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INTRODUCAO

A concessdo de patentes industriais pelo Estado € uma forma de protecao e incentivo ao
inventor de uma nova tecnologia enquanto realizador de esforgos fisicos, financeiros e
intelectuais. Além disso, trata-se de fator de incentivo a pesquisa, inovacdo e ao
desenvolvimento tecnoldgico do pais. Ainda que haja numerosos e relevantes beneficios
advindos do sistema de propriedade intelectual, como a protecdo conferida pela patente e o
direito de exclusividade de exploracdo, ha conflito do conhecimento restrito com areas
sensiveis, como a da saude, pois o direito de prote¢do ao produto ou maquinario inovador
pugna com questfes sociais e, no caso da saude publica, também politicas (NOGUEIRA,
2013).

Até meados dos anos 1990 no Brasil se excluia da matéria patenteavel os conhecimentos
acerca de desenvolvimentos farmacéuticos, para que o acesso a politicas publicas e aos
medicamentos fossem viabilizados. Em 1995, devido a assinatura do Acordo sobre os
aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS), os
Estados-Membros da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), viram-se obrigados a
reconhecer patentes a todos os campos tecnolégicos, inclusive o farmacéutico. Essa
ocasido gerou grande prejuizo as politicas publicas de acesso aos medicamentos, uma vez
gue o desnivel entre os paises quanto ao desenvolvimento do setor era consideravel. A
assinatura apresentou como consequéncia o aumento dos custos de medicamentos e
insumos farmacéuticos para os paises subdesenvolvidos.

Diante do impacto causado pelos novos padrdes de prote¢do a propriedade intelectual aos
paises em desenvolvimento e suas politicas de saude publica, flexibilidades foram feitas,
visando minimizar os efeitos negativos dessa norma. Entre as flexibilidades, destaca-se a
possibilidade de Licenciamento Compulsorio de patentes, prevista no artigo 31 do texto do
Acordo, que prevé as condicbes gerais a serem observadas para aplicacdo da medida.
Tratou-se da possibilidade de exploracdo legal de objeto protegido por patente, sem a
autorizacao do titular, por determinacdo governamental, para compensar 0s impactos do
acordo TRIPS e possibilidade de retorno aos programas de acesso aos medicamentos aos
paises afetados, como o Brasil.
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O Sistema Unico de Saude (SUS) é um sistema publico instituido pela Constituicdo Federal
de 1988, instituido pela Lei n° 8.080/1990 com o objetivo de oferecer o acesso a saude no
Brasil de forma gratuita. Possui como principios a universalidade, que diz respeito a
garantia de acesso as acbes e servicos de salde a todos os individuos,
independentemente de sexo, raca, ocupacado, nacionalidade e outras caracteristicas sociais;
a equidade, combatendo desigualdades sociais entre os cidaddos; e integralidade,
assegurando o0 acesso a saude de forma integral, abrangendo prevencdo, tratamento,
reabilitacdo e promocdo da saude a partir da articulagdo com programas de politicas
publicas que visam atender as necessidades e melhora da qualidade de vida da populacéo.
Assim, a Politica Nacional de DST/AIDS (atualmente IST/ AIDS) foi criada com os mesmos
principios e diretrizes.

Tal politica foi criada em 1986 em virtude a epidemia de HIV/ AIDS, iniciada com os
primeiros casos em 1982 em homossexuais, com o intuito de prevenir, tratar e assistir
pacientes com a doenca, além de combater o estigma e a discriminacdo. No entanto, os
medicamentos nesse periodo eram importados de paises desenvolvidos e sé passaram a
ser fornecidos gratuitamente a partir de 1998 pelo Ministério da Saude.

Assim, como adaptacéo da legislagéo brasileira aos dispositivos do Acordo TRIPS, em 14
de maio de 1996 foi promulgada a Lei n® 9.279, nova Lei de Propriedade Industrial (LPI),
gue, entre outras mudancas, autorizou 0 patenteamento de processos quimico-
farmacéuticos e produtos da area, pois a problematica da propriedade intelectual em toda a
sua extensédo tinha causado grande impacto acerca dos pre¢os dos medicamentos e no
poder de compra do Estado e, consequentemente, sobre a disponibilizagdo e acesso a
medicamentos. O ocorrido ndo apenas afetou 0 acesso ao tratamento de antirretrovirais
(ARVs), e sim todos os medicamentos envolvidos na politica de distribuicdo gratuita pelo
Sistema Unico de Saude, fator que posteriormente fundamentou a promulgacéo da Lei de
Medicamentos Genéricos- Lei n° 9.787/1999 no pais.

Em maio de 2007, diante de todos estes fatores, e apds insistentes tentativas de
negociacdo com a empresa titular da patente, o Brasil concedeu sua primeira licenca
compulséria para atender ao Programa Nacional de Doencas Sexualmente Transmissiveis
e AIDS (PN DST/AIDS), decretando o “licenciamento compulsério, por interesse publico,
das patentes referentes ao Efavirenz, que passou a ser produzido em solo brasileiro, com
condi¢cBes de fabricacdo e distribuiciAo somente para fins de uso publico-ndo comercial com
destinacéo exclusivamente e somente ao abastecimento do mercado interno.

Na obra “A saude na politica externa brasileira: analise do licenciamento compulsério de
remédios antirretrovirais”, publicado no 2° semestre de 2021, as autoras Camila Tais Ayala,
brasileira, nascida na cidade de Porto Alegre (RS), graduada em Relacfes Internacionais
pela Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) e possui como areas de
interesse Ciéncia Politica, Politicas Publicas e Relacdes Internacionais, além de formacao
complementar em Politica Nacional de Saude Integral de Lésbicas, Gays, Bissexuais e
Travestis pela mesma instituicdo; Luana de Meneses Borba, brasileira, € mestranda em
Engenharia de Producdo e Sistemas pela Universidade do Vale do Rio dos Sinos
(UNISINOS), graduada em Relac¢des Internacionais pela Universidade Federal do Rio
Grande do Sul (UFRGS), especialista em Digital Business pela USP ESALQ, executiva de
Contas na Meta e consultora de transformacao digital. Entre suas areas de interesse estao:
Economia da Inovacdo e Tecnologia, Inovacdo Empresarial, Capacidade de Inovacéo,
Sistema Nacional de Inovacdo e Tecnologia da Informacdo; Camila Maria Ventura,
graduada em Relagbes Internacionais pela Universidade Nacional de Rosario (UNR),
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Argentina e Rafaela Oliveira Percheron Hoffmann, graduada em Relacbes Internacionais
pela Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) retrataram o acesso a saude,
especificamente ao medicamento Efavirenz por parte dos portadores de HIV/AIDS e a
relacdo com a politica externa brasileira, analisando brevemente as a¢c6es dos presidentes
Fernando Henrique Cardoso e Luiz Inacio Lula da Silva. Além disso, recapitulam e analisam
o licenciamento compulsorio, projeto estratégico utilizado como forma de garantir o maior
acesso ao tratamento pela populagédo HIV positiva.

DESENVOLVIMENTO

O Efavirenz é um me-dicamento antirretroviral cuja funcdo é bloquear a multiplicacdo do
virus HIV-1, sendo altamente eficaz no tratamento da AIDS. E fornecido pelo SUS de forma
gratuita e é patenteado pela Merck & Co. No entanto, nem sempre 0 acesso a esse produto
farmacéutico foi facil.

Com a epidemia iniciada nos anos 80, o nimero de pacientes infectados aumentava mais a
cada ano, e o preco do medicamento que deveria ser comprado continuava o mesmo.
Assim, o custo de importagdo passou a ser cada vez mais alto, afetando a viabilidade do
Programa Nacional IST/ AIDS (que propunha distribuir o Efavirenz pelo SUS) e assim,
permitiu que muitas pessoas ficassem sem acesso ao tratamento.

Como tentativa de resolucdo do problema, os presidentes FHC e Lula embora ambos
tenham sido marcados por atuacdo nos regimes globais sobre salde, criando discussoes e
colaborando para a regulagdo internacio-nal em saude e a execucdo de projetos de
cooperacdo nessa area, tiveram diferencas de atuacdo nessa pauta que consolidou as
diferencas de estra-tégia geral na politica externa. Ao passo que FHC buscou a
consolidacdo das relagbes com os paises do centro do Sis-tema-Mundo (como os EUA e
Europa, por exemplo), o que néo funcionou a longo prazo, Lula abriu espago na agenda
externa brasileira para diversificacdo de parcerias em um movimento contra-hegemonico,
buscando uma atuacéo forte com paises da periferia e fortalecendo a posicdo externa
brasileira, adotando uma postura de “autonomia pela diversificacdo” para que o leque de
negociacao fosse maior.

Em 2006, sobre o governo Lula, o pais empenhou-se em negociar com a industria Merck
Sharp & Dohme para uma reducgéo no preco do Efavirenz 600mg, para que fosse possivel
realizar a importacdo e recebeu como resposta um desconto de apenas 2%, muito abaixo
do esperado. Com a recusa do laboratério em reduzir o preco, foi publicada a Portaria n°
886 de 2007 do Minis-tério da Saude declarando interesse publico pelos direitos da patente
do Efavirenz com a intencdo de conceder uma licenca compulséria para producdo do
medicamento em solo brasileiro, a importacdo pelo Ministério da Saude de versdes
genéricas ndo patenteadas de laboratérios pré-qualificados pela OMS, além do
compromisso dos laboratérios em repassar a tecnologia para producdo na
Farmanguinhos/Fiocruz.

E relevante destacar a politica externa vigente naquele periodo (2007) e a atuacio do
presidente Lula, devido a sua incessante defesa pelo acesso a saude em nivel nacional e
igualitario. E para que isso fosse possivel, atuou na politi-ca externa para a AIDS
fortalecendo as relacbes de cooperacdo com paises em desenvolvimento por meio de
projetos norteando o viés de cooperagdo Sul-Sul, além da parceria com agéncias oficiais e
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organizacdes da sociedade civil empenhadas no combate global a epidemia de AIDS no
mundo.

Minha opinido: Apds a pesquisa, pude observar que o protagonismo do governo brasileiro
foi imprescindivel para que o Sistema Unico de Salde e suas politicas publicas pudessem
ter continuidade. Os ganhos que o Brasil teve com o licenciamento adquirido ndo somente
fez a contencdo dos gastos em saude, mas também fortaleceu a politica nacional de acesso
a medicamentos, estimulou a producdo nacional quimico-farmacéutica e tecnoldgica,
investiu em pesquisas, e reduziu a dependéncia externa de medicamentos. Portanto,
demonstrou-se o comprometimento do pais com o principio de acesso universal e integral,
previstos na Lei n° 8.080/1990.

CONCLUSAO

A partir do exposto, é possivel considerar que a concessdo do primeiro licenciamento
compulsério em 2007 para retirada de patente do Efavirenz foi essencial para o inicio da
producdo de medicamentos antirretrovirais no Brasil. Com ela, a Politica Nacional IST/ AIDS
continuou caminhando de maneira digna e, ainda que atravessada por cortes de verba,
chefes de Estado e dificuldades na producéo e distribuicdo; promove agbes de prevengéo,
tratamento e melhora na qualidade de vida da populagdo doente e segue sendo referéncia
mundial na luta contra AIDS.

Nos dias atuais, o Efavirenz ainda é produzido, e além dele, o SUS também conta com mais
de 20 medicamentos antirretrovirais, que incluem varias classes de farmacos em
combinagdo disponiveis para tratamento do HIV, que s&o utilizadas em diferentes
esquemas terapéuticos, como Zidovudina + Lamivudina, Atazanavir e Nevirapina, conforme
as necessidades clinicas de cada paciente.
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