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objetivo deste texto é examinar o que significou

o licenciamento compulsério (LC) do medicamento

Efavirenz, passados 10 anos da medida que foi

utilizada pelo Brasil em 2007. O exame sobre este

acontecimento é importante porque esta foi a pri-
meira e Unica LC emitida no pais e porque o uso da medida per-
mitiu maior acesso ao medicamento Efavirenz para pessoas que
vivem com HIV/AIDS no pais, pois assegurou a produgdo nacional
do medicamento genérico, reduzindo seu custo para o sistema de
sadde brasileiro.

Licenciamento compulsério é uma flexibilidade prevista no
artigo 31 do Acordo TRIPS (Acordo sobre Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio) que permite
que o pais utilize o produto patenteado, mesmo que o detentor da
patente ndo autorize, em casos muito especificos, como por exem-
plo, quando prevalece o interesse publico. Neste caso, garantir e
preservar uma politica de oferta de medicamentos essenciais é um
exemplo de protecdo do interesse piblico. Conforme definicdo da
prépria Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), licenca com-
pulséria é quando a autoridade competente licencia outras em-
presas ou individuos que ndo o detentor da patente para usar os
direitos dela decorrentes — fabricacdo, uso, venda ou importagdo

do produto patenteado - sem a permissdo do titular da patente
(Chaves, 2007).

O acordo TRIPS, assinado em funcdo da criagdo da OMC,
estabeleceu regras mais estritas sobre patentes, entre elas as de me-
dicamentos, ampliando o monopdélio de indUstrias farmacéuticas.
Isto significava limitar a producdo de medicamentos genéricos por
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parte de paises, dividindo o mundo entre aqueles que produziam e
comercializavam os medicamentos e aqueles que consumiriam os
medicamentos. As desigualdades no acesso determinariam também
aqueles que se beneficiariom dos novos esquemas terapéuticos e
aqueles que ndo teriam acesso a estes esquemas, violando seu di-
reito & vida e & sadde (Reis, Vieira e Chavez, 2011).

Para compreender o contexto no qual a licenca compulsé-
ria adquiriu maior relevéncia politica é preciso lembrar quea luta
contra a AIDS se configurou como um comprometimento global pe-
las Nagdes Unidas por meio de duas declaracdes importantes, a
United Nations Millennium Declaration (Declaragdo do Milénio das
Nac¢des Unidas) e também pela UN Declaration of Commitment on
HIV/AIDS' (Declaragdo de comprometimento sobre HIV/AIDS) de
2001 que reconhece que “o acesso a medicamentos no contexto de
pandemias como a do HIV/AIDS é um elemento fundamental para
se atingir a realizacdo do direito & sadde”. Em 2006, as Nacdes
Unidas langaram a meta de acesso universal & prevencéo do HIV,
tratamento e cuidado até 2010. Ao final de 2011 aproximadamen-
te 8 milhdes de pessoas vivendo com HIV estavam recebendo tera-
pia antirretroviral (ARV) em paises de média e baixa renda. Como
consequéncia, a mortalidade e adoecimentos relacionados a AIDS
cairam em 50% (Azeredo et al, 2017).

No entanto, apesar de avangos na esfera dos direitos huma-
nos, os problemas em relacdo ao acesso a medicamentos persistiam
e aumentavam em paises em desenvolvimento. A sustentabilidade

1 Declaration of Commitment on HIV/AIDS - United Nations General As-
sembly Special Session on HIV/AIDS, 25-27 June, 2001: https://goo.
gl/YE2sYC
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da provisdo de ARVs tem sido uma das maiores preocupacdes para
os sistemas de sadde. Embora os precos dos primeiros ARVs tenham

caido ao longo do tempo, a despesas com tratamentos tem aumen-
tado a cada ano, especialmente em razdo da chegada de medico-

mentos cada vez mais caros que sdo incorporados em manuais de
tratamentos, muitos dos quais em situacGo de monopélio (Azeredo
et al, 2017). De acordo com (Hoen et al, 2011) tem-se diminuido o

espaco para producdo ou importacdo de versdes genéricas de me-
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dicamentos em paises em desenvolvimento, muito devido a pressdo
do regime de patentes.

Nesse contexto o licenciamento compulsério se torna uma fer-
ramenta essencial, mas que exige grande articulagdo politica. Por
isso, no caso do licenciamento compulsério do Efavirenz é preciso
lembrar que ele n&o teria sido possivel sem grande mobilizagdo da
sociedade civil, pessoas vivendo com HIV/AIDS, ONGs de Aids e
setores governamentais. Se na década de 1980 a luta dos grupos
e organizac¢des que trabalham com HIV/AIDS estava voltada para
acdes de pressdo sobre cientistas para desenvolverem medicamen-
tos eficazes e tolerdveis pelas pessoas soropositivas e sobre a indis-
tria farmacéutica, com relacdo a acelerar a disponibilidade destes
medicamentos; nos anos que se seguiram, a agenda de luta por
acesso a medicamentos se tornou mais complexa (Galvéo, 2000;
Reis, Vieira e Chaves 2011). No final dos anos 1990 se iniciou
uma mobilizagdo crescente em diversos paises do sul global con-
tra abusos econdmicos praticados por indUstrias farmacéuticas com
anuéncia de governos que resultavam na desigualdade no acesso a
medicamentos, ferindo o direito & sadde e o direto & vida enquanto
direitos humanos (Reis, Vieira e Chaves, 2011). Portanto, o assim
chamado “movimento pelo acesso a medicamentos” emergiu de
forma global, ndo apenas demandando universalizagdo do trata-
mento, mas também se posicionando de maneira critica em relagdo
a economia politica da distribuicdo dos medicamentos e as iniqui-
dades que dela decorrem e tendo a licenca compulséria como uma
de suas principais bandeiras.

Um aspecto que merece destaque é a constatacdo de que
esta LC teve um impacto que vai além do importante e crucial aces-



so ao Efavirenz para pessoas vivendo com HIV/AIDS no Brasil.
A decisdo de se utilizar a LC pelas autoridades brasileiras ecoou
também em questdes de soberania nacional; autonomia tecnolégi-
ca; questionamento de um sistema de inovacdo ndo transparente
e debate sobre a importéncia do uso das flexibilidades do acordo
TRIPS para garantia de uma politica nacional de medicamentos que
se faca comprometida com o acesso a medicamentos essenciais
enquanto direitos humanos.

A garantia da satde como direito humano, envolvendo acesso
aos servicos, & prevencdo, ao cuidado e ao tratamento, obrigatoria-
mente deve incluir o acesso a medicamentos. A perda ou falta deste
acesso deve ser considerada no dmbito das violacdes dos direitos
humanos. Em outras palavras, o acesso a medicamentos deve ser
considerado enquanto um componente do direito & sadde (Hunt e
Khosla, 2008; Bermudez, 2014). Desta forma, Hunt e Khosla (2008)
consideram que os Estados devem fazer o possivel para assegurar
que os medicamentos existentes sejam disponibilizados em quantida-
des suficientes. Para que isso seja possivel, os autores sugerem que
as autoridades devem se utilizar de mecanismos de flexibilizacdo da
propriedade intelectual, previstos no TRIPS, promulgando e aplican-
do leis internas que permitam a licenca compulséria, poisconsideram
que esta é uma maneira de os Estados assegurarem a disponibilida-
de de medicamentos em quantidades adequadas.

Este texto pretende retomar os sentidos politicos e juridicos
que a licenca compulséria do Efavirenz representou hd 10 anos.
Retomar este debate é especialmente importante diante do cend-
rio complexo de austeridade econdmica e de redugdo de direitos
sociais que o Brasil vem enfrentando desde 2015. Faz-se funda-

1
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mentalmente importante localizar o debate sobre o acesso a medi-
camentos enquanto direito a sadde e enquanto um direito humano.

A sociedade civil organizada vem discutindo o assunto atual-
mente. Em 2016, a Associagdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS
(ABIA) realizou debate no Rio de Janeiro no Semindrio Politicas
de Acesso a Medicamentos e Direitos Humanos, segundo material
técnico produzido sobre o Seminério, o entdo diretor-presidente da
ABIA, Richard Parker, declarou que o objetivo do evento seria lem-
brar que o medicamento é uma questdo de direitos humanos, e ndo
apenas uma questdo técnica a ser solucionada ou tratada somente
em arenas de comércio internacional ou decidida em esferas técni-
co-juridicas.

Em 2017, na ocasido dos 10 anos da LC do Efavirenz, a
ABIA e GTPI (Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual)
realizaram evento satélite no 11° Congresso de HIV/AIDS e 4°
Congresso de Hepatites Virais, em Curitiba. O objetivo foi discutir
caminhos para acesso a medicamentos e colocar em perspectiva
a década que havia se passado desde a emissdo de Gnica licenca
compulséria da histéria brasileira.

Para retfomar esta discussdo sobre licenciamento compulsério,
acesso a medicamentos e direitos humanos, realizou-se uma andlise
do material técnico produzido pela ABIA, especialmente a respeito
dos dois eventos mencionados, bem como material de entrevistas
com atores-chave e que desempenharam importantes contribuicdes
no momento da emissdo da LC em 2007.
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A POLITICA DE
ACESSO UNIVERSAL
A ANTIRRETROVIRAIS
NO BRASIL






o Brasil os medicamentos antirretrovirais sdo de

acesso universal, isto quer dizer que s@o distribuidos

gratuitamente pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Examinar o contexto de como o acesso veio a se tor-

nar universal é importante para entendermos como
e porque o licenciamento compulsério do Efavirenz em 2007 foi
uma estratégia tdo importante e que veio na esteira de uma série de
avangos, como consequéncia de fatores miltiplos e histéricos nos
movimentos de satde do Brasil.

Em material produzido pela ABIA na ocasiGo do Semindrio
“Politicas de Acesso a Medicamentos e Direitos Humanos”, no Rio
de Janeiro, Pedro Chequer, médico e sanitarista, destacou a lei de
acesso universal a medicamentos antirretrovirais como um resultado
histérico. A lei 9.313/1996, que dispde sobre a distribuicdo gra-
tuita de medicamentos as pessoas que vivem com HIV e aos doentes
de AIDS foi possivel por alguns fatores (Chequer, 2017).

Em primeiro lugar, é importante destacar que a reforma sa-
nitéria brasileira construiv as bases para uma compreensdo mais
democrdtica da satde (Paim, 2013). O Movimento da Reforma
Sanitdria obteve conquistas no Brasil desde a década de 1980
apesar da crise fiscal do Estado brasileiro, associada & crise do
petréleo, que impulsou discursos neoliberais que argumentavam
pela inviabilidade da previdéncia social e do sistema pdblico de
salde. Em 1986 ocorreu a VIII Conferéncia Nacional de Saide

que construiu uma agenda que priorizava a sadde como um direi-
to (Chequer, 2017).

1
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No que diz respeito & AIDS, em 1984 foi criado o primeiro
programa de controle da epidemia no Brasil pela Secretaria da
Sadde do Estado de Séo Paulo, caracterizado pela participagao
da comunidade gay organizada junto a técnicos da Secretaria Es-
tadual de Sadde. Em 1985 foi criado o primeiro controle federal
de controle da AIDS, no mesmo ano foi criado o Gapa (Grupo de
Apoio e Prevencdo & AIDS) que oferecia o primeiro servico de as-
sessoria juridica em prol do acesso a tratamento, em Sao Paulo e
a ABIA, no Rio de Janeiro. A partir de entdo foram desenvolvidas
diversas campanhas de prevencdo e iniciativas de luta contra a
discriminacdo e preconceito, bem como a busca pela solidariedade

e a busca pelo tratamento que se tornava uma demanda crescente
(Scheffer, M; Salazar, A; Grou, K, 2005).

Em 1988, a Constituicdo Federal consagrou a saide como
um direito fundamental no seu artigo 196:

Art 196, CF/1988: “A saide é um direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politi-
cas sociais e econdmicas que visem a reducdo do
risco de doenga e de outros agravos e ao acesso

universal e igualitério as acdes e servicos para sua

promog¢do, protegdo e recuperagdo”.

Como um coroldrio, em 1990, duas leis lancaram as bases do
SUS, a lei 8.080/1990 que estabeleceu a sua criagdo e seus objeti-
vos e a lei 8.142/1990 que estabelece a participacdo comunitéria
na gestdo do SUS. Ressalta-se que entre os campos de atuagdo do
SUS estd a assisténcia terapéutica integral, incluindo a farmacéutica,



o que implica a obrigagdo do Estado fornecer medicamentos para
todos aqueles que deles necessitem (Reis et al, 2011).

Foi nesta esteira de avancos, e em ambiente de forte mobili-
zagdo social e demanda da Coordenacdo Nacional de AIDS, que
em 1996 a lei 9.313 foi aprovada quase integralmente, apesar
de vérios substitutos apresentados na Cdmara de Deputados. A
lei 9.313/96 garantiu a universalidade do acesso ao tratamento
ao recusar pontos substitutivos como o que estabelecia que a dis-
tribuicdo gratuita dos medicamentos observaria critérios socioeco-

némicos, dado prioridade a pacientes em internacdo hospitalar
(Reis et al, 2011).

Também é importante destacar que em 1991 a zidovudi-
na (AZT) foi disponibilizada pelo Ministério da Sadde brasileiro
e, paralelamente, empresas farmacéuticas transnacionais langavam
novos medicamentos para o controle da AIDS. A monoterapia com
AZT passou a ser considerada ineficiente, marcando o inicio da
recomendacdo da terapia combinada (Scheffer, 2012). A mudanga
nas prescri¢cdes da terapia ainda ndo incorporadas nas recomenda-
¢des oficiais do sistema de satde brasileiro; o ritmo desigual entre o
surgimento de novos medicamentos e sua incorporacgdo no sistema
pUblico de sadde; a necessidade imediata de novos esquemas para
alguns individuos j& intolerantes aos existentes, levaram as pessoas

a recorrer & justica para a viabilizagdo do acesso aos medicamen-
tos demandados (Scheffer, Salazar, Grou 2005).

A partir de 1996 a¢des comecaram a ser ajuizadas, argu-
mentando em favor do direito & saide e do direito & vida, alcan-
cando-se decisdes favordveis aos pacientes. Estas acdes e a ativa
movimentagdo das assessorias juridicas das ONGs/AIDS pela go-

JE)
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rantia do direito & sadde contribuiram para um ambiente favordvel

& aprovacdo da lei 9.313/96 (Idem).

Outro fator de fundamental importéncia para a implementa-
¢do da politica universal foi a possibilidade de produzir localmente
— por laboratérios piblicos e privados nacionais — os medicamentos
ARV a precos inferiores aos oferecidos pelas empresas transnacio-

u



nais. No inicio da década de 1990, a producdo desses produtos
comecou a ser realizada porque a Lei de Propriedade industrial (LPI)
entdo vigente (Lei 5.772/71) n&o incluia o reconhecimento de pa-
tentes para produtos e processos farmacéuticos (Reis et al, 2011).

No entanto, ainda em 1996, no mesmo ano da aprovacdo da
lei 9.313/96 que garantia o acesso universal aos ARV, foi aprovada
a Llei de Propriedade Industrial (lei 9.279/96). Esta lei modificou
amplamente o cendrio que se tinha construido até entdo e que via-
bilizava a produgdo local de medicamentos a precos acessiveis. A
lei 9.279/96 buscou adequar-se as regras de direito internacional
estabelecidas no &mbito da Organiza¢do Mundial do Comércio. Os
Estados Membros assinaram uma série de acordos multilaterais, den-
tre os quais o Acordo TRIPS, o qual estabeleceu a obrigatoriedade
de reconhecimento da propriedade intelectual para todos os campos
tecnoldgicos, incluindo o setor farmacéutico (Reis et al, 2011).

A aprovagdo desta lei dificultou muito a politica de acesso
universal vigente no Brasil pois representou o fortalecimento da re-
serva de mercado das empresas transnacionais com sede em pai-
ses desenvolvidos. No caso dos medicamentos, que s@o insumos
essenciais para a garantia do direito & sadde, o TRIPS passou a
trata-los como qualquer outra mercadoria o que impde barreiras
para implementacdo do acesso a satde, pois a vigéncia do acordo
aumenta a dificuldade de negociar e obter reducdes nos pregos de
medicamentos (Chaves et al, 2015).

A semelhanca dos paises desenvolvidos e dos poucos paises
em desenvolvimento que ampliaram o acesso aos antirretrovirais, a
politica de acesso universal a medicamentos no Brasil gerou benefi-
cios inequivocos; tanto no &mbito coletivo (contribuindo para o con-

]
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trole da epidemia), como no individual (determinando sobrevida e
qualidade de vida das pessoas vivendo com HIV). Outros benefi-
cios, ainda parciais, foram verificados na melhoria da estrutura e
operacdo do sistema de sadde brasileiro. O programa de AIDS foi
modelo do que deve ser a atuacdo do sistema de sadde brasileiro
quanto a campanhas de conscientizagdo, parceria com a socie-
dade civil, fornecimento de insumos e monitoramento cuidadoso.
Do ponto de vista econémico, reduziu-se gastos com internagdes e
procedimentos terapéuticos (Grangeiro et al, 2006).

Apesar desses resultados, pessoas vivendo com HIV e Aids, or-
ganizagdes ndo-governamentais e pesquisadores em sadde piblica
tém alertado para o fato de que a sustentabilidade da politica de
acesso universal encontra-se sob risco, como resultado do progressivo
incremento dos gastos com a aquisicdo de ARV (Azeredo et al, 2017).

Em 2005, o Conselho Nacional de Saide recomendou ao
Ministério da Sadde adotar a licenga compulséria de medicamen-
tos importados para reduzir os gastos com essa politica. Dentre as
razdes para o aumento desses gastos estavam: o crescimento do
nimero de pessoas com HIV/AIDS em tratamento; a emergéncia
da resisténcia viral, fazendo com que pacientes tenham de ser trata-
dos com medicamentos mais dispendiosos, chamados de segunda
linha; a incorporagcdo de novas drogas com precos mais elevados
do que daquelas ja disponiveis no arsenal terapéutico; a Lei Nacio-
nal de Propriedade Industrial, que restringe a producdo de versdes
genéricas de medicamentos originais que ingressaram no mercado
apds 1996; e a limitada capacidade da indUstria nacional de pro-
duzir novos medicamentos genéricos, no caso da outorga de licen-
ca compulséria (Grangeiro et al, 2006; Reis et al, 2011).



Para responder ao problema da sustentabilidade da politica
de acesso universal aos ARV destaca-se algumas medidas que ja se
demonstraram eficazes: a producdo de medicamentos genéricos;
a negociagdo de precos com empresas farmacéuticas; a alteragdo
da legislag@o nacional referente ao licenciamento compulsério; e a
acdo internacional visando a estabelecer consensos que definam
o acesso a medicamentos como uma questdo de direitos humanos

(Grangeiro et al, 2006).

Um dos maiores desafios que a politica de acesso universal aos
ARV enfrenta é o sistema de propriedade intelectual vigente. Com a
assinatura do TRIPS os paises membros foram obrigados a alterar
suas legislacdes nacionais e reconhecer padrdes minimos de pro-
tecdo & propriedade intelectual. No entanto, o TRIPS concedeu um
prazo para que os paises que ndo reconheciam patentes para alguns
campos tecnoldgicos — como os produtos e processos farmacéuticos —
passassem a fazé-lo. Os paises em desenvolvimento teriam até 2005
para incorporar um padrdo minimo de prote¢do em suas legislagdes,
e os paises menos desenvolvidos até 2016, conforme previsto na de-
claracéo acordo de Doha’ sobre o Acordo TRIPS e Saide, assinada

em 2001 (Bermudez, J.A.Z; Oliveira, M.A; Esher 2004).

2 Segundo o Ministério das Relagdes Exteriores brasileiro: A Declaragdo
de Doha de 2001 sobre o TRIPS e Saide Piblica é um marco na histéria
da OMC. Ela reconhece que “o Acordo TRIPS ndo deveria e ndo impede
os Membros de adotar medidas para proteger a saide puiblica” e que
“o Acordo pode e deveria ser interpretado e implementado de forma fa-
vordvel ao direito dos Membros da OMC de proteger a sadde puiblica e,
em particular, de promover o acesso a medicamento para todos”. Fonte:

https://goo.gl/CUvYvo
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No entanto, o Brasil ndo aproveitou o periodo de transicdo de
10 anos dado pela OMC para reconhecer patentes na drea de me-
dicamentos. Ou seja, ndo aproveitou uma das maiores vantagens
deste periodo que seria permitir o fortalecimento dos laboratérios
nacionais para enfrentar concorréncia com empresas transnacio-
nais de medicamentos. O periodo foi utilizado por menos de dois
anos. Desde entdo, diferentes desafios surgiram para a manutencdo
da politica de acesso universal a medicamentos. O maior desses de-
safios foi o aumento do custo de tratamentos devido & utilizacdo de
novos medicamentos sujeitos & protecdo patentdria e impedidos de

serem produzidos nacionalmente (Bermudez, J.A.Z; Oliveira, M.A;
Esher, A; 2004).
















ara a garantia do acesso a medicamentos é fundamental
que o uso das flexibilidades do TRIPS seja responsabilida-
de dos Estados para assegurar a acessibilidade a medi-
camentos; além disso, é importante que o ator Estatal de-
monstre recusa em assinar qualquer acordo internacional

que infrinja tais flexibilidades (Moon, 2013).

O Acordo TRIPS permite que os paises membros incluam
em suas legislagdes algumas flexibilidades ou salvaguardas que
possam garantir protecdo para a sadde piblica. A lei de patentes
brasileiras (Lei 9.279/96) (LPl) inclui algumas destas flexibilidades:
licenca compulséria (Artigo 31), importagdo paralela (Artigo 6),
uso experimental (Artigo 30), excecdo Bolar (Artigo 30) e atuagcdo
do setor sadde nos processos de pedidos de patentes farmacéuticas
(implicita no Artigo 8) (Reis et al, 2011).

A licenca compulséria é uma das flexibilidades cujo efeito
é imediato, isto é, permite a obtencdo de medicamentos a precos
mais baixos, seja por meio da entrada de versées genéricas de me-
dicamentos, seja por meio da importacdo de produtos que estejam
sendo comercializados internacionalmente a precos inferiores aos
praticados no pais. A LC foi incorporada pela legislacdo brasileira
e pode ser concedida sob alguns dispositivos.

O artigo 68 da legislacdo brasileira de patentes prevé que
o titular ficard sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente
se exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva ou por
meio dela praticar abuso de poder econémico (comportamento
anti-competitivo). Além disso, a LC poderd ser concedida em caso
de ndo exploracdo do objeto da patente no territério brasileiro ou
quando a comercializagcdo do produto patenteado n&o satisfizer
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as necessidades do mercado. Por fim, o artigo 71 da LPI prevé
que poderd ser concedida uma licenca compulséria em casos de
emergéncia nacional ou interesse piblico declarados em ato do
Poder Executivo Federal.

Em 2001, os Estados Unidos da América, levantaram reclo-
macdo no dmbito da OMC citando incompatibilidade do artigo 68
da LPl com o acordo TRIPS. A reclamagéo foi retirada apés negocia-
¢des e o entendimento entre as partes com base em consulta prévia
e que o licenciamento compulsério para ARV poderia ser justificado
sob uso pdblico e ndo comercial (Cherian, 2016).

A tilizacdo das flexibilidades previstas na legislagdo brasi-
leira tem sido bastante limitada, assim como em outros paises em
desenvolvimento. No entanto, as LCs j& foram utilizadas em diver-
sas situacdes e em diversos paises, incluindo paises desenvolvidos
como os EUA, Canadd e Itdlia (Chaves, 2007).

Nas décadas de 1960 e 1970 o exército norte-americano
produziu e utilizou tetraciclina e meprobamato sem autorizagdo dos
detentores das patentes; durante a década de 1980 foi concedida
LC para insulina produzida pela empresa Eli Lilly sob argumento
de que a empresa estaria envolvida em conspiracdo com outros
fabricantes de insulina; em 2001, os EUA utilizaram a LC como
instrumento para pressionar reducdo de precos do medicamento
ciprofloxacino, em decorréncia dos ataques bioterroristas por an-
traz. No Canadd, a partir das modificagdes feitas na legislacdo
de patentes em 1969, passou a ser possivel concessdo de LC tanto
para produzir como para importar produto acabado. Isso resultou

na concessdo de 613 LCs para o setor farmacéutico durante 1969
e 1992 (Chaves, 2007; Cherian, 2016).



Outro exemplo é o caso da Itdlia que decidiu em 2007 que a
empresa Merck deveria conceder licencas gratuitas que permitissem
a producdo e venda na ltélia do principio ativo fenasterida (utiliza-
do para perda de cabelo e hipertrofia de préstata) sob o argumento
de que a medida iria encorajar a concorréncia no mercado, com
consequente reducdes de precos tanto no varejo como para o Siste-
ma Nacional de Sadde da ltdlia (Cherian, 2016).

Além destes exemplos do uso da LC, outros como o caso da
Malésia, Mogambique, Tailandia e India também valem a pena de
ser lembrados. Na Malésia, em 2003, apds extensas negociacdes
com detentores de patentes de ARVs o governo autorizou a impor-
tagdo de versdes genéricas de fabricantes indianos (por exemplo a
combinag¢do lamivudina+zidovudina). O argumento principal foi o
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de emergéncia nacional. O resultado foi uma reducdo consideravel
do custo da terapia por paciente/més em 2004. A combinacdo im-
portada (lamivudina+zidovudina)+efavirenz patenteado teve preco
reduzido de US$362,63 por paciente/més para US$115,15 por
paciente/més.

O Ministério da IndUstria e Comércio de Mogambique emitiu
em 2004 uma LC para produgdo local de doses fixas de ARV (la-
mivudina, estavudina e nevirapina). Em dezembro de 2006 e inicio
de 2007, apés extensas negociacdes, a Tailéndia emitiv LC para os
medicamentos lopinavir/ritonavir (Abbott), Efavirenz (Merck) e clo-
pidogrel (Sanofi-Aventis). Em resposta & utilizacdo da LC prevista no
Acordo TRIPS e com justificativa legitima, o governo dos EUA colo-
cou a Tailadndia em sua Lista de Observacdo Prioritdria, na “Secdo
301" que refere-se a uma lista de paises que ndo estdo adotando

um sistema de propriedade intelectual que seja compativel com o
desejdvel pelos EUA (Chaves, 2007).

Em caso mais recente, em 2012, a empresa de genéricos
indiana, Nadco Pharma, solicitou LC para o medicamento Nexavar
(sorafenib) da empresa Bayer, utilizado para tratamento paliativo
carcinomas renais e hepéticos. Apés investigacdes revelou-se que
a Bayer ndo havia importado o medicamento no seu primeiro ano
de concessdo da patente na india e de 2009 a 2011 a empresa es-
taria importando medicamento para aproximadamente apenas 2%
dos pacientes elegiveis no pais. Como resultado da LC, o Sorafenib
é vendido na India com o menor preco no mercado global. Enquan-
to ele é vendido pela Bayer por US$139 nos EUA, US$ 45,16 na
Franca e US$ 27,17 no Brasil, a india consegue O menor preco
com sua versdo genérica, no valor de US$ 24,84 (Cherian, 2016).
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lém dos casos anteriormente mencionados sobre o
uso do instrumento da licenca compulséria, o Brasil
também lancou mdo da sua utilizacdo em 2007. De
acordo com Cherian (2016), a estratégia para ga-
rantir acesso a medicamentos no Brasil tem sido co-
nhecida como “O modelo brasileiro”. Este modelo inclui algumas
estratégias, como: negociagdes com empresas e outros governos,
incentivo da producdo local de medicamentos, ameacas de expe-
dicdo de licenca compulséria para obter menores precos sobre
medicamentos. Essas estratégias resultaram, até 2001, 63% da

producdo de ARV genéricos e 37% de medicamentos patenteados
importados (Cherian, 2016).

Nos anos 2000 diversas negociacdes foram realizadas com a
empresa Merck. Durante 2 anos, e apds aproximadamente 16 reu-
nides, o Ministério da Saide demandou da empresa a reducdo do
preco do medicamento Efavirenz por meio da LC alegando interesse
publico. Em 2005, este medicamento fazia parte do tratamento de
primeira linha para o tratamento do HIV juntamente com a zidovudi-
na e a lamivudina. Uma dltima oferta foi feita pelo governo brasileiro
ao laboratério para comprar o Efavirentz a R$0,45 por comprimido,
mas com a recusa, em 4 de maio o presidente Lula assinava o decre-
to n® 6.108/2007 oficializando a Licenga Compulséria.

A declaragdo de interesse piblico foi emitida no dia 24 de
abril de 2007 por decreto presidencial, na portaria 886/2007,
assinado pelo entdo Presidente da Repiblica, Luiz Indcio Lula da
Silva que declarou, na ocasido da assinatura do decreto: “entre
0s nossos negdcios e a nossa saude, nds vamos cuidar da nossa

satde” (Cherian, 2016).
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A empresa farmacéutica governamental Farmanguinhos ficou
licenciada desde entdo a importar e produzir o genérico do Efa-
virenz com licenga n&o-exclusiva e renovavel por 5 anos. Como
resultados, o Ministério da Saide reportou economia de 58% ou
USD 104 Milhdes de 2007 a 2012, na importagdo do genérico
Efavirenz sozinho.

Em 2017 ocorreu o simpésio “10 Anos da Licenca compul-
séria do Efavirenz”, evento sakélite do 11° Congresso de HIV/
AIDS e 4° Congresso de Hepatites Virais, o qual debateu os ca-
minhos para a garantia de acesso a medicamentos, tendo a par-
ticipag@o do ex-ministro da Sadde, José Gomes Tempordo; da ex-
-coordenadora do GTPI, Renata Reis e do representante da ABIA,

RPN+ e GIV, Jorge Beloqui.

Neste evento, o médico sanitarista e ex-ministro da Sadde,
José Gomes Tempordo, lembrou de toda a complexidade do proces-
so que envolveu a Licenca Compulséria do Efavirenz.

No dia seguinte que eu tomei posse tomei co-
nhecimento do problema do Efavirentz, da grande
mobilizacdo das entidades e todo o movimento en-
volvendo pacientes e a luta por direitos (José Gomes

Tempordo na ocasido do 11° Congresso de HIV/

Aids e 4° Congresso de Hepatites Virais).

A emissdo da portaria 886/2007 que decretou o Efavirenz
de Interesse Pdblico, em etapa legal que antecede a Licenca Com-
pulséria, desencadeou uma série de pressdes. De acordo com o



FOTO: ARQUIVO GTP!

ex-ministro da saide, “O embaixador dos Estados Unidos na época
chegou a me telefonar 15 vezes por dia para mediar um acordo”.

Tempor&o destacou também o tom dibio da imprensa especia-
lizada nacional, frente a uma grande e positiva repercussdo mundial.

Era um discurso meio dibio, ao mesmo tempo

em que diziam que os pacientes estavam felizes, ale-

gavam que a medida poderia complicar o cendrio
econdmico com retaliacdes comerciais e a inviabili-
zagdo de novos negécios (José Gomes Tempordo na

ocasido do 11° Congresso de HIV/Aids e 4° Con-
gresso de Hepatites Virais).

De acordo com Tempor&o, a LC ndo s6 surpreendeu a Merck
como gerou um efeito contrdrio & expectativa projetada pelos veicu-
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los de comunicacdo, tendo como efeito imediato uma corrida de
laboratérios procurando o Ministério da Sadde para oferecer des-
contos de 50 a 60%. Destacou que na época, o valor cobrado
pelo laboratério Merck, dos Estados Unidos era de US$1,59 por
comprimido, quando na india o mesmo medicamento custava US$
0,45. No decorrer do processo de negociacdo, a Merck chegou a
oferecer reducdo de 30% que reduziria o preco por comprimido

para US$1,10.

Nés queriamos R$ 0,65 como minimo pra dis-
cutir que era o valor que a Tailandia pagava, por
isso, desde o inicio montamos uma estratégia mui-
to sélida para realizar o licenciamento compulsério,

por perceber que ndo haveria acordo (Ex Ministro da
Saide, José Gomes Tempordo no 11° Congresso de
HIV/Aids e 4° Congresso de Hepatites Virais).

A Onica Licenca Compulséria emitida pelo pais até aqui, foi
definida pelo ex-ministro como resultado do envolvimento de setores
da inteligéncia do governo e uma estratégia ampla envolvendo mi-
nistérios, Advocacia, ltamaraty, Tribunal de Contas da Unigo (TCU),
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI), Fiocruz, Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o apoio incondi-
cional do entdo presidente Luis Indcio Lula da Silva.

O ativista na luta contra a AIDS, Jorge Beloqui, do GIV (Gru-
po de Incentivo & Vida) e ABIA tém enfatizado em suas apresenta-
cdes em semindrios, féruns e encontros do movimento de luta contra
a AIDS, a importancia destas estratégias que o Brasil adotou nos



anos 2000 e o papel e participacdo da sociedade civil neste pro-
cesso que culminou com a LC Efavirenz.

Neste evento, Beloqui resgatou a meméria das acdes da so-
ciedade civil na época da LC e destacou as mobilizagdes realiza-
das s6 no ano de 2001 contra o abuso de poder das empresas
farmacéuticas e o acirramento das leis de patentes no &mbito da
OMC. Destacou: marco de 2001, Marcha em frente ao consulado
dos EUA em Sdo Paulo e entrega de carta sobre a disputa Brasil-
-EUA na OMC; marco de 2001, Marcha ao Consulado dos EUA
no Recife; junho de 2001, Marcha ao Consulado dos EUA no Rio
de Janeiro e lobby no Congresso Nacional dos EUA a convite da
Oxfam EUA.

A ativista Renata Reis e ex-coordenadora do GTPI, coordena-
do pela ABIA, também destaca o papel da sociedade civil organi-
zada neste processo.

O nosso trabalho era basicamente tencionar
esse sistema que a gente acreditava que, e a gente
ainda acredita, que é um sistema que tem muitos pro-
blemas. Ele é um sistema que ndo é justo porque ele
roda em cima de abuso. Esse sistema ndo é um siste-
ma transparente, € um sistema opaco que na nossa
avaliacdo ndo é o motor do estimulo & inovacdo, ao
contrério. Esse sistema da forma como ele estd sendo
usado ele na verdade cria ilhas de prote¢do em torno
de tecnologias que j& deviam estar em dominio publi-

co. Entdo, na verdade, para nés esse sistema acaba

sendo um impedimento, um obstdculo & geracdo de
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inovacdo radical. Entdo, a gente vivia nessa luta. O
nosso trabalho era incidir sobre essa agenda (Renata

Reis, ex-coordenadora GTPl em conversa para este

material técnico).

De fato, a LC do Efavirenz significou maior acesso a medica-
mentos para as pessoas vivendo com HIV e ao mesmo tempo a ado-
¢do desta flexibilidade do TRIPS pelo governo brasileiro significou a
defesa do direito & sadde, a acessar medicamentos e a um sistema
de satde universal sustentavel. Ao resgatar a meméria das mobili-
zacdes da sociedade civil pelo acesso aos medicamentos e contra
as patentes, Beloqui lembra de cartas e propostas como aquelas
produzidas na Conferéncia Estadual de Sadde de Sdo Paulo, em
2001, por exemplo. Nesta proposta, o Férum de ONG/AIDS de
Sao Paulo propunha:



Que a lei de patentes seja revisada para garan-
tir a aplicacdo da Declaragdo de Doha na OMC que
afirma para os acordos de propriedade intelectual in-

ternacionais, “nada deve evitar que os paises membros

adotem medidas para proteger a satde pdblica” (Pro-
posta apresentada pelo Férum de ONG/AIDS e Sdo
Paulo, Conferéncia Estadual de Sadde de SP/2001).

Além disso, ativistas redigiram em 2002 uma carta ao Secre-
tério do Tesouro dos EUA, o conteldo da carta enfatizava, dentre
outros aspectos: apoiar os esforcos do Brasil, especialmente aspec-
tos relacionados com a propriedade intelectual e negociacées da
ALCA (Area de Livre Comércio das Américas); apoiar o direito &
satde como superior a qualquer acordo comercial; ndo apoiar obs-
tdculos contra a producdo local de medicamentos relevantes para
as necessidades de sadde de cada pais; estimular o comércio de
genéricos e medicamentos produzidos localmente.

Em relag@o ao que a LC significou, hd 10 anos atrés, Reis e
Tempor&o enfatizam a importéncia do uso desta flexibilidade para
as politicas de prote¢do patentdria. Mas para além disso, Reis des-
taca que a LC ndo foi um fim em si mesma, mas uma luta que se
mantém e que por muitos anos foi tratada como algo impossivel,
dificil e que ndo deveria ser trabalhado. Destaca ainda que para
além do peso prdtico da medida, o peso simbdlico precisa ser en-
fatizado e é muito importante ndo sé para a satde pdblica, mas de
forma holistica, também para as lutas dos movimentos sociais no
campo da saide, em especial de AIDS, acesso a medicamentos e
organizacdes de direitos humanos que apoiam essa pauta histori-
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camente. Essa medida surge de um processo longo e histérico de
exclusdo desses movimentos desta agenda, uma agenda que foi
construida e propagada durante muito tempo como uma agenda
excludente das pautas sociais, revestida de um tecnicismo e viés
econdmico, regulatério e concorrencial muito forte. Além dos inte-
resses de sefores privados que s@o muito intensivos em tecnologia e
lucram profundamente com esse sistema.

Eu ouvi muitas vezes na minha trajetéria que
grupo de paciente, que é uma expressdo um pouco...
enfim, ndo é uma expressdo tdo inclusiva assim. Mas
eu ouvi muito isso de que grupos de pacientes, gru-
pos de sociedade civil que militavam pela satde de-
viam brigar por acesso a medicamento, ponto. Nao
importa quanto que ele custe, ndo importa o que tem
por trds do cendrio de acesso a medicamentos, ndo
inferessa o quanto custa, ndo interessa o seu desen-

volvimento. Interessa que ele chegue. E essa é uma

agenda muito reducionista, uma agenda que ndo
leva a sério a capacidade da sociedade civil de ser
critica sobre o seu préprio tratamento. Sobre o pré-
prio programa sob o qual estd calcada a sua sadde.
A sua vida (Renata Reis, ex-coordenadora GTPI em
conversa para este material técnico).

Para Reis e para Tempordo, a licenca é um divisor de éguas,
um ponto de inflexdo na luta de acesso a medicamentos no Brasil,
pois coroa uma luta de muitos anos e sé foi possivel porque havia

18



grande esforco da sociedade civil nas ruas, redes sociais, congres-
sos internacionais e no lobby direto com empresas.

Tempordo destaca que esta medida acabou impactando
uma série de outras politicas que foram implementadas adiante,
em 2008, por exemplo, que foi a politica de fortalecimento do
complexo industrial da sadde que nada mais é do que utilizar o
poder de compra do Estado para internalizar a producéo no Brasil
de tecnologias que até entdo o Brasil trazia de fora. Segundo o
ex-ministro, essa medida teve uma importdncia em si mesma, mas
também acaba por impactar no futuro, uma série de programas e
de politicas que foram implementadas.

[A LC Efavirenz] foi extremamente importante
porque o Brasil havia sido uma lideranca na negocic-
¢do do acordo TRIPS, foi um dos paises que teve re-
levancia, que participou de maneira importante nes-
se processo. Entdo, naquela época inclusive era um
outro Brasil, respeitado internacionalmente, tinha voz
nas Nagdes Unidas, que tinha uma presenca muito
importante nos organismos internacionais do campo
da sadde publica, no contexto que a gente chama da
satde global. Entdo, uma decisGo como essa também
fortaleceu muito essa visGo do Brasil como um pais

que colocava a questdo da sadde pdblica a frente

dos interesses econdmicos das empresas (Ex-Ministro
da Saide, José Gomes Tempordo em conversa para
este material técnico).

1
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No entanto, 10 anos depois de tantos esforcos conjuntos que
culminaram no uso da LC, o cendrio atual e as perspectivas futuras
para o uso desta flexibilidade do TRIPS apresenta desafios. Renata
Reis avalia que o licenciamento foi um ato Unico e que o Brasil ndo
ousou mais depois dessa coragem e desse momento histérico, o que
é um erro. Tempordo avalia que alguns medicamentos deveriam ser
avaliados para as medidas de licenciamento compulsério, aqueles
que sdo de extremo interesse para a satde da populacdo brasileira e
que, na época da LC Efavirenz, ainda eram tecnologias que estavam
engatinhando, como os biofédrmacos, medicamentos extremamente
caros e medicamentos modernos para o tratamento da hepatite C.

Aos 10 anos que se passaram de uma medida tdo importan-
te para a satde publica brasileira e para as pessoas vivendo com
HIV no Brasil, as escolhas e prioridades parecem ter se alterado.
Adotou-se como Unica medida, as parcerias pdblico privadas (PPP),
para expansdo do acesso a medicamentos no campo das politicas
farmacéuticas industriais, caminho que abandonou o uso das fle-
xibilidades do TRIPS. Esta agenda tem apresentado retrocessos na
medida em que o que se discute hoje no Brasil é a liberagdo total
de patentes, com concessdo automdtica sem exame.

O momento de fato é delicado para a luta por acesso a
medicamentos. Foi apenas em novembro de 2015 que os termos
da Parceira Transpacifico® (TPP, em inglés Trans-Pacific Partnership)
foram revelados apés anos de negociacdes secretas. Apesar das
negociacdes terem sido interrompidas desde 2017, este acordo in-

3 O Acordo Transpacifico, ou TPP (em inglés), é um acordo de livre co-
mércio entre Austrdlia, Brunei, Canadd, Chile, Japdo, Malésia, México,
Nova Zelandia, Peru, Singapura, Vietnam e Estados Unidos.



dica regimes de propriedade intelectual ainda mais rigidos do que
aqueles jd estipulados pelo acordo TRIPS. A expansdo de monopé-
lios e enfraquecimento da competicdo por meio dos genéricos faz
parte do acordo. Se em algum momento ele for retomado e ratifi-
cado, ird implicar em altos precos de medicamentos impactando
diretamente na ampliacdo do acesso.

O lobby pelo TPP no congresso americano foi financiado
por grandes empresas norte-americanas produtoras de medicamen-
tos. A Pfizer’, por exemplo, argumenta que o TPP e outros acordos
de livre comércio que fortalecem o regime de patentes aumentam o
investimento em inovacdo e asseguram o acesso a medicamentos.
No entanto, um relatério das Nagdes Unidas de 2013° reporta que
os gastos com pesquisa e desenvolvimento sdo praticamente inexis-
tentes em paises classificados como menos desenvolvidos, o que
representa pouco ou nenhuma atividade de inovagdo ocorrendo na
maior parte do mundo.

Moon (2013) declara que no ambito das Nagdes Unidas
as responsabilidades das empresas farmacéuticas em relagdo aos
direitos humanos néo estdo claras. Os guidelines da OMS que en-
derecaram tal questdo arriscam reduzir as obrigacdes Estatais, ao
juntar estas varidveis de responsabilidade de Estados e empresas.
Para Hunt and Khosla (2008) a responsabilidade de assegurar me-
dicamentos essenciais deve ser compartilhada entre setor publico e
privado. E importante que o detentor da patente tenha responsabili-
dades adicionais porque ao conduzir pesquisas e desenvolvimento

4 Comunicado Pfizer sobre Free Trade Agreements Fonte: https://goo.gl/
c7XGyk

5 Relatério Nagdes Unidas Fonte: https://goo.gl/6ZQQQAL
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de medicamentos que podem salvar vidas, eles performam funcdo
pUblica. No entanto, apesar da OMS observar a importancia da
responsabilidade de empresas com o acesso a medicamentos, uti-
lizando o mecanismo da licenga compulséria voluntdria, por exem-
plo, no clima politico atual isto é muito improvével. Especialmente
em paises como China e Brasil (mercados de medicamentos em
crescimento).

A acessibilidade aos medicamentos ndo serd atingida sem
politicas publicas. Assegurar acessibilidade deve ser uma respon-
sabilidade dos Estados em proteger o direito ao acesso a medica-
mentos. Para isso, podem dispor de algumas ferramentas, como:
negociacdes de pregos, controle de precos, promogdo de genéri-
cos, licenca compulséria e politicas que melhorem competitividade.










CONSIDERAGOES
FINAIS






esde os anos 2000, o acesso ao tratamento para o
HIV/AIDS vem sendo defendido como um direito huma-
no. Podemos lembrar que em abril de 2001 a 57° ses-
sdo da Comissdo de Direitos Humanos do Alto Comis-
sariado das Nacdes Unidas sobre Direitos Humanos,
aprovou uma resolugdo que torna o acesso a medicamentos como
um direito humano bdsico em casos de pandemias como a do HIV/
AIDS. O uso da licenca compulséria para o medicamento Efavirenz
em 2007, pelo Brasil, veio ao encontro deste clima politico de rea-
firmacdo dos direitos humanos no contexto da luta contra a AIDS.

Dois argumentos de natureza econdmica também foram im-
portantes no contexto brasileiro, para a defesa do acesso a medi-
camentos: o impacto dos ARV em reduzir mortes e reduzir significa-
tivamente hospitalizacdes e custos com tratamentos para infeccdes
oportunistas. Mas também foi considerada, além dos argumentos
biomédicos e econdmicos, a abordagem focada em direitos sobre
inequidades que fomentam a transmissdo do virus.

As iniciativas do Brasil ha 10 anos atrés de se comprometer
com o acesso gratuito e universal de ARV e lancar mao da licenca
compulséria reforca as evidéncias de que prover acesso a terapia
antirretroviral é uma questdo humanitdria, vidvel economicamente
e que demonstra beneficios sociais. Apesar de a experiéncia do
Brasil ter ajudado a enquadrar o acesso a medicamentos como um
direito humano bdésico, esta abordagem ainda apresenta desafios
prdticos e imediatos, particularmente em termos de manter apoio
financeiro e a vontade politica sobre este tema.

Os avancos no uso das flexibilidades do acordo TRIPS na
década de 2000 no Brasil serviram para melhorar o alcance em
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inovacdo e acesso a medicamentos. Estes usos ndo seriam possiveis
sem um ativismo forte e que demandou mudanca na maneira de se
abordar propriedade intelectual e sadde piblica. A mobilizagao
politica da sociedade civil esteve & frente dessas mudangas. A luta
pela melhoria no acesso a medicamentos continua sendo, no entan-
to, um grande desafio especialmente em momentos politicamente
conservadores. As licdes de 10 anos atrés mostram o que é possivel
de se atingir com mobilizagdo e solidariedade.

Estamos em um momento crucial para este debate a medida
em governos do Brasil e de outros paises da América Latina se in-
clinam em dire¢do ao neoliberalismo, aproximando-se das grandes
corporagdes farmacéuticas e afastando-se do entendimento de que
medicamentos sdo parte fundamental do direito humano & saide.
E preciso mais do que nunca proteger os avancos jd conquistados,
mas sem perder de vista que é preciso avancar em negociacdes e
politicas industriais farmacéuticas que estejam preocupadas com o
acesso a medicamentos cada vez mais bem tolerados, eficazes e
seguros.
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