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A magnitude da crise da Aids chamou a atencao@é&ato de que milhdes de pessoas
nos paises em desenvolvimento ndo tém acesso aamexfitos necessarios para tratar
doencas ou aliviar sofrimento. A cada dia, pertoitie mil pessoas morrem de aids nos
paises em desenvolvimento. As razdes para a flé@esso a medicamentos essenciais
sao muitas: problemas de distribuicdo e estocagerdicamentos de baixa qualidade,
escolha inapropriada de medicamentos, prescrigigeis e uso indevido, producao
inadequada, precos exorbitantes e falta de finaren#o para a saude.

Em muitos casos, no entanto, os precos altos sawaiar barreira ao acesso a
tratamentos necessarios. Os precos exorbitantesieldisamentos sao com freqiiéncia
0 resultado de uma forte protecdo patentaria. Osergos dos paises em

desenvolvimento que tentam abaixar o preco dosaaedintos sofrem pressdes por
parte de paises industrializados e da industriade@éutica multinacional. Por exemplo,
em 2001, 39 empresas de medicamentos levaram ongosel-africano para a justica

pelas suas medidas relacionadas a medicamentos.rét&ntemente, a Guatemala foi
pressionada a implementar regras “TRIPS-plus” paraprotecdo de dados

farmacéuticos

O Acordo ADPIC ou TRIP% de 1995, estabeleceu padrées minimos para a;@oote

por propriedade intelectual, incluindo as patefdesacéuticas. Esses padrdoes vém de
nacdes ricas ocidentais e ndo sdo necessariampripriadas para 0s paises em

desenvolvimento. O Acordo TRIPS recebeu durascastpor esse principio de que “o

que serve para um serve para todos”, por causa&fddss dos crescentes niveis de
protecdo patentaria nos precos dos medicamentos.

! Este mecanismo impede qualquer genérico de sistreetp durante um periodo (geralmente de 5 a 10
anos) com base nos testes clinicos do produto d=aroaginal. Ou seja, 0 monopolio € absoluto digran
este periodo. (Nota do editor)

2 Acordo de Direito de Propriedade Intelectual Riela@do ao Comércio. Trata-se de um dos acordos
obrigatérios da OMC. (Nota do editor)



MSF testemunhou o efeito das patentes no precadespanibilidade de medicamentos,
em particular sobre os medicamentos mais recemeslocumentou as praticas
relacionadas a patente nos paises onde trdbdildm deveria ser surpresa que a
protecdo patentaria se traduza em precos altomatentes criam monopolios e o
monopdlio leva a precos altos. Assim que o monopdBixa de existir, 0s precos
despencam. @uadro 1 a seguir mostra o efeito da produgédo de genénosrecos
dos medicamentos de primeira escolha da terapla tta aids.

Effects of Generic Competition on ARV Prices
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Além do impacto sobre os precos, as patentes paifamltar o desenvolvimento e a
disponibilidade de formulacbes recomendadas. Ummpke é o problema do
desenvolvimento das combinacBes de doses fixadslfa ptrés em um”) para o
tratamento da aids, quando as patentes dos comntpeni@dividuais sdo detidas por
diferentes empresas. Essas combinacdes de doaseséi® particularmente importantes
para o tratamento da aids. Algumas dessas comlgsagd hoje disponibilizadas por
produtores indianos porque até 2005 as patentasppadutos farmacéuticos ndo eram
reconhecidas naquele pais e, portanto ndo criavam harreira para a formulacéo
desses produtos.

Por que temos patentes?

O sistema de patente € um instrumento de politicelsque visa estimular a inovacao.
A idéia é que ao oferecer uma exclusividade linaitads “inventores” dos produtos, o
gue tem O seu preco, a inovacao seja estimuladas@ciadade como um todo se
beneficie da disponibilidade de novos e melhoredygos.

Patentes e Pesquisa & Desenvolvimento (P&D)

No entanto, o maior problema do atual sistema denpss € o desequilibrio entre os
direitos e as obrigacdes: o sistema de patent® t@taito de estimular a inovagcao, mas

¥ Médicos Sem Fronteiras (MSF) “Patentes em Evi@éadcompartilhando Conhecimento Prético sobre
Patentes de Medicamentos”, Junho 2004 — dispondvedite:www.msf.org.br



nao existe nenhum mecanismo para direcionar estag¢ao, e, como resultado, muitas
doencas sao totalmente ignoradas. A P&D de meditaseque estd praticamente
restrita ao setor privado, € direcionada para ageastrazem um retorno financeiro.

Esta é uma consequéncia logica do sistema de P&Dtado por patente no qual as
nossas sociedades se baseiam hoje em dia. Nosgittitnanos, cerca de 1.400 novos
medicamentos foram desenvolvidos, mas apenas 1% fielpara as doencas tropicais.
(veja Quadro 2).

Essas doencas matam milhares de pessoas por aponserem praticamente restritas
aos paises em desenvolvimento, ndo representam eroado lucrativo para a

. , . 4

industria.

Quadro 2: Resultado do Desenvolvimento de Medicamentos
1975-1999: 1393 novas entidades quimicas comercializadas

Doengas tropicais: 13

A protecdo patentaria cresceu nos ultimos 20 anes,a taxa meédia de inovagao caiu,
com um crescimento no numero de medicamentos ‘oie-tou seja, aqueles
medicamentos de pouco ou nenhum ganho terapéuticnp mostra o Quadro®3
abaixo. A crise global em inovacéo tem com certemampacto desproporcionalmente
brutal sobre as necessidades das pessoas nosgmidesenvolvimento.

Quadro 3: Inovacao na Franca entre 1981-2001

M Inovacéo Terapeutica importante em uma area
onde n&do havia tratamento disponivel
préviamente

m O produto é uma inovagao terape(tica importante
mas possui certas limitagdes (63)

0.3%
2 . 8% O produto tem algum valor mas ndo muda
(o) fundamentalmente a pratica terapeutica atual
4. 7% 8.2% 203)
16.8%
deveria modificar os habitos de receita exceto
em raras circunstancias (414)

J— / O protudo pode ser uma molécula nova mas ndao

4 agrega nada as possibilidades clinicas
T oferecidas por antigos produtos disponiveis. Na

d' maioria dos casos tratra-se de produtos "me-too" n
1S4 .
5 (1584)
Al Produto sem beneficio evidente mas com
desvantagems reais ou potenciais (67)

64.4%

W O produto tem um valor agregado minimo, e ndo

2.7%~_

W Os editores postergam seu julgamento até que
melhores dados e uma avaliagdo mais
aprofundida do medicamento seja disponivel




Ao adotar a Declaracdo de Doha sobre TRIPS e SRubéca em 2001, a OMC
reconheceu algumas das preocupacfes levantadas pekes em desenvolvimento
sobre 0 acesso a medicamentos. A Declaracdo de [Realfiama as flexibilidades
contidas no acordo TRIPS permitindo sua utilizap&os paises para superar as
barreiras impostas pelas patentes. Também estem#eiodo de transicdo” — durante a
qual os Paises Menos Desenvolvidos ficam desolmiga® reforcar ou conceder
patentes sobre produtos farmacéuticos — até 2016.

No entanto, nos ultimos anos, assistimos ao deshaamgnto sistematico da Declaracdo
de Doha por meio de acordos bilaterais de (livoeé@rcio com os Estados Unidos, que
incluem as chamadas clausulas “TRIPS-plus”: estakm as conquistas da Declaracdo
de Doha e confirmam a falta de apoio politico mateso das flexibilidades contidas no
TRIPS.

O acesso a medicamentos no mundo pés 2005

Apbs a completa implementacdo do Acordo TRIPS emija de 2005, pela india e
pelos poucos outros paises em desenvolvimento imqgea @do concediam patentes
farmacéuticas, 0 acesso a novos medicamentos cegospacessiveis deve se tornar
ainda mais dificil. Por exemplo, a maioria dos rettovirais disponiveis atualmente a
precos acessiveis vem da India. Programas de cerabaitis bem sucedidos como os
do Brasil e da Tailandia s6 foram possiveis porgsigrincipais medicamentos néo
estavam protegidos por patente e puderam ser pdodupcalmente a precos baixos.

De 2005 em diante, todos 0s novos medicamentostpedtar sujeitos a pelo menos 20
anos de protecdo patentaria em todos o0s paises, exgecdo daqueles menos
desenvolvidos e daqueles que ndo sdo signatariodidy tais como Somalia, Palestina
e Macedoénia. Varios paises em desenvolvimento spd® empliando cada vez mais o
acesso dos antiretrovirais aos portadores do HI¥/@i expressaram suas preocupacdes
a Organizacdo Mundial de Salde sobre o impactmpkementacéo do TRIPS na india.

Como a implementacdo do TRIPS vai afetar tanteabsdantes em paises produtores
de medicamentos, quanto em paises que dependees f@sscantes de matéria prima,
0S precos vao ser mantidos altos e novos medicamsattornardo inacessiveis para a
maioria da populagdo dos paises em desenvolvimentoenos desenvolvidos. Os
produtores de genéricos também serdo impedidogsindolver combinacdes de dose
fixa até que as patentes dos componentes indigicei@irem. Em outras palavras, o
acesso a medicamentos essenciais pode se torrtarmaig dificil nos proximos anos
caso nenhuma acao seja tomada.

Diante dos novos desafios, as salvaguardas de spidbkca reafirmadas pela
Declaracdo de Doha, como a licenca compulséria asoogovernamental, se tornam



ainda mais importantes. E de suma importancia qises produtores como o Brasil, a
Tailandia e a india possam se utilizar, de fornimedra, da licenca compulséria ou das
clausulas que garantem o uso governamental, imduanpermisséo para exportar esses
medicamentos, para garantir que a concorréncigelodricos possa empurrar 0S precos
para baixo. Muita vontade politica serd necesgéma que iSSO possa acontecer.

Producéo e exportacdo de medicamentos genéricos

Em 2003, a OMC adotou a “Resolucao de 30 de Agagie’permite a exportacéo de
medicamentos produzidos sob licenca compulsériaggené restrito no acordo TRIPS
pelo requerimento de que a licenca compulséria epdominantemente para o
mercado doméstico’. No entanto, a resolucdo dee3@gbsto é desnecessariamente
complexa, e tem pouca chance de remover as verdadaneacas a producdo de
genéricos em paises como a iftfiad mecanismo é baseado em processos decisérios
medicamento por medicamento, pais por pais e caasc ignorando o fato de que a
producdo em escala € necessaria para atrair essgedos produtores. Sem um mercado
viavel para os produtos farmacéuticos genéricesjdente que néo se pode esperar que
0s produtores desejem produzir para fins de exgiota

Alguns paises com capacidade de producédo ja tomaremciativa de implementar a
decisdo de 30 de agosto. Dada a complexidade déugée da OMC, poderia-se
esperar que a implementacao por parte de expoemaon potencial fosse ao menos
clara, sem a introducao de barreiras adicionais.

Infelizmente, este ndo é o caso. Por exemplo, mads a implementacao da resolucao
de 30 de agosto contém limitag6es que foram rdgstpelos paises membros da OMC
no momento em que a resolucao estava sendo negptasicomo uma lista de paises
eleitos, assim como uma lista reduzida de medictosemprovados que podem ser
produzidos e exportados na forma genérica paragaf desenvolvimento. Mas a lista
de medicamentos né&o inclui as combinacdes de daseld medicamentos para a aids
que séo recomendadas pela OMS e sédo essenciais parpliacdo do acesso ao
tratamento da aids em paises em desenvolvimentbofana lista possa ser revista, a
experiéncia do Canada revela que os novos meditasBaram excluidos da tal lista
apos o lobby da industria farmacéutica. Por exemal@mpresa Bayer conseguiu
manter, por meio de lobby, o seu medicamento pgaeamonia — moxifloxacina -
fora da lista.

Mesmo que estas questdes sejam solucionadas hajqueoa fé na implementacao do
texto, a resolucao é falha e ndo vai gerar verdaslsolucdes.

® Um Pais precisando de um determinado produto do@sta disponivel (por exemplo, porque ele ndo é
comercializado ou porgue o precgo é demasiado teitd)que informar a OMC sobre sua intencdo de
importar e indicar o tipo de produto e as quanedatkecessarias e- se nao for para uso governamental
e/ou emergéncia — tera que buscar uma licencatéoiamo(s) detentor(es) da(s) patente(s). Um poodu
potencial em um pais exportador precisa ser idesdi6. Este produtor - supondo que haja um dispos
a investir em uma producéo para um mercado limifad@uantidades precisam ser definidas de
antemao, baseadas no pedido de um ou varios paidesg entdo solicitar uma licenca compulséria da
suas autoridades nacionais, adaptar sua linhaodieigfo e suas capacidades, e pagar royalties ao
detentor de patente

" Correia C. Acesso a Medicamentos sob o TRIPS: &bha&do néo tdo expeditiva. Bridges 8(1), p. 21-
22



Lamentavelmente, essas medidas esvaziadas saocerfteqiente recebidas como
grandes progressos, e o0 publico e os tomadoresaiid sdo levados a acreditar que 0s
problemas de acesso estdo sendo resolvidos e glieamentos a precos acessiveis
serdo disponibilizados e que nenhuma outra acazseecessaria. Uma tal abordagem
seria desastrosa.

Novamente, a crise da aids nos revela o porquéer@pias triplas de primeira escolha
estdo disponiveis por apenas U$140 (140 ddlarespamente/ano. Mas a resisténcia
aos medicamentos de primeira escolha é inevit@aebtem paises pobres como em
paises ricos. Quando 0s pacientes precisam paasarnpedicamentos de segunda
escolha, eles tém pela frente tratamentos quenouest@& U$5.000 (5 mil délares) por

paciente/ano.

3TC/d4T/NVP TDF+ddI+LPV/r 2% escolha x

(1% escolha) (2° escolha) 1* escolha
Paises US$ 8.773/ano US$ 13.151/ano 1,5 vezes mais|caro
desenvolvidos
Paises em US$ 154/ano US$ 3950/ano 26 vezes mais carg
desenvolvimento | Cipla Triomuné | Fabricantes de marca
Reducao - 98% - 70%

Esta discrepancia precisa ser resolvida urgentem@€s precos dos medicamentos de
primeira escolha cairam drasticamente porque aepdajue ndo concediam patentes
para produtos farmacéuticos conseguiram produzisdes genéricas, estimulando
assim a concorréncia. O desafio serd muito maica pa medicamentos de segunda
escolha. Agora que o0s principais paises produtnées poderdo mais produzir as
versfes genéricas de novos medicamentos, redpeéco de um produto manufaturado
por uma fonte Unica sera muito mais dificil.

As fontes de versbes genéricas de novos medicamsnéopregcos acessiveis estao
secando

Enquanto a Declaracdo de Doha de 2001 sobre TR82®ide Publica permite o acesso
a genéricos existentes, muito mais precisa ser figita garantir a producao de versdes
genéricas de medicamentos de segunda escolha.

Na era pos 2005, quando todos os medicamentos peodem ser patenteados na

maioria dos paises do mundo, muitas outras ac@essarao ser adotadas para garantir
que os precos dos medicamentos estejam num pataceasivel as pessoas e as
comunidades que deles necessitem. Medicamentorcessendo sdo um luxo cuja

disponibilidade pode ser deixada a mercé apenafodzss do mercado privado, mas

sim um componente fundamental para que o diresaide seja cumprido.

Embora seja facil se perder nos detalhes legdismydamental que ndo se perca o lado
humano nessa discussao. O fato € que medicamefdtiso® que aumentam
significantemente a expectativa de vida das pesso@ndo com HIV/aids estao
disponiveis na Europa e na América do Norte ha déwada. Hoje, 40 milhdes de

® Precos australianos: "Tabela de Beneficios Famiao& para Farmacéuticos e Médicos", Maio 2004.
Taxa de converséo usada (1 Australiano $=0.72213 1ySle Maio de 2004).
° Preco da Fundacao Clinton (FOB) + 10% de taxasaglsporte e importac&o.



pessoas nos paises em desenvolvimento estdo ddsctelo HIV, e seis milhdes
precisam desses medicamenmd@ORA. No entanto, hoje, apenas 700 mil pessoas tém
acesso a esses medicamentos. O resultado é quprdmasas 24 horas outras 8 mil
pessoas terdo morrido de aids.

Recomendac¢des aos tomadores de decisdes

A forma como os medicamentos sdo pesquisados,\ddgelos e vendidos hoje leva a
grandes iniquidades. Regras globais que afetam B [B&a disponibilidade de
medicamentos deveriam ser orientadas pelas neadesidde salude e ndo pelos
interesses industriais e comerciais. Diante do atonde doencas infecciosas como
aids, tuberculose (TB) e malaria, e da crescentginaizacéo dos problemas de saude
que ndo afetam o mundo desenvolvido, porta-vozegsede sdo necessarios, mais do
que nunca, para defesa da saude publica mundial.

Garantir o acesso aos frutos da inovacdo até mesmaoos pacientes mais pobres e
promover a P&D em salde como um bem publico globglier uma acéo global e
imediata. Pedimos as liderancas politicas em toglodm que coloquem a P&D para as
doencgas negligenciadas no topo da sua agenda,tigdoafinanciamento suficiente,
sustentavel e de longo prazo para atender as dadss de P&D, e que trabalhem no
sentido de mudar a forma como as prioridades de R&Dsalde sao definidas e
financiadas.

Apelamos aos governos para que lutem contra o deslamento da Declaracdo de
Doha, que esta acontecendo de forma insidiosaéatidas Acordos de Livre Comércio
realizados por iniciativa dos Estados Unidos. Umi@agpolitico forte e assisténcia
técnica sdo necessarios para os paises que utdizdlexibilidades contidas no TRIPS.
Todos os paises produtores devem garantir que gpdiica de patentes permita a
producao e a exportacdo de versdes genéricas diicamentos mais recentes.

Apelamos a comunidade internacional e aos lideotdicps para que se unam e
aumentem seus esforgos para garantir o acessowis needicamentos essenciais,
agora que medicamentos podem ser patenteados enotodindo. Sem um esforgo
adicional iremos rapidamente perder o avanco jangkdo no que diz respeito ao
acesso a medicamentos essenciais. Basta observarmego dos medicamentos de
segunda escolha para o tratamento da aids paraoveyoe medidas precisam ser
tomadas urgentemente.

Médecins Sans Frontiéres Campaign for Access to Essential Medicines
78 rue de Lausanne, Geneva, Switzerland — tel ++41-22-8498 405
www.accessmed-mst.org
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