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“...uma vez que ciéncia e tecnologia se tornaram o fator de producdo mais cobigado,
visando a mercantilizacéo das atividades de pesquisa sobre temas cujas
descobertas sao potencialmente muito lucrativas. Os padrées de competitividade
entre 0s paises passam a se basear no dominio de novas tecnologias, levando a
gue os resultados das investigacfes sejam privatizados j& desde a concepg¢éo da
pesquisa...”

Maria Cecilia Minayo
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Santos, Nara D. A. A Propriedade Intelectual e o Acesso aos Medicamentos
Antirretrovirais na Perspectiva da Bioética. Dissertacdo de Mestrado. Programa

de Pos-graduacédo em Bioética; Universidade de Brasilia, Distrito Federal; 2013.

A propriedade intelectual, apesar de representar um estimulo ao crescimento
tecnolégico e cientifico, quando se trata da producdo de medicamentos, ha uma
infinidade de fatores a serem considerados relacionados ao acesso a assisténcia a
salude que pode salvar vidas. Estudos recentes tém demonstrado que mundialmente
os indices de restricdo do acesso a medicamentos de uma forma geral ainda sé&o
elevados. A constatacdo do cenario global de recursos finitos para saude tem levado
0s paises a desenvolverem estratégias de otimizacdo, priorizagdo ou mesmo
racionamento desses recursos. Ao propor a garantia de acesso universal a
tratamentos de custo elevado como o tratamento para a Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida, a aids, o Governo brasileiro tem o dificil papel de definir
prioridades e otimizar recursos nesta area. Em 2007 o Governo brasileiro, como
estratégia de sustentabilidade da politica de acesso ao tratamento para aids,
declarou concesséo de licenciamento compulsorio para o antirretroviral efavirenz. O
presente estudo tem por objetivo compreender através da analise dos discursos dos
diferentes atores envolvidos, Governo, pessoas vivendo com HIV/aids e industria
farmacéutica, os valores, interesses e elementos implicados nos conflitos éticos
presentes no referido episédio. A metodologia do trabalho consistiu em andlise
documental dividida em dois momentos: analise descritiva em uma perspectiva
cronoldgica das manifestacdes e no segundo uma analise de discurso. A andlise
descritiva permitiu visualizar as aparicdes e as auséncias dos atores em momentos
chave, o dito e o silenciado e levantou subsidios importantes para a anlise de
discurso do corpus proposto. O segundo momento permitiu identificar estratégias no
campo discursivo de reafirmacdo de fragilidades, poderes, interesses e
posicionamentos conflitantes na protecdo da propriedade intelectual no campo da
assisténcia farmacéutica. Entre as conclusbes apresentadas, destaca-se a
relevancia de se lancar mao de instrumentos que permitam uma analise critica das
estratégias discursivas de cada ator na perspectiva da bioética, considerando seu
possivel impacto no processo de tomada de decisdes politicas que possam priorizar
0 interesse publico.

Palavras-Chave: Bioética; licenciamento compulsorio; medicamentos; equidade em

salde.
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Santos, Nara D. A. The Intellectual Property and the Access to Antiretroviral
Therapy in a Bioethics Perspective. Master's Dissertation. Graduate Program in
Bioethics; University of Brasilia; Distrito Federal 2013.

Although the intellectual property was established as a mechanism to foment the
scientific and technological improvement, when the focus is the production of
medicines, there are a number of elements related to the access to health care that
may save lives that must be considered. According to recent studies, the percentage
of restrictions in the global access to medicines is still considered high. The general
understanding that the available resources for health care are finite has led countries
to develop strategies addressed to optimizing, prioritizing or even rationing these
resources. The decision of the Brazilian Government to provide universal access to a
high cost treatment, such as the one to the Acquired Immunodeficiency Syndrome,
AIDS, gave the country the difficult role of setting priorities and of optimizing
resources in this field. In 2007, the Brazilian Government decided, as a strategy
aimed at the sustainability of the national policy on access to AIDS treatment, to
declare the compulsory license of the antiretroviral Efavirenz. The study herein has
the objective of investigating the values, interests and elements implied in ethical
conflicts, through the discourse analysis of the main actors involved in the episode of
the compulsory license: Government, people living with HIV/AIDS, pharmaceutical
industry. The methodology of the investigation was based on a documental analysis
divided in two moments: a descriptive analysis, on a timeline perspective, and a
discourse analysis of the public statements of each actor. The descriptive analysis
showed the actor's presence and their absence in key moments, as well as
demonstrated what was said and what was not said, raising important subsidies to
the discourse analysis. The second moment allowed the identification of discourse
strategies towards the reiteration of weaknesses, power, interests and conflicting
positioning with regards the protection of intellectual property in the field of
pharmaceutical health care. Among the conclusions, it is possible to highlight the
relevance of tools that support the provision of a critical analysis of each actor's
discoursive strategies in a Bioethics perspective, considering the possible impacts in
the process of taking political decisions that may prioritize the public interest.

Keywords: Bioethics; Compulsory License; Medicines; Equity in Health
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1. INTRODUCAO

Um grande desafio enfrentado atualmente pelos sistemas de saude de
diferentes paises no mundo consiste em como alocar de forma efetiva recursos que
séo limitados, para uma demanda crescente e que disputa espaco entre os diversos
programas implementados no ambito do orcamento da saude de cada pais [1].

Soma-se a esse contexto, o histérico do sistema internacional de propriedade
intelectual, incluindo as razdes que conduziram o tema até a Rodada do Uruguai do
Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT), o quanto este tema passa a estar
vinculado ao comércio e aos mecanismos de solucdo de controvérsia da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) [2], bem como seus impactos nas politicas
de promocéao do acesso a medicamentos.

Analisando o percurso do sistema internacional de propriedade intelectual,
desde o0 momento em que suas primeiras regras foram acordadas em 1883 até o
estabelecimento dos dispositivos TRIPS-Plus®, é possivel observar uma tendéncia
na qual, mesmo quando se trata do direito de acesso a novas tecnologias, que
podem prolongar ou mesmo salvar vidas de pessoas que delas necessitam,
promovendo a dignidade para as pessoas por meio da garantia no todo ou em parte
do que NUSSBAUM [3] define como capacidades humanas basicas como a prépria
vida, entre outras, se destaca a discussdo sobre o direito comercial do produto
patenteado.

No ambito da legitimidade das decisbes na alocacédo de recursos em saude,
mais especificamente no acesso a medicamentos, h4 o debate sobre direitos
individuais que precisam ser observados sob uma perspectiva do coletivo. Estudos
tém demonstrado que o mercado farmacéutico mundial mobiliza atualmente bilhdes
de délares e se distribui de forma desigual com presencga concentrada em paises
desenvolvidos [4].

O cruzamento de interesses que passam pela desigualdade de acesso ao
tratamento, pela economia de um mercado que movimenta bilhdes de dolares e pela
legitimidade de decisbes em politicas publicas apresenta conflitos éticos e, portanto,
as diretrizes e principios que serdo considerados na alocagdo de recursos seréao

determinantes na garantia ou nao do direito a saude.

! Dispositivos mais restritivos incluidos nos Tratados de Livre Comércio de ambito regional ou bilateral
gue passaram a ser negociados a partir de 1994.



E exatamente em momentos de choque entre interesses diversos, sejam
politicos, cientificos ou comerciais, que uma analise na perspectiva da bioética pode
permitir um novo olhar sobre os conflitos éticos em uma perspectiva de garantia da
dignidade e da cidadania dos individuos, tratados, conforme imperativo categorico
kantiano, como um fim em si mesmo e ndo como um meio para alcance de objetivos
de terceiros.

Estima-se que aproximadamente 34 milhdes de pessoas vivam com o0 Virus
da Imunodeficiéncia Humana, o HIV, no mundo. Atualmente, do total de pessoas que
vivem com HIV e que necessitam iniciar a terapia antirretroviral apenas 48% tém
acesso ao tratamento, segundo dados dos organismos internacionais que atuam na
area [9].

Quando um pais em desenvolvimento como o Brasil se prop6e a garantir o
acesso a tratamentos de custo elevado, como o tratamento para a Sindrome da
Imunodeficiéncia Humana, a aids, certamente enfrentara o dificil papel de definir
prioridades e otimizar recursos que séo limitados nas acdes de atencdo a saude.

O Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais do Ministério da Saude
Brasileiro atua na resposta ao HIV e a aids ndo apenas no campo da prevencao,
mas também prioriza acBes voltadas ao tratamento. No Brasil, os antirretrovirais
utilizados no tratamento da aids séo fornecidos pelo Ministério da Saude desde
199116].

No Brasil, a promoc¢do do acesso aos antirretrovirais ocorre no ambito da
estrutura e financiamento de medicamentos do Sistema Unico de Saude (SUS), que
esta organizada em trés categorias: medicamentos estratégicos destinados a
programas especificos do Ministério da Saude, medicamentos basicos ou essenciais
destinados a atencdo béasica e medicamentos de dispensagdo excepcional
destinados a patologias especificas e com uso prolongado [4].

Desta forma, o tratamento para a aids implica na promocdo do acesso a
medicamentos de uso prolongado e de alto custo em uma sociedade marcada por
iniquidades no acesso a saude de forma geral. Iniquidades em salude aqui podem
ser entendidas como na analise de BUSS e PELLEGRINI FILHO [7] sobre
determinantes sociais da salde, onde o0s autores resgatam o0 conceito de
WHITEHEAD como aquelas desigualdades em saude entre grupos populacionais
gue, além de sistematicas e relevantes, sdo também evitaveis, injustas e

desnecessarias.



Neste cenario cabe considerar os impactos da aplicagcdo dos mecanismos de
propriedade intelectual na ampliacdo das iniquidades em saude publica, neste caso
mais especificamente no acesso a medicamentos de alto custo. E preciso considerar
também, no que diz respeito ao acesso as novas tecnologias em saude, o alerta de
MINAYO [8] para o fato de que os mecanismos de propriedade intelectual estdo
voltados ao monopdlio do conhecimento seguindo uma dindmica de mercado.

Desta forma, processos decisorios em relagdo a concessdo ou ndo de
patentes, ou a concessao ou ndo de licenciamento compulsério quando se trata do
conhecimento no campo das ciéncias da vida e do acesso ao cuidado em saude
implicam em escolhas morais. Decisbes no campo da saude publica que podem
interferir na vida das pessoas, tendo um grande impacto na protecéo de seus direitos
como cidaddos demandam uma analise critica na perspectiva da bioética.

Dado o contexto atual de recursos limitados frente aos desafios no
desenvolvimento de politicas de promocé&o do acesso, ha uma disputa acirrada entre
interesses diversos, que variam entre interesses comerciais com enfoque no
individuo como consumidor ao reconhecimento dos sujeitos de direitos, incluindo o
direito a protecdo da saude.

Assim, torna-se pertinente a analise sobre os conflitos éticos envolvidos na
promocao do acesso a assisténcia farmacéutica, e mais especificamente em relagdo
ao tratamento para a aids, em uma perspectiva bioética conforme descrita por
SCHRAMM [9] como “descritiva, normativa e protetora”, e que nos permite “enfrentar
os principais desafios éticos da saude publica, entre os quais se destaca a alocacéo
justa e equitativa de recursos...” (SCHRAMM, 2009. p 73).

Em 2007, a declaracdo pelo Governo brasileiro da concessdo de
licenciamento compulsério do antirretroviral Efavirenz, gerou um intenso debate
publico entre os diversos atores envolvidos, ou seja, 0s representantes do Governo,
da sociedade civil e das industrias farmacéuticas.

Os discursos dos diferentes atores envolvidos no episodio da concessao de
licenciamento compulsério presentes em suas manifestagbes publicas podem ser
analisados a partir do que FOUCAULT [10] denomina como um lugar para o
exercicio “de modo privilegiado” do poder, pois segundo o autor este exercicio, na
histéria da humanidade, foi responsavel por decisbes e destinos, uma vez que as

estratégias discursivas eram determinantes no processo de adesdo ao que se



anunciava. Espera-se que esta analise possa traduzir varios elementos presentes no
contexto da politica de acesso a medicamentos no pais.

Uma analise do discurso como proposta por MAINGUENEAU [11] em termos
de génese, ou seja, que em um determinado espac¢o de andlise, o interdiscurso, 0s
diversos discursos a serem considerados sao formados dentro de uma logica e néo
aleatoriamente, a partir do que o autor identifica como trés elementos essenciais
para o objeto de analise. Desta forma, teremos a organizacdo das formacdes
discursivas que em funcdo o interesse do estudo podem ser isoladas formando o
espaco discursivo. A restricdo e o isolamento das formacdes discursivas ocorrem no
ambito de um determinado campo discursivo, que consiste no conjunto de discursos
gue se forma a partir de uma mesma funcao social, podendo haver divergéncias e
aliancas. Os espagos e os campos discursivos interagem dentro de um universo
discursivo, onde se estabelece o dominio de estudo.

O presente trabalho se propde a realizar uma andlise das estratégias
discursivas utilizadas para defender posi¢des presentes em manifestacées publicas,
oficiais e na midia impressa, desses atores para identificar os diferentes valores e
interesses que emergem nestas manifestacoes.

Apesar da sustentabilidade da politica de acesso a terapia antirretroviral
representar a garantia da vida das cerca de duzentas mil pessoas que necessitam
do tratamento atualmente no Brasil e de estudos demonstrarem sua inviabilidade a
meédio prazo diante do crescente aumento dos custos de importacdo de
medicamentos patenteados, a decisdo por uma estratégia de reducao de custos por
meio da quebra de patentes pode ser alvo de acirrados questionamentos por parte
de atores envolvidos como Governo, industrias farmacéuticas e sociedade civil.

Uma analise das estratégias discursivas utilizadas por esses atores para
defender suas posicbes e interesses, na perspectiva bioética que busque a
promocéo da saude e a prevencdo de doencas em primeiro lugar como forma da
garantia da equidade no acesso pode ser uma importante ferramenta na resolucéo
dos conflitos, contribuird para o entendimento ndo apenas dos conflitos éticos
presentes no processo decisério, mas de seus possiveis impactos para a saude
publica. A bioética aqui entendida conforme KOTTOW, como:

“...uma disciplina que amalgama conhecimentos tedéricos de ética, se
submete aos rigores do debate analitico, abre-se para o
conhecimento empirico e o incorpora a medida que o requer para
avaliar as realidades, as projecdes, os dilemas e as situacbes



problematicas que ocorrem no ambito da reflexdo. O discurso da
bioética se submete a critérios de racionalidade, razoabilidade ou
plausibilidade, prudéncia, coeréncia interna dos pronunciamentos e

7

coeréncia externa do que é asseverado em relacdo aos
antecedentes historicos e a realidade social contemporanea”
(KOTTOW, 2006. p 35) [12].

A partir de um panorama de como interesses envolvidos em um episodio de
concessao de licenciamento compulsério para o medicamento Efavirenz foram
defendidos por meio de estratégias discursivas, sera possivel de forma mais ampla
analisar como o processo de concessdo de licenciamento compulsério para
medicamentos pode impactar na saude publica de um pais em desenvolvimento
como o Brasil e compreender como ferramentas de andlise critica podem contribuir
para a geracao de normas e procedimentos em situacdes que envolvam a equidade
no acesso a novas tecnologias em saude publica, o direito a propriedade intelectual,

a administracao de recursos escassos em saude e a protecao da dignidade humana.

2. CONTEXTO E REFERENCIAIS TEORICOS

2.1 O Direito a Saude na Perspectiva da Bioética

O direito a vida e o direito a um padréo de vida que assegure saude e bem
estar, inclusive, entre outras coisas, 0s cuidados médicos a toda pessoa, estao
previstos na Declaragdo Universal dos Direitos Humanos [13]. Além disso, a
Declaracdo também afirma que todas as pessoas nascem livres e iguais em
dignidade e direitos. Portanto, a dignidade € reconhecida pela Declaracdo como um
direito inerente a todo ser humano.

Os direitos a saude e a dignidade estdo intrinsicamente relacionados no
debate que a literatura vem propondo sobre o justo em politicas publicas. A
dignidade humana é tratada por NUSSBAUM [3] no ambito de uma discussao sobre
as bases do que é chamado pela autora de cooperagdo social como forma de
inclusdo em processos decisérios, nos quais se busque a promocdo da justica
social. A autora defende que a justica seja possivel para além de situacdes de
relativa igualdade onde as pessoas busquem a cooperagcdo motivadas apenas pela
expectativa de um beneficio matuo. A dignidade humana é entendida como possivel

e instrumentalizada a partir da promocdo do que a autora apresenta como dez



capacidades humanas basicas, destacando-se entre elas a vida, a saude e a
integridade fisica.

A Constituicdo Brasileira [14] garante o direito & saude, no ambito dos direitos
e garantias fundamentais, conforme consta em seu artigo 6, Capitulo I, Titulo II, que
trata dos direitos sociais, bem como no artigo 196 Capitulo Il, Titulo VIII, que trata da
ordem social, atribui ao Estado o dever de assegurar este direito. Para regulamentar
o papel do Estado brasileiro em relacdo a promocéo, a protecéo e a recuperacdo da
saude, de acordo com a Constituicdo, foi estabelecida a Lei 8.080, conhecida como
Lei Organica da Saude [15], em 19 de setembro 1990, por meio da qual foram
definidos os principios norteadores do SUS da universalidade, equidade e
integralidade.

Ao definir a saide como um direito da populagdo, mas também como um
dever do Estado, a quem se atribui o papel, entre outros, da protecédo deste direito, a
Constituicdo Brasileira facilita o debate em questdes de conflito no campo da saude
na perspectiva da bioética de protecdo, uma vez que, segundo SCHRAMM [16], a
bioética da protecéo

“foi pensada para proteger aqueles que, devido as suas condi¢des
de vida e/ou saude séo vulneraveis ou fragilizados a ponto de nao
poder realizar suas potencialidades e projetos de vida moralmente
legitimos, pois as politicas publicas de saude ndo os garantem”
(SCHRAMM, 2006. p 147).

Conforme mencionado, a Constituicdo Brasileira facilita o debate, entretanto
em um contexto de recursos que sao finitos para todas as politicas setoriais,
incluindo as politicas de salude, uma analise na perspectiva da bioética pode levantar
subsidios de grande relevancia para os processos decisorios de priorizacdo das
acOes neste campo.

A agenda dos estudos sobre os determinantes sociais da saude reforcam a
demanda por uma analise de conflitos éticos no campo da saude publica na
perspectiva da bioética da protecdo, que possa auxiliar no debate sobre os conflitos
morais no campo da saude. Assim, é importante resgatar o trabalho de BUSS e
PELLEGRINI FILHO [7] ao analisarem as relagbes entre saude e seus
determinantes sociais, a partir da visdo de ALMEIDA-FILHO em relagao aos avangos
nas Ultimas décadas na literatura sobre as relagcbes entre a maneira como se
organiza e se desenvolve uma determinada sociedade e a situacdo de saude de sua
populacdo (ALMEIDA-FILHO, 2002, apud BUSS E PELLEGRINI FILHO, 2007). Os



autores também destacam, se referindo a WHITEHEAD, os avancos recentes das
iniquidades em saude, ou seja, daquelas desigualdades de saude entre grupos
populacionais que, além de sisteméticas e relevantes, sdo também evitaveis,
injustas e desnecesséarias (WHITEHEAD, 2000, apud BUSS E PELLEGRINI FILHO,
2007).

Ao levantar a questdo dos determinantes sociais da saude torna-se
importante falar de um conjunto de elementos que impactam na saude dos
individuos e que constituem a ideia de vulnerabilidade. Para VILLELA (17), a
situacdo de vulnerabilidade é aquela onde ha uma associacdo entre contextos de
desigualdades sociais, incluindo de género, e os aspectos individuais, sejam eles
fisicos ou mentais, gerando um conjunto de significados sobre os individuos que vao
atuar na determinacdo de comportamentos que podem facilitar ou dificultar o
adoecimento (para a autora mais especificamente a infec¢ao pelo HIV).

Para GARRAFA et al [18] a vulnerabilidade social resulta em:

“(...)contexts of fragility, lack of protection, debility, disadvantaged
states (disadvantaged populations) and even to neglect or
abandonment, encompassing various forms of social exclusion or
isolation of certain population groups from the advances, discoveries
or benefits that may already be underway within the dynamic process
of world development®” (GARRAFA et al, 2010).

No ambito do entendimento da relacdo da salde com seus determinantes
sociais, € possivel observar que o préprio conceito de saude passa a introduzir esta
agenda. SCLIAR [19], ao fazer uma analise da evolucdo histérica do conceito de
saude, afirma que

“O conceito de saude reflete a conjuntura social, econémica, politica
e cultural. Ou seja: saude nao representa a mesma coisa para todas
as pessoas. Dependera de valores individuais, dependera de
concepgoes cientificas, religiosas, filoséficas” (SCLIAR, 2007).

Portanto, a reducédo de vulnerabilidades no campo da saude publica passa,
conforme proposto por LORENZO [20], pela:

“.formulagao e implementagédo de politicas publicas visando a
reducdo de desigualdades sociais. Compreendemos como politicas
publicas de saude o conjunto de ac¢des sociais dirigidas a garantia do
direito a saude em todas as suas dimensfes (promoc¢ao, prote¢éo, e

22 (...) contextos de fragilidade, auséncia de protecéo, deficiéncias, estados de desfavorecimento (populacdes
desfavorecidas) e até mesmo em negligéncia, abrangendo diversas formas de exclusédo social, ou isolamento de
determinados grupos populacionais em relagéo aos avancos, achados ou beneficios ja disponiveis no processo
dindmico de desenvolvimento global. (Tradugo livre).



recuperacao). O alcance delas, portanto deve incluir a melhoria dos
determinantes e condicionantes da salde enumerados acima
(alimentacéo, a moradia, 0 saneamento béasico, o0 meio ambiente, o
trabalho, a renda, a educacao, o transporte, o lazer, 0 acesso aos
bens e servicos essenciais)’ (LORENZO, 2006).

Epidemias globais como a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (aids),
cujo virus causador, o virus da imunodeficiéncia humana (HIV) que chegou em 2011
a atingir 34 milhdes de pessoas [21], colocam em evidéncia como as diversas
regibes do planeta podem sofrer o impacto de questbes relacionadas a saude
publica de forma diferenciada em funcédo dos diversos contextos sécio econémicos.
Os dados globais da epidemia de aids demonstram que que regibes de maior
vulnerabilidade social e econdbmica também foram afetadas de forma diferenciada
pois da estimativa total de pessoas vivendo com HIV no mundo, cerca de 69% se
encontram na Africa Subsaariana [21].

N&o apenas aspectos econémicos e financeiros, mas também questdes de
género e ciclos de vida precisam ser consideradas em saude publica. A aids € uma
epidemia que evidencia a iniquidades no campo da saude publica, segundo dados
do Programa Conjunto das Nac¢des Unidas para o HIV/Aids (UNAIDS) de 2012, na
regido subsaariana 58% das pessoas vivendo com HIV sdo mulheres. No cenario
global, das mais de 7 mil novas infec¢des por dia ocorridas em 2011, cerca de 39%
ocorreram em jovens entre 15 e 24 anos e cerca de 97% ocorreram em paises de
renda baixa e média [21].

No Brasil, estudos apontam a relevancia dos determinantes sociais ao se
realizar analise sobre as condicdes de saude da populacdo, especialmente
considerando a caracterizacdo do contexto nacional nos ultimos cinquenta anos,
uma vez que parte deste periodo foi fortemente marcado pela ditadura militar,
durante a qual a participacédo social foi praticamente nula, houve um processo de
concentracdo de renda em determinadas camadas sociais e fragmentacdo dos
sistemas de protecao social, incluindo o sistema de saude [22].

As Ultimas décadas também foram marcadas por um vigoroso processo de
reforma no setor da saude no Brasil, fortemente caracterizado por uma proposta de
construgcéo participativa, que se organizou tanto em resposta ao contexto que se
instalou durante o periodo militar, quanto a agenda neoliberal que se difundia nos
anos 1980 e 1990 [22], incluindo nesta ultima década o processo de inclusdo na

agenda do mercado internacional as questdes do acesso as novas tecnologias em



saude e aos medicamentos a partir das negociacdes do Acordo sobre os Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS)
em 1994 [23].

Destaca-se nesse processo de construcdo participativa o papel dos
movimentos sociais, que, segundo analises [24], tem sua histéria vinculada ao
movimento de reforma sanitaria no contexto do processo de redemocratizacdo pelo
qual o pais passou a partir da década de 80. Segundo autores, 0 movimento social
no Brasil se fortaleceu em meio as lutas pelo reconhecimento de liberdades
individuais.

Na mesma década de 1980 surgem no Brasil os primeiros casos de aids, que
inicialmente afetou de forma mais contundente grupos socialmente marginalizados
como homossexuais, usuarios de drogas e profissionais do sexo. Esta caracteristica
da epidemia impactou no fortalecimento das a¢cBes de ativismo entre a sociedade
civil, descritas por GRANGEIRO et al como:

“‘Esse movimento, do qual participaram, entre outros, igrejas, setor
privado, comunidade cientifica e organizagdes ndo governamentais
(ONGs), além de impulsionar as politicas publicas, permitiu uma
organizagdo social fundada na solidariedade, um conceito
compreendido, no ambito do movimento social, como uma acao
coletiva cuja finalidade é preservar a cidadania dos doentes e dos
grupos mais atingidos” (GRANGEIRO et al, 2009).

A construcdo da resposta brasileira a epidemia de aids passa por um
processo de desenvolvimento de estratégias voltadas a defesa de identidades e
direitos no campo da saude publica.

Estima-se que 630.000 pessoas vivam com HIV/aids no Brasil atualmente,
destas 255.000 ainda desconhecem sua condi¢ao sorologica [25]. Além do destaque
para o papel dos movimentos sociais, a resposta a aids também levanta uma outra
guestdo extremamente relevantes para os estudos em saude publica: a promocéao
do acesso universal a assisténcia farmacéutica. A cada ano, mais de 30.000
pessoas iniciam a terapia antirretroviral (TARV) no pais, que corresponde hoje ao
tratamento para a aids e que cujo acesso para as pessoas que vivem com HIV/aids
elegiveis ao inicio da terapia permitiu que a média de sobrevida apds o diagnostico
passasse de 58 meses em 2000 para 9 anos em 2007. Hoje sdo 217.000 pessoas

em terapia antirretroviral no pais [25].
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A aids, além de demandar que a ldgica de seu enfrentamento no campo das
politicas publicas seja construida com base na compreensdo da importancia dos
determinantes sociais para a saude publica, também evidencia um outro elemento
de grande relevancia para os estudos neste campo que trata da interface da saude
com a inovacéo tecnolégica, mais especificamente na area farmacéutica. E preciso
considerar a discussao sobre a infinidade de possibilidades que o desenvolvimento
tecnologico abre no campo da saude, transformando problemas de saude, antes
letais, em problemas crénicos e passiveis de tratamentos de médio e longo prazo,
mas igualmente a um alto custo.

Os avancos no campo da biotecnociéncia vao contribuir também para a
melhoria da qualidade de vida de pessoas, assim, diante da ampliacdo de inUmeras
possibilidades nesta area, surge o questionamento sobre a garantia do acesso as
inovacbes no campo da saude, uma vez que estas se associam ao mercado por
meio do mecanismo internacional de patentes, por um lado, e a reconhecida
fragilidade financeira dos sistemas de saulde, por outro [26].

A associacdo de uma estratégia de saude publica, como na promocdo do
acesso a medicamentos, a uma légica de mercado passa a levantar o debate sobre
priorizacdo no campo das politicas publicas. Se a saude passa a ser tratada na
I6gica de um bem de consumo, entdo se abre espacgo para questionamentos sobre a
sua priorizagdo em relacao a outros bens.

Autores como DANIELS tém trabalhado sobre esta questdo na perspectiva da
justica. DANIELS [27] apresenta uma proposta de debate partindo do ele denomina
como uma questdo fundamental de justica sobre qual a razdo que pode levar os
individuos a se comprometerem em promover e proteger a saude da populacéo e a
assistir as pessoas enfermas ou descapacitadas. DANIELS prop&e a organizagéo do
debate a partir de trés questdes mais especificas. A primeira questdo passa pelas
razdes que tornam a saude e outros fatores que afetam a saude, de especial
importancia moral, o que leva a uma analise sobre como o atendimento das
demandas em saulde esté interligado a outras metas de justica. A outra questdo diz
respeito a quando as desigualdades em saude sdo injustas, que demanda uma
discussdo sobre fatores e politicas sociais que contribuem para a saude da
populacao, permitindo a identificacao de prioridades para atuacao. Por fim, DANIELS

propde a discussao sobre como atender de forma justa as demandas em contextos
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de escassez de recursos, considerando que a saude ndo representa o Unico bem a
ser garantido.

Na perspectiva de DANIELS [27], a saude representa um bem social a ser
protegido, pois vai impactar nas oportunidades individuais das pessoas. O autor
entende a salde, ndo apenas como auséncia de patologias, mas como elemento
associado a determinantes mais amplos, incluindo renda, bem-estar, participacao
politica, educagéo, entre outros, e, portanto, a promoc¢ao da saude depende também
da distribuicdo justa destes outros bens associados.

Na tentativa deste trabalho de estabelecer a relacdo da bioética com a
estratégia de promocdo do acesso a medicamentos, levanta-se o papel da saude
publica como proposto por SCHRAMM [9] de:

“(...) se ocupar e preocupar com a saude de populagdes humanas,
consideradas em seus contextos naturais e socioculturais, e do ponto
de vista da prevengédo das formas de adoecimento evitaveis e da
promocao de estilos de vida considerados consensualmente “mais
saudaveis’ (ou menos nocivos a saude),...” (SCHRAMM, 2009. p 72).

O autor [9] resgata também o conceito de bioética de Miguel Kottow que a
define como
‘o conjunto de conceitos, argumentos e normas que valorizam e
legitimam eticamente os atos humanos [cujos] efeitos tém uma
influéncia [significativa] irreversivel, real ou potencial, sobre os
processos vitais” (KOTTOW, 2005, apud SCHRAMM, 2009).
TRAVASSOS e CASTRO apresentam o acesso como o “fator que intermedeia
a relacdo entre a procura e a entrada no servico”. A partir do modelo de JULIO
FRENK (1992), as autoras apresentam uma proposta de fluxo de dominios para o
acesso, que no presente estudo vai permitir identificar que o impacto gerado pela
relagdo entre acesso a medicamentos e 0 sistema de propriedade intelectual se
insere nos dominios intermediario e amplo, onde se localiza a continuidade do
cuidado. Aquilo que as autoras retratam como barreiras financeiras de acesso vai
representar um dos grandes obstaculos a implantacdo de um sistema de saude com
base no principio da equidade [28].
NUSSBAUM [3] define o desenvolvimento de um modelo teérico de um mundo
justo em sua totalidade como um dos trés problemas mais urgentes que demandam
uma resposta adequada e desafiam as teorias de justica social. Segundo a autora

guando é possivel superar vantagens artificiais existentes entre os individuos, em



12

funcdo das diferencas de classe ou formacao, entre outras, no desenvolvimento de
um contrato social que tenha em sua base a equidade, os principios resultantes
serao necessariamente equitativos.

O principio da equidade na saude publica se estrutura a partir do
reconhecimento de que a igualdade ndo pode mais ser o ponto de partida ideoldgico
e sim um fim que pode ser alcancado a partir do reconhecimento da promocédo da
equidade como meio, uma forma de reconhecimento das diferencas dos sujeitos
sociais e suas necessidades diferenciadas, tendo como parametro a justi¢ca social e
0 respeito aos direitos humanos universais [29].

Nesse sentido, a Declaracdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos,
adotada pela UNESCO em 2005, representa uma importante referéncia para o
debate, pois tem como principal meta atingir uma perspectiva universal no que
concerne a protecdo dos Direitos Fundamentais e dos Direitos Humanos. Em
especial a Declaragao propde, nos artigos 14, “a” e “b (i)”, e 15, a responsabilidade
social e ética no desenvolvimento da ciéncia, considerando a difusdo do
conhecimento e o respeito as diversidades culturais. No caso em tela poderiamos
sintetizar estes objetivos ao que tange a democratizacdo e ao acesso as hovas
tecnologias as populacfes carentes, visando, assim, uma abordagem bioética para a
concretizagéo dos Direitos Humanos [30].

O acesso a assisténcia farmacéutica se constitui em um importante pilar das
politicas publicas de saude e também representa no campo da inovacgéo tecnoldgica
um campo de grandes possibilidades no mercado internacional. Com esse
entendimento o Brasil tem se destacado em féruns internacionais onde ha espaco
para discussdo sobre a pauta da assisténcia farmacéutica, buscando o entendimento
do acesso a saude e mais especificamente a assisténcia farmacéutica como um
direito.

O Brasil foi uma lideranca na aprovacdo da Resolucdo n°® 33/200, durante a
572 Sessdao da Comissdo de Direitos Humanos das Nag¢Oes Unidas, em abril de
2001. Segundo essa resolugcdo o0 acesso a medicamentos essenciais passa a ser
classificado como um direito humano [31].

Em outubro de 2009, mais uma vez o Brasil assumiu a lideranca em relagao
ao reconhecimento em féruns internacionais do acesso a assisténcia farmacéutica

como um direito. Durante o Férum de Dialogo Brasil-india-Africa do Sul (IBAS)
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realizado no ambito do Conselho de Direitos Humanos da ONU, o Brasil, com o
apoio de outros paises conseguiu a aprovacao da Resolucédo no 6/29, que:

‘reconhece que o acesso aos medicamentos € um dos elementos
fundamentais para alcancar progressivamente a total realizacdo do
direito do pleno usufruto do mais alto padrdo possivel de saude fisica
e mental” e “salienta a responsabilidade dos Estados de
assegurarem o acesso de todos, sem discriminacdo, aos
medicamentos, em particular os medicamentos essenciais, que sao
acessiveis, seguros, eficazes e de boa qualidade” (CONSELHO DE
DIREITOS HUMANOS, 2009) (SOUZA, 2011) [31].

Entretanto, € importante ressaltar que nenhuma das resolucfes aprovadas em
2001 e em 2009 possui carater vinculante para o direito internacional, mas segundo
analises “elas reforcam politicamente a luta por acesso a medicamentos essenciais
no mundo em desenvolvimento” (SOUZA, 2011) [31].

Para discutir questdes relacionadas ao acesso a assisténcia farmacéutica em
uma perspectiva bioética da protecdo, do justo na distribuicAo de recursos
financeiros e tecnoldgicos neste campo e considerando o principio da equidade, é
importante considerar o posicionamento da industria farmacéutica no mercado

internacional, bem como a situacéo global de acesso a medicamentos.

2.2 O acesso a medicamentos nos cendarios global e local

Em 2011 estimava-se uma movimentacdo anual do mercado farmacéutico
mundial de cerca de 855 bilhdes de ddlares, conforme dados referentes a valores
auditados do levantamento realizado pela Intercontinental Medical Statistics (IMS
Health) [32]. No entanto, estudos revelam que essa movimentacao financeira ocorre
de forma concentrada em um numero restrito de instituicbes, mais precisamente
entre 20 empresas. Se forem consideradas as movimentagoes financeiras auditadas
somadas a perspectiva sobre aquelas ndo auditadas a estimativa é de que a
movimentacdo anual neste setor seja de 955 bilhdes de dolares, sendo que a
distribuicdo geografica desta movimentagdo também ocorre de forma concentrada e
desigual: em torno de 75% em paises desenvolvidos da América do Norte e Europa
e no Japao [33].

Em relacdo ao acesso aos medicamentos, dados da Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) demonstram que nas ultimas trés décadas ocorreram cerca de 30.000

Obitos entre criancas que poderiam ter sido evitados caso as mesmas tivessem
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acesso a um pacote basico de medicamentos essenciais [34]. Ainda segundo a
OMS, a disponibilidade de medicamentos essenciais na rede publica de saude é de
apenas 34,9% em pelo menos em 27 paises em desenvolvimento [34],
demonstrando como o acesso a medicamentos pela populagdo mundial ainda se da
de forma assimétrica.

Até 2005 um terco da populacdo mundial continuava excluida em relacéo ao
acesso a medicamentos [35]. Segundo a Organizacdo Pan-Americana de Saude
(OPAS), as barreiras econOomicas estdo classificadas entre os cinco principais
fatores de limitacdo do acesso ao medicamento [36]. Quando se trata do acesso a
um medicamento considerado de alto custo, ou seja, aquele prescrito para doencas
de elevado risco de morte e/ou de grande impacto social como a sindrome da
imunodeficiéncia humana, a aids, ou mesmo que atinja grupos populacionais
minoritarios, a alocacdo de recursos em saude se torna um tema de grande
relevancia nas politicas publicas.

Segundo a OMS, em um numero crescente de paises de renda baixa e
média, o fortalecimento da protecdo patentaria, como parte da implementacdo do
Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comeércio (Acordo TRIPS) da Organizacdo Mundial do Comércio, tem representado
uma barreira financeira ao acesso universal a novos medicamentos essenciais [34].

Quando se trata de uma epidemia global como a sindrome da
imunodeficiéncia adquirida, a aids, para a qual o tratamento depende de um coquetel
gue combina medicamentos de alto custo, o impacto das iniquidades no acesso a
assisténcia farmacéutica € ainda mais evidente.

Conforme relatério mundial de progresso sobre os avangos da resposta global
ao HIV e a aids, consolidado em 2011 pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), o
Programa Conjunto das Nac¢des Unidas sobre HIV/Aids (UNAIDS) e do Fundo das
Nacoes Unidas para a Infancia (UNICEF), estimava-se que 34 milhdes de pessoas
viviam com HIV no mundo até o final de 2010 [5]. Até 2010, a estimativa de novas
pessoas no mundo infectadas pelo HIV a cada ano era de 2.700.000 (duas milhdes e
setecentas mil), sendo que aproximadamente 1.800.000 (um milh&o e oitocentas mil)
pessoas morriam de causas relacionadas a aids por ano. Ainda segundo o relatorio,
aproximadamente 6.650.000 (seis milhdes, seiscentas e cinquenta mil) pessoas
vivendo com o HIV, em paises de renda média e baixa, tinham acesso a terapia

antirretroviral em 2010, sendo esta uma cobertura considerada ainda limitada, pois



15

atendia apenas 48% da demanda existente naquele momento, a depender da regido
este percentual chega a 10% apenas. A regido da Africa Subsaariana continua
sendo afetada de forma acentuada e desproporcional em relacdo a epidemia de
aids, pois dos aproximadamente 1,8 milhdes de 6bitos por causas relacionadas a
aids no mundo, mais de um milhdo ocorrem nesta regiao [5].

O custo médio anual da terapia antirretroviral com medicamentos de primeira
linha em paises de renda bruta per capita de até USD 1,025 (mil e vinte e cinco
dolares americanos) em 2010 estava entre USD 64 (sessenta e quatro dolares
americanos) e USD 242 (duzentos e quarenta e dois ddlares americanos) por
paciente, dependendo da combinacdo de medicamentos utilizada no tratamento.
Nos paises de renda bruta per capita entre USD 1.026 (mil e vinte e seis dolares
americanos) e USD 4.035 (quatro mil, e trinta e cinco délares americanos) o custo
meédio da terapia, no mesmo periodo, variava de USD 70 (setenta dolares
americanos) a USD 241 (duzentos e quarenta e um ddlares americanos) por
paciente. Ainda considerando o ano de 2010, nos paises de renda bruta per capita
entre USD 4.036 (quatro mil e trinta e seis ddlares americanos) e USD 12.475 (doze
mil, quatrocentos e setenta e cinco mil délares americanos) o custo médio anual da
terapia se encontrava entre USD 66 (sessenta e seis dolares americanos) e USD
242 (duzentos e quarenta e dois délares americanos) por paciente. J4 o custo médio
anual da terapia composta por medicamentos de segunda linha na combinacdo mais
utilizada para tratamento em 2010 era de USD 554 (quinhentos e cinqlienta e quatro
doélares americanos), USD 692 (seiscentos e noventa e dois dblares americanos) e
USD 601 (seiscentos e um ddélares americanos) por pessoa, respectivamente nos
paises do primeiro, segundo e terceiro grupo conforme renda bruta per capita [5] >.

A associagao entre os altos custos da terapia antirretroviral e a demanda
mundial com acesso limitado ao tratamento para aids levanta a questao sobre os
interesses das industrias farmacéuticas multinacionais neste campo e o consequente
impacto nas relagcbes comerciais entre 0s paises, tanto no processo de alocacao de

recursos em salde como no acesso ao tratamento.

® Income group classification: Economies are divided according to 2011 GNI per
capita, calculated using the World Bank Atlas method. The groups are: low income,
$1,025 or less; lower middle income, $1,026 - $4,035; upper middle income, $4,036 -
$12,475; and high income, $12,476 or more.
(http://data.worldbank.org/about/country-classifications)
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No Brasil, analises recentes constatam que apesar de uma pequena parcela
economicamente privilegiada da populacéo ter acesso irrestrito aos medicamentos,
desenvolvendo um padrdo de consumo muitas vezes inadequado do ponto de vista
da saude, a maioria da populagdo carece de condicbes econdmicas necessarias
para garantir sua qualidade de vida, permanece marginalizada e excluida quanto ao
acesso, padecendo pela falta dos tratamentos de que realmente necessita [4].

Andlises dos dados da Associacdo Brasileira da Indastria Farmacéutica
(Abifarma) revelam que o0 acesso a medicamentos no Brasil estd diretamente
associado a renda, identificando que 49% da populacéo brasileira, representada por
classes sociais com renda acima de quatro salarios minimos, consomem 84% dos
medicamentos disponiveis no mercado nacional [4].

No campo da assisténcia farmacéutica, o Brasil possui uma Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) aprovada e publicada pelo Conselho Nacional
de Saude [37].

A assisténcia farmacéutica do Sistema Unico de Satde (SUS) no Brasil esta
organizada em trés categorias: a) componente basico, destinado aos medicamentos
e insumos para a atencao primaria e a agravos e programas especificos no ambito
do nivel de atencdo basica; b) componente estratégico, destinado aos
medicamentos para o tratamento de agravos que possuem abordagem terapéutica
estabelecida, como € o0 caso da aids; e c) componente especializado, destinado a
garantir a integralidade do tratamento de agravos cujas abordagens terapéuticas séo
estabelecidas por Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), publicados
pelo Ministério da Saude [38].

O financiamento da assisténcia farmacéutica no Brasil é de responsabilidade
tanto da gestéo federal, quanto da estadual e da municipal de saude [38].

Segundo analises publicadas pelo Instituto de Pesquisa Econémica Aplicada
(IPEA) [26] a estrutura da assisténcia farmacéutica no Brasil sofreu grandes
impactos negativos por uma série de eventos associados a desarticulagdo dos
instrumentos de incentivo associados a aprovacéo da Lei no 9.279/1996 [39], sobre
os direitos relativos a propriedade intelectual.

Os medicamentos utilizados na terapia antirretroviral, ou seja, para o
tratamento da aids fazem parte do componente estratégico da assisténcia
farmacéutica e seu financiamento, aquisicdo e distribuicdo sdo de responsabilidade
do Ministério da Saude [26].
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Segundo os dados publicados pelo IPEA, em 2008, os gastos da Unido na
area da saude foram de R$ 43,1 bilhdes, sendo que as despesas com a aquisicdo
direta de medicamentos pelo governo federal foram de aproximadamente R$ 2,3
bilhdes. Os gastos no componente estratégico sdo de aproximadamente 60% de
todo o gasto da Unido com aquisicdo direta de medicamentos, em funcdo da
natureza dos programas cobertos por este componente, grande demanda de
medicamentos com preco unitério elevado, como € o caso do Programa de Aids [26].

Entretanto, € importante ressaltar que 0s gastos no campo da assisténcia
farmacéutica em aids ndo se resumem aqueles de despesas diretas realizadas pela
Unido, pois ha ainda os medicamentos indicados para o tratamento da infeccéo pelo
HIV e da aids, inclusive para infecgbes oportunistas que sao de responsabilidade
dos estados ou municipios [26].

Apesar de ter sido observada uma tendéncia decrescente de participacdo dos
medicamentos antirretrovirais no gasto total do Ministério da Saude com assisténcia
farmacéutica, esta ainda pode ser considerada alta, chegando a 38% até 2008 [26].

Entre 2003 e 2007 o orcamento do Ministério da Saude para aquisicdo de
medicamentos antirretrovirais aumentou em 78%, em numeros absolutos, em um
periodo de 04 anos, enquanto o orcamento total do Ministério da Saude sofreu um
aumento de 51% no mesmo periodo [40].

Apesar do elevado custo de manutencao da terapia antirretroviral, o Governo
brasileiro mantem sua politica de acesso universal nesta area. A Lei 9.313/96
determina que o Estado é o responsavel por garantir o tratamento para a aids a todo
cidaddo vivendo no pais, brasileiro ou estrangeiro [41]. Para garantir a

~

disponibilidade do medicamento a populacdo que dele necessita, o Governo
brasileiro é responsavel por toda a compra dos antirretrovirais previstos nos
consensos terapéuticos nacionais para criangas e adultos [42, 43], o que torna o
mercado brasileiro alvo de acirrada disputa entre as industrias farmacéuticas
multinacionais.

Atualmente, o Brasil disponibiliza 20 antirretrovirais para as 217.000 pessoas
em tratamento no pais, sendo que destes, 11 sao produzidos nacionalmente [44].

JA em 2006, estudos observavam o impacto positivo, associado a
disponibilidade do tratamento e de uma atencéao integral no SUS, sobre a qualidade
de vida das pessoas vivendo com HIV/aids no Brasil, com indices relacionados a

estabilidade no niumero de internagdes e maior sobrevida dos pacientes no periodo
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entre 1998 e 2004 [45]. Entretanto, 0s mesmos estudos sinalizavam preocupacdes
com a sustentabilidade do Programa Brasileiro de DST/Aids, associadas a
importacdo de medicamentos protegidos por patentes. Naquele momento, a
importacao de antirretrovirais correspondia a 80% do orgamento federal destinado a
este fim. Foram feitas recomendacfes voltadas a necessidade de utilizacdo das
flexibilidades do Acordo TRIPS [45, 46].

Andlises dos gastos em aids no pais passaram a levantar questdes sobre
incompatibilidade entre a agenda comercial internacional e a saude publica, bem
como sobre a necessidade de investimentos no pais na area de desenvolvimento
tecnoldgico e da capacidade nacional de producéo na area de medicamentos [45].

E importante ressaltar o histérico brasileiro, desde os anos 50, de dominio no
campo de laboratérios nacionais, que poderiam ter avancado no campo tecnolégico,
por empresas estrangeiras. Durante décadas, 0 pais manteve a pratica de abertura,
na area farmacéutica, para subsididarias de multinacionais que desenvolveram no
pais uma grande dependéncia em relacdo as acdes de pesquisa e desenvolvimento
gue se concentravam em seus paises de origem, cenario que passou a sofrer
alguma mudanca somente a partir do processo de redemocratizacdo do pais [47].
Os setores farmacéutico e farmoquimico nacionais sofreram ainda o impacto
negativo da abertura da economia realizada durante o Governo do Presidente
Fernando Collor de Mello, incluindo o primeiro projeto da lei sobre patentes, que veio
a ser aprovado em 1996 [47].

Estudo realizado sobre a evolu¢cdo dos gastos do Ministério da Saude do
Brasil com a aquisi¢cdo de antirretrovirais no periodo de 1998 a 2005 questionava a
sustentabilidade da politica de acesso a medicamentos antirretrovirais no Brasil em
médio prazo (2006-2008), em funcdo da elevada taxa de crescimento das despesas
com antirretrovirais em relacdo ao PIB e as despesas federais em saude [46]. O
estudo aponta gastos elevados nos anos de 1998 e 1999, associando este fato a
incorporacdo de dois medicamentos a terapia disponibilizada a populacéo pelo
Ministério da Saude protegidos por direitos de propriedade intelectual, entre eles o
Efavirenz.

Ainda segundo o estudo, foram considerados fatores determinantes para a
reducdo dos gastos, observada no periodo de 2000 a 2004, a producéo brasileira de
drogas genéricas para o tratamento da aids, bem como as negocia¢cdes de precos

de cinco medicamentos importados e protegidos por patentes. Em 2005 foi
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observado que os percentuais do PIB e das despesas federais em saude
comprometidos com a aquisicao de retrovirais atingiram seu apice. O estudo conclui
gue a sustentabilidade desta politica depende da eficiéncia e efetividade da acéo
governamental em adotar uma série de estratégias, entre elas utilizar as
prerrogativas da Lei Brasileira de Propriedade Intelectual, como o licenciamento
compulsario [46].

Em 2002, andlises apontavam para a relacdo entre a epidemia de aids e a
industria farmacéutica, consequentemente em um pais que se propde a ofertar de
forma universal um tratamento que envolve custos, na dimensao ja mencionada no
presente trabalho, vai envolver aspectos sobre a capacidade nacional de producéo
em oposicao a direitos de patentes, levantando também questdes sobre priorizacao
de recursos e conciliagdo de interesses nem sempre conciliaveis [48]. No inicio do
século XXI, autores apontavam no ambito de uma questao de saude publica global o
conflito entre a promocao do lucro e a protecdo da vida, ganha forca no cenario
internacional o confronto entre a defesa da justica social e dos direitos humanos por
um lado e as leis de mercado e os interesses transnacionais de outro [48].

Autores avaliam que a resposta brasileira a epidemia de aids teve impacto
nao apenas nos numeros da epidemia no pais, mas também na relacdo do pais com
as multinacionais da industria farmacéutica tendo um papel importante na
promulgacao da lei de genéricos [47].

Desta forma, os desafios da consolidagdo de uma politica de acesso universal
a saude no pais, mais especificamente no ambito da resposta brasileira a epidemia
de aids do acesso aos medicamentos que compdem a terapia antirretroviral, se
entrecruzam com a evolugdo do sistema internacional de propriedade intelectual.
Essa constatacdo reflete o paradoxo denunciado por Berlinger e retomado por
Garrafa de um contexto oscilante entre a esperanca que a ciéncia e a técnica
consigam suplantar os problemas basicos em saude e a repugnancia diante da falta

de acesso dos milhares de desassistidos pelo sistema [29].

2.3 O Sistema Internacional de Propriedade Intelectual, o Acordo TRIPS e os
Dispositivos TRIPS-Plus

A inclusdo do tema propriedade intelectual, servicos e investimentos na

Rodada do Uruguai do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT), iniciada em
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1986, marca o cruzamento de duas importantes agendas globais: o direito a saude e
o direito a propriedade intelectual, fazendo com que o tema do acesso a assisténcia
farmacéutica passe a ser debatido nos foruns de discussédo sobre o comércio
internacional. O tema foi incluido a partir de uma demanda dos Estados Unidos
atendendo aos interesses das industrias norte-americanas de produtos
farmacéuticos e biotecnologia, entre outras [49].

A propriedade intelectual é entendida como um direito que visa a promoc¢ao
do desenvolvimento e do processo criativo, nas areas das artes (plasticas, literarias
etc) ou das cientificas e tecnoldgicas. Trata-se do direito voltado ao incentivo da
producdo da mente humana. A propriedade intelectual inclui em seu escopo, além
dos direitos do autor, os direitos a propriedade industrial, no &mbito dos quais estédo
as patentes, uma forma de reconhecimento pelo investimento em inovagdes que
tenham aplicacdo industrial [2]. Esse direito que garante a exclusividade sobre a
producéo, uso, venda e importacdo do objeto de concesséo da patente, mesmo que
por um periodo limitado, tem apresentado grande impacto no campo da assisténcia
farmacéutica e, portanto, tem sido objeto de estudos e andlises no campo da saude
publica [2, 26, 31, 46, 47, 49, 50, 51, 52].

Sua origem, que data do século XV, esta vinculada ao poder de controle,
como reivindicacdo do setor industrial, sobre a producéo de bens manufaturados,
pelo sistema de patentes. Com o incremento do volume de transa¢des comerciais, a
demanda do setor industrial passa a ser ampliado para além do controle sobre a
producdo, surge a necessidade de se criar um sistema para o controle sobre a
distribuicdo e comercializacdo dos produtos, levando a criagdo de um sistema de
marcas, vinculado essencialmente a questdo do lucro. No século XIX, o sistema de
patentes e o sistema de marcas vdo compor o sistema de propriedade industrial.
Com a revolucao industrial, e consequente ampliacdo das transacbes comerciais
entre 0s paises, surge a demanda de que o sistema de propriedade industrial se
torne internacional [2].

Como uma primeira tentativa de padronizacdo das regras para a propriedade
industrial em ambito global foi estabelecida a Convencdo de Paris (CUP) sobre
propriedade industrial [53]. A CUP se baseava em principios da independéncia das
patentes, do tratamento igual para nacionais e estrangeiros e dos direitos de
prioridade. E importante destacar que naquele periodo a patente era um titulo véalido

em ambito nacional. O estabelecimento da CUP pode ser considerado, segundo
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analises sobre o historico da evolucdo do sistema internacional de propriedade
intelectual, como o primeiro de trés momentos distintos [49].

O primeiro momento, com inicio em de 1883, considerando ainda que a CUP
passou por sete revisdes até 1979 [53], pode ser caracterizado como uma busca
pela harmonizacéo de diferentes sistemas juridicos, mas é importante ressaltar que
o esforco dos signatarios estava vinculado a atribuicdo de reconhecimento
internacional de propriedade na busca por um controle que pudesse extrapolar as
fronteiras dos paises no campo da producdo industrial, trata-se do inicio do
rompimento das barreiras para o que viria a ser no futuro o mercado das
multinacionais.

Destacam-se ainda algumas outras caracteristicas do sistema de propriedade
intelectual neste primeiro momento. A primeira é que ndo havia obrigatoriedade
referente & adesédo, portanto ndo havia sancdes previstas para aqueles paises que
optassem por excluir determinados setores da protecdo dos direitos de propriedade.
Os paises também possuiam maior liberdade para definir quando reconhecer
patentes, podendo desta forma proteger sua capacidade tecnoldgica interna, ou
seja, segundo analises havia uma preservacdo da base territorial do direito [2, 31,
49].

Na sequéncia, em 1886, com a Convencéo de Berna (CUB) [54] se passa a
tratar da protecdo em relacdo aos trabalhos artisticos e literarios, ou seja, os direitos
do autor. Em 1893, os escritérios responsaveis pelas duas Convencdes vao se unir
na constituicdo do Escritorio Unificado Internacional para a Protecao da Propriedade
Intelectual (BIRPI), que em 1967 vai originar a Organizacdo Mundial de Propriedade
Intelectual (OMPI), uma das 16 agéncias especializadas da Organizacdo das
Nacbes Unidas, sediada em Genebra. A OMPI é a agéncia responsavel pela
atualizacéo e proposicdo de padrdes internacionais de prote¢do a criagao intelectual,
acompanhando a implementacéo dos diversos acordos internacionais nesta area e a
expansédo do sistema de propriedade intelectual [2, 49, 55].

Para entender o que os autores consideram como um segundo momento do
sistema internacional de propriedade intelectual é preciso resgatar alguns marcos da
agenda comercial global como a assinatura do Acordo Geral sobre Tarifas e
Comeércio (GATT) em 1947. O GATT foi assinado em um contexto de pés-guerra,

com a criacdo do Fundo Monetario Internacional (FMI), o Banco Mundial, de
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consolidagcéo dos Estados Unidos como grande poténcia mundial e de um processo
de internacionalizacédo da economia.

O GATT foi criado para atender provisoriamente a demanda por
regulamentacdo das relacbes comerciais entre os paises até a criacdo de uma
organizacdo internacional para esta area. Entretanto, como a criacdo da
Organizacdo Mundial do Comércio somente ocorreu em 1995, o GATT funcionou
como meio de regulamentacdo por mais de quatro décadas, com a realizacdo de
rodadas de negociagdo entre paises que se constituiram nos féruns de discussdo
internacionais reconhecidos para tratar do tema do comércio no ambito global [2,
49].

A inclusdo da propriedade intelectual como tema de discussdo em uma das
rodadas do GATT pode ser compreendida a partir de grandes mudancas na
economia mundial ocorridas nas décadas de 70 e 80. Novos mercados em ascenséo
procuraram se beneficiar de legislaces menos restritivas em termos de propriedade
intelectual, em especial na regido asiatica, investindo de forma expressiva na copia e
adaptacdo de tecnologias, despontando no campo da industrializacdo e comércio a
precos competitivos. Houve assim uma forte reacdo por parte das empresas dos
paises desenvolvidos na busca de protecdo em relacdo a sua producdo e
comercializacdo. Nesse mesmo periodo, o conhecimento e a tecnologia passam se
caracterizar como bem a ser comercializado.

Dessa forma, os Estados Unidos pleitearam a inclusdo do tema propriedade
intelectual, servicos e investimentos na Rodada do Uruguai do GATT realizada entre
1986 e 1994, atendendo interesses das industrias quimica, farmacéutica e de
informatica norte-americanas. Essa Rodada culmina com a assinatura de diversos
acordos multilaterais, entre eles o Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS) e com a criacao
da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), marcando o que segundo analises
realizadas pode ser considerado o inicio de um segundo momento para sistema
internacional de propriedade intelectual [2, 49].

Entre as principais caracteristicas que diferenciam este momento em relacéo
ao primeiro estdo as obrigagcbes, com regras mais rigidas, que os paises membros
da OMC passam a ter em relacdo a internalizacdo de padrées minimos
estabelecidos pelo Acordo TRIPS, bem como ao estabelecimento de sancdes para

possiveis infracdes. Pode-se afirmar que os paises perdem a autonomia que
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possuiam anteriormente em relacdo a analise sobre a internalizacdo em suas
legislacbes de aspectos relacionados a propriedade intelectual sem prejudicar o
desenvolvimento da capacidade nacional de desenvolvimento tecnolégico, devendo
respeitar patentes que chegam a manter o periodo de protecéo por até vinte anos [2,
49, 50, 51, 52].

Nesse novo cenario, as controvérsias no campo da saude publica passam a
ser analisadas a luz dos mecanismos de solugdo da OMC, ou seja, na logica no
comeércio internacional e segundo Souza ha uma “ruptura radical na maneira como
os direitos de PI (propriedade intelectual) séo tratados globalmente” (SOUZA, 2011)
[31].

Considerando a diversidade entre os paises em termos de desenvolvimento,
ou mesmo a possibilidade de controvérsias entre interesses comerciais e publicos,
foram estabelecidas flexibilidades para o acordo TRIPS, que para o setor da
assisténcia farmacéutica vao se destacar:

a) Periodos de transicao: A depender do grau de desenvolvimento do pais foram
estabelecidos prazos para que cada pais membro da OMC pudesse adequar sua
legislacdo de propriedade intelectual as novas disposicdes estabelecidas pelo
acordo, esses prazos poderiam chegar a quinze anos. Essa flexibilidade permitiu a
alguns paises estabelecer mecanismos de protecdo em relacdo a saude publica;
Em relacdo aos periodos de transicdo, é preciso destacar a utilizacdo do
chamado “dispositivo de pipeline” que em parte anula o uso dessa flexibilidade
estabelecendo efeito retroativo para produtos e processos farmacéuticos
patenteados em outros paises e ndo comercializados internamente. Esse
dispositivo foi previsto na Lei de Propriedade Industrial brasileira [39], fazendo
com que no Brasil, apesar das possibilidades abertas pelo periodo de transicédo
previsto no TRIPS, se passou a reconhecer patentes ja a partir de 1997.
b) Exaustdo internacional de direitos e importacdo paralela: prevista no artigo 6 do
Acordo TRIPS, prevé a importacdo de outro pais, desde que o produto patenteado
tenha sido colocado naquele mercado pelo detentor da patente ou com seu
consentimento, o que permite a importacdo de um medicamento daquele pais onde
0 preco seja menor. No Brasil foi incorporada de forma condicionada & emisséo de
licenciamento compulsério nas situacdes de abuso do poder econdémico ou de

emergéncia nacional e interesse publico;
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c) Uso experimental e excecdo Bolar: ambas previstas no artigo 30 do Acordo
TRIPS. Ambas se referem aos limites dos direitos conferidos pela patente. A primeira
abre a possibilidade de exploracdo do objeto patenteado para fins de investigacéo
cientifica. A segunda flexibilidade permite realizar testes para fins de obtencéo do
registro de comercializacdo em agéncias reguladoras, antes da expiracdo da
patente. Isso possibilita 0 lancamento de um medicamento genérico imediatamente
apos a expiracdo da patente. Permitidas no Brasil essas flexibilidades possibilitam o
acesso e a utilizagéo, de formas diferentes, da informagao sobre a patente.
d) Licengca Compulsoéria: prevista no artigo 31 do Acordo TRIPS como “outros usos
sem a autorizacao do titular da patente”, representa a principal flexibilidade para o
presente estudo e consiste de uma autorizacdo governamental que permite a
individuos ou companhias a exploracdo de um produto ou processo patenteado sem
0 consentimento do titular da patente. Sua emissdo esta condicionada a falta de
exploracdo da patente, interesse publico, situacdes de emergéncia nacional e
extrema urgéncia, para remediar praticas anticompetitivas e de concorréncia desleal,
por falta de producéo local e na existéncia de patentes dependentes. No episodio do
licenciamento compulsoério do Efavirenz a concesséao foi baseada na declaracdo de
interesse publico do medicamento.
e) Participacdo do setor salde no processo de andlise dos pedidos de patentes de
produtos e processos farmacéuticos: implicita no artigo 08 do Acordo TRIPS. No
Brasil uma emenda a Lei n. 9.279/1996 permitiu implementar a participacdo do setor
saude no processo de analise dos pedidos de patentes do setor farmacéutico para
evitar monopolios injustificaveis que podem acarretar aumento de preco e diminuicédo
do acesso a medicamentos, o Congresso Nacional do Brasil aprovou a Lei n.
10.196/2001 [56] que institui a anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) nos processos de concessao de patentes do setor farmacéutico.

O processo que se inicia com a articulacdo entre as industrias e Governo
norte-americanos, passando pela Rodada do Uruguai até a assinatura da
Declaragdo de Doha, marca a insercdo das questbes sobre o0 acesso a
medicamentos na agenda comercial internacional, em especial de grandes
empresas multinacionais da area farmacéutica.

A questdo do acesso a medicamentos teve maior enfoque na IV Conferéncia
Ministerial da OMC em 2001, na qual foi aprovada a Declaracdo de Doha [57],

dedicada ao tema propriedade intelectual e acesso a medicamentos. A Declaragéo
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passou a ser importante marco referencial politico para aqueles paises que
necessitem utilizar as flexibilidades previstas no Acordo TRIPS, sem modificar o
mesmo.

No entanto, para atender a questdo em aberto no paragrafo 6° da Declaracdo
de Doha sobre falta de capacidade tecnoldgica local de alguns paises, que 0s
impediriam tecnicamente de emitir a licenca compulsoria, foi aprovada no ambito da
OMC, em 2003, uma deciséo que viria a se tornar em 2005 uma emenda ao Acordo
TRIPS [58]. Tal emenda permitia a emissao de licenga compulsoéria para importacao
de produto patenteado de um pais membro que tivesse emitido licenca compulséria
para realizar a exportacdo desse produto.

Apesar de apresentar uma solucdo para o paragrafo 6° da Declaracdo de
Doha, a emenda também criou uma série de exigéncias na tentativa de evitar que o
produto patenteado objeto de licenca compulséria fosse reexportado com fins
lucrativos. Andlises sobre a emenda ao Acordo TRIPS consideram que suas
disposicdes representam uma barreira a possibilidade da emissao de uma licenca
compulsoria ao burocratizar excessivamente 0 processo e, portanto, vem sendo
guestionada no ambito da saude publica [52].

E importante destacar também o estabelecimento de Tratados de Livre
Comércio (TLC) de ambito regional ou bilateral que passaram a ser negociados e
implementados a partir de 1994, incluindo dispositivos mais restritivos e que por esta
razao passaram a ser chamados de dispositivos TRIPS-Plus. Esses dispositivos
incluem, entre outros aqueles que vao ter maior impacto para a assisténcia
farmacéutica tais como vigéncia de patentes acima de 20 anos, vinculo entre
patentes e produtos, maiores restricoes para emissdo de licenca compulsoria,
protecdo de dados ndo divulgados apresentados para obtengdo de registro sanitario.
Em geral, autores tem ressaltado que a tendéncia destes acordos bilaterais ou
regionais, realizados em contextos de grande desigualdade em termos de poder de
negociagcdo, tem sido restringir direitos adquiridos por meio de negociacdes
multilaterais [52].

Segundo analises realizadas [49], a emenda ao Acordo TRIPS juntamente
com o estabelecimento de Tratados de Livre Comércio regionais ou bilaterais, e do
estabelecimento dos dispositivos TRIPS-Plus, definem um terceiro momento do
sistema internacional de propriedade intelectual, no qual as possibilidades de

utilizacao das flexibilidades do Acordo TRIPS passam a ser mais restritas.
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No cenario internacional, o Brasil tem assumido a lideranca no debate sobre o
papel da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) em relacéo a propriedade intelectual
no ambito da saude e questionado o fato do tema, apesar de seu impacto na saude
publica, ser tratado no escopo das Na¢des Unidas apenas pela Organiza¢cdo Mundial
do Comércio (OMC). A realizacéo periddica das reunides da Assembléia Mundial da
Saude tem sido espaco explorado pelo Brasil para propor resolucfes voltadas a
ampliacao do acesso a assisténcia farmacéutica, bem como para levantar o papel da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) sobre este tema, incentivando os paises-
membros a utilizarem das flexibilidades previstas no Acordo TRIPS no momento de
adequarem suas legislacdes nacionais as exigéncias deste acordo em relacdo a
protecdo da propriedade intelectual para os medicamentos [31]. Algumas destas
propostas de resolugdo foram aprovadas, posteriormente publicadas pela OMS,
outras resultaram na criacdo de mecanismos de monitoramento internacional como a
Comisséo sobre Direitos de Propriedade Intelectual, Inovacdo e Saude Publica [59,
60, 61, 62, 63].

Para SOUZA o Acordo TRIPS impactou de forma desproporcional nas
politicas de saude publica nos paises em desenvolvimento como o Brasil, pois:

“‘restringe consideravelmente a autonomia dos paises-membros da
OMC de adotarem leis e politicas de PI, e encarece o acesso as
inovacdes tecnoldgicas. Isso significa que, pelo menos no curto
prazo, havera uma transferéncia significativa de recursos dos paises
em desenvolvimento, que geralmente se limitam a consumir novas
tecnologias, para os paises desenvolvidos, que produzem tais
tecnologias além de consumi-las. Ademais, o TRIPS reduz o acesso
a medicamentos essenciais, ameagando politicas de saude publica,
estimula a biopirataria e ndo protege a propriedade de recursos
genéticos e conhecimentos tradicionais, ativos geralmente
encontrados nos paises em desenvolvimento com grande
biodiversidade, como o Brasil” (SOUZA, 2011. p 08) [31].

No Brasil, a Lei sobre Propriedade Industrial (LPIl) 9.279 [39] foi aprovada
ainda em 1996, antes mesmo de ter sido finalizado o periodo de transicdo previsto
nas flexibilidades do Acordo TRIPS, antecipando a abertura para concessédo de
patentes no pais. Além disso, a LPI estabeleceu interinamente o sistema pipeline,
possibilitando a protecdo do conhecimento que inclusive ja se encontrava em
dominio publico.

Para a sociedade civil, a aprovacédo da LPI impactou de forma negativa na

politica de acesso universal a terapia antirretroviral, que ja se encontrava em
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implementacdo naquele momento, inviabilizando a producéo local a precos mais
acessiveis daqueles medicamentos que passariam a ter a patente reconhecida em
territdrio nacional [50].

Em 1999, foi assinado o Decreto 3.201 [64], que determina a possibilidade de
emissao de licenca compulséria para os casos de emergéncia nacional e de
interesse publico.

A sociedade civil em seu papel de controle social constituiu em 2001 a Rede
Brasileira pela Integragdo dos Povos (REBRIP), que tem atuado no monitoramento
dos impactos da orientacdo comercial sobre os processos de integracao regional.
Em 2003 a REBRIP constituiu um Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual
(GTPI) que tem pautado o debate sobre os desdobramentos da implementacao de
acOes voltadas a protecdo da propriedade intelectual em relacdo ao acesso ao
conhecimento [48].

Em 04 de maio de 2007 o Governo brasileiro decretou o licenciamento
compulsorio do medicamento antirretroviral Efavirenz [65], patenteado no Brasil com
prazo de expiragcdo para a patente em 2012. O Brasil tentou negociar com a
empresa detentora da patente referente ao medicamento, a Merck Sharp & Dohme,
uma reducao no preco, uma vez que a empresa ja comercializava o medicamento a
precos inferiores em relacdo aos praticados no Brasil e as versfes genéricas do
medicamento, muito mais baratas, jA& se encontravam disponiveis no mercado. A
proposta apresentada pela empresa nao foi aceita pelo Governo brasileiro, o que

levou ao licenciamento compulsério do medicamento.

2.4 O acesso a antirretrovirais na perspectiva da bioética da protecdo e do justo na
alocacao de recursos

Considerando os desafios no cenario global para a promo¢do do acesso
universal frente aos altos custos de novas tecnologias e a crescente demanda por
acesso a medicamentos de uma forma geral, e mais especificamente ao tratamento
para a aids, o desenvolvimento de politicas de promocao do acesso, dado o contexto
de recursos limitados, envolve processos decisorios que se deparam com conflitos
eticos quando ha uma disputa acirrada entre interesses diversos, que variam dos
interesses comerciais com enfoque no individuo como consumidor ao

reconhecimento dos sujeitos de direitos, incluindo o direito a protecdo da saude.
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A protecdo da propriedade intelectual tem sido justificada por meio do
estimulo a inovacdo, que no campo da saude publica pode ter ressaltado seu
importante papel na melhoria da qualidade de vida, bem como no aumento da
expectativa de vida dos individuos. Entretanto, autores [51] alertam para a questao
do monopodlio que o sistema de patentes pode fortalecer no ambito da assisténcia
farmacéutica, elevando precos e tornando medicamentos essenciais para a
manutencao da vida desproporcionalmente menos acessiveis, em especial para as
camadas mais financeiramente desprivilegiadas da sociedade.

Autores chamam a atencao para a contradicdo existente no direito a patente
para medicamentos, uma vez que a garantia deste direito pode criar barreiras de
acesso para o que pode salvar vidas, restringindo assim outro direito [51].

Os mecanismos internacionais de protecdo da propriedade intelectual
representam um elemento importante, bem como fator agravante das questfes de
escassez de recursos no contexto da promocdo do acesso a medicamentos.
MINAYO [8] apresenta a monopolizagdo do conhecimento resultante destes
mecanismos como uma das barreiras a transferéncia de conhecimento que poderia
promover o bem comum. A autora considera o envolvimento do setor privado com a
ciéncia e a tecnologia como um dos mais graves problemas da atualidade que traz a
I6gica de mercado para o campo cientifico com o propésito de estabelecer o dominio
sobre novas tecnologias.

MINAYO destaca a preocupante associacdo entre paises desenvolvidos e
grandes multinacionais no campo de inovac¢des tecnolégicas, sempre em busca de
recuperacéo de investimentos e do lucro, aumentando as desigualdades de acesso
aos Nnovos recursos tecnologicos por paises subdesenvolvidos. Um olhar sobre
guestdes resultantes das parcerias que vem sendo estabelecidas entre Estado e
empresas, mais especificamente com as industrias farmacéuticas, esta relacionado
ao desenvolvimento de pesquisas e estudos em paises subdesenvolvidos e/ou em
desenvolvimento, mas que atendem a interesses dos paises financiadores, ou seja,
desenvolvidos, e que nem sempre condizem com a demanda dos locais onde as
pesquisas sao efetivamente realizadas [8].

A preocupacdo com os impactos na sociedade com as desigualdades globais
na producédo, distribuicdo e utilizacdo do conhecimento cientifico levou a uma
convocacao pela UNESCO e pelo Conselho Internacional para a Ciéncia de uma

Conferéncia Mundial com o objetivo de estabelecer parametros éticos para atuagao
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do setor. Como resultado da Conferéncia, entre 0os consensos estabelecidos se
acordou que “a ciéncia deve contribuir para a qualidade de vida e para criar um
ambiente saudavel para as geracoes presentes e futuras” (UNESCO & ICSU, 1999)
[66].

A partir da analise do historico do sistema internacional de propriedade
intelectual, desde a sua concepcdo em uma logica da competitividade e da
ampliacdo de lucros, e o debate sobre salde publica na légica dos determinantes
sociais da saude e da doenca, evidencia-se, portanto, um forte conflito de interesses,
tendo por um lado os interesses industriais, devidamente protegidos no atual regime
da propriedade intelectual, e interesses sociais, como a promoc¢ao da saude publica,
gue, em funcdo do preco de medicamentos, encontra-se fortemente fragilizada
especialmente no caso dos paises economicamente desfavorecidos.

Portanto, dependendo do poder de compra de uma determinada populacao,
assim como do volume do orcamento destinado a programas publicos de saude,
medicamentos essenciais mais caros podem permanecer inacessiveis por um longo
periodo de tempo em detrimento de pessoas que necessitam de tratamento.

O forte apelo comercial que envolve o debate sobre as patentes
farmacéuticas, trazendo a tona nimeros que representam investimentos, demandas,
limites no campo orcamentério, dificulta uma orientacdo pautada pela légica da
protecdo dos direitos humanos. Portanto, € de fundamental importancia que as
discussfes sobre a assisténcia farmacéutica, a partir da assinatura de um acordo
internacional como o TRIPS, sejam transversalizadas pela l6gica de uma disciplina
gue segundo KOTTOW [12], ao responder sobre a necessidade de uma
epistemologia propria da bioética,

“As praticas biomédicas — terapéuticas e de pesquisa -, as
ecopraticas e as que influenciam relagbes humanas nucleares —
reproducdo, sexualidade, familia, comecgo e fim da vida — afetam os
seres vivos de modo profundo e irreversivel, de tal modo que
obedecem uma moralidade agucada na reflexao. A bioética é uma
disciplina muito mais que contemplativa e contestadora, da qual
devem emanar diretrizes morais que orientem a acdo em beneficio
do ser humano e da humanidade” (KOTTOW, 2006. p 40).

Analisando o processo de construgdo do atual sistema internacional de
propriedade intelectual, € possivel retomar o que ZOBOLI [67] afirma sobre a
interface entre bioética e saude publica onde ha a necessidade de:
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“(...) voltar o foco da bioética para o contexto de desigualdades
sociais que a marca a saude na América Latina, € necessario
aproximar-se desses referenciais com vistas a habilitd-los como
instrumentais de transformacdo dessa realidade e ndo como meios
de justifica-la” (ZOBOLI, 2009. p 34)

Ao definir os medicamentos que compdem a terapia antirretroviral como parte
do componente estratégico da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, o
Governo brasileiro define a priorizacdo de um tratamento de alto custo. Conforme ja
mencionado neste trabalho, dados de andlises publicadas pelo IPEA, até 2008 cerca
de 38% dos 60% de todo o gasto com aquisicdo do Governo federal com aquisicéo
direta de medicamentos, este Ultimo da ordem de aproximadamente R$ 2,3 bilhdes,
correspondiam aos gastos com antirretrovirais [26].

Somente em 2007, ano em que o Governo brasileiro decretou o licenciamento
compulsorio para o antirretroviral Efavirenz, o Brasil gastou com a aquisicdo direta
de medicamentos antirretrovirais em torno de R$ 600 milhdes, desse montante,
67,33% foi gasto com a compra de medicamentos importados [50]. Considerando,
segundo analises [26], que 0 or¢camento nessa area foi ampliado em 78% em
nameros absolutos entre 2003 e 2007, ou seja, em um periodo de 04 anos, 0 que
leva a estratégia de aquisicbes de medicamentos no Brasil a ser objeto de grande
interesse para a industria farmacéutica.

Para a sociedade civil, o Brasil arca atualmente com o preco pelo formato e
momento em que decidiu adequar sua legislagcdo nacional ao Acordo TRIPS [50].
Entretanto, a politica de acesso ao tratamento antirretroviral no Brasil se insere em
um sistema publico de saude, construido com base nos principios da universalidade,
integralidade e equidade, com suporte de uma legislacdo especifica que garante o
fornecimento dos medicamentos por parte do Estado [14, 15, 39].

A possibilidade das acdes no campo da assisténcia para as PVHA se
tornarem insustentaveis tem sido levantada em diferentes estudos [2, 46, 48], sendo
gque h& um consenso sobre a sua vinculacdo as patentes dos medicamentos
antirretrovirais que elevam o seu custo. Além disso, € preciso considerar que o
consenso terapéutico incorporou ao longo dos anos e pode vir a incorporar
novamente novos medicamentos para a TARV, para substituir ou complementar
protocolos existentes, que podem estar sujeitos a protecdo patentaria [50].

A resposta brasileira a epidemia de aids, com suas raizes no processo de

redemocratizacdo do pais, na reforma sanitaria, caracterizada por uma intensa
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participacdo social, construida e consolidada com base no enfrentamento a
discriminacdo e ao preconceito e na promocdo da solidariedade [24, 48], precisou
considerar na organizacdo de sua estratégia de assisténcia os mecanismos de
protecdo da propriedade intelectual, nacionais e internacionais.

Andlises da sociedade civil apontam para o desenvolvimento da capacidade
de producdo nacional como de fundamental importancia para a efetiva
implementacgéo da politica de acesso universal ao tratamento [50].

As decisbes sobre como alocar os recursos em saude podem ter um papel
fundamental na reducéo das desigualdades de acesso, se forem pautadas por uma
analise ética.

Frente o racionamento de recursos escassos em saude de forma mais ampla,
e em estratégias de promocdo do acesso aos medicamentos em particular, o
enfoque das capacidades, segundo o qual os bens primarios a serem distribuidos na
sociedade “(...) sdo plurais e ndo Unicos e ndo sao comparaveis em termos de
nenhum padrdo quantitativo unitario” (NUSSBAUM, 2007) podem representar uma
ferramenta importante na focalizacao das politicas publicas, que buscam eficiéncia,
eficacia e efetividade [3].

Além da atuacdo do Estado no sentido de minimizar os contrastes presentes
na questdo do acesso aos recursos disponiveis em saude, autores também
destacam o grande desafio da legitimidade junto a populacdo na definicdo dos
principios orientadores dos processos decisoérios em relacdo a alocacao de recursos
em saude, especialmente no que diz respeito ao tratamento das excecdes [4].

A legitimidade de decisbGes, que precisam ser tomadas pelos paises em
relacdo ao racionamento de recursos escassos, pode ser alvo de interminaveis
guestionamentos na justica quanto ao processo decisorio, pois como nao se tratam
de decisbes que promovam boa visibilidade politica € comum que gestores e
politicos optem por estratégias implicitas em lugar de explicitamente definir sua
proposta de alocacao de recursos, que seja clara e compreensivel para a populacéo
[1].

Com a elevada e crescente demanda na area de atencao a saude, o processo
decisério no ambito das politicas publicas para o setor ndo envolvem apenas a
gestao das lacunas entre a demanda pelos servigcos e a disponibilidade de recursos.
Segundo SYRETT [1], ha uma tendéncia crescente de cidadaos insatisfeitos

dispostos a questionar decisdes do Estado sobre alocacdo de recursos, caso sua
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legitimidade nédo seja reconhecida. Estudos apontam que decisdes sobre limitacédo
da atencdo a saude deveriam ser construidas a partir de uma analise complexa de
diferentes fatores de natureza clinica, financeira e politica. Ainda assim, o processo
decisorio pode ser alvo de questionamentos sobre a incompatibilidade entre as
perspectivas éticas individuais e sociais no que seria 0 justo na distribuicdo de
recursos finitos em saude.

No debate sobre o racionamento de recursos em saude, SYRETT [1] levanta
a questdo da legitimidade das decisdes. O autor explora a definicho do que
CALABRESI e BOBBIT chamam de “escolhas tragicas”, ou seja, a decisdo sobre a
distribuicdo de recursos escassos capaz de gerar sofrimento e/ou a propria morte e
0s autores ainda ressaltam que ha uma instabilidade gerada por estas escolhas, pois
as mesmas revelam os conflitos morais existentes na sociedade o que demonstra a
importancia da analise na perspectiva da bioética no desenvolvimento de estratégias
de otimizacédo de recursos.

A relevancia das questdes associadas a uma possivel situacdo de limitacdo
de recursos no campo da aids no Brasil consiste em considerar os varios fatores que
se somam a um tratamento, conforme ja descrito, de alto custo.

A limitacdo dos recursos no campo da assisténcia a aids se depara com
algumas questdes que ampliam os custos ja elevados do tratamento antirretroviral.
Estudo realizado nas regides sul e sudeste demonstra que a sobrevida das pessoas
gue vivem com aids quase dobrou entre 1995 e 2007, saltando de 58 meses para
108 meses neste periodo [68] 0 que evidencia a tendéncia do aumento do namero
de pacientes em tratamento, pois além dos pacientes jA em tratamento naquele
momento (cerca de 180.000 até o final de 2005), ha que se considerar aqueles
provaveis portadores do HIV, mas assintomaticos. Além desses aspectos, em funcéo
da doenca ter se tornado de carater crdnico, 0s pacientes tendem a permanecer por
mais tempo, ou mesmo indefinidamente, em tratamento. H4 ainda a combinagéo de
drogas que as pessoas estdao tomando podem nao fazer mais efeito, desta forma o
tratamento demandard novos medicamentos protegidos por patentes, com precos
mais altos.

No tratamento para a aids, somam-se a necessidade pelo tratamento
antirretroviral, os medicamentos para tratar doencas oportunistas [6], bem como as
demandas para sanar os efeitos colaterais do tratamento, como por exemplo a

cirurgia reparadora para lipodistrofia ja disponivel no Sistema Unico de Saude [69].
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by

Ao incluir procedimentos voltados a melhoria da qualidade de vida das pessoas
vivendo com HIV/aids, o sistema publico de saude brasileiro passa a atender além
das necessidades pelo tratamento, as demandas apresentadas por pacientes.

Segundo DANIELS [27], é necessario que uma analise ética da distribuicao
dos recursos em saude considere os determinantes mais amplos e ndo apenas as
guestdes associadas a assisténcia meédica, que influenciam na qualidade de vida e
consequentemente na garantia das oportunidades para os individuos, pois permite
melhor identificacdo das iniquidades que intervém na promog¢é&o do acesso.

Se hé recursos disponiveis para as acfes em saude, mesmo que escassos,
héa segundo FORTES [70] uma “obrigacdo moral de disponibiliza-los” e o processo
de distribuicdo destes recursos demanda, segundo o autor, uma avaliagdo na
perspectiva da bioética. Em sua andlise dos conflitos éticos presentes na
racionalizacdo de recursos direcionados a saude, FORTES apresenta um enfoque
na conciliagcdo de interesses individuais e coletivos como a grande questdo a ser
trabalhada e que ndo poderiam ser resolvidos com uma andlise somente racional e
econOmica do problema.

FORTES [70] explora trés possiveis alternativas que seriam o aumento da
alocacdo de recursos para a saude, aprimorar a aplicacdo dos gastos de forma a
torna-la mais eficiente e a terceira forma seria a priorizacao dos recursos, no entanto
o autor chega a conclusdo de que mesmo com um politica de definicdo de
prioridades no cuidado, seria inevitavel o racionamento.

Desta forma, FORTES prop6e um debate sobre

“Quais seriam os critérios éticos orientadores de uma boa e justa
priorizacdo de recursos referentes aos cuidados de saude?”, que
segundo o autor trata-se de uma “Pergunta que nao é tao facil ou
simples de ser respondida, principalmente devido ao pluralismo de
valores morais existentes na sociedade contemporanea, que levam a
diferentes concepgdes do que seja uma agao boa e justa” (FORTES,
2008) [70].

Na tentativa de responder a sua pergunta, Fortes avalia, mantendo o seu eixo
de discussdo sobre interesses individuais e coletivos, que apesar da orientacao
utilitarista de “maximizacdo do bem-estar’ ter pautado decisbes de priorizagéo de
recursos da saude de forma efetiva em alguns casos, como o autor cita o exemplo

das grandes campanhas de imunizacdo, ha um alto custo para 0s interesses
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individuais de grupos minoritarios e vulneraveis que ficariam excluidos desta légica
utilitarista.

Portanto, FORTES [70] analisa a literatura das uUltimas décadas, passando por
JOHN RAWLS, WHITEHEAD e PIERRE BOITTE, que trata do parametro ético da
equidade. Segundo o autor:

“‘Equidade em saude é atualmente mais entendida como aceitando,
ndo a igualdade, mas sim a diferenca entre as pessoas em suas
condicbes sociais e sanitérias, tendo necessidades diferenciadas.
Assim, uma acdo guiada pela equidade deveria proporcionar a cada
pessoa a satisfacdo de suas necessidades, que sao diferenciadas”
(FORTES, 2008) [70].

Conforme estudos demonstram [46, 47, 48, 50], as dificuldades de
sustentabilidade das acdes programa brasileiro de DST e aids a médio e longo prazo
podem se agravar diante de uma demanda associada ao aumento da sobrevida e de
uma melhor qualidade de vida para as pessoas vivendo com HIV/aids no Brasil,
exigindo do Estado o desenvolvimento de propostas de otimizacdo dos recursos
disponiveis.

Em relacdo ao papel do Estado, MELLO et al [4] ressaltam que a
responsabilidade da atuacdo governamental na reducdo das disparidades em
relacdo ao acesso por meio da garantia de aplicacdo dos principios do Sistema
Unico de Saude (SUS) de universalidade, integralidade e equidade, e para isso

“(...) o Estado precisa atuar no sentido de minimizar ou suprimir
esses contrastes por meio de politicas desenhadas a partir da
protecdo dos vulneraveis; de intervengcdo nas situagbes de
maximizagdo das assimetrias, considerando também os principios de
beneficéncia, ndo maleficéncia, autonomia, justica e dignidade da
natureza humana” (MELLO et al, 2007).

O respeito a dignidade humana, a ser tratado no ambito da promocéo da
justica e da equidade, bem como o aspecto essencial da saude como bem social e
humano, como a razdo maior que deve motivar a promog¢ao do acesso a cuidados
em salde e aos medicamentos, sdo destacados na Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos, respectivamente, em seus artigos 10° e 14° A
Declaracao, adotada na 332 Conferéncia Geral da UNESCO em 2005, é reconhecida
por autores como uma importante referéncia para a conducdo de processos
decisorios que envolvam conflitos éticos, como nas questdes associadas a alocagéo

de recursos em saude [30, 67].
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No ambito da protecdo SCHRAMM propde uma discussao sobre o papel do
Estado, e consequentemente dos envolvidos no desenho das politicas publicas, em
relagdo a responsabilidade individual e social. O autor parte da reformulacdo do
principio da responsabilidade realizada pelo fildsofo Hans Jonas para chegar a sua
proposta de problematizacéo sobre a atuacdo do Estado em relacédo a protecdo das
populacdes. O autor levanta uma possivel analogia, segundo a ética aplicada que:

“(...) um agente moral, mesmo que atue em nome de politicas
coletivas, continua a ser necessariamente um individuo que,
enguanto agente moral, deve responder pelos custos sociais de seu
agir ao implementar uma politica publica, mesmo que decidida
coletivamente(...)” (SCHRAMM, 2009. p 76)

Da mesma forma se poderia supor que “(...) 0S responsaveis pelo
planejamento das politicas publicas atuem em situacdo de n&do-coercdo” [9].
Entretanto, apesar de implicar em responsabilidades individuais, o autor aponta para
o fato de que em politicas publicas o processo decisério ndo passa somente por
avaliacoes individuais e sim por uma acao coletiva, e que muitas vezes se tratam de
decisOes legitimadas pela coletividade, o que demonstra a tensdo muitas vezes
presente entre os ambitos individual e coletivo.

Desta forma, € possivel afirmar que a responsabilidade esta intrinsecamente
vinculada a ética. No entanto, SCHRAMM questiona o papel da responsabilidade
como orientadora das politicas publicas considerando a complexidade de sua
utilizacdo como principio em uma “avaliagdo moral” das decisbes especificamente no
campo da saude publica. O questionamento do autor esta baseado essencialmente
na impossibilidade de identificacdo do objeto de destino das acbes quando se trata
da saude publica, na auséncia de dados que possam subsidiar uma possivel
avaliacao e no fato de se trabalhar com probabilidades em relacdo as consequéncias
futuras dos atos praticados no presente.

SCHRAMM apresenta “...dois tipos de responsabilidade para a ética em
saude publica: responsabilidade éntica (ou responsabilidade com o Ser) de HANS
JONAS e responsabilidade diacénica (ou responsabilidade para com o Outro) de
EMANUEL LEVINAS”, mas diante da fragilidade do principio da responsabilidade
para as questdes de saude publica demonstrada pelo autor, 0 mesmo conclui que o
comprometimento com a ética pode ser melhor orientado pelo principio da protecao.

Para tratar da bioética da protecdo, SCHRAMM realiza uma analise da

corrente consequencialista e de sua versao utilitarista e da teoria dos direitos em
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bioética. Em relacdo ao utilitarismo, o autor apresenta as duas versfes atuais,
aquela que centra a avaliacdo de bem-estar individual no que reporta o proprio
individuo, ou seja, a subjetivista, e aquela que identifica e busca o consenso e
racionalidade na aceitacdo de indices comuns de bem-estar, ou seja, a objetivista.
Entretanto, o autor também levanta problemas presentes em ambas versodes, apesar
de coincidirem na busca pela otimizacdo de recursos limitados, seja pela falta de
contextualizacdo na avaliacdo das condigdes de saude, ignorando “a variacdo das
atitudes individuais e culturais diante do adoecimento, do sofrimento e da morte”,
seja pela possivel parcialidade de juizo e de favorecimento pessoal nas
ponderacdes individuais. Desta forma a imposicdo de comportamentos individuais
mais saudaveis em nome da otimizacdo de recursos em saude leva a questdes
abordadas pela segunda corrente, a da teoria dos direitos.

No campo dos direitos, SCHRAMM destaca dois pontos, sendo o primeiro
relacionado a atual classificacdo dos direitos em geracdes, primeira, segunda e
terceira, respectivamente representando os direitos individuais, sociais e da garantia
de preservacdo de ambientes saudaveis (sendo que alguns autores adotam uma
guarta geracdo). Em seguida o autor aponta as duas correntes principais de
interpretacéo da teoria, que propdem a definicdo o objeto de protecdo, entre as quais
uma limita o campo da protecao aos direitos negativos, denominada “libertaria”, e a
outra amplia para igualdade de oportunidades, corrente conhecida como “igualitaria”.

Mesmo para a corrente igualitaria, a protecdo dos direitos enfrenta problemas
associados a definicdo do padrdo minimo de cuidados a ser garantido e ainda assim
em como garanti-lo, além disso, como conciliar as garantias a serem protegidas pelo
Estado com as responsabilidades individuais nas op¢des que cada um adota em sua
rotina de vida. Como contraponto as questdes que persistem a proposta da corrente
liberal igualitaria, SCHRAMM apresenta a proposta de AMARTYA SEN (2000):

‘para quem a saude ndo seria um pré-requisito para as escolhas
individuais, mas seu resultado, ou consequéncia. Um estado liberal
deveria portanto oferecer a seus cidaddos os cuidados em saude
necessarios, deixando a cada um a liberdade de aceita-los ou ndo e
de tomar individualmente as decisbes sobre o estilo de vida
desejado” (SCHRAMM, 2009. p 82).

Entretanto a proposta ainda € considerada pelo autor como problematica para
0 campo da saude publica.

Finalmente, para o autor
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‘O conceito de protecdo desenvolvido pela bioética da
protecdo, quando aplicado aos problemas da saude publica, pretende
integrar a responsabilidade moral e a eficacia pragmética, podendo,
portanto, ser considerado uma genuina ferramenta da ética aplicada”
(SCHRAMM, 2009).

Portanto sera importante neste trabalho o que SCHRAMM [9] como ressalta
papel “protetor” da definicdo de bioética de KOTTOW, pois ao descrever e
normatizar, a bioética pode estar atuando pela protecdo daqueles que podem vir a
ser afetados pelas decis6es dos demais individuos de forma irreversivel.

O Brasil, em seu arcabouco legal, define a responsabilidade do Estado em
relacdo a promocao, a protecdo e a recuperacao da saude e mais especificamente
garante o tratamento para aids no ambito do Sistema Unico de Satde. Por outro
lado este mesmo arcabouco define também na legislacao local os compromissos do
Estado com o direito de propriedade intelectual [14, 15, 39].

No entanto, hd uma infinidade de fatores que estdo igualmente no ambito da
responsabilidade do Estado, que interagem e podem direcionar a forma de
cumprimento do que esta estabelecido pela legislagdo nacional. Um grande desafio
enfrentado pela responsabilidade publica, em especial em regides caracterizadas
por problemas de desenvolvimento, é sem ddvida a questdo das restricoes
orcamentarias.

Desta forma, autores [71] defendem que frente as crescentes inovacdes
tecnoldgicas e sua associacdo direta com as diversas possibilidades de melhoria da
gualidade de vida de pessoas gque vivem e convivem com doencas crénicas como a
aids,

“a base ética a ser considerada para o processo decisorio na
alocagdo de recursos € a equidade, associada a responsabilidade
(individual e publica) e ao principio da justica, para fazer valer o valor
do direito a saude” (RIBEIRO et al, 2007).

Adicionalmente, RIBEIRO et al [71] destacam a inovagao cientifica e
tecnoloégica como um agravante para os desafios enfrentados pelo Estado no
cumprimento de seu papel em garantir o direito da populagédo de acesso a saude. Os
autores discutem as restricbes de recurso ndo apenas no ambito da saude, mas
extrapola para o carater insustentavel das politicas publicas em outras areas como a
previdéncia social, bem como de todo o estado de bem-estar, se o Estado atuar de

forma isolada.
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A historia da aids revelou de forma mais evidente, que além do papel do
Estado, a sociedade civil pode assumir o seu papel que RIBEIRO et al [71] resgatam
na literatura como sendo de “solidariedade critica e voluntariado organico”, trata-se
segundo os autores de uma atuagao de “(...) carater reivindicatorio e, a0 mesmo
tempo, propositivo das acdes das ONG (...)" na defesa de “(...) bandeiras dos grupos
e segmentos vulneraveis em questées relevantes, como é o caso da aids” (RIBEIRO
et al, 2007).

Ainda segundo a literatura [24, 71], no caso especifico das respostas
nacionais a aids, desde os primeiros casos a doenca foi marcada pelo preconceito e
pela discriminacdo em relacdo aos seus portadores, criando uma demanda néo
apenas de conscientizagdo, mas também de acolhimento em abrigos e apoio hd um
grupo que sofria com os sintomas da doenca e com a excluséo social. Neste sentido,
havia uma lacuna que o Estado tinha e ainda tem dificuldade em preencher
isoladamente e onde a sociedade civil pode fazer uma grande diferengca como
parceira. A sociedade civil tem atuado fortemente no controle social, reivindicando
direitos e apoiando os grupos de pessoas que vivem com HIV/aids, inclusive com
assessoria juridica.

A garantia do tratamento para a aids em um contexto global de recursos
limitados para a saude vai de encontro ao direito de patentes desenvolvido como
forma de protecdo a propriedade intelectual e de fomento a pesquisa tecnoldgica. O
processo de definicdo de uma estratégia de distribuicdo de recursos em que de um
lado se encontra uma questdo de preservacao da vida e do outro os interesses do
mercado de industrias farmacéuticas, com grande influéncia nas relagbes comerciais
entre os paises, se torna um importante tema para a bioética.

O respeito a dignidade humana, a ser tratado no ambito da promoc¢édo da
justica e da equidade, bem como o aspecto essencial da saude como bem social e
humano, como a razdo maior que deve motivar a promoc¢ao do acesso a cuidados
em saude e aos medicamentos, sdo destacados na Declaracdo Universal sobre
Bioética e Direitos Humanos, respectivamente, em seus artigos 10° e 14° A
Declaracao, adotada na 332 Conferéncia Geral da UNESCO em 2005, é reconhecida
por autores como uma importante referéncia para a conducdo de processos
decisérios que envolvam conflitos éticos, como nas questdes associadas a alocacéo
de recursos em saude [71].

Autores [71] afirmam que:
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“O que se pode deduzir dessa analise é a existéncia de um conflito
entre o direito a saude e o direito a propriedade intelectual. Frente a
ele, é tarefa da bioética promover a reflexdo sobre questbes
pertinentes a ética da vida, indispensavel ao exercicio da cidadania
politica e social. Pois s6 é possivel almejar a cidadania pela acao
organica e responsavel da sociedade civil, do Estado e até mesmo
do mercado” (RIBEIRO et al, 2007).

2.5 A comunicacdo e o discurso entre atores em conflito

Entre os espacos de manifestacdo publica dos atores envolvidos no episédio
de concessédo do licenciamento compulsério no Brasil a comunicacdo se destaca
como um importante objeto de estudo. Para uma analise do discurso presente nas
manifestacOes diretas entre os atores direta e indiretamente envolvidos no episodio
em questdo, se faz necessaria uma reflexdo sobre o papel da comunicacdo e das
midias nas sociedades de forma geral e mais especificamente na sociedade
brasileira.

Voltando a epistemologia e as origens histéricas do fenbmeno da
comunicacdo, HOHLFELDT [72] analisa a comunicacdo como vital para o
desenvolvimento das civilizagbes tanto no oriente, quanto no ocidente. Ao resgatar
estudos sobre o desenvolvimento das antigas civilizagbes grega, romana, italiana e
francesa e sua relacdo com os sistemas de comunicacdo, o autor evidencia forte
relacdo entre estes sistemas e 0s avancos culturais, tecnolégicos e politicos em
cada uma.

Os sistemas de comunicacdo sdo analisados por FERREIRA [73] sob a
perspectiva das mudancas nas relacdes sociais no processo de transicdo entre as
civilizagbes antigas e a sociedade moderna. O autor avalia o impacto no papel da
comunicagdo a partir das teorias marxistas sobre o processo de industrializacdo e
sua consequente focalizacdo nas técnicas, gerando 0 que o autor chama de
“‘especializacao das tarefas”.

A influéncia do processo de especializagdo no mercado de trabalho sobre
todo o campo das relagbes sociais, gerando vinculos contratualistas e, portanto,
segmentando a populacdo em classes conforme interesses comuns e respectivas
obrigacdes, deveres e preferéncias, na visdo de FERREIRA [73] define um novo
papel aos sistemas de comunicagao. Para o autor

“As leituras acerca da transigao da sociedade antiga para a moderna
se forjaram basicamente sobre trés terrenos analiticos, que vao
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modificar e atingir as relagBes sociais: a divisdo do trabalho, a
industrializagao e a urbanizacao” (FERREIRA, 2005. p 102)

MARTINO [74] parte do principio de uma constante busca dos individuos por
insercao e atualizacdo sobre as diversas formas de organizacdo das coletividades,
sendo a comunicacdo definida pelo autor como o mecanismo que possibilita o
estabelecimento dessas relagcbes, seja de insercdo ou de atualizagcdo. Segundo o
autor:

“(...) € a partir da analise da Sociedade enquanto tipo de
organizagdo coletiva que podemos entender, de um lado, a
necessidade de comunicagéo do individuo moderno em seu aféd de
engajamento coletivo; e, de outro lado, a presenga notoria e
crescente que adquirem o0s meios de comunicacdo em nossa
sociedade de massa, como parte importante no processo de
instrumentalizacdo da atividade individual face ao seu desafio de
engajamento numa coletividade complexa” (MARTINO, 2005. p 34).

E importante destacar também teorias que tratam da comunicacdo n&o
apenas como ferramenta, mas como um objeto de conhecimento, que como tal
passa a ser objeto de estudo com fins politicos, econémicos e sociais. Na visdo de
FRANCA [75], a comunicacdo como objeto de estudo da corrente conhecida como
mass communication research, passa a ter especial relevancia no periodo de
consolidagao do capitalismo industrial, na instalacéo da sociedade de consumo e no
crescimento do papel da ciéncia na planificacdo da vida social. Ainda segundo a
autora, na primeira metade do século XX cresce 0 interesse por pesquisas em
relacdo aos meios de comunicagao e seu papel, surgindo as primeiras teorias da
corrente norte-americana sobre processos de influéncia:

“Tais estudos estavam intimamente ligados a motivacdes de ordem
politica e econémica: por um lado, a expansao da producao industrial
e a necessidade de ampliar a venda dos novos produtos (de
estimular a formacdo e ampliacdo dos mercados consumidores)
estimula o investimento em pesquisas Vvoltadas para o
comportamento das audiéncias e para o aperfeicoamento das
técnicas de intervencéo e persuasdo. (...) uma etapa que marcou o
desenvolvimento posterior dos estudos sobre o0s meios de
comunicacdo de massa, imprimindo uma concepcao muito
duradoura de comunicacdo, identificada como processo de
transmissdo que tem como objetivo a persuasdo” (FRANCA, 2005. p
54 e 55) [75].

Em contraposicao a escola norte-americana, surge a Teoria Critica, ou Escola

de Frankfurt, que promove “(...) uma critica severa a mercantilizacdo da cultura e a
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manipulagéo ideoldgica operada pelos meios de comunicacédo de massa” (FRANCA,
2005, p 56).
Segundo THOMPSON [76]:

“(...) se quisermos entender a natureza da modernidade — isto &, as
caracteristicas institucionais das sociedades modernas e as
condicbes de vida criadas por elas — deveremos dar um lugar central
ao desenvolvimento dos meios de comunicacdo e seu impacto”
(THOMPSON, 2008. p 12).

THOMPSON [76] propbe o debate sobre a relacdo entre o desenvolvimento

dos meios de comunicacdo e os padrdes de interacdo social, dentro de uma
classificacdo proposta pelo autor em trés tipos de interacdo, uma vez que essa
interacdo sofreu um impacto especialmente em sua relagdo com espaco e tempo.

A classificacdo das formas de interacdo propostas por THOMPSON se
dividem em trés, assim denominadas: “interacéo face a face”, “interacdo mediada” e
‘quase-interacdo mediada”. A primeira forma de interagdo, face a face, é
caracterizada pela dialégica, uma vez que o fluxo de comunicacdo se da nos dois
sentidos, ida e volta, entre receptor e produtor. Outra caracteristica importante desta
modalidade de interacdo é o contexto de multiplicidade de deixas simbdlicas, que
influencia a interpretacéo dos diversos participantes.

As interacbes mediadas dependem de um meio técnico para sua
manifestacao, seja papel, fios elétricos, ondas eletromagnéticas, ou outros, que tém
a funcdo de transmitir a mensagem, superando as barreiras de espaco e tempo. Por
sua natureza que permite a participacdo de individuos que ndo necessariamente
compartilhem os mesmos referenciais de espaco e tempo, a interacdo mediada
reduz as possibilidades de deixas simbdlicas.

A terceira modalidade de interagdo apresentada por THOMPSON trata da
guase-interacdo mediada, que se refere as formas de comunicacdo que esta
associada a grandes volumes, seja de informacéo, de conteudo simbdlico, grandes
diferencas de espaco e tempo, pois esta associada aos meios de comunicacdo de
massa. O autor ressalta duas diferencas importantes entre esta modalidade e as
demais, a primeira esta relacionada aos receptores da mensagem, que nas duas
primeiras modalidades apresentadas ha alguma definicdo para o produtor da
mensagem, ja na ultima, o nUmero e as caracteristicas sdo indefinidos. A outra
diferenca estd associada na caracteristica dialogica das duas primeiras formas,
sendo que na quase-interacdo mediada a comunicacdo € monologica, nao

permitindo uma resposta direta e imediata por parte do receptor [76]. Esta
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modalidade serd de grande relevancia para parte das analises propostas no
presente estudo.

THOMPSON levanta a questédo sobre as responsabilidades de um cotidiano
mediado, considerando 0s possiveis graus de controle e de poder que podem ser
exercidos em funcdo do deslocamento que a interacdo mediada permite aos
individuos atualmente. H4 uma facilitacdo de contatos com os mais diversos
contextos que incluem interesses e prioridades variados. Ha uma diversificacdo nas
possibilidades de experimentacdo que se abrem para os individuos de diferentes
realidades, alternativas que fazem com que as pessoas se desloquem com maior
frequéncia e velocidade de seus vidas cotidianas. Segundo o autor, “(...) somos
chamados a formar uma opinido, a tomar uma decisdo, ou até a assumir alguma
responsabilidade por questdes e eventos que acontecem em partes distantes de um
mundo em incessante e crescente interconexdo” (THOMPSON, 2008. p 202)

Em funcdo da capacidade de alcance da interacdo mediada deixou mais
evidente os impactos da acdo humana e até onde estes podem chegar, ha para
THOMPSONuma dificuldade de incorporagao desta nova realidade pelas “estruturas
tradicionais do pensamento politico e moral”.

Para responder a questdo sobre a existéncia de uma dimensédo normativa ou
ética para o novo tipo de publicidade criado pela midia, THOMPSON [76] afirma que
a comercializacdo da midia representa um grande obstaculo para as preocupacoes
éticas. Na visdo do autor, a padronizacdo visando eficiéncia e lucro tem
proporcionado espaco a esteredtipos, sensacionalismos e banalidades,
transformando o papel do receptor da informagédo em consumo.

Segundo o autor:

“Devemos procurar desenvolver uma teoria sobre a ética que faga
justica as novas circunstancias, historicamente sem precedentes, sob
as quais as questdes morais surgem hoje. Deve-se comecar
reconhecendo a intercomunicabilidade do mundo moderno, onde a
proximidade espacial e temporal perdeu sua relevancia como medida
de importancia ética. Deve-se admitir um sentido de responsabilidade
pelos outros — ndo somente um sentido formal de responsabilidade,
de acordo com o qual um individuo responsavel é aquele que se
responsabiliza pelas préprias acdes, mas um sentido mais forte e
substantivo, de acordo com o qual individuos tém responsabilidade
pelo bem-estar de outros e partilham obrigagbes mutuas para tratar
os outros com dignidade e respeito” (THOMPSON, 2008. P 227).

Merece ainda destaque a conclusédo do autor segundo a qual :
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“O desenvolvimento dos meios de comunicagdo abasteceu uma
crescente conscientizagdo da interconexdo e interdependéncia que
ele mesmo, entre outros, ajudou a criar. Ele alimentou o fragil sentido
de responsabilidade pela humanidade e pelo mundo coletivamente
habitado. E este sentido de responsabilidade que poderia fazer parte
de um novo tipo de reflexdo moral-prética, livre das limitacBes
antropocéntricas, espaciais e temporais da concepc¢ao tradicional de
ética, um tipo de reflexdo que estabelece uma relacao toleravelmente
coerente com as realidades de um mundo em crescente
interconexao” (THOMPSON, 2008. P 228).

Questdes relacionadas a sustentabilidade da cobertura universal proposta
pelo Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais do Ministério da Saude, sua
possivel inviabilidade no futuro, caso ac¢des voltadas a otimizacdo dos custos néo
sejam tomadas, o direito de acesso ao tratamento, bem como os interesses
comerciais das industrias farmacéuticas se confrontam nas manifestacdes publicas
dos diversos atores envolvidos direta ou indiretamente no processo.

Para efeitos de andlise das manifestacdes publicas dos diferentes envolvidos
no episddio da quebra de patente do efavirenz no Brasil, o discurso conforme
descrito por FOUCAULT [77] “Um conjunto de regras anénimas, historicas, sempre
determinadas no tempo e no espaco, que definiram, em dada época, e para uma
area social, econémica, geogréfica ou linguistica dada, as condi¢ces de exercicio da
funcd@o enunciativa” sera um elemento fundamental no estudo aqui proposto. Ainda
segundo Foucault, o estudo aqui proposto buscara na analise dos discursos “(...) um
campo de regularidade para diversas posi¢cdes de subjetividade (...)”, considerando o
discurso “(...) um conjunto em que podem ser determinadas a disperséo do sujeito e
sua descontinuidade em relagéo a si mesmo” (FOUCAULT, 2010. p 61 e 133).

FOUCAULT prop8e uma andlise que questione os grupamentos de noc¢des
gue definem os grandes tipos de discurso e que segundo o autor representam
“forcas obscuras pelas quais se tem o hébito de interligar os discursos dos homens”
(p 24) [77]. O autor classifica as no¢des, com as quais € preciso exercer a pratica da
ruptura, a partir de suas funcdes, desta forma a nog¢les de tradicdo, influéncia,
desenvolvimento, evolucdo e mentalidade ou espirito, que desempenham cada uma
0 seu papel em relagcdo aos fatos e fendmenos, seja atribuindo-lhes importancia
temporal, no apoio a sua propagacdo, na reorganizacdo dos acontecimentos ou
mesmo promovendo uma identificacdo simbdlica entre elas.

Ao tratar das unidades discursivas, como elementos de analise, FOUCAULT

[77] ressalta a importancia de se considerar, apesar de sua autonomia essas
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unidades nado estado rigidamente delimitadas e isoladas, mas sim envoltas em um
sistema de referéncias, consistindo no que o autor denomina como “unidade variavel
e relativa” e como parte de um “campo complexo de discursos”.

Para MAINGUENEAU [11], a andlise da identidade dos discursos envolve a
interpretacdo do estatuto histérico dos mesmos, para além da semiética textual. Em
se tratando de um universo que envolve diferentes atores interligados, como propde
o presente estudo, a analise passa em boa parte pelos espacos de troca dentro da
proposta de MAINGUENEAU de analise do que o autor chama de interdiscurso.

MAINGUENEAU prop8e uma analise em termos de génese, ou seja, que em
um determinado espaco de analise, o interdiscurso, os diversos discursos a serem
considerados sdo formados dentro de uma l6gica e ndo aleatoriamente. Na visdo do
autor, ndo € a andlise que traz a relagdo entre os componentes de um interdiscurso,
mas apenas a identifica.

Na proposta de trabalho de MAINGUENEAU séao identificados trés elementos
essenciais para o objeto de analise: 0 espaco, 0 campo e 0 universo discursivo. A
organizacgéo das formagdes discursivas que em funcao o interesse do estudo podem
ser isoladas formando o espaco discursivo. A restricdo e o isolamento das
formac@es discursivas ocorrem no ambito de um determinado campo discursivo, que
consiste no conjunto de discursos que se forma a partir de uma mesma funcéo
social, podendo haver divergéncias e aliancas. Os espacos e 0s campos discursivos
interagem dentro de um universo discursivo, onde se estabelece o dominio de
estudo [11].

Na analise dos discursos, é importante considerar unidades que representam,
segundo FOUCAULT, “aquilo que o autor esconde e manifesta ao mesmo tempo”, o
gue demanda um trabalho de interpretacédo de elementos que nao estdo presentes
na superficialidade do texto, mas sim em diferentes niveis de profundidade e de
aparente relevancia. Segundo o autor, o trabalho de analise extrapola o material em
si partindo para um conjunto de acontecimentos que se organizam em um espaco a
ser delimitado que representara o horizonte para as unidades discursivas,
denominado por FOUCAULT como campo dos acontecimentos discursivos [77].

No espaco delimitado, FOUCAULT propde uma diferenciacdo entre a analise
do pensamento e analise do campo discursivo. Segundo FOUCAULT, na analise do

pensamento é possivel:
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“(...) encontrar, além dos préprios enunciados, a intencdo do sujeito
falante, sua atividade consciente, o que quis dizer, ou ainda 0 jogo
inconsciente que emergiu involuntariamente do que disse ou da
guase imperceptivel fratura de suas palavras manifestas: trata-se de
reconstituir um outro discurso, de descobrir a palavra muda,
murmurante, inesgotavel, que anima do interior a voz que escutamos,
de restabelecer o texto miado e invisivel que percorre o intersticio
das linhas escritas e, as vezes, as desarruma” (FOUCAULT, 2010. P
30) [77].

Ja para a andlise do campo discursivo, o autor define uma orientacao
diferente, pois a mesma busca:

“(...) compreender o enunciado na estreiteza e singularidade de sua
situacao; de determinar as condi¢cdes de sua existéncia, de fixar seus
limites da forma mais justa, de estabelecer suas correlacdes com o0s
outros enunciados a que pode estar ligado, de mostrar que outras
formas de enunciado exclui” (FOUCAULT, 2010. p 31) [77].

Uma analise das manifestacfes publicas dos diferentes atores envolvidos no
episddio da concessdo de licenciamento compulsério analisadas a partir do que
FOUCAULT [10] denomina como inquietacao diante das possibilidades e limitacdes
do discurso, em fungcdo do que se estabelece de forma externa entre desejo e poder
com consequéncias, inclusive perigosas, que estdo além do que supostamente foi
previsto e do que se imaginou de alguma forma estar sob controle, podem traduzir
varios elementos presentes no contexto da politica de acesso a medicamentos no
pais.

O autor supde que as sociedades desenvolvem mecanismos de controle,
selecdo, organizacdo e redistribuicdo da producéo dos discursos, e que entre eles
h& o procedimento de exclusédo. A opcéo pela quebra de patente de medicamentos
representa uma decisdo politica de grande impacto econémico. FOUCAULT [10]
descreve o0 cenario politico como sendo o espaco onde o discurso se apresenta
como elemento de exercicio das relagées de poder, e por meio do qual se reforcam
0 que o autor considera como uma das formas mais evidentes de exclusao que é a
interdicdo, ou seja, onde “ndo se tem o direito de dizer tudo, ndo se pode falar de
tudo em qualquer circunstancia e qualquer um nao pode falar de qualquer coisa”.
Ainda segundo o autor, € por meio da analise das interdi¢cdes que atingem o discurso
gue se pode observar o desejo e o poder associados.

Uma outra dimenséo da analise proposta por FOUCAULT [10] trata do que o

autor denomina procedimentos internos, ou seja, aqueles que definem a
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classificacdo, a ordenacdo e a distribuicAo dos discursos (dimensdo do
acontecimento e do acaso). Nesta dimensdo FOUCAULT nos remete ao autor, “nédo
como individuo falante que pronunciou ou escreveu um texto, mas o autor como
principio de agrupamento do discurso, como unidade e origem de suas significacdes,
como foco de sua coeréncia”. No entanto, o autor observa que ha uma necessidade
de que as proposicdes se atenham aos horizontes tedricos de suas respectivas
disciplinas para sua aceitagcdo como verdadeiras. Aqui as disciplinas também
aparecem como mecanismo de limitagao e coergao.

FOUCAULT acrescenta ao poder e ao agrupamento do discurso uma terceira
dimensédo de andlise que trata do controle dos sujeitos que falam. Neste campo de
analise o autor explora as limitacdes impostas aos individuos que falam, entre elas
0S comportamentos e as circunstancias, a partir do que é definido como ritual. H&
também as limitagcbes em relacdo ao espaco de circulacdo do discurso, seja pela
protecdo e conservacdo em grupos pré-determinados, seja pela difusédo
condicionada a determinadas condicbes como o0 reconhecimento das mesmas
verdades, como ocorrem com as doutrinas que

“‘ligam os individuos a certos tipos de enunciagéo e lhes proibe,
consequentemente, todos; mas ela serve, em contrapartida, de
certos tipos de enunciacdo para ligar individuos entre si e
diferencia-los, por isso mesmo, de todos os outros”
(FOUCAULT, 2009) [10].

Ainda tratando das condi¢cdes de funcionamento dos discursos, FOUCAULT
[10] aborda o papel distributivo da educacdo como instrumento de “apropriagcao
social dos discursos, com seus saberes e poderes”.

De uma forma mais ampla, ao debater sobre os rituais, as doutrinas e as
apropriagdes sociais, FOUCAULT propde uma discussao mais ampla sobre as
formas de “sujeicéo do discurso”.

Longe de ser um espacgo de harmonizagao, o discurso pode ser exatamente a
ferramenta onde cada ator envolvido defendera seus interesses, inclusive exercendo
uns sobre os outros seus poderes de pressao e coercdo. Segundo FOUCAULT, é
possivel realizar uma analise das coergdes presentes no discurso considerando
aquelas que “limitam seus poderes, as que dominam suas apari¢cdes aleatérias e as

gue selecionam os sujeitos que falam” [10].
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No processo de andlise, FOUCAULT propde, a partir da identificacdo dos
fatores limitantes e coercitivos, como ferramenta de analise do discurso a utilizacéo
de principios reguladores da no¢do de acontecimento, de série, de regularidade e de
condicao de possibilidade.

ZOBOLI [67] descreve a perspectiva da bioética como referencial para analise
nao apenas do presente, mas das consequéncias futuras associadas aos processos
decisorios do agora, portanto faz sentido lancar mao das idéias de FOUCAULT [10]
de analise dos discursos a partir dos principios reguladores, propondo “estabelecer
séries diversas, entrecruzadas, divergentes muitas vezes, mas ndo autbnomas, que
permitem circunscrever o lugar’ do acontecimento, as margens de sua contingéncia,

as condi¢bes de sua apari¢cdo”.

3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral
A partir de um estudo de caso sobre a declaracdo pelo Governo brasileiro de

concessao de licenciamento compulsério do medicamento antirretroviral efavirenz
em 2007, este trabalho realizou uma andlise dos discursos presentes nas
manifestacdes diretas dos principais atores envolvidos no episédio com vistas a
identificar as estratégias através das quais interesses e valores sao defendidos e os

conflitos éticos em questéo.

3.2 Objetivos Especificos
a) Produzir uma andlise de discurso de representantes do Governo brasileiro,

das industrias farmacéuticas e da sociedade civil, identificando as estratégias
discursivas por meio das quais os valores e interesses deste segmento foram
defendidos nos comunicados, declaragdes oficiais e na midia;

b) Discutir a aplicabilidade para o processo de normatizacdo e de tomada de
decisdo na politica de promoc¢do do acesso a assisténcia farmacéutica da
analise, na perspectiva da bioética, dos interesses e conflitos presentes nos

discursos dos atores envolvidos no episodio em questéo.
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4. METODOS

O estudo proposto sobre o episodio da concessao de licenga compulsoria do
medicamento antirretroviral Efavirenz pelo Governo brasileiro em 2007 foi realizado
por meio de andlise documental qualitativa dos discursos dos diferentes atores
envolvidos no episédio: Governo brasileiro; industrias farmacéuticas; e sociedade
civil, neste caso representantes de grupos de pessoas que vivem com HIV/aids
(PVHA). A analise buscou identificar as estratégias discursivas destes atores
presentes em suas manifestacdes publicas por meio de releases, notas, e artigos
veiculados em comunicados de suas respectivas assessorias de imprensa, paginas
na internet, jornais e revistas.

A proposta consiste de um recorte temporal pelo periodo de um més apos a
declaracdo por parte do Governo brasileiro de interesse publico os direitos de
patente sobre o Efarivenz para fins de licenca compulséria, em 25/04/2007, no Diéario
Oficial da Unido, por meio da Portaria 886 de 24 de abril de 2007 [78]. O recorte
busca identificar, por meio da andlise das diferentes estratégias discursivas
utilizadas por representantes de cada um dos segmentos sociais envolvidos no
episddio, como incialmente interesses e valores foram defendidos. Seja para manter
a posicao anunciada pelo Governo, seja para defender uma posicdo contraria, o
discurso pode ser utilizado como um espaco de exercicio para seus papéis
socialmente atribuidos, buscando o que FOUCAULT [10] apresenta como “adesao” a
posicionamentos, influenciando desta forma o processo decisério e podendo
inclusive definir mudancas futuras.

A busca se deu pelo acesso online as publicacbes de artigos em jornais e
revistas de circulacdo nacional, dos pronunciamentos oficiais de representantes do
Governo brasileiro, das PVHA e da industria farmacéutica, discursos de
representantes dos trés segmentos em féruns internacionais sobre o tema, no
periodo proposto para este trabalho.

O processo de busca online se deu a partir da escolha das seguintes
palavras-chave: “Efavirenz”’, “declaracdo de interesse publico” e ‘“licenciamento
compulsério”.

A proposta de andlise dos diferentes elementos presentes nas manifestacées
publicas sobre o episddio em questdo certamente implica, conforme colocado por

MAINGUENEAU [11], na anélise da identidade destes discursos que envolve a
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interpretacdo do estatuto histérico dos mesmos, para além da semidtica textual. Em
se tratando como mencionado de um universo que envolve diferentes atores
interligados, a analise passara em boa parte pelos espacos de troca dentro do que
MAINGUENEAU denomina como interdiscurso.

A investigacao dos valores e interesses presentes nas estratégias discursivas
de cada um dos representantes dos grupos que compdem a amostra de analise se
dara por meio do estudo da “triade” proposta por MAINGUENEAU [11], ou seja, “do
universo discursivo, do campo discursivo e do espaco discursivo”, considerando
assim respectivamente o “conjunto de formacfes discursivas de todos os tipos que
interagem em uma dada conjuntura”, o “horizonte a partir do qual serdo construidos
dominios suscetiveis de serem estudados” e os “subconjuntos de formacfes
discursivas que o analista, diante de seu propdésito, julga relevante por em relacao”
(MAINGUENAU, 2008, pag 33 a 35).

O corpus de analise foi constituido por 18 manifestacées publicas dos atores
direta e indiretamente envolvidos no episédio do licenciamento compulsério,
distribuidas da seguinte forma: 09 manifestacbes do Governo, 04 dos grupos de
PVHA e 05 de representantes da industria farmacéutica.

O trabalho de analise do corpus foi inicialmente realizado por meio de uma
andlise descritiva temporal das manifestacdes, na qual foi possivel tracar uma
sequencia destas manifestacdes e identificar tendéncias relacionadas a evolucdo da
discusséo a partir da declaracao de interesse publico do medicamento.

Em seguida foi realizada uma identificacdo dos enunciadores seguida pelo
desenvolvimento de uma matriz de classificacdo de argumentos por instancia
discursiva que permitiu a categorizacdo das unidades analiticas (observar Quadros I,
Il e ).

A partir da composi¢cdo das unidades analiticas, foi possivel compor 05
propostas de matriz de analise por oposi¢cao nas quais, além da analise de discurso,

foi realizada a discusséo proposta no presente trabalho.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

5.1. Categorizacdo das Unidades Analiticas

5.1.1 Instancias discursivas

Conforme corpus de andlise proposto no presente trabalho os agentes
discursivos se manifestaram diretamente por meio de releases, notas, e artigos
veiculados em comunicados de suas respectivas assessorias de imprensa, paginas
na internet, jornais e revistas.

No periodo de um més apds o Governo brasileiro declarar de interesse
publico o medicamento antirretroviral Efavirenz, por meio de Portaria publicada no
Diario Oficial da Unido [78], foram identificadas 18 manifestacfes diretas, compondo
o que MAINGUENEAU [11] denomina de espacos discursivos envolvendo diferentes
instancias discursivas. Estiveram diretamente envolvidas no processo de negociacéo
e no licenciamento compulsoério do efavirenz as seguintes instancias:

) O Governo brasileiro, no ambito federal, que decretou o licenciamento
compulsério do medicamento. Esta instancia aparece representada por quatro
interlocutores que se manifestam em seu nome:

1) O Ministério da Saude, responséavel direto pelo processo de negociacao

com a indstria produtora do medicamento. E preciso destacar que mesmo o

Ministério ndo tem uma Unica interlocucdo tanto nas manifestacdes diretas,

quanto na midia, apresentando manifestacdes do proprio Ministro; do a época

chamado Programa Nacional de DST/Aids da Secretaria de Vigilancia em

Saude; e da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos;

2) A Presidéncia da Republica, que na figura do proprio Presidente Lula

assinou o decreto e se manifestou na midia;

3) O Ministério das Relacdes Exteriores, na figura do proprio Ministro das

Relacbes Exteriores Celso Amorim;

No ambito do mesmo espaco discursivo em que se pode classificar as
formacdes discursivas do Governo brasileiro também se posicionaram o Diretor, a

época, de Farmanguinhos®, Eduardo Costa, em um artigo também assinado pelo

4 Farmanguinhos — Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos), unidade técnico-cientifica
da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), considerado o maior laboratério farmacéutico oficial vinculado
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Vice-presidente da Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina,

Biotecnologia e suas Especialidade (ABIFINA)®, Nelson Brasil.

II) A Industria Farmacéutica, representada pelos seguintes interlocutores:
1) Empresa Merck Sharp & Dohme, produtora do medicamento Efavirenz
objeto do licenciamento compulsorio;
2) Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma)® e a
Federacdo Brasileira da Industria Farmacéutica (Febrafarma)’ .
ll) Pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA) que embora nao envolvidos
diretamente no processo de negociacdo e nha declaracdo do licenciamento
compulsorio, constitui-se como um outro grupo de atores sociais diretamente

afetados pela decisdo, e portanto representaram outro agente discursivo no

ao Ministério da Saude. Responsavel pela produ¢do de medicamentos para atender aos programas
estratégicos do Governo Federal (mais de um bilhdo/ano), para disponibilizacdo a populacdo pelo
Sistema Unico de Sautde (SUS). Atende também as demandas emergenciais no Brasil e no exterior.
Em relagédo ao Efavirenz, o primeiro lote produzido no Brasil foi entregue ao Ministério da Saude em
fevereiro de 2009. Atualmente destaca-se neste campo o trabalho de Farmanguinhos na implantacéo
de uma fébrica de antirretrovirais e outros medicamentos em Mogambique, considerado um marco
para a Cooperacéo Brasil — Africa. A expectativa é de que 226 milhdes de remédios venham a ser
distribuidos em 2014. Acesso realizado em 23/12/2012:
http://lwww?2_far.fiocruz.br/farmanguinhos/index.php?option=com_content&view=article&id=61&Itemid=
76

> ABIFINA - entidade de classe que representa o complexo industrial da quimica fina e suas
especialidades no Brasil, criada em 18 de junho de 1986, por um grupo de empresarios nacionais.
Atua no setor da quimica fina e especialidades, no desenvolvimento tecnolégico e industrial brasileiro.
Constituem seu quadro de associados empresas industriais instaladas no Pais, sem discriminacéo de
origem do capital, desde que compromissadas com a fabricacdo local e com esforgos na area de
inovacéao tecnoldgica. Acesso realizado em 23/12/2012: http://www.abifina.org.br/

® Interfarma - fundada em 1990, representa empresas e pesquisadores nacionais ou estrangeiros que
atuam no campo do desenvolvimento da indUstria de pesquisa cientifica e tecnoldgica no Brasil, em
especial para a producdo de insumos farmacéuticos, matérias primas, medicamentos e correlatos.
Possui atualmente 42 empresas associadas que produzem cerca de 80% dos medicamentos de
referéncia no Pais e controlam empresas que respondem por mais de 40% do mercado de genéricos
no Brasil. Entre suas atividades promove a intera¢édo e o estreitamento das relagbes com os diversos
agentes, principalmente autoridades de saude, para discutir temas de interesse do mercado, como
pesquisa clinica, sistema regulatério, acesso e financiamento a saude, biotecnologia e informalidade.
Acesso realizado em 25/12/2012: http://www.interfarma.org.br

" Febrafarma - entidade ligada as industrias de medicamentos, fundada em 2002 a partir da reunido
de 15 representantes do setor farmacéutico (Abimip, Abrasp, Alanac, Interfarma, Pr6 Genéricos,
Sindifar, Sindquimica, Sindusfarma, Sindusfarq, Sinfacope, Sinfar, Singfar, Sindifargo, Sinquifar-NP e
Singfesc). Constava como seu objetivo promover uma acdo coordenada das entidades que a
compunham, estabelecendo um didlogo com a sociedade e autoridades governamentais
responsaveis pela area de saude e buscando encontrar solu¢des para temas de interesse da indUstria
farmacéutica. A Febrafarma deixou de exercer suas fun¢cbes em agosto de 2009. Acesso realizado
em 25/12/2012: http://www.febrafarma.org.br/
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processo. Este grupo esteve muito presente no material analisado, as manifestacfes
diretas foram realizadas pelos seguintes grupos:

1) Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI)® da Rede
Brasileira de Integracdo dos Povos (REBRIP)®. O GTPI inclui, entre outros,
grupos da sociedade civil organizada de PVHA, grupos que atuam pela
defesa dos direitos humanos, no enfrentamento ao preconceito e
desenvolvimento de a¢cbes no ambito da proposi¢céo, execucao e controle
social de politicas publicas;

2) Grupo de Incentivo & Vida (GIV)™; e

3) Grupo de Apoio & Prevencdo a Aids (GAPA)™,

Desta forma, foi possivel identificar entre as manifestagcdes diretas ocorridas,
no periodo que corresponde a presente analise, que trés grandes espacos
discursivos foram constituidos a partir do conjunto de diferentes formacdes
discursivas por parte dos atores diretamente envolvidos e/ou afetados pelo episddio

do licenciamento compulsorio do Efavirenz, conforme ilustrado na figura 1.

8 0 GTPI congrega diversas organiza¢des da sociedade civil, movimentos sociais e especialistas
ligados ao tema da propriedade intelectual e acesso a saude no Brasil, coordenado pela Associacéo
Interdisciplinar de Aids (ABIA), é atualmente composto por um grupo de 11 organiza¢des nao-
9overnamentais conforme descrito no anexo |;

REBRIP - Criada em 1998 se constitui em uma rede de articulacdo de ONGs, movimentos sociais,
entidades sindicais e associa¢cfes profissionais autbnomas e pluralistas, que atuam sobre os
processos de integragdo regional e comércio, comprometidas com a construgdo de uma sociedade
democratica pautada em um desenvolvimento econémico, social, cultural, ético e ambientalmente
sustentavel. Estas entidades buscam alternativas de integracdo hemisférica opostas a logica da
liberalizacdo comercial e financeira predominante nos acordos econémicos atualmente em curso.
Mais especificamente atua na divulgacdo de iniciativas sociais frente aos tratados de
desregulamentacéo financeira e comercial, nos quais incluem-se a Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC) e outros acordos comerciais bilaterais e entre regibes, como o acordo Mercosul - Unido
Européia (UE). Acesso realizado em 26/12/2012: http://www.rebrip.org.br.

1% Grupo de Incentivo a Vida (GIV) - um grupo de ajuda mitua para pessoas com sorologia positiva ao
HIV e dirigido também por portadores.

1 Grupo de Apoio a Prevencédo a Aids (GAPA), nicleos SP e RS - grupo que atua pela defesa dos
Direitos Humanos e integracdo das Pessoas portadoras de Sindrome da Imunodeficiéncia Humana
AIDS/SIDA na sociedade.
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Figura 1 - Instancias Discursivas

Defesa do uso
das
flexibilidades
do acordo
TRIPS
Protecdo do direito \ GOVERNO
a propriedade
intelectual
INDUSTRIAS
FARMACEUTICAS

Protecao do
direito ao
acesso ao
tratamento

PVHA

5.2. Andlise Descritiva e Temporal das Manifestacoes

A efetividade da terapia antirretroviral segundo os consensos terapéuticos
(adulto e pediéatrico) em vigor tanto no periodo como na atualidade e adotados pelo
Ministério da Saude, esta diretamente associada a adesdo ao tratamento na
perspectiva de longo prazo [42, 43]. Entre os fatores limitantes para resposta a
terapia antirretroviral esta a falha na adesdo ao esquema de drogas antirretrovirais
gue entre outras razbes ocorre devido a atrasos e ndo administragdo de doses nos
intervalos prescritos, suspensdes esporadicas ou falta de medicacdo que podem
estar associadas a néo disponibilidade do medicamento.

Desta forma, o acesso ao medicamento foi essencialmente explorado nos

discursos das diferentes instancias aqui apresentadas.
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Para uma perspectiva cronologica das manifestacbes diretas das trés
instancias discursivas consideradas no presente estudo, foi tracada uma proposta de
linha do tempo que se inicia com a declaracdo de interesse publico do Efavirenz, por
meio da Portaria 886 de 24 de abril de 2007, publicada pelo Diario Oficial da Unido
em 25/04/2007 [78], seguindo pelo periodo de um més apos este fato até a ultima
manifestacao identificada que ocorreu no dia 21/05/2007. Para analise descritiva a
partir da ordem cronoldgica das manifestacdes foi possivel propor uma divisdo das
manifestacdes realizadas em trés grandes blocos, conforme figura 2.



Figura 2 - Linha do Tempo das Manifestacdes Publicas dos Atores Envolvidos

Declarac@o de interesse publico do Efavirenz

- 25/04,/2007: Nota a
imprensa do MS;

- 25/04,/2007: Mota conjunta do MS e
MRE

- 26/04/2007: Mota GTPI/REBRIP
- 27/04/2007: Carta Aberta GIV

- Manifesto da Rede GAPA de apoio ao
licenciamento compulsdrio

Observagtes Gerais

Entre a publicacio da portaria 886 em
25/04/2007, que declara o interesse
publico do Efavirenz, e a publicagdo do
decreto 6.108 de 04 de maio de 2007,
que concede o licenciamento
compulsdrio deste medicamento, as
manifestactes pablicas dos atores
enveolvidos no episddio em guestdo
foram essencialmente de carater
informativo, por parte do Governo
brasileiro, e de apoio por parte dos
Erupos que representam as PVHA . A
Indldstria Farmac&utica ndo se
manifestou neste momento.

Declaragdao da Concessdo de Licenciamento Compulsério do

Efavirenz

- 04,/05/2007: Discurso do Presidente na
assinatura do ato

de Concessao do Licenciamento
- 04/05/2007: Mota do MS & imprensa
- 04,/05/2007: Comunicado Oficial Merck

- 04/05/2007: Mota a imprensa da
Interfarma

- 04/05,/2007: Mota & imprensa da
Febrafarma

- 05/05,/2007: Mota do GTPI de apoio ao
licenciamento compulsério

Observactes Gerais

A publicagdo do decreto que concede o
licenciamento compulsério do Efavirenz
marca o inicio das manifestacSes da
inddstria farmacéutica. Os grupos de PYHA
se mantem nas manifestagdes de apoio a
decisdo do Governo. Também & possivel
perceber que as manifestagBes por parte
do Governo passam de um carater mais
informativo, adquirindo um tom mais
agressivo entre Governo e Inddstria
Farmacéutica.

]}
Debate

- 14/05/2007: Nota de Esclarecimento do MS

- 15/05/2007: Discurso do Ministro Celso
Amorim na 60a Assembléia Mundial da Sadde

-15/05/2007: Artigo Febrafarma/ Folha de 5.
Paulo

- 18/05/2007: Artigo M5 /Valor Econdémico

-21,/05/2007: Artigo Interfarma /Valor
Economico

Qbservacoes Gerais

A partir do final da primeira quinzena de maio
os grupos de PVYHA j& ndo se manifestam e o
debate se torna mais acirrado entre o Governo
e o5 representantes da Inddstria Farmacéutica.
As manifestagdes do Governo saem da esfera
nacional, ganhando espago no cenario
internacional com o discurso do Ministro Celso
Armorim na Assembléia Mundial da Sadde em
Genebra.
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5.2.1 Primeiro bloco - Declaracéo de Interesse Publico do Efavirenz em 25/04/2007
até a Concessao da Licenca Compulséria do medicamento em 04/05/2007

A partir da publicacdo da Portaria 886 em 25 de abril de 2007, que declara o
Efavirenz de interesse publico [78], as manifestacfes sado iniciadas por meio de dois
comunicados oficiais [79, 80] de imprensa, um do Ministério da Saude e outro
conjunto dos Ministérios da Saude e das Relacdes Exteriores divulgados pelas
assessorias de imprensa de ambas as instituicbes. Ambos 0s comunicados
apresentam um carater informativo e buscam esclarecer os marcos juridicos
nacionais e internacionais que respaldam a decisdo do Governo. Ha também, nos
dois comunicados, informacdes sobre o processo de negociagédo entre o Governo e
a empresa detentora da patente do medicamento, Merck Sharp & Dohme.

Na sequéncia, em 26 e 27/04/2007, a instancia discursiva das PVHA
manifesta-se através de representacdes da sociedade civil por meio uma nota oficial
do GTPI e de uma carta aberta do GIV [81, 82], como primeira reacdo a declaracao
de interesse publico do Efavirenz .

Em ambas as manifestacbes ha um alerta a experiéncias anteriores que nao
foram consideradas bem sucedidas pelas instituicdes, que chegam a se referir ao
Governo brasileiro como “um tigre sem dentes” em fungdo de seu desempenho em
negociacdes passadas. Ha também o destaque para a necessidade de reducéo do
preco do medicamento e apontando para a necessidade de desenvolvimento da
capacidade nacional de producdo de insumos estratégicos como forma de garantir
gue ndo haja novos desabastecimentos no futuro. O GTPI apresenta inclusive os
resultados de estudos que atestam a capacidade nacional de producao e reforca a
expectativa de mudanca da postura do Governo brasileiro caracterizando a deciséo
pelo licenciamento compulsério como representacdo do “amadurecimento” das
instituices brasileiras em relacéo a pressdo do mercado internacional.

O GIV destaca um outro ponto importante relacionado a alocacéao de recursos
em saude ao mencionar que “O investimento em medicamentos excepcionais e de
alto custo constitui uma proporgcao crescente do orcamento da saude” (GIV, 2007)
[82]. O GTPI demanda a demonstracdo de soberania do pais na priorizagdo da
saude publica.

E possivel observar que esta instancia discursiva, ao resgatar insucessos no

passado, a preocupacdo com possibilidades de interrup¢cées no acesso, bem como
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na relacdo medicamentos e alto custo x acesso universal e apresentar alertas sobre
a necessidade de quebra do monopdlio no mercado de medicamentos, se posiciona
em seu papel de controle social das politicas publicas nesta area. H& claramente
uma grande expectativa em relacdo a outra instancia discursiva, o Governo, sobre o
seu papel nos proximos passos para o licenciamento compulsaorio.

Neste primeiro bloco, observou-se a auséncia de manifestacéo por parte dos

representantes das Industrias Farmacéuticas.

5.2.2 Sequndo bloco - Concessao da Licenca Compulséria do Efavirenz em
04/05/2007 até o final da primeira quinzena de maio de 2007

A assinatura pelo Governo do decreto 6.108 [65], que declara o licenciamento
compulsoério do Efavirenz, em 04 de maio de 2007, corresponde ao momento de
maior nimero de manifestacdes, pois € quando ocorre o discurso do Presidente [83]
e as reacoes imediatas por parte tanto da industria farmacéutica quanto das PVHA.

Neste momento, o comunicado de imprensa divulgado pelo Ministério da
Saude [84] manteve o tom informativo, que acrescenta ao que ha havia sido
publicado informacdes sobre a qualidade do medicamento genérico a ser adquirido.
Ja& em relacdo ao discurso do Presidente Lula é possivel observar que o mesmo
manteve o tom informativo para destacar o cuidado que do pais em observar e
respeitar o que regem as regulacdes em propriedade intelectual de forma que todo o
processo fosse realizado no escopo dos marcos juridicos existentes. Foi também
observado a partir da fala do Presidente o tom de ameaca sobre a possibilidade de
qgue o recurso da licenca compulsoria possa ser utilizado em outras situacdes de
interesse publico na area de acesso a medicamentos.

No mesmo dia da assinatura do decreto representantes da industria
farmacéutica divulgaram notas oficiais com suas manifestacdes sobre o episédio.
Foram trés notas publicadas em 04 de maio uma da Interfarma [85], uma da
Febrafarma [86] e outra da detentora da patente, a Merck Sharp and Dohme [87].

Observa-se nas manifestacfes realizadas por representantes desta instancia
discursiva uma associacdo direta entre as pesquisas realizadas pela industria
farmacéutica e a sobrevida das PVHA, a sustentabilidade das a¢fes no pais; e entre
a protecdo patentaria e a eficacia dos medicamentos disponibilizados. Também faz

parte do discurso a ameaca ao pais em relacado as consequéncias negativas de sua



58

decisdo para os investimentos no desenvolvimento de pesquisas e novas
tecnologias.

A decisdo do Governo passa a ser caracterizada como contraditoria,
colocando em duvida a perspectiva de desenvolvimento da capacidade de producdo
do medicamento no pais, gerando incertezas quanto a manutencdo do acesso ao
medicamento no pais. H4 também uma tentativa de caracterizar a postura do
Governo brasileiro como desinteressado no processo de negociagdo, uma vez que
foi considerado que as negociagdes foram encerradas de forma “prematura”.

Apoés as reacOes da industria farmacéutica a declaracdo do licenciamento
compulsorio, foi a vez do GTPI se manifestar por meio de uma nota de imprensa
[88], em 05 de maio.

O grupo, que ja havia se manifestado por ocasido da declaracdo de interesse
publico do medicamento, declarou seu apoio e reconhecimento a medida adotada
pelo Governo. Nesta manifestacdo se inicia a abordagem sobre a questdo do lucro
em funcdo da apropriagdo do conhecimento por parte do setor privado. Aqui fica
também evidente a decisdo do Governo como uma forma de garantia dos direitos
humanos fundamentais colocada em oposicdo a protecdo da apropriacdo de

“produtos essenciais a sobrevivéncia humana” (GTPI, 2007) [88].

5.2.3 Terceiro bloco — Final da primeira quinzena de maio até 25/05/2007, fechando
0 perido proposto para o corpus de andlise do presente trabalho

Tanto em termos de atores, inicialmente restritos a assessoria de imprensa e
ao proprio Presidente, quanto em termos de canal de veiculagcdo, hd um
reposicionamento das manifestagbes do Governo brasileiro. Outra observacgéo
importante € que o discurso do Governo sai da esfera nacional para grandes féruns
internacionais de debate sobre saude publica, com a apresentacdo do Ministro das
Relacbes Exteriores (89) na 602 Assembléia Mundial de Saude em Genebra, Suica,
em 15/05/2007.

A partir de entdo, termos como ‘“intransigente”, “irredutivel” e “antiética”
passam a caracterizar o segmento das industrias farmacéuticas, “A empresa se
mostrou absolutamente intransigente com relacdo a maior reducdo do preco

praticado no pais”.
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Por meio de nota de esclarecimento, divulgada em 14/05/2007 [90], o
Governo informa que o processo de negociacdo, apesar de considerado extenso por
este segmento, levou mais de cinco meses, e de ter envolvido o primeiro escalao do
Governo (Ministros da Saude e do Desenvolvimento, Industria e Comércio), ndo €
sequer necessario segundo a lei norte-americana de patentes e clausulas do Acordo
de Livre Comércio.

A partir das declaracdes dos representantes das industrias farmacéuticas [91,
92], em especial da Merck Sharp & Dohme [87] sobre as inUmeras ofertas de
reducdo de precos ofertadas ao Governo brasileiro, 0 mesmo passou a detalhar
alguns aspectos do conteudo das ofertas feitas pela Merck [93], incluindo propostas
definidas pelo Governo como antiéticas.

Mais especificamente houve uma proposta da empresa de reducdo de 5% no
preco do medicamento a cada grupo de 5 mil pacientes que passassem a utiliza-lo, o
Governo se pronunciou afirmando que “...ndo pode aceitar que a saude seja tratada
com a mesma logica de um artigo comercial ou um programa de milhagem para
fidelizac&o de clientes” (Mariangela Simao e Gerson Penna, maio 2007) [90] .

Quanto aos veiculos de comunicacdo, tanto os representantes do Governo
guanto da industria farmacéutica passam a utilizar foruns internacionais, como o
discurso do Ministro das Relacdes Exteriores na Assembleia Mundial da Saude, e

artigos assinados em revistas e jornais de circulagcdo nacional.

5.3. Quadros — Cateqorias de Argumentacdo por Instancia Discursiva

Quadro 1 - Categorias de argumentos da instancia discursiva Governo brasileiro, respectivos
indices de referéncia e documentos correspondentes

Instancia Discursiva
Governo Brasileiro

Categorias de indices de Referéncia Documentos
Argumentos Correspondentes
(Apéndice )
“Antes de declarado o interesse DocGov9

publico, o Governo Brasileiro buscou
negociar com a empresa detentora da
patente, Merck Sharp & Dohme, a
reducao do preco para o contrato de
2007 em inumeras reunides.”

‘..., a empresa ndo demonstrou DocGov9

empenho em atender ao interesse
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Faléncia em
exaustivas
tentativas de
negociagao
ameacavam a
manutencéo do
Programa de
DST/Aids

publico nacional, resultando, no
fracasso da negociagao.”

“Entre novembro de 2006 e a data do
decreto ocorreram nove reunides
visando a conciliacdo de interesses,
sendo oito com as areas tematicas
especificas do Ministério da Saude
(MS), incluindo em quatro delas o seu
primeiro escalao (...)"

DocGov7

“... Ministério da Saude conduziu
diversas reunides com a empresa
desde 2006, para este processo, que
até o momento, néo resultaram em
acordo em termos e condicfes
razoaveis para atender ao interesse
publico”

DocGov2

“No dia 24 de abril, uma nova reunido
foi realizada. Dessa vez, com 0
presidente da filial brasileira da
empresa e com representantes do
Ministério da Saude”

DocGov5

“Ao licenciar compulsoriamente
patentes relacionadas a fabricacao do
produto Efavirenz — maior
medicamento usado contra a Aids, 0
governo federal concluiu um longo
processo de negociacdo com a
empresa detentora desse titulo
proprietario, que se estendeu por
varios meses, ao longo dos quais se
buscou uma expressiva reducéo no
preco dessa droga visando torna-la
acessivel a um maior niumero de
pacientes...”

DocGov8

“As negociagcdes com a empresa
transcorreram por mais de cinco
meses, iniciando-se em novembro de
2006. Até a data do decreto, foram
oito reunides, quatro com o primeiro
escaldo do ministério da Saude e uma

DocGov5
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com 0s ministros da Saude, José
Gomes Tempordo, e do
Desenvolvimento, IndUstria e
Comércio, Miguel Jorge, e 0
presidente da filial brasileira da
empresa, ocorrida no dia 19 de abril”

“Na nona reunido o MS fez saber que
a proposta ainda era insatisfatéria
face aos precos praticados pela
empresa em alguns paises em
desenvolvimento (US$ 0,65)”

DocGov7

“O MS possui extensa documentagao
sobre o processo, inclusive todas as
atas das reunifes de negociacgao.
Vale ainda lembrar que as
negociagdes do MS com os diversos
laboratérios produtores de
medicamentos tém sido permanentes
e sempre bem-sucedidas”

DocGov7

“Sem querer esgotar as negociagoes,
foi dado um prazo de sete dias para
que a empresa apresentasse uma
nova proposta, o que sé ocorreu no
dia 27 de abril, sexta-feira, as 20h18,
horario em que foi recebido um fax da
empresa propondo uma reducao de
30% no preco do medicamento”

DocGov5

“Cabe ressaltar que a lei norte-
americana de patentes e clausulas do
Acordo de livre comércio dos paises
norte-americanos nao estipulam a
necessidade de negociagdes prévias
com os detentores da patente no caso
do licenciamento compulsério por
interesse publico”

DocGov9

“A atitude inflexivel e protelatdria do
laboratorio esgotou as possibilidades
de negociacao, que acabou
culminando na decisédo do Presidente
da Republica em declarar o

DocGov5
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licenciamento compulsorio do
medicamento, no dia 4 de maio”

“...ficou claro que a empresa detentora
da patente estava protelando ao
maximo a negociacao, porque sabia
gue os estoques de Efavirenz
durariam até agosto deste ano. Se o
Governo seguisse negociando
infinitamente, como queria o
laboratorio, ndo teriamos a opcéao de
comprar o medicamento, com um
preco abaixo do que reivindicamos, de
outros produtores e ficariamos nas
maos do laboratorio”

DocGov5

O Governo
priorizou o
interesse publico e
0 acesso universal.

“Atualmente, 38% dos doentes
utilizam o remédio nos seus
esquemas terapéuticos. Estima-se
gue até o final deste ano, 75 mil das
200 mil pessoas fardo uso do
Efavirenz”

DocGovl

“O Efavirenz é indispensavel no
tratamento de pessoas que vivem com
HIV-Aids e constitui parte fundamental
do Programa Nacional de Doencgas
Sexualmente Transmissiveis e AIDS
(Programa DST-Aids), (...)”

DocGov2

“Mais uma vez reafirmamos que tal
medida atendeu ao interesse publico
nacional, garantindo o acesso
universal ao tratamento da aids e a
viabilidade do Programa Nacional de
DST e Aids”

DocGov5

“No caso do Efavirenz, como se
demonstrou anteriormente, todos 0s
aspectos levam a caracterizacao do
interesse publico. Diferentemente das
demais circunstancias que ensejam o
licenciamento compulsoério, o interesse
publico (bem como a emergéncia
nacional) deve ser concedida de
oficio, sem prejuizo da remuneracao

DocGov9
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cabivel ao titular da patente”

“A expansao da epidemia impde a
necessidade de adocao de medidas
gue incluem o tratamento da infeccao
pelo HIV e das doencgas oportunistas,
além de medidas preventivas”

DocGov9

“No caso do anti-retroviral Efavirenz, a
licenga compulséria se fundamentou
no interesse publico tendo em vista a
necessidade de assegurar a
viabilidade do PN-DST/Aids.

DocGov3

“Afinal de contas, entre o0 nosso
COmércio e a nossa saude, vamos
cuidar da nossa saude.(Presidente
Lula)”

DocGov3

“Seja como for, nenhuma
consideracao de natureza econémica
deve obstar o caminho das acfes
destinadas a salvar dezenas

de milhares de vidas humanas”

DocGov6

“Mas as regras em propriedade
intelectual, quando relacionadas a
saude publica, devem atender ao
interesse publico. O proprio acordo
TRIPS reconhece esse fato”

DocGov6

“‘Ademais, a Declaracédo Ministerial de
Doha sobre o TRIPS e Saude Publica
afirma que o Acordo TRIPS "néo
impede e ndo deve impedir seus
Membros de adotar medidas para a
protecao da saude publica™

DocGov6

“...razbes comerciais de qualquer tipo,
inclusive

relativas ao lucro, ndo podem ter
precedéncia sobre a saude do povo
brasileiro e, por extenséo, sobre a de
qualquer povo.”

DocGov6
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“Por ocasiao da assinatura do decreto,
o presidente da Republica reafirmou
seus compromissos com a saude da
populagao brasileira”.

DocGov7

“Com vistas a assegurar a viabilidade
do Programa Nacional DST-Aids, o
Governo brasileiro podera fazer uso
do instituto da licenga compulsoria, em
conformidade com a legislacéo
nacional e com acordos
internacionais”

DocGov2

“...0 governo federal ndo fugiu ao seu
dever constitucional de assegurar o
acesso universal e gratuito as acoes e
servicos para a populacao por ele
atendida...”

DocGov8

“Percebe-se assim, que para
assegurar e garantir o acesso
universal a um numero cada vez maior
de pacientes ao medicamento
Efavirenz é fundamental a reducao
significativa do preco sem infringir
direitos, buscando a viabilidade do
Programa Nacional de DST/Aids”

DocGov9

O acordo TRIPS
como base para a
legitimidade da
licenca
compulsoria

“...para nao ferir os direitos do
detentor da patente, em consonancia
com o artigo 31, b, de TRIPS, bem
como com a LPI, o licenciamento
compulsorio fundado no interesse
publico deve ser concedido para uso
nao comercial, exploracdo nao
exclusiva, e de forma temporaria, ...”

DocGov9

“O Brasil tem escrupulosamente
honrado seus compromissos relativos
a propriedade intelectual”

DocGov6

“O artigo 31, alinea h, do Acordo
TRIPS define que o titular dos direitos
receberd uma remuneracdo adequada
segundo as circunstancias proprias de
cada caso, tendo em conta o valor
econdmico da autorizacdo, preceito

DocGov9
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este totalmente contemplado pela Lei
de Propriedade Industrial Brasileira”

“A pratica do licenciamento
compulsorio para produtos
farmacéuticos é utilizada com
frequéncia tanto por paises
desenvolvidos, como por exemplo,
Italia e Canad& quanto por paises em
desenvolvimento. No caso dos anti-
retrovirais, paises em
desenvolvimento ja lancaram mao
dessa flexibilidade tais como:
Mocambique, Malasia, Indonésia e,
mais recentemente, Tailandia”

DocGov9

“Se adotado o licenciamento
compulsorio, o Governo brasileiro
velara pelo cumprimento de suas
obrigacdes internacionais, sem deixar
de levar em conta os termos da
Declaracédo Ministerial de Doha sobre
TRIPS e Saude Publica, adotada em
reunidao da OMC realizada no Catar,
em 14 de novembro de 2001”

DocGov2

“A declaracao é o primeiro passo para
o licenciamento compulsério da
patente para uso publico ndo
comercial — flexibilidade prevista no
artigo 31 do Acordo sobre os Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionadas ao Comércio (TRIPS,
sigla em Inglés); podendo ser
implementada em varias situacfes
previstas na Lei de Propriedade
Industrial Brasileira (9279/96)”

DocGovl

“O licenciamento compulsério de
patente esta previsto, entre outros, no
Acordo da OMC sobre os Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comeércio (Acordo
TRIPS, na sigla em inglés) e na Lei de
Propriedade Industrial Brasileira (Lei

DocGov2
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n® 9279/96)’

“...eu (Presidente Lula) disse ao
Temporao que era preciso que a
gente visse direitinho com a
Advocacia-Geral da Unido o que era
possivel fazer, que conversasse muito
com o Celso Amorim, que € 0 n0Sso
negociador na Organizagdo Mundial
do Comércio, para que a gente fizesse
as coisas e nao tivesse que ser punido
amanha por uma decisao fora de
gualquer permisséo na regulacéo da
omMC”

DocGov3

“(...),caracterizou-se como medida
legitima e necesséria para a garantia
do acesso ao Efavirenz a todos os
pacientes que fazem uso do
medicamento por intermédio do
Programa Nacional de DST/Aids, do
Ministério da Saude”

DocGov9

“...a necessidade de se garantir o
acesso a medicamentos vem sendo
reiterada em diversos foros
internacionais, entre 0s quais merece
destaque a Declaracao Ministerial
sobre o Acordo TRIPS e Saude
Publica — conhecida como Declaracao
de Doha —, assinada em novembro de
2001 ..

DocGov9

“..., o referido Acordo pode e deve ser
interpretado e aplicado de maneira
gue 0 apoiem os paises Membros a
proteger a saude publica e, em
particular, promover 0 acesso aos
medicamentos”

DocGov9

Afirmacao da
correcdo politica
da medida

“‘Além de ser integralmente
consistente com as regras
internacionais de propriedade
intelectual, a medida adotada pelo
Governo brasileiro foi tomada com
total transparéncia e respeito para

DocGov6
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com o detentor da patente”

“Através do Decreto n0 6107, do dia 4
de maio, o governo federal, com
simplicidade, deu uma demonstragéo
inequivoca de soberania e, a0 mesmo
tempo, de respeito as leis, aos
acordos internacionais e aos
superiores interesses nacionais”

DocGov8

“No Brasil, o licenciamento
compulsério pode ser implementado a
partir de varias circunstancias
previstas na Lei de Propriedade
Industrial Brasileira, tais como o
exercicio abusivo dos direitos, abuso
do poder econdmico, ndo-exploracao
local, comercializacéo insatisfatéria,
emergéncia nacional e interesse
publico”

DocGovl

“...(o governo federal) aplicou um
dispositivo que a lei nacional e os
acordos internacionais estabeleceram:
o licenciamento compulsério das
patentes envolvidas por interesse
nacional’

DocGov8

“E importante ressaltar que o
licenciamento compulsorio,
erroneamente chamado de “quebra de
patente”, € uma medida legal prevista
tanto na legislacao internacional
guanto na nacional, onde é prevista
pagamento de royalties ao detentor da
patente”

DocGov5

“A decisado adotada pelo governo
federal claramente ndo se constituiu
num arroubo ufanista de
nacionalidade, nem foi tomada sem
uma profunda reflexdo sobre seu
significado, consequéncias e

DocGov8
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compromissos”

“‘Desta vez, nem mesmo aqueles que
sdo normalmente criticos de qualquer
forma de acdo governamental em
temas socio- economomicos foram
capazes de negar a inatacabilidade da
medida tomada pelo Brasil, tanto no
campo moral quanto no legal”

DocGov6

“E n6s estamos aqui (Presidéncia da
Republica na assinatura do decreto)
dando um passo importante. Isso vale
para este remédio, mas vale para
tantos outros quanto for necessario”

DocGov3

Afirmacao da
capacidade do
Brasil de producao
e distribuicéo de
qualidade

“A contratacao de tais servigos
permite a fiscalizacdo permanente dos
processos produtivos, seus insumos e
produtos, assegurando-se assim a
rastreabilidade das matérias-primas
utilizadas para a fabricacédo dos
medicamentos pelos laboratérios
oficiais, que constitui a maior garantia
de qualidade dos produtos dai
decorrentes”

DocGov8

“Até que se estabeleca a producéo
nacional do medicamento, o Governo
vai importar o medicamento genérico
de laboratérios internacionais pré-
gualificados pela OMS, que exige
testes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade com o intuito de
garantir a seguranca, qualidade e
eficacia do farmaco”

DocGov9

“O medicamento licenciado tanto pode
ser importado quanto produzido
nacionalmente. Com o aumento da
demanda global, existem hoje sete
produtores internacionais de versodes
geneéricas, sendo que trés deles
(Cipla, Ranbaxy, Aurobindo séo pré-
qualificados pela OMS)”

DocGov9

“A qualidade, a seguranca e a eficacia

DocGov4
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do medicamento importado oferecido
aos pacientes brasileiros estao
asseguradas pelos testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade
exigidos”

“...ha garantias de que o medicamento
a ser distribuido no Brasil tera
passado por todos os testes
necessarios para assegurar a
qualidade farmacéutica do produto”

DocGov9

“Tanto o Lafepe quanto a Cristalia ja
possuem registro do genérico do
Efavirenz de 200 mg, o que diminuira
0 tempo necessario para 0s
procedimentos produtivos e o registro
na Anvisa do produto acabado, na
apresentacao mais usada, de 600 mg”

DocGov8

“...inicialmente foi analisada a
disponibilidade do produto no mercado
internacional e a capacitacdo técnica
dos laboratorios oficiais e do setor
produtivo privado de farmacos
instalado operando no pais”

DocGov8

“O governo cuidou para além da
importacdo no primeiro ano de se
preparar para a producéo local, ndo
apenas do produto acabado, mas ir
tdo longe quanto possivel no dominio
da cadeia produtiva do principio ativo
objeto da licenga compulséria”

DocGov8

“... pois o Brasil tem a base técnica e a
capacidade industrial instalada, mas
elas ndo vinham sendo aproveitadas
por falta de uma efetiva visao
governamental nessa area”

DocGov8

“‘Depois de terem sido realizadas
auditagens técnicas nas unidades
produtivas privadas de farmacos anti-
retrovirais em operacao industrial no
Brasil, foi constatado ser possivel em

DocGov8
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um ano atender a demanda
nacional...”

“E o que é mais importante, (a
producéo local) com qualidade
equivalente e, num primeiro momento,
a um preco unitario do produto da
ordem de 50% daquele oferecido pela
empresa detentora da patente, com
tendéncia de queda acentuada nos
anos seguintes...”

DocGov8

A propriedade
intelectual como
prejudicial ao
acesso a
medicamentos.

“Ficaremos felizes em compartilhar,
especialmente com as nac¢des pobres
da Africa, da Asia e da América
Latina, qualquer conhecimento e
tecnologia que formos capazes de
desenvolver.”

DocGov6

“...0 Acordo TRIPS, ao estabelecer
gue todos os paises membros da
OMC devem reconhecer o direito de
propriedade intelectual para invencdes
em todas as areas tecnoldgicas,
incluindo a area de farmacos, por um
periodo minimo de 20 anos, permitiu
as empresas farmacéuticas
comercializar seus produtos
patenteados a precos, muitas vezes,
mais elevados que o necessario para
se garantir o retorno do investimento
feito em pesquisa e desenvolvimento,
impactando diretamente no acesso da
populacao a estes bens essenciais”

DocGov9

“...a Organizacédo Mundial do
Comeércio reconhece as preocupacodes
referentes ao impacto da propriedade
intelectual no preco dos
medicamentos”

DocGov9

“... a entrada em vigor, em janeiro de
1995, do Acordo Acordo TRIPS da
Organiza¢do Mundial do Comércio
(OMC), vém dificultando a acdo dos
governos, principalmente dos paises
em desenvolvimento, no que se refere

DocGov9
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a implementacao de politicas de
medicamentos”

“...toda descoberta de interesse da
humanidade deveria ser fixada como
patriménio da humanidade...”

DocGov3

Licenciamento
compulsério NAO
reduzira os
investimentos das
inddstrias no pais.

“...0 ambiente econémico atual ndo
sustenta esse temor (da inseguranca
juridica). H& semanas uma empresa
dinamarquesa, Novo Nordisk,
inaugurou sua nova planta de
envasamento de insulina no Brasil,
em Montes Claros (MG), com um
investimento de mais de US$ 200
milhdes”

DocGov7

“...se sabe que o mercado brasileiro
no setor farmacéutico ndo é nada
desprezivel, valendo hoje cerca de
US$ 10 bilhdes”

DocGov7

“Para ndo mencionar a estabilidade
politica do pais, que racionalidade
empresarial sustentaria a decisao de
abandonar um mercado desse porte
numa conjuntura econdémica tao
favoravel?”

DocGov7

“Paises como o Canada e a ltalia ja
realizaram licenciamentos
compulsorios, isso ndo gerou
inseguranca juridica e ndo houve
reducao de investimentos em
consequéncia delas”

DocGov7

Os investimentos
em P&D das
indudstrias no
Brasil sdo menores
gue as anunciadas.

“A maior parte da atividade de
pesquisa realizada pela empresa no
Brasil é de pesquisa clinica,
importante sem ddvida, mas pobre em
termos de potencial de criagdo de
conhecimento”

DocGov7

“...0 dispéndio mundial com pesquisa
e desenvolvimento (P&D) realizado
pela empresa detentora da patente do
efavirenz esta acima de 20% de seu
faturamento. No entanto, os gastos da
filial brasileira com P&D em relacéo ao

DocGov7
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faturamento no Brasil ficam abaixo de
1 %l!

“Mas aqui somos levados a indagar:
gue tipo de investimentos?
Certamente, ndo na fabricagéo de
medicamentos. Muito menos no
desenvolvimento e pesquisa voltados
para novos avangos tecnolégicos,
uma vez que, como sabemos, tais
atividades séo reservadas as sedes
das grandes companhias
farmacéuticas ou, quando muito, as
suas filiais nos paises desenvolvidos”.

DocGov6

“...a principal énfase da pesquisa
patrocinada pela industria
farmacéutica no Brasil € a de
remunerar pesquisadores para captar
pacientes nacionais para testar drogas
desenvolvidas na matriz das
patrocinadoras”

DocGov7

“Em linhas gerais, sé&o protocolos
prontos e fechados desenvolvidos na
matriz da empresa e os dados
coletados sé&o analisados na sua
totalidade por pesquisadores na
matriz”

DocGov7

O licenciamento
compulsoério
contribuira para o
desenvolvimento
do complexo
industrial da saude
no Brasil.

“O BNDES tem oferecido recursos
crescentes para o financiamento de
infra-estrutura, em particular nos
setores prioritarios da politica
industrial, entre os quais o
farmacéutico e farmoquimico”.

DocGov7

“Por iniciativa de Farmanguinhos e
com apoio de entidades empresariais
do setor foi aberto processo de pré-
gualificacéo de empresas produtoras
de farmoquimicos no pais”

DocGov8

“Foi instaurada uma verdadeira “banca
examinadora” com todos os
candidatos a participar de um mutirdo

DocGov8
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tecnolégico e produtivo”

“Cabe mencionar ainda a
possibilidade da construcéo de
parcerias equilibradas para a
identificagdo de novas moléculas
bioativas oriundas da rica
biodiversidade brasileira”

DocGov7

“...sera necessaria uma visdo mais
aberta e cooperativa, visando
empreendimentos conjuntos entre as
empresas e 0S N0ssos institutos de
pesquisa e universidades.”

DocGov7

O preco exercido
pela empresa é
INjustificavel e
INcompativel com
a manutencao do
acesso universal.

“Em razéo do crescimento do numero
de pessoas que vivem com HIV/Aids
no Brasil, 0s atuais precos do
Efavirenz p6e em risco a viabilidade
do Programa DST-Aids”

DocGov2

“O prego que o pais paga hoje pelo
medicamento equivale a US$ 580 por
paciente/ano, alcancando a cifra de
US$ 42,9 milhdes na previséo de
compra so deste ano. Aquelas
propostas podem representar,
portanto, uma reducéo de gastos em
2007 de cerca de US$ 30 milhdes. A
estimativa de economia até 2012, data
em gue a patente expira, é prevista
em US$ 236,8 milhdes”

DocGovl

“O dado concreto € que o Brasil ndo
pode ser tratado como se fosse um
pais que ndo merece ser respeitado,
ou seja, pagarmos 1 dolar e 60
centavos, quando o mesmo remédio é
vendido para outro pais a 60 centavos
de délar. E uma coisa grosseira, ndo
s6 do ponto de vista ético, mas do
ponto de vista politico e econdmico. E
um desrespeito”

DocGov3

“...0 laboratorio ofereceu desconto de
30% sobre o preco de US$ 1,59 por
comprimido, valor pago atualmente

DocGov4
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pelo Governo Federal. Essa proposta
foi considerada insatisfatoria, ja que o
Brasil pode conseguir o produto até
por US$ 0,45”

“‘Em todas essas reunides, a posigao
da empresa foi a de conceder apenas
2% de desconto sobre o ultimo preco
pago pelo Ministério da Salde (US$
1,54 por comprimido de 600mg), sem
nenhuma contraproposta que pelo
menos se aproximasse do valor
reivindicado pelo Ministério da Saude,
gue era o de US$ 0,65 - mesmo prego
praticado na Tailandia”

DocGov5

“A MSD prop6s uma reducéao de
apenas 2% no preco do medicamento
sendo que o Ministério da Saude
considerou insuficiente, tendo em vista
as redugbes anunciadas pela propria
MSD sobre as melhoras em seu
processo de produgio...”

DocGov9

“...conforme ja mencionado, a
empresa se mostrou absolutamente
intransigente com relacéo a
possibilidade de maior reducéo do
preco praticado no pais”

DocGov9

“Durante as tratativas, a Merck Sharp
& Dohme (MSD) propos acordo de
cooperacao em que se previa a
transferéncia de tecnologia para
Farmanguinhos até 2011, proximo a
data de expiracdo da patente do
medicamento, estimando-se uma
reducado de 12% em seu preco.
Ocorre, no entanto, que a redugéo
representa tdo somente o valor da
isencao tributaria da importacao dos
insumos que seria realizada por
Farmanguinhos e ndo mais pela
Merck Sharp & Dohme, ndo
caracterizando assim, uma diminuicéo

DocGov9
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real do prego”

“A empresa foi irredutivel em relagao
ao preco. Assim, devido as
dificuldades de negociacéo e a
necessidade de aquisicao de mais
medicamentos, as tratativas foram
encerradas sem que se chegasse a
um acordo satisfatério para o Governo
Federal”

DocGov9

“A medida (declaragao de interesse
publico) foi tomada porque o
laboratorio Merck, detentor da patente
do Efavirenz, ndo aceitou proposta de
reducao de preco que fosse
satisfatéria para o Brasil, um dos
maiores compradores mundiais do
medicamento”

DocGovl

“A proposta de equiparagao de precos
(entre Brasil e Tailandia cuja diferenca
é de 136%) ndo foi aceita pela
empresa, que propds uma reducao de
apenas 2%. A contraproposta do
laboratorio foi considerada inaceitavel
pelo Ministério da Saude, porque
houve reducéo dos custos de
producédo, conforme anunciado
recentemente pela propria Merck;
além de existirem ofertas de precos
mais baixos de outros produtores”

DocGovl

“O Ministério da Saude informou ao
laboratorio que recusava a proposta
por considerar que a oferta era
insuficiente e ndo atendia a
expectativa de reducao acentuada e
imediata nos prec¢os do Efavirenz,
compativel com o mercado
internacional”

DocGov5

“...0 Brasil recebeu através do
UNICEF e da OPAS propostas de
fornecimento do Efavirenz 600 mg por

DocGov9
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laboratorios pré-qualificados pela
OMS com precos variando entre US$
12.076.203,60 (US$ 163,22 por
paciente/ano, ou US$
0,4472/comprimido) a US$
12.676.842,00 (US$ 166,36 por
paciente por ano ou US$
0,4558/comprimido).”

“Cabe destacar que, ao mencionar as
supostas vantagens oferecidas pelo
laboratorio Merck Sharp & Dohme ao
Brasil, o senhor Tadeu Alves omitiu a
proposta, feita por telefone no dia 3 de
maio (véspera do licenciamento
compulsorio), de que o Brasil teria
reducdes de 5% no preco do Efavirenz
a cada grupo de 5 mil pacientes que
passassem a utilizar o medicamento.
O governo repudiou essa proposta,
por considera-la inaceitavel do ponto
de vista ético. O Governo Federal ndo
pode aceitar que a saude seja tratada
com a mesma légica de um artigo
comercial ou um programa de
milhagem para fidelizagc&o de clientes”

DocGov5

“Em relagao a proposicao de
transferéncia de tecnologia para
producédo do Efavirenz em Campinas
(SP), o Ministério entendeu que a
empresa nao indicou de forma objetiva
a reducgéo de custos a ser repassada
ao preco do produto, cujo ponto de
partida proposto estava muito além
das possibilidades existentes no
mercado internacional”

DocGov5




Quadro 2 - Categorias de argumentos da instancia discursiva PVHA, respectivos indices de

referéncia e documentos correspondentes

Instancia Discursiva
PVHA

Categorias de indices de Referéncia Documentos
Argumentos Correspondent
es
(Apéndice )
“...poderao efetivamente priorizar os DocPvhl
direitos humanos e o interesse publico
frente aos interesses meramente
Priorizacdo do |comerciais”
interesse “Entendemos que o uso da licenga DocPvh3
publico, do compulséria permite a obtencéo e
acesso producao de versdes genéricas a precos
universal e dos . . " :
direitos mais acessiveis, permitindo a garantia dos
humanos direitos humanos fundamentais,
especificamente o direito a saude”
“‘Nesse sentido, a medida adotada hoje DocPvh3
pelo governo brasileiro representa uma
vitoria do interesse publico sobre os
interesses comerciais no trato da questéo
de acesso,(...)”
“...0 licenciamento compulsério permitira DocPvhl
uma maior garantia, no longo prazo, do
acesso a esse insumo essencial, por
permitir a producéo local do
medicamento”
“O uso das flexibilidades do Acordo DocPvhl
ADPIC (ou TRIPS) para a protecao da
saude publica é absolutamente legitimo e
legal tanto nacional como
O acordo internacionalmente”
TRIPS como “‘Ressaltamos a legalidade e a DocPvh3
base para a legitimidade do instrumento utilizado tanto
legitimidade da | 5 jegislacio nacional, quanto nos
licenca . o L.
compulséria acordos internacionais de come_rC|o,~no
caso o Acordo TRIPS da Organizacgao
Mundial do Comércio”
“Paises em desenvolvimento séo DocPvhl

soberanos na adocao de medidas que
protejam a saude publica, incluindo a
utilizacao das flexibilidades do TRIPS”

7



Afirmacéao da
capacidade de
producao e
abastecimento
de qualidade a
partir da
licenca
compulsoria

“O cenario de incertezas quanto a
capacidade de producéo local nos levou a
realizar um estudo técnico objetivo, em
2006, que juntamente com relatérios de
outros organismos internacionais -
Programa das Nac¢fes Unidas para o
Desenvolvimento (PNUD) e Fundacao
Clinton -, atestaram a plena capacidade
nacional de produgao”

DocPvhl

“O Brasil ja produz hoje 8 dos 17 anti-
retrovirais disponibilizados aos portadores
de HIV/AIDS”

DocPvh4

“A medida tomada vem em um momento
onde o governo brasileiro apresenta as
condi¢cBes para garantir o abastecimento,
tendo em vista a possibilidade de
importacéo imediata de medicamentos
com qualidade e a posterior producao
local”

DocPvh3

Afirmacao da
correcéo
politica da
medida

“...0 governo brasileiro avance na emissao
da licenca compulséria do efavirenz, o
gue constituird uma deciséo historica e
contribuira para a sustentabilidade da
politica de Estado para a garantia do
acesso universal aos medicamentos”

DocPvhl

“A produgéo nacional € sem duvida um
dos esteios de nossa politica, ficando
certo que a possibilidade de producéo de
drogas genéricas no pais é essencial para
a sustentabilidade da politica nacional de
distribuicdo de medicamentos.”

DocPvh4

“Investimento em medicamentos
excepcionais e de alto custo representa
uma proporcao crescente do orgcamento
da saude”

DocPvh2

“‘manifesta sua satisfagao frente a
publicacdo da Portaria n.886 de 25 de
abril de 2007 (declaracao de interesse
publico), que constitui 0 primeiro passo
tomado em direcéo ao licenciamento
compulsoério do medicamento anti-
retroviral efavirenz”

DocPvhl
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“Pensamos que a redugao de pregos, 0
estimulo a concorréncia e a producéo
nacional, mas ndo a redu¢cdo do acesso a
saude como preconizam alguns (ver
parecer da Min. Ellen Gracie sobre
Alagoas vs. renais e transplantados), séo
as Unicas estratégias dignas para um
gestor de saude responsavel”

DocPvh3

“Essa decisao histérica vem se somar aos
esforcos da sociedade civil no sentido de
lutar... pela sustentabilidade das politicas
publicas de saude, como o0 acesso
universal e irrestrito aos antirretrovirais
para o tratamento as pessoas que vivem
com HIV/AIDS e pelo fortalecimento do
Sistema Unico de Saude”

DocPvh3

“Em razéo do crescimento do numero de
pessoas que vivem com HIV/AIDS no
Brasil, a manutencao dos atuais precos do
Efavirenz p6e em risco a viabilidade do
Programa DSTAIDS.”

DocPvh3

“A emissao da licenga compulsoria
demonstrara o amadurecimento das
instituices brasileiras, anteriormente
vacilantes diante das pressdes
internacionais.”

DocPvhl

“Note-se que a distribuicdo de
medicamentos anti-retrovirais de forma
universal, implantada em 1996, foi
responsavel pela queda da mortalidade
dos portadores do virus HIV/AIDS em
todo Brasil”

DocPvh4

“...pode e deve impulsionar o
licenciamento de outros medicamentos
fundamentais ao tratamento de diversas
enfermidades que afetam o pais”

DocPvh3

“Por fim, enfatizamos que os paises em
desenvolvimento sdo soberanos na
adocédo de medidas que protejam a saude

DocPvhl
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publica”

Critica as
conducgodes
anteriores do
governo.

“A declaragao do Ministério da Saude
mostra o fracasso da politica de mais de
trés anos — prazo excessivo — de procura
da licenca voluntaria do Efavirenz junto ao
detentor da patente”

DocPvh2

“Se por um lado consideramos validas
todas as estratégias do Ministério da
Saude para reducao de precos de
medicamentos, entre as quais a presente,
ao mesmo tempo salientamos a
necessidade de producéo local de
insumos estratégicos. Desse modo,
teriamos autonomia sobre estes insumos,
nao repetindo, por exemplo, a triste
situacao ocorrida a partir de novembro de
2006 quando os EUA barraram a
exportacao de hemoderivados”

DocPvh2

“...marcando a diferenca de um episddio
de negociacao de precos do Ministério da
Saude, que deve ser analisado a luz das
hesitacdes dos sucessivos ministros de
saude do governo Lula com a politica de
producao local de medicamentos”

DocPvh2

A propriedade
intelectual
como
prejudicial ao
acesso a
medicamentos.

“‘como movimento social de AIDS e de
salde salientamos que em nossa
mobiliza¢do € necessario preservar nossa
autonomia e politica que visa 0 aumento
do namero de fornecedores e a producao
nacional de medicamentos, 0

controle social dos laboratorios publicos e
do INPI e a revisédo das leis de patentes”

DocPvh2

“Os interesses que moveram a
constituicdo deste Acordo (TRIPS) estao
cada dia mais claros e demonstram o
reforco da apropriagéo privada do
conhecimento e dos bens tecnoldgicos,
ampliando a margem de lucros das
empresas transnacionais.

DocPvh3

“Esses lucros sio alavancados na medida
em que se estende a protecao de
produtos essenciais para a sobrevivéncia

DocPvh3
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humana, como os medicamentos”

Quadro 3 - Categorias de argumentos da instancia discursiva indistria farmacéutica,

respectivos indices de referéncia e documentos correspondentes

comprometidas com o bem-estar dos
pacientes que vivem com HIV/AIDS, foi
possivel dobrar o nimero de pessoas
atendidas e diminuir os gastos do

Categorias de indices de Referéncia Documentos
Argumentos Correspondent
es
(Apéndice )
Manutencdes “...prematuramente, o Ministério da Saude Docind1
das encerrou as negociacées com a Merck
negociagdes Sharp & Dohme”
teria sido a “Continuamos (Interfarma) dispostos a DocInd5
melhor maneira | conversar de maneira produtiva com o
de proteger o |45verno, para que todo cidado brasileiro
Programa de tenha acesso a tratamento para todas as
DST/Aids
doencgas’
“A Interfarma, legitima representante da DocInd2
Indastria Farmacéutica de Pesquisa,
acredita que a negociacao sempre sera a
alternativa mais viavel para garantir a
manutencado do Programa Nacional
DST/AIDS ..”
“...a negociacdo sempre sera a alternativa DoclInd2
mais viavel para garantir a manutencéo do
Programa Nacional DST/AIDS, bem como
para preservar a imagem mundial do
Brasil frente aos acordos internacionais,...”
“...(a negociacao sempre sera) o melhor DocInd2
caminho para continuar contribuindo com
a melhora na qualidade e expectativa de
vida dos portadores da AIDS, ...”
“... 0 licenciamento compulsorio n&o DocInd2
atende ao interesse publico da naciao”
“...em seis anos de negociacdes Doclindl

81



governo”

“‘Uma analise na integra de nossas
propostas seria bastante interessante em
todo este processo, 0 que comprova
nosso comprometimento continuo em
discussfes que visem a continuidade do
Programa Nacional de DST/ AIDS”

Doclind1l

“Negociacao € o melhor caminho para
atender aos interesses dos pacientes, da
sociedade, do governo e da industria
farmacéutica”

Doclnd5

‘... a ultima proposta da empresa que, se
fosse considerada, reduziria esse valor
para US$ 17 milhdes/ano, o que
representa 0,01% do orcamento anual do
ministério. Soma muito pequena para
justificar uma ameaca verdadeira a
sustentabilidade do programa”

Doclnd5

“A entidade (Interfarma) nao acredita que
a licenca compulséria seja a melhor
alternativa para a manutencéo do
Programa Nacional de DST/AIDS, pois
nao atende ao interesse publico do pais e
tampouco é o caminho apropriado para a
ampliacdo do acesso a medicamentos”

DoclInd2

“(As leis da propriedade intelectual e os
mecanismos que as flexibilizam) N&o
devem apenas ser usados como arma de
pressao em mesas de negociagao”

DocInd3

“A sustentabilidade ou néo do programa
nao pode ser atribuida somente ao custo
dos medicamentos, mas ao aumento do
namero de pacientes em tratamento e no
substancial ganho de sobrevida das
pessoas atendidas pelo programa”

Doclnd2

“A integragdo de medicamentos anti-
retrovirais de 22 geracdo ao programa
permitiu uma enorme reducao na
mortalidade (acima de 50%), além de

Doclnd5
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gerar uma significativa economia, ao
evitar custos de internacao e tratamento
de doencas oportunistas.”

“Desde 1996, trabalhamos junto ao
Ministério da Saude e com a classe
médica na busca de alternativas para
ampliar o alcance da populacao brasileira
aos medicamentos para HIV/AIDS”

Doclind1

O preco
exercido pela
empresa é
justificavel e
compativel
com a
manutenc¢éo do
acesso
universal.

“O valor do medicamento praticado pela
empresa no Brasil € um dos mais baixos
do mundo”

Docind1l

“Atualmente, entre todos 0s
medicamentos que fazem parte do
coquetel anti-Aids comprados pelo
governo brasileiro, o efavirenz é o que
apresenta o menor prego”

Doclindl

“Os pregos pagos atualmente no Brasil
pelos medicamentos de segunda geracéo,
mais inovadores, contra AIDS/HIV hoje
sdo 70%, em média, menores que nos
EUA”

Doclnd2

“Em outros paises, com situagao
econdmica similar a do Brasil, o preco do
comprimido de 600mg do efavirenz € de
US$1,80. Aqui, gragas ao avanco nas
negociacfes e em reconhecimento ao
Programa Nacional de DST/AIDS do
governo brasileiro, o valor cobrado é de
US$ 1,57. Esse valor é 86% menor que o
preco praticado nos EUA e é superior
apenas aos precos praticados na Africa
Subsaariana e Tailandia”

Docind1l

“Apenas paises considerados
subdesenvolvidos, de acordo com critérios
da ONU (Organizagao das Nacdes
Unidas) ou onde a porcentagem da
populacao adulta portadora do HIV é
considerada alta (superior a 1% do
namero total de habitantes), os precos séo
mais baixos que os praticados no pais”

Doclndl
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Licenciamento
compulsorio
reduzira os
investimentos
das industrias
no pais.

“Tal acdo, como ja ressaltado por lideres
responsaveis por questdes de propriedade
intelectual dos Estados Unidos, pode
desencadear percepcdes negativas em
relagdo ao ambiente de negdcios no pais,
bem como as garantias dos investimentos
de origem estrangeira”

Doclndl

“A grande questao é saber como atitudes
polémicas no campo da propriedade
intelectual vao influenciar num futuro
préximo os planos do governo de
estimular a inovacgao, criando as bases de
um polo farmacéutico global”

DoclInd3

“Na visao da empresa (Merck Sharp &
Dohme), o licenciamento compulsério ndo
€ a melhor solugdo para o pais. Ao
ameacar uma patente, o Brasil transmite
um sinal ruim para a comunidade
internacional, uma vez que o preco do
medicamento segue critérios em féruns
internacionais”

Doclindl

“A decisdo do Governo trara
consequéncias negativas para o Pais
afugentando empresas e tecnologia para
outras nacdes em desenvolvimento que
respeitam a propriedade intelectual”.

DoclInd2

“As perguntas no momento sao outras:
guantas novas fabricas e centros de
pesquisas virdo? A légica diz que sem
marcos regulatorios estaveis estas serao
perguntas sem respostas”

DoclInd5

“A polémica sobre a decisdo do governo
brasileiro de decretar a licenga
compulsoria do medicamento usado no
tratamento da Aids, Efavirenz prende-se
,(...), mais ao seu significado mais amplo
para o futuro da industria farmacéutica no
pais e de todos 0s segmentos intensivos
em tecnologia”

Doclnd4

“‘No momento em que o pais busca
atracdo de investimentos nacionais e

Doclnd2
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estrangeiros, e estabelece politicas de
desenvolvimento industrial e tecnolégico,
medidas como a licenga compulséria
criam um ambiente regulatorio instavel,
imprevisivel e inseguro”

“A decisédo do Governo, (...), resultara na
drastica reducao de investimentos dos
laboratérios de pesquisa na producao de
novos medicamentos que garantem
sobrevida e qualidade de vida aos
pacientes”

Doclnd2

“Nas noticias veiculadas pela imprensa,
afirma-se que o comportamento dos
investidores ndo seria afetado pela licenca
compulséria e o exemplo apresentado foi
a recente inauguracédo de uma nova
fabrica de insulinas no Brasil. Entre a
decisdo de construir uma fabrica e sua
inauguracao transcorrem, no minimo, trés
anos. Por essa razao € impossivel usar
essa recente inauguracdo como reforgo
para explicar que a licenca compulsoria
em nada influenciou a decisao tomada”.

DoclInd5

“‘Nesse contexto, a grande questao é
saber como atitudes controversas no
campo da propriedade intelectual seréo
entendidas pelas empresas nacionais e
internacionais interessadas em
transformar o pais num polo farmacéutico
forte e globalizado, que gere riqueza e
produza aqui os medicamentos de que a
populacao brasileira necessita”

DoclInd4

“E dificil imaginar como o pais pretende se
desenvolver na area farmacéutica sem
garantir um ambiente econémico
adequado a atracdo de projetos de
producao e pesquisa e investimentos de
empresas nacionais e estrangeiras”

Doclnd3

“Pois o objetivo maior deve ser o de fazer
inovacao para criar produtos

DocInd3
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tecnologicamente avancados e capacitar
empresas e centros cientificos instalados
no pais a pesquisar e desenvolver
medicamentos de ponta para aids e outras
doencas importantes do ponto de vista da
saude publica”

A propriedade
intelectual é o
principal
instrumento
para a garantia
de novos
medicamentos

“Ressaltamos que o valor gasto em
pesquisas até que um unico medicamento
seja lancado no mercado € de cerca de
US$1 bilh&o (um bilh&o de ddélares)”

Doclind1l

A descoberta de um medicamento,
diferentemente de outros produtos, requer
um longo periodo de estudos para
comprovar sua eficacia e seguranca.

Doclnd5

“Isso (o sistema de protecao da
propriedade intelectual) da garantias a
empresa inovadora, que assume todos os
riscos nos 10 anos necessarios para
colocar um produto farmacéutico no
mercado, a um custo superior a US$ 900
milhdes”

DoclInd5

“E a Unica maneira (a manutencao das
patentes) de buscarmos medicamentos
cada vez mais modernos e eficazes, que
possam melhorar a qualidade de vida do
maior numero possivel de pessoas”

Doclndl

“Sem um sistema de patentes efetivo e
eficaz, h& um sério risco de se negar as
geracgOes futuras o beneficio de novas
drogas”

Doclndl

“...e a manutencgao das patentes é de
extrema importancia para que as
empresas possam manter seus
investimentos em pesquisas”

Doclndl

“Integrantes qualificados do governo como
o presidente do BNDES, citando a
industria farmacéutica, afirmam que a
inovacao permite criar mercados,
melhorar precos, diferenciar produtos e

Doclnd3
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produzir com maior eficiéncia”

“Na condi¢ao do setor que lidera a
inovacdo mundial, a industria farmacéutica
privada, a exemplo de outros segmentos
de ponta citados pelo presidente do
BNDES, "deve merecer estimulo e apoio
sistémico com empenho redobrado, como
fazem os paises desenvolvidos e os
paises em desenvolvimento que estédo
logrando dominar a terceira onda de
progresso industrial e tecnolégico’™

DocInd3

“A protecao patentaria é o recurso legal
gue assegura a continuidade e a defini¢do
de investimentos em Pesquisa e
Desenvolvimento, permite as companhias
inovadoras desenvolver novas terapias,
promover treinamento e implementar
programas de farmacovigilancia, que
garantem ao paciente brasileiro o acesso
a medicamentos modernos e eficazes
com total seguranga”

DoclInd2

“Sem a protecao patentaria é
praticamente impossivel para os
laboratoérios de pesquisa manterem o0s
altos volumes investidos atualmente no
desenvolvimento de novos farmacos”

DoclInd2

“E certo que o papel da propriedade
intelectual como ferramenta fundamental
do processo de geracao de conhecimento
e sua transformacéo em produtos uteis e
economicamente vantajosos para a
sociedade ainda € mal compreendido”

DoclInd4

“Desenvolvimento tecnolégico sem
respeito a propriedade intelectual &
simplesmente inviavel”

Doclnd4

“Todo o processo de inovagao depende
das chamadas patentes, sobretudo na
area farmacéutica, cujos produtos
sofisticados demandam um longo periodo
de maturagéo e vultosos recursos em

Doclnd4
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pesquisa e desenvolvimento”

“O desenvolvimento e a producao desses
novos medicamentos somente foram
possiveis gracas ao sistema de protecao
de propriedade intelectual”

DoclInd5

“O pais precisa definir uma orientagao
clara a respeito da propriedade intelectual
e sobre como harmoniz4-la com esses
objetivos maiores (criar bases para um
polo farmacéutico global)”

DocInd3

Licenca
compulsoria
prejudica o
desenvolvimen
to de um
complexo
industrial da
saude no Brasil

“...a decisao levanta duvidas em relagéo a
manifestacdes recentes do Ministério da
Saude, segundo as quais o principal
objetivo da Pasta é criar um complexo
industrial da saude no pais”

DocInd3

“Para um pais que esta adotando medidas
estratégicas de incentivo a inovacao e se
propde a viabilizar um complexo produtivo
da saude o recurso a licenca compulsoria,
nos termos em que se deu, parece uma
grande contradigdo”

DocInd3

“Como o Governo pretende alcancar esta
meta (complexo produtivo da saude) ao
optar pela mera importacéo de
medicamentos e matérias-primas para
anti-retrovirais a pretexto de reduzir
gastos?”

DoclInd3

“Cabe perguntar como a importagao se
harmoniza com a intengdo manifesta do
governo de fazer com que a industria
farmacéutica no pais deixe de ser uma
mera produtora de remédios comuns e
passe a fazer grandes investimentos para
a descoberta de novos produtos que
resolvam o historico problema do acesso
da populagcdo aos medicamentos”

DoclInd4

“Um projeto assim (transformar o pais
num pélo farmacéutico), sustentavel,
requer visdo de longo prazo, que lide com
um horizonte mais amplo e objetivos

Doclnd4
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maiores e duradouros”

“A licenga compulséria, no contexto em
que foi decretada, abre caminho apenas
para troca de fornecedores internacionais,
sem contribuir em nada para a
consolidacéo de uma industria
farmacéutica forte e inovadora no pais”

DocInd3

“Se, de fato, o governo pretende adotar
medidas estratégicas de incentivo a
inovagao em geral, que contemplariam,
entre outras acdes, a criacdo de um
complexo produtivo da saude, o recurso a
licenca compulsoria, nos termos em que
se deu, precisa ser devidamente
enquadrado”

Doclnd4

“As leis que regem a propriedade
intelectual e 0s mecanismos que a
flexibilizam devem estar sintonizados com
uma politica de incentivo a inovagéo e
modernizacao da infra-estrutura
tecnologica do complexo produtivo da
saude”

DocInd3

O Brasil néao
tem capacidade
de producéo e
distribuicdo do
medicamento.

“A atual deciséo de estruturar a compra de
um dos componentes do coquetel da India
podera gerar um problema futuro, pois,
por interesse em participar ativamente da
OMC, aquele pais passou a respeitar
patentes de medicamentos a partir de
2005. A concluséo logica é que a india
tera que respeitar as patentes dos novos
anti-retrovirais. Sem essa "fonte" devemos
perguntar: quem suprira o Brasil desses
novos e necessarios medicamentos?”

DoclInd5

“E sabido que o pais ainda ndo possui
capacitacao tecnoldgica para fabricar ou
desenvolver medicamentos de ponta para
o tratamento da aids, como o Efavirenz”

Doclnd3

“Tecnologia interna? Praticamente
impossivel, pois para desenvolver essa
base tecnolégica inovadora
necessitaremos de mais 20 anos.”

Doclnd5

89



“Os avancgos alcangados por laboratérios
publicos na producédo de vacinas, como o
Instituto Butantan, por exemplo, s6 foram
possiveis mediante acordos de
transferéncia de tecnologia firmados com
laboratorios internacionais.”

DocInd3

O Governo
priorizou o
orcamento e
nao o interesse
publico.

“Até onde se sabe, o principal objetivo do
licenciamento compulsério foi o de reduzir
0Ss gastos com a compra de um
medicamento anti-retroviral usado no
Programa Nacional de DST e Aids
mediante a mera troca de fornecedores
internacionais - ao menos no momento”

Doclnd4

“Nesse contexto, a medida pode ser
entendida como circunstancial. Teria
como pano de fundo o subfinanciamento
da saude, as notorias dificuldades de
gestao do poder publico e a pressdo
social por melhores servicos na area da
saude”

DoclInd4

“Além da potencial economia, outros
aspectos deveriam ter sido considerados
nessa decisdo, como a qualidade dos
medicamentos genéricos e sua
disponibilidade”

Doclnd5

“A Interfarma, como representante das
empresas farmacéuticas que pesquisam
drogas inovadoras, que salvam vidas e
melhoram o bem-estar dos pacientes, so
tem a lamentar a decisao de utilizar a
licengca compulsoria como meio de
gerenciar o orgamento”

DoclInd5

“O subfinanciamento da saude,
dificuldades de gestéo e a presséao social
por melhores servigcos ndo podem se
contrapor as estratégias de politica
econbmica capazes de resolver 0s
problemas de producédo e acesso aos
medicamentos”

DoclInd3
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“Seja qual for o motivo, a economia de
dinheiro ndo pode justificar medidas de
excecao, ainda que legitimas, sob pena
de comprometer programas importantes e
estratégicos para o desenvolvimento do
pais, de industrias de ponta, como a
farmacéutica”

DoclInd4

“‘Essa é uma questido para uma profunda
reflexdo, pois ela impactara a qualidade
de vida de muitos brasileiros”

Doclnd5

O Governo
despreza
investimentos
daindlstria em
P&D

“Reforcamos nosso compromisso
continuo na pesquisa de HIV/AIDS e com
orgulho informamos grandes avancos no
desenvolvimento de um inibidor de
integrase (gerando uma nova classe de
medicamentos ainda mais potentes nesta
luta contra a doencga)...”

Doclind1l

“Gragas as pesquisas de nossos
associados (Interfarma), milhares de
mortes foram evitadas e 0s pacientes com
HIV/AIDS podem, hoje, ter esperanca no
futuro retornando ao convivio da familia e
a atividade econémica desonerando,
assim, a sociedade”

Doclnd2

“No periodo de 2001 a 2005 empresas
associadas a Interfarma deixaram de
investir no Brasil US$ 129 milhdes em
pesquisa clinica por demora na aprovacao
dos estudos pelos varios 6rgdos do
governo”

DoclInd5

“Desprezar investimentos em pesquisa
clinica & desconhecer a esséncia do
desenvolvimento de medicamentos
inovadores, do beneficio aos pacientes e
do melhor conhecimento cientifico gerado
pelos médicos brasileiros”

Doclnd5

“Estima-se um investimento de US$ 13
bilhdes por ano em estudos clinicos no
mundo, mas infelizmente o Brasil esta
longe de aproveitar esse potencial,
mesmo tendo as condi¢cdes basicas para

Doclnd5
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fazé-lo: conhecimento médico, centros de
pesquisa e laboratorios de qualidade
mundial, comissodes de ética, etc”

5.4. Andlise de Discurso

O modelo de analise de discurso por meio da construcdo de matrizes que
demonstram relacfes discursivas, ou interdiscursos, presentes nas manifestacdes
de cada um dos interlocutores categorizados por instancia discursiva. As relacdes
discursivas permitem identificar a partir, segundo MAINGUENEAU, da “perspectiva
de uma heterogeneidade constitutiva, que amarra, em uma relacao inextricavel, o
Mesmo do discurso e seu Outro” (MAINGUENEAU, 2008). A matriz permitira
identificar no universo discursivo do episddio do licenciamento compulsério do
Efavirenz, como os campos discursivos se estruturaram para a formagcao dos
espacos discursivos, nos quais as aproximacgoes e oposicdes vao demonstrar como
interagem os diferentes interesses dos atores envolvidos.

Em relacdo ao que MAINGUENEAU [11] denomina como campo discursivo,
ou seja, “um conjunto de formacdes discursivas que se encontram em concorréncia,
delimitam-se reciprocamente em uma regido determinada do universo discursivo”
(MAINGUENEAU, 2008), percebe-se na amostra levantada que as diferentes
instancias discursivas transitam entre a salde, a economia, a politica, o direito e a
ideologia.

Em seus comunicados durante o episodio os diferentes interlocutores do
Governo brasileiro justificam o uso das flexibilidades do acordo TRIPS a partir da
garantia do direito a saude, por meio da declaracdo de interesse publico do
medicamento. Estes agentes discursivos se manifestam na perspectiva da politica,
mas, entretanto, transitam por outros campos como a economia, a saude e o direito.

Ja as manifestacbes da empresa Merck Sharp & Dohme, na defesa da
garantia do direito a propriedade intelectual, sdo claramente na perspectiva da
economia, buscando muitas vezes alguma aproximacéo com o direito e a saude, no
sentido de direito a acesso de medicamento de qualidade. O posicionamento da

Merck Sharp & Dohme ganhou reforco com as manifestacbes da Associacdo da
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Indastria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma) e da Federacdo Brasileira da
Indastria Farmacéutica (Febrafarma).
Entre as PVHA, e organizacdes da sociedade civil que apoiam este grupo e seus
familiares, na defesa da protecao do direito de acesso ao tratamento, identificam-se
formacgbes discursivas fortemente vinculadas ao campo da ideologia, com forte
aproximacao com a saude e o direito.

Na cronologia das manifestacdes foi interessante observar que em suas trés
manifestacdes iniciais os representantes da industria farmacéutica exploram na
semantica global, conforme apresentada por MAINGUENEAU [11], os planos da
intertextualidade e do vocabulario. Termos como “lamentamos”, “contraditério”,
‘reconhecimento”, “ameagar”, “percep¢des negativas”, “comprometimento”, “arma de
negociagao”, entre outros.

Ainda em relacdo a analise cronologica, o Governo no primeiro bloco de
manifestacbes se mantém um padrdo de discurso caracterizado pelo tom de
informacdo. A partir do discurso do Presidente Lula por ocasido da assinatura do
decreto de concesséao do licenciamento compulsoério h4 no campo da semantica um
novo posicionamento em relacdo ao plano do vocabulario, pois termos como
“desrespeito”, “coisa grosseira”, “inferior’, passam a ser utilizados além da
manifestacdo sobre a soberania do pais em priorizar o direito a saude.

Ao se posicionar como “‘um dos maiores compradores mundiais do
medicamento”, o Governo da inicio ao que MAINGUENEAU [11] denomina como
“jogo das restrices”, uma vez que segundo o autor:

“Estamos, assim, diante de objetos que aparecem ao mesmo tempo
como integralmente linguisticos e integralmente histéricos. As
unidades do discurso constituem, com efeito, sistemas, sistemas
significantes, enunciados, e, nesse sentido, tém a ver com uma
semibdtica textual; mas eles também tém a ver com a histéria que
fornece a razdo para as estruturas de sentido que elas manifestam”
(MAINGUENEAU, 2008. p 16).

Foi também observado a partir da fala do Presidente o tom de ameaca sobre
a possibilidade de que o recurso da licengca compulsoria possa ser utilizado em
outras situacbes de interesse publico na area de acesso a medicamentos.
Retomando neste momento o tema das restricdes no discurso desta instancia, o
Governo se posiciona como soberano no que tange as decisdes internas sobre a

economia para a saude.
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No campo das restricdes as industrias farmacéuticas ja passam a partir deste
momento a se atribuir o papel do desenvolvimento do conhecimento, do
desenvolvimento tecnoldgico e da inovacgao.

Na histéria da epidemia de aids no Brasil, um fato marcante e reconhecido na
literatura [24] foi a contribuicdo dos movimentos sociais na construcao da resposta
brasileira & epidemia, em especial das PVHA a partir do ativismo e do controle
social. Entretanto, € possivel observar em todas as matrizes que a instancia
discursiva das PVHA aparece com um volume bastante reduzido de argumentos em
relacdo aqueles apresentados pelo governo e pelas industrias farmacéuticas.

A efetividade da terapia antirretroviral, com substancial reducdo da
mortalidade e morbidade de criangas, adolescentes e adultos infectados pelo HIV,
segundo os Ultimos consensos terapéuticos (adulto e pediatrico) acordado pelos
comités assessores para a terapia antirretroviral em adultos infectados pelo HIV e
para criancas e adolescentes, e adotado pelo Ministério da Saude, esta diretamente
associada a adesao ao tratamento na perspectiva de longo prazo [42, 43]. Entre 0s
fatores limitantes para resposta a terapia antirretroviral esta a falha na adesao ao
esquema de drogas antirretrovirais que entre outras razdes ocorre devido a atrasos
e nao administracdo de doses nos intervalos prescritos, suspensdes esporadicas ou
falta de medicacdo que podem estar associadas a nao disponibilidade do
medicamento.

Dada a fundamental questdo do acesso ininterrupto ao medicamento que vai
compor a terapia antirretroviral em cada caso, o futuro para o tratamento, a garantia
da disponibilizacdo ou ameaca de interrupcdo no fornecimento do Efavirenz foi
exaustivamente explorada nos discursos das diferentes instancias aqui
apresentadas, bem como sob diferentes perspectivas.

Na historia da epidemia de aids no Brasil, um fato marcante e reconhecido na
literatura [24] foi a contribuicdo dos movimentos sociais na construcao da resposta
brasileira & epidemia, em especial das PVHA a partir do ativismo e do controle
social. Entretanto, é possivel observar em todas as matrizes que a instancia
discursiva das PVHA aparece com um volume bastante reduzido de argumentos em
relacdo aqueles apresentados pelo governo e pelas industrias farmacéuticas.

Segundo levantamentos realizados [24] sobre a historia dos movimentos
sociais que fizeram e ainda fazem parte do movimento de luta contra a aids, ela se

inicia nas décadas de 60 e 70 a partir da reivindicacdo pelo reconhecimento de



95

liberdades individuais e direitos de popula¢cdes socialmente marginalizadas. Trata-se
de uma histoéria de ativismo politico que esteve envolvido garantindo o protagonismo
de grupos mais socialmente vulneraveis no processo de reforma sanitaria no pais e
posteriormente atuando junto as comunidades na construcdo de uma proposta de
acolhimento para as PVHA, por meio das casas de apoio, e demandando a urgéncia
na construcdo da resposta junto ao Governo. Para os autores, estes grupos ...
além de impulsionar as politicas publicas, permitiu uma organizacéo social fundada
na solidariedade, um conceito compreendido, no ambito do movimento social, como
uma acéo coletiva cuja finalidade é preservar a cidadania dos doentes e dos grupos
mais atingidos” (GRANGEIRO et al, 2009).

Conforme ressaltado neste trabalho a historia da aids evidenciou o importante
papel da sociedade civil atuando de forma reivindicatéria em relagcdo ao Governo e
solidaria em relacdo as PVHA [71], considerando que a aids foi uma doenca
marcada pelo preconceito e pela discriminacdo com uma enorme demanda por parte
das PVHA em relagdo a acolhimento. Reconhecidamente [71] a sociedade civil fez
grande diferenga na parceria com o Estado cobrindo lacunas, reivindicando direitos e
apoiando grupos de PVHA.

Entretanto, diante de argumentos pautados por ameacas e incertezas sobre o
futuro, entre as instancias aqui analisadas o grupo de PVHA, no papel de
beneficiario das politicas de acesso a medicamentos, representa aquele que pode se
encontrar em situacdo de maior vulnerabilidade. Neste contexto, o debate sobre o
acesso a medicamentos para uma epidemia como a aids, demanda o uso de um
referencial como a bioética da protecdo, conforme definida por SCHRAMM [16],
como um:

“...conjunto de ferramentas tedricas e praticas para proteger os
vulneraveis e os desamparados contra o mal e a dor evitaveis. A
proposta de uma bioética da protecdo esta diretamente vinculada a
esse resgate/reinterpretacdo do sentido homérico da palavra ethos,
pois o sentido de ‘proteger’ os vulneraveis, desmedrados, frageis ou
necessitados constitui, em minha opinido, a condicdo necessaria
para que se possa falar de ética aplicada e afirmar, com algum grau
de credibilidade, que a bioética € uma ferramenta capaz de dar conta
de confltos no duplo sentido de esclarecé-los e resolvé-los”
(SCHRAMM, 2006. p 145).

A partir dos argumentos identificados para cada instancia discursiva
(conforme Quadros I, 1l e Ill) foi possivel elaborar um conjunto de cinco matrizes de

relacbes discursivas e em todas elas o tema do acesso ao medicamento se
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apresenta transversalizado, seja diretamente na oposicdo entre a ampliagcdo X
gualidade, ou indiretamente na disputa entre a capacidade de producdo local X
necessidade de transferéncia de tecnologia, sob a ameaca aos investimentos em

pesquisa e ao desenvolvimento tecnolégico.

5.4.1 Matrizes de analises discursivas

1) Matriz — A propriedade intelectual por um lado prejudica o0 acesso e por
outro garante o acesso a novos medicamentos, a qualidade do acesso em
questao:

A propriedade A _pr0|:|Jr|eda::Ie
intelectual INtEiectia
como como principal
e instrumento
prejudicialao ;
2Cess0 3 para garantia
medicamentos dl.e fIOVOS Garantia de
Superar o medicamentos ‘
obstdaculo qualidade
diante da
afirmando a . . . .
idad Afirmacdo da incapacidade
capa(_:l a Ie capacidade do Garantia de nacional
naciona

Brasil de

acesso a

medicamentos
de qualidade

produgdo e
distribuicdo de
qualidade

Figura 3 - Matriz 1: A propriedade intelectual por um lado prejudica o acesso e por outro
garante 0 acesso a hovos medicamentos, a qualidade do acesso em questéo.

A partir dos argumentos defendidos por cada um dos trés atores foi possivel
classificar categorias discursivas em oposicdo no que diz respeito a propriedade
intelectual, que para os segmentos do Governo e das PVHA representa um grande
obstaculo ao acesso aos medicamentos, entretanto conforme discurso dos
representantes das industrias farmacéuticas representa o instrumento que pode
garantir o acesso aos novos medicamentos.

E possivel identificar uma relacéo interdiscursiva entre o uso das flexibilidades
do acordo TRIPS e a protecdo do direito & propriedade intelectual. Para aqueles
atores que defendem o licenciamento compulsoério, a utilizacdo das flexibilidades
estaria voltada a promocdo da ampliacdo do acesso, a partir da aquisicdo de
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medicamentos genéricos a um menor custo e posteriormente pelo desenvolvimento
da capacidade nacional de producdo, sendo que a protecdo da propriedade
intelectual, em fungdo do associado alto custo teria um impacto negativo na
promocédo do acesso ao medicamento.

Entretanto, as industrias farmacéuticas em sua defesa argumentam que
somente o detentor da patente pode garantir a qualidade do medicamento e que o
uso das flexibilidades do acordo TRIPS, levaria a necessidade de importacdo de
versbes genéricas e/ou a producdo nacional e em ambas as alternativas nao seria
possivel garantir esta qualidade, levando a um questionamento sobre a qualidade de
vida das pessoas que vivem com HIV/aids e se encontram em tratamento.

A Interfarma fez duas manifestacdes diretas, uma na mesma data da
declaracdo do licenciamento compulsorio no dia 04/05 e outra apés o debate ter sido
ampliado na midia, no dia 21/05. Em ambas ressaltou que a disponibilidade de
“.drogas inovadoras, que salvam vidas e melhoram o bem-estar dos
pacientes...”(DocInd5) esta entre as razGes para 0 reconhecimento nacional e
internacional do sucesso do Programa Brasileiro de Aids, vinculando essa
disponibilidade a integracdo dos medicamentos de 22 geracdo Nno consenso
terapéutico, que s6 puderam ser desenvolvidos gracas ao sistema de propriedade
intelectual.

A Interfarma manteve em sua argumentacdo acusacbes fortemente
vinculadas a falta de cuidado do Governo brasileiro com a qualidade dos
medicamentos a serem disponibilidade, em uma tentativa de fragilizar o
incontestavel argumento da economia com a declaragcdo do licenciamento
compulsorio do Efavirenz.

O Governo por sua vez, procurou afirmar a capacidade do desenvolvimento
do setor de producdo no pais, quanto a qualidade dos medicamentos genéricos a

serem importados.

Argumentos

Na perspectiva das PVHA: O movimento social se ateve em suas

manifestacdes A reducdo do custo e o desenvolvimento da capacidade nacional da
producdo do medicamento foram associados diretamente a possibilidade de

ampliacdo do acesso e a garantia de abastecimento a longo prazo. Ndo houve



b)

98

gualquer manifestacdo por parte deste segmento em relacdo aos questionamentos
feitos pela indastria farmacéutica sobre a qualidade do medicamento genérico,

importado ou produzido no pais.

Na perspectiva _do Governo: O Governo buscou em suas manifestacoes

assegurar que houve uma devida e cuidadosa analise sobre a qualidade, a
seguranca e a eficAcia das versbGes genéricas a serem importadas, inclusive
trazendo informagOes sobre testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade que
teriam sido realizados, bem como sobre a pré-qualificacdo da empresa fornecedora
por parte da OMS, “..o Governo vai importar o medicamento genérico de
laboratérios internacionais pré-qualificados pela OMS, que exige testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade com o intuito de garantir a seguranca, qualidade
e eficacia do farmaco” (DocGov9).

Foram igualmente realizados esclarecimentos sobre o desenvolvimento da
capacidade de producdo do medicamento no pais. Foram informadas as estratégias
de monitoramento e supervisao da producao por parte das autoridades competentes,
bem como a capacidade de desenvolvimento no tempo necessario em relacdo ao
desenvolvimento produtivo.

O Governo, entretanto, ndo se manteve apenas na posi¢cao defensiva em
relacdo a qualidade dos genéricos e a capacidade nacional de producdo. Houve um
posicionamento claro sobre os impactos negativos do acordo TRIPS na politica de
acesso aos medicamentos nos paises, levantando uma questdo completamente
negligenciada no discurso dos representantes das industrias farmacéuticas: a
discrepancia entre o retorno do investimento feito e os lucros, refletidos diretamente
no preco dos medicamentos: “..0 Acordo TRIPS, ao estabelecer que todos os
paises membros da OMC devem reconhecer o direito de propriedade intelectual
para invengcfes em todas as &reas tecnoldgicas, incluindo a area de farmacos, por
um periodo minimo de 20 anos, permitiu as empresas farmacéuticas comercializar
seus produtos patenteados a pre¢os, muitas vezes, mais elevados que o necessario
para se garantir o retorno do investimento feito em pesquisa e desenvolvimento,
impactando diretamente no acesso da populacdo a estes bens essenciais”
(DocGov9).
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C) Na perspectiva das industrias farmacéuticas: Os representantes da inddstria

farmacéutica buscaram destacar o seu papel na ampliacdo do acesso a
medicamentos de qualidade, bem como nas pesquisas e na inovagdo que “salvam
vidas e melhoram o bem-estar dos pacientes”. Ou seja, a qualidade da producao que
por sua vez leva a uma melhor qualidade de vida a partir de um sistema efetivo de
propriedade intelectual foi o argumento chave deste segmento. Desta forma a
protecéo da propriedade intelectual seria o caminho para a qualidade de vida e o
licenciamento compulsério seria um risco de acesso a um produto sem qualidade,
impactando assim na efetividade do tratamento. Futuro e seguranca foram dois
termos bastante explorados por este segmento, explorando semanticamente no
plano do vocabulario o na semantica global uma vez que conforme explicitado por
MAINGUENEAU “...além de seu estrito valor semantico, as unidades lexicais tendem
a adquirir o estatuto de signos de pertencimento. Entre varios termos a priori
equivalentes, os enunciadores s&do levados a utilizar aqueles que marcam sua
posicdo no campo discursivo” (MAINGUENEAU, 2008).

Futuro e seguranca sao dois termos de grande significado para pessoas que
vivem e convivem com qualquer agravo cronico, no caso especifico daquelas que
vivem com o HIV ou que mesmo ja desenvolveram a aids, este significado adquire
uma amplitude maior seja por suas possiveis complicacdes associadas a doencas
oportunistas ou pelos efeitos colaterais do tratamento.

Ao mesmo tempo a industria farmacéutica se cala em relacdo ao seu lucro e a
impossibilidade de reducdo da margem de lucro em favor da ampliacdo do acesso.
Aqui é possivel resgatar o que, segundo FOUCAULT, “o autor esconde e manifesta
ao mesmo tempo”, o que demanda um trabalho de interpretacdo de elementos que
nao estao presentes na superficialidade do texto, mas sim em diferentes niveis de
profundidade e de aparente relevancia. Segundo o autor, o trabalho de analise
extrapola o material em si partindo para um conjunto de acontecimentos que se
organizam em um espacgo a ser delimitado que representara o horizonte para as
unidades discursivas, denominado por Foucault como campo dos acontecimentos
discursivos. Neste sentido, € preciso considerar como ja mencionado anteriormente
0 que representa a movimentagdo financeira das industrias farmacéuticas no
mercado internacional.

Surge nesta matriz um debate na perspectiva do principio da justica. Aqui

cabe resgatar, segundo DANIELS [27] , a necessidade de que uma analise ética da
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distribuicdo dos recursos em saude considere os determinantes mais amplos e nao
apenas as questdes associadas a assisténcia médica, que influenciam na qualidade
de vida e consequentemente na garantia das oportunidades para os individuos, pois
permite melhor identificacdo das iniquidades que intervém na promoc¢ao do acesso.
Na discussao sobre acesso ao tratamento de uma epidemia estigmatizada como
a aids, é de grande relevancia a discusséo sobre determinantes sociais como fatores
de promocéo de vulnerabilidades, j& que historicamente esta epidemia foi marcada
por uma abordagem de populacdes e comportamentos de risco. Uma estratégia
publica de promocdo do acesso a prevencdo e a assisténcia ao HIV e a aids deve
estar preparada para questionamentos sobre sua legitimidade, pois um dos pontos
levantados por DANIELS [27] de discusséo sobre o justo na distribuicdo dos recursos
em salde aborda as questbes sobre a compatibilidade da saude publica com as

liberdades individuais em assumir riscos.

2) Matriz — a capacidade de negociacao coloca a legitimidade da decisao
em questao

Faléncia em
exaustivas tentativas
de negociacao

Manutenc¢ao das
negociacoesteria
sidoa melhor
manutenc3o do maneira de proteger
Programa de o Programa de
o DST/Aids DST/Aids Encerramento
Negociacdes prematuro das
exaustivas e negociacdes
legitimidade Decisdo levouauma
da decisdo O Acordo TRIPS circunstancial e decis3o
como base para a contraditdria que

ameagavam a

contraditéria

legitimidade da ameaga
licenga compulsoria investimentos no
pais

Figura 4 - Matriz 2: A capacidade de negociacéo coloca a legitimidade da decisdo em questao.

Outro eixo de relacdo interdiscursiva surge no debate sobre as negociactes
entre Governo brasileiro, mais especificamente o Ministério da Saude, e a empresa
detentora da patente do Efavirenz, a Merck Sharp & Dohme. Segundo
representantes das industrias farmacéuticas, a decisdo sobre a emissdo do

licenciamento compulsério ocorreu de forma prematura, contraditoria e



101

circunstancial, representando uma ameaca a qualidade do tratamento
disponibilizado as pessoas em terapia antirretroviral e ao futuro do pais em relacéo
aos investimentos do setor farmacéutico e a inovacdo tecnoldgica. Segundo as
empresas a continuidade das negociacdes poderia levar a um entendimento que
pudesse atender a todos, Governo, industrias e as pessoas vivendo com HIV/aids.
Para a industria, um periodo maior de negociacao levaria a uma conciliacdo de
interesses e todos atores envolvidos sairiam ganhando.

Para o Governo brasileiro as negociagdes foram exaustivas, e 0 processo
decisério ocorreu com cautela, legitimidade e levara ao desenvolvimento da
capacidade de producéo nacional. O Governo alertou ainda para o fato de que um
periodo maior de negociacdo levaria ao comprometimento dos estoques do
medicamento Efavirenz no pais, inviabilizando a aquisicdo do genérico em tempo
habil de forma a ndo interromper a dispensacao do medicamento pelo SUS.

Aqui é possivel analisar uma oposicao interna nos discursos tanto do Governo
guanto dos grupos que representam as PVHA em relacdo ao Acordo TRIPS, pois
para estes dois segmentos o0 a protecdo da propriedade intelectual prevista no
acordo representa um grande obstaculo para as politicas de acesso a assisténcia
farmacéutica. Entretanto, € importante observar que ambos o0s segmentos se
fundamentam nas flexibilidades do Acordo TRIPS para defender o licenciamento
compulsorio do medicamento. Pode-se observar uma oposi¢ao interna em discursos
alinhados tanto por parte do Governo quanto por parte das PVHA. Ao tratar do modo
de coesdao das formacdes discursivas, MAINGUENEAU [11] levanta a questédo sobre
as remissoes internas, os encadeamentos presentes na construcédo do discurso e a
relevancia de se considerar que os fragmentos ndo possuem uma significacdo em si,
mas o seu encadeamento afetara a semantica global. Inicialmente a justificativa para
a concessao do licenciamento compulsério passa pela idéia do Acordo TRIPS como
prejudicial, entretanto no momento da defesa da legitimidade da decisdo do Governo
se constroi uma nova rede de coesao discursiva com base em previsées do proprio
Acordo TRIPS.

Argumentos

a) Na perspectiva _das PVHA: Mais uma vez € possivel observar uma

participacdo timida da sociedade civil que considerou legitima a decisdo do Governo
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brasileiro, utilizando varios argumentos para a defesa da correcdo politica da medida
gue, segundo este segmento, ndo pode ser considerada circunstancial pois
“..demonstra o amadurecimento das instituicdes brasileiras antes mais suscetiveis
as pressoes internacionais” (DocPvhl). Segundo representantes deste segmento, a
decisdo ndo pode ser considerada prematura, uma vez que a declaracdo de
licenciamento compulsério ocorreu somente apds trés anos de tentativa de uma
licenca voluntéria junto ao detentor da patente.

Houve também destaque para a questdo da soberania dos paises em
desenvolvimento em relacéo ao processo de prioriza¢do de recursos para a protecao

da saude publica.

Na perspectiva do governo: O Governo reforcou em todas as suas

manifestacfes a legitimidade e a constitucionalidade de sua decisdo, é possivel
observar este posicionamento em mais de uma das categorias discursivas. Os
argumentos classificados na categoria afirmacdo da correcdo politica da medida
confirmam esse posicionamento “Decisdo foi tomada com profunda reflexdo sobre
seu significado, consequéncias e compromissos”(DocGov8).

Em um primeiro momento, ao declarar em 25 de abril o Efavirenz como
produto de interesse publico e na sequéncia, em 04 de maio, ao declarar o
licenciamento compulsério do medicamento, tanto por meio do discurso do
Presidente Lula [83] quanto por meio do release publicado pela assessoria de
imprensa do Ministério da Saude [84], houve um cuidado em esclarecer como esta
pratica se caracterizava como uma flexibilidade prevista e que estava respaldada
tanto por instrumentos internacionais quanto pela legislacdo nacional.

Inicialmente as manifestacdes apresentam um carater informativo, trazem
informacgdes sobre a negociacdo e as razdes para declaragdo do licenciamento
compulsorio “..o0 laboratorio ofereceu desconto de 30% sobre o preco de US$ 1,59
por comprimido, valor pago atualmente pelo Governo Federal. Essa proposta foi
considerada insatisfatéria, ja que o Brasil pode conseguir o produto até por US$
0,45”(DocGov4). Houve também informacgdes sobre o processo de importacdo e 0s
célculos em termos de economia para 0 pais com esta decisao.

Apesar do tom de ameaca no discurso do Presidente Lula “Isso vale para este
remédio, mas vale para tantos outros quanto for necessario”(DocGov3), de uma

forma geral o tom foi realmente informativo.
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E possivel identificar as relacbes interdiscursivas nas manifestacées deste
segmento a partir do posicionamento dos representantes da industria farmacéutica.
Tanto em termos de atores, inicialmente restritos a assessoria de imprensa e ao
proprio Presidente, quanto em termos de canal de veiculacdo, ha um
reposicionamento das manifestacbes do Governo brasileiro, explorando na
semantica global, conforme apresentada por MAINGUENEAU [11], os planos da
intertextualidade e do vocabulario.

A partir de entdo, termos como intransigente, irredutivel e antiética passam a
caracterizar o segmento das industrias farmacéuticas, “A empresa se mostrou
absolutamente intransigente com relagdo a maior redugdo do prego praticado no
pais” (DocGov9).

O Governo passa a esclarecer que o0 processo de negociagdo, apesar de
considerado extenso por este segmento, levou mais de cinco meses, e de ter
envolvido o primeiro escaldo do Governo (Ministros da Saude e do Desenvolvimento,
Industria e Comércio), ndo é sequer necessario segundo a lei norte-americana de
patentes e clausulas do Acordo de Livre Comércio.

A partir das declarages dos representantes das industrias farmacéuticas, em
especial da Merck Sharp & Dohme sobre as inGmeras ofertas de reducéo de precos
ofertadas ao Governo brasileiro, 0 mesmo passou a detalhar alguns aspectos do
conteudo das ofertas feitas pela Merck, incluindo propostas definidas pelo Governo
como antiéticas. Mais especificamente houve uma proposta da empresa de reducéo
de 5% no preco do medicamento a cada grupo de 5 mil pacientes que passassem a
utiliza-lo, o Governo se pronunciou afirmando que “..ndo pode aceitar que a saude
seja tratada com a mesma légica de um artigo comercial ou um programa de
milhagem para fidelizac&o de clientes” (DocGovb).

As relagOes intertextuais nas manifestagcbes vao se ampliando conforme
novos argumentos vao surgindo por parte da industria farmacéutica, assim como 0s
atores que compOe esta instancia discursiva e os veiculos de comunicacdo que
passa a ser diversificados, saindo dos comunicados de imprensa para artigos em
revistas e jornais e pronunciamentos em féruns internacionais de discussao sobre 0
tema.

Temas como mecanismos de transferéncia de tecnologia, garantia de
pagamento de royalties ao detentor da patente, experiéncias de paises

desenvolvidos e em desenvolvimento com a declaragdo de licenciamento
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compulsorio, enfim o Governo buscou demonstrar que para tomar a decisdo cuidou
para além da importacdo no primeiro ano de se preparar para a producéo local,
“Inicialmente foi analisada a disponibilidade do produto no mercado internacional e a
capacitacdo técnica dos laboratorios oficiais e do setor produtivo privado de

farmacos instalado operando no pais”(DocGov8).

) Na perspectiva das industrias _farmacéuticas: Argumento chave foi

desmoralizar a decisao do governo caracterizando-a como prematura e
inconsequente, apresentando a declaracdo do licenciamento compulsorio, uma
flexibilidade prevista no Acordo TRIPS, como uma medida de enfrentamento e o
Governo brasileiro como fechado para negociagoes.

Todas as manifestacfes dos representantes da industria farmacéutica h4 uma
tentativa de posicionar este segmento como “o unico” aberto ao didlogo: “Para a
Interfarma a negociacdo serd sempre a alternativa mais viavel para garantir a
manutencdo do Programa de Aids; preservar a imagem mundial do Brasil frente aos
acordos internacionais e o melhor caminho para continuar contribuindo com a
melhoria da qualidade e expectativa de vida das PVHA” (DocInd2).

Caracterizar a decisao como “contraditéria”, também reflete a intencao de
atribuir ao Governo uma imagem de imaturidade e inconsequéncia.

Se buscou estabelecer uma relacdo interdiscursiva com as manifestacées do
Governo sobre investimentos no desenvolvimento tecnolégico do pais, “Decisao
levanta duvidas sobre manifestacdes recentes do Ministério da Saude sobre criar um

complexo industrial da satude no pais”(Doclnd3).
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3) Matriz - As prioridades e a capacidade de gestao do Governo em questao

O Governo priorizou O Governo priorizou
o interesse publico e 0 orcamento e ndo o
0 acesso universal interesse publico
Interesse Questaode
publico e orcamentoe
direitos gestdo
humanos

Protec¢do da saude
publica e dos direitos Problemas de gestao
humanos

Figura 5 - Matriz 3: As prioridades e a capacidade de gestdo do Governo em questao.

Uma terceira matriz pode ser proposta a partir da relacéo nos discursos entre
os que defendem o interesse publico com uma argumentacdo pautada na protecéo
da salde publica e dos direitos humanos e em oposicdo a argumentacdo do
seguimento das industrias farmacéuticas de que o Governo priorizou 0 orgamento
em funcdo de problemas no campo da gestao de recursos.

A Interfarma afirmou que o licenciamento compulsoério foi utilizado como forma
de gerenciamento do orgcamento, enquanto a Febrafarma associou o licenciamento
compulsério a uma questao de “subfinanciamento da saude, dificuldades de gestédo
e a pressao social por melhores servigos” (Doclnd3) contrapondo isso a “estratégias
de politica econbmica capazes de resolver os problemas de producéo e acesso aos
medicamentos”(DocInd3), desqualificando assim a decisdo tomada pelo governo e
associando as questdes de sustentabilidade das acbes a falta de legitimidade e
razoabilidade na alocacéo de recursos.

Nesta matriz proposta de analise em que as estratégias voltadas a economia
se contrapdem a problemas de gestdo surge o debate sobre como racionalizar
recursos. Este tema foi explorado pelos autores HAM e ROBERT [94] em sua
abordagem sobre como aqueles responsaveis pela definicdo de prioridades no
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campo da saude vao enfrentar o desafio de tomar decisdes em contextos de conflito
de interesses, bem como da necessidade do protagonismo daqueles diretamente
beneficiados por estas politicas de forma a garantir sua compreensdo e
aceitabilidade, fatores que em uma situacdo de confronto como a do episddio do
licenciamento compulsério fazem muita diferenca para o apoio do movimento social.
Para os autores [94], a alocacdo de recursos finitos se d4 em um contexto de
demandas que competem entre si e representam um “desafio econémico e um jogo
de quebra-cabecas politico”.

Ao defender o licenciamento compulsério como uma questdo de economia
para ampliacédo e sustentabilidade das acdes, o Governo enfrentou uma forte reacéo
por parte das industrias farmacéuticas sob a alegacédo de incapacidade de gestédo e

previsdo de consequéncias desastrosas em termos de investimentos no pais.

Argumentos

a) Na perspectiva das PVHA: Esta matriz representa o0 espaco de maior

contribuicdo em termos de argumentos presentes nas manifestacdes dos grupos que
representam o segmento das PVHA: “Entendemos que o uso da licenga compulséria
permite a obtencdo e producdo de versBes genéricas a precos mais acessiveis
permitindo a garantia dos direitos humanos fundamentais, especificamente o direito
a saude” (DocPvh3).

E interessante observar nesta proposta de matriz, que o segmento de PVHA
destaca a garantia dos direitos humanos como um desdobramento da concessao do
licenciamento compulsério, entretanto em nenhum momento o Governo utilizou em
seu discurso 0 argumento dos direitos humanos, se mantém na defesa do interesse
publico.

Aqui se observa ndo apenas o apoio as manifestacbes do Governo, mas
também o enfrentamento ao posicionamento das industrias farmacéuticas, sendo
possivel afirmar que ha na semantica global uma maior exploracdo do plano do
vocabulario com termos como “direitos humanos fundamentais”, “insumo essencial”.
Ha também uma exploracdo do plano da intertextualidade quanto o segmento afirma
“.. poderéo efetivamente priorizar os direitos humanos e o interesse publico frente

aos interesses meramente comerciais” (DocPvhl), estabelecendo uma relacao
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interdiscursiva com as afirmacfes dos representantes da industria farmacéutica de
gue investem na melhoria da qualidade de vida das PVHA.

Ao afirmar que “..a medida adotada hoje pelo governo brasileiro representa
uma vitéria do interesse publico sobre os interesses comercias” (DocPvh3), esta
instancia discursiva abre igualmente espaco para o dificil debate sobre o justo na
distribuicdo de recursos escassos e a relevancia da saude neste processo decisorio,
conforme abordado por autores como DANIELS [27].

Em outra categoria, este segmento faz afirmacdes de que “Interesses que
levaram ao Acordo TRIPS foram a apropriacao privada do conhecimento e dos bens
tecnoldgicos e a ampliagdo dos lucros” (DocPvh3), e que sdo muito pertinentes para
as oposicdes encontradas nesta terceira matriz. Essas mesmas levantam a questéo
gque MINAYO [8] destaca sobre a preocupante associagcdo entre paises
desenvolvidos e grandes multinacionais no campo de inovacdes tecnoldgicas,
sempre em busca de recuperacdo de investimentos e do lucro, aumentando as
desigualdades de acesso aos novos recursos tecnoldgicos por paises
subdesenvolvidos.

b) Na perspectiva do _Governo: O Governo buscou em suas manifestacfes

subsidiar o argumento do interesse publico do Efavirenz, uma vez que se trata do
“Atualmente, 38% dos doentes utilizam o remédio nos seus esquemas terapéuticos.
Estima-se que até o final deste ano, 75 mil das 200 mil pessoas fardo uso do
Efavirenz’(DocGov1l).

A linha de argumentacdo dos representantes desta instancia discursiva
alinham a defesa do interesse publico e consequentemente a utilizacdo da licenca
compulsoria como forma de promover a protecdo da saude publica, afirmando que
“‘Mas as regras em propriedade intelectual, quando relacionadas a saude publica,
devem atender ao interesse publico. O préprio acordo TRIPS reconhece esse fato”
(DocGovb).

Claramente para esta instancia discursiva a defesa do direito a propriedade
intelectual neste caso representa um obstadculo a protecdo da saude publica,
segundo o discurso do Presidente “Toda descoberta de interesse da humanidade
deveria ser patrim6nio da humanidade"(DocGov3).

Aqui surgem argumentos para um debate sobre os limites da protecdo do

conhecimento que se soma ao que RIBEIRO et al [71] destacam sobre a inovagao
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cientifica e tecnoldégica como um agravante para os desafios enfrentados pelo
Estado no cumprimento de seu papel em garantir o direito da populacdo de acesso a

saude.

C) Na perspectiva das industrias farmacéuticas:

Em oposicdo aos fortes argumentos do Governo sobre a economia que a
possibilidade de importacdo do medicamento dos laboratérios da india podera gerar
para o pais, representantes desta instancia discursiva questionaram a capacidade
de gestdo. Como para o Governo a demanda por economia esta associada a
sustentabilidade das acdes, a industria farmacéutica levantou duavidas sobre a
devida alocacdo de recursos para a saude, bem como sobre a capacidade de
gerenciamento do orcamento nesta area: “O subfinanciamento da saulde,
dificuldades de gestdo e a pressao social por melhores servicos ndo podem se
contrapor as estratégias de politica econdbmica capazes de resolver os problemas de
producdo e acesso aos medicamentos’(Doclnd3), “...(a Interfarma) sé tem a
lamentar a decisdo de utilizar a licengca compulséria como meio de gerenciar o
orcamento”(DocInd5).

Em determinados momentos como em “Além da potencial economia, outros
aspectos deveriam ter sido considerados nessa decisdo, como a qualidade dos
medicamentos genéricos e sua disponibilidade” (Doclnd5), percebe-se a partir dos
planos da intertextualidade e do vocabulario uma tendéncia a dar nova conotacéo
aos argumentos do Governo sobre a economia, originalmente associada a
ampliacdo do acesso, que passa a ter uma associacédo com a falta de cuidado com a
gualidade, atribuindo ao Governo uma preocupacao exclusivamente do ponto de

vista financeiro.
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4) Matriz — A capacidade nacional de desenvolvimento, os investimentos e
a sustentabilidade em questéo

O licenciamento
compulsorio
contribuira para o

O licenciamento
compulsério reduzira

desenvolvimento do
complexo industrial
da saude no Brasil

os investimentos das
inddstrias no pais

Promocgdo do
desenvolvimento
eda

sustentabilidade Garantiada Desenvolvimento de
sustentabilidade do um complexo

Investimentos e
desenvolvimento
em risco

Programa Nacional industrial no pais em
de DST/Aids risco

Figura 6 - Matriz 4: A capacidade nacional de desenvolvimento, os investimentos e a
sustentabilidade em questéo.

Para as industrias farmacéuticas, sem o devido apoio as industrias
farmacéuticas para a transferéncia de tecnologia o Governo ndo garantira o
progresso industrial e tecnoldgico, necessario para a garantia do fornecimento de
medicamentos de qualidade. A adocédo de medidas estratégicas e de incentivo a
inovacdo em geral, que contemplariam a criacdo de um complexo produtivo em
saude fica prejudicada pelo recurso da licenca compulséria.

Para este segmento somente a garantia do direito & propriedade intelectual
poderia levar a protecdo dos investimentos em pesquisa, sendo que o licenciamento
compulsorio reduziria as possibilidades de investimento nesta area.

Para as industrias farmacéuticas, pais ainda ndo possui capacitacdo
tecnologica e a aquisicdo desta capacidade leva tempo para amadurecimento e a
sustentabilidade do programa ndo pode estar vinculada a apenas 0s custos de
medicamentos.

O processo de transferéncia de tecnologia representa um passo importante
para o desenvolvimento industrial e tecnologico do pais e precisa de tempo para ser

realizado, além do cumprimento das normas internacionais.
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A argumentacdo do Governo brasileiro baseada na sustentabilidade do
Programa de Aids a partir da incontestavel economia que a declaracdo do
licenciamento compulsério do medicamento representaria a partir da aquisicdo das
versbes genéricas e posterior producdo nacional foi fortemente contestada pelas
industrias farmacéuticas. Em contraposicdo, representantes deste segmento
guestionaram a capacidade de gestéo, levantando a questdo da razoabilidade da
alocacdo de recursos escassos, a falta de compromisso com a qualidade do
medicamento a ser disponibilizado no Brasil, colocando assim a decisao do Governo
brasileiro como circunstancial.

Aqui cabe resgatar a questdo do racionamento de recursos em saude, na
perspectiva do que SYRETT [1] levanta como uma questdo da legitimidade das
decisdes. Mais uma vez é importante trazer o que autor explora sobre a decisao
sobre a distribuicdo de recursos escassos capaz de gerar sofrimento e/ou a prépria
morte e 0s autores ainda ressaltam que ha uma instabilidade gerada por estas
escolhas, pois as mesmas revelam os conflitos morais existentes na sociedade o
gue demonstra a importancia da perspectiva da bioética para o desenvolvimento de
estratégias de otimizacao de recursos.

Em uma tentativa de caracterizar a decisdo do Governo brasileiro como
circunstancial e contraditéria, em seu discurso 0s representantes das industrias
farmacéuticas ressaltaram o papel deste setor na liderangca mundial no campo da
inovacdo se auto definindo como um segmento de ponta e associam 0 progresso
industrial e tecnoldgico dos paises desenvolvidos e em desenvolvimento ao apoio
destes paises a industria farmacéutica, criando uma associacdo direta entre
desenvolvimento tecnologico e parcerias com a industria farmacéutica privada.
Neste sentido, se fortalece a imagem da industria farmacéutica como a detentora do
conhecimento e a Unica fonte de produtos de qualidade em contraposi¢céo a falta de
gualidade de produtos geneéricos, apesar das garantias apresentadas pelo Governo
brasileiro de que os produtos a serem adquiridos passaram por testes de
bioequivaléncia da OMS.

Cabe destacar o posicionamento das PVHA e do Governo sobre apropriacao
privada do conhecimento “e dos bens tecnoldgicos, ampliando a margem de lucros
das empresas transnacionais. Esses lucros sdo alavancados na medida em que se
estende a protecdo de produtos essenciais para a sobrevivéncia humana, como o0s

medicamentos” (DocPvh3).
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Argumentos
a) Na perspectiva das PVHA: o movimento social se posicionou juntamente com o

Governo na defesa de que o desenvolvimento da capacidade de producéo local é o
caminho para a sustentabilidade do Programa Nacional de DST/Aids: “A producao
nacional € sem davida um dos esteios de nossa politica, ficando certo que a
possibilidade de producdo de drogas genéricas no pais € essencial para a
sustentabilidade da politica nacional de distribuicdo de medicamentos” (DocPvh4).
Este segmento também apresentou estudos que atestam a capacidade de producao
local, ressaltando que “Brasil ja produz 8 dos 17 antirretrovirais disponibilizados a
guem necessite de tratamento”(DocPvh4).

Mais uma vez percebe-se nesta matriz de relagbes discursivas que o

movimento social se manifestou de forma timida.

b) Na perspectiva do Governo: Na categoria que inclui os argumentos em relagéo

ao que as empresas anunciam como investimentos em pesquisa e desenvolvimento
no Brasil, 0 Governo apresenta resposta ao discurso dos representantes da industria
farmacéutica quanto a primeiramente manter-se o apoio para a transferéncia de
tecnologia de forma a garantir o progresso industrial e tecnoldgico no pais, houve o
seguinte posicionamento deste segmento: (...) o Ministério entendeu que a empresa
nao indicou de forma objetiva a reducédo de custos a ser repassada ao preco do
produto, cujo ponto de partida proposto estava muito além das possibilidades
existentes no mercado internacional”’(DocGovb).

Em resposta a argumentacdo dos representantes da indastria farmacéutica
sobre a necessidade da protecao da propriedade intelectual como forma de garantia
dos investimentos em pesquisa surgiram informagdes de que “O dispéndio mundial
com pesquisa e desenvolvimento realizado pela empresa detentora da patente do
efavirenz estd acima de 20% de seu faturamento, entretanto os gastos da filial
brasileira com P&D em relagcdo ao faturamento no Brasil ficam abaixo de
1%”(DocGov7).

Houve também questionamentos por parte do Governo sobre o que a
industria farmacéutica considera como ganho para o pais em termos de pesquisa,

pois “A maior parte da atividade de pesquisa realizada pela empresa no Brasil é de
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pesquisa clinica, pobre em termos de potencial de criacdo de conhecimento”
(DocGov7).

Desta forma, é interessante resgatar o destaque que LORENZO apresenta
sobre questdes resultantes das parcerias que vem sendo estabelecidas entre Estado
e empresas, mais especificamente com as industrias farmacéuticas, relacionadas ao
desenvolvimento de pesquisas e estudos em paises subdesenvolvidos e/ou em
desenvolvimento, mas que atendem a interesses dos paises financiadores, ou seja
desenvolvidos, e que nem sempre condizem com a demanda dos locais onde as
pesquisas sédo efetivamente realizadas [95], pois segundo o Governo “A principal
énfase da pesquisa patrocinada pela industria farmacéutica no Brasil é a de
remunerar pesquisadores para captar pacientes nacionais para testar drogas
desenvolvidas na matriz das patrocinadoras”(DocGov7).

Em alguns momentos o Governo claramente questiona se efetivamente ha
algum tipo de investimento em pesquisa da qual o pais possa ser beneficiado: “Mas
aqui somos levados a indagar que tipo de investimentos? Certamente, ndo na
fabricacdo de medicamentos. Muito menos no desenvolvimento e pesquisa voltados
para novos avancgos tecnolégicos, uma vez que, como todos sabemos, tais
atividades séo reservadas as sedes das grandes companhias farmacéuticas ou,
guando muito, as suas filiais em paises desenvolvidos”(DocGov6).

O Governo aponta 0 caminho para 0 que poderia ser interessante em termos
de parceria com a industria farmacéutica neste campo de conhecimento com a
“Possibilidade da construcao de parcerias equilibradas para a identificacdo de novas
moléculas bioativas oriundas da rica biodiversidade brasileira” (DocGov7). Abre-se
assim espaco para o debate sobre o eticamente justo no compartilhamento dos
beneficios nas pesquisas clinicas conforme abordado por GARRAFA et al [18],
guando levantam junto a literatura o acesso ao conhecimento e a tecnologia como
forma de reducgéo de vulnerabilidades sociais.

A partir das acusacbes de que a decisdo de declarar o licenciamento
compulsério foi circunstancial, e que, portanto, ndo haveria qualquer garantia quanto
a capacidade de producao local em tempo habil para evitar o desabastecimento do
medicamento, o Governo brasileiro apresentou detalhes do processo decisério
informando que “... 0 Governo cuidou para além da importagdo no primeiro ano, de

se preparar para a producao local, ndo apenas do produto acabado, mas ir tdo longe
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guanto possivel no dominio da cadeia produtiva do principio ativo objeto da licenca
compulsoria”(DocGov8).

Na perspectiva das _industrias farmacéuticas: Os representantes desta instancia

discursiva questionaram o0 posicionamento do Governo em relacdo ao
desenvolvimento da capacidade de producédo local como forma de garantir a
sustentabilidade do Programa Nacional de DST/Aids. A industria farmacéutica contra
argumentou que naquele momento o caminho para o progresso industrial e
tecnolégico no pais seria por meio do apoio as inddstrias para a transferéncia de
tecnologia e que o pais ainda ndo estava pronto para investimentos na capacidade
de producéo local.

Os atores deste segmento consideravam que “E sabido que o pais ainda n&o
possui capacitacao tecnoldgica para fabricar ou desenvolver medicamentos de ponta
para o tratamento da aids, como o Efavirenz” (DocInd3).

Para os representantes da industria farmacéutica, o investimento na
capacidade de producéo local, a partir da declaracdo do licenciamento compulsério
se coloca em oposicdo ao necessario apoio as industrias para a transferéncia de
tecnologia que levaria ao progresso industrial e tecnologico pois “A decisdo do
Governo trara consequéncias negativas para o pais afugentando empresas e
tecnologia para outras nagdes que respeitam a propriedade intelectual” (DocIind2).

Citando experiéncias anteriores como “Os avancos alcancados por
laboratérios publicos na producdo de vacinas, como o Instituto Butantan, por
exemplo, s6 foram possiveis mediante acordos de transferéncia de tecnologia
firmados com laboratérios internacionais” (Doclnd3), os representantes deste
segmento apontam para o fato de que a producdo local somente podera ocorrer
apos uma etapa correspondente ao trabalho de transferéncia de tecnologia por parte
das industrias farmacéuticas, o que levaria ao progresso industrial e tecnolégico
necessario para que o pais possa efetivamente passar a produzir o medicamento.

Como estratégia de reforcar o fato de que a decisdo do Governo foi
contraditoria e circunstancial, ha entre os argumentos deste segmento referéncia ao
espaco de tempo necessario para o0 desenvolvimento da necessaria base
tecnoldgica que seria de mais de 20 anos. Aqui mais uma vez se levanta a questao

do futuro, “Além de politicas de incentivo com persisténcia e foco no futuro”, e da
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qualidade de vida das PVHA, “Essa é uma questédo para uma profunda reflexao, pois
ela impactara a qualidade de vida de muitos brasileiros” (DocIndb).

Ao utilizar no plano da intertextualidade uma fala do presidente do BNDES*?
sobre o apoio do Governo brasileiro aos segmentos de ponta como forma de
alcangar o progresso industrial e tecnoldgico, “Na condicdo do setor que lidera a
inovacdo mundial, a industria farmacéutica privada, a exemplo de outros segmentos
de ponta citados pelo presidente do BNDES, ‘deve merecer estimulo e apoio
sistémico com empenho redobrado, como fazem os paises desenvolvidos e o0s
paises em desenvolvimento que estdo logrando dominar a terceira onda de
progresso industrial e tecnoldgico” (Doclnd3), esta instancia discursiva delimita nos
campos discursivos que compdem o0 universo discursivo sobre o mercado
farmacéutico o seu espaco como detentores do conhecimento em relacdo as demais
instancias discursivas.

Aqui é interessante observar o que FOUCAULT [10] apresenta em relacdo ao
poder e ao agrupamento do discurso em uma dimensdo de andlise que trata do
controle dos sujeitos que falam. Neste campo de andlise o autor explora as
limitacdes impostas aos individuos que falam, entre elas os comportamentos e as
circunstancias, a partir do que é definido como ritual. H4 também as limitacdes em
relacdo ao espaco de circulacdo do discurso, seja pela protecdo e conservacdo em
grupos pré-determinados, seja pela difusdo condicionada a determinadas condi¢cdes
como o reconhecimento das mesmas verdades, como ocorrem com as doutrinas
que:

‘ligam os individuos a certos tipos de enunciacdo e lhes proibe,
consequentemente, todos; mas ela serve, em contrapartida, de
certos tipos de enunciagao para ligar individuos entre si e diferencia-
los, por isso mesmo, de todos os outros” (FOUCAULT, 2009)

12 Banco Nacional do Desenvolvimento, sendo o presidente naquele periodo Demian Fiocca, entretanto a
referéncia foi generalizada ndo se podendo atribuir a fala mencionada a este ou ao seu antecessor Guido
Mantega.
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5) Matriz - Os precos praticados pelo detentor da patente em questédo: a
sustentabilidade das ac6es em oposi¢cdo aos investimentos da industria em

P&D

O licenciamento
compulsorio
contribuird para o

desenvolvimento do
complexo industrial

O licenciamento
compulsério reduzira
os investimentos das

indudstrias no pais

da satude no Brasil

Promogdo do
desenvolvimento
e da
sustentabilidade

Investimentos e
desenvolvimento

em risco
Desenvolvimento de

um complexo
industrial no pais em

Garantiada
sustentabilidade do

Programa Nacional
de DST/Aids risco

Figura 7 - Matriz 5: Os prec¢os praticados pelo detentor da patente em questéo, a
sustentabilidade das a¢c6es em oposi¢cdo aos investimentos da industria em P&D.

Um tema muito presente na argumentacdo das instancias discursivas foi o
custo do medicamento Efavirenz. Enquanto o Ministério da Saude argumentou sobre
a reducdo de custos para a sustentabilidade das acdes, a industria afirma que o
problema nao sdo os custos e sim a ma gestdo dos recursos, ou seja, uma questao
de incapacidade de alocacdo adequada de recursos escassos, gerando uma
imagem negativa sobre o pais no mercado internacional e levando ao afastamento
de grandes investidores no campo da assisténcia farmacéutica.

Por outro lado a industria argumenta que os precos estdo de acordo com o
mercado e que o Brasil ndo reconhece os investimentos feitos por este setor na area
de pesquisa e desenvolvimento. Ao declarar o interesse publico do antirretroviral
Efavirenz, o Governo brasileiro vai construindo o caminho para a licenga compulsoria

tendo em vista a necessidade de assegurar a viabilidade do PN-DST/Aids.
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Argumentos

Na perspectiva das PVHA: Os grupos representando as PVHA se mantiveram, mais

uma vez de forma timida, a favor de que a reducdo do preco esta associada ao
estimulo a concorréncia e a producao nacional. Este segmento entende em suas
afirmacdes que a producéo local esta associada a ampliacdo e sustentabilidade das
acdes pois o “Licenciamento compulsério, por permitir a producdo local do
medicamento, levara a maior garantia no longo prazo do acesso a esse insumo
essencial’(DocPvhl).

Em consonancia com o Governo as PVHA afirmaram que “A producédo
nacional € sem duvida um dos esteios de nossa politica, ficando certo que a
possibilidade de producdo de drogas genéricas no pais € essencial para a
sustentabilidade da politica nacional de distribuicdo de medicamentos” (DocPvh4),
demonstrando assim seu apoio ao processo de decisdo no Governo em relacéo, no
campo da assisténcia as PVHA , & priorizacdo de recursos, uma vez que O
‘Investimento em medicamentos excepcionais e de alto custo representa uma
proporcédo crescente do orcamento da saude” (DocPvh2).

Em nenhum momento ha qualquer questionamento por parte deste segmento
em relacdo a gestdo dos recursos como colocado pela industria farmacéutica. A
sociedade civil demonstrou estar trabalhando no controle social da politica de
assisténcia no campo da aids ao afirmar que “Pensamos que a reducédo de precos, 0
estimulo a concorréncia e a produgdo nacional...sdo as Unicas estratégias dignas
para um gestor de saude responsavel” (DocPvh3).

Na perspectiva do Governo: Os representantes do Governo defenderam que o

7

desenvolvimento da capacidade de producdo local € o caminho para a
sustentabilidade o Programa Nacional de DST/Aids, pois “Em raz&o do crescimento
do numero de pessoas que vivem com HIV/Aids no Brasil, os atuais pre¢cos do
Efavirenz pde em risco a viabilidade do Programa DST-Aids” (DocGov2).

O Governo apresentou dados impactantes em relacdo a economia associada
a importagdo do medicamento de laboratérios da india, “(...) o Brasil recebeu através
do UNICEF e da OPAS propostas de fornecimento do Efavirenz 600mg por
laboratérios pré-qualificados pela OMS com precos variando entre US$
12.076.203,60 (US$ 163,22 por paciente/ano, ou US$ 0,4472/comprimido) a US$
12.676.842,00 (US$ 166,36 por paciente por ano ou US$ 0,4558/comprimido). Estes
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precos configuram uma reducdo de gastos somente com o Efavirenz 600mg de
cerca de US$ 30.000.000,00 por ano no contrato de 2007, e uma estimativa de
economia até 2012, data da expiracdo da patente, no valor de US$ 236.852.000,01
mantidos os precos ofertados pela MSD ao Brasil em 2007 comparados aos
oferecidos pelos laboratérios indianos pré-qualificados pela OMS, e estimando-se o
no. de pacientes em uso do Efavirenz” (DocGov9).

O Governo procurou colocar em evidéncia o impacto da economia a ser feita
a partir da importagdo do medicamento na garantia do acesso ao Efavirenz,
afirmando que *(...)caracterizou-se como medida legitima e necessaria para a
garantia do acesso ao Efavirenz a todos os pacientes que fazem uso do
medicamento por intermédio do Programa Nacional de DST/Aids, do Ministério da
Saude” (DocGov9).

Na_ perspectiva_das _industrias _farmacéuticas: Ainda em relacdo a economia, 0s

representantes desta instancia discursiva desenvolveram duas linhas de
argumentacao, sendo uma voltada para o preco do medicamento considerado menor
em relacdo ao praticado em outros paises e outra relacionada aos altos
investimentos da industria farmacéutica no desenvolvimento de novos
medicamentos.

Para o preco do medicamento em relagcdo a diferenca entre os precos
praticados para o Brasil e para outros paises foi informado que o célculo dos precos
segue o0s padrfes internacionais e apresentadas duas comparacfes, uma em
relacdo a reducdo do preco do comprimido 600mg do Efavirenz no Brasil de US$
1,80 para US$ 1,57 como um avanco nas negociacdes e em reconhecimento ao
Programa Nacional de DST/Aids e a outra foi uma comparacdo com valor praticado
nos EUA que é superior naquele pais em 86%.

O tema dos investimentos da industria farmacéutica na descoberta e
produgcdo de um medicamento também foi bastante explorado no plano da
intertextualidade com a defesa da economia feita pelo Governo. Assim como o
Governo utilizou no plano do vocabulario cifras e percentuais, este segmento
também buscou reforco nesta estratégia, “Ressaltamos que o valor gasto em
pesquisas até que um Unico medicamento seja lancado no mercado é de cerca de
US$ 1bilhdo (um bilhdo de dolares)” (Doclndl).
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Para os representantes desta instancia discursiva a protecdo do direito a

propriedade intelectual representa o caminho para a protecao dos investimentos em
pesquisa e consequentemente para a garantia de sobrevida e qualidade de vida das
PVHA, pois seria a forma de garantir a produgéo de novos medicamentos.
J& a ndo protecdo do direito a propriedade intelectual levaria a uma “...) drastica
reducdo de investimentos dos laboratérios de pesquisa na producdo de novos
medicamentos que garantem a sobrevida e qualidade de vida dos pacientes”
(DocInd2). Em alguns momentos, a defesa deste segmento da propriedade
intelectual como recurso legal que assegura a continuidade e a definicdo de
investimentos em pesquisa e desenvolvimento adquire um tom de ameaca com
afirmacgdes como “Sem um sistema de patentes efetivo e eficaz, ha um sério risco de
se negar as gerac0Oes futuras o beneficio de novas drogas” (Docindl). Aqui ha uma
tentativa de se colocar a manutencao do sistema de propriedade intelectual como o
Unico caminho para a geracdo do conhecimento e do desenvolvimento tecnolégico
nesta area.

Na defesa da relevancia do sistema de propriedade intelectual, os
representantes da industria farmacéutica também utilizam como estratégia a
atribuicdo de um carater controverso a decisdo do Governo, buscando no plano da
intertextualidade identificar junto as falas daquela instancia discursiva sobre sua
intencdo em relagdo a transformar o pais em um polo farmacéutico forte e
globalizado e contrapor estas afirmacfes a decisdo sobre o licenciamento
compulsério. Entretanto, o desenvolvimento da capacidade de producédo nacional é
exatamente um dos ganhos previstos pelo Governo com a decisdo sobre o
medicamento Efavirenz.

Outra estratégia utilizada por esta instancia discursiva foi a de apresentar os
volumes dos investimentos necessarios para se colocar um medicamento no
mercado. Cifras foram citadas como, “Isso (o sistema de protecdo da propriedade
intelectual) da garantias a empresa inovadora, que assume todos 0s riscos nos 10
anos necessarios para colocar um produto farmacéutico no mercado, a um custo
superior a US$ 900 milhdes” (Doclnd5).

Ha também uma conotacdo de ameacga quanto este segmento apresenta uma
estimativa de investimentos na casa dos US$ 13 bilhdes/ano em estudos no mundo
e afirmam que %(...) infelizmente o Brasil est4 longe de aproveitar esse potencial,

mesmo tendo as condi¢Oes basicas para fazé-lo...” (DocInd5), assim como quando



119

anunciam avanc¢os no desenvolvimento de uma nova classe de medicamentos, além
da area de vacinas.

No plano do vocabulario se observa apds os anuncios a utilizagdo do termo
“desprezo” por parte do Governo brasileiro para todos estes avangos e possiveis
outros no campo das pesquisas clinicas.

Os representantes da industria farmacéutica se calam em relacdo ao retorno destes

investimentos, a margem de lucro das empresas.



Figura 8 - Matriz consolidada de oposicdes discursivas

KA propriedade intelectual como
prejudicial ao acesso a medicamentos
/ Afirmacdo da capacidade do Brasil
de producdo e distribuicdo de
qualidade

* O Governo priorizou o interesse
publico e o acesso universal /
Protecdo da saude publica e dos
direitos humanos

* O preco exercido pela empresa é
INjustificavel e INcompativel com a Governo e
manutencdo do acesso universal / PVHA
Garantia de sustentabilidade das

\agﬁes

Inddstria
Farmacéutica

Governo e Inddstria

* Faléncia em exaustivas tentativas de PVHA Farmaceutica

negociacdo ameacavam a
manutencdo do Programa de DST/Aids
/ O Acordo TRIPS como base para a
legitimidade da licenca compulsodria
* O licenciamento compulsdrio

contribuira para o desenvolvimento
do complexo industrial da saude no
Brasil / Garantia da Sustentatibilidade
do Programa Nacional de DST/Aids

N

*A propriedade intelectual é o principal \
instrumento para a garantia de novos
medicamentos / Garantia de acesso a
medicamentos de qualidade

*0 Governo priorizou 0 orcamento € nao o
interesse publico / Problemas de gestao

«Q preco exercido pela empresa é
justificavel e compativel com a manutencdo
do acesso universal / O Governo despreza
investimentos da indUstria em P&D

4

+Manutencdo das negociacdes teria sido a
melhor maneira de proteger o Programa
de DST/Aids / Decisdo circunstancial e
contraditdria que ameaca investimentos
no pais

«0 licenciamento compulsorio reduzira os
investimentos das inddstrias no pais /
Desenvolvimetno de um complexo
industrial no pais em risco
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A partir dos conflitos de interesse, entre as instancias discursivas em questao,
levantados a partir das oposicdes presentes em cada matriz, foi possivel identificar
estratégias ao longo dos discursos que levantam questdes sobre a ética discursiva.
Cada instancia discursiva, Governo, PVHA e induastria, reforcaram em seus
argumentos seus papéis socialmente atribuidos. Entretanto, evidenciou-se uma
maior capacidade de questionamento daquilo que FOUCAULT [77] denomina como
“..regras anbnimas, histéricas como proposta sempre determinadas no tempo e no
espaco, que definiram, em dada época, e para uma area social, econdémica,
geografica ou linglistica dada, as condi¢cdes de exercicio da funcdo enunciativa”
(FOUCAULT, 2010. p 133), por parte dos representantes do Governo em relacéo
aos representantes das industrias farmacéuticas.

Em uma situagdo concreta de disputa no campo da saude publica como a que
foi objeto do presente estudo, percebe-se no posicionamento das instancias
discursivas a escolha estratégica, do que viria a compor a semantica global,
conforme apresentada por MAINGUENEAU [11], de cada discurso explorando o
campo da intertextualidade e do vocabulario de forma a defender da melhor maneira

possivel seus interesses. Desta forma, a identificacdo de um campo de
regularidade para diversas posi¢cdes de subjetividade ...” (FOUCAULT, 2010) permite
auxiliar no questionamento dos reais interesses de cada instancia discursiva e assim
propor caminhos para a resolugéao de conflitos que passam pela percep¢ao de como
a saude deve ser tratada, se como um bem ou um direito. Dois atos normativos, que
se constituiram em diretrizes para a politica de acesso ao tratamento antirretroviral
no pais, foram estabelecidos no episédio em questdo, uma Portaria € um Decreto
[65, 77]. Desta forma, a analise racional da validade de argumentos em processos
de tomada de decisdo, a partir de uma perspectiva bioética protetora do interesse
dos mais vulnerados pode constituir-se como, defende Schramm (2009) em genuina
ferramenta da Etica Aplicada, permitindo “... integrar a responsabilidade moral e a

eficacia pragmatica.” (9)
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6. CONCLUSOES

l. O presente trabalho se propds a realizar uma andlise do discurso de
representantes do Governo brasileiro, das industrias farmacéuticas e da sociedade
civil, identificando as estratégias discursivas por meio das quais os valores e
interesses deste segmento foram defendidos nos comunicados e declaracoes
oficiais de cada um de seus representantes. Foram consideradas para este trabalho
trés instancias discursivas a partir das quais foi possivel identificar os respectivos
papéis atribuidos a cada uma no ambito do que MAINGUENEAU [11] considera
como “jogo das restricbes”.

E possivel identificar na perspectiva de cada instancia discursiva as relagdes
com a construcdo social dos papéis de cada uma em suas praticas discursivas,
conforme a visdo de Foucault.

O Governo se posiciona como aquele que detém o poder da decisdo nas
prioridades em politicas publicas, na gestdo dos recursos e como cliente das
industrias se apresenta como um dos maiores compradores do medicamento no
mundo, ou seja, no que diz respeito a relacdo com a induastria farmacéutica,
deixando claro em suas manifestacdes o grau de insatisfacdo com as propostas
apresentadas pelo fornecedor no processo de negociacao.

No papel de quem decide, o Governo enfrenta na situagéo objeto do presente
estudo uma série de desafios sobre como tomar estas decisbes de forma que as
mesmas sejam legitimas, razoaveis e constitucionais, além disso ha que se
considerar as tentativas de influéncia sobre o desempenho deste papel, uma vez
gue interesses econdmicos estao envolvidos.

Em relacdo ao futuro das estratégias de promocdo do acesso aos
medicamentos no pais, o Governo assume 0 seu papel na gestdo politica e
econdmica. Em relacdo ao desenvolvimento tecnologico na area farmacéutica, o
Governo resiste em assumir apenas o0 papel de receptor no processo de
transferéncia de tecnologia, conforme imposto pela induUstria farmacéutica,
defendendo a capacidade de producgéo do pais, ganhando reforco em seu discurso
por meio da participacdo de atores representantes dos laboratérios oficiais

vinculados ao Ministério da Saude.
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A induastria farmacéutica se posiciona como a detentora do conhecimento. Ha
também um forte posicionamento desta instancia discursiva em relacdo ao seu papel
no mercado, especialmente nos tons de ameaca em relagcdo aos investimentos no
pais. Ao se atribuir o papel de detentora do conhecimento e como responsavel por
grandes investimentos em pesquisa, ha inovacado e no desenvolvimento tecnolégico,
a industria farmacéutica utiliza o espaco das relagBes interdiscursivas para o
exercicio do discurso como a ferramenta por meio da qual é possivel defender seus
interesses, inclusive exercendo sobre as demais instancias discursivas seus poderes
de pressao e coercdo. Desta forma, € possivel segundo FOUCAULT [10] realizar
uma analise das coergdes presentes no discurso considerando aquelas que “limitam
seus poderes, as que dominam suas apari¢cdes aleatérias e as que selecionam o0s
sujeitos que falam” (FOUCAULT, 2009).

Os grupos que representam as PVHA se posicionam em seu papel de realizar
o controle social, entretanto, como principal alvo do discurso sobre as promessas de
um lado e as ameacgas de outro em relagéo ao futuro, esta pode ser considerada a
instancia mais vulneravel em relacdo as demais consideradas no presente estudo.
No papel de beneficiario da politica de acesso aos medicamentos, esta instancia se
posiciona entre aguela que detém o poder do conhecimento e aqguela que detém o
poder da gestdo dos recursos. Desta forma, fica evidente a demanda de um
referencial como a bioética em seu papel de descricdo, normatizacdo e protecdo

neste debate, conforme definida por Schramm.

Il. Foi possivel identificar quatro manifestacdes diretas do movimento social, ou
seja, neste caso 0S grupos que representam as PVHA, em comparagdo a cinco
manifestacbes dos grupos que representam as industrias farmacéuticas e nove de
representantes do Governo brasileiro. Esta participacdo pode ser considerada timida
se for levado em conta o histérico dos movimentos sociais que originaram 0
movimento de luta contra aids, bem como o seu papel na construcdo da resposta a
aids no Brasil.

A promocgédo do protagonismo dos grupos socialmente mais vulneraveis € uma
caracteristica marcante da atuacdo do movimento social na resposta brasileira a
epidemia de aids. Portanto, seria esperada uma participacdo mais efetiva do ponto
de vista do controle social no que tange as manifestacdes diretas das instituicoes

gue representam as PVHA, especialmente a partir do momento em que a industria
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farmacéutica passa a vincular o sucesso do Programa Brasileiro de DST e Aids ao
sistema de protecéo da propriedade intelectual, bem como em sua defesa sobre o
papel da industria na garantia da qualidade de vida das PVHA.

E possivel que em 2007 o debate sobre propriedade intelectual ainda
estivesse em processo de amadurecimento. O GTPI foi criado em 2003 e até
naguele momento havia uma experiéncia anterior com o medicamento Kaletra em
2005, que na opinido do segmento de PVHA foi “desastrosa”. Talvez a falta de
experiéncia com o licenciamento compulsério de um medicamento antirretroviral no
cenario nacional tenha contribuido para o que parece ter sido um clima de incertezas
entre a declaracdo de interesse publico do Efavirenz e a efetiva concessédo de

licenciamento compulsério deste medicamento.

Il Inicialmente parece haver uma ldgica utilitarista no posicionamento do
Governo, em relacdo a argumentacdo do Governo pautada pela economia para a
promo¢cdo da ampliacdo do acesso e da sustentabilidade das acdes no pais.
Entretanto, esta aparente tendéncia utilitarista no discurso do Governo vai sendo
desconstruida a medida em que se percebe que a epidemia no Brasil se caracteriza
como uma epidemia concentrada em grupos mais vulneraveis como usuarios de
drogas, profissionais do sexo e homens que fazem sexo com homens, além de uma
tendéncia nos ultimos anos a feminizacdo da mesma [25].

A priorizacdo de acbes no fortalecimento de uma resposta nacional a uma
epidemia como a aids por si sb, se respalda nos principios definidos por
NUSSBAUM [3] para a garantia do respeito a dignidade humana e a justica, trazendo
uma visdo nao-contratualista da assisténcia. Em um pais com as dimensdes do
Brasil, a defesa de uma politica de saude de alto custo, como no caso da terapia
antirretroviral, necessariamente ndo pode ser justificada pela logica utilitarista, mas
sim pelos principios da bioética da protecdo e por uma distribuicdo justa dos
recursos em saude com foco na reducéo de iniquidades.

Em um pais com 190 milhBes de habitantes, ndo seria possivel utilizar a
I6gica utilitarista para justificar uma utilizacdo de 38% dos cerca de 60% de todo o
gasto da Unido com aquisi¢céo direta de medicamentos para um agravo que atinge
217 mil pessoas. Somente uma logica da protecdo da vida e da dignidade humana
baseada no principio da equidade e da universalidade pode justificar tal

investimento.
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V. Retomando o objetivo de discutir os interesses e conflitos presentes nos
atores envolvidos, na perspectiva da bioética, e sua aplicabilidade no processo de
normatizacdo, é possivel afirmar que os discursos se pautaram essencialmente pela
agenda da economia de mercado. E preciso considerar que no episddio em quest&o
dois atos normativos foram concretizados, a assinatura de uma Portaria e de um
Decreto. Apesar do tema de acesso a medicamentos neste caso, em que 0 acesso a
terapia constitui para aqueles que dela necessitam uma questdo de protecdo a vida,
se manteve como pauta de discussdo 0s aspectos econémicos.

Portanto, sem uma perspectiva da ética aplicada a protecdo dos mais
vulneraveis, da promocao de uma justa distribuicdo de recursos voltada para a
promocdo da equidade no acesso, ha risco de que o processo de normatizacao seja
essencialmente pautado pela l6gica utilitarista, considerando os aspectos de
tendéncia de mercado. A garantia da saude como um direito da populacdo e um
dever do Estado na Constituicdo Brasileira, bem como um sistema publico de saude
pautado pelos principios da universalidade e da equidade permite ao Governo
priorizar politicas de acesso a medicamentos de alto custo, entretanto ndo evita que
em decisbes que afetem espacos de dominio de mercado, como o da industria
farmacéutica, sejam questionadas quanto a sua legitimidade e razoabilidade,
conforme ocorrido no episédio em questdo, levantando a importancia de um debate
gue seja pautado na perspectiva da bioética.

Em episddios futuros, a analise na perspectiva da ética discursiva permite
confrontar as praticas discursivas e as praticas sociais, levantando interesses que
nao estado tdo claramente apresentados, mas no que nao foi dito se apresentam
embutidos nos discursos de cada autor, levantando subsidios que fortalecam o
discurso tanto do Governo em seu papel decisério no campo da gestdo politica e
financeira, bem como das PVHA, em seu papel de controle social. Um debate onde
as questdes relativas a economia e a legitimidade, na logica do cumprimento dos
marcos juridicos apenas, sem um questionamento critico dos conflitos éticos
envolvidos pode levar a decisdes tanto no campo politico quando normativo que néo
priorizem, conforme demandado pelas PVHA, “... os direitos humanos e o interesse
publico frente aos interesses meramente comerciais”.

O uso de metodologias de andlises de discurso, sobretudo, aquelas que,
como a proposta de Maingueneau, estdo ligadas as tradicbes da investigacdo das

relagbes entre discurso e poder, podem instrumentalizar a andlise bioética de
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conflitos que envolvem Estado, Mercado e Interesse publico, permitindo desvelar
interesses ocultos, observar interdicdes, oposicdes e aproximacdes entre 0s
diversos atores sociais envolvidos e. desta forma, contribuir para tomadas de
decisdes que ndo sejam apenas politicas, mas também e sobretudo éticas.

V. O episodio em questdo no presente estudo ocorreu em maio de 2007, ou seja, ha
praticamente 06 anos, e conforme dados ja levantados em 2011 [50], o que permite
trazer para estas conclusdes alguns fatos que foram tratados na perspectiva de
futuro para a disponibilizacdo do Efavirenz:
o as primeiras versdes genéricas do medicamento importado da india
chegaram ao Brasil em julho de 2007 ao custo de R$ 365 paciente/ano, um
terco do preco oferecido pela Merck;
o avaliacbes demonstraram que somente em 2007 a aquisicdo de
versdes mais baratas do Efavirenz representou uma economia inicial de US$
30 milhdes. Até 2011 a estimativa é de que a economia poderia chegar a US$
236,8 milhdes até 2012, quando a patente expira no Brasil;
. avalia-se também que além da economia de recursos, houve ampliacédo
da credibilidade do governo para negociacdo de precos de outros
medicamentos e estimulo ao fortalecimento da producdo nacional de
medicamentos e transferéncia de tecnologia;
o o Brasil entregou seu primeiro lote do medicamento Efavirenz nacional,
produzido pelo Laboratério farmacéutico oficial da Fundacdo Oswaldo Cruz,
chamado Instituto de Tecnologia em Farmacos ou apenas Farmanguinhos em
janeiro de 2009, ao preco de R$ 1,35 o comprimido, 45% do preco praticado
pela Merck antes da licenca compulsoria.
Apesar de analises [50] demonstrarem que 0 processo de concessao do
licenciamento compulsorio resultou em economia, fortalecimento do setor de
producdo nacional do medicamento e consequente ampliagdo do acesso ao
medicamento em questdo, é preciso considerar que o desafio se mantém
pois, conforme demonstrado na revisdo de literatura para este estudo, a
limitacdo de recursos é um fato global para diversas areas sociais, incluindo a
saude, e que, em relacdo a aids mais especificamente, as tendéncias
demonstram que a garantia do acesso aos medicamentos precisa fazer parte

de uma politica sustentavel de longo prazo.
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datada, o contetdo deixa claro que a mesma foi produzida a partir da declaracéo de interesse publico
do Efavirenz, porém antes da declaragdo de concesséo do licenciamento compulsorio do

medicamento.
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ANEXO |

Instituicbes que atualmente compdem o GTPI:

Grupo de Incentivo a Vida (GIV) - um grupo de ajuda mutua para pessoas com
sorologia positiva ao HIV e dirigido também por portadores;

Grupo pela Vidda, nucleos SP e RJ - (Valorizacao, Integracédo e Dignidade do
Doente de Aids) é uma organizacdo nao-governamental constituida por
pessoas vivendo com Aids, seus amigos, parentes, familiares e interessados
em geral. Reune colaboradores e voluntarios independentemente da sorologia
para o HIV, sexo, orientacao politico-partidaria, sexual ou religiosa;

Grupo de Apoio a Prevencao a Aids (GAPA), nacleos SP e RS - grupo que
atua pela defesa dos Direitos Humanos e integracdo das Pessoas portadoras
de Sindrome da Imunodeficiéncia Humana AIDS/SIDA na sociedade;

Grupo de Resisténcia Asa Branca (GRAB) - atua diretamente no
enfrentamento ao preconceito por orientacdo sexual, desenvolvendo a¢des no
ambito da proposicao, execucdo e controle social de politicas publicas, assim
como do ativismo em torno dos direitos da populacdo homossexual, tendo
como missdo melhorar a qualidade de vida de Lésbicas, Gays, Bissexuais,
Travestis, Transexuais e Pessoas Vivendo com HIV/AIDS no Estado do Cear§;

GESTOS - Soropositividade, Comunicacdo e Género — atua na defesa dos
direitos humanos das pessoas soropositivas para o HIV e das populacbes
vulneraveis as doencas sexualmente transmissiveis e ao virus que provoca a
aids;

Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC) - é uma associacao de
consumidores fundada em 1987, que ndo possui fins lucrativos, sendo
independente de empresas, governos ou partidos politicos. Atua na promocao
da educacéo, da conscientizacdo, da defesa dos direitos do consumidor e da
ética nas relacbes de consumo, com total independéncia politica e econdmica,;

Conectas Direitos Humanos - uma ONG internacional, sem fins lucrativos, que
atua na promocdo da efetivagdo dos direitos humanos e do Estado
Democratico de Direito, no Sul Global - Africa, América Latina e Asia;

Federacao Nacional dos Farmacéuticos (FENAFAR);
Médicos Sem Fronteira (MSF);

Projeto Esperanca S&o Miguel Paulista (PROJESP) - atua junto a populacado
em situacao de risco e/ou violéncia, especialmente junto a pessoas portadoras
de HIV/AIDS e seus familiares;

Rede Nacional de Pessoas Vivendo com HIV/Aids.
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25.04.2007

Brasil declara o Efavirenz de interesse publico

O Ministro da Saude, José Gomes Temporao, assinou portaria publicada hoje
pelo Diario Oficial da Unido que declara de interesse publico o anti-retroviral
Efavirenz, medicamento importado mais utilizado no tratamento da aids. Atualmente,
38% dos doentes utilizam o remédio nos seus esquemas terapéuticos. Estima-se
gue até o final deste ano, 75 mil das 200 mil pessoas farao uso do Efavirenz.

A declaracéo é o primeiro passo para o licenciamento compulsério da patente
para uso publico ndo comercial — flexibilidade prevista no artigo 31 do Acordo sobre
os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionadas ao Comércio
(TRIPS, sigla em Inglés); podendo ser implementada em varias situacdes previstas
na Lei de Propriedade Industrial Brasileira (9279/96).

A medida foi tomada porque o laboratorio Merck, detentor da patente do
Efavirenz, ndo aceitou proposta de reducdo de preco que fosse satisfatoria para o
Brasil, um dos maiores compradores mundiais do medicamento.

Em novembro de 2006, o governo federal iniciou as negociacfes para a
reducdo do preco do medicamento para o contrato deste ano. A proposta era que 0
laboratério praticasse o mesmo preco pago pela Tailandia que é US$ 0,65 por
comprimido de 600 mg, enquanto que o Brasil paga US$ 1,59. A diferenca entre os
precos praticados pelo mesmo laboratorio para os dois paises é de 136%.

A proposta de equiparacdo de precos nao foi aceita pela empresa, que prop6s
uma reducdo de apenas 2%. A contraproposta do laboratério foi considerada
inaceitavel pelo Ministério da Saude, porque houve reducao dos custos de producéao,
conforme anunciado recentemente pela prépria Merck; além de existirem ofertas de
precos mais baixos de outros produtores.

Ha propostas de organismos internacionais para aquisicao da versdo genérica
do Efavirenz, produzida por laboratérios pré-qualificados pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS), cujos valores variam de US$ 163,22 a US$ 166,36 o custo por
paciente/ano. O pre¢o que o pais paga hoje pelo medicamento equivale a US$ 580
por paciente/ano, alcancando a cifra de US$ 42,9 milh8es na previsdo de compra so
deste ano. Aquelas propostas podem representar, portanto, uma reducédo de gastos
em 2007 de cerca de US$ 30 milhdes. A estimativa de economia até 2012, data em
gue a patente expira, é prevista em US$ 236,8 milhdes. Entretanto, a compra da
versao genérica s pode ser realizada com o licenciamento compulsoério da patente.

Desta forma, em absoluta conformidade com os preceitos internacionalmente
exigidos, bem como com a legislacéo nacional vigente, o licenciamento compulsoério
por interesse publico caracterizou-se como medida legitima e necessaria para a
garantia do acesso ao Efavirenz a todos os pacientes que fazem uso do
medicamento por intermédio do Programa Nacional de DST/Aids, do Ministério da
Saude.

Definicbes — O licenciamento compulsorio € uma flexibilidade prevista no
artigo 31 do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionadas ao Comércio (TRIPS, sigla em Inglés). A pratica é utilizada por paises
desenvolvidos, como Italia e Canada para produtos farmacéuticos e também por
paises em desenvolvimento. No caso dos anti-retrovirais, Mogambique, Malasia,
Indonésia e Tailandia ja se utilizaram do dispositivo. Tailandia, inclusive, decretou
recentemente o licenciamento compulsério do Efavirenz.
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No Brasil, o licenciamento compulsério pode ser implementado a partir de
varias circunstancias previstas na Lei de Propriedade Industrial Brasileira, tais como
0 exercicio abusivo dos direitos, abuso do poder econémico, ndo-exploracdo local,
comercializacao insatisfatoria, emergéncia nacional e interesse publico.

O licenciamento compulsorio fundado no interesse publico deve ser
concedido para uso ndo comercial, exploracdo néo exclusiva, e de forma temporaria,
ou seja, deve ter o prazo de vigéncia determinado, podendo, entretanto, ser
prorrogado, perdurando enquanto existir o interesse publico. Ressalta-se que, de
qualquer forma, esta assegurada a remuneracao devida ao detentor da patente.

Mais informacdes

Assessoria de Imprensa do Programa Nacional de DST/Aids
Tel.: (61) 3448-8100 / 3448-8088

E-mail: imprensa@aids.gov.br

Portal: www.aids.gov.br
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Inicio de processo de licenciamento
compulsdrio de antirretroviral - Nota
conjunta do Ministério das Relacoes
Exteriores e do Ministério da Saude

25/04/2007 -

O Brasil deu inicio a processo que podera culminar no licenciamento compulsério de patente
do medicamento anti-retroviral Efavirenz. O Ministro da Salde, José Gomes Temporao,
assinou a portaria 866, publicada hoje no Diario Oficial da Unido, que declara o interesse
publico em relacdo ao Efavirenz para fins de concessdo de licenga compulsoria para uso
publico ndo-comercial.

Como ocorreu em oportunidades anteriores, o Governo brasileiro preferiu buscar solucéo
negociada com a empresa Merck, Sharp & Dohme, fornecedora do Efavirenz. Para tanto, o
Ministério da Salde conduziu diversas reunides com a empresa desde 2006, para este
processo, que, até o0 momento, ndo resultaram em acordo em termos e condicGes razoaveis
para atender ao interesse publico. Publicada a Portaria e notificada a empresa, estara facultado
ao Presidente da Republica conceder, por Decreto, o licenciamento compulsério da patente do
referido anti-retroviral, fato inédito no Brasil na rea de medicamentos.

O Efavirenz € indispensavel no tratamento de pessoas que vivem com HIV-Aids e constitui
parte fundamental do Programa Nacional de doencas Sexualmente Transmissiveis e AIDS
(Programa DST-AIds), reconhecido internacionalmente pela universalidade, integralidade e
gratuidade do acesso ao tratamento, conforme determina a Lei n° 9.313, de novembro de
1996.

O Efavirenz é um dos medicamentos mais utilizados na terapia antirretroviral. Atualmente,
38% dos pacientes utilizam esse medicamento. Estima-se que, até o final de 2007, 75 mil dos
200 mil pacientes em terapia antirretroviral estardo utilizando o Efavirenz.

Em razdo do crescimento do numero de pessoas que vivem com HIV-Aids no Brasil, a
manutenc¢do dos atuais precos do Efavirenz pde em risco a viabilidade do Programa DST-
Aids. Com base em precos atuais (US$ 1,59/comprimido), a compra do Efavirenz (600 mg)
para 0 Programa DST/AIDS custa aproximadamente US$ 42,9 milhdes ao Governo brasileiro,
segundo estimativas de compra previstas para este ano, ou seja, cerca de US$ 580 por
paciente/ano. Propostas recebidas de organismos internacionais para aquisi¢cdo desse
medicamento, a partir de laborat6rios pré-qualificados pela OMS, variam de US$ 163,22 a
US$ 166,36 por paciente/ano. estas propostas representariam reducdo de gastos para o
Governo, em 2007, da ordem de US$ 30 milhdes ao ano. Uma vez concedido o licenciamento


http://www.itamaraty.gov.br/
http://www.itamaraty.gov.br/sala-de-imprensa
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compulsorio do Efavirenz, a estimativa de economia até =012, data em que a patente desse
antirretroviral expirard, € de US$ 236,8 milhdes.

Com vistas a assegurar a viabilidade do Programa Nacional DST-Aids, o Governo brasileiro
poderd fazer uso do instituto da licenca compulsoéria, em conformidade com a legislacdo
nacional e com acordos internacionais. O licenciamento compulsorio de patente esta previsto,
entre outros, no Acordo da OMC sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comeércio (Acordo TRIPS, na sigla em inglés) e na Lei de Propriedade
Industrial Brasileira (Lei n® 9279/96).

Se adotado o licenciamento compulsorio, 0 Governo brasileiro velara pelo cumprimento de
suas obrigacOes internacionais, sem deixar de levar em conta os termos da Declaracdo
Ministerial de Doha sobre TRIPS e Saude Publica, adotada em reunido da OMC realizada no
Catar, em 14 de novembro de 2001.
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EM NOTA OFICIAL, ABIA MANIFESTA SATISFACAO SOBRE INTERESSE PUBLICO
DO EFAVIRENZ

APOIO
ENVIAR | IMPRIMIR | A+ A-
26/4/2007 - 17h

O governo brasileiro publicou nesta quarta-feira, 25, no Diario Oficial da Unido, uma portaria
assinada pelo ministro da Saude José Gomes Tempordo, que declara de interesse publico o
remédio Efavirenz, produzido pela Merck Sharp & Dohme, utilizado no tratamento da Aids
(saiba mais). A ABIA (Associacdo Brasileira Interdisciplibar de Aids) divulgou nota oficial
nesta quinta (26) manifestando satisfacdo sobre o primeiro passo para o licenciamento do
farmaco. Confira, a seguir, a nota na integra.

NOTA DO GRUPO DE TRABALHO SOBRE PROPRIEDADE INTELECTUAL (GTPI)
DA REDE BRASILEIRA PELA INTEGRACAO DOS POVOS (REBRIP) SOBRE A
PORTARIA NO 886/2007 QUE DECLARA O MEDICAMENTO EFAVIRENZ DE
INTERESSE PUBLICO

O Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI), da Rede Brasileira pela
Integracdo dos Povos (REBRIP), manifesta sua satisfacdo frente a publicacdo da Portaria n.
886 de 25 de abril de 2007, que constitui o primeiro passo tomado em direcdo ao
licenciamento compulsério do medicamento anti-retroviral efavirenz. Este medicamento é de
suma importancia para o tratamento de 75 mil pessoas que vivem com HIV/AIDS no Brasil.
O uso das flexibilidades do Acordo ADPIC (ou TRIPS) para a protecdo da saude publica €
absolutamente legitimo e legal tanto nacional como internacionalmente.

Queremos acreditar que desta vez o governo Brasileiro ndo sera mais uma vez um "Tigre Sem
Dentes" e que ira até o fim na concretizacdo dessa decisdo nacional de garantia do acesso a
um medicamento essencial por meio, inicialmente, da importacdo de versdes genéricas mais
baratas e, posteriormente, pela producao local.

O GTPI/REBRIP vem defendendo ao longo do tempo a idéia de que o Brasil possui
capacidade de producdo de medicamentos anti-retrovirais. O cenario de incertezas quanto a
capacidade de producgdo local nos levou a realizar um estudo técnico objetivo, em 2006, que
juntamente com relatorios de outros organismos internacionais - Programa das Na¢des Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD) e Fundacéo Clinton -, atestaram a plena capacidade nacional
de producdo. Os laboratorios publicos brasileiros foram fundamentais para a resposta a
epidemia de AIDS no Brasil e esse momento é decisivo para o futuro do Programa Nacional
de DST/AIDS e para as pessoas que vivem com HIV/AIDS.

Em 2005, a declaragdo de interesse publico do medicamento Lopinavir/Ritonavir
(comercializado pelo nome Kaletra), significou um passo para a emissdao da licenca
compulsoria, mas a consequéncia posterior foi a assinatura de um acordo desastroso com a
titular da patente, a empresa Abbott. Esse precedente nos deixa cautelosos frente aos proximos
passos que serdo tomados com a presente declaracéo de interesse publico para o efavirenz.
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Espera-se que apds a publicagdo da referida portaria, o governo brasileiro avance na emisséo
da licenca compulsoria do efavirenz, o que constituira uma decisédo historica e contribuira para
a sustentabilidade da politica de Estado para a garantia do acesso universal aos medicamentos.
A licenca compulsoria demonstrard o amadurecimento das instituicGes brasileiras, que
anteriormente vacilantes diante das pressGes internacionais, neste momento poderdo
efetivamente priorizar os direitos humanos e o interesse pablico frente aos interesses
meramente comerciais.

Ressaltamos ainda, que o licenciamento compulsério permitird uma maior garantia, no longo
prazo, do acesso a esse insumo essencial, por permitir a producéo local do medicamento. Esta
vitdria do bom-senso no trato da questdo de acesso pode e deve impulsionar o licenciamento
de outros medicamentos fundamentais ao tratamento de diversas enfermidades que afetam o
pais. Por fim, enfatizamos que os paises em desenvolvimento sdo soberanos na adocdo de
medidas que protejam a salde publica, o que inclui a utilizacdo das flexibilidades do Acordo
ADPIC.

Fonte: ABIA

Fonte:

ABIA
Tel.: (0XX21) 2223-1040



147

Carta Aberta
Sao Paulo, 27 de abril de 2007

Perante a declaracdo de interesse publico realizada pelo Ministério da Saude
sobre o antirretroviral efavirenz, medicamento amplamente utilizado pelas
pessoas com HIV/AIDS, o GIV (Grupo de Incentivo a Vida, Sao Paulo)
organizagcdo sem fins lucrativos cuja missdo é a garantia dos direitos das
pessoas com HIV/AIDS e dos grupos vulneraveis ao HIV/AIDS, deseja
manifestar que:

1. Considera esta declaracdo como um passo de negociacdo por melhor preco,
gue podera ou nédo resultar numa licengca compulsoéria. Vale lembrar que uma
declaracédo anterior de interesse publico pelo Kaletra resultou num acordo
desastroso em 2005. O acordo foi tdo ruim que o laboratério Abbott realizou
uma nova reducdo unilateral do preco nestes dias.

2. Esta declaracéo em relacdo ao efavirenz so foi possivel devido a emisséo da
licenca compulsoéria pela Tailandia. Com efeito, o laboratério Merck ofereceu a
Tailandia o preco que agora o Brasil pleiteia. Também a recente reducéo
unilateral do preco do Kaletra pela Abbott se segue a licenca compulséria
sobre esta medicacdo emitida pela Tailandia. Aproveitamos a oportunidade
para manifestar nossa solidariedade com o povo e governo da Tailandia e
também a divida que o povo e governo do Brasil tém a este respeito.

3. A declaracdo do Ministério da Saude mostra o fracasso da politica de mais
de trés anos - um prazo excessivo - de procura da licengca voluntaria do
efavirenz junto ao detentor da patente, a ndo aplicacdo da lei de Propriedade
Industrial (art. 68) nem do art. 7 do TRIPS que prevé a transferéncia de
tecnologia.

4. Se por um lado consideramos validas todas as estratégias do Ministério da
Saude parareducédo de precos de medicamentos, entre as quais a presente, ao
mesmo tempo salientamos a necessidade de producéo local de insumos
estratégicos. Desse modo, teriamos autonomia sobre estes insumos, néo
repetindo, por exemplo, a triste situagcao ocorrida a partir de novembro de 2006
guando os EUA barraram a exportacdo de hemoderivados. Desde entao,
muitas criangas com HIV do Brasil deixaram de receber as globulinas
necessarias para sua saude. Teria sido diferente se tivéssemos fabricacao
local. Outros exemplos, ocorridos ainda neste ano, sédo o desabastecimento de
kits de carga viral ou o problema de acesso ao abacauvir.

5. O investimento em medicamentos excepcionais e de alto custo constitui
uma proporcgédo crescente do orcamento da saude. Pensamos que a reducgéo de
precos, o estimulo a concorréncia e a producéo nacional, mas ndo a reducao
do acesso a saude como preconizam alguns (ver parecer da Min. Ellen Gracie
sobre Alagoas vs. renais e transplantados), sdo as Unicas estratégias dignas
para um gestor de saude responsavel.

6. O governo do Brasil deve estimular, no nosso pais e na OMC, a concorréncia
de véarios fornecedores de insumos estratégicos, entre eles antiretrovirais.
Contribuird assim com a meta do acesso universal ao tratamento do HIV/AIDS
em 2010, um compromisso dos paises do G8.

7. Por ultimo, como movimento social de AIDS e de saude salientamos que em
nossa mobilizacdo é necessario preservar nossa autonomia e politica que visa
o aumento do numero de fornecedores e a producdo nacional de
medicamentos, o controle social dos laboratérios publicos e do INPI e a
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revisdo das leis de patentes, apoiando mas, serenamente, marcando a
diferenca de um episédio de negociacao de precos do Ministério da Saude, que
deve ser analisado a luz das hesitacdes dos sucessivos ministros de saude do
governo Lula com a politica de producéo local de medicamentos.

Jorge A. Beloqui Claudio T. S. Pereira
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A Rede Gapa vem pela presente manifestar seu apoio ao Ministro da Saulde,
José Gomes Temporéo, pela assinatura da Portaria que declara de interesse
publico o anti-retroviral Efavirenz, medicamento importado mais utilizado no
tratamento da AIDS.

Entendemos que declaracdo € o primeiro passo para o licenciamento
compulsoério da patente para uso publico ndo comercial de acordo com o
disposto no artigo 31 do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionadas ao Comércio (TRIPS, sigla em

Inglés); podendo ser implementada em varias situacdes previstas na Lei

de Propriedade Industrial Brasileira (9279/96).

Note-se que a distribuicdo de medicamentos anti-retrovirais de forma
universal, implantada em 1996, foi responsavel pela queda da mortalidade dos
portadores do virus HIV/AIDS em todo Brasil.

A garantia da sustentabilidade da resposta brasileira a epidemia de HIV/Aids
inclui necessariamente o acesso aos medicamentos anti-retrovirais para todos
gue se enquadrem nos critérios técnicos definidos pelo Ministério da Saude.

O Brasil ja produz hoje 8 dos 17 anti-retrovirais disponibilizados aos
portadores de HIV/AIDS. Todas as estratégias que visem manter e aumentar a
sustentabilidade da resposta brasileira, seja por meio da compra de genéricos,
reducdo de precos ou producao nacional sdo, portanto, muito bem-vindas. A
producdo nacional é sem duvida um dos esteios de nossa politica, ficando
certo que a possibilidade de producao de drogas genéricas no pais € essencial
para a sustentabilidade da politica nacional de distribuicdo de medicamentos.

Rede GAPA Brasil
www.redegapa.org.br
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Discurso do Presidente da Republica

Presidéncia da Republica
Secretaria de Comunicacao Social
Visite o site da Secretaria: http://www.imprensa.planalto.gov.br 04/05/2007

Discurso do presidente da Republica, Luiz Inacio Lula da Silva, na ceriménia
de assinatura de ato de licenciamento compulsoério do medicamento Efavirenz
Palacio do Planalto, 04 de maio de 2007

Depois do discurso do nosso Ministro da Saude, ndo vou ler o meu discurso
aqui, porque estou numa reunido com oito ministros e tenho que fechar o
problema do PAC para segunda-feira.

Eu s6 queria dizer para vocés o0 seguinte: primeiro, agradecer as pessoas que
trabalharam para que nés pudéssemaos criar este momento.

Essas coisas ndo podem ser feitas de forma atabalhoada, porque as vezes o
prejuizo é maior do que o beneficio que a gente pensa estar dando ao povo
brasileiro.

Quando o ministro Temporao veio me fazer a proposta, eu disse ao Temporéao
gue era preciso que a gente visse direitinho com a Advocacia-Geral da Uniédo o
gue era possivel fazer, que conversasse muito com o Celso Amorim, que € o
nosso negociador na Organizacdo Mundial do Comércio, para que a gente
fizesse as coisas e nao tivesse que ser punido amanh& por uma decisao fora
de qualquer permissdo na regulacdo da OMC. E n6s estamos aqui dando um
passo importante. Isso vale para este remédio, mas vale para tantos outros
guanto for necessario.

E importante deixar claro: ndo importa se a firma é americana, alem3,
brasileira, francesa ou argentina. O dado concreto é que o Brasil ndo pode ser
tratado como se fosse um pais que ndo merece ser respeitado, ou seja,
pagarmos 1 dolar e 60 centavos, quando o mesmo remédio é vendido para
outro pais a 60 centavos de ddlar. E uma coisa grosseira, ndo s6 do ponto de
vista ético, mas do ponto de vista politico e econémico. E um desrespeito.
Como se o doente brasileiro fosse inferior ao doente da Malasia. Nao tem
nenhuma possibilidade de aceitarmos isso.

Eu quero que o Tempordo saiba, como ministro da Saude, que esta valendo
agora para este remédio — que eu ndo aprendi a falar o nome — o efavirenz, mas
vale para qualquer outro. Hoje é o efavirenz, mas amanha pode ser qualquer
outro comprimido, ou seja, se ndo tiver com 0S pre¢cos que sao justos, néo
apenas para nos, mas para todo ser humano no Planeta que esta infectado,
nds temos que tomar essa decisdo. Afinal de contas, entre 0 nosso comércio e
a nossa saude, vamos cuidar da nossa saude.

Como tenho uma tese em que eu acho que toda descoberta de interesse da
humanidade deveria ser fixada como patriménio da humanidade, o inventor,

o criador, poderia ter os seus beneficios, ganhar o seu dinheiro, mas isso
deveria ser da humanidade. Nao € possivel alguém ficar rico com a desgraca
dos outros.

Entdo, eu acredito, Tempordo, que o que estamos fazendo hoje no Brasil,
Renan, e eu sei 0 quanto o Congresso Nacional tem contribuido, o quanto o
presidente Sarney contribuiu para que chegassemos a isso, vocés podem ter
certeza do seguinte: o Tempordo vocés conhecem, ndés temos um
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compromisso e, por isso, investimos bastante em Manguinhos, e vamos
investir mais, pois néo é possivel que este Pais tenha fechado a nossa central
de medicamentos e a gente tenha retrocedido ao invés de ter avancado. Eu ndo
sei quantos de vocés, mas a verdade é que 61% do povo brasileiro me deu o
segundo mandato exatamente para fazer o que néo foi possivel fazer no
primeiro mandato. E vamos fazer.

Quero desejar a vocés toda sorte do mundo e dizer que vocés vao continuar
tendo do governo brasileiro todo o apoio que for necessario. N6s néo
abriremos méao de cuidar do nosso povo. Com o0 mesmo cuidado que temos
para cuidar de um pobre com o Bolsa Familia, n6s queremos cuidar dos
nossos companheiros e companheiras que foram infectados. E vamos cuidar
com o mesmo carinho com que vocés cuidam de vocés mesmos e dos seus
parentes.

Que Deus nos ajude nessa empreitada. Obrigado!

Leia o Release sobre o assunto:
http://www.imprensa.planalto.gov.br/download/notas/REL040507.doc
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04.05.2007

Brasil decreta licenciamento compulsério do
Efavirenz

-

Pela primeira vez, o Brasil decreta o licenciamento compulsério de um medicamento.
O presidente da Republica, Luiz Inacio Lula da Silva, assina nesta sexta-feira (04),
em Brasilia (DF), decreto que oficializa o licenciamento compulsério do anti-retroviral
Efavirenz. O laboratorio Merck teve prazo de sete dias para se pronunciar apds a
declaragdo de interesse piblico pelo ministro da Saude. José Gomes Temporao, por
meio da portaria n°, 886 em-24 de abril Gltimo. Nessa ‘periodo o laboratério ofereceu
desconto de 30% sabre o prego de USS 1,59 por comprimido, valor pago atualmente
pelo Governo Federal. Essa proposta foi considerada Insatisfatéria, j& que o Brasil
pode conseguir o produto atd por USS 0,45,

O licenciamento compuisério permite que o Ministério da Saide importe versdes
genéricas do Efavirenz de laboratérios pré-qualificados pela Organizagdo Mundial da
Salde (OMS). A qualidade, a Seguranca e a eficacia do medicamento importado
oferecido acs pacientes brasieiros  estao asseguradas pelos testes de
bloeguivaléncia e biodisponibilidade exigidos. Atuaimente, trés laboratérios indianos
atendem as exigéncias da OMS. S0 eles: Cipla, Ranbaxy e Aurobindo.

O anti-retroviral Efavirenz é o medicamento importado mais utilizado no tratamento
da aids. Atualmente, 38% dos doenfes utilizam 0 remédio nos seus esquemas
terapéutices. Estima-se que até o final deste ano, 75 mil das 200 mil pessoas faro
uso daquele medicamento.

Com os valores praticados pelo Labaraténio para o pais, o custo por paciente/ano
equivale a USS 580, o que representaria um creamento anual de USS 42,8 milhdes
para 2007, Os pregos do produto genérico variam de US$ 163,22 a USS$ 166,36 o
custo por paciente/ano. A partir desses valores, com o licenciamento compulsério, a
reduclo de gastos em 2007 serd em tormo de US§ 30 milhdes. A estimativa de
eccnomia até 2012, data em que a patente Efavirenz expira, é de USS 2358
milhdes,

A decisdo do governo brasileito estd em absoluta conformidade com os preceitos
internacionalmente exigidos, bem como com a legislacdo nacional vigente. O
licenciamento compulsério por interesse publico caracteriza-se como medida
legitima e necessaria para a garantia do acesso ao Efavirenz a todos os pacientes
que fazem uso do medicamento por intermédio do Programa Nacional de DST/Aids,
do Ministério da Saude.

Interesse piblico — O licenciamenio compuiscrio € uma flexibilidade prevista no
artige 31 do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionadas ao Comércio (TRIPS, sigla em Inglés). A pratica é utilizada por paises
desenvolvidos, como Italia e Canada para produtos farmacéuticos e também por
paises em desenvolvimente. No caso dos antirretrovirais, Mogambique, Malasia,



Indonésia e Taildndia ja se utilizaram do dispositivo. Tallandia, inclusive, decretou
recentemente o licenciamento compulséria do Efavirenz.

No Brasil, o licenciamento compulséric pode ser implementado a partir de
circunstancias previstas na Lei de Propriedade Industrial Brasileira, tais como o
exercicio abusive dos direitos, abusa do poder econdmico. nao-exploragéo logal,
comercializagdo insatisfatéria, emergéncia nacional e interesse pablico.

No caso do anti-retroviral Efavirenz, a licenga compulsdria se fundamentou no
interesse publico tendo em vista a necessidade de assegurar a viabilidade do PN
DST/AIDS. Essa forma deve ser concedida para uso ndo-comercial, exploragio nao
exclusiva, e de forma temporaria, com prazo de vigéncia determinado, podendo,
eniretanto, ser prorrogado, perdurando enquanto existir o interesse pablico.
Ressaita-se que, de qualquer forma, esta assegurado o pagamento de royalties ao
detentor da patente. X

Mais informagées

Assessoria de Imprensa do Ministério da Saude
Programa Nacional de DST/Aids

Tel: (61) 3448-8100 / 3448-8088

E-mail: imprensa@aids.gov.br

Portal: wwav.aids,gov,br
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A Merck Sharp &amp; Dohme divulgou um comunicado oficial na ta... http://www.aids.gov.br/noticia/merck-sharp-amp-dohme-divulgou-...

-

1de2

Inicio + A Merck Sharp &amp; Dohme divulgou um comunicado oficial na tarde desta feira, 4, que o lice c 6rio ...

maio 6, 2007 - 20:26

A Merck Sharp &amp; Dohme divulgou um comunicado oficial na tarde desta sexta-feira, 4, declarando que o
licenciamento compulsério ...

Conteudo extra:

4/5/2007 - 17h00

A Merck Sharp & Dohme divulgou um comunicado oficial na tarde desta sexta-feira, 4, declarando que
o licenciamento compulsério do Efavirenz decretado hoje pelo presidente Luiz Inacio Lula da Silva 'nao
é a melhor solugao para o pais’ e transmite um sinal ruim para a comunidade internacional’. 0 *
comunicado ainda ressalta que ‘o valor gasto em pesquisas até que um (nico medicamento seja
lancado no mercado ¢ de cerca de USS1 bilhao (um bilhao de ddlares) e a manutencao das patentes é
de extrema importancia para que as empresas possam manter seus investimentos em pesquisas’ e
anuncia ‘grandes avancos no desenvolvimento de um inibidor de integrase (gerando uma nova classe
de medicamentos ainda mais potentes nesta luta contra a doenca), além de vacinas, que certamente
representarao duas importantes descobertas para o tratamento de HIV/AIDS.' Leia a nota na integra.

COMUNICADO OFICIAL-

Emrelacao a poﬁicéo do governo brasileiro em autorizar o licenciamento compulsério do medicamento STOCRIN® (efavirenz), a Merck Sharp & Dohme,
fabricante do produto, esclarece que:

Desde 1996, trabalhamos junto ao Ministério da Saude e com a classe médica na busca de alternativas para ampliar o alcance da populagao brasileira
a0s medicamentos para HIV/AIDS. O mesmo se passou nesta nova discussao quando, prematuramente, o Ministério da Salide encerrou as negociagoes
com a Merck Sharp & Dohme.

Atualmente, entre todos os medicamentos que fazem parte do coquetel anti-Aids comprados pelo governo brasileiro, o efavirenz é o que apresenta o
menor preo.

0 valor do medicamento praticado pela empresa no Brasil é um dos mais baixos do mundo. Apenas paises considerados subdesenvolvidos, de acordo
com critérios da ONU (Organizacao das Nag6es Unidas) ou onde a porcentagem da populagao adulta portadora do HIV é considerada alta (superior a 1%
do nimero total de habitantes), os precos sao mais baixos que os praticados no pais.

Emoutros paises, com situagao econdmica similar & do Brasil, o preco do comprimido de 600mg do efavirenz € de US$1,80. Aqui, gracas ao avanco nas
negociagoes e em reconhecimento ao Programa Nacional de DST/AIDS do governo brasileiro, o valor cobrado é de US$ 1,57. Esse valor é 86% menor que
o preco praticado nos EUA e é superior apenas aos precos praticados na Africa subsaariana e Tailandia.

Na visao da empresa, o licenciamento compulsério nao € a melhor solucao para o pais. Ao ameagar uma patente, o Brasil transmite um sinal ruim para a
comunidade internacional, uma vez que o preco do medicamento segue critérios acordados em féruns internacionais. Tal agao, como ja ressaltado por
lideres responsaveis por questdes de propriedade intelectual dos Estados Unidos, pode desencadear percepgoes negativas em relagao ao ambiente de
negocios no pais, bem como as garantias dos investimentos de origem estrangeira.

Uma anélise na integra de nossas propostas seria bastante interessante em todo este processo, 0 que COmprova nosso comprometimento continuo em
discussdes que visem a continuidade do Programa Nacional de DST/ AIDS

Ressaltamos que o valor gasto em pesquisas até que um Unico medicamento seja langado no mercado é de cerca de US$1 bilhdo (um bilhao de dolares) e
a manutencao das patentes é de extrema importancia para que as empresas possam manter seus investimentos em pesquisas. E a Uinica maneira de
buscarmos medicamentos cada vez mais modernos e eficazes, que possam melhorar a qualidade de vida do maior nimero possivel de pessoas. Sem um
sistema de patentes efetivo e eficaz, ha um sério risco de se negar as geracoes futuras o beneficio de novas drogas.

Desde seu langamento em 1998, reduzimos o preco do anti-retroviral STOCRIN® (efavirenz) em 77%, chegando a um preco que representa apenas uma
fragéo (10%) do prego vigente nos Estados Unidos.

Em razdo disso, foi possivel tratar 155 mil pacientes em 2004 (duas vezes mais que em 1999) com um gasto de aproximadamente RS 570 milhdes, o que
representou apenas 1,8% do gasto total do Ministério da Saude neste periodo.

Em contrapartida, em 1999, com um gasto total de RS 622 milhoes, cerca de 3,2% dos gastos do Ministério da Saude, foi possivel o tratamento de 78 mil
pacientes. Isto prova que, em seis anos de negociacoes comprometidas com o bem-estar dos pacientes que vivem com HIV/AIDS, foi possivel dobrar o
numero de pessoas atendidas e diminuir os gastos do governo.

Reforgamos nosso compromisso continuo na pesquisa de HIV/AIDS e com orgulho informamos grandes avancos no desenvolvimento de um inibidor de
integrase (gerando uma nova classe de medicamentos ainda mais potentes nesta luta contra a doenga), além de vacinas, que certamente representarao
duas importantes descobertas para o tratamento de HIV/AIDS.

Atenciosamente,

Departamento de Comunicagao Corporativa
Merck Sharp & Dohme
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Nota a imprensa

A Interfarma - Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa- lamenta a
decisdo do Governo brasileiro de declarar licenga compulsoéria do anti-retroviral
Efavirenz usando como argumento o interesse publico.

A entidade ndo acredita que a licenca compulséria seja a melhor alternativa
para a manutencdo do Programa Nacional de DST/AIDS, pois ndo atende ao
interesse publico do pais e tampouco é o caminho apropriado para a ampliacdo
do acesso a medicamentos.

O Programa Nacional de DST/AIDS é uma referéncia mundial e um modelo de
sucesso também para os paises desenvolvidos. A sustentabilidade ou ndo do
programa ndo pode ser atribuida somente ao custo dos medicamentos, mas ao
aumento do numero de pacientes em tratamento e no substancial ganho de
sobrevida das pessoas atendidas pelo programa.

Quando a doenca foi identificada, na década de 80, o portador da HIV vivia, em
média, 1,5 ano. Hoje, a expectativa de vida dele supera 8 anos. Gragas as
pesquisas de nossos associados, milhares de mortes foram evitadas e os
pacientes com HIV/AIDS podem, hoje, ter esperanga no futuro retornando ao
convivio da familia e a atividade econémica desonerando, assim, a sociedade.

Os precos pagos atualmente no Brasil pelos medicamentos de segunda
geracdo, mais inovadores, contra AIDS/HIV hoje sdo 70%, em média, menores
que nos EUA.

A protecdo patentdria é o recurso legal que assegura a continuidade e a
definicdo de investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento, permite as
companhias inovadoras desenvolver novas terapias, promover treinamento e
implementar programas de farmacovigildncia, que garantem ao paciente
brasileiro o acesso a medicamentos modernos e eficazes com total seguranga.

No momento em que o pais busca a atragdo de investimentos, nacionais e
estrangeiros, e estabelece politicas de desenvolvimento industrial e
tecnolégico, medidas como a licenga compulséria criam um ambiente
regulatério instavel, imprevisivel e inseguro.

A decisdo do Governo trard conseqiiéncias negativas para o Pais afugentando
empresas e tecnologia para outras nagdes em desenvolvimento que respeitam
a propriedade intelectual. Prejudicard, sobretudo, os pacientes com HIV/AIDS,
uma vez que resultard na drastica redugdo de investimentos dos laboratorios
de pesquisa na produgdo de novos medicamentos que garantem sobrevida e
qualidade de vida aos pacientes.

Sem a protecdo patentaria, é praticamente impossivel para os laboratérios de
pesquisa manterem os altos volumes investidos atualmente no
desenvolvimento de novos farmacos.

A Interfarma, legitima representante da Indulstria Farmacéutica de Pesquisa,
acredita que a negociagdo sempre serd a alternativa mais viavel para garantir a
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manutengdo do Programa Nacional DST/AIDS, bem como preservar a imagem
mundial do Brasil frente aos acordos internacionais e, sobretudo, o melhor
caminho para continuar contribuindo com a melhora na qualidade e expectativa
de vida dos portadores da AIDS, e que o licenciamento compulsério ndo atende
ao interesse publico da nagao.

Gabriel Tannus
Presidente Executivo
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04/05/2007 - 17h16

Febrafarma considera contraditéria
quebra de patente de remédio

da Folha Online

A Febrafarma (Federagao Brasileira da Industria Farmacéutica) classificou como
"contraditoria" a decisdo do governo federal de assinar o licenciamento
compulsério do remédio anti-Aids Efavirenz. Na pratica, a decis&o representa a
quebra da patente do medicamento.

Fabricado pelo laboratério Merck Sharp&Dohme, o Efavirenz € um anti-retroviral
consumido por 75 mil pacientes de Aids na rede publica brasileira. A estimativa
do governo & que a quebra da patente traga uma economia de US$ 30 milhdes
ao ano até 2012.

Y

Por meio de nota, a Febrafarma diz que "a decis&o levanta davidas em relagéo a
manifestagdes recentes do Ministério da Salde, segundo as quais o principal
objetivo da pasta & criar um complexo industrial da satide no pais".

"Para um pais que esta adotando medidas estratégicas de incentivo a inovagéo e
se propde a viabilizar um-complexo produtivo da saude, o recurso a licenca
compulséria, nos termos em que se deu, parece uma grande contradicao”, diz a
entidade.

A Febrafarma afirma que, com a quebra de patente, o governo opta "pela mera
importagdo de medicamentos e matérias-primas para anti-retrovirais”, sem
estimular laboratérios nacionais e atrair de investimentos externos.

"E sabido que o pais ainda ndo possui capacitagdo tecnolégica para fabricar ou
desenvolver medicamentos de ponta para o tratamento da Aids, como o
Efavirenz. A licenga compulséria, no contexto em que esta sendo decretada, abre
caminho apenas para a troca de fornecedores internacionais, serh contribuir em
nada para a consolidagéo de uma indUstria farmacéutica forte e inovadora no
pais", avalia a Febrafarma.

Confira a integra da nota:

A propdsito da decis&o do governo brasileiro de decretar a licenga compulséria
do medicamento usado no tratamento da aids Efavirenz, desenvolvido e
fabricado pelo laboratério Merck Sharp&Dohme, a Federagéo Brasileira da
Indastria Farmacéutica (Febrafarma) faz as seguintes consideragoes:

A decisdo levanta duvidas em relagéo a manifestagbes recentes do Ministério da
Satide, segundo as quais o principal objetivo da Pasta & criar um complexo
industrial da satide no pals, argumentando que a indUstria da saude € a que mais
produz inovag&o e riqueza no mundo, além de empregos de alta qualificagao.

http://tools.folha.com.br/print?site=emcimadahora&url=http%3A%2F %2Fwww1 folha... 31/5/2009
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Para um pais que esta adotando medidas estratégicas de incentivo a inovagéo e
se propde a viabilizar um complexo produtivo da sadde, o recurso a licenga
compulséria, nos termos em que se deu, parece uma grande contradigao.

Como o governo pretende alcangar essa meta ao optar pela mera importagéo de
medicamentos e matérias-primas para anti-retrovirais a pretexto de reduzir
gastos?

Como conciliar a alavancagem de laboratérios nacionais e a atragéo de
investimentos externos recorrendo as importa¢des por meio de mecanismos de
excegdo?

E sabido que o pais ainda n&o possui capacitagéo tecnolégica para fabricar ou
desenvolver medicamentos de ponta para o tratamento da aids, como o
Efavirenz. A licenga compulséria, no contexto em que esta sendo decretada, abre
caminho apenas para a troca de fornecedores internacionais, sem contribuir em
nada para a consolidagdo de uma industria farmacéutica forte e inovadora no

pals.

Os avangos alcangados por laboratérios publicos na produgéo de vacinas, como
o Instituto Butantan, por exemplo, sé foram possiveis mediante acordos de
transferéncia de tecnologia firmados com laboratérios internacionais. Além de
politicas de incentivo sustentadas no tempo, com persisténcia e foco no futuro.

As leis que regem a propriedade intelectual e os mecanismos que a flexibilizam

devem estar sintonizados com uma politica de incentivo a inovagéo e

modernizag&o da infra-estrutura tecnoldgica do complexo produtivo da saude.
=>Nzo devem apenas ser usados como arma de pressdo em mesas de negociagéo.

Integrantes qualificados do governo, como o presidente do BNDES, citando a
industria farmacéutica, afirmam que a inovagéo permite criar mercados, melhorar
pregos, diferenciar produtos e produzir com maior eficiéncia.

Na condi¢do do setor que lidera a inovagdo mundial, a indUstria farmacéutica
privada, a exemplo de outros segmentos de ponta citados pelo presidente do
BNDES, "deve merecer estimulo e apoio sistémico com empenho redobrado,
como fazem os paises desenvolvidos e os paises em desenvolvimento que estdo
logrando dominar a terceira onda de progresso industrial & tecnol6gico”.

A grande questdo é saber como atitudes polémicas no campo da propriedade
intelectual vao influenciar num futuro proximo os planos do governo de estimular
a inovagéo, criando as bases de um pélo farmacéutico global.

O pals precisa definir uma orientagéo clara a respeito da propriedade intelectual e
como harmoniza-la com esses objetivos maiores.

E dificil imaginar como o pais pretende se desenvolver na area farmacéutica sem
garantir um ambiente econémico adequado & atragao de projetos de produgéo e
pesquisa e investimentos de empresas nacionais e estrangeiras.

Pois o objetivo maior deve ser o de fazer inovagédo para criar produtos
tecnologicamente avangados e capacitar empresas e centros cientificos

http://tools.folha.com.br/print?site=emcimadahora&url=http%3A%2F%2Fwww1 folha... 31/5/2009
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instalados no pais a pesquisar e desenvolver medicamentos de ponta para a aids
e outras doengas importantes do ponto de vista da saude publica.

Para tanto, & fundamental conciliar interesses de curto prazo e projetos e metas
de longo prazo. O subfinanciamento da salde, dificuldades de gest&o e a
press&o social por melhores servigos na 4rea da satde ndo podem se contrapor
as estratégias de politica econdmica capazes de resolver os problemas de
produgéo e acesso aos medicamentos.

Leia mais ,
» Quebra de patente ndo deve gerar. retaliagdo de laboratério, diz ministro
« Governo federal quebra patente de medicamento anti-Aids
« Empresa de remédio anti-Aids se diz decepcionada com a decisao

« Livro explica a Aids, sua propagagao e seu impacto socio-cultural
Especial :

+ Leia o que j4 foi publicado sobre Aids
Enderego da pagina:

http://www1 folha.uol.com.br/folha/cotidiano/ult95u134987 shtml

Links no texto:

assinar o licenciamento compulsério
http://www1 folha.uol.com.br/folha/cotidiano/ult95u134976.shtml

Quebra de patente n4o deve gerar retaliacio de laboratério, diz ministro
http://www1 folha.uol.com.br/folha/cotidiano/ult95u134982.shtml

Govemno federal quebra patente de medicamento anti-Aids
http://www1.fo,l,ha.,ugl.cg,mbr/folha/cotidianolult95u134976Ashtml

Empresa de remédio anti-Aids se diz decepcionada com a decis&o
http://www1.folha.uol.com.br/folha/cotidiano/ulto5u134960.shtmi

Livro explica a Aids, sua propagagéo e seu impacto sécio-cultural
http://www1.folha.uol.com.br/folha/ciencia/ult306u1 6189.shtml

Leia o que j4 foi publicado sobre Aids
http;//busca.folha.ugl.cqm.b,r[sea,rch?q=Aids+cotidjarjo&site=onIine&src=rgdacao

Copyright Folha Online. Todos os direitos reservados. E proibida a reprodug&o do contetudo desta
pagina em qualquer meio de comunicagéo, eletrdnico ou impresso, sem autorizag#o escrita da
Folha Online.
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NOTA DE IMPRENSA
LICENCA COMPULSORIA PARA O EFAVIRENE
Erasilia, 5 de maio de 2007

0 Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI) da Rede Brasikira Pela Integragio
dos Povos (REERIP), vem externar seu apoio @ econbecimento i medida do governo federal de
emitir licenga compulstria ac medicamento Efavienz. cuja paente perience a0 laborabdrio
Merck 5harp & Dohme. Essa decisio historica vem se somar 205 esforgos da sociedade civil no
senlide de lutar pela garanlia 8o acesso acs medicamentos, pela sustentabilidade das politicas
pihicas de salde, como 0 acesso universal e imestrilo a0s antiretrovirais para o tratamento as
pessoas que vivem com HIV/AIDS e pelo fortalecimento do Sistema Unico de SaGde.

Entendemos que o uso da licenga compulsiria permite 3 oblengio e produgio de versbes
2eNEMicas @ Pregos mais acessiveis, permitinde a garantia dos direitos humanos fundamentais,
especificamente o direite & samide. A medida tomada vem em um momento onde o goveno
brasileir apresenta as condigdes para garantir o abasie cimento, endo em vista a possibilidade de
imporiag 3o imediata de medicamentos com qualidade e a posiernior produgio local.

Ressaltamos a begalidade e a legitimidade do instrumento utilizado tante na legislagio nacional,
quanto nos acordos intemacionais de comércio, no caso o Acordo TRIPS da Organizagio
Mundial do Comércie. Os inderesses que moveram a constituigBo deste Acordo esio cada dia
mais clams e demonsiram o reforgo da apropriagio privada do conhecimento e dos bens
lecnolfigicos, ampliando 8 margem de locros das empresas transnacionais. Esses locros sBo
alavancaidos na medida em gue s esiende & protecdo de produtos essenciais para a sobrevivéncia
humana, como os medicamentos.

Por fim, consideramos a soberania do Brasil para estabelecer medidas que assepuem a protegio
da salide pablica. Messe sentido, 2 medida adotada hoje pelo governo brasilein representa uma
vitfria do inleresse pliblico sobre os inberesses comerciais no tralo da quest3o de acesso, que
pode e deve impulsionar o licenciamento de outros medicamentos fundamentais o tratamento de
diversas enfermidades que afetam o pais.

O Efavirenz é um dos medicamentos mais utilizados na terapia anti-retroviral. Anwalmenie,
38% dos pacientes wilizam esse medicamento. Estima-se que, 2 o final de 2007, 75 mil dos
20} mil pacientes em terapia anti-retroviral estarfo wilizando o Efayirenz.

Em razdo do cescimento do nimero de pessoas que vivem com HIV/AIDS no Brasil, a
manuiengio dos atuais pegos do Efavienr pde em risco a viabilidade do Programa DST-
AIDS. Com base em pregos atais (USS1, 5% comprimido), 3 compra do Efaviren (600 mg)
para © Progprama DST/AIDS cusa aproximadamente USS 420 milhbes a0 Govermo
brasikeim, segundo estimsativas de compra previstas para este ano, ou seja, cerca de LSS 580
por paciente/ano. Propostas ecebidas de orpanismos intemacionais para aquisigio desse
medicamento, a partir de laboratdnios pré-gualificados pela OMS, variam de USS 161,22 a
US$166.36 por pacienie/ano. Estas propostas epesentariam redug3o de gastos para o
Governo, em 2007, da ordem de US% 30 milbdes ao ano. Uma ver concedido o
licenciamento compulstric do Efavirenz, a estimativa de economia s 2012, data em que a
patenie desse anti-retroviral expirard, & de US% 236 8 milhbes.

Contatos:

Renata Reis: penala® abiajds org - Celular (21) 9114-1838
Gabriela Chaves: Gabriela®abiaids org - Celular. (21) 8879-5680
Michel Lotrowska acoess@msf ore br - Celular (21) 8111-3666

160



Moin de esolareciments

1405107

Em =iaghs s declaragies do presidenis da dvisdo Lating americana do Laboraidno Merok Ehanp & Dohme,
Sr. Tadeu A ves, publicacas na odichs desie sihaco na revisa Ve, sobs o Ioenolamento compuisdnio do
medicamentic Eavisnz, o Programa Macdional de DST & Alds do MinisiSno da Salde, repuda as alegaches
vendicas de lafa de negoolagies enine 0 governc besicdno & o labomidno Meck Shanp & Dohme & esclareos
ques

1 - AS Negociapics oM aeMmEnesa Ianscomemm por mas o cinoo messs, Inklando-se em novembro &
2006, Al 3 data oo oeoredo, Tomm oo suniles, QuainG oom o prmsdns senalbo do minksicnio da Salde s uma
Dom s minksiros da Salde, Josdé Gomes Tempordo, & do Descrvobdmento, Indlsina o Comsecio, Migusl Jormge.,
& 0 prsidenic da fillal brslicim daempresy, poomida no dix 19 de abdl Em fodas essas reunibics, & posichio
da empresa fol a de conos-der apenas 2% de desconto sobe o Dbimo prego pago peko Minisiddo da Salde (LIS
1,54 por comprimico de B00mg] sem nenhuma confrapoposia gue pelo menos 5 o masse do walon
Edvindican pe ks Minisiénio da Ealde, que era ode USE [LES - mesms pieGo praicsco na Todinda

2— Nodia 24 oo abril, uma nova reunio fol realirada. Dessa viar, oom o pesidenic da sl braskcira da
GMPRE] & 0OM raosscntanes oo MinisTro da Sald. Moamenic, 3 Gmpeaa nio 1roums nenhiuma nova
peonosa, insistingD Soments na okria oe recucho de pReGo O aponas 2%. Dianis da infiexibliciads da
empssd, O minisio da Salde declmy o medicamento o Inereesss plniicn, confomme Porarna SBEZ00T,
publicarta o Dianc Ofickal mo dia seguinis. Sem Quensr s sgotar as negociaches, 1ol dato um pric de se dias
[ONE QUG SRS 30N Siasss UMa Nova [FOp0SSE, 0 0ue 54 0o0mel no dia. 27 de abil, sata-lkir, is
20h1 8, horno em Que Il reosbido um 120 da GmpResa roponco uma rsoucho o 30% no prepo do
medicamenic. O Minisiénio da Ealbos infomiou &0 horiono QU MecUSHE 3 (MO0ST o7 considerar oue &
Dlerta s insulcsns & nbo alsnda b sxpeciaiiva &6 S0Uio aoeniLIaca & Imedialn RoS PeCDs 00 Elainen,
oompatie] oom o mecads Insmacional.

2 - Caibe desiacar gue, 0 MENCcNar &5 SUDCSIs vaniage ns Tkrecias m o Rbormitno Merk Shanp & Dohme
o0 Brasl, 0 senhor Tedku Alves omiiu 2 proposia, keita por felefone no dia 3 de maio féspem oo leencamento
oompuishiic), o oue o Brasl tera reduches de 5% mo Dreqo do Elvinems !Emﬁﬁ-rrlpﬂﬂﬁlm

passassem a utiizar o medicamemtc, O fovernc ipucicy 6553 proposta, por i1l Inaneitaved do ponio

Oe vista &doo. O Govwemo Federal ndo pode aceliar gue 2 saiide Seja Tainda com a mesma iigica oe um arigs
comercial cuum programa o milagem pam ocleacho oo clenics.

4 - A aitude infleaivwel & prolelaiona do laboratono esgoioy as possibiidadcs de negoolacho, Que acabou
ouiminandc na decisho oo Pesidenis da Replblicasm deolarr o Iosnolamen compuisSnio o medicamsnio,
no da 4 e malo. Portanio, Mcou casn oue & e mpke S delenion fa paenis estava protelando a0 maxime a
negoolacho, porgus sabia oue oS esoques o Elaviners duraniam 208 agosin deste anc. S& 0 Govemn sguisss

imfintamenie. CoMo quena. o labomidno, R0 eriamos 3 oRGEC 0 COMAT O MecameNio, Gom um
PO abalen do oue reivindcamns, de cuirms procuiones & ficariamos nes mbos do bomdrio. Enfrelanic, o
Beorxiino db Vigilinck em Salde, Dr. Gerson Fenna, em foncooni@rencia comi o Sr. Todeu Ales, afimmon gue
o Governo Rederal analisara gualquer proposta erviada a gualguer fempo, desde que por emcriio. Mo &
wendade, poranio, a afmacho aribuica &0 Seonesino na enbevist, sequndo a qual Gemon Penna ieda dito
Oue "vools o labomitnio] podem mandar uma pIODosta a quainuer hom, poimuS A denisio [ sta mmada & 0
peEzD acabou oniem”.

5 — Em relagio & proposiclo de transicelnoia de iecnologla pam oroducho do Efeviens om Campinas (SFPL o
MiniSiSno eicnicy Que 8 empesa ndo indioou de lrma ohietva & reducho de CUsIDs @ Sor Spassac &0 DRGD
00 produs, cujo ponto e parkda popos cstava mUD Sm das possiblicades osicmes A0 Mermata

Inie macional. a0 posshed Acoro o Cooperain Téoniny emoie noo & Fioone, gus permitida a
poducio da venshio genirica oo Mmeicamsn, 0 anoo fol consideradn salitar. Mo entamo, quasiouer
Tormaliagho nesse Sentido ROus RTia apiundame o SO 0f Seus EIMos, cbrgages & gamnias snre as
partes, DMando sua analise IMvinel, Nagues momenio.

B- Elmnmmommmmmmmmmmmﬁw L]
uma mecica bgal prevista tanin na & sty

royaiics &C detenior da palent. mwnmmammﬂmmmrmnmm
pagamento ao Thuar da patenic.

'." ul:mv: realimamos que tal medida aol pliniico @ O BORES0
o traka da pids e & % do Progr Macional oe DET o Auids.
‘Garson Fenna
Seoredrio oe Vigilnoha om Salds

Mariangela Simao
Distora do Programa Manional & DSTe Alds
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Minlstro Cedso Amorim dedends Boencamenic compulsdro do Efanen

O minisiro das F E i Braesd, dor Celso Amonim, defndeu o losnciams:nic: oompuisirio
oo medcamenio anii-reirovinl Elavisne nesta isepa-kdra, dia 15 de maio, na aberium da 50 Assembtia
Mundial de Sald, em Cenebr, na Euiga. O deorein de loenca compuisina do medicamenic il assinado peio
presict nie da Femibliicy Lue InScio Luls da Siva no DRmo dia 4 de makc, em cerimdnia no Palcio do Planalic,
i Brasiia

D aoondo com o chanoeker brasikeii, © pals honf SeUs CcOMpOMISScs Com 8 propredade nislecual. Ak e
siar sm atsoluts conformidads oom a5 nomas inksmanionais nelereniss b propriscade inisk cuml o medda
mmmmwwnmmmmamnnmmmhm
patenic”. Tambem participam da Assembtda o ministo da Salde, Joss Gomes Tempordo; o seoretina o
Vigltnola em Saldk, Gerson Penma; @ a disdona do Programa Nacional de DST & Alds, Marmingela Simao.

Celso Amonm ol comundents 30 COMSNIar o UMM g6 alguns. ssionss contranos 2o losnclmento
compalshiic, QU aikgam DrencUpachs QUaNto a0 seu Impacto mguummnwmumnmﬁm
“Mas aqul 50MOos kvaoos a indagar gue Hioo de Imestimentos? Cartamenis, R0 na fabricacho oo
medcamenics. Mully Mencs RO desevohMentD & pesquisa volatos Pam Novcs Vangas konalbgioos, uma
Vi U, oMo sabemes, Tis athicades S50 Rasnacas bs Sedes das grances companhias fammacuticas oy,
Quandc muils, 35 suas Miais nos palss desenvohidos™.

Em =0 disnurss, o smbaitador Saminém chou cutras agbes do govems brasiein na b o HIV & aids, como &
Ceaniral inicmacional pam Comors o Medoamenins (UNITAND), om panoeria o Brasl com Franga, Chils,
Morueqa & Reing Unido; & a coopsrachs SulSul que pods thes mpenhar papss! importants na ket conrs
doengas infecoinsas.

Laia # soguir g infegra do discwrso do Mnisio Caiso A marim ne S0% A ssemilda Mundisl de Savds, am
Ganabra

Senhora Dirstnm-Geral da Organizagho Mundial de Ealde,
Distinios Dlegados,
Senhoras & Senhores,

E para mim um prazsr &iormar a Genedin & lomar pans na Assembisa Mundial oe Sal, em meu noms & «m
nome do MinisTo da Salds do Brasl, José Gomes Tempor®o. Fam o Brasil a promocho oa salde & uma
pollica de Estads que peTassa dheros SHoms. Fam s&m clkeivas, as pollicas nacionals © as aghes
SRS dove M COMpKATGNLar UM as &5 autrs.

O I sass nackonal, medids oM 1SmMos do bem-sstar oo ROSSS PoVD — Sapeakaims mis daoucics qus =1 menoe
tewracing — devi sar 0 principn canfral da poiltica do Govema. Mas o inksssss nanional ne oossta scir
comtinadn oom a solidanccnde aliva No QuUE Bangs B0 dsatine dos ot Do,

Emi um mundo giobalizade, no gual as ameacas. giobais acv&m princig da pobraza, @
saciusho social, o soldanccnds nBod apenas um dever moml; & uma demonsimgo o imeresss pRipnio
Inicligenic. De:soe o Dimedn onmiain do Presidenic Lula com of Bdenes dos palses mals noos oo munda, sm
Daveces & em Evian, esin Sem sido a s princioal mensagem.

A sale estl no Deme da Agko oonim & Fome s a Pobrara, langada peio Prsidents Luks s por ouros lidenes
mundials em Mova Iogus, &M 2004, A saliie & 2 ohae Nara 0 desevoIMGNo & parm o comitals & pobnea.
lome & @ dosnca sio iMmis gimeas”, disse 0 Presidenis Lula na Assembisia Seral das Maghes Linkdas, no ano
passadc. Ma ooasio, 0 Brasil a Franca, o Chile, 8 Morega @ o Aeino Unido langaram o Central Intemacional
para Compra de Medk UNITAID. Tal waSl mendo i3 DOm0 LM inovadar
MECaniSMo o6 ANanciamemo Da INCRMETar 0 sesso 8 Medcamenios de ol qualidats © 0o dagnistioo oo
HIW mics, da malias da b rosloess.

& cooperacho Sul-Sul pode deSempenhar umi pam | oenirl fa i conim as dosncas inksocicsas. O Brasllesta
mmnmmam—ﬂnuo mummnznmmumm

HIW amics. Messs Smbin, 1o presamos

wartical o o :mammom;mmlm
Ginira pam o riameno.

Mo Haifl, em conjunto com a indlae a Alrica do Sul, nossos parsdinos no Fonam 184S, estamos desensokendn
UM programa de pesiio dos reskiuns: seios. EEse pojetn reostoy m prémic das Maptcs: Linidss come a
meihor iniclaiva de nooperapdn Sul-Eul Ao ano passacn.
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O Bl desela sapionar as possiniidacss oo COOperacic DOM ganzapie s iInemacionals, como 3 OME.
Tambsm gus: ‘Frilateral com 05 palses deservoidos, visando beneliclar as nazies
Mais pobres. Liame e com o Canada, esiamos apoiandd o programa halanc de vacinachs oonira a
hepaiic-B

Senhora Do,

O Brasdl oM sScnipuiDsamenis Nonraoo Seus cOMpIOmissos redaivos i propriccats Imskeoiml Todavi, a5
NOTMAS QUE MSem 2 propriedads inkleciual capeoiaime me QUANd CoNoeMem b salds pablca, daem
Comespander ao inknesss pibion. O propnic acormo TRIPE reoonheos tal fato, Adsmals, @ Declaracio
Minisienal oe Doha sobe o TRIPS & Salde Poblica affma que o Acomo TRIPS o impede & nilo deve
Impecir seus Wembros de adolar medidas para a profecho da sabds pibdca”.

Em 4 & malo de 2007, 0 Presidenie Lula delesrminou o kenclamenin compuisdio das: patenics relaivas a umi
meaicamenic and-sdroviesl ussde no Progama Macional ds DSTAIDS. Esse Progrmms, oo cardicr obrgasdno
por kel panmanis o ratameno uniesal @ gt aos bresicims gue vivem com o HV sids. E insmanionaimentc
Eoonheoidn oMo um cxempls de polltica piblics bem-sucedida. AlSm de & sr em atsoluia conlormidas com
25 NOMMas e macicnals relesnes i propriscade Imeleciuml, 1 medids adotada pedo Sowemo Brasikin ol
lomada oom piena transpaninola ¢ SEpsdio om dacho a0 delsnor da palenic.

Desta Ve, MEm MESTo Bquses OUG S50 NoMalme me oritons m relapio a quaiguer Irma de acio

w mmmmnmmuhmmmmmmb
fanio no campo morml guanio no kgal. Alguns dekes copressanm prccurachs quanio & seu impaic

Negaive No QUe CONDemE: B80S Imssimentios. Mas aoul somos Bvades a indagar: gue Bipo de vesimenins?

OVTE SMEoS

prandss companhias farmantyticas ou, quando muks, Ss suss sl nos palscs descrvoividos. Soja oma fot,
nenhuma considsraghs o natuses coonbmica dovs obstar o caminho das ajhos destinadss a savar derenas
e mihares o= vidas humanas. Como disse o Pesktns Luis, rede s comeolais o qualquer tipo, inclushe
latives &0 ern, nho podem fer posdEncia soibtre a salds do pows brasiieinn & por KEnsho, sobe & de
CUBIGUET [oVDL

Floasmos ks em comparihar, espenialments cOm as na;ies pobnes da A ficy, daAsi & da Aménica
Lating, qualquer confedmentos fecnologhy qus lomos copmes o dessrvoher

A QNS S5ta auaime e snvolvida com & revisho das guesiies Kacionadas & propredacs inks-clual
perspectva oa saits pibica. ESiamos oeros o que © Gnapo oe Trabalhc em Propriedans Inkskctual,
Inml;slon Ealde Fublca ndo somanis confimnar as fexblichdes oo Que USLrUGM 05 Daless m

i SEmDEm enoontTars caminhes Noros & vadonss pan abormar 8 Questo de UM aneEsn
nﬂuomumhumwmwmbnmmﬂ:mmm

Senhora Do,

Muitas weres 5o disse que alome ndo ssulta da tafia & alimenin, mas da faka de renda. Dia mesma forma, a
doenca mulias veres ndo decoms da faka de medcamenios, mas da austncia de melns ads puados para o
DEES IS Mesmos. Este o, Unament c0m 3 neocssionds o6 Promoer 2 pesquita & 0 descnyohimame
oS pAISSE Menns descrvokvicns, oonstia o maior desafic a ser enisniado por esta Onanizacho.

Muita obrigads.
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TENDENCIAS/DEBATES

Visao de longo prazo
CIRO MORTELLA

A questdo é saber como as empresas interessadas em transformar o pais num
poélo farmacéutico receberdo as decisdes sobre patentes

A POLEMICA sobre a decisdo do governo brasileiro de decretar a licenca
compulsoria do medicamento usado no tratamento da Aids Efavirenz prende-
se menos ao fato em si, visto que o mecanismo é contemplado pela legislagdo
e reconhecido pelos organismos internacionais, e mais ao seu significado
mais amplo para o futuro na industria farmacéutica no pais e de todos os
segmentos intensivos em tecnologia.

Se, de fato, o governo pretende adotar medidas estratégicas de incentivo a
inovacdo em geral, que contemplariam, entre outras acdes, a criacdo de um
complexo produtivo da saude, o recurso a licenga compulsdria, nos termos em
gue se deu, precisa ser devidamente enquadrado.

Até onde se sabe, o principal objetivo do licenciamento compulsério foi o de
reduzir os gastos com a compra de um medicamento antirretroviral usado no
Programa Nacional de DST e Aids mediante a mera troca de fornecedores
internacionais, a0 menos no momento. Nesse contexto, a medida pode ser
entendida como circunstancial. Teria como pano de fundo o subfinanciamento
da saude, as notorias dificuldades de gestdo do poder publico e a presséo
social por melhores servicos na area da saude.

Seja qual for o motivo, a economia de dinheiro ndo pode justificar medidas de
excecdo, ainda que legitimas, sob pena de comprometer programas
importantes e estratégicos para o desenvolvimento do pais, de industrias de
ponta, como a farmacéutica.

Cabe perguntar como a importacdo se harmoniza com a intencdo manifesta do
Governo de fazer com que a industria farmacéutica no pais deixe de ser uma
mera produtora de remédios comuns e passe a fazer grandes investimentos
para a descoberta de novos produtos que resolvam o histérico problema do
acesso da populacdo aos medicamentos.

E certo que o papel da propriedade intelectual como ferramenta fundamental
do processo de geracdo de conhecimento, sua transformagéo em produtos
Uteis e economicamente vantajosos para a sociedade ainda € mal
compreendido.

Desenvolvimento tecnolégico sem respeito a propriedade intelectual é
simplesmente inviavel.

Qualificados integrantes da éarea econ6mica do governo sabem disso e
manifestaram esse entendimento recentemente, ao afirmar que os segmentos
inovadores (a industria farmacéutica lidera a inovagcdo mundial) devem
"merecer estimulo e apoio sistémico com empenho redobrado, como fazem os
paises desenvolvidos e 0os paises em desenvolvimento".

O pais precisa definir uma orientacdo clara a respeito da propriedade
intelectual e sobre como adequé-la a esses objetivos maiores, no sentido de
garantir um ambiente econdmico adequado a atracdo de projetos e
investimentos.
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Todo processo de inovagédo depende das chamadas patentes, sobretudo na
area farmacéutica, cujos produtos sofisticados demandam um longo periodo
de maturacédo e vultosos recursos em pesquisa e desenvolvimento. Por isso,
as leis que regem a propriedade intelectual e os mecanismos que a flexibilizam
precisariam estar sintonizados com uma politica de incentivo a modernizacao
tecnoldgica do complexo produtivo da saude.

Nunca deveriam ser usados s6 como arma de pressdo em negociagdes.

E sabido que o pais ainda n&o possui capacitacio tecnoldgica para fabricar ou
desenvolver medicamentos de ponta, seja para o tratamento da Aids, seja para
o tratamento de outras enfermidades importantes.

Os avancos alcancados por laboratérios publicos na producéo de vacinas, por
exemplo, s6 foram possiveis mediante acordos de transferéncia de tecnologia
firmados com laboratérios internacionais e politicas de incentivo sustentadas
no tempo, com persisténcia e foco no futuro. Nesse contexto, a grande
guestdo € saber como atitudes controversas no campo da propriedade
intelectual serdo entendidas pelas empresas nhacionais e internacionais
interessadas em transformar o pais num pélo farmacéutico forte e globalizado,
gue gere riqueza e produza aqui os medicamentos de que a populacéo
brasileira necessita. Um projeto assim, sustentavel, requer visdao de longo
prazo, que lide com um horizonte mais amplo e objetivos maiores e
duradouros.

A harmonizacdo dessa visdo com as pressdes sociais imediatas e a deficiéncia
de meios para atendé-las € o dilema classico da gestdo na saude. Resistir as
saidas faceis é dificil, mas € o desafio dos verdadeiros estadistas.

CIRO MORTELLA, 49, é presidente-executivo da Febrafarma (Federacéao
Brasileira da Industria Farmacéutica).




Saobre o licenciamente compulsirio
Por Remaldo Guimardes e Gerson Penna
18052007

L}
Ma sexta-feira, 4 de maio, o presidente da Repiblica, decretou o
licenciamento compulsirio do efayirenz, medicamento contra o HIY
utilizado pelo programa brasileire de aids. (O objetivo essencial do ato do
presidente foi o de parantir a continuidade, com qualidade. desse
programa & o hem-esiar dos 180 mil cidadios e cidadas brasileiros que
comvivem com o v ins.

i’

Desde entdo, 2 empresa detentora da patente do medicamento, algumas
associages corporativas e a cimara gue representa os memrsses
comerciais do pais-sede daquela empresa no Brasil vém lev antando
alguns arpumentos contra o ato do presidente. Este artigo visa esclanecer
a opinido pablica

O primeire arpumente fala da intransigéncia do Ministério da Satde nas
negociagies para a reducio do prego do efay renz. Decididamente néo
procede. Entre novembro de 2006 e a data do decreto ocormeram nove
Eunides visando & conciliagBo de inberesses, sendo oito com as Ak as
teméticas especificas do Mmisério da Saide (M5), incluindo em quatro
delas o szu primein escalfo, e adicionslmente reunido do presidents da
filial brasikeira com os dois ministros, o da Saide, Josf Gomes

Temporao, e o do Desenvolvimento, Indistria e Coméncio, Miguel Jorge.

MNas sele primeiras Eunides @ mesmde Jpis 2 Meunilo com os minisnos, 8
posigAo da empresa fof a de conceder apenas 2% de abatimento sobme o
ltimo pregoe pago pelo M5 (US55 1,54 por comprimide de 600 mgh
Apenas depois da publicagio da Portaria EB672007 do ministro
Temporao, em 25 de abril, declarando o medicamente como de interessez
plitlico para o licenciamente, houve uma nova proposta redurindo o
prego em 30% (USS 1,10 o mesmo comprimida). Na nona reunido o MS
fex saber que a proposia ainda era insatisfatoria face s0s pregos
praticados pela empresa em alguns paises em desemvodvimento (U5$

166



0,651 O M5 possui extensa documentagSo sobre o processo, inclusive
todas as atas das reunibes de negociaglo. Vale ainda lembrar gque as
negociagies do M3 com os diversos laboratdrios produtores de
medicamentos tém sido permanentes e sempre bem-sucedidas. Em
alpumas ncasibes, a miciativa de propor redugo de pregos partio do
proprio fabricante, como um gesto de reconhecimento da ex celéncia do
programa brasileiro contra o HIV-AIDS.

) segundo arpumentoe afirma gue a quebra da paiente é um ato de
pirataria. Também nAo procede. A pirataria & um ate unilakeral ssm
gualguer respaldo legal. () lcenciamenio compul sirio & uma salvaguarda
prevista no artigo 31 de Acordo sobre os Diritos de Propriedade
Intelectual Relacionados a0 Comércio (TRIPS) da Organiragio Mundial
do Comércio. O decrein brasikeiro estd 1004 respaldado pelo que rezam
o acordo TRIPS e a bei brasileira de propriedade inkelectual.

0 terceiro argumento fala de um suposto ambiente de "inseguranga
juridica” decorente do ato do presidenie . Esse ambiente afugentaria
imvestimentos no Brasil por parie da indastria farmacutica intemacional.
Maoé rarofvel. Em primeiro lugar, porque o ambiente econdmico atual
nAo sustenta esse temor. HA semanas uma empeesa dinamarguesa, Novo
Mordisk, inauwguron sua nova planta de env asamento de insulina no
Brasil, em Montes Claros (M), com um imestimento de mais de US$
200 milhbes. O BNDES tem oferecido ecursos crescentes para o
financiamento de infra-estrutura, em particular nos setores priorilrios da
politica industrial, entre o5 quais o farmacéutico e farmoguimico. Mas o
temor iambém nio se susenta quando se sabe que o mercado brasileinoe
no selor farmacéutico nio & nada desprezivel, valendo hoje cerca de USS
10 bilhdes. Para nho mencionar a estabilidade politica do pads, que
racionalidade empresarial sustentania a decis3o de abandonar um
mercado desse porte numa conjuntura econimica tSoe favordvel T Paises
como o Canadd e a ltilia j realizaram licenciamentos compulsarios, isso
nAo gerou inseguranga juridica e n&o houve redu;io de investimentos em
conseqiéncia delas.

Gaverno brasileiro reivindica participacio maior de lideres
mundizis em lecnologia na geracio de conhecimento no Brasil

0 quarte argumento sugere que as empresas farmacd uticas serio
desestimuladas a realizar alividades de pesquisa no Brasil. Seria, de fato,
miibo negativo s2 isto aconkecesse, mas de qualguer modo vale a pana
quandificar e qualificar a pesquisa que o setor farmaciutico multinacional
mealiza entme nds. Segundo suas proprias fones, o dispéndio mundial
com pesguisa e desenvalvimento | P&D) realizado pela empeesa
detentora da paiente doefavienr esti acima de M6 de seu faturamento
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Mo entanio, os gastos da filial brasileira com P&D em relagho ao
faturamento no Brasil ficam abaixo de 1%.

A maior parie da atividade de pesguisa realizada pela empresa no Brasil
& e pesquisa clinica, importanie divida. mas pobre em termos de
poiencial de criagio de conhecimento. Em linhas gerais, s80 prolocolos
promios e fechados desenvolvidos na matniz da empresa e os dados
coletados sho analisados na swa totalidade por pesquisadores na matric.
Em outras palavras, a principal énfase da pesguisa patrocinada pela
indistria farmacéutica no Brasil & a de remunerar pesguisadones para
capiar pacientes nacionais para kestar drogas desenvolvidas na matriz das
patrocinadoras.

0 govemao brasileiro e a comunidade cientifico-tecnoltgica hi muito
tempo eivindicam uma participag®o maior dessas empresas liders
mundiais em lecnologia na geragdo de conhecimento no Brasil.
Conhecimento dirigide aos objetivos empresariais, por certo, mas que
pudessem capacitar o nosso pais em alguns campos essenciais onde
ainda temos lacunas importanies como, por exemplo, 8 loxicologia e a
quimica médica. Cabe mencionar ainda a possibilidade da construgso de
parcerias equilibradas para a identificagio de novas moléculas binativas
oriundas da rica biodiversidade brasileira.

Para tanio, serd necessiria uma visdo mais aberta e cooperativa, visando
empreendimentos conjuntos entre 85 emMpresas @ 0s DOSS0s instinios de
pesquisa e universidades O faloé gue em outros sslones indusiriais essas
iniciativas tém prosperado mais do gue mo sslor farmacéutico.

0 quinke argumento & gue a8 economda decomente do licenciamento
compulsonio & pequena. O fato & que, com o licenciamento compulsdrio
do efavirenz. cada comprimido - adquirido de laboratorics indianos pré-
qualificados pela Orpanizacio Mundial da Satide - custard entre USE
0.44 & US% 0,46, contra o prego unitfrio de U5% 1,10 apesentado na
(ltima proposta da delentora da patente. Isso significa que abé 2012, ano
daexpiragio da palente, a economia serd de cerca de US% 166 milhdes,
gue serio revertidos para tratar pacientes com co-infecgio, por exemplo
HIV & Hepatiles.

Por ocasiiio da assimatura do decreto, o presidente da Repdblica
reafirmou seus compromissos com a saide da populag®o brasileira.
Entendemos que as empresas farmacéuticas instaladas no Brasil 1#m um
papel & cumprir nesse compromisse @ o MS espera que o clima de
entendimento gue tem prev alecide na imensa maioria dos casos continwe
2 OCONTET.

Reinaldo Guimaries, médico, é secretario de Ciéncia, Tecnologia e
Insumas Estratégicos do Ministério da Sande.

Gerson Penna é secretirio de Vigilincia em Sagde do Ministério da
Sadde,

YD A ' BRI ENE. COIM. D VE KPS0 O MECo/? 85/ Do me irnCa 08 M opinian S o0 + 0. icanciam
A com| B8 O7EE. himl
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Titulo: Anti-retrovirais inovadores e propriedade intelectual
Autor: Tannus, Gabriel
Fonte: Valor Econémico, 21/05/2007, Opiniao, p. Al4

Toda a sociedade brasileira vé no Programa Nacional de HIV/Aids um exemplo
a ser seguido. Entre as possiveis razdes para isso identificamos 0s seguintes
fatores: a) suporte da sociedade e conseqlente vontade politica para sua
idealizacdo e realizacdo; b) adequada infra-estrutura como hospitais,
laboratérios e centros de tratamento; c) corpo clinico especializado e de
gualidade; e d) disponibilidade de anti-retrovirais eficientes que permitem aos
pacientes manter uma boa qualidade de vida.

A integracdo de medicamentos anti-retrovirais de 22 geracdo ao programa
permitiu uma enorme reducdo na mortalidade (acima de 50%), além de gerar
uma significativa economia, ao evitar custos de internagdo e tratamento de
doencas oportunistas. De acordo com trabalho publicado por um ex-diretor do
programa, somente no periodo de 1997 a 2001 (os dados mais recentes
disponiveis) houve uma economia de US$ 2 bilhdes.

O desenvolvimento e a producdo desses novos medicamentos somente foram
possiveis gracas ao sistema de protecdo de propriedade intelectual. Isso da
garantias a empresa inovadora, que assume todos o0s riscos nos 10 anos
necessarios para colocar um produto farmacéutico no mercado, a um custo
superior a US$ 900 milhdes.

Segundo o Ministério da Saude, a economia anual com a licenca compulséria
do medicamento efavirenz seria de US$ 30 milhfes se comprado de um
produtor da india. O dado é questionavel, pois ndo leva em conta a Ultima
proposta da empresa que, se fosse considerada, reduziria esse valor para US$
17 milhdes/ano, o que representa 0,01% do orcamento anual do ministério.
Soma muito pequena para justificar uma ameaca verdadeira a sustentabilidade
do programa.

Além da potencial economia, outros aspectos deveriam ter sido considerados
nessa decisdo, como a qualidade dos medicamentos genéricos e sua
disponibilidade. A Fiocruz (Farmanguinhos) recentemente foi vitima de uma
armadilha criada por uma licitacéo publica na qual o vencedor da concorréncia
(uma empresa chinesa) apresentou o menor preco. O laboratorio do governo
teve que recorrer a Justica para ter o direito de comprar por pre¢co maior de um
fornecedor nacional. O argumento: o produto era de baixa qualidade.

A descoberta de um medicamento, diferentemente de outros produtos, requer
um longo periodo de estudos para comprovar sua eficacia e seguranca. Para
isso, cada vez mais as autoridades reguladoras (governo) exigem
comprovagdes que demandam longos e caros estudos. Dados da Tufts
University (EUA) demonstram que 2/3 dos gastos para descobrir um
medicamento sdo empregados em estudos clinicos.

Negociacdo € o melhor caminho para atender aos interesses dos pacientes, da
sociedade, do governo e da industria farmacéutica .
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Estima-se um investimento de US$ 13 bilhdes por ano em estudos clinicos no
mundo, mas infelizmente o Brasil esta longe de aproveitar esse potencial,
mesmo tendo as condicdes béasicas para fazé-lo: conhecimento médico,
centros de pesquisa e laboratérios de qualidade mundial, comissfes de ética,
etc. No periodo de 2001 a 2005 empresas associadas a Interfarma deixaram de
investir no Brasil US$ 129 milhdes em pesquisa clinica por demora na
aprovacdo dos estudos pelos véarios o6rgdos do governo. Desprezar
investimentos em pesquisa clinica €& desconhecer a esséncia do
desenvolvimento de medicamentos inovadores, do beneficio aos pacientes e
do melhor conhecimento cientifico gerado pelos médicos brasileiros.

E de conhecimento geral que a principal preocupacdo com o tratamento dos
pacientes com HIV/Aids € a resisténcia apresentada pelo virus, exigindo
substituicbes de medicamentos para manter a eficacia do tratamento e a
gualidade de vida dos pacientes. A atual decisdo de estruturar a compra de um
dos componentes do coquetel da india podera gerar um problema futuro, pois,
por interesse em participar ativamente da OMC, aquele pais passou a respeitar
patentes de medicamentos a partir de 2005. A conclus&o l6gica é que a india
terd que respeitar as patentes dos novos anti-retrovirais. Sem essa "fonte"
devemos perguntar: quem suprira o Brasil desses novos e necessarios
medicamentos? Tecnologia interna? Praticamente impossivel, pois para
desenvolver essa base tecnoldgica inovadora necessitaremos de mais 20
anos. Essa € uma questdo para uma profunda reflexdo, pois ela impactara a
gualidade de vida de muitos brasileiros.

Nas noticias veiculadas pela imprensa, afirma-se que o comportamento dos
investidores ndo seria afetado pela licenca compulséria e o exemplo
apresentado foi a recente inauguracdo de uma nova fabrica de insulinas no
Brasil. Entre a decisdo de construir uma féabrica e sua inauguracéao
transcorrem, no minimo, trés anos. Por essa razdo é impossivel usar essa
recente inauguracdo como reforco para explicar que a licenca compulséria em
nada influenciou a decisdo tomada. As perguntas no momento sdo outras:
guantas novas fabricas e centros de pesquisas virdo? A l6gica diz que sem
marcos regulatorios estaveis estas serdo perguntas sem respostas.

Cabe esclarecer ainda o critério de formagado de precos para os anti-retrovirais
para os diferentes paises. Frente aos problemas dos paises africanos, em
2001, a OMS, Unicef, ONU, Unaids e o Banco Mundial, em conjunto com a
industria farmacéutica, estabeleceram a Iniciativa de Acesso Acelerado para
aumentar o numero de pacientes tratados no mundo, particularmente nos
paises pobres. Essa iniciativa estabelece os precos para anti-retrovirais
levando em conta dois fatores: indice de Desenvolvimento Humano e
incidéncia da doenca na populacdo adulta. Desde entdo esse critério vem
sendo usado pela industria farmacéutica e nédo foi estabelecido por esta ou
aquela empresa.

A negociacdo é o melhor caminho para atender aos interesses dos pacientes,
da sociedade, do governo e da industria farmacéutica. A Interfarma, como
representante das empresas farmacéuticas que pesquisam drogas inovadoras,
gue salvam vidas e melhoram o bem-estar dos pacientes, s6 tem a lamentar a
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decisédo de utilizar a licenga compulséria como meio de gerenciar o orgcamento.
Continuamos dispostos a conversar de maneira produtiva com o governo, para
gue todo cidadao brasileiro tenha acesso a tratamento para todas as doencas.

Gabriel Tannus é presidente executivo da Interfarma - Associacéo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa.
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Artigo Assinado

Sobre o licenciamento compulsorio da patente de Efavirenz

Nelson Brasil* e Eduardo Costa**

Através do Decreto n0 6107, do dia 4 de maio, o governo federal, com simplicidade, deu uma
demonstracdo inequivoca de soberania e, a0 mesmo tempo, de respeito as leis, aos acordos
internacionais e aos superiores interesses nacionais.

Ao licenciar compulsoriamente patentes relacionadas & fabricacdo do produto Efavirenz -
maior medicamento usado contra a Aids, o governo federal concluiu um longo processo de
negociacdo com a empresa detentora desse titulo proprietario, que se estendeu por Varios
meses, ao longo dos quais buscou uma expressiva reducdo no preco dessa droga visando
torné-la acessivel a um maior nimero de pacientes dessa terrivel enfermidade.

Ndo tendo obtido sucesso nessas tentativas de negociacdo, bem como face aos
constrangimentos que Farmanguinhos sofreu quando se dispds a realizar pesquisas e
desenvolvimento de tecnologias com suporte em amostras comerciais desse produto - o
governo federal ndo fugiu ao seu dever constitucional de assegurar o acesso universal e
gratuito as acfes e servicos em salde para a populacdo por ele assistida, e aplicou um
dispositivo que a lei nacional e os acordos internacionais estabeleceram: o licenciamento
compulsoério das patentes envolvidas por interesse nacional.

No caso do Efavirenz, a patente foi registrada por "pipeline”, como outras 1.196 depositadas
no INPI no primeiro ano ap6s a promulgacdo da Lei de Patentes em 1996. Essa lei e 0
"pipeline” contribuiram fortemente para que, sem aumento significativo do nimero de
unidades farmacéuticas vendidas, o mercado farmacéutico brasileiro tivesse aumentado de 10
bilhdes de reais em 1996 para 23 bilhdes em 2006. E, mais, 0 balanco de pagamentos do Pais
para farmacos e medicamentos que ja era deficitario, quintuplicou negativamente nesse
periodo.

O "pipeline" constitui uma aberracdo juridica brasileira, o que fragiliza ainda mais
internacionalmente a posicdo inflexivel mantida e a catilinaria da empresa condenando a
decisdo brasileira de promover a licenga compulsoria.

A decisdo adotada pelo governo federal claramente ndo se constitui num arroubo ufanista de
nacionalidade, nem foi tomada sem uma profunda reflexdo sobre seu significado,
conseqliéncias e cCompromissos.

Nesse contexto inicialmente foi analisada a disponibilidade do produto no mercado
internacional e a capacitacdo técnica dos laboratérios oficiais e do setor produtivo privado de
farmacos instalado e operando no Pais.

Por iniciativa de Farmanguinhos, e com 0 apoio das entidades empresariais do setor, foi
aberto um processo de pré-qualificagdo de empresas produtoras de farmoquimicos no Pais.
Foi instaurada uma verdadeira "banca examinadora” com todos os candidatos a participar de
um verdadeiro mutirdo tecnolégico e produtivo para atender um dos requisitos essenciais da
lei brasileira relativa a licenga compulsdria: o licenciado deve produzir em menos de um ano
para ndo ficar sujeito as possiveis a¢bes visando cassar a licenga compulsoria.

O governo cuidou, portanto, para além da importacdo no primeiro ano, de se preparar para a
producdo local, ndo apenas do produto acabado, mas ir tdo longe quanto possivel no dominio
da cadeia produtiva do principio ativo objeto da licenga compulsoria.

Depois de terem sido realizadas auditagens técnicas nas unidades produtivas privadas de
farmacos anti-retrovirais em operacdo industrial no Brasil, foi constatado ser possivel em um
ano atender a demanda nacional através da contratacdo dos servicos de fabricacdo dos
principios ativos requeridos para a formulacdo de Efavirenz pelos laboratoérios oficiais, neste
caso, por Farmanguinhos e Lafepe. Tanto o Lafepe como a Cristalia j& possuem registro do
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genérico do Efavirenz de 200 mg, o que diminuird o tempo necessario para os procedimentos
produtivos e o registro na Anvisa do produto acabado, na apresentagdo mais usada, de 600
mg.

E o que é mais importante, com qualidade equivalente e, num primeiro momento, a um preco
unitério do produto da ordem de 50% daquele oferecido pela empresa detentora da patente,
com tendéncia de queda acentuada nos anos seguintes, com 0 avanco da internalizacdo do
desenvolvimento do farmoquimico.

O desafio é grande, mas ha uma integral disposicdo de todas as partes envolvidas para se
atingir essa meta no prazo fixado, o que certamente se concretizard através da rapida
autorizacdo, por portaria governamental, para que Farmanguinhos coordene todo esse
complexo processo produtivo.

Nesse cenario cabe ser destacado um aspecto de fundamental importancia para as politicas
publicas na area da assisténcia farmacéutica. Desejamos nos referir a modalidade de
contratacdo dos processos de fabricacdo do principio ativo pelos laboratorios oficiais nas
empresas privadas instaladas no Pais e que operam nessa area h& bastante tempo. A
contratacdo de tais servicos permite a fiscalizacdo permanente dos processos produtivos, seus
insumos e produtos, assegurando-se assim a rastreabilidade das matérias-primas utilizadas
para a fabricacdo dos medicamentos pelos laboratérios oficiais, que constitui a maior garantia
de qualidade dos produtos dai decorrentes. E, ndo menos importante, ficam criadas as
condicdes para a melhoria dos processos industriais e a inovacdo tecnoldgica, pois o Brasil
tem a base técnica e a capacidade industrial instalada, mas elas ndo vinham sendo
aproveitadas por falta de uma efetiva visdo governamental nessa area.

*Vice-presidente da ABIFINA e**Diretor de Farmanguinhos
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EFAVIRENZ: QUESTOES SOBRE O LICENCIAMENTO
COMPULSORIO

1) & QUE E LICENCIAMENTO COMPULSORIO?

O licenciamento compulsoro & a autorizacdo outorgada pelo Estade para que
terceiros possam explorar a patente sem o consentimento do titular, desde que
atendidos os reguisitos legais.

2) QUAL O IMPACTO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL NO ACESS0 ADS MEDICAMENTOS ANTI-
RETROVIRAIS 7

Desde a década de 90, a expansio da pandemia do HIV/Aids juntaments com
a entrada em vigor, em janeiro de 1885, do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ac Comércio (Acorde TRIPS) da
Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), vém dificultando a acdo dos govemos,
principalmente dos paises em desenvolvimento, no que se refere & implementagio
de politicas de medicamentos. A expansdo da epidemia impde a necessidade de
adogdo de medidas que incluem o tratamento da infecgdo pelo HIV e das doengas
oporunistas, além de medidas preventivas. Segundo especialistas de wvaras
disciplinas, entre eles o Prémio Mobel de Economia Jaseph Stiglitz, o Acordo TRIPS,
ao estabelecer que todos os paises membros da OMC devem reconhecer o dirsito
de propriedade intelectual para invengdes em todas as areas tecnologicas, incluindo
a area de farmacos, por um pericdo minimo de 20 anos, permitiu 4s empresas
farmacéuticas comercializar seus produtos patenteados a pregos, muitas vezes,
mais elevados gue o necessaric para se garantir o retomo do investimento feito em
pesquisa e desenvolvimento, impactando dirstamente no acesso da populagio a
estes bens essenciais.

Tal panorama ensejou um crescente mowvimento intermacional de luta por
acesso a medicamentos, gue envolve representantes de organismos intemacionais,
OMG's e de governos. Mesta busca pelo maior equilibrio, a3 necessidade de se
garantir o acesso a medicamentos vem sendo reiterada em diversos foros
internacionais, entre o5 guais merece destague a Declaragdo Ministerial sobre o
Acordo TRIFS e Salde Plblica — conhecida como Declaragdo de Doha —, assinada
em novembro de 2001, em Doha, Catar, na qual se reafima o direito dos paises de
implementar o Acordo TRIPS da OMC, de modo a melhor atender aos interesses da
satde publica.

Mesta Declaragdo, a Organizagdo Mundial do Comércio reconhece as
preocupagdes referentes ao impacio da propriedade intelectual no prego dos
medicamentos, além de admitir que o Acordo TRIPS ndo impede, nem deve impedir
que o5 paises Membros da OMC adotemn medidas para proteger a saide publica,
reiterando ainda, que o referido Acorde pode e deve ser interpretado e aplicade de
maneirs gue o apdie os paises Membros 5 proteger a salde plblica &, em particular,
promover o acesso acs medicamentos.

3) E LEGAL FAZER O LICENCIAMENTO COMPULSORIO?
O licenciamento compulsério & uma flexibilidade prevista no artigo 31 deo
Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionadas ao
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Comércio (TRIPS, sigla em Inglés) ja utiizado por diversos paises tanio
desenvolvidos quanto em desenvolimento, podendo ser implementado a partir de
varias circunstincias previstas na Lei de Propriedade Industrial Brasileira, tais como
o exercicio abusivo dos direitos, abuso do poder econdmico, ndo exploragio local,
comercializacdo insatisfatoria, emergéncia nacional, interesse plblico. No caso em
questicl, come se demonstrou anteriormente, ftodos os aspectos levaram a
caracterizagdo do interesse plblico.

4) POR QUE FAZER LICENCIAMENTO COMPULSORIO DO EFAVIRENZ?

O Efavirenz & medicamento importado mais utilizado na terapia ant-
retroviral. Atualments 38% dos pacientes utilizam esse medicamento. Estima-se que
até o final de 2007, 75 mil, das 200 mil pessoas em terapia anti-retroviral estaric
usando esse farmaco. Além disso, a programagio de compra para 2007, somente
do Efavirenz 600mg, ac custo atual (USS 1.58/comprimide) eguivale a USS
42.530.000. ou seja, cerca de USE 580 por pacienta/ano.

2 laboratorio detentor da patente, Merck Sharp & Dohme estabelece pregos
diferenciados para os diversos paises com base no IDH efou com base ma
prevaléncia do HIV, fazendo com gque os pregos variem de USS 27740 a USE
B887.00 por paciente/anc. Mo Brasil os pregos do Efavirenz  encontram-se
estaciondrios desde 2003, apesar do crescente numero de pacientes que utilizam o
medicamento.

Importante notar ainda, que no calculo do prego praticado no pais, a empresa
desconsidera aspectos absolutamente relevantes como: o grau de acessoc da
populagio ac tratamento, o ndmero absolute de pacientes gue utilizam a drega ou
mesma se & utilizado como terapia inicial, como € o caso do Brasil.

FPara exemplificar a diferenga nos pregos praticados nos diferentes mercados,
verificou-se que o Brasil possui acesso universal ao tratamento, cu seja, cerca de
T5.000 pessoas em uso do Efavirenz. Entretanto, o valor deste medicamento &
136% maior gue o ofertade pelo mesmo |aboratorio para a Taildndia, que atualments
viabiliza acesso a cerca de 60% das pessoas com indicagdo do tratamente, alge em
tormo de 17.000 pessoas em uso dagquels farmaco.

0 Ministéric da Salde, no entendimentoc de gque tem cumpride seu
compromisso de garantia de acesso universal a todas as pessoas com Aids em
tratamento anti-retroviral, considerou insuficiente a proposta de redugio de 2% (dois
pontos percemtuais) no preco do Efavirenz 600mg para & confratacdc da
programacdc para 2007 em virude das redugies noticiadas e dos pregos que estio
sendo praticados no mercado intemacional pela propria MSD. Solicitou 3 MSD que
05 pregos fossem compativeis com o crescente consumo do medicamento no Brasil
& com oS pregos gue wém sendo praticados internacionalments, informando &
empresa que aceitaria o mesmo prego ofertado para a Tailandia, ou seja. Efavirenz
500mg a USS 20,21 por frasco com 30 comprimides, o que equivale a cerca de US$
245 88 por paciente/ e cerca de US$ 0,85/comprimide. Enfretanto, conforme ja
mencionado, a3 empresa se mostrou absolutaments infransigente com relacio a
possibilidade de maior redugio do prego praticado no pais.

Ressalta-se, ainda, que o Brasil recebeu atraves do UMICEF e da OPAS
propostas de fornecimento do Efavirenz 800 mg por laboratorios pré-gualificados
pela OMS com precos variando entre USS 12.076.203,60 (USS 163,22 por paciente/
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ano, ou US$ 0,4472/comprimido) a US$ 12.676.842,00 (US$ 166,26 por paciente
por anoc ou USS 0,4558/comprimido). Estes pregos configuram uma redugao de
gastos somente com o Efavirenz 800mg de cerca de US$ 30.000.000,00 por ano no
contrato de 2007, & uma estimativa de economia até 2012, data da Expirag.in da
patente, no valor de US$ 235.352.01}0:01}': mantidos os pregos ofertados pela MSD
ao Brasil em 2007 comparades aos oferecidos pelos laboratdrios indianos pré-
qualificados pela OMS, e estimando-se o n® de pacientes em uso do Efavirenz.

Percebe-se assim, que para assegurar £ garantir o acesso universal a um
nomers cada vez maior de pacientes ao medicamento Efavirenz, & fundamental a
redugdo significativa do prego sem infringir direitos, buscando a viabilidade do
Programa Macional de DST/Aids.

5) Q@uals 05 REQUISITOS LEGAIS PARA O LICENCIAMENTO COMPULSORID DO
EF&VIREMZ?

Mo caso do Efavirenz, como se demonstrou antericrmente, todos os aspectos
levam & caracterizagdo do interesse plblico. Diferentemente das  demais
circunstancias que ensejam o licenciamento compulsario, o interesse pablico (bem
como a emergéncia nacional) dewe ser concedida de oficio, sem prejuize da
remuneragdo cabivel ao titular da patente.

Esta forma de licenciamento compulséric segue um  procedimento
diferenciado, no gual, inicialments, o interesse plblico deve ser declarado pelo
Poder Executivo Federal. @ Decreto n® 3.201/1988 delega ao Ministro de Estado da
pastia de interesse a competéncia para praticar tal ato.

Evidentemente, para ndoc ferir os direitos do detentor da patents, em
consonancia com o artigo 31, b, de TRIPS, bem como com a LPI, o licenciamento
compulserio fundado no interesse publico deve ser concedido para uso naoc
comercial, exploragio ndo exclusiva, & de forma temporaria, ou seja, deve ter o
prazo de vigéncia determinade, podendo, entretanto, ser prorrogado, perdurando
enguants existir o interesse plblico. Ressalta-se gue, de qualguer forma, resta
assegurada a remuneragio devida ao detentor da patente.

Desta forma, em absoluta conformidade com os preceitos intermacionalmente
exigidos, bem como com a legislagio nacional vigente, o licenciamento compulsario
por interesse plblico caracterizou-se como medida legitima & necessara para a
garantia do acesso ao Efavirenz a todos os pacientes gque fazem usoc do
medicaments por intermédio do Programa Macional de DST/Aids.

6) TENTOU-SE ALGUMA MNEGOCIAGAD PREVIA COM O LABORATORM) PARA A
REDUGAD DO PREGD?

Antes de declarade o interesse plblice, o Governo Brasileire buscou negociar
com a empresa detentora da patents, Merck Sh_arp & Dohme, a redugio do prego
para o contrato de 2007 em inumeras reunioes. Mo entanto, a empresa nao
demonstrou empenho em atender ao interesse publico macional, resultando, no
fracasso da negociagio.

Observando discrepancias de prego e o impacto crgamentario que implicavam
a viabilidade econdmica do Programa Macional de DST/Aids, o Governo Brasileiro

! Estinnativa baseada em ajuste logistico 2 partir da série historica do mimero de pacientes em terapia ARV a da
propon;do emuse do Efivirenz, considerando-se npper botmds de 200000 pam os pacientes sm tempia ARV e
da 6P+ para a propom 30 de pacientes emuso de Efawirenz,
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iniciow negociagido de pregos gue transcoreu desde novembro de 2006 até abril de
2007.

Durante as tratativas, a Merck Sharp & Dohme [(MSD) propds acorde de
cooperacic em gue Se previa a transferéncia de tecnologia para Farmanguinhos até
2011, praximo a data de expiragio da patente do medicamento, estimando-se uma
redugio de 12% em seu prego. Ocorre, no entanto, gue a redugio representa tdo-
somente o valor da isengdo tributaria da importagio dos insumos que seria realizada
por Farmanguinhos e ndoc mais pela Merck Sharp & Dohme, ndo caracterizando
assim, uma diminuigio real do prego. O Acorde previa ainda que os insumos
deveriam ser adguiridos por Farmanguinhos da propria MSD. Ressalta-se que a
transferéncia de tecnologia somente se completara apos 2010, sendo gque antes
disso Farmanguinhos somente faria a embalagem primaria e secundaria do produto
e sua respectiva rotulagem. Entendeu-se que todos os aspecios do Acordo de
Cooperagdo proposto pela MSD ndo atendiam o interesse nacional, e desta forma,
fioi recusado.

A M3D propds uma redugdo de apenas 2% no prego do medicamento sendo
que o Ministério da Salde considerou insuficients, tendo em wvista as reducdes
anunciadas pela propria M50 sobre as melhoras no seu processo de produgdo, os
pregos praticados no mercade intemacional, bem como a incompatibilidade com o
crescente consume do Efavirenz no Brasil.

O Govemo Brasileiro solicitou 3 MSD a redugie do prego do medicamento ao
mesma nivel do ofertado para a Tailindia, ou seja, Efavirenz 800mg a USE 20,21
por frasco com 30 comprimidos, para apresentagdo em 200mg solicitou que fosse
mantida a proporcionalidade por prego por frasco referido acima (US3 24.41). No
que tange a solugdo oral, aceitaria os pregos praticados para os paises de primeira
categoria, cu seja, USS 18,92 por frasco de 30mgiml suspensic oral com 150ml. Tal
proposta nio foi aceita pela Merck Sharp & Dohme.

A empresa foi imedutivel em relagdo ao prego. Assim, devide as dificuldades
de negociacdo e a necessidade de aguisigio de mais medicamentos, as tratativas
foram encemradas sem gue se chegasse a um acordo satisfatoric para o Govemno
Federal.

Cabe ressaltar que a lei norte-americana de patentes e clausulas do Acordo
de livre comércic dos paises norte-americanos nio esfipulam a necessidade de
negociagies prévias com os detenfores da patente no caso do licenciamento
compulsaro por interesse plblico.

T) COM O LICENCIAMENTO COMPULSORID, OS PACIENTES CORREM O RISCO DE
FICAR SEM O MEDICAMENTO?
2 medicaments licenciado tamte pode ser importado gquanto produzido
nacionalmente.
Com o auments da demanda global, existern hoje sete produtores
internacionais de versdes genericas, sendo gue trés deles (Cipla, Ranbaxy,
Aurcbindo sdo pré-gualificados pela OMS).

8) COMO O GOVERNO PODE GARANTIR QUE © EFAVIREMZ GENERICO SEJA DE
QUALIDADE?

Até que se estabeleca a produgdo nacional do medicamento, o Governo vai

importar o medicamento genenco de laboratorios intemacionais pre-qualificados pela
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OMS, que exige testes de bicequivaléncia & bicdisponibilidade com o intuito de
garantir a seguranga, gualidade e =ficicia do farmaco.

Sendo assim, ha garantias de que o medicaments a ser distribuido no Brasil
tera passado por todos o5 testes necessarios para assegurar a gqualidade
farmacéutica do produto.

9) O DETENTOR DA PATENTE ) EFIVAREMZ MED ESTA SENDO LESADOD?

O arige 31, alinea h, do Acordo TRIPS define que o fiular dos direitos
recebera uma remuneragio adequada segundo as circunstincias proprias de cada
caso, tendo em conta o valor econdmico da au‘tnrizag:.in, preceito este totalmente
contemplado pela Lei de Propriedade Industrial Brasileira.

Documentos do  “United Mations Development Program™ (UNMDP), da
Organizago Mundial de Salde, estudos econdmicaos relevantes e os procedimentos
aplicados por outros paises demonstram as formas de fixagdo do percentual dos
“royalties” a serem pagos ao titular das patentes. Para o caso especifico de
lizenciaments compulsdric de medicamentos anti-retrovirais, o padrio sugerido pelo
UMDF e pela OMS & 0,5% a 4%.

A seguir, exemplificam-se os valores mais comumente utilizados pelos paises
em desenvolvimento, em casos de licenciamento compulsorio de medicamentos
anti-retrovirais. A Malasia ofereceu a GlaxoSmithKline 4% de remuneragio por todas
a patentes referentes a anti-retrovirais. Mogambigue fixou em 2% a remuneragio por
todas as patentes refersntes a trés medicamentos anti-retrovirais [3TCSd4T+HNVP)
A Zambia, por sua vez, concedeu licenca compulsdria, estabelecendo o valor de
2,5% do prego do medicamento genérico. A Indonésia e a Tailandia definiram o
percentual de 0,5%.

A partir das avaliagies feitas. 0 Governo Federal chegou ao valor de 1,5%
para pagamento de royalties para o titular da patente.

Ressalta-se, ainda, que em havendo contestagdo relativa ao valor a ser pago
A empresa detentora da patente, ha previsao legal de que o INPI possa arbitrar tal
remuneracio.

1|:|:| COUTROS JA FIZERAM LICEMCIAMENTO COMPULSORIO?

A pratica do licenciamento compulsdric para produtos famacéuticos &
utilizada com freqiencia tanio por paises desenvolvidos, como por exemplo, ltalia e
Canada guanto por paises em desenvolvimento. Mo caso dos anti-retrovirais, paises
em desenvolvimento ja langaram mao dessa flexibilidade tais como: Mogambique,
Malasia, Indonésia e, mais recentemente, Tailandia.
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