o Escritério de Patentes dos Estados Unidos anulou a
patente do Tenofovir, ARV cujo pedido de patente o GTPI questionou com o citado
relatério de subsidio ao exame depositado junto ao INPI.

Seria precipitado classificar essas conquistas como vitérias diretas ou ex-
clusivas dos ativistas de Aids. Inegdvel, por outro lado, é o fato de que a perene

subordinacao de questoes técnicas e econdmicos a objetivos como o acesso a
salde, que o ativismo terapéutico percebe e persegue como um bem em si, é
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uma marca e uma contribuicao inestimavel dos ativistas a essas conquistas. Em
sua trajetoria de luta por assisténcia, quando ONGs/Aids se deparam e se depa-
rarem com a dureza supostamente neutra de questdes técnicas, elas se empe-
nhardao em assimila-las, para revelar os interesses profundos que tais tecnicida-
des defendem e propor solu¢des ao mesmo tempo técnicas e politicas, arranjos
que, solidamente fundamentados, procuram dar primazia aos direitos a saude.
O ativismo terapéutico brasileiro, assim, parece ser uma realidade, ainda que
ndo generalizada e em constante desenvolvimento, com desafios que foram, sao
e serdo diversos e complexos. As diversas posicoes, acoes e estratégias descritas
e analisadas no presente artigo ndo apenas evidenciam a evolugao do ativismo
terapéutico na economia politica do medicamento e as conquistas possibilitadas
por essas mobilizagdes de controle do social sobre o técnico e o econémico,
mas também podem servir de inspiragdo e ser entendidas como recomendagoes
politicas para o combate aos abusos de empresas farmacéuticas transnacionais,
que é travado hoje e ha de continuar a ser travado no futuro por aqueles que lu-
tam pelo acesso a medicamentos, contra os interesses econdmicos das patentes,
em nome da vida.
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NOTAS

1 Dados de MSF apontavam que, em razao dos diferentes regimes de propriedade
intelectual, o custo do tratamento de uma pessoa vivendo com HIV/Aids podia
variar de R$18, na Tailandia, onde genéricos eram produzidos e disponiveis, a
R$1.658, na Guatemala, que reconhece todas as patentes das multinacionais.
(pag. 31)

2 A importagao (ou exportagao) paralela acontece quando um produto é impor-
tado (ou exportado) por meios nao ilicitos, ou seja, ndo se trata de contrabando,
mas sem a autorizagao do detentor dos direitos de propriedade intelectual. Essa
pratica ocorre em razao de assimetrias entre as regulacoes locais de patentes e
entre precos, de um pais a outro. (pag. 31)

3 A inquietacao de MSF possuia fundamento. Afinal, dentre os aprofundamentos
do Trips que os EUA pretendiam, emplacar, podemos citar: a extensao do prazo
de validade de uma patente (de 20 para 27 anos) e a extin¢ao da excecao Bolar,
prerrogativa prevista pela OMC e que torna legal qualquer tipo de estudo para
a copia de um produto (estudos de engenharia reversa, por exemplo) ainda
durante o periodo de validade de sua protecao patentdria. (pag. 32)

4 Folha de Sao Paulo, 11/05/2001. (pag. 33)



5 Fonte: entrevista com Renata Reis. (pag. 33)

6 Patente de segundo uso é um pedido de patente para proteger novos usos de
uma substancia ja conhecida. O argumento contrdrio a esse tipo de patente é
o de que a descoberta de um novo uso nao satisfaz a todos os critérios para a
concessao duma patente: se, de fato, trata-se de uma novidade, ndo se pode
falar, entretanto, de atividade inventiva, pois o novo uso, via de regra, é tao
somente uma descoberta. (pag. 34)

7 Poucos meses antes, em 1° de dezembro de 2003, Dia Mundial de Luta contra a
Aids, a OMC havia langado a iniciativa 3 by 5, ie, o compromisso levar terapia
ARV a 3 milhdes de pessoas em 50 paises até 2005. O objetivo pressupunha
padronizacao das formas de prescricio medicamentosa e desenvolvimento de
infraestrutura de saide. Apesar de ter sido um marco e de ter impulsionado,
em 2006, a iniciativa All by 2070 (ARV para todos até 2010, também da OMC),
avaliagoes feitas em 2005 mostravam que o programa nao havia atingido seus
objetivos, chegando, na melhor das hipéteses, a 50% da meta. (pag. 35)

8 Fonte: entrevista com Renata Reis. (pag. 37)
9 Fonte: entrevista com Michel Lotrowska. (pag. 38)

10 O preco médio, no Brasil, do coquetel por paciente por ano subiu de US$1336,
em 2004, para US$2500, em 2005. (pag. 44)

11 Palestra de Michel Lotrowska, em 1° de dezembro de 2006. (pag. 44)
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ESTRATEGIAS PARA
ADIAR 0 ACESSO0 AOS
MEDICAMENTOS NO
BRASIL

O presente artigo apresenta dados estratégicos e exemplifica ameacas a sus-
tentabilidade da produgao e aquisicao de medicamentos (Eixo 1 — A, B e C do edi-
tal). Dentre outras discussdes, serdo evidenciados dados sobre as consequéncias
da Anuéncia Prévia da Anvisa, casos de medicamentos que, apesar de terem sido
rejeitados pela Anvisa continuaram em monopdlio por falta de decisdo final do
INPI, prejuizos causados por agoes judiciais movidas por empresas transnacionais
contra a anuéncia prévia da Anvisa e/ou devido ao backlog de patentes; dados
sobre o uso de oposi¢des no Brasil e estratégias utilizadas para extensao do prazo
de vigéncia de patentes no Brasil. Particularmente, o presente artigo aborda o con-
texto da propriedade industrial no Brasil e as principais estratégias utilizadas nos
dltimos anos por empresas transnacionais para manter o monopoélio do mercado e
bloquear a entrada de medicamentos genéricos no pais.

Propriedade intelectual; medicamentos genéricos; patentes; evergreening;
monopdlio.

O gasto mundial total com medicamentos em 2014 ultrapassou 1 trilhdao de
délares. No Brasil foram gastos em torno de 28 bilhdes de délares, dentre os quais
aproximadamente 7 bilhdes com medicamentos genéricos (IMS Health, 2014).
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Contudo, o contexto social brasileiro é refletido neste mercado e o acesso
a medicamentos acaba sendo ampliado com a queda de prego viabilizada pela
entrada de medicamentos genéricos, ou seja, os medicamentos ndo protegidos
de patentes.

Os genéricos, por lei, devem ser pelo menos 35% mais barato do que o
medicamento de referéncia, sendo que em alguns casos esta diferenca pode ser
ainda maior. Em recente pesquisa do PROCON em Sao Paulo, constatou-se que
os genéricos estao em média 57, 25% mais baratos que os remédios de referéncia
(PROCON-SP, 2015).

Quando um paciente consome um medicamento genérico, muitas vezes
nao tem ideia de como pode ter sido dificil coloca-lo no mercado. Além da
qualidade que é garantida pelos testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade
realizados antes que estes cheguem ao mercado, estes medicamentos sao alvos
de estratégias no minimo criativas para impedir que permanegam no mercado.

O presente artigo aborda o contexto da propriedade industrial no Brasil, a
ampliagdo do acesso a medicamentos proporcionada pela Politica Nacional de
Medicamentos Genéricos e as principais estratégias utilizadas nos dltimos anos
por empresas transnacionais para manter o monopoélio do mercado e bloquear a
entrada de medicamentos genéricos.

CONTEXTUALIZAGAO HISTORICA

No século XV, a exclusividade para exercer um determinado comércio,
vender um produto ou usar um processo era concedido por reis e governantes,
que concediam favores no lugar de recompensar as inovagdes. Essa pratica
deveu-se ao interesse de desenvolvimento industrial e econdmico de determi-
nadas regides para atrair artesaos e industriais para a fabricacao local de deter-
minados produtos (Oliveira e Barbosa, 2011).

No campo internacional, o Brasil participou ativamente no Congresso
Internacional da Propriedade Industrial em Paris, em 1878, e, em 1883, tor-
nou-se um dos paises signatdrios originais do primeiro tratado internacional
sobre propriedade industrial - a Convengdo da Unido de Paris — CUP — que or-
denou principios ainda hoje vélidos sobre patentes, marcas, nomes comerciais
e indicacdes de procedéncia. A CUP j4 foi revista sete vezes e ainda continua
em vigéncia.
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A Convencao de Paris fixou principios basicos do sistema internacional de
propriedade intelectual, entre eles os Direitos de Prioridade, a Independéncia de
Privilégios ou Territorialidade e o Tratamento Nacional.

- O Direito de Prioridade tem por objetivo assegurar que, com base em
um pedido de patente depositado regularmente em um dos paises signatarios, o
solicitante podera, durante o periodo de doze meses, para Patente de Invencao
ou Modelo de Utilidade e seis meses para Desenho Industrial, solicitar protecao
para o mesmo invento em qualquer um dos demais paises signatdrios.

- A Independéncia de Privilégios prevé que as patentes concedidas e pe-
didos depositados nos paises contratantes da Unido sao independentes das pa-
tentes correspondentes obtidas para a mesma invengao, nos outros paises, quer
sejam ou nao signatdrios da Convencao.

- O Tratamento Nacional estabelece que os nacionais de cada um dos paises
membros gozem, em todos os outros paises membros da Unido, da mesma prote-
¢do, vantagens e direitos concedidos pela legislagao do pais a seus nacionais.

- O Principio da Territorialidade é um principio consagrado na Convencgao
de Paris (CUP), que estabelece que a protecao conferida pelo Estado pela patente
ou desenho industrial tem validade somente dentro dos limites territoriais do pais
que concede a protecao (principio da territorialidade). A existéncia de patentes
regionais (por exemplo, a patente européia, patente africana para paises africa-
nos de lingua inglesa, etc.) ndo se constitui em excegdo ao principio, pois que
sdo resultantes de acordos regionais especificos, em que os paises signatarios re-
conhecem a patente concedida por uma instituicao regional como se concedida
pelo préprio Estado.

A Convencdo da Unido de Paris estabeleceu ainda que ficasse a cargo de
cada Estado a competéncia acerca da definicao dos critérios de patenteabilidade,
assim como as hipoteses que estariam excluidas dessa modalidade de protecao.

Mediante o Principio da Territorialidade da CUP, o depésito de um pedido
de patente deveria ser feito em cada pais onde havia interesse em obter o pri-
vilégio, tornando o processo custoso para o titular. Dessa forma, para efetivar
um sistema internacional de patentes, entrou em vigor, em 1978, o Tratado de
Cooperacao em Matéria de Patentes (PCT), adotado por mais de 144 Estados
Membros, incluindo o Brasil (WIPO, 2015). O PCT possibilitou o depésito de um
Gnico pedido de patente em uma autoridade nacional, como o Instituto Nacional
da Propriedade Industrial brasileiro ou em uma organizagao internacional desig-
nada pelos paises membros do Acordo.
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A Rodada Uruguai do GATT (Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio Exterior),
solicitada pelos Estados Unidos, e iniciada em 1982, pode ser compreendida como
uma etapa do processo, iniciado na Convencao da Unido de Paris, de uniformizacao
legal da propriedade intelectual. A influéncia politico-econémica norte-americana
constituiu fator decisivo nas decisdes do GATT, pois visava aumentar o patenteamen-
to de novas areas, como a biotecnologia, o que veio a ocorrer com o TRIPS (Acordo
Sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio).
Desde o0 ano de 1993, os EUA vinham pressionando o Brasil pela inclusao de mudan-
cas na lei de patentes em tramite no Congresso Nacional para torna-la mais rigorosa.
Os pontos polémicos do projeto relacionavam-se ao reconhecimento retroativo de
patentes (pipeline), licenciamento compulsério de patentes (incluindo a obrigacao
de producao no Brasil), importagao paralela e reconhecimento de patentes na area
de biotecnologia.

Na Rodada Uruguai houve, ainda, a criagdo da Organizagdo Mundial de Co-
mércio (OMC), em 1995, cuja finalidade era regular as relagdes comerciais, estabe-
lecendo parametros que dinamizassem a economia global, ao mesmo tempo em que
introduzia regras éticas, tais como a vedacao as praticas consideradas concorréncias
desleais. Compete a OMC a incumbéncia de administrar e negociar a revisdao das
disposicoes do TRIPS. Este acordo internacional, ratificado no territério brasileiro atra-
vés do Decreto n° 1.355/94 (BRASIL, 1994), conflitava com o Cédigo de Propriedade
Industrial (Lei 5.772/71) (Brasil, 1971), no que diz respeito principalmente a matéria
patenteavel e ao prazo de vigéncia da patente.

O TRIPS preceituava a protecao de qualquer tecnologia que reunisse os requisi-
tos de novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial, inclusive para o patentea-
mento de todo ou parte de microorganismos geneticamente modificados. Em seu art.
27, o TRIPS também define as matérias patentedaveis:

Artigo 27
Matéria Patenteavel

1 - Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2° e 3° abaixo,
qualquer invengao, de produto ou de processo, em todos os
setores tecnolégicos, sera patentedvel, desde que seja nova,
envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicagao
industrial. Sem prejuizo do disposto no paragrafo 4° do art.65, no
paragrafo 8°do art.70 e no paragrafo 3° deste Artigo, as patentes
serdo disponiveis e os direitos patentarios serao usufruiveis sem
discriminacao quanto ao local de invencao, quanto a seu setor

62



tecnoldgico e quanto ao fato de os bens serem importados ou
produzidos localmente.

2 - Os Membros podem considerar como nao patentedveis
invengbes cuja exploragdo em seu territorio seja necessario
evitar para proteger a ordem publica ou a moralidade, inclusive
para proteger a vida ou a saude humana, animal ou vegetal
ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiente, desde que
esta determinagao nao seja feita apenas por que a exploragao é
proibida por sua legislagao.

3 - Os Membros também podem considerar como nao
patenteaveis:

a) métodos diagndsticos, terapéuticos e cirdrgicos para o
tratamento de seres humanos ou de animais;

b) plantas e animais, exceto micro-organismos e processos
essencialmente bioldgicos para a producao de plantas
ou animais, excetuando-se os processos nao biolégicos e
microbioldgicos. Nao obstante, os Membros concederao
protecao a variedades vegetais, seja por meio de patentes,
seja por meio de um sistema “sui generis” eficaz, seja por
uma combinacao de ambos. O disposto neste subpardgrafo
serd revisto quatro anos apos a entrada em vigor do Acordo
Constitutivo da OMC.”

(WTO, 2008)

Com o advento da Lei 9.279/96 (atual Lei de Propriedade Industrial) (Brasil,
1996), doravante citada como LPI, foram harmonizados os pontos divergentes, de
modo a cumprir com os requisitos minimos estabelecidos no Acordo TRIPS. No Cé6-
digo de Propriedade Industrial (Lei 5.772/71), os processos de obtengao de produtos
quimicos eram patentedveis, mas os produtos em si ndo. Se alguém desenvolvesse uma
rota de sintese diferente da patenteada, poderia explorar o produto. Na édrea alimen-
ticia e na drea quimico-farmacéutica, nada era patentedvel: nem produtos (misturas,
composigoes, principios ativos, etc.), nem os processos para obté-los, e a validade das
patentes de invencdo era de 15 anos, a contar da data de depésito. Com o advento das
negociacgdes junto 8 OMC e a adesdo dos paises aos Acordos Internacionais de Livre
Comércio, estabelecidos principalmente ap6s a Rodada do Uruguai (GATT/TRIPS), os
paises que ratificaram o Acordo obrigaram-se a uma harmonizacao de suas Leis de
Propriedade Intelectual. Por este acordo, o Brasil comprometia-se ao reconhecimento
de patentes de medicamentos apés primeiro de janeiro de 1995.
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A atual LPI brasileira harmonizou a validade das patentes de invengao para
20 anos, a contar da data de depdsito, mas apresentou algumas restricdes quanto
ao patenteamento, dentre eles, os artigos 10 e 18, que definem, respectivamente,
o que ndo é considerado invencao e as matérias ndo patenteaveis.

Conforme dispde o art. 8° da LPI e parte do art. 27 do Acordo TRIPS, é
patentedvel a invengdo que apresente novidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial. Adicionalmente, a invencao deve ser suficientemente descrita, e caso
envolva o uso de microrganismo, deve ser feito o depdsito de amostra do dito
microrganismo em centros depositarios reconhecidos internacionalmente.

A LPl inaugurou uma nova era da propriedade industrial no Brasil. O Brasil
sempre demonstrou ser um pafs na vanguarda referente a protecao de invencoes,
tendo como marco inicial o alvard do principe regente de 1809, passando pela
Convencao da Unido de Paris (CUP) de 1883, até o Cédigo de Propriedade In-
dustrial n° 5772, de 1971.

Embora o TRIPS tenha permitido que paises em desenvolvimento aprovei-
tassem um periodo de transicao até 2005 para internaliza-lo, o Brasil utilizou
muito pouco desse mecanismo e publicou a LPl em 1996 (Lei 9.279/96). Com a
publicagdo da LPI, surgiu um novo tipo de pedido de patente, a patente Pipeline,
existente apenas no Brasil. Os artigos 229 ao 244, sobre as disposicoes transito-
rias, regulamentaram a situacao dos pedidos de patentes em curso relativos a drea
farmacéutica. Esses pedidos pipelines reconheciam patentes que ja tinham sido
concedidas em outros paises, porém sem comercializagdo no Brasil, antes da pro-
mulgacado da LPI, ou seja, antes de 1997. As diferencas entre o pedido pipeline e
o pedido normal sdo: 1) no pedido pipeline, a vigéncia da patente se da 20 anos a
partir da data do primeiro depésito internacional ou da prioridade, o que vier pri-
meiro, enquanto no pedido de patente normal, o prazo de vigéncia é de 20 anos
da data de seu dep6sito; 2) o pedido pipeline ndo é examinado, mas revalidado e
concedido a partir da concessao do pedido de patente correspondente no exterior
(ndo havendo desenvolvimento no Brasil até a data de depésito).

Segundo a WIPO (2011), 77% dos pedidos de patentes farmacéuticas de-
positadas mundialmente durante o periodo de 1995 a 2006 é de exclusividade
de paises: Estados Unidos, Japao, Reino Unido, Alemanha e Suiga.

A seguir serdo discutidas as principais estratégias utilizadas pelas transna-
cionais para aproveitar as falhas do sistema brasileiro de propriedade industrial e
conseguir a extensao de monopdlio na area farmacéutica.



ESTRATEGIAS DAS TRANSNACIONAIS
PARA PRORROGAR A EXCLUSIVIDADE

No Brasil, ocorre um mecanismo conhecido popularmente como Evergree-
ning. Evergreening nao é um conceito formal do direito de patentes, sendo me-
lhor compreendido como uma ideia usada para se referir as inimeras maneiras
em que os titulares de patentes farmacéuticas usam a lei e processos regulatérios
relacionados para estender seus direitos de propriedade intelectual. Uma das gra-
ves consequéncias do Evergreening € a restricao e os entraves para o langamento
de medicamentos genéricos equivalentes aos produtos patenteados.

Uma das interpretagdes de Evergreening refere-se a uma variedade de es-
tratégias juridicas e de negdcios, através da qual os produtores de tecnologia
com patentes sobre produtos que estdo prestes a expirar se articulam e depositam
novas patentes (FAUNCE, 2007).

O processo de Evergreening pode ainda envolver aspectos especificos do
direito de patentes e direito comercial internacional. Evergreening através de
Linkage refere-se ao processo pelo qual as agéncias reguladoras sao obrigadas a
ligar a sua avaliagdo normal com uma avaliagao sobre se um produto genérico
iminente pode infringir uma patente existente ou ndo. Exemplos destas manobras
podem ser observados nos depésitos de pedidos de patentes referentes a novas
composigoes farmacéuticas, novos usos farmacéuticos, formas polimorficas, for-
mas de dosagem, processos dentre outros. Como exemplos praticos, os produtos
Nexium (esomeprazol) da AstraZeneca possui mais de 30 depdsitos de pedidos
de patentes; o Liptor (atorvastatina) da Pfizer com pelo menos 10 depésitos de
pedidos de patentes de formas polimérficas; Lexapro (escitalopram) da Lundbeck
com pelo menos pedidos reivindicando novas indicagbes terapéuticas, dentre
muitos outros. Estas patentes secundarias retardam a entrada dos produtos gené-
ricos no mercado e minimizam os efeitos desta introducao, além de ter reflexos
importantes nas politicas de salde.

A Anvisa fez um estudo interessante com relagao a um importante medica-
mento oncoldégico, cujo mercado ultrapassou R$21 milhdes de abril de 2014 a
abril de 2015. Na linha temporal abaixo (Figura 1) é possivel avaliar alguns dos
diversos pedidos de patentes depositados deste medicamento:
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Um dos principais argumentos contra o Evergreening é que a rapida en-
trada de varios concorrentes de medicamentos genéricos, apds a expiragao da
patente, possibilita a reducao de precos e facilita a concorréncia.

Uma das ferramentas executoras do Evergreening é o depésito de pedidos
de patentes sem atividade inventiva, dentre elas, algumas consideradas triviais ou
secundarias. Outras formas que podem ser consideradas dentro do mesmo esco-
po de extensdo de patentes estao os pedidos de patente Pipeline, os pedidos de
patente Mailbox e o paragrafo tnico do artigo 40 da LPI. Adicionalmente, outros
fatores impulsionam a batalha entre as industrias, dentre eles a anuéncia prévia
da Anvisa no atual cenario em que se encontra (fluxo Anvisa x INPI), um judicia-
rio ndo especializado, e anuéncias estabelecidas no judicidrio, como o ocorrido
com o medicamento Glivec.

De acordo com Sampat & Shadlen (2015), patentes farmacéuticas secunda-
rias sdo novas patentes de medicamentos ja existentes, tais como formas estrutu-
rais alternativas de moléculas conhecidas, formulacdes e composigdes revisadas,
dosagem ou novos usos médicos. Segundo os autores, ha uma patente primaria
que cobre o composto de origem e diversas patentes secunddrias. Como, na
maioria dos casos, as patentes secunddrias serao concedidas posteriormente a
concessdo da patente primdria, elas irdo expandir o prazo de monopélio do pro-
duto em si, aumentando os custos do mesmo e restringindo o acesso (Howard,
2007; Amin & Kesselheim, 2012).

Algumas ferramentas técnicas que podem ser utilizadas para minimizar o
Evergreening sdo os subsidios técnicos ao exame de pedidos de patentes, os pe-
didos de nulidade de patentes, os laudos técnicos submetidos ao judiciario e o
amicus curiae.

Os subsidios técnicos ao exame de pedidos de patentes sao definidos confor-
me o artigo 31 da LPI, que diz que “publicado o pedido de patente e até o final do
exame, serd facultada a apresentacao, pelos interessados, de documentos e infor-
magoes para subsidiarem o exame”. A nulidade € definida no Capitulo VI da LPl e
podera ser instaurada de oficio ou mediante requerimento de qualquer pessoa com
legitimo interesse, no prazo de 6 (seis) meses contados da concessao da patente.
Os laudos técnicos sao laudos elaborados por um expert no assunto detalhando a
andlise do pedido de patente e o cumprimento dos requisitos de patenteabilidade.
O amicus curiae, ou “amigo da curia” ou “amigo da corte”, vem do direito romano,
onde tinha a funcgao de ser um colaborador neutro do magistrado quando a resolu-
¢ao do quadro envolvia questdes nao estritamente juridicas, sendo sua obrigagao
ser leal aos juizes (Bueno, 2006). De acordo com Brasil & Barbosa (2008), empresas
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internacionais com o intuito de ampliar os direitos de suas patentes passaram a ter
como meta alterar decisdes administrativas dadas corretamente pelo INPI.

Como a concessao de uma patente pode ter impacto negativo no acesso ao
objeto patenteado, por poder restringir a concorréncia e limitar a opcao de com-
pra a um unico fornecedor, possibilitando assim, a pratica de precos elevados
diante da situacao de monopdlio juridico tempordrio, alguns pesos e contrapesos
devem ser aplicados. No caso dos produtos farmacéuticos, por exemplo, a con-
cessao da patente dificulta a efetivacdo de politicas piblicas na area da salde,
além de restringir o acesso a tratamento adequado para grande parte da popula-
¢do, em razdo dos altos precos cobrados pelo detentor da patente. Assim, o pe-
riodo de vigéncia da patente deve ser limitado ao estabelecido em acordos pelos
paises em ambito internacional, ndo sendo permitido qualquer tipo de extensao.

O Acordo TRIPS da OMC estabelece um patamar minimo de vigéncia das
patentes em 20 anos. Qualquer prazo além desse periodo altera o sistema de tro-
ca entre o interesse publico e o interesse privado, estabelecido entre a sociedade
e o titular da patente, e vai além do obrigatério estipulado pelas obrigacdes inter-
nacionais assumidas pelo Brasil na area de patentes. Essa prorrogacao de prazo
de vigéncia de uma patente sera detalhada abaixo.

A lei brasileira de patentes atualmente estabelece que o prazo de vigéncia
de uma patente de invencao é de 20 anos contados da data de dep6sito ou 10
anos contados da data de concessao, em caso de demora na concessao da paten-
te (paragrafo Unico do art. 40 da Lei de Patentes).

O uso do paragrafo tnico do artigo 40 da LPI é uma das ferramentas mais
utilizadas atualmente para expandir prazos de vigéncia:

“Art. 40. A patente de invengao vigorara pelo prazo de
20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo 15
(quinze) anos contados da data de depdsito.

Paragrafo dnico. O prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10
(dez) anos para a patente de invencdo e a 7 (sete) anos
para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de
concessao, ressalvada a hipotese de o INPI estar impedido
de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia
judicial comprovada ou por motivo de for¢a maior.”
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Assim, caso haja uma diferenca de mais de 10 anos entre a data de depési-
to e a data de concessao, a vigéncia da patente serd de mais de 20 anos contatos
a partir da data de depésito. Ou seja, o pardgrafo Gnico do artigo 40 da Lei de
Patentes cria, a partir da inoperancia do INPI, a possibilidade de uma extensao
nao razodvel no prazo de protecao conferido pela patente, em detrimento do
interesse publico.

Para exemplificar, digamos que um pedido de patente tenha sido deposi-
tado no INPI em dezembro de 2000 (Pedido A). Em 2005, a empresa deposita
outro pedido com uma molécula derivada da primeira molécula (Pedido B) e,
em 2010, faz outro depésito, desta vez pleiteando uma formulagdo contendo a
féormula Markush que inclui ndo s6 os dois compostos ja reivindicados, como
também diversos outros compostos alternativos (Pedido C). O pedido A, se con-
cedido, teria vigéncia de protecao até 2020. Entretanto, o pedido B seria vigente
até 2025 e o pedido C até 2030. Ou seja, o pedido de patente contendo o medi-
camento em si ja geraria uma expectativa de direito desde 2000, tendo vigéncia
do pedido C até 2030. Assim, esse exemplo de caso teria uma protecao do pedi-
do de, pelo menos, uns 30 anos, ou seja, 10 anos a mais do término da vigéncia
do pedido da primeira molécula.

Assim, de acordo com o Paragrafo Unico do art. 40, se o INPI demorar 15
anos para conceder uma patente de invengdo para um medicamento, a patente
vigorara por 25 anos. Durante o periodo de vigéncia de uma patente, seja ela
concedida com base no pardgrafo Gnico do Art. 40 ou ndo, nenhum genérico
referente a este medicamento podera ser lancado no mercado sem atingir direitos
de terceiros, ou seja, ela ja estara usufruindo da exclusividade no mercado mes-
mo antes do julgamento de seu mérito.

Seguem, na Tabela 1 (pag.70), alguns exemplos de produtos com protecao
estendida por atraso no exame e o mercado nacional anual.

O art. 229-c da LPI define que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) deve participar da analise de pedidos de patente na area farmacéutica:

“Art. 229-C. A concessao de patentes para produtos
e processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.
(Incluido pela Lei n° 10.196, de 2001).”
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INPI

ANVISA

A anuéncia prévia foi instituida pela Lei n® 9279/96 (Lei da Propriedade
Industrial — LPI) e definiu que a concessao de patentes para produtos e processos
farmacéuticos depende da prévia anuéncia da Anvisa. A partir de inimeras con-
trovérsias, o Governo instituiu o GTI - Grupo de Trabalho Interministerial, através
da Portaria Interministerial 1.956, de 16 de agosto de 2011, com o propésito de
analisar e sugerir critérios, procedimentos e outros instrumentos para viabilizar a
execugao do artigo 229-C pelo INPI e pela Anvisa.

O GTI, formado com representantes do Ministério da Saide (MS), Minis-
tério do Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior (MDIC), da Advocacia-
-Geral da Uniao (AGU), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
e do Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) elaborou um relatério
publicado através da Portaria Interministerial n°. 1065 de 24 de maio de 2012
(Ministério da Sadde - Brasil, 2012). O fluxograma proposto pelo relatério e por-
taria diz que, para os casos em que a anuéncia for negada pela Anvisa, devera ser
feito o arquivamento definitivo do pedido pelo INPI (Figura 2).

Figura 2. Fluxo de Analise para Pedidos de Patentes, envolvendo Anuéncia
Prévia, de Produtos e Processos Farmacéuticos.

[ Deposito do

pedido de patente )
Exami‘ormal Produto ou
~ ) processo Exame decisdo | | Publicacgo na RPI
(documentagéo) farmacéutico? do pedido do resultado
V' N —
Arquivamento do
. N pedido por falta de
S :ﬁvﬁgf\'do e anuéncia da ANVISA
v
: Devolugéo do Devolugéo do
Exame do pedido , A .
X sl pedido ndo anuido pedido ndo anuido
¢ ao INPI ao INPI

5

Publicagdo no DOU
da ndo anuéncia

Anuéncia
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Publicagdo no DOU
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NAO (decisdo consolidada
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Fonte: Relatorio de andlise e sugestdo de critérios, mecanismos, procedimentos, obrigacdes e
possiveis instrumentos formais para articulagéo entre a Anvisa e o INPI com vistas a execugao do
Art. 229-C da Lei n° 9.279/1996.
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Na proposta ora apresentada pelo Grupo de Trabalho Interministerial ficou
definido que:

Ao INPI cabera realizar o exame formal inicial da documentacao enviada
pelo requerente do pedido de patente; a identificagdo e envio a Anvisa dos pe-
didos referentes a produtos e processos farmacéuticos; o exame técnico do pe-
dido em caso de concessao de anuéncia previa pela Anvisa; e, a publicacao da
concessao da patente ou do arquivamento do pedido, na Revista da Propriedade
Industrial (RPI).

A Anvisa caberé proceder ao exame técnico dos pedidos de patente dos
produtos e processos farmacéuticos encaminhados pelo INPI e a publicagdo do
parecer no Didrio Oficial da Uniao (DOU) anuindo ou ndo o pedido, enviando a
decisao para publicacao pelo INPI.

Concluindo, para que a politica de genéricos continue tendo éxito, é funda-
mental que a industria nacional de genéricos possua know-how para produzir o
medicamento, assim que o prazo de expiracao da patente expire. Assim, a demora
na concessao das patentes de medicamentos no Brasil (backlog), prejudica nao s6
a industria nacional, mas principalmente a politica de genéricos do governo.

Na esfera administrativa, embora a politica atual do INPI esteja empenhada
em promover a reducao do backlog, dentre outras reestruturacdes administrati-
vas, ainda ha um impacto relevante no desenvolvimento de novos produtos para
o setor industrial brasileiro bem como para a politica nacional de satde publica
atinente ao acesso a medicamentos.

A importancia da aplicacao, pelo INPI de requisitos consistentes para pa-
tenteamento no setor farmacéutico, € justa e necessaria, uma vez que o monopé-
lio pode trazer prejuizos de ordem econdmica e financeira, com impacto direto
a salde das pessoas.

A Portaria Interministerial 1.065/2012 define que, nos casos em que a
anuéncia prévia for negada pela Anvisa, o pedido de patente devera ser arquiva-
do definitivamente pelo INPI. Entretanto, apesar da definicao da Portaria Intermi-
nisterial, os pedidos ndo anuidos, encaminhados ao INPI, ndo tém sido arquiva-
dos nem publicados. O ndo arquivamento do pedido de patente ocasiona uma
situacdo de inseguranca juridica e mercadolégica para a inddstria nacional, que
fica a espera da expiragdo do prazo da patente para langamento de medicamen-
tos no Pais. O ndo arquivamento desses pedidos de patentes de medicamentos
prejudica ndo sé a industria nacional, mas principalmente a politica de genéricos
do governo.



Neste estudo de caso, as patentes ndo anuidas pela Anvisa serdo levantadas
e identificadas de acordo com o produto. Atualmente, ha 220 pedidos de paten-
tes ndo anuidos pela Anvisa. Destes, apenas 8 pedidos foram encaminhados a An-
visa ap6s a Portaria Interministerial 1.065/2012. Ha 212 pedidos de patentes nao
anuidos pela Anvisa que foram depositados no periodo de 1995 a 2001. O foco
principal sera nas estatisticas de pedidos ndo anuidos que poderdo estar dentro
do contexto do paragrafo Gnico do artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial n°
9.279/96. Devido a inseguranca juridica desse ponto, essas patentes poderao re-
ceber prorrogagao de prazo indevida, prejudicando ainda mais a inddstria nacio-
nal. Ainda que muitos atores estejam a questionar qual o papel atual da Anvisa na
avaliacao das patentes farmacéuticas e qual serd o futuro desta anuéncia previa,
resta claro que em diversas situagdes a colaboragao de INPI e Anvisa foi de suma
importancia para evitar abusos.

No entanto, tal andlise estd cada dia mais enfraquecida frente ao judi-
ciario. Alguns exemplos de produtos que foram anuidos apds acdes judiciais:
Pl 9509819-4: prucalopride (Resolor - Johnson & Johnson), PI9710372-1:
etoricoxibe (Arcoxia - Merck); PI1100434-7: ambrisentano (Volibris - Abbot);
P1000995-2: calcipotriol + betametasona (Daivobet - Leo Pharma); PI9708706-
8: caspofungina (Cancidas - Merck). A Coordenacdo de Propriedade Intelectual
(COOPI/SUMED/Anvisa) comentou a decisao da 4? Vara Federal da Secao Judi-
ciaria do Distrito Federal, que determinou a concessdao da anuéncia prévia ao
P10309528-2, anulando a decisao da Anvisa de negar anuéncia do pedido de
patente da empresa Novartis AG para o produto mesilato de imatinibe — Glivec,
usado para o tratamento de pacientes com Leucemia Miel6ide Cronica- LMC. As
razoes para a denegacao da concessao da anuéncia pela Anvisa foram a falta de
novidade, falta de atividade inventiva e insuficiéncia descritiva do pedido, o que
infringe os requisitos da Lei n®9.279 /1996 — Lei de Propriedade Industrial — LPI.
Segundo a Anvisa, “as patentes, quando concedidas de modo indevido, trazem
risco injustificavel a saGde pudblica, principalmente no que tange ao acesso a
medicamentos, ao atribuir uma exclusividade na exploracdo comercial de um
produto ou processo a quem ndo atendeu aos requisitos legais”. O pedido de
patente da empresa Novartis AG, ndo cumpriu requisitos de patenteabilidade
e foi considerado contrério a salide pulblica pela Anvisa, porque, entre outras
razoes, promove a apropriagao indevida de objeto que ndo preenche o requisito
de novidade, ja estando em dominio publico, e que poderia ter a disposicao no
mercado, versdes genéricas mais baratas da substancia. Consequentemente, o
pedido restringe o acesso da populagdo aos medicamentos, especialmente no
ambito dos programas do SUS.
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Por outro lado, do ponto de vista econdmico, o instituto da prévia anuén-
cia contribui para a melhoria da qualidade das patentes farmacéuticas conce-
didas, as inovagoes genuinas, bem como reduz os litigios que possam afetar as
empresas, em especial as industrias nacionais, além de ser importante dispositi-
vo para o desenvolvimento econémico nacional.

Além destes casos acima discutidos, cabe assinalar uma pratica comum de
algumas empresas que se utilizam de forma indevida da carta patente concedida
pelo INPI, dando uma extensao imprépria ao seu alcance, sustentando perante o
Poder Judiciario violacao patentaria por equivaléncia. Diversas patentes de for-
mulagdes ndo tém nenhum carater de inovagdo. Servem apenas para promover o
monopdlio ilegal. Tais empresas se utilizam destas patentes para gerar confusao
de conceitos de equivaléncia patentaria com equivaléncia farmacéutica. Esta tese
acaba confundindo o judiciario porque os medicamentos genéricos/similares sao
equivalentes farmacéuticos dos farmacos de referéncia, podendo serem inter-
cambidveis entre eles. Esta intercambialidade é comprovada/demonstrada por
meio de estudos/testes de biodisponibilidade e/ou equivaléncia farmacéutica. To-
davia, equivaléncia farmacéutica nao significa, automaticamente, exista infracao
de patente pela metodologia de andlise de equivaléncia patentdria. As empresas
de medicamentos genéricos possuem a expertise, pelo meio de engenharia rever-
sa e/ou estudos de pesquisa e desenvolvimento, de elaborar farmacos alternativos
que sejam equivalentes farmacéuticos sem que incida a infracdo por equivalén-
cia patentdria. Isso se deve porque as empresas produtoras de medicamentos ge-
néricos promovem a substituicdo dos excipientes de liberagao e/ou estabilidade
por outros que se encontram em dominio publico, sem que se infrinja a patente
de formulagao.

A LPI prevé no artigo 186 (transcrito abaixo) que a infragdo patentaria ndo
esta restrita ao literalmente reivindicado, possibilitando interpretagdes abusivas.

“Art. 186. Os crimes deste Capitulo caracterizam-se ainda
que a violacdao nao atinja todas as reivindicacoes da
patente ou se restrinja a utilizacao de meios equivalentes
ao objeto da patente.”(grifamos)

Para avaliar equivaléncia patentaria é necessdrio realizar a analise da ma-
téria sob protecdo e tal infracdo deve ser tecnicamente comprovada. Sendo este



exame aplicado a todos os ramos da inddstria, por nao ser um privilégio exclu-
sivo da industria farmacéutica, os parametros técnicos de andlise ndo deveriam
se confundir com a analise de equivaléncia farmacéutica e/ou bioequivaléncia.

Alguns titulares de patentes de composicao farmacéutica, inconformados
com a legislagdo dos genéricos, tentam mascarar a licita e saudavel concorréncia
(principio constitucional brasileiro) para perpetuar a protecao de suas moléculas,
se ndo pela patente da molécula do ativo de per se, por patentes decorrentes de
formulagdes, muitas vezes inécuas, que tentam dar uma extensao de protecao
desproporcional as patentes originais das moléculas quimicas.

Tem sido prdtica juridica muito utilizada a alegagdo da confusdo entre
equivaléncia patentaria e farmacéutica, como tatica para empregar meios que
mascarem a legislacao. Esta manobra busca sugerir que uma equivaléncia farma-
céutica corresponde a uma equivaléncia patentaria, de modo que, em havendo
qualquer patente de formulagao para um medicamento dito de referéncia o seu
genérico estard infringindo a patente do medicamento de referéncia.

Para citar um exemplo desta pratica, podemos citar a patente de formula-
¢do do medicamento Crestor da empresa AstraZeneca, que promoveu uma série
de agdes inibitdrias para excluir do mercado as versdes de medicamentos gené-
ricos e similares produzidos pelas empresas fabricantes desta espécie de medi-
camento social mesmo contra empresas que desenvolveram suas composigoes
farmacéuticas sem infringir a patente em questdao. Se tal teoria tivesse algum
fundamento, seria o fim da Politica Nacional de Medicamentos Genéricos. Por
mais seja anomala esta estratégia, as empresas dos medicamentos de referéncia
utilizam o Poder Judicidrio como instrumento para promover a concorréncia des-
leal a fim de obter uma reserva de mercado, ao sustentarem a descabida infracao
patentdria por equivaléncia (tentando induzir a erro ao afirmar que a equivalén-
cia farmacéutica seria a mesma coisa).

Esta patente utilizada indevidamente para tentar impedir a comercializagao
de medicamentos genéricos mesmo sem a infracao destes esta sendo questiona-
da quanto sua validade em agao judicial proposta pela Pr6-Genéricos (associa-
¢do que relne as industrias de medicamentos genéricos no pais) para que seja
reconhecida judicialmente a nulidade da patente PI0003364-2. Essa patente foi
concedida pelo INPI e protege uma composicao farmacéutica especifica de rosu-
vastatina calcica (medicamento para diminuir o colesterol). A rosuvastatina foi re-
velada publicamente pela primeira vez através do documento de prioridade japo-
nesa JP 3-188015 com deposito de 1/06/1991, que deu origem a patente japonesa
JP2648897 cujo pedido JPH05178841 foi publicado em 20/07/1993, documento
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este também correspondente ao documento norte-americano US 5.260.440, pu-
blicado em 09/11/1993. Por ndo possuir em sua familia de patentes documento
correspondente no Brasil, todo o contetdo de tais documentos (ai se incluindo o
agente ativo rosuvastatina e seus sais), encontra-se em dominio piblico em nosso
pais, podendo ser livremente utilizado em formulacdes farmacéuticas por qual-
quer terceiro interessado. Em uma tentativa de perpetuar a protecao estabelecida
com a concessao de patente para o composto rosuvastatina nos paises onde uma
patente correspondente foi concedida, e naqueles paises, como o Brasil, onde o
referido composto e sua tecnologia se acham em dominio piblico, a Astrazeneca,
reivindicou e obteve protecdo patentdria para seu pedido de patente com priorida-
de unionista GB0O001621.2 de 26/01/2000. O pedido correspondente brasileiro,
que recebeu o nimero PI0003364-2, sob titulo “Composicdes Farmacéuticas”,
teve a sua patente concedida em processo acelerado, por solicitacdo de sua titu-
lar, alegando urgéncia para colocagdo do produto objeto da patente no mercado
nacional, e informando que era esperada para meados de 2002 a aprovagao da
Anvisa para a concessao do “registro” para o referido medicamento no mercado
brasileiro, o que em verdade somente ocorreu em 2004. Em face do dominio pu-
blico no Brasil do agente ativo rosuvastatina, as empresas nacionais desenvolveram
suas proprias formulagdes a base de rosuvastatina, empregando como excipientes
e estabilizantes, outras substancias distintas daquela destacada na atual patente
anulanda. Inconformada em dividir mercado com outros parceiros com relacao
ao seu produto “blockbuster” a base de rosuvastatina, o produto CRESTOR, a Ré,
Astrazeneca, langa mao de diversas ac¢des judiciais, inclusive contra o 6rgao regu-
lador da Vigilancia Sanitéria brasileira e concessor do registro de medicamentos
no pais - Anvisa', tentando impedi-lo de conceder novos registros, seja de produ-
tos genéricos ou similares ao seu produto, ainda que empregando a rosuvastatina,
mas em outras formulagdes. Alegava Astrazeneca que tais registros concedidos
para outros produtos similares ou genéricos a base de rosuvastatina que, enfatize-
-se, se acha em dominio publico no Brasil, feriam sua patente PI0003364-2, que
protege Unica e simplesmente uma composicao, E NAO TODAS, contendo o refe-
rido principio ativo liberado ao livre uso por terceiros em nosso pais.

Com isso, a Pr6-Genéricos, ap6s minuciosa andlise, bem como os de-
mais envolvidos, INPI e Anvisa, verificaram que a referida patente, na verdade
ndo atende aos requisitos essenciais de patenteabilidade, notadamente no que
se refere a falta de atividade inventiva, pelas razdes que a seguir demonstra-
remos. E essa conclusdo estd sendo corroborada tanto pelo INPI, como pela
Anvisa e da mesma forma como o foi pela Autoridade Internacional de Busca
e Exame — ISA (International Search Authority) do PCT — Patent Cooperation



Treat.O examinador que promoveu a busca internacional para os Pedidos In-
ternacionais — PCT WOO0154668 e WO0154669, o primeiro correspondente
ao PI0003364-2, ambos oriundos d mesma prioridade, também considerou as
mesmas anterioridades apontadas pelas Autoras na presente acao, e indicou-as
como relevantes para invalidar a concessdao dessa patente por falta de novida-
de em aspectos presentes na anterioridade EP0521471 relativa ao composto
rosuvastatina e por falta de atividade inventiva tendo em vista a anterioridade
GB2262229, correspondente ao documento PT547000.

A urgéncia em estabelecer ao menos uma expectativa de direito no Brasil,
e de a qualquer custo obter protecdo relativa ao medicamento a base de rosuvas-
tatina, ja que o referido principio ativo ja se encontrava em dominio piblico em
nosso pais, claramente fica evidenciada na estratégia entdo adotada perante o
INPI. Ao abrir mdo do dep6sito pela via PCT, o pedido teria que ser depositado no
Brasil dentro do prazo de um ano contado a data de prioridade, ao invés do prazo
mais dilatado concedido pelo PCT. Ato continuo, seguiu-se no INPI, o pedido de
aceleragdo do exame, com falsas expectativas, o que foi atendido a época pelo
INPI, conforme se depreende do préprio corpo do processo administrativo relativo
ao entao pedido PI0003364-2. Ao depositar a patente no INPI, com nimero de
depdsito PI0003364-2, em 04/08/2000, valendo-se apenas do seu direito a prio-
ridade unionista, a Astrazeneca, também depositou um segundo documento de
patente, reivindicando a mesma prioridade e a mesma matéria do entdao pedido
correspondente a presente patente anulanda. Trata-se do pedido PI0003365-8,
que foi total e definitivamente INDEFERIDO pelo INPI (publicado na RPI — Revista
de Propriedade Industrial, 6rgao de cunho oficial do INPI onde sao publicados
todos os atos relativos a processos, a RPI1 2198 de 19/02/2013).

Ao perceber que apesar de todos os esforgos insistentemente levados a
efeito, sua chance de obter patente perante o INPI para tal segundo pedido re-
querendo a mesma matéria da PI0003364-2, mas de forma mais ampla, estaria
fadada ao insucesso, a entdo requerente e ora Ré propds a divisao daquele pedi-
do PI0003365-8, apresentando um terceiro pedido de patente também sobre a
mesma matéria. O pedido PI0017454. E mais uma vez, o INPI INDEFERIU esse
“terceiro” pedido, mantendo inclusive o referido indeferimento em fase recursal,
conforme publicado na RPI2127 de 11/10/2011. Da mesma forma, em outras
acoes judiciais de nulidade, tal como na Austrdlia, relativamente a patente de-
positada sob nimero AU200051842, com mesma prioridade GB0001621.2 de
mesma data, 26/01/2000, denominada de “cation patent”, a decisdo judicial opi-
nou pela nulidade da referida patente, relativa a tecnologia envolvida em ambas
as patentes brasileiras, tanto a PI00033642, como a PI0003365-8.
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A LPl em seu art. 195 (transcrito abaixo) estabelece que 6érgaos reguladores
que solicitarem informagdes ou dados proprietarios para aprovar sua comercia-
lizagdo deverao manter estes dados sob sigilo e ndao permitir nenhuma forma de
sua utilizacao.

“Art. 195. Comete crime de concorréncia desleal quem...

... XI - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizacao,
de conhecimentos, informacoes ou dados confidenciais,
utilizaveis naindustria, comércio ou prestacao deservicos,
excluidos aqueles que sejam de conhecimento publico
ou que sejam evidentes para um técnico no assunto, a que
teve acesso mediante relagdo contratual ou empregaticia,
mesmo apos o término do contrato...”(grifamos)

A interpretacdo equivocada deste artigo se tornou, nos Gltimos anos, a mais
nova alavanca juridica de empresas multinacionais farmacéuticas para barrar a
entrada de concorréncia. As empresas multinacionais alegam que a Anvisa ao
conceder o registro do medicamento genérico ou similar estd permitindo que
terceiros utilizem indiretamente os dados apresentados pelo originador. E mais!
Solicitam a previsdao de protecdo e exclusividade de 10 anos para manutengao
do monopdlio.

A questao da protecao de dados para produtos farmacéuticos, veterinarios
e agricolas foi regulamentada pela lei 10.603 de 2002, sendo que foi estabele-
cido um prazo de exclusividade de até 10 anos para produtos agricolas e veteri-
narios. Contudo, em consondncia a Lei de Medicamentos Genéricos e a Politica
Nacional Sadde, o legislador brasileiro que privilegiou o acesso a medicamentos,
excluiu medicamentos de uso humano deste prazo de exclusividade.

Para todas as empresas de genéricos esta aberracdo juridica é infundada
visto que, o medicamento genérico ou similar produz seus préprios testes para
serem apresentados a Anvisa e a prépria ndo necessita consultar os testes do ori-
ginador para publicar os registros dos genéricos ou similares.

Atualmente, pelo menos quatro processos tramitam na justica (empresas
Genzyme, Lundbeck, Astrazeneca e Eli Lilly), sendo que no caso de um deles
(escitalopram) a empresa Lundbeck conseguiu retirar o produto do concorrente
(Aché) do mercado por sentenga em primeira instancia, que foi revogada por
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suspensao de segurancga do Superior Tribunal de Justiga (ST)) apds alguns meses e
alguns milhdes de reais em prejuizos para a industria nacional.

Este ponto é um dos mais temerosos, pois, se os magistrados nao forem
alertados, produtos que nido possuem patentes, poderdao manter seu monopo-
lio irracionalmente por manobras juridicas. A evolugdo no sistema judiciario ao
longo dos anos pode ser percebida pelo esclarecimento dos juizes acerca das
extensoes de prazo das patentes pipeline. Contudo hd um enorme caminho a ser
percorrido com relacdo aos temas de “data protection” e infragdes por equivalén-
cia, ja que ha uma caréncia de pericia técnica capacitada nesta area.

Na esfera administrativa, embora a politica atual do INPI esteja empenhada
em promover a redugao do backlog, dentre outras reestruturacdes administrati-
vas, ainda ha um impacto relevante no desenvolvimento de novos produtos para
o setor industrial brasileiro bem como para a politica nacional de satde publica
atinente ao acesso a medicamentos.

A importancia da aplicagao, pelo INPI de requisitos consistentes para pa-
tenteamento no setor farmacéutico, € justa e necessaria, uma vez que o monop6-
lio pode trazer prejuizos de ordem econdmica e financeira, com impacto direto
a salde das pessoas.

Portanto, é cristalino que o sistema de propriedade industrial quando utili-
zado de forma adequada pode fortalecer o setor produtivo nacional viabilizando
o desenvolvimento de novas tecnologias. Contudo se utilizado de forma abusiva
inibe a livre concorréncia podendo lesar substancialmente a inddstria nacional
e a salde publica.

A Declaracao de Doha afirma que as politicas de satde ptblica devem ter
supremacia frente aos interesses comerciais, e que o Acordo TRIPS nado pode ser
utilizado como meio de entrave a aplicacdo dos direitos de protecao a sadde
publica e, em especial, ao acesso universal aos medicamentos” (WTO, 2001).

Cabe uma reflexao mais profunda sobre a interpretagao dos requisitos para
concessao de patentes, a funcdo social da propriedade intelectual, patentes em
conformidade com o interesse social e o desenvolvimento econémico e tecno-
|6gico do Brasil.
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de forma que a Anvisa, para este fim, ndo divulga, explora ou utiliza de


http://www.agu.gov.br/page/content/detail/id_conteudo/164150
http://www.agu.gov.br/page/content/detail/id_conteudo/164150

resultados de testes ou dados apresentados pelas empresas quando do re-
gistro do medicamento referéncia. No caso dos autos, as regras do jogo sao
trazidas pelas Leis 9.787/99 e 6.360/76. Assim, quando a Autora pediu o
registro de seu medicamento como inovador, sabia que os similares e gené-
ricos que também poderiam ser registrados na Anvisa possuiam um regime
legal de registro sanitdrio facilitado. Desse modo, ndo € aceitavel que venha
ao Judiciario arguir suposto enriquecimento ilicito dos concorrentes que,
legitimamente, pleiteiam o registro de genéricos e similares, com amparo na
legislacdo sanitaria aplicavel ao setor” defenderam os procuradores federais.
(...). Por fim, alegou que o Acordo TRIPS ndo estabelece quaisquer direi-
tos de exclusividade na forma pleiteada pelas autoras, mas apenas protege
a propriedade intelectual da concorréncia desleal, o que ndo ocorreria no
procedimento de registro e comercializagdo de genéricos e similares, visto
que regulado por lei, de modo que a concorréncia seria leal, pois legalmente
admitida. (pag. 76)
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