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A primeira liceng¢a compulsdria de medicamento na America

Latina
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No dia 4 de maio, o governo brasileiro decidiu licenciar compulsoriamente o medicamento Efavirenz, cuja patente
pertence ao laboratorio Merck Sharp & Dohme. De acordo com o Programa DST/AIDS do Ministério da Saude, o
antiretroviral Efavirenz é o medicamento importado mais utilizado no tratamento da AIDS: atualmente, 38% das
pessoas que vivem com HIV/AIDS no Brasil utilizam o remédio em seus esquemas terapéuticos. Estima-se que até

o final deste ano, 75 mil das 200 mil pessoas farao uso desse medicamento®.

O Programa informa, ainda, que “com os
valores praticados pelo laboratério para o
pais, o custo por paciente/ano equivale a
US$ 580, o que representaria um orgamento
anual de US$ 42,9 milhoes para 2007. Os
precos do produto genérico variam de US$
163,22 a US$ 166,36 o custo por paciente/
ano. A partir desses valores, com o licencia-
mento compulsdério, a reducdo de gastos em
2007 serd em torno de US$ 30 milhoes. A
estimativa de economia até 2012, data em
que a patente Efavirenz expira, é de US$
236,8 milhdes”?.

...08 Ministérios da
Saude e das Relagoes
Exteriores anunciaram
o inicio do processo
de licenciamento
compulsorio e
afirmaram que tal
iniciativa objetiva
“assegurar a viabilidade
do Programa
DST/AIDS”

Em nota conjunta, os Ministérios da Saiude
e das Relagoes Exteriores anunciaram o ini-
cio do processo de licenciamento compul-
sorio e afirmaram que tal iniciativa objetiva
““assegurar a viabilidade do Programa DST/
AIDS”3, em cumprimento com normativas
nacional e internacional aplicdveis.

O licenciamento compulsério é uma
demanda de diversas Organizacoes Nao
Governamentais (ONGs). Historicamente,
movimentos sociais e coletivos de ONGs
tém lutado no Brasil para garantir a susten-
tabilidade de politicas publicas de saide, o
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acesso universal a medicamentos utilizados
no tratamento de pessoas que vivem com
HIV/AIDS e o fortalecimento do Sistema
Unico de Satde (SUS).

Cenario Nacional

O Brasil alterou sua legislagao de proprie-
dade industrial em 1996, ajustando-se as
regras da Organizagao Mundial do Comér-
cio (OMC). A Lei no 9279/96 ampliou
o escopo das matérias patentedveis e
estabeleceu a possibilidade de protegao
de todos os campos tecnoldgicos. Com
isso, houve alteragido significativa da lei
anterior (Lei n°® 5.772/71), que proibia,
por exemplo, o patenteamento de subs-
tincias, matérias, misturas ou produtos
alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem
como os respectivos processos de obten-
¢do ou modificagao dos mesmos.

Em 13 de novembro do mesmo ano foi apro-
vada a Lei no 9.313 que tornou obrigatéria a
distribuigao de medicamentos antiretrovi-
rais (ARVs) pelo sistema publico de sadde.
Frente a epidemia HIV/AIDS no Brasil, tal
normativa fortaleceu o arcabouco legal ja
existente, pois garantiu o acesso a ARVs e
outros medicamentos para o tratamento de
infeccdes relacionadas a doenga.

O sucesso da politica de distribuicao uni-
versal pode ser demonstrado em nameros:
entre 1997 e 2004, a mortalidade foi redu-
zida em 40% e a morbidade em 70%; e
a reducao das internacdes hospitalares e
do tempo médio de internacao hospitalar
foi de 80%, o que foi avaliado numa eco-
nomia da ordem de US$ 2,3 bilhoes com
gastos hospitalares®. Destaca-se ainda
a reducdo significativa dos precos de
medicamentos ARVs com o incremento
da produgao local.

A manutencao da distribuicdo universal de
ARVs encontra-se, no entanto, ameagada
pela sustentabilidade financeira do Pro-
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grama. Os medicamentos antiretrovirais de
primeira linha produzidos localmente nio
estdo sob protegdo patentaria no Brasil, ja
que a época do inicio da producao o Brasil
nao reconhecia patentes farmacéuticas.
Esse fato permitiu que 7 ARVs fossem
produzidos como genéricos nacionais,
o que reduziu o custo do tratamento e
ampliou o acesso. Ap0s a alteracao da lei
de propriedade industrial e o reconheci-
mento de patentes farmacéuticas, os novos
medicamentos, agora patenteados no Brasil,
impactaram e seguem impactando na poli-
tica de distribuicao universal de ARVs.

A manuteng¢ao da
distribuicao universal
de ARVs encontra-se,
no entanto, ameacada
pela sustentabilidade

financeira do Programa.

Antecedentes

Em negociacoes com laboratérios farmacéu-
ticos transnacionais detentores de patentes
de ARVs, o Brasil utilizou a ameaga de
licenca compulséria como instrumento de
pressao em trés ocasioes:

1%, Em agosto de 2001, o entdo Ministro
da Sadde José Serra anunciou o
licenciamento compulsoério da patente
do medicamento Nelfinavir (fabricado
pela Roche). No mesmo dia, porém,
e logo ap6s o anuncio, foi anunciada
a interrup¢do do processo porque
a Roche aceitou reduzir o preco do
medicamento em 40%5.



22, Em dezembro de 2003, o Ministro da
Saude, Humberto Costa, anunciou que
0 governo brasileiro poderia, mais uma
vez, adotar a medida para a producédo do
Nelfinavir no Pais. Em janeiro de 2004,
depois de conseguir a reducao do preco
de cinco medicamentos - Nelfinavir,
Lopinavir, Efavirenz, Tenofovir e
Atazanavir - o Ministério da Saude
desistiu da medida®.

3% Em junho de 2005, o atual Presidente da
Republica, Luiz Inicio Lula da Silva, e
0 Ministro Humberto Costa, assinaram
decreto no qual o medicamento
ARV Kaletra (Lopinavir + Ritonavir),
fabricado pelo laboratério Abbott,
passa a ser de interesse publico’. A
negociagido com a empresa mostrou-se
desastrosa, e foi assinado um contrato
que continha cldusulas abusivas, tais
como: a restrigdo da aplicagdo de
flexibilidades legais; a fixagao do valor
unitdrio do medicamento até 2011, o que
dificultava nova negociagao de preco; e a
previsdo de aumento em 10% no preco
da nova formulac¢do do medicamento.
Em sintese, o preco da nova formulagao
praticamente anulou a reducao de prego
obtida a época®. Diversas organizagoes
da sociedade civil denunciaram aspectos
abusivos do acordo e ingressaram na
Justica Federal para obrigar o Poder
Executivo a licenciar compulsoriamente
o medicamento Kaletra®.

. 2

A licenga compulsoria é uma
medida legal

A recente decisao do governo brasileiro de
aplicar licenga compulsoéria ao Efavirenz
respeita as regras nacionais e internacio-
nais, inclusive o Acordo sobre Aspectos
de Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio (TRIPs, sigla
em inglés) da OMC. A medida é historica
e inédita na América Latina, embora ja
tenha ocorrido em outros paises como
Canad4, Tailandia e Itdlia, inclusive
em relagdo a medicamentos da propria
Merck!. A decisio do governo foi o
desfecho de uma longa negociagcdo com
o laboratério e foi tomada com responsa-
bilidade, sem desrespeito as legislagoes
nacionais e internacionais em vigor.

Foram varios os fatores que influenciaram
a decisdo do Poder Executivo de emitir a
licenca compulséria do Efavirenz: a infle-
xibilidade do laboratério em rever seus
precos para o mercado brasileiro; o desgaste

da licenga compulséria como instrumento
de pressio (fato que restou evidente ao
observar-se as negociacdes de 2005); e
a pressdo da sociedade civil brasileira,
sobretudo de grupos ligados a saude e aos
direitos humanos.

Alicenga compulséria é uma das principais,
se ndo a principal, flexibilidade prevista no
Acordo TRIPs. O Acordo estabelece, em seu
art. 31, que determinados usos da patente
prescindem da autorizagdo do titular, o
que permite a exploragdo por terceiros de
um produto ou processo patenteado. Essas
situacdes podem ser estabelecidas pelas
legislacoes internas dos paises membros
da OMC e, portanto, as circunstincias e
condic¢des podem variar de pais para pais.
Via de regra, as condi¢oes tém como base:
interesse publico, falta de exploracao da
patente, situagoes de emergéncia nacional,
coibi¢do de praticas anti-competitivas e
de concorréncia desleal, falta de producao
local e existéncia de patentes dependentes.
E importante destacar que nio é necessario
comprovar uma situacao de emergéncia
nacional para justificar a emissdo de uma
licenca compulsérial! €, mais, o titular da
patente mantém o seu direito de receber
uma remuneracao adequada pela patente,
de acordo com o valor econémico da con-
cessdo da licenca em questao.

A recente decisao do
governo brasileiro
de aplicar licenga
compulsodria ao
Efavirenz respeita as
regras nacionais e
internacionais, inclusive
o Acordo TRIPs
da oMC

Muitos setores tém reagido positivamente
e expressado apoio publico a2 emissido
da licenga compulsoéria brasileira. O ex-
Ministro francés das Relacoes Exteriores,
Philippe Douste-Blazy, apoiou a decisio
e afirmou que a medida tem fundamento
no TRIPs, que prevé que cada pais possui
a liberdade de determinar os motivos
que levam a emissao das licengas com-
pulsérias'?. O ex-Presidente dos Estados
Unidos da América (EUA), Bill Clinton,
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também apoiou a decisiao do governo bra-
sileiro®®. Estas e outras vozes confirmam
internacionalmente que a medida esta
absolutamente de acordo com o disposto
no Acordo TRIPs.

Outro parecer que sustenta essa medida
consta do trabalho da Comissdo de
Diretos de Propriedade Intelectual, Ino-
vagao e Saude Publica da Organizacgao
Mundial da Saade (OMS), de 2006, o qual
destaca que as flexibilidades do Acordo
TRIPs permitem aos paises encontrar “o
balango mais adequado para as circuns-
tincias de cada pais”!.

A licenca compulsoria
ndo prejudica a inovacao
farmacéutica

Os paises modificam suas estruturas de
protegdo a propriedade intelectual em
diferentes periodos de desenvolvimento
econdmico. Entre 1790 e 1836, por exem-
plo, os EUA nio permitiam o registro de
patentes a nao cidadios ou nao residentes.
Foi apenas a partir de 1836 que os estran-
geiros passaram a registrar patentes neste
pais, mas com um custo dez vezes maior
do que os nacionais'>. Com base neste e em
outros antecedentes, a Comissiao de Pro-
priedade Intelectual criada pelo Governo
do Reino Unido concluiu que os paises que
hoje possuem capacidade tecnolégica e de
inovacdo significativa desenvolveram-se
economicamente quando sua protegao da
propriedade intelectual era “débil”'¢.O
Acordo TRIPs, entretanto, removeu a possi-
bilidade de eleigao de matérias patenteaveis
e de impedimento de depdsitos de nao-
residentes, mecanismos dos quais os paises
desenvolvidos poderiam beneficiar-se.

Ao contrario do que os meios de comuni-
cagao muita vezes informam, as licencas
compulsérias tém sido utilizadas por
diversos paises, tanto do Norte como do
Sul'’. Recentemente, o Governo Tailandés
emitiu licencas compulsorias para 3 medi-
camentos, por exemplo'®,

A professora, Colleen Chien, comparou as
taxas de patenteamento de medicamentos
antes e depois de seis licencas compulsorias
nos EUA entre 1980 e 1990 e demons-
trou que o licenciamento compulsério
niao modificou sensivelmente o nivel de
inovagao das empresas afetadas. A autora
demonstra que a licenga compulséria nao
produz uma diminuicdo na inovacao e
que ela pode ser uma opg¢do politica para
aumentar o acesso a medicamentos'’.
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Conclusao: a necessidade de
proteger o interesse publico

Antes do Acordo TRIPs, os Estados eram
livres para determinar seus padroes de
patenteabilidade. De acordo com a ONG
Médicos sem Fronteiras (MSF), “o paten-

"o patenteamento de
bens essenciais, tais
como medicamentos
e alimentos, foi
considerado por um
bom tempo como
sendo evidentemente
contra o interesse
publico".

teamento de bens essenciais, tais como
medicamentos e alimentos, foi conside-
rado por um bom tempo como sendo evi-
dentemente contra o interesse publico”?°.
Durante a Rodada Uruguai de negociacdes
do GATT, os paises em desenvolvimento
aceitaram a protegao da propriedade inte-
lectual no 4mbito da OMC nio porque
esta era uma de suas prioridades, mas sim
porque a propriedade intelectual estava
dentro do pacote oferecido, que incluia a
reducao de medidas protecionistas pelos
paises desenvolvidos?!.

A estrutura internacional de protecgao
dos direitos de propriedade intelectual,
portanto, tem sido quase exclusiva-
mente dominada pelos interesses dos
“produtores”??, origindrios em grande
parte em paises desenvolvidos. Isso sugere
que a politica de propriedade intelectual
atual estd mais permeada pelos interesses
comerciais dos produtores do que por uma
concepcdo imparcial de interesse publico.
Assim, as oportunidades resguardadas nos
acordos e normativas nacionais que permi-
tem promover o interesse publico devem
ser conhecidas e reconhecidas, bem como
aplicadas sempre que necessério.

* Juana Kweitel é advogada e coordenadora
do programa Sul Global da Conectas Direitos
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Humanos (juana@conectas.org). Renata Reis
¢ advogada e assessora de projetos da As-
sociacdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS
(ABIA) (renata@abiaids.org.br).
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