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Abstract

The high prices of patented drugs have fueled the
debate regarding the impact of the intellectual
property system on access to treatment, with a
special focus on HIV/IAIDS. The Brazilian policy
for antiretroviral treatment, part of a compre-
hensive program that includes both disease pre-
vention and health promotion activities, has al-
lowed the country to meet goals for coverage and
quality and has been considered a model for oth-
er countries. However, as the Brazilian STD/AIDS
Program reaches maturity, the increasing incor-
poration of patented drugs into the AIDS treat-
ment regimen imposes an increasing burden on
the country’s health budget. This article discusses
the public health challenges raised by pharma-
ceutical patents and discusses possible ways to
sustain the national policy for free, universal ac-
cess to HIV/AIDS treatment.

Patents; Pharmaceutical Preparations; Anti-Ret-
roviral Agents
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Introducao

Os direitos de propriedade intelectual passaram
por mudancas de grande vulto na década de
1990. Com a assinatura do Acordo sobre Aspec-
tos dos Direitos de Propriedade Intelectual Re-
lacionados ao Comércio (TRIPS), em 1994, e sua
gradual internalizacao pelos paises membros da
Organizacao Mundial do Comércio (OMC), nos
anos que se seguiram, as patentes sobre produ-
tos e processos farmacéuticos ganharam terreno,
tornando-se aplicdveis nos mais diversos contex-
tos econdmicos, tecnolégicos e sociais. Notavel-
mente, o momento de intensificacdo da protecao
da propriedade intelectual na esfera global coin-
cidiu com aquele de ampla proliferacdo da pan-
demia da AIDS. De cerca de 8 milhdes de pessoas
infectadas pelo HIV ao redor do mundo em 1990,
antes mesmo de finda a década, essa estimativa
ja ultrapassara os 30 milhdes 1. Tendo em vista o
impacto sécio-demogréfico e econdmico da do-
enca, capaz de atingir dimensoes devastadoras
nas regides mais pobres, o tema da AIDS n3o tar-
dou a ser inserido na agenda internacional, ndao
apenas enquanto uma questao de satide publica,
como também de desenvolvimento humano 2.
Face ao custo elevado dos medicamentos utili-
zados no tratamento contra HIV/AIDS e, conse-
qlientemente, seu acesso limitado, em um curto
espaco de tempo, o regime da propriedade inte-
lectual e o movimento de luta contra o HIV/AIDS
entraram em forte colisao.
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O presente artigo tem como objetivo analisar
os desafios impostos pelas patentes farmacéuti-
cas a promocdo da satde publica, assim como
discutir medidas que viabilizem a continuidade
da politica brasileira de acesso ao tratamento
contra HIV/AIDS. Com vistas a ilustrar o con-
texto no qual estd inserido este debate, o artigo
comeca por uma exposicao sobre a evolucao do
regime da propriedade intelectual. A préxima
secdo é dedicada a polémica entre patentes far-
macéuticas e salide ptiblica e sua repercussao
na arena internacional. Na seqiiéncia, apés uma
apresentagdo sucinta do Programa Nacional de
DST e AIDS (PN DST/AIDS), sao abordados os
mecanismos que vém sendo utilizados pelo go-
verno brasileiro para garantir o acesso universal
aos medicamentos anti-retrovirais, assim como
levantadas respostas aos desafios que se apre-
sentam a sustentacao dessa politica. Por fim, na
conclusao, sdo feitos breves comentdrios quanto
ao delicado equilibrio entre a protecao do traba-
lho intelectual e a promocgao da satide publica e
revistas as principais estratégias para garantir o
acesso a medicamentos.

O regime da propriedade intelectual

A propriedade intelectual pode ser definida co-
mo um conjunto de direitos atribuidos a ativida-
de criativa. Aplica-se a obras cientificas, artisticas
e literdrias, invencdes, marcas, desenhos indus-
triais, programas de computador, entre outros
produtos da mente humana. Em termos gerais,
divide-se em duas categorias: direitos de autor e
propriedade industrial, nas quais estao incluidas
as patentes. A patente consiste num privilégio
concedido pelo Estado como forma de premiar
o esforco inventivo, desde que a inovacao apre-
sente novidade em relagdo ao estado da arte,
resulte de atividade inventiva e tenha aplicagdo
industrial 3.4. O titular da patente, ao divulgar
socialmente o seu conhecimento, passa a ter di-
reitos exclusivos sobre a producao, uso, venda e
importacdo de seu objeto, por um periodo limi-
tado, findo o qual o produto ou processo adentra
o dominio publico.

O regime internacional da propriedade in-
telectual tem sua origem a partir de duas con-
vengoes: a Convencdo da Unido de Paris para a
Protecdo da Propriedade Industrial (CUP), de
1883, e a Convencao de Berna para a Protecao de
Obras Literdrias e Artisticas (CUB), de 1886 4. No
que tange as patentes de invencao, a CUP 5 assu-
me papel fundamental na formacado do regime
ao estabelecer trés principios chaves: tratamento
nacional, prioridade unionista e independéncia
de privilégios. O tratamento nacional garante a
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cidadaos ou residentes de qualquer pais membro
os mesmos direitos concedidos aos cidadaos do
pais onde se busca a protecao (art. 20). No caso
da prioridade unionista, o primeiro a depositar
um pedido de patente num pais membro da CUP
recebe um periodo de graga de 12 meses para de-
cidir sobre o depésito de seu pedido em qualquer
outro pais membro, tendo prioridade sobre di-
reitos reclamados por terceiros que, durante esse
periodo, publiquem, explorem ou depositem um
pedido referente a mesma invencao (art. 49). Por
fim, o principio da independéncia de privilégios
salvaguarda a decisao soberana de cada pais so-
bre a concessdo da patente (art. 4bis).

Ao longo do tempo, a CUP passou por seis
revisdes e uma emenda 6, tendo sido incorpora-
da, em 1970, ao conjunto de tratados adminis-
trados pela recém criada Organizacdo Mundial
da Propriedade Intelectual (OMPI) 4. O reexame
periddico da CUP visava a incrementacgdo do re-
gime da propriedade industrial, nao sendo sua
adesao obrigatdria a todos os paises membros 3.6.
Assim, a CUP permitia a coexisténcia de diferen-
tes regras aplicdveis a diferentes paises, de modo
a respeitar as necessidades advindas dos mais
diversos niveis de desenvolvimento tecnolégico
e industrial. Segundo interesses nacionais, cada
pais pode definir, internamente, os critérios de
patenteabilidade como também os setores pas-
siveis de protec¢do 6. Nesse contexto, paises como
o Brasil e a India optaram por excluir protecio ao
setor farmaceéutico, em vista de seu cardter estra-
tégico e do objetivo de fomentar o processo de
estruturacao e capacitacao da industria local 7.

A partir dos anos 1970, teve lugar uma sé-
rie de mudancas no cendrio internacional que
contribuiu para deslanchar um processo de
reestruturacdo do regime da propriedade inte-
lectual. O crescimento da economia mundial e
o desenvolvimento de bens e servicos intensi-
vos em informacao possibilitaram a abertura de
mercados competitivos com a presenga de no-
vos atores 8. Beneficiando-se de legislacoes mais
brandas em matéria de propriedade intelectual,
paises de industrializacao recente, por meio de
investimentos massivos em engenharia reversa
para copiar e adaptar tecnologias, alcancaram
posicoes de destaque no mercado mundial 9,10
Empresas origindrias de paises desenvolvidos,
em especial dos Estados Unidos, alarmadas com
a queda em suas vendas, associaram sua perda
relativa de competitividade a fragil observancia
dos direitos de propriedade intelectual 11,12,13,14,
Conseqiientemente, 0s governos desses paises
passaram a considerar a defesa dos direitos de
propriedade intelectual como estratégica nas re-
lacoes de comércio em vista da necessidade de
proteger pesados investimentos em pesquisa e



desenvolvimento (P&D), conter a expansao da
industria da pirataria e assegurar o prestigio de
suas empresas.

Nos anos 1980, iniciou-se um movimento
pela mudanca de férum do regime da proprie-
dade intelectual. Diante de impasses obtidos no
seio da OMPI durante discussdes visando ao en-
crudecimento do regime, assim como da ausén-
cia de um mecanismo capaz de efetivamente
obrigar o respeito aos direitos de propriedade
intelectual, os Estados Unidos, seguidos dos pa-
ises europeus e do Japao, passaram a imputar
sancoes bilaterais no comércio com paises con-
siderados infratores 9. Atendendo ao forte lobby
das industrias quimica, farmacéutica e de in-
formaética, esses paises mobilizaram-se em prol
da inclusdo do tema de propriedade intelectual
na agenda da Rodada Uruguai (1986-1994) de
discussdo do Acordo Geral sobre Comércio e Ta-
rifas (GATT) 3,12,13,14, Utilizando como moeda
de troca concessoes tarifarias nos setores téx-
til e agricola, de particular interesse dos paises
em desenvolvimento, o grupo de paises desen-
volvidos colocou em marcha a negociacao de
um novo tratado multilateral em matéria de
propriedade intelectual, logrando impor regras
mais rigidas consoante ao padrao que ja vigora-
va em suas leis internas 15. O TRIPS constituiu
assim um dos acordos que integra a Ata Final da
Rodada Uruguai, assinada em 1994, que criou
a OMC.

O Acordo TRIPS institui padrdes minimos de
protecao aos direitos de propriedade intelectu-
al que devem ser obrigatoriamente internaliza-
dos pelos paises membros da OMC. Ademais, o
TRIPS, ao consagrar o vinculo entre proprieda-
de intelectual e comércio, permite fazer uso do
mecanismo de solucao de controvérsias da OMC
(art. 64), como meio de assegurar a observancia
as suas normas sob ameaca de sangdes con-
tra infratores em qualquer drea de comércio 16.
Estabelece-se, portanto, a base para um regime
rigido, amplo e uniforme. As patentes, mais es-
pecificamente, estenderam-se a todos os setores
tecnolégicos, sem possibilidade de discrimina-
¢ao quanto ao fato de os produtos serem impor-
tados ou produzidos localmente (art. 27.1), por
um periodo minimo de vinte anos a contar da
data de depésito (art. 33). Dessa forma, os paises
ficaram impossibilitados de exigir a fabricacao
local dos produtos patenteados e deixaram de
contar com a possibilidade de adequar o grau e
o tempo de protecao conferidos segundo suas
necessidades de desenvolvimento, como era an-
teriormente facultado pela CUP.

A tnica concessdo feita com respeito aos di-
ferentes niveis de desenvolvimento sécio-econo-
mico dos paises membros diz respeito ao estabe-
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lecimento de periodos de transicdo diferenciados
(art. 65 e 66). O Acordo TRIPS entrou em vigor em
janeiro de 1995, tornando-se obrigatério para os
paises desenvolvidos um ano depois. Paises em
desenvolvimento e paises de economia centra-
lizada tiveram até o inicio de 2000 para adaptar
suas leis nacionais. Adicionalmente, para paises
em desenvolvimento que, antes da assinatura do
TRIPS, vedavam direitos de propriedade a setores
tecnolégicos especificos, foi permitido o prazo
de até 2005 para estenderem a protecao a esses
setores. Paises menos desenvolvidos tiveram até
2006 para internalizar o Acordo TRIPS. J4, para
os produtos farmacéuticos, o prazo foi estendido
até 2016 17.

Os paises desenvolvidos seguiram pressio-
nando pela adesdo imediata dos demais paises
a integralidade do Acordo TRIPS 12,15, No caso
do Brasil, antes mesmo da assinatura do Acordo
TRIPS, o pais vinha sofrendo duras sang¢des co-
merciais dos Estados Unidos 18,1920 em virtude
da ndo-patenteabilidade de produtos e proces-
sos farmacéuticos expressa no Cddigo da Pro-
priedade Industrial de 1971 (art. 9¢) 21. Em 1996,
antes de findo o periodo de transicdo, o Brasil
acabou por ceder a investida norte-americana
e aprovou uma nova Lei da Propriedade Indus-
trial (LPI) 22, que antecipou, para 15 de maio
de 1997, a concessdo de patentes no setor far-
maceéutico (art. 243). Além disso, a LPI estabe-
leceu interinamente um sistema denominado
pipeline, permitindo o depdsito de pedidos de
patentes cujo objeto ndo tivesse sido colocado
em nenhum mercado ou que terceiros nao ti-
vessem realizado esforcos para sua exploracao
no Brasil (art. 230 e 231), com privilégios védlidos
pelo periodo remanescente da patente conce-
dida no pais de origem, ndo excedendo vinte
anos. Assim, ndo apenas o Brasil abriu mao do
periodo de transi¢do previsto no Acordo TRIPS,
como o sistema pipeline possibilitou a protecao
de conhecimentos que jd se encontravam no
dominio publico 3.

Ainda que os paises ndo estejam obrigados a
conceder um nivel de prote¢ao além do preconi-
zado pelo Acordo TRIPS, discussoes visando ao
incremento dos direitos de propriedade intelec-
tual tém avanc¢ado nos planos regional e bilate-
ral, por meio da inclusdo da matéria em acordos
de comércio. Esse movimento vem favorecendo
a expansao desses direitos a novos campos, bem
como a extensdo do periodo de protecao 23.24,
As denominadas cldusulas TRIPS plus, presentes
em acordos regionais e bilaterais de comércio,
restringem, ainda mais, o espago de manobra
para os paises em desenvolvimento responde-
rem as demandas politicas internas. A medida
que um nimero maior de paises adiram a essas
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cldusulas, maior a tendéncia de sua incorporacao
ao regime internacional, cujos impactos para a
drea de saude publica, como sera discutido mais
adiante, merecem cuidados especiais.

Patentes farmacéuticas e saude publica

As patentes farmacéuticas encontram-se no cen-
tro de uma forte polémica. De um lado, estd o
discurso em prol do fortalecimento da industria
farmacéutica que enaltece a importancia das pa-
tentes para a inovacao terapéutica, evocando os
ganhos de bem-estar associados a reducdes nas
taxas de morbidade e mortalidade da populacao.
De outro, a preocupacao quanto aos efeitos no-
civos relacionados a imposicdo de barreiras ao
acesso a tratamentos mais eficazes e suas conse-
qiiéncias para a satde publica.

Ainda que uma relacao causal entre patente
e inovacao nao seja de facil observacao, alguns
autores (como Arrow, 1962, apud Coriat & Orsi 11;
Gutterman, 1997, apud Correa 25; Granstrand,
1999, apud Correa 25; Le Bas, 1999, apud Correa 25;
e Fink & Primo-Braga 8) afirmam que a falta de
recompensa ao esforco inventivo pode levar ao
subinvestimento em P&D. Na inddstria farma-
céutica, caracterizada pelo modelo de busca da
lucratividade 26, os investimentos em P&D tém
por objetivo ganhos de competitividade face a
produtos estabelecidos no mercado. Conside-
rando-se o alto nivel de incerteza envolvido na
P&D de novos farmacos, a auséncia de patentes
possibilitaria que outras empresas se aproprias-
sem do conhecimento desenvolvido, participan-
do dos lucros na comercializacao do produto
sem arcar com o 6nus de seu desenvolvimento,
uma vez que os custos elevados de pesquisa se
contrapdem a custos varidveis de producao re-
lativamente baixos 15.27,28. Nesse sentido, a pro-
tecdo patentdria pode ser vista enquanto uma
forma de conceder exclusividade a empresa que
introduzir produtos inovadores no mercado 29 e,
portanto, incentivar a atividade inventiva.

Em defesa das patentes farmacéuticas, a
Pharmaceutical Research and Manufacturers of
America (PhRMA; Estados Unidos) 30 argumen-
ta que o custo médio para o lancamento de um
novo medicamento pode atingir 800 milhdes de
ddlares americanos, sendo que todo o processo,
desde a descoberta da molécula, a realizacao de
testes pré-clinicos e clinicos a entrada de um me-
dicamento no mercado, pode levar entre 10 e 15
anos. Ademais, alega-se que o indice de perda en-
tre projetos iniciados e medicamentos aprovados
para comercializacdo € alto. Segundo Danzon 31,
de cada 10 mil moléculas pesquisadas, cinco pas-
sam para a fase de testes clinicos, e apenas uma
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é comercializada. A incerteza prevalesce também
sobre areceptividade do mercado. Um estudo re-
alizado por Grabowski et al. 32 mostra que apenas
30% dos medicamentos conseguem recuperar o
investimento realizado.

Cabe salientar que os dados apresentados pe-
la industria sao objeto de controvérsia. Primeira-
mente, as empresas farmacéuticas estdo entre o
grupo de empresas que apresentam indices re-
cordes de lucratividade 26,31,33. Ainda que os ris-
cos envolvidos nao devam ser ignorados, alguns
autores apontam possiveis exageros. Scherer 29
observa que o tempo dispensado no desenvol-
vimento de um farmaco pode ser muito menor
a dez anos, tendo em vista a associacdo entre di-
ferentes linhas de pesquisa, o que permite eco-
nomia de tempo e recursos. Além disso, o cdl-
culo de 800 milhdes de ddlares anunciado pela
industria ignora a significativa participacdo de
recursos publicos no financiamento da pesquisa
farmacéutica 33.34. No que tange ao abandono de
projetos, Luchini et al. 34 explicam que esse fato
estd relacionado a uma perspectiva ruim de ven-
das, sendo que as empresas preferem concentrar
investimentos em medicamentos que lideram as
vendas no mercado (blockbuster drugs) 35 e ndo
obrigatoriamente orientam a pesquisa confor-
me necessidades identificadas para tratamentos
de satde. Vale notar a auséncia de P&D em do-
encas raras e tropicais 36,37,38. Finalmente, nao
h4 garantias de que os recursos ganhos com as
vendas de medicamentos sejam reinvestidos em
P&D (Love & Hubbard, 2004, apud Castro & Wes-
terhaus 39), sendo que as empresas farmacéuti-
cas gastam tanto quanto ou mais a titulo de pu-
blicidade e outros encargos 31,33. Esses argumen-
tos, portanto, lancam dtvidas sobre a relacao
entre patentes e inovacgoes, de fato, benéficas a
sociedade.

Em contrapartida, a exclusividade de merca-
do 40, a concentracdo das vendas a um nimero
reduzido de empresas 27 e a baixa substitutabili-
dade entre produtos farmacéuticos de diferentes
classes terapéuticas 27,37 permitem a prdtica de
precos excessivos. Como a patente farmacéuti-
ca veda a entrada de medicamentos genéricos
no mercado, durante o periodo em que vigora
a protecdo, a concorréncia fica limitada a exis-
téncia de equivalentes terapéuticos. Quando da
auséncia de substitutos, medicamentos inovado-
res tendem a apresentar precos elevados 41. Por-
tanto, dependendo do poder de compra de uma
determinada populagdo, assim como do volume
do orcamento destinado a programas publicos
de saiude, medicamentos essenciais mais caros
podem permanecer inacessiveis por um longo
periodo de tempo em detrimento de pessoas
que necessitam de tratamento. Evidencia-se,



portanto, um forte desequilibrio entre interes-
ses industriais, devidamente protegidos no atual
regime da propriedade intelectual, e interesses
sociais, como a promocdo da satde publica, que,
em vista do preco de medicamentos, encontra-se
fortemente fragilizada no caso dos paises econo-
micamente desfavorecidos.

Em meados dos anos 1990, a questdao do
acesso a medicamentos ultrapassou fronteiras,
tornando-se objeto de amplo debate na agenda
internacional. O lancamento da terapia anti-re-
troviral altamente ativa (highly active antiretrovi-
ral therapy — HAART) no mercado revolucionou
o tratamento contra HIV/AIDS, em vista dos ex-
celentes resultados obtidos na reducdo da mor-
talidade e morbidade de pacientes. Entretanto,
o alto preco dos medicamentos componentes
do HAART constituiu uma das principais razoes
para que milhdes de individuos permanecessem
a margem do tratamento 34. Uma campanha
lancada por ativistas sociais provenientes de di-
versas organizacoes ndo-governamentais 42, que
contou com o envolvimento de politicos, acadé-
micos, representantes governamentais, organi-
zagdes internacionais, personalidades e midia,
logrou engajar a opinido publica internacional
na defesa do acesso ao tratamento anti-retroviral
enquanto medidas de justica social e de prote-
¢do dos direitos humanos. O Brasil, renomado
pelo sucesso do seu programa para HIV/AIDS,
participou na defesa dessa causa em intmeras
instancias internacionais.

O ano de 2001 representou um importante
ponto de inflexdo. Presenciou-se uma substan-
cial queda nos precos de medicamentos anti-re-
trovirais no mercado internacional, com o supri-
mento de genéricos da India 43, o que possibi-
litou dar continuidade e estender o tratamento
a um numero consideravel de pessoas vivendo
com HIV/AIDS. Dentre eventos marcantes, co-
mo o abandono de uma a¢3o judicial movida por
39 empresas farmacéuticas contra o governo da
Africa do Sul 4244 e de um painel aberto pelos
Estados Unidos perante o Orgdo de Solucdo de
Controvérsias da OMC contra o Brasil, mere-
ce destaque a assinatura da declaracao sobre o
Acordo TRIPS e satiide publica durante a Quarta
Conferéncia Ministerial da OMC em Doha, Ca-
tar. Essa Declaracdo reconhece a gravidade de
problemas de satide publica a que paises em
desenvolvimento e menos desenvolvidos estao
expostos (§10) e sua relacdo com os efeitos que
as patentes exercem sobre os precos de medi-
camentos (§39). Afirma que o Acordo TRIPS nao
previne nem deve prevenir medidas de prote¢do
da saude publica e o acesso a medicamentos em
qualquer circunstancia julgada pertinente (§49).
Parte, assim, da nocao de que o uso de flexibili-
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dades previstas no Acordo TRIPS, notadamente
a importacao paralela e a licenca compulséria
(§59), torna possivel o alcance de um equilibrio
entre interesses comerciais e ptblicos.

Quanto a importagdo paralela, TRIPS de ma-
neira expressa, nao dispde sobre o assunto (art.
69). Sua regulamentacdo fica, portanto, a cargo
das legislacdes nacionais, podendo esse me-
canismo ser empregado como instrumento de
controle de precos no mercado interno. Cabe
notar que a importagao paralela ndo se contra-
pOe a protecdo patentdria, uma vez que, quando
o produto € colocado em qualquer mercado, os
direitos de propriedade se exaurem, tendo em
vista que o titular foi recompensado no momen-
to da primeira venda. No que concerne a licenca
compulsdria, suas causas podem ser livremente
determinadas, desde que respeitados os disposi-
tivos de TRIPS (art. 31). Alicenca s6 pode ser con-
cedida ap6s frustrada a tentativa de obtencdo de
uma licenga voluntdria junto ao titular, a excecao
dos casos de emergéncia nacional, de uso publi-
co sem fins comerciais ou de abuso de poder eco-
ndémico. Deve ser tempordria, remunerada, nao
exclusiva e atender, prioritariamente, o mercado
interno. Esse tltimo requisito, entretanto, invia-
biliza a importagcdo de medicamentos patentea-
dos por paises que nao dispdoem de capacidade
de producao farmacéutica local, caso da maioria
dos paises menos desenvolvidos. A Declaragdo
de Doha determinou que uma solucdo para esse
problema fosse encontrada até o final de 2002
(§69). No entanto, apenas em 2003, quando foi
acatada a decisao de 30 de agosto pelo Conselho
Geral de TRIPS 45, adotada como emenda perma-
nente ao acordo 46, foi estabelecido um procedi-
mento para a importagao de medicamentos sob
licenga compulséria, bastante criticado por sua
complexidade.

A Declaragdo de Doha, ainda que ndo apre-
sente concretamente nenhuma alteragdo ao regi-
me instaurado, tem o efeito de reiterar perante os
paises desenvolvidos que os demais paises ndo
devem ser obrigados a fazer concessdes além do
que foi disposto em TRIPS. Se o uso das flexibili-
dades previstas no Acordo € em si suficiente pa-
ra garantir, de maneira estdvel e permanente, o
acesso a medicamentos é um fator que merece
debate. Sobretudo, depende da capacidade tec-
noldgica, do jogo de interesses que influencia o
processo de tomada de decisdes politicas e do
poder de barganha de determinado pais onde o
problema persiste. As discussdes em Doha nao
ignoraram essa questao. A declaracao reitera o
compromisso dos paises desenvolvidos de in-
centivar a transferéncia de tecnologia aos paises
menos desenvolvidos, conforme disposto no ar-
tigo 66.2 de TRIPS (§79). Porém, a eficacia dessas
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medidas permanece sujeita ao plano das boas
intencoes.

Se a Declaragdo de Doha propds um freio ao
enrijecimento do regime da propriedade intelec-
tual, as vias bilateral e regional de negociacao,
conforme mencionado, tém sido novamente
utilizadas como meio de ganhar terreno. No que
concerne mais especificamente a saide publica,
sdo vistas com preocupacao cldusulas que esten-
dem o periodo de protegao conferida pela pa-
tente, limitam as condicoes para a concessao de
licencas compulsoérias, proibem o uso de dados
de testes clinicos, associam a patente ao registro
do medicamento e ampliam a patenteabilidade
a novos campos, a usos secunddrios, a combi-
nacoes ou partes de produtos ja patenteados, a
processos andlogos 10,2339, Essas cldusulas per-
mitem proteger conhecimentos que, a rigor, ndao
seriam patentedveis, em fun¢do da auséncia de
elementos como novidade e atividade inventiva,
e tendem a retardar a entrada de genéricos no
mercado, fonte estratégica de acesso a tratamen-
tos de satide mais baratos nos paises em desen-
volvimento e menos desenvolvidos 34:47,48,49, Dj-
versas organizacoes ndo-governamentais, assim
como organismos internacionais, em especial a
Organizacdo Mundial da Satide (OMS), tém bus-
cado alertar paises para os riscos associados a as-
sinatura de acordos TRIPS plus 233949, o que nao
necessariamente tem contido a supremacia de
interesses agroexportadores por detrds da con-
clusao desses acordos. O fortalecimento do re-
gime da propriedade intelectual, em detrimento
de flexibilidades anteriormente previstas, amea-
¢a colocar em cheque politicas publicas voltadas
para o acesso a tratamentos de satide, sobretudo
no caso de paises em desenvolvimento e menos
desenvolvidos. A seguir, serdo considerados os
principais desafios a continuidade da politica
brasileira de tratamento contra HIV/AIDS e o es-
paco para a agao governamental.

O acesso ao tratamento anti-retroviral
no Brasil: estratégias e desafios

Segundo estimativas do Programa Conjunto das
Nacoes Unidas sobre HIV/AIDS (UNAIDS) 50,
existem, no Brasil, cerca de 620 mil pessoas vi-
vendo com HIV/AIDS, o que corresponde a
mais de um terco do total de infectados em toda
a América Latina. Calcula-se que ocorrem, em
meédia, 11 mil ébitos a cada ano 51, com um acu-
mulo de aproximadamente 193 mil 6bitos notifi-
cados entre 1980 e 2006 52. A taxa de prevaléncia
na populacdo entre 15 e 49 anos tem se estabi-
lizado em torno de 0,61% desde 2000 51. A ten-
déncia a estabilizacdo esconde profundas trans-
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formacoes no perfil socioeconémico da doenga.
Embora os grupos mais vulnerdveis continuem
sendo trabalhadores do sexo, homens que fazem
sexo com homens e usudrios de drogas injeta-
veis, em grandes centros urbanos, o HIV/AIDS
tem se alastrado de forma preocupante entre
mulheres, idosos, na populacdo de baixa renda
e no interior 51,53,54,

O PN DST/AIDS foi criado em 1986, em meio
ao processo de reforma politico-social no Bra-
sil marcado por um movimento organizado da
sociedade civil em defesa da satide como um
direito de todos e dever do Estado. Esse direito,
reconhecido pela Constitui¢do Federal de 1988
(art. 196), forma a base para a construcao do
Sistema Unico de Satide (SUS) em 1990 55, cujos
principios incluem o acesso universal, eqiiitativo
e integral a servicos de satde (art. 79). O PN DST/
AIDS tem como objetivos conter a transmissao
do HIV e promover a satide de pessoas conviven-
do com a AIDS. Nesse sentido, desenvolve uma
politica integrada de prevencao, diagndstico e
tratamento da doenca, em que oferece servicos
de forma descentralizada, por meio de centros
de referéncia e casas de apoio, capacita profis-
sionais de satde, apdia a pesquisa e promove a
participacao social. A politica de acesso ao tra-
tamento anti-retroviral tem como referéncia a
Lei ne. 9313/1996 56, que estabelece a distribuicdo
gratuita, pelo SUS, de medicamentos a todos os
portadores de HIV/AIDS que deles necessitem
(art. 10). Essa politica cuida tanto da aquisicdo e
distribuicdo de anti-retrovirais e medicamentos
para doencas oportunistas, como também es-
tipula consensos terapéuticos, periodicamente
revisados, que almejam a oferta de tratamentos
seguros e eficazes.

O PN DST/AIDS distribui 17 anti-retrovirais
pelo SUS a aproximadamente 200 mil pacien-
tes 51. Além do aumento da qualidade de vida e
sobrevida dos pacientes em tratamento, a redu-
¢do em taxas de hospitalizacdo possibilitou uma
economia estimada em mais de dois bilhdes de
ddlares americanos até 2006 54. O sucesso do PN
DST/AIDS se deve ao emprego de uma combina-
¢ao de estratégias utilizadas para baratear o custo
do tratamento anti-retroviral, de modo a atender
objetivos de cobertura em conformidade a crité-
rios de qualidade estabelecidos nos consensos
terapéuticos. Em primeiro lugar, a distribuicao
de preservativos e de conjuntos de agulhas e se-
ringas, além de esforgos continuos de conscien-
tizacdo e mobilizacao junto a grupos mais vul-
neraveis e a sociedade em geral, constituem ele-
mentos fundamentais para conter novos casos
de infeccao 53 e, assim, reduzir dramaticamente
a demanda por tratamento. Gracas as atividades
de prevencao, a taxa de incidéncia da doenca re-



duziu-se significativamente em anos recentes,
passando de 22,2 casos por 100 mil habitantes
em 2002 para 17,5/100 mil em 2006 52. Adicional-
mente, campanhas em torno do diagnéstico pre-
coce prestam importante auxilio a prevencao da
doenca e, a0 mesmo tempo, permitem monito-
rar pacientes e iniciar o tratamento no momento
mais adequado.

Quanto a obtencao de insumos para o tra-
tamento anti-retroviral, merece destaque a ex-
ploracao da capacidade industrial brasileira para
fabricacao de medicamentos genéricos e simila-
res, envolvendo laboratérios publicos e privados
na produgao de oito anti-retrovirais e duas doses
combinadas 7,51,53,57. A fabricagdo local, inicia-
da em 1993 51, contou com o empreendimento
do governo brasileiro e beneficiou-se do fato de
que, quando da publicacdo da LPI em 1996, al-
guns anti-retrovirais jd haviam sido introduzidos
no mercado e, portanto, nao puderam ter seus
pedidos de patente aceitos no Brasil 7. Adicio-
nalmente, vale notar que a producao local de
anti-retrovirais contou com a importagcao de
principios ativos mais baratos provenientes da
China e da India, paises que fizeram jus ao peri-
odo transitério para aplicagdo do Acordo TRIPS
no setor farmacéutico, o que permitiu diminuir,
significativamente, o custo do produto final 43,57,
O abastecimento do PN DST/AIDS, a partir de
medicamentos genéricos ou similares, certifica-
dos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA), permitiu uma importante economia
de recursos no orcamento 34,53,

Outra estratégia importante estd relacionada
a centralizacdo das compras de anti-retrovirais
obtidos junto a laboratérios de origem estran-
geira 53. A tomada de uma postura mais agressiva
pelo Ministério da Satide permitiu a obtencao de
descontos considerdveis na compra de medica-
mentos sob protecdo patentdria. Por trés vezes,
0 pais ameacou utilizar o instrumento da licen-
¢a compulsdria 7: em agosto de 2001, referente
ao nelfinavir 51; setembro de 2003, para o efavi-
renz, nelfinavir e lopinavir/ritonavir (kaletra) 51;
e, junho de 2005, para o lopinavir/ritonavir 58. A
crenca na capacidade de fornecimento de ver-
soes genéricas desses medicamentos pela in-
dustria nacional, assim como os custos reais ob-
servados na producado dos laboratérios oficiais
constituiram fatores cruciais no fechamento de
acordos para reducao de precos com as empre-
sas farmacéuticas 57. Em maio de 2007, o Brasil
decretou o licenciamento compulsério das pa-
tentes relacionadas ao efavirenz 59. O Ministério
da Saide deu inicio, num primeiro momento, a
importacio de genéricos da India para, oportu-
namente, dar andamento a producgao local desse
anti-retroviral.

PATENTES FARMACEUTICAS E SAUDE PUBLICA

Em que pese a promulgacao da LPI de 1996
ter antecipado em cerca de oito anos a patente-
abilidade de produtos e processos farmacéuticos
em territorio brasileiro, assim como ter barrado a
importagdo paralela, ao restringir a exaustao de
direitos ao mercado interno (art. 43), exceto no
caso de licenca compulsdria (art. 68), medidas
legais mais recentes alinharam-se a uma postura
de protecao da satide publica. Em 1999, foi ins-
tituida a anuéncia prévia da Anvisa a concessao
de patentes farmacéuticas (art. 229-C) 60, dispo-
sitivo acrescido a LPI em 2001 61. Essa medida,
embora sofra duras criticas por parte de agentes
da propriedade intelectual e representantes das
empresas farmacéuticas transnacionais, viabiliza
uma andlise mais especializada dos pedidos de
patentes na drea farmacéutica, tanto em termos
de impacto sobre a satide, quanto de critérios de
patenteabilidade e de reprodutibilidade do in-
vento. Permite, portanto, resistir a concessao de
privilégios a produtos e processos que, a rigor,
ndo representam avangos terapéuticos, assim
como assegurar que o conhecimento a ser pro-
tegido possa ser, de fato, transferido a sociedade.
Em 2001, foi criado o Grupo Interministerial de
Propriedade Intelectual (GIPI) 62, do qual parti-
cipa o Ministério da Saude, proporcionando um
espaco integrado de discussdo da politica bra-
sileira de propriedade intelectual. Por fim, em
2003, atendendo a uma demanda do Ministério
da Saude, foi alterado o decreto que regulamenta
a licenca compulsdria nos casos de emergéncia
nacional e interesse ptiblico 63, permitindo agili-
zar a sua aplicacao.

Recentemente, 0 aumento expressivo nos
gastos do PN DST/AIDS comeca a apresentar
desafios a continuidade da politica brasileira
de acesso ao tratamento anti-retroviral. Parte
desse aumento estd relacionado ao préprio su-
cesso do programa: a expansdo da cobertura e
a sobrevida dos pacientes. Entre 1997 e 2007, o
numero de pessoas recebendo tratamento an-
ti-retroviral pelo SUS cresceu em mais de cinco
vezes 53. Ao mesmo tempo, problemas de adesdo
e resisténcia ao tratamento geram a necessidade
daincorporacao de novos fairmacos, em geral pa-
tenteados ou com pedidos de patente em anda-
mento. Um estudo baseado em dados sobre 188
transacoes feitas pelo Ministério da Satde, em
nome do PN DST/AIDS, no periodo entre 1998 e
2002, revelou que, em média, o preco observado
dos medicamentos sem protecdo patentdria sao
73,4% menor que o dos medicamentos patente-
ados 47. Assim, conforme cresce a proporc¢do de
medicamentos patenteados no tratamento an-
ti-retroviral, o custo médio por paciente tende
a aumentar cada vez mais. Em 2000, os anti-re-
trovirais produzidos localmente ocupavam uma
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posicdo paritdria em comparacdo aos medica-
mentos importados. Atualmente, representam
menos de 20% do total de anti-retrovirais consu-
midos pelo programa 53. Portanto, a progressiva
participa¢do de medicamentos patenteados ou
em processo de patenteamento provocou uma
ruptura no comportamento de queda do custo
médio anual do tratamento por paciente, obser-
vado até 2004. Em 2005, esse valor foi quase 70%
superior ao de 2004 53. Caso se mantenha esse
ritmo, o aumento expressivo dos gastos com a
compra de anti-retrovirais para o programa, num
contexto em que 0s recursos para o atendimento
de demandas sociais sdo escassos, podera com-
prometer a politica de acesso gratuito e universal
ao tratamento contra HIV/AIDS.

Como forma de conter as ameacas a susten-
tabilidade do PN DST/AIDS, cabe a iniciativa
publica lancar mao de medidas que permitam
controlar gastos e assegurar aregularidade e qua-
lidade do abastecimento de medicamentos aos
pacientes em tratamento. A primeira delas é eco-
nomizar recursos. A dispensacao racional de an-
ti-retrovirais diz respeito a escolha de esquemas
terapéuticos que considere a relacdo entre custo
e efetividade, de forma a equacionar principios
de cobertura e qualidade. Nesse sentido, cabe
a realizacdo continua de estudos de avaliacdo e
orientacdo de profissionais de satide na adocao
de medicamentos que, considerados seus benefi-
cios, tenham, ao longo de todo o tratamento, um
custo menor para o SUS. O monitoramento de
pacientes, por sua vez, assume papel importante
nessa estratégia. Por meio de consultas periédi-
cas e testes de acompanhamento, possibilitam
verificar a observancia e adesdo ao tratamento,
ao mesmo tempo que controlar doengas opor-
tunistas, com impacto sobre a reducao de hos-
pitalizacdes. Além disso, os trabalhos de pren-
vencdo e de diagndstico precoce para combate
a disseminacdo do HIV devem ser intensificados
como forma de diminuir a demanda futura por
tratamentos.

Outra forma de conter o aumento dos gastos
com o tratamento anti-retroviral refere-se a obter
uma negociacdo de precos mais vantajosa junto
aos laboratérios farmacéuticos. A incorporacao
do mecanismo de importagdo paralela poderia
vir a atender esse propdsito, uma vez que, ao criar
alternativas de fornecimento por meio de outros
mercados, concederia maior poder de barganha
ao governo. Essa medida, no entanto, depende
de um trabalho de mobilizacao politica em torno
da revisao da LPI. Outro instrumento de nego-
ciacdo, a ameaca de licenciamento compulsodrio,
tem, de modo geral, melhorado as condi¢des de
fornecimento de medicamentos ao Ministério da
Satde. Mas, para que essa ameaga continue sur-
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tindo efeito, nao devem restar dividas quanto ao
potencial do pais de leva-la a cabo. Até o momen-
to, o Brasil tem contado fortemente com o supri-
mento de principios ativos da India e, em menor
escala, da China para atender as necessidades da
producao de genéricos. Essa situacdo traz con-
sigo dois problemas. Primeiramente, coloca em
divida a capacidade da inddstria farmacéutica
local de realizar a sintese de matéria-prima 7,37,53.
Em segundo lugar, o constante recurso a impor-
tagoes tende a desmobilizar a industria local e
acirrar a dependéncia de principios ativos prove-
nientes de fontes externas 64.

A dependéncia em termos de matéria-prima
farmacéutica, que representa cerca de 65% do
custo do produto final, tende a colocar o Brasil
em forte desvantagem e reduzir sensivelmente
seu poder de barganha na negociagdo de novos
contratos para fornecimento de anti-retrovirais.
Deve-se considerar que, com a expansao do
acesso ao tratamento contra HIV/AIDS nos pa-
ises menos desenvolvidos, fruto da campanha
internacional de acesso a anti-retrovirais, existe a
possibilidade de escassez e, conseqiientemente,
de encarecimento dos principios ativos 65. Mais
preocupante ainda, a recente internalizacao da
protecdo patentdria para o setor farmacéutico
nas legislacdes de propriedade intelectual da
China e da India implica, no médio prazo, sérias
barreiras ao fornecimento de insumos para no-
vos medicamentos. Nesse contexto, com vistas
a evitar que o pais fique a mercé de laboratérios
estrangeiros, a aquisicao de capacidade tecnol6-
gica, sobretudo na sintese de principios ativos,
constitui peca fundamental para garantir auto-
nomia na politica de acesso ao tratamento an-
ti-retroviral, podendo, inclusive, gerar beneficios
para outros programas publicos de dispensacao
farmacéutica. O uso efetivo do licenciamento
compulsério, aliado ao esforco de engenharia re-
versa, pode ser um dos meios utilizados. Porém,
dado que o recurso alicenca compulsdria tende a
ser intermitente, ndo apresenta garantias de um
processo de aprendizado continuado. Portanto,
o Brasil deve insistir na via do licenciamento vo-
luntdrio de forma a obter a transferéncia direta
de conhecimento a laboratérios detentores de
direitos patentdrios.

Além do emprego de recursos ptiblicos dire-
tos em P&D, uma das medidas auxiliares ao ob-
jetivo de capacitacao tecnoldgica trata da revisao
da politica de compras governamentais de insu-
mos farmacéuticos, de modo a incentivar a par-
ticipacdo do setor privado 64. O apoio a producao
de medicamentos genéricos de qualidade trata-
se de uma medida importante para manter ativa
a producao interna. Ao mesmo tempo, esforcos
devem ser concentrados ndo apenas na repro-



ducdo de medicamentos, mas na pesquisa em
tratamentos de interesse local, muitas vezes ne-
gligenciados pelos grandes laboratérios farma-
céuticos transnacionais. Nesse aspecto, ganham
importancia politicas direcionadas a especiali-
zacao de recursos humanos, ao estabelecimento
de parcerias com o setor privado e a cooperacao
cientifica e tecnoldégica com paises de interesses
e niveis de desenvolvimento industrial compa-
raveis ao do Brasil, que devem ser mantidas e
estimuladas. Por fim e nao menos importante,
o rigor na andlise de pedidos de patentes, assim
como a resisténcia a incorporacdo de cldusulas
TRIPS plus sao medidas essenciais para facilitar
0 acesso a tratamentos de satide, uma vez que
visam evitar a prote¢do de farmacos nao inova-
dores, garantir a reprodutibilidade de processos
inventivos, cruciais nos casos de licenciamento
compulsdrio, assim como assegurar a entrada
imediata de genéricos no mercado ap6s esgotada
a protecdo patentdria.

Consideracdes finais

Oregime da propriedade intelectual tem avanca-
do no sentido de ampliar, cada vez mais, os direi-
tos dos detentores de tecnologia. O enrijecimen-
to desses direitos tém, direta ou indiretamente,
comprometido a consecucao de politicas sociais.
O impacto da protecdo patentdria sobre o preco
dos anti-retrovirais constitui uma barreira sig-
nificativa ao acesso ao tratamento de HIV/AIDS
nos paises em desenvolvimento. Até recente-
mente, o governo brasileiro conseguiu lancar
mao de estratégias que permitiram sustentar um
programa universal e de qualidade, que se tor-
nou referéncia no mundo.

O Brasil contou com um cendrio internacio-
nal favordvel. A disponibilidade de fontes alter-
nativas de matéria-prima para a producao mais
barata de medicamentos e a mobilizacdo da
opinido publica internacional permitiram fazer
face as investidas ambiciosas da industria farma-
céutica. Adicionalmente, o pais soube fazer uso
da capacidade industrial instalada para produzir
genéricos e similares de qualidade, assim como
utilizou, com asttcia, as flexibilidades previstas
no Acordo TRIPS para negociar o fornecimento
de anti-retrovirais de marca a pregos reduzidos.
A substancial queda do custo médio anual por
paciente em tratamento, observada a partir do
ano 2000, tem beneficiado outros paises onde
vém sendo implantados programas de acesso ao
tratamento anti-retroviral 48.

PATENTES FARMACEUTICAS E SAUDE PUBLICA

O ano 2005 marca um novo periodo. O au-
mento expressivo do custo médio anual por pa-
ciente, se mantido, desafia a capacidade de fina-
ciamento do PN DST/AIDS. Mudancas recentes
nas legislacoes de propriedade intelectual nos
paises provedores de principios ativos e a anun-
ciada escassez de matéria-prima para suprir a
crescente demanda internacional desenham um
cendrio pouco encorajador a médio prazo. Medi-
das precisam ser tomadas no sentido de reverter
a tendéncia de aumento excessivo dos gastos do
Programa e garantir a sustentabilidade da politi-
ca de acesso universal e gratuito ao tratamento
contra HIV/AIDS. O Brasil acaba de conceder,
pela primeira vez, a licenca compulséria sobre
as patentes de um anti-retroviral responsével por
um consumo considerdvel do orcamento para
medicamentos do PN DST/AIDS. Resta observar
até que ponto serd capaz de concentrar esforcos
no dominio da fabricagao completa desse farma-
co de forma a reduzir a dependéncia externa em
insumos farmacéuticos.

Os desafios que comecam a ser enfrentados
pelo caso brasileiro dao um claro sinal de que o
conflito entre patentes farmacéuticas e acesso a
medicamentos ndo se esgotou e ameaga outros
paises a medida que seus programas amadure-
c¢am. O uso das flexibilidades do Acordo TRIPS é
arecomendacgdo que vem sido persistentemente
feita aos governos. Para tanto, exige um nimero
de cuidados. Dentre os quais, estd em implemen-
tar maior rigor no exame de patentes e resistir a
pressdes em torno da adogao de cldusulas TRIPS
plus. Além disso, cabe trazer a tona discussoes so-
bre a inclusao do mecanismo de importagao pa-
ralela na legislacao brasileira como instrumento
para melhorar o poder de barganha do governo
nas negociagoes com os laboratérios detentores
de direitos patentdrios. Outro fator essencial diz
respeito a autonomia na producao de farmacos.
No Brasil, ha muito se discute a necessidade de
investir no desenvolvimento da industria farma-
céutica, tanto no que diz respeito a engenharia
inversa quanto a capacidade inovadora. Nao se
trata apenas de um problema de recursos, grande
parte se deve a falta de integracao de politicas e
de gestao inadequada desses recursos. Portanto,
além de investimento em P&D e recursos huma-
nos e do fomento a cooperacao internacional,
faz-se necessdria a revisao de incentivos a par-
ticipacao do setor privado. Por fim, a prescricao
racional de esquemas terapéuticos e a expansao
das politicas de prevencdo e diagnéstico do PN
DST/AIDS tém a contribuir para a reducao de
custos do programa.
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Resumo

O prego elevado de medicamentos patenteados tem
intensificado o debate em torno do impacto do regime
da propriedade intelectual sobre o acesso a tratamen-
tos de satide, merecendo destaque o caso do HIVIAIDS.
A politica brasileira de tratamento anti-retroviral,
parte de um programa nacional que integra medidas
de prevengdo e promogado da satide, permitiu o alcan-
ce de uma ampla cobertura com qualidade, tendo sido
apontada como modelo para outros paises. Nao obs-
tante, conforme amadurece o Programa Nacional de
DST e AIDS, os gastos com a incorporagao de anti-re-
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