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Apresentagao

d criacdo, em 2003, o Grupo de
D e S e SuaTrabalho sobre Propriedade
Intelectual da Rede Brasileira pela Integracao dos Povos
(GTPI/Rebrip), coordenado pela Associacao Brasileira In-
terdisciplinar de AIDS (ABIA), tem se dedicado defender
o direito a saude, especificamente o acesso a medicamen-
tos essenciais no Brasil e no Sul Global. Assim, sempre
agimos no sentido de buscar formas de garantir a sus-
tentabilidade de politicas de acesso, garantindo integra-
lidade e universalidade. Desafios esses que tornaram-se
ainda mais relevantes, na medida em que o Brasil passou
a conceder patentes para produtos farmacéuticos a partir
de 1996, uma vez que as patentes permitem aos laborato-
rios que as detém fixarem altos precos por medicamen-
tos essenciais.

O ano de 2016 marcou o aniversario de 20 anos de
trés acontecimentos essenciais que tomaram lugar em
1996: o antncio da terapia triplice, a aprovacdo da lei
de patentes e a aprovacao da Lei Sarney, que garantia
acesso universal as pessoas vivendo com HIV/AIDS. Em
muitos sentidos, o debate esta mais complexo e o cenario
que vivemos hoje traz desafios que somente com reflexao
conjunta poderemos superar. E nesse marco que o livro
“Politicas de producdo local de medicamentos no Brasil:
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elementos para o debate” € pensado e lancado.
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Ao longo de sua trajetoria, o GTPI tem se dedicado a im-
plementar estratégias no sentido de impedir que patentes se-
jam um obstaculo a garantia do direito a saade. Podemos citar
acoes de advocacy e de incidéncia junto ao poder ptblico — em
relacdo a uma politica ou a medicamentos especificos —, acoes
juridicas pedindo a anulacdo de uma patente, articulagdes com
outros movimentos (camponeses, software) que lutam pela
desprivatizacdo de bens comuns e debates publicos sobre o
tema de acesso a satde e patentes farmacéuticas. O objetivo do
GTPI, compartilhado pelo universo das organizacdes que fa-
zem parte do coletivo, sempre foi garantir que o direito a satde
prevalecesse frente as patentes e aos monopolios.

Em 2006, quando o GTPI ainda vivia seus primeiros anos
de atividade, mas ja imbuido de todos os principios do SUS e
da heranca de solidariedade e luta por direitos do movimento
de AIDS, o campo da satide publica e o movimento AIDS no
Brasil viveram um grande debate sobre o preco dos novos me-
dicamentos que foram incorporados nos anos anteriores ao rol
de medicamentos distribuidos para o tratamento do HIV/AIDS.
A incorporacdo desses medicamentos, em grande medida, foi
fruto de mobilizagdo e pressdo social por parte do movimento
de luta contra a AIDS.

No entanto, por estarem em situacdo de monopolio, es-
ses medicamentos — tenofovir, efavirenz, lop/r, entre outros
- eram vendidos ao governo brasileiro pelas corporacdes far-
maceéuticas transnacionais a precos altissimos. Foi necessario,
entdo, delinear diversas estratégias para lidar com os precos
altos e garantir a sustentabilidade das politicas de acesso a me-
dicamento. No caso do medicamento efavirenz, por exemplo,
a sociedade civil pressionou para que o governo emitisse uma
licengca compulséria, o que aconteceu em 2007. Em cinco anos,
as economias foram de mais de US$100 milhoes e o medica-
mento passou a ser produzido no Brasil um ano e meio depois.



Portanto, patentes e monopolios ndo impediram que no-
vos medicamentos fossem incorporados, buscando oferecer as
pessoas vivendo com HIV/AIDS melhor qualidade de vida. A
incorporagdo de novos medicamentos, como o dolutegravir, o
TAF e o Truvada®, debatendo precos, mas colocando direitos
humanos no cerne da questao, é abordada no artigo que abre
esta publicacdo, de Jorge Beloqui. O artigo traz consideracdes
sobre os novos medicamentos, seu uso em outros paises e as
perspectivas brasileiras. E importante ressaltar que esse artigo
foi escrito em julho de 2016, antes, portanto do anuncio da
mudanca do protocolo brasileiro. Durante o altimo seminario
da ABIA/GTPI “Direitos Humanos e Politicas de Acesso a Me-
dicamentos”, em setembro de 2016, demandas e formulacoes
sobre a necessidade de atualizar os protocolos de tratamento,
a fim de que as politicas de acesso tenham centralidade dos
Direitos Humanos surgiram de maneira contundente.

Ao longo dos dez anos que se passaram desde 2006, outra
estratégia destaca-se como especialmente importante: a contes-
tacdo de patentes em nivel administrativo, também chamada
de subsidio ao exame, que foi o caso do tenofovir em 2006. En-
tendendo que esse medicamento era importante como opg¢do
preferencial de primeira linha para pessoas que comecavam o
tratamento antirretroviral, o GTPI ingressa com um subsidio
ao exame, argumentando que a patente ndo deveria ser con-
cedida e o imbroglio se estende ao longo dos anos, como mos-
tra o segundo artigo deste livro, assinado por Pedro Villardi
e Carolinne Scopel, “A luta pelo tenofovir: vitorias e desafios
futuros”. O artigo também aborda como a empresa que solici-
tou a patente do tenofovir seguiu buscando o monopdlio nao
sO sobre o fumarato de tenofovir, como também sobre outras
formulacdes do tenofovir, o TAF e o Truvada.

O artigo de Villardi e Scopel traz um desdobramento essen-
cial para a tematica do livro e para o debate atual sobre acesso a
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medicamentos: o preco dos medicamentos produzidos pela in-
dustria farmacéutica nacional. Apresentando um estudo de apro-
priacdo de custo, que traz dados inéditos e importantes sobre
lucro, custo de mao de obra e preco do principio ativo, o artigo
acende o debate sobre a finalidade da producdo local de medica-
mentos e sua interface com politicas de acesso a medicamentos.
Por causa de experiéncias exitosas no passado recente,
nominalmente os esfor¢os de copia de medicamentos antirre-
trovirais (ARVs) no inicio dos anos 1990, que permitiram ao
Brasil produzir medicamentos a precos mais baixos dos que
os praticados no mercado internacional e a partir dai organi-
zar sua resposta a epidemia de HIV/AIDS, a producdo local era
uma referéncia quando se tratava do desenvolvimento de es-
tratégias para tornar medicamentos mais acessiveis. Mais do
que isso, no marco do fortalecimento do SUS, o fomento e o
sucesso da capacidade de producao local de medicamentos sdo
fatores importantes. Assim, tendo em seu DNA os principios
do Movimento Sanitarista, esse debate ndo escapou ao GTPI.
No entanto, como mostra o artigo de Gabriela Chaves,
Maria Auxiliadora e Carolinne Scopel, o panorama da producdo
local de medicamentos no Brasil muda radicalmente a partir do
final da década de 2000 e inicio da década de 2010, tornando-se
mais complexo. Com a colocada em pratica por parte do governo
federal de uma politica articulada para fortalecimento do parque
farmo-quimico nacional chamada Politica de Desenvolvimento
Produtivo, debates acerca do preco dos medicamentos e da efe-
tividade da politica em garantir acesso se tornaram relevantes.
Buscando trazer mais elementos para esse debate, o artigo
de Marcela Vieira, Pedro Villardi, Felipe Fonseca e Clara Alves,
“A promocdao do acesso a medicamentos por meio da producdo
local: estudo de caso da experiéncia brasileira sobre o uso de
licenca compulsoria e licenga voluntaria do ponto de vista da
sociedade civil”, que fecha essa publicacdo, traz dados compara-



tivos inéditos. Buscando entender as decisdes de politicas publi-
cas do governo federal, toma a medida adotada pelo governo fe-
deral em 2007, a licenca compulsoria do medicamento efavirez,
e a compara com um contrato de licenca voluntéria assinado
no marco das Parceiras para Desenvolvimento Produtivo, para
incorporagdo tecnolégica do medicamento atazanavir.

Esse livro ndo é o primeiro esforco feito pelo GTPI para
colocar em debate a producdo local de medicamentos. Em
2006, a publicacdo “A Producdo de ARVs no Brasil: Uma Ava-
liacdo” conduzida por Joseph Fortunak e Otavio Antunes se
debruca sobre a capacidade produtiva e tecnoldgica do Brasil
a época. Um esforc¢o inédito da sociedade civil, que modificou
as bases das discussdes sobre acesso e producao local de medi-
camentos. Em 2016, buscando articular temas, a ABIA/GTPI
lancou no ambito do projeto ESCN/BRICSAM da Oxfam, o li-
vro “Producdo local de medicamentos e captura corporativa:
analise do caso brasileiro”.

O livro que o/a leitor/a tem em maos, busca colocar em
discussdo de forma democratica e aberta o tema da producgdo
local de medicamentos, suas virtudes e seus limites, suas inten-
coes e seus resultados. Agradecemos especialmente as autoras e
aos autores por contribuirem com tdo importante debate e es-
colherem um livro publicado pela sociedade civil para compar-
tilharem suas reflexdes. Agradecemos a Unitaid e a OSF pelos
recursos para impressao e diagramacdo. Todos os artigos foram
finalizados até novembro de 2016, exceto o artigo do Jorge Be-
loqui, finalizado em julho de 2016. Este livro também esta dis-
ponivel para download gratis no sitio eletronico do GTPI www.
deolhonaspatentes.org.br.

Boa leitura!

Pedro Villardi, Felipe Fonseca,
Veriano Terto Jr. e Richard Parker
Coordenacdo do GTPI e Direcdo da ABIA
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Uma nova
etapa para o
tratamento

das pessoas
com HIV/AIDS
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oferecidos deverdo ser tanto eficazes como benignos, isto €, com
poucos efeitos adversos.

Os resultados mais importantes que embasam esta nova
etapa para o TAR foram produzidos nos estudos HPTN-052 e
START (Strategic Timing of Anti-Retroviral Therapy). Vejamos.

Desde o inicio da década de 1990, ha um corpo crescen-
te de evidéncias mostrava que o tratamento com antirretro-
virais reduz notavelmente a transmissao do HIV. O primeiro
estudo nesta direcao foi o ACTG-076, que em 1994 (1), mos-
trou este beneficio para a transmissdo vertical. Anos depois,
o estudo multicéntrico HPTN-052 (2) consagrou os benefi-
cios do tratamento com antirretrovirais (TAR) na reducdo de
transmissao do HIV.

O objetivo do estudo era determinar se o tratamento
precoce de uma pessoa infectada pelo HIV reduziria o ris-
co de transmissdo do virus para o parceiro regular. Para tal,
o estudo envolveu 1.763 casais sorodiscordantes, isto é, um
casal no qual um parceiro(a) tem HIV e o outro ndo, recru-
tados a partir de 2007 em diversos paises, a saber, Africa do
Sul, Botsuana, Brasil, EUA, India, Maldui, Quénia, Tailandia
e Zimbabue.

Os parceiros infectados pelo HIV tinham contagens de
c€lulas CD4 entre 350 e 550 células/mm3 no inicio do estudo.
Os participantes foram randomizados para receber tratamento
antirretroviral imediato ou adiar o tratamento até que a conta-
gem de células CD4 ficasse inferior a 250 células/mm3 em dois
testes separados. Este foi o nivel em que o tratamento foi reco-
mendado para comecar segundo diretrizes nacionais durante o
periodo de recrutamento do estudo.



Em maio de 2011 o DSMB (Comité de Monitoramento
de Dados e Seguranca) (*) sugeriu a suspensao do estudo HPTN-
052 baseado na quantidade de infec¢des. Até essa data haviam
ocorrido 27 infec¢des (dentro do casal) no grupo que adiou o
uso de TAR comparado com 1 (uma) no grupo que iniciou o
TAR imediatamente.

Assim, ficou demonstrado que o tratamento antirretro-
viral precoce - iniciado com uma contagem de CD4 entre 350
e 550 células/mm3 - reduziu o risco de transmissdo do HIV a
parceiros ndo infectados em pelo menos 96%; ou seja, o risco
de transmissdo foi de 4% (Risco de 0.04; IC 95% 0.01 a 0.27).
E importante ressaltar que este resultado foi estatisticamente
significativo (p < 0,0001). O ensaio continuou em fase aberta e
desde maio de 2011 até maio de 2015 houve 7 dentro do casal
no grupo que adiou o inicio do TAR e 2 infec¢des no grupo que
iniciou o TAR imediatamente. Os resultados finais foram apre-
sentados na VIII Conferéncia de Patogénese e Tratamento da
Sociedade Internacional de AIDS (IAS 2015) realizada em Van-
couver em julho de 2015, e suas principais conclusdes foram:

Em casais soro discordantes, o TAR precoce mostrou
beneficio duravel na reducdo da transmissdao do HIV.
Com efeito, houve uma reducdo desse risco de 93%
durante o periodo de 10 anos.

Todas as infeccdes ocorridas dentro do casal e na fase
aberta depois de maio de 2011, apresentaram-se:

Antes do inicio do tratamento com antirretrovirais (TAR);

Antes de que a carga viral ficasse indetectavel nas
semanas ap0s o inicio de tratamento;

Nota de Rodapé: 0 DSMB de um ensaio clinico é um grupo de especialistas independentes que
monitora os dados de seguranca dos pacientes e da eficécia do tratamento enquanto o ensaio esta em
andamento
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Ou quando o tratamento falhou.

Nao houve transmissdao do parceiro com HIV para o
parceiro sem HIV quando o parceiro em tratamento
estava usando TAR e com carga viral indetectavel.

Os pesquisadores concluiram que o TAR € muito efeti-
vo para prevencao da transmissdo sexual.

Com toda evidéncia apresentada, o estudo HTPN-052
concluiu que o TAR ¢é eficaz como forma de reduzir a transmis-
sao do HIV.

Outro ensaio importante que apresentou seus resultados
recentemente foi o Estudo START. Este estudo mostrou que as
pessoas que iniciam a terapia antirretroviral com a sua contagem
de células CD4 ainda elevada (superior a 500 céls/mmm3, ao in-
vés de esperarem que a contagem diminua para valores inferio-
res a 350 células/mma3), tém um risco significativamente inferior
de desenvolver doenca. Esses resultados finais foram apresenta-
dos na Conferéncia IAS 2015 e publicados simultaneamente na
edicdo avancada do New England Journal of Medicine®.

O estudo incluiu 4.685 adultos com HIV em 35 paises do
mundo. As pessoas que participaram do ensaio tinham uma
contagem de células CD4 superior a 500 no inicio do mesmo.
As pessoas foram divididas de forma aleatéria em um grupo
que iniciaria imediatamente o tratamento e em outro que adia-
ria o tratamento para quando a contagem de células CD4 fosse
inferior a 350 ou desenvolvessem sintomas de AIDS.

This article was published on July 20, 2015, at NEJM.org. DOI: 10.1056/NEJMoa1506816 Copyright ©
2015 Massachusetts Medical Society



A percentagem combinada de episddios graves rela-
cionados com AIDS, episddios graves ndo relacionados com
AIDS (doenca cardiovascular, problemas renais e de figado,
etc.) e morte foi de 1,8% nos participantes que se encontra-
vam no grupo de inicio imediato do tratamento, em compa-
racdo com os 4,1% no grupo que adiou a TAR — uma reducéo
de 57%. Por esta razdo, em julho de 2015 a OMS (Organiza-
¢ao Mundial da Saude) anunciou que suas proximas orien-
tacOes sera no sentido de recomendar que todas as pessoas
comecem o tratamento, independentemente da contagem
de células CD4.

Vale ressaltar que as pessoas foram acompanhadas por
uma média de trés anos, e que mais de 95% dos que adiaram
o tratamento continuaram assintomaticos. Portanto o trata-
mento imediato nestes casos nao € necessario e, como sempre,
podemos esperar um pouco até que a pessoa esteja decidida a
iniciar o tratamento dedicando a ele a adesdo necessaria. Um
pesquisador observou que com os medicamentos disponiveis
em 1997, provavelmente estes resultados poderiam ter sido
diferentes, por conta de efeitos adversos associados a medica-
mentos ora em desuso.

Assim, com as bases cientificas estabelecidas para o trata-
mento a todas as pessoas com HIV, com o subproduto dos be-
neficios para a prevencao da transmissdo, torna-se imperativo
oferecer o TAR para todas as pessoas com HIV.

A isto somam-se as metas 90-90-90 do UNAIDS* e OMS.
Elas foram apresentadas antes da conclusdao do estudo START.
Explicitemos brevemente o que significam estas metas. O

Programa de AIDS das NacGes Unidas; http://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/
90-90-90_en_0.pdf
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UNAIDS, em julho de 2014, estabeleceu as seguintes metas:
90% das pessoas com HIV diagnosticadas, 90% destas com
acesso a TAR e 90 % destas com carga viral indetectavel até
2020. Ou seja, 72,9% das pessoas com HIV com carga viral in-
detectavel até 2020. Por este raciocinio, uma tal proporcdo re-
duziria notavelmente a transmissdo do HIV e resultaria numa
diminuicdo drastica das novas infeccdes.

Portanto, é claro que as metas de tratamento devem estar
associadas com metas de prevencdo em pessoas sem HIV e por
acoes de reducdo do estigma e da discriminac¢do relacionados
ao HIV e as populagdes vulneraveis e populacdes chave. Com
efeito, um ambiente social e legal propicio e ndo discrimina-
torio € condicdo necessaria para alcancarmos o tratamento de
uma alta percentagem de PVHA e para controlarmos a epide-
mia de HIV/AIDS. Assim, se o UNAIDS e a OMS estdo discu-
tindo metas neste sentido, a OMS em julho de 2014 ja estabe-
leceu parametros sobre estigma e discriminacdo no paragrafo
5.1.2 das “Consolidated guidelines on HIV prevention, diagnosis,
treatment and care for key populations”®. Resta esperar que metas
sobre estigma e discriminacdo e sobre prevenc¢do para pessoas
sem HIV também tenham a mesma énfase que as metas de
tratamento para PVHA, e ndo constituam um acréscimo tardio
e subalterno.

Abordando o plano para alcancar estas metas, o Dr. Mi-
chel Sidibé, Diretor do UNAIDS anunciou recentemente que
em 2015 ja temos 15 milhdes de pessoas com HIV em trata-
mento. Como a populacdo mundial com HIV estima-se em 36
milhdes de pessoas (¢), serd necessario tratar adicionalmente
mais de 15 milhdes de pessoas.

Disponivel em http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/128048/1/9789241507431_eng.pdf?ua=1

http://www.unaids.org/en/resources/documents/2015/MDG6_15years-15lessonsfromtheAIDS
response



Algo de fundamental importancia € que as pessoas de-
vem estar devidamente esclarecidas da importancia deste tra-
tamento, mas também devem estar pessoalmente preparadas
para enfrentar o diagnoéstico com HIV e a necessidade de uma
boa adesdo para a TAR. Estes processos levam tempo, um tem-
po individualizado. E no caso da pessoa assintomatica com al-
tos niveis de CD4, e sem infeccao aguda, a vista dos resultados
do START, é possivel retardar o inicio do tratamento por algum
tempo, retendo o paciente, até que este esteja em boas condi-
cOes pessoais para este inicio.

E evidente que um exame positivo para HIV é um fato
que muda a vida dos individuos, que nem sempre estao prepa-
rados para enfrentar as consequéncias deste diagnostico. Nesse
sentido, iniciar a TAR, que devera seguir por muito tempo, é
também um momento importante na vida da PVHA. O medi-
camento torna concreto o fato de que nosso organismo precisa
de ajuda para manter a saude.

Em 1996, no inicio do TAR, somente estavam disponi-
veis medicamentos com varios efeitos adversos, uma alta carga
de pilulas e algumas vezes com restri¢cdes na alimentacdo. Pos-
teriormente, o TAR avancou para diminuir o namero de pilulas
e seus efeitos adversos. Neste processo foram deixados de lado
alguns medicamentos como a zalcitabina (ddC), a estavudina
(d4t), e a didanosina (ddI); o ritonavir atualmente é utilizado
somente como refor¢o e ndo como agente antirretroviral. Nes-
te campo, a pesquisa continua e novos medicamentos mais
benignos tém sido produzidos.

Oferecer TAR a PVHA com altos niveis de CD4, ou em
geral as pessoas assintomaticas, coloca alguns desafios. Em
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muitos casos o inicio do TAR estara dado por um exame, e ndo
por sintomas. Esta pessoa esta levando sua vida normal, traba-
lhando, estudando, como tantas outras. E se os medicamentos
utilizados por uma pessoa em bom estado de satde produzi-
rem algum evento adverso? Uma reacdo natural do paciente
sera pensar que antes, sem medicamento, estava bem e ago-
ra com medicamento se sente mal. Isto repercute na sua vida
imediatamente. O evento pode ser passageiro e leve. Ou ndo.
Alguns médicos reagem prescrevendo um novo medicamento
para suavizar ou eliminar os eventos adversos do TAR. Neste
contexto, ndo surpreende que alguns pacientes assintomaticos
abandonem o tratamento ou tenham uma adesdo inadequada.

E por esta razdo que para tratar todas as PVHA é necessé-
rio utilizarmos os medicamentos de maior eficacia e de efeitos
adversos menos frequentes e severos.

Uma outra razdo para o fornecimento de medicamen-
tos mais eficazes e benignos € que o tratamento de algumas
PVHA sera realizado na atencdo basica e ndo em Servicos de
Assisténcia Especializada. Deste modo, o tratamento resulta-
ra mais simples de administrar tanto pelo paciente como pelo
profissional. Esse € um dos motivos pelos quais, globalmente,
o medicamentos ARV EFV (efavirenz) esta passando a ser con-
siderado um medicamento alternativo e ndo mais um medica-
mento preferencial.

Como as opg¢Oes de medicamentos variam, achamos de
interesse ilustrar o que Recomendac¢des de Tratamento com
Antirretrovirais de alguns paises sugerem.

A versdo preliminar para 2015 das Diretrizes da BHIVA
(British HIV Association, Reino Unido) atuais recomenda ini-
ciar com:



Tabela 1. Resumo das Recomendac¢des para a escolha da TAR inicial:

TDF + FTC Tenofovir mais | ABC + 3TG*t Abacavir
e e 1T emtricitabina) + l[amivudina)

ATV/r (atazanavir mais ritonavir) | EFV®
DTG (dolutegravir)
DRV/r (darunavir com ritonavir)

ELV/COBI (elvitegravir com
cobicistat)

RAL (raltegravir)
RPVt (rilpivirina)

*ABC ¢é contraindicado se o paciente tiver HLA-B*57:01 positivo.

T Uso recomendado sé se a carga viral inicial for inferior a 100 000 c6-
pias/mL.

As Diretrizes ’DHHS de (EUA) 2015 (%) sugerem como op-
coes preferidas (AI*):
Esquemas baseados em Inibidores de Integrase:

¢  DTG/ABC/3TCa — s6 para pacientes HLA-B*5701 ne-
gativos

® DTG mais TDF/FTCa

¢ EVG/c/TDF/FTC — s0 para pacientes com bom fun-
cionamento renal

® RAL mais TDF/FTCa

7 Nota de rodapé: A sequir condensamos um comentario da BHIVA, sobre o motivo do EFV ter passado
de agente preferencial para agente alternativo, para inicio de terapia. 0 DTG mostrou superioridade
sobre 0 EFV no estudo SINGLE (3) e o RAL mostrou também superioridade sobre 0 EFV no ensaio
STARTMRK (4), para acompanhamento de maior prazo. O motivo principal da diferenca entre o EFV e
as comparag0es é uma taxa maior de descontinuagdo devido aos eventos adversos do EFV, entre eles
toxicidade do Sistema Nervoso Central. Meta-andlises de estudos ACTG mostraram um maior risco de
ideias, tentativas e efetivagdes de suicidio. Assim, é recomendada precaucdo quando for considerada a
possibilidade de indicar o EFV a pessoas com historia de problemas psiquidtricos.

8 Guidelines for the Use of Antiretroviral Agents in HIV-1-Infected Adults and Adolescents http://aidsinfo.
nih.gov/guidelines consultadas em 05/07/2015
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Esquemas baseados em Inibidores de Protease:
DRV/r mais TDF/FTCa

Também ha esquemas alternativos com outros medica-
mentos. O que significa alternativo neste contexto? Sao esque-
mas efetivos e toleraveis mas com desvantagens comparados
com os esquemas listados acima. Um esquema alternativo
pode ser o preferivel para alguns pacientes. £ o caso na atuali-
dade, do EFV/TDF/FTC (atripla), por exemplo.

Varios destes medicamentos apresentam-se em combina-
coes de uma anica pilula diaria: por exemplo o EVG/cobicistat/
TDF/FTC ou o DTG/ABC/3TC entre outros. Nao listamos todas
as combina¢des em uma Unica pilula diaria por falta de espaco.

E entre aqueles que estdo com a solicitacdo de registro
apresentada, citamos o TAF (tenofovir alafenamida), uma for-
ma do tenofovir, associada com menos eventos adversos (re-
nais e 0sseos) do que o tenofovir disoproxil fumarato (TDF),
que € a apresentacdo mais comum na atualidade.

Entdo, ao mesmo tempo em que o mundo deve-se pre-
parar para tratar muitas PVHA, estamos felizmente com novos
medicamentos mais eficazes e benignos, o que é fundamental
para tratamentos de longa duracdo em pessoas em bom estado
clinico. Além disso, alguns outros medicamentos podem vir a
aparecer. No entanto, € preciso destacar que o fato de novos
medicamentos estarem disponiveis ndo é suficiente: é preciso
que os pacientes tenham acesso.

Alguns destes medicamentos tém precos altos e, em va-
rios paises sdo protegidos por patentes. Por isto sera necessario
que o mundo e os paises enfrentem estes desafios com as fer-



ramentas disponiveis: licencas voluntarias, licencas compul-
sOrias, parcerias publico-privadas vantajosas para o sistema de
satude, importacOes paralelas, e outras que possam forcar uma
diminuicdo de precos, de modo a salvar vidas. O informe “HIV
and the Law”?, produzido por uma Comissdo coordenada pelo
Presidente Fernando H. Cardoso, no seu cap. 6 analisa os pro-
blemas criados pelo acordo TRIPS. Entre outras recomendacdes
destacamos “No interim, apesar de que alguns paises possam
achar dificil agir perante a pressdo politica, eles devem, na me-
dida das possibilidades, incorporar e usar as flexibilidades do
TRIPS, consistentes com as salvaguardas de suas proprias leis
nacionais” (traducdo nossa). Isto provavelmente serd neces-
sario mundialmente para tratar adicionalmente entre 15 e 20
milhoes de PVHA até 2020.

Tanto no mundo como no Brasil, todas estas medidas,
que envolvem importancias consideraveis do orcamento pu-
blico (de satde no caso), devem ser transparentes e facilmente
disponiveis para o puablico interessado. Esta € a tnica forma
de poder exercer a participacdo comunitaria prevista no artigo
198 da Constituicdo Federal de 1988.

O Brasil enfrenta os mesmos desafios, e para realmente
tratar todas as PVHA adequadamente e termos algum beneficio
na reducdo da transmissao do HIV, tera que avancar sem he-
sitacOes neste caminho. Se o Brasil em 1996-1997 foi um dos
pioneiros entre os paises em desenvolvimento para o forneci-
mento da TAR a todos os que dele necessitassem, este pioneiris-
mo pode ser atualizado mediante o fornecimento continuado
dos melhores medicamentos para o tratamento das PVHA, um
direito dentro do espirito do SUS e da Constituicdo de 1988.
Para isto serd necessario que as autoridades, profissionais e pes-
quisadores de satde e movimento de luta contra a AIDS ajam

http://www.undp.org/content/undp/en/home/librarypage/hiv-aids/hiv-and-the-law--risks--rights---
health.html. UNDP, julh02012
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firmemente para nao oferecer terapias subotimas cuja conse-
quéncia € uma saade sub6tima, o que resultard em menor con-
trole da epidemia de HIV/AIDS. Trata-se simplesmente de op-
tar entre os interesses privados de lucro e a da saude individual
e coletiva dos brasileiros.

Referéncias:
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l.Introducgao

O capitulo tem como objetivo apon-
p re S e n t etar alguns dos desafios do Sistema
Unico de Satide (SUS) para a garantia do acesso universal aos
medicamentos e articula-los com as estratégias de producdo lo-

cal no setor farmacéutico adotadas nos altimos anos.

De um lado, iniciativas de politica industrial, em um pais
em desenvolvimento como o Brasil, pressupdem que a interven-
¢ao do Estado criard as condicdes para que a industria nacional
se desenvolva a ponto de minimizar a dependéncia na importa-
¢ao de tecnologias e, a0 mesmo tempo, aumentar as condicoes
para competir no mercado em inovagoes e em precos.

De outro, as iniciativas para promover o acesso universal
a tecnologias no ambito de um sistema publico de satide pressu-
poem, entre outros, que o Estado assegure o financiamento para
a compra e que adote medidas para lidar com as dindmicas do
mercado farmacéutico que possam comprometer a disponibili-
dade oportuna dessas tecnologias no nivel dos servicos em satude.

A satide movimenta setores industriais altamente lucrati-
vos, que compdem o chamado Complexo Industrial da Satde
(CIS) e funcionam sob dinamicas especificas e complexas (GA-
DELHA, 2003). Tais dinamicas impdem desafios permanentes
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ao SUS, seja na perspectiva de seu monitoramento, seja na
identificacdo de estratégias de regulacdo a fim de assegurar que
as tecnologias em satide possam estar acessiveis a populacao.
O capitulo est4 dividido em trés partes. A primeira visa
tracar um breve histérico de iniciativas para producdo local
de medicamentos no Brasil e suas conexdes com politicas de
saade. Dar-se-4 énfase aos principais desafios colocados ao
SUS, principalmente ap6s a criacdo da Organizacdo Mundial
do Comércio (OMC). A segunda aprofunda alguns aspectos da
politica industrial recente, com énfase nos arranjos envolven-
do transferéncias de tecnologias. Por fim, a terceira parte busca
discutir alguns dos dilemas que as iniciativas recentes de politi-
ca industrial para o setor farmacéutico podem representar para
as politicas de promocdo do acesso universal a medicamentos.

2. Breve historico das iniciativas para
producao local de tecnologias no
Brasil

Quando se analisam as conexdes entre as iniciativas para
a producdo local de medicamentos e as politicas de satide no
Brasil, torna-se oportuno apontar brevemente de qual contex-
to se esta falando e como se d4 a dinamica internacional do
setor farmacéutico.

Entre o final do século XIX e inicio do século XX, a
inovagdo no setor farmacéutico ocorria, de maneira geral, no
ambito das institui¢cdes de pesquisa, universidades e hospitais.
As chamadas boticas passaram a realizar atividades internas
de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e a incorporar proces-
sos de producdo, incluindo a ado¢do de maquinas e ativida-
des de vendas. Apés a Primeira Guerra Mundial, essas boticas
passaram a produzir soros, vacinas e medicamentos sintéticos
(ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).



As principais empresas farmacéuticas foram criadas na-
quele periodo, tanto nos Estados Unidos como nos paises eu-
ropeus, a partir de politicas governamentais direcionadas ao
desenvolvimento e producdo de soros e vacinas (ACHILLADE-
LIS; ANTONAKIS, 2001).

A Alemanha destacou-se como lider do mercado nesse
periodo a partir da sintese de novos produtos farmacéuticos de
origem quimica, com a aposta das empresas de corantes (Bayer,
Hoechst) na sua capacidade de realizar atividades de Pesquisa
e Desenvolvimento (P&D) internas em quimica organica. Em-
presas suicas de corantes também passaram a seguir 0 mesmo
percurso (Ciba e Sandoz, Hoffman LaRoche) (ACHILLADELIS;
ANTONAKIS, 2001).

No Brasil, no inicio do século XX, as iniciativas de satide
publica estiveram direcionadas aos grandes centros urbanos, as
areas portudrias e a garantia da manutencao das atividades eco-
nomicas. As chamadas “desinfeccdes” consistiam na aplicacdo
de produtos quimicos variados nas cidades e portos, bem como
nos corticos e hospedarias de imigrantes. Com isso, houve um
aumento da demanda por produtos quimicos e sua aquisi¢do
se dava pela importacdo dos Estados Unidos, Alemanha e In-
glaterra. Aquela época ndo havia inddstria quimica nacional
para responder a demanda governamental (RIBEIRO, 2000).

Durante o periodo da Primeira Guerra Mundial, a difi-
culdade em importar alguns desses produtos, entre eles a soda
caustica, resultou na produgdo local por empresas nacionais
para suprir o mercado interno. Todavia, no periodo posterior
a Guerra as empresas estrangeiras de produtos quimicos, uti-
lizados nas desinfeccoes, resgataram o dominio do mercado
brasileiro para esses produtos (RIBEIRO, 2000).

Outra iniciativa de satde publica, as vacinacdes, teve
uma conexao direta com a producdo nacional de soros e vaci-
nas por institui¢coes publicas e, posteriormente, por empresas
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privadas nacionais. O Instituto Butantad (1899) foi criado no
contexto da epidemia de peste bubdnica na cidade de Santos.
Como o tnico produtor mundial de soro antipestoso era o Ins-
tituto Pasteur na Franca, houve um momento de dificuldade
de rapida aquisicdo para o enfrentamento da epidemia local.
Esta situacdo levou o servico sanitario do estado de Sido Paulo
a reivindicar a producdo nacional do soro (RIBEIRO, 2000). No
estado de Sdo Paulo foram criadas diferentes instituicoes para
producao de soros e vacinas, como o Instituto Vacinogénico
(1890-1903). Ainda no contexto da peste bubodnica, foi criado
o Instituto Soroterapico Federal no Rio de Janeiro.

No caso da vacinacdo, a politica de saude publica teve
um efeito no estabelecimento da indastria farmacéutica nacio-
nal, pois os institutos passaram a ter condi¢des de produzir tec-
nologias e inovar. Além disso, a formacdo de recursos humanos
especializados nessas instituicdes publicas também resultou na
criacdo de empresas nacionais privadas de soros e vacinas (RI-
BEIRO, 2000).

A excecdo do Laboratério Quimico Farmacéutico do Exér-
cito (LQFEx), que foi criado em 1808, os primeiros Laboratorios
Farmacéuticos Oficiais (LFO) foram criados no inicio do século
XX. Em 1906, foi criado Laboratério Farmacéutico da Marinha
(LFM); em 1907, a Fundagdo Ezequiel Dias (Funed) da Secretaria
de Estado de Satude de Minas Gerais; e, 1918, foi criado o Institu-
to Vital Brazil S.A. (IVB) da Secretaria de Estado de Satide do Rio
de Janeiro (DE OLIVEIRA; LABRA; BERMUDEZ, 2006).

De 1930 a 1960, importantes mudancas ocorreram na
indastria farmacéutica dos paises europeus e dos Estados Uni-
dos. Este periodo foi permeado por avancos cientificos signi-
ficativos, na sintese organica, nas possibilidades de se realizar
triagens (screening) por testes bioldgicos, microbiolégicos e em
animais, além de terem sido lancados os primeiros antimicro-
bianos. Estima-se que foram geradas 535 inovagoes (de produ-



tos de origem quimica) nesse periodo. As descobertas de novos
medicamentos ocorriam principalmente dentro das empresas
(ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

No periodo poés-Segunda Guerra Mundial, as plantas de
producao na Europa e no Japao foram destruidas e esses paises
precisaram de tempo para reconstrui-las. Os Estados Unidos
adotaram politicas de incentivo a inovagdo para fins de defesa
e as empresas deste pais tiveram uma ascensdo neste periodo.
Naquele momento foram também desenvolvidas abordagens
para assegurar mercado, como a ado¢do de estratégias direcio-
nadas aos médicos e de marcas para diferenciar os produtos
(ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

No Brasil, as décadas de 1940 e 1950 foram caracterizadas
por um intenso processo de abertura comercial e incentivo a
entrada de capital estrangeiro o que, para o setor farmacéutico,
significou a adog¢do de instrumentos que estimulassem a produ-
¢do dos produtos em territério nacional por empresas multina-
cionais (CARTAXO, 2011). O objetivo de reduzir as importacdes
se deu essencialmente pela presenca de empresas farmacéuticas
multinacionais, que formulavam medicamentos e importavam
as matérias-primas. Frenkel & Ortega chamaram esta abordagem
de “verticalizacdo para tras” (TACHINARDI, 1993).!

Apesar da orientacdo voltada para a entrada das empre-
sas e do capital estrangeiro no pais, em 1945 foi aprovado o
Coédigo de Propriedade Industrial (Decreto-Lei 7.903) (BRASIL,
1945), excluindo produtos farmacéuticos do rol de matérias
patenteaveis, como uma provavel medida para proteger o pro-
dutor nacional (BARROS E CASTRO, 2014).

No Brasil, durante a década de 1960, houve um ciclo de
iniciativas governamentais que visaram fortalecer a industria
farmacéutica nacional. Este ciclo se inseriu no final de um pe-

1 A participagdo de empresas estrangeiras no mercado farmacéutico brasileiro passou de 30% em 1940
para 45% em 1950, 70% em 1960, 75% em 1970 e 80% em 1980 (Bermudez, 1992).
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riodo caracterizado por Machado et al.(2010) como o momento
do planejamento desenvolvimentista (de 1950 a 1963). Entre os
marcos e iniciativas no ambito da saade, destacam-se a difusdo
de ideias dos sanitaristas-desenvolvimentistas (p. 2.371), dando a
satude um significado economico, politico e ideoldgico (p. 2.371).

A partir de evidéncias da desnacionalizacdo da industria
farmacéutica no pais (BERMUDEZ, 1995), uma série de instru-
mentos foi aprovado com o intuito de promover a substituicao
das importacoes, a ampliacdo da produc¢do nacional de medi-
camentos, incluindo matéria-prima, e reducdo dos custos dos
medicamentos (Decreto 52.471/63) (BRASIL, 1964a).

Neste desenho, a coordenacdo dessas iniciativas se da-
ria pelo Grupo Executivo de Industria Quimico-Farmacéutica
(Geifar), presidido pelo ministro da Sadde; a produgdo local
seria direcionada para produtos previstos em uma relacdo de
medicamentos basicos e prioritarios para tratar doencas mais
frequentes; haveria incentivos para as empresas nacionais de
matéria-prima e para os LFO; seriam estabelecidos precos-teto
para os produtos produzidos localmente; e, havia a proposta de
reforma do codigo de propriedade industrial para a producdo
nacional de qualquer produto quimico-farmacéutico.

Entre os principais efeitos estdo a adocao de uma relacdo
baésica e prioritaria de produtos biologicos e matérias para uso
farmacéutico humano e veterinario (Decreto 53.612/64) (BRA-
SIL, 1964b) e a reforma do Codigo de Propriedade Industrial
(Decreto-Lei 1.005) (BRASIL, 1969), cujo artigo 8°, ¢ excluiu
processos farmacéuticos do rol de matérias patenteaveis. Este
decreto foi substituido pela Lei 5.772 /71 (BRASIL, 1971), que
manteve a mesma redacdo.

2 "Art. 8° Ndo sdo privilegiaveis:... ¢) as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios,
quimico-farmacéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, bem como 0s respectivos processos de
obtencdo ou modificagdo;...” (Brasil, 1969).



No periodo do regime militar ditatorial, iniciado em 1°
de abril de 1964, uma série de iniciativas governamentais foi
implementada para estimular a industria farmacéutica nacio-
nal (BERMUDEZ, 1995). Essas iniciativas se inseriam numa po-
litica mais abrangente de expansdo do parque industrial no
pais, a partir da constituicao da Comissao de Desenvolvimento
Industrial (CDI) no Ministério da Industria e do Comércio (De-
creto 53.898/64).

Pode-se depreender que, no periodo de 1930 a 1960, ocor-
reu a consolidacdo de empresas farmacéuticas no nivel inter-
nacional, incluindo sua expansdao mundial, bem como o lan-
camento de novos produtos farmacéuticos no mercado a um
ritmo relativamente alto. No Brasil, a nocdo de dependéncia
pode ser entendida a partir da necessidade de importar a maior
parte dos insumos e produtos farmacéuticos, o que refletiu na
adogdo de iniciativas diferentes, em dois momentos: o primei-
ro, para estimular a instalacdo de empresas multinacionais no
pais e, o segundo, para estimular o fortalecimento da producao
de medicamentos e matérias-primas por laboratorios publicos e
privados no pais para um elenco de produtos especificos.

No periodo de 1960 a 1980, outras mudangas internacio-
nais ocorreram na dinamica da industria farmacéutica. De um
lado, houve um avanco nas ciéncias da vida e nos conhecimen-
tos sobre farmacologia e no estudo dos mecanismos dos pro-
cessos bioldgicos e fisioldgicos e, de outro, aumentaram-se as
exigéncias regulatorias para aprovacao de medicamentos tanto
nos Estados Unidos como em paises europeus. Foram lancados
aproximadamente 672 produtos no mercado (ACHILLADELIS;
ANTONAKIS, 2001).

Foi um periodo também de recuperacdo e crescimento
econdmico dos paises europeus que, no contexto da imple-
mentacdo dos Estados de Bem-Estar Social, também come-
caram a dar os primeiros sinais do aumento dos gastos com
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medicamentos. Empresas alemads, francesas, japonesas e ita-
lianas comecaram a ter um papel relevante no mercado far-
macéutico (ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

No Brasil, em 1971, foi criada a Central de Medicamentos
(Ceme), vinculada a presidéncia da republica. Pode-se interpre-
tar que ela foi tanto uma politica de assisténcia farmacéutica
como uma politica industrial, pois tinha entre os seus objetivos
desenvolver atividades relacionadas a aquisicdo, a distribuicdo
de medicamentos e estimular a produgdo nacional pelos LFO
(BERMUDEZ, 1992; CHAVES, 2016). O desenho desta politica
incluiu a elaborac¢do de uma Relacdo Nacional de Medicamen-
tos Essenciais a fim de estabelecer os produtos prioritarios que
fossem orientadores das estratégias de desenvolvimento indus-
trial de principio ativo e da producao publica.

A expansdo da rede de LFO no pais coincidiu com um
momento da adogdo de politicas de orientacdo desenvolvi-
mentista, as quais incluiram a visdo de fortalecer a industria
quimico-farmacéutica nacional. No periodo de 1964 a 1974
foram criados oito LFO (BERMUDEZ, 1995; DE OLIVEIRA; LA-
BRA; BERMUDEZ, 2006).

A proposta da Ceme, a partir da legislacdo analisada, foi
de uma atuacdo do Estado tanto na oferta, estimulando a indus-
tria nacional publica e privada, como na demanda, pelo estabe-
lecimento de uma lista de produtos essenciais as necessidades
de satde da populacdo brasileira e constituicio de um merca-
do publico de medicamentos. No entanto, desde sua criacdo, a
Ceme passou por mudangas institucionais que foram influen-
ciadas por mudangas do sistema de satide no pais, pelas disputas
quanto a orientagdo e ao financiamento de suas func¢des origi-
nalmente estabelecidas, entre outras. Com o passar do tempo, as
atividades passaram a estar mais focadas naquelas relacionadas a
aquisicdo e a distribuicdo de medicamentos do que nas ativida-
des de producdao (BERMUDEZ, 1995; CORDEIRO, 1980).



Durante a década de 1980, houve importantes incenti-
vos para o desenvolvimento da industria farmoquimica (de
principios ativos). O mercado publico conferido pela Ceme era
considerado um incentivo crucial, ja que possibilitava o escoa-
mento da producdo (ANTUNES; MERCADO, 1998). Entre os
principais instrumentos adotados, tem-se a Portaria No4/84,
assinada pelos ministros da Satde e da Industria e Comércio,
que restringia a importacdo dos farmacos que viessem a ser
produzidos localmente por empresas nacionais. Entre 1982 e
1987, a produgdo de farmacos no pais passou de US$ 268 mi-
lhoes para US$ 521 milhdes (QUEIROZ; GONZALEZ, 2001).

No ambito internacional, o periodo de 1980 a 1990 foi
caracterizado para a industria farmacéutica como um momen-
to em que as empresas multinacionais tornaram-se verdadei-
ramente globais, em que os investimentos em inovacdo foram
centrados em areas com grande potencial de mercado (doencas
cardiovasculares, envelhecimento, cancer e doencas virais); os
esforcos orientados a diversificacdo do portifdlio de produtos
incluiram processos de fusdes e aquisicdes entre empresas eu-
ropeias e americanas; muitas empresas abriram seu capital na
bolsa de valores; e, ocorreu o deslocamento de algumas par-
tes das empresas multinacionais para os paises em desenvolvi-
mento (ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).

Trata-se de um periodo de avancos expressivos nas cién-
cias da vida, incluindo areas como a bioquimica, biologia mo-
lecular, entre outras, afetando a dinamica do desenvolvimento
de medicamentos como a quimica medicinal e a biotecnologia
(ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001).
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Pelo lado dos sistemas de satde e da provisdo de medica-
mentos, essas décadas ja foram marcadas, nos Estados Unidos
e nos paises europeus, por iniciativas para reducao do gasto
publico com medicamentos, entre as quais se inclui a defesa
pelo uso de medicamentos genéricos (ACHILLADELIS; ANTO-
NAKIS, 2001).

No Brasil, a aprovagdo da Constituicdo Federal de 1988 -
conhecida como “Constituicdo Cidada” - estabeleceu as bases
para o Sistema Unico de Satde, seguindo a diretriz da satde
como um direito de todo cidaddo e do dever do Estado em
garanti-la mediante a implementacao de politicas publicas (ar-
tigo 196). Os principios da universalidade do acesso, integrali-
dade das agoes e servicos de saude, equidade, descentralizacdo
e participacgdo social, assim como o modo de financiamento do
sistema, também foram previstos (artigo 198)(BRASIL, 1988).

A implementacdo do SUS e dos compromissos cons-
titucionais com a saude tiveram inicio a partir da década de
1990, desencadeando, entre outros, o desafio governamental
de assegurar o acesso a tecnologias. A Lei Organica de Saude
no8.080/90 traduziu os compromissos constitucionais em re-
lacdo a essas tecnologias ao prever entre os campos de atuacao
do SUS as seguintes iniciativas (artigo 6°):

® Execucao de agdes de assisténcia terapéutica integral, in-
cluindo a farmacéutica (1,d);

® A formulagdo da politica de medicamentos, equipamen-
tos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a
saude e a participacdo na sua produgdo (V1);

® O incremento, em sua drea de atuagdo, do desenvolvimen-
to cientifico e tecnologico (X);

® A avaliacdo do impacto que as tecnologias provocam a
satide (IV).



A Constituicdo previu outras atribui¢cdes ao SUS, entre
elas, a de (...) participar da produgdo de medicamentos, equipa-
mentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos (artigo
200), estabelecendo uma clara conexdo entre a politica de sad-
de e a producdo de tecnologias em satde inseridas na propria
dinamica do sistema.

Assim, durante a década de 1990 foi colocado o desafio
de implementar o SUS e seus principios fundamentais. No que
se refere a politica farmacéutica, o desempenho da Ceme era
considerado ineficiente e ocioso que, somado as dentincias de
corrupg¢do, culminou em sua extin¢do em 1997 (BRASIL, 2002;
MACHADO; BAPTISTA; LIMA, 2010).

Embora a década de 1990 tenha sido caracterizada por
uma orientacdo contraria a ado¢do de uma politica industrial
no pais, é possivel identificar algumas iniciativas empreendidas
pelo Ministério da Sadade, voltadas para o setor farmacéutico,
tanto para o setor publico como para o setor privado nacional.

Desde a extincdao da Ceme, houve um reconhecimento
da importancia da producdo local, pablica ou privada nacio-
nal, nos documentos de politicas orientadas para o setor far-
maceutico e a garantia do acesso a medicamentos no contexto
da implementacao do SUS.

A Politica Nacional de Medicamentos - PNM (Portaria
no 3.916/98) (BRASIL, 1998) previu em duas de suas oito di-
retrizes, orientacdes para a producdo local de medicamentos
e para os investimentos em Ciéncia e Tecnologia (C&T), en-
fatizando a importancia de que esta producao fosse voltada
as necessidades do SUS e estivessem constantes na Relacdo
Nacional de Essenciais (Rename). Também reconheceu o es-
timulo a producdo de genéricos e que os investimentos na
producdo publica assegurassem condi¢cdes de competividade
no que se refere a precos, além de se tornar uma instancia
para dominar processos tecnolégicos de producdo de produ-
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tos para saude publica e monitorar precos de medicamentos
no mercado.

Dessa forma, a PNM explicita de forma clara o direcio-
namento das politicas voltadas para o setor industrial de me-
dicamentos, fundamentado essencialmente nas necessidades
do SUS e no direcionamento do papel dos laboratérios pabli-
cos para a regulacdo de precos e para o dominio de processos
tecnologicos que permitissem diminuir a vulnerabilidade do
sistema de saude.

Entre os exemplos ilustrativos, destacam-se os investi-
mentos nos laboratoérios publicos por meio do chamado “Pro-
jeto Guarda-Chuva”. Em termos de producdo por unidades
farmacéuticas desses laboratoérios, o quantitativo passou de 2,1
bilhdes em 19935 para 5,3 bilhdes em 2002 (BRASIL, 2002).

Naquele contexto, ressalta-se a priorizacdo da producao
dos medicamentos antirretrovirais (ARV) sem protecao paten-
taria e o desenvolvimento de atividades de P&D daqueles pro-
dutos patenteados como parte da estratégia de enfrentamento
da epidemia de HIV/aids no pais (ORSI et al., 2003).

Outra iniciativa foi a aprovacao da Lei de Genéricos (Lei
no 9.787/99) (BRASIL, 1999, p. 360), tendo efeitos nas politicas
de satde e também sendo um exemplo ilustrativo de politica
industrial. A estratégia de medicamentos genéricos visa pro-
mover a concorréncia entre produtos e contribuir para a redu-
cao de precos (BERMUDEZ, 1994).

Entre as principais mudancas relacionadas a gestdo da
assisténcia farmacéutica no setor puablico, tem-se a obrigato-
riedade de prescricio dos medicamentos segundo a Denomi-
nacao Comum Brasileira (DCB) ou Internacional (DCI); a obri-
gatoriedade das aquisi¢oes no SUS adotarem a DCB ou a DCI
e preferéncia aos produtos genéricos quando os precos forem
iguais. A Anvisa estabeleceu normas para a oferta desses pro-
dutos, como defini¢cdo de embalagem especifica e a publicacao



regular da lista de medicamentos genéricos disponibilizados
no pais (ANVISA, 2016).

Pela perspectiva da politica industrial, a partir da Lei de
Genéricos, algumas iniciativas governamentais foram imple-
mentadas com o intuito de viabilizar o fortalecimento da in-
dustria privada nacional para este segmento especifico (QUEN-
TAL et al., 2008).

A partir de 2001, o Banco Nacional para o Desenvolvi-
mento Economico e Social (BNDES) lancou iniciativas direcio-
nadas ao segmento de medicamentos genéricos com énfase na
producdo e registro desses produtos e na importacdo de equi-
pamentos. Além das iniciativas do BNDES, foram constituidos
centros de equivaléncia farmacéutica como parte da Rede Bra-
sileira de Laboratorios Analiticos em Saude, que deram supor-
te ao desenvolvimento de medicamentos genéricos no pais
(QUENTAL et al., 2008).

Entre os efeitos dessas iniciativas estdo o aumento do na-
mero de empresas que atuam neste segmento, que aumentou
de 16 no final do ano 2000 para 66 em maio de 2006; e, o
aumento de apresentacdes disponibilizadas no mercado, que
passou de 563 (2000) para 10.126 (2006). O peso da participa-
¢cao das empresas nacionais também se mostrou significativo,
sendo quatro (Medley, EMS Sigma Pharma, Biosintética e Euro-
farma) das cinco que lideraram o mercado nacional no periodo
de agosto de 2002 a agosto de 2005 (QUENTAL et al., 2008) .

Em termos de vendas (valores monetarios) no mercado
farmacéutico brasileiro, a participacdo dos medicamentos ge-
néricos passou de 6,4% em 2003 para 25,9% em 2015 (até ou-
tubro) (SINDUSFARMA, 2015).

Apesar do crescimento e expansdo das empresas de me-
dicamentos, o mesmo ndo se refletiu na industria de produtos
farmoquimicos (principios ativos), que sofreu um encolhi-
mento significativo (HASENCLEVER et al., 2010a; QUEIROZ;

45



I

a 46

GONZALEZ, 2001). No periodo de 1990 a 2000, estima-se que
as importacdes de farmoquimicos passaram de US$750 mi-
lhoes para cerca de US$1,8 bilhdo (aumento de 138%). Ja as
exportacoes passaram de US$186 milhdes para quase US$270
milhoes (aumento de 44%) (MAGALHAES et al., 2003).

O crescimento do segmento de medicamentos genéricos
como estratégia de regulacdo dos precos no mercado foi certa-
mente acertado, tendo efeitos também no mercado varejista
privado. No entanto, ha que reconhecer que a estratégia de
genéricos aplica-se a um conjunto especifico de produtos que
ndo estdo sob protecdo patentaria.

Para tecnologias em situacdo de monopodlio, resultante
da protecao patentéria®, outros instrumentos de regulacdo do
preco e do mercado precisam ser considerados. Resta, portanto,
o desafio de pensar quais sdo os papeis possiveis da producao
nacional de medicamentos e de principios ativos, sejam elas
publica ou privada, para lidar com os precos altos resultantes
deste monopdlio.

Entre a segunda metade dos anos de 1990 e inicio dos
2000, alguns LFO desempenharam papeis especificos para
além da producdo de medicamentos em resposta a dinamica
do setor farmacéutico e como aliados as necessidades do SUS,
quais sejam:

® Estimativas de custo de producao de produtos pa-
tenteados: puderam auxiliar o Ministério da Satade na
negociacdo de precos com empresas multinacionais
para produtos em situagdo de monopolio, ao forne-
cer um preco de referéncia menor do que o ofertado
e a possibilidade de produzir localmente caso fosse
necessario emitir uma licenca compulséria. Farman-

3 Considera-se que o medicamento estd em situagdo de monopdlio quando hd apenas um Gnico forne-
cedor no pais geralmente em funcdo da existéncia de pedidos de patentes depositados e pendentes de
decisdo ou de patentes concedidas no pais (Chaves et al. 2015).
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guinhos/Fiocruz desempenhou este papel para o caso
dos ARV para HIV e as negociacdes de preco entre
1999 e 2001 resultaram em reducgOes significativas
(OLIVEIRA; BERMUDEZ; CHAVES, 2004).

Producao de medicamentos para doenca negligen-
ciada cuja producao seria descontinuada: a empre-
sa Roche era a produtora do benznidazol, um dos dois
unicos medicamentos para o controle etiologico para
doenca de Chagas, e decidiu descontinuar a producao
no inicio dos anos 2000. O Laboratério Farmacéuti-
co do Estado de Pernambuco (Lafepe) foi responsavel
por receber a transferéncia de tecnologia do produto
e, entre 2007 até inicio de 2012, foi o tnico produtor
mundial do medicamento (comprimido 100mg) (PE-
REIRA et al., 2012) .

Desenvolvimento de produtos para responder a
lacunas de inovacdo para doencas negligenciadas:
Farmanguinhos/Fiocruz e Lafepe estabeleceram parce-
rias com a Iniciativa Medicamentos para Doengas Ne-
gligenciadas (DNDi) para o desenvolvimento, respecti-
vamente, da associacdo em doses fixas de artesunato e
mefloquina para malaria e da apresentacao pediatrica
de 12,5 mg de benznidazol. O primeiro, que envolveu
dosagens para adultos e criancas, contribuiu para au-
mentar a adesdo ao tratamento ao reduzir o numero de
comprimidos tomados por dia (LUIZA et al.,2015). Ja o
segundo, visou assegurar maior precisdo das doses to-
madas por bebés recém-nascidos com doenca Chagas
por transmissao congénita (DNDi, 2016).
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2.2. Aagendainternacional de propriedade

intelectual e os efeitos nas politicas do SUS

A década de 1990 também foi marcada por importan-
tes mudancas na dindmica do comércio internacional, com a
criacdo da OMC em 1995, e a assinatura de acordos comerciais
multilaterais, entre os quais se destacam o de propriedade inte-
lectual — Acordo TRIPS* - e o de servicos — GATS® (3D - TRADE,
HUMAN RIGHTS, EQUITABLE ECONOMY; CONECTAS DIREI-
TOS HUMANOS, 2007).

O Acordo Trips estabeleceu a obrigatoriedade para to-
dos os paises Membros da OMC em reconhecer protecdo da
propriedade intelectual a todos os campos tecnolégicos. Isso
significou a necessidade de reconhecer patentes para produtos
e processos farmacéuticos. Os paises tiverem um periodo de
transicdo para adequarem suas legislacdes, segundo o seu ni-
vel de desenvolvimento, e incorporarem a protecdao de campos
tecnologicos ndo reconhecidos anteriormente.

O Acordo Trips explicita entre os seus objetivos (artigo
7) que a contribuicao da propriedade intelectual serd para a
“promoc¢do da inovacdo tecnoldgica e para a transferéncia e
difusdo de tecnologia”.

A protecdo patentaria de medicamentos contribui para
uma dindmica muito especifica dos produtos no mercado. Isso
porque ela possibilita que o detentor da patente exclua tercei-
ros de produzir, usar, comercializar e importar o objeto paten-
teado (artigo 42, Lei 9.279/96), assegurando um periodo de ex-
clusividade sobre o produto. Esta situacdo confere maior poder
as empresas no estabelecimento de precos, especialmente por
causa da auséncia de concorréncia de medicamentos genéricos
(REIS; BERMUDEZ, 2004; ROMANO; BERNARDO, 2001).

4 Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio
5 Acordo Geral sobre 0 Comércio de Servigos



A concorréncia pode ocorrer quando houver alternativas
terapéuticas para a mesma indicac¢ao, isto é, produtos substitu-
tos (por exemplo, produtos de uma mesma classe terapéutica),
mas isso nado € necessariamente a realidade para todos os pro-
dutos no mercado (MEINERS et al., 2011; REGO, 2000).

Alguns medicamentos podem gozar de uma posi¢do por
ser o primeiro de uma nova classe terapéutica; podem ser pre-
ferencialmente mais prescritos do que outros da mesma clas-
se por beneficios clinicos ou como consequéncia das influén-
cias das estratégias de propaganda e marketing (EXPERTS IN
CHRONIC MYELOID LEUKEMIA, 2013). Quando estas situa-
¢coes acontecem e o produto ainda estd patenteado, o poder das
empresas no estabelecimento de precos se torna ainda maior.

Outro problema resultante da dinamica do sistema de
patentes no setor farmacéutico refere-se a estratégia do ever-
greening, que é implementada mediante solicitacdo de varios
pedidos de patentes em torno de um mesmo produto a fim de
assegurar a extensdo da exclusividade pela empresa para além
do periodo de vigéncia da primeira patente (KAPCZYNSKI;
PARK; SAMPAT, 2012).

Considerando que esses pedidos sdo depositados em mo-
mentos diferentes, a existéncia de pedidos pendentes de de-
cisdo pode criar uma incerteza para o comprador do produto
quanto a possibilidade de poder buscar ou nao alternativas ge-
néricas no mercado internacional (CHAVES, 2016).

No Brasil, a aprovacao da Lei n°® 9.279/1996 internalizou o
Acordo Trips na legislacdo sobre os direitos de propriedade indus-
trial, incluindo a previsdo de protecdo patentaria para produtos
e processos farmacéuticos a partir de maio de 1997. A legislacdo
também incorporou o instituto das patentes pipeline, uma forma
especifica de patenteamento no setor farmacéutico que incluiu
uma série de medicamentos que posteriormente foi adotado pelo
SUS (HASENCLEVER et al., 2010b; SCOPEL; CHAVES, 2015).
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No contexto de vigéncia do Acordo TRIPS da OMC, um
grande desafio para a efetivacdo do acesso a medicamentos
no SUS, € o que optamos por chamar de “medicamentos em
situacdo de monopolio”, ou seja, aqueles disponibilizados no
pais por um tunico fornecedor, em geral por existirem paten-
tes concedidas e/ou pedidos de patentes pendentes (CHAVES
et al., 2015).

A partir do final dos anos 1990 e inicio dos anos 2000, o
sistema de satide comecou a sentir o peso dos medicamentos de
alto custo, que, na época, passaram a fazer parte do Programa
de Dispensacao Excepcional, hoje chamado de medicamentos
do componente especializado (CARIAS et al., 2011; SILVA; BER-
MUDEZ, 2004). Houve um aumento no orcamento para esses
medicamentos ao longo dos anos, entre 2003 e 2012 os gastos
destinados ao componente especializado aumentaram quase
oito vezes, alcancando 4,01 bilhoes de reais em 2012. Assim
como aconteceu com a propor¢do desse componente sobre o
total dos gastos da assisténcia farmacéutica, que nesse periodo
passou de 26% para 42%.

Os primeiros ARV para o controle da infecdo pelo HIV
protegidos por patentes foram incorporados ao SUS a partir de
1999 e sinalizaram preocupacdes quanto a sustentabilidade da
resposta a epidemia de HIV/aids, preocupacdes que ja tinham
sido sinalizadas com o aumento dos gastos nas aquisi¢des de
ARV até 2005 (GRANGEIRO et al., 2006). Em relacao ao perio-
do mais recente, de 1999 a 2015 o aumento das despesas com a
compra de ARV foi de mais de 90% (BRASIL, 2016). Isso se deve
ao aumento do namero de pacientes em tratamento, mas tam-
bém ao aumento do niimero de medicamentos em situacdo de
monopodlio, que eram dois® em 1999 e atualmente sao onze’.

6 Efavirenz e nelfinavir.

7 Abacavir, atazanavir, didanosina, darunavir, enfuvirtida, etravirina, fosamprenavir, maraviroque, raltegra-
vir, lopinavir/ritonavir e tipranavir.



A questdo da sustentabilidade da politica de acesso a me-
dicamentos em situacdo de monopolio é pauta absolutamente
atual e dindmica para SUS. Soma-se a ela um cenario de rapida
incorporagdo de tecnologias, de um lado, e da limitacdo da
oferta de produtos, de outro.

Situagdes como esta requerem a busca de alternativas
criativas para a regulacdo do preco e do monopoélio de medica-
mentos, a qual a producao de medicamentos localmente® pode
ser uma alternativa possivel para a geracdo de oferta.

3. O setor farmacéutico na politica
industrial recente

A partir de 2003, pode-se dizer que a proposta de uma
politica industrial tornou-se uma prioridade na agenda do go-
verno federal, tendo o setor farmacéutico entre as suas areas
estratégicas, conforme expresso inicialmente na Politica indus-
trial, Tecnologica e de Comércio Exterior (PITCE), em 2004; na
Politica de Desenvolvimento Produtivo em 2008; e, no Plano
Brasil Maior, em 2011.

A partir da analise de uma série de documentos de poli-
ticas publicados a partir de 2003, é possivel identificar que o
reconhecimento da necessidade de producdo local e de inves-
timentos em Ciéncia e Tecnologia (C&T) estiveram presentes
nos mais diversos documentos oficiais e de politicas tanto pelo
lado da politica industrial e tecnoldgica quanto pelo lado da
politica de satude.

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica — PNAF
(Resolucdo 338/2004) (MINISTERIO DA SAUDE, 2004), aprova-
da no ambito do Conselho Nacional de Satde, € um exemplo

8 Definimos como “producdo local” aquela produzida em territorio nacional, independente da origem de
sua propriedade de capital. No entanto, nossa énfase ser dada a producdo em territdrio nacional por
empresas privadas nacionais ou laboratérios publicos. Faremos referéncia as situagdes que a producdo
em territorio nacional se der por empresas farmacéuticas multinacionais.
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deste esforco de articulacdo, pois incorporou em seu conceito
de assisténcia farmacéutica o seguinte:

“a Assisténcia Farmacéutica deve ser
compreendida como politica ptiblica norteado-
ra para a formulagdo de politicas setoriais, entre
as quais destacam-se as politicas de medica-
mentos, de ciéncia e tecnologia, de desenvol-
vimento industrial e de formacdo de recursos
humanos, dentre outras, garantindo a interseto-
rialidade inerente ao sistema de satide do pais
(SUS) e cuja implantacdo envolve tanto o setor
publico como privado de atencdo a satide;” (gri-
fo nosso)

No que se refere ao segmento dos LFO, a PNAF também
estabeleceu entre seus eixos estratégicos sua modernizacdo e
ampliacdo da capacidade instalada e de producdo “visando o
suprimento do SUS e o cumprimento de seu papel como refe-
réncias de custo e qualidade da producao de medicamen-
tos, incluindo-se a producao de fitoterapicos” (grifo nosso).

Entre as estratégias da Politica Nacional de Ciéncia, Tec-
nologia e Inovacao em Satade (PNCTIS) (BRASIL, 2008a) estive-
ram previstas a adocao de politicas para o desenvolvimento do
complexo produtivo da sadde a fim de “diminuir a dependén-
cia nacional no campo tecnolégico e produtivo, bem como ga-
rantir auto-suficiéncia nos itens estratégicos para o Pais”. Esta
politica também previu entre suas estratégias a utilizacao do
“poder de compra do Estado e de suas empresas nas diferentes
areas, com a finalidade de se preservar empregos e alcancar
competitividade na producdo nacional de farmacos e medica-
mentos, com controle social”.

Em 2007, a aprovacgdo do planejamento federal em saiade
para 2008 a 2011 pelo Plano “Mais Saude-Direitos de Todos”
previu entre os dez eixos de intervencdo o CIS, tendo diretrizes



baseadas no pressuposto do enfraquecimento da indastria bra-
sileira em satide ao longo dos anos de 1990, a impossibilidade
de elas competirem no mercado internacional e a consequente
vulnerabilidade da politica de satde em fun¢do da necessidade
de importacdo da maioria das tecnologias pelo SUS (MINISTE-
RIO DA SAUDE, 2008).

A primeira diretriz referia-se ao fortalecimento do Com-
plexo Industrial e de Inovacdo em Satde, direcionado a estru-
tura produtiva e de inovacdo, a fim de reduzir a vulnerabili-
dade da politica de satde. Por vulnerabilidade, interpreta-se
a necessidade de o SUS importar as tecnologias adotadas pelo
sistema (MINISTERIO DA SAUDE, 2008).

A segunda diretriz referia-se a estratégia de substituicdo
da importacdo de insumos e produtos que atendessem as ne-
cessidades em saide como caminho para que empresas e pro-
dutores publicos e privados ganhassem condi¢des para inovar e
competir internacionalmente (MINISTERIO DA SAUDE, 2008).

Entre as medidas relacionadas a producdo nacional de
tecnologias, estavam a previsdo de investimentos nos LFO e a
transferéncia de tecnologia de principios ativos considerados
estratégicos para o pais e 0 “o uso estratégico do poder de com-
pra do Estado para produtos inovadores de alta essencialidade
para a satide” (MINISTERIO DA SAUDE, 2008) (p. 47).

Em relacdo aos LFO, em 2005 foi criada da Rede Bra-
sileira de Produgdo Publica de Medicamentos (Portaria no
2.438/2005)(BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, [s.d.]) e, poste-
riormente, em 2008, o Programa Nacional de Fomento a Pro-
ducdo Publica e Inovacdo no Complexo Industrial da Saade
(Portaria no 374/2008) (BRASIL, 2008b).

No periodo de 2008 a 2012, varias portarias e emendas
a Lei de Licitagdes Publicas (Lei no 8.666/93) foram feitas com
a finalidade de criar condi¢Oes de preferéncia as empresas e la-
boratorios produtores de principios ativos e medicamentos em
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territorio nacional, implementando o uso do poder de compra
governamental para fins de politica industrial (BRASIL, 2012,
BRASIL, 2008c; BRASIL, 2008d, p. 128; BRASIL, 2012).

Cumpre mencionar a Lei no 12.715/2012 que, entre ou-
tras, incorpora entre as hipoteses para dispensa de licitacdo a
“contratacdo em que houver transferéncia de tecnologia de
produtos estratégicos para o Sistema Unico de Satde - SUS, no
ambito da Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme
elencados em ato da dire¢do nacional do SUS, inclusive por
ocasido da aquisi¢do destes produtos durante as etapas de ab-
sorcdo tecnologica” (artigo 24, XXXII).

Coerente com essas orienta¢des especificas, a partir de 2009
o Ministério da Saude estabeleceu Parcerias para o Desenvolvi-
mento Produtivo (PDP) com a finalidade de produzir localmen-
te principios ativos e medicamentos de produtos adotados pelo
SUS. Essas parcerias representam propostas de transferéncia de
tecnologia de produtos adotados pelo SUS para os LFO e para as
empresas produtoras de principios ativos em territério nacional.

Dessa forma, pode-se afirmar que a proposta de PDP se
insere numa orientacdo sanitaria, na medida que foram esta-
belecidas as listas de produtos estratégicos para producao lo-
cal que sdo, por sua vez, produtos adotados pelo SUS (BRASIL,
2008e, 2010, 2013). Essa op¢do, também viabiliza um arranjo
no qual a garantia do mercado publico por um determinado
periodo de tempo representa o incentivo para que a transferén-
cia de tecnologia para o setor publico aconteca.

Transferéncia de Tecnologia: conceitos e
inser¢cao em discussoes internacionais da
saude e do desenvoluimento

Tanto a transferéncia de tecnologia quanto a inovacgado
sdo duas atividades importantes para o crescimento econdémi-



co e para a difusdo do conhecimento. Transferéncia de tecno-
logia € a transmissao de um conhecimento tecnologico, atra-
vés da capacidade de assimilar, implementar e desenvolver a
tecnologia. Esse processo é diferente, mais complexo e custoso
do que a mera aquisi¢do da informacao sobre a tecnologia do
produto ou processo, ja que envolve também a transmissao do
conhecimento organizacional (FORAY, 2009).

Algumas fases da transferéncia de tecnologia, definidas
por Foray (2009), estdo esquematizadas na Figura 1. A primeira
fase é a absor¢do do conhecimento tecnolégico importado; de-
pois segue para o desenvolvimento e inova¢do adaptados as
necessidades e ao ambiente local. A terceira fase é a assimilacdo
de melhorias, que podem ser extrapolacdes de fendmenos que
ja existem ou envolver novas areas de conhecimento. E por
altimo acontece a adogdo da tecnologia e disseminacdo do co-
nhecimento transferido.

adaptacao as
necessidades e
ao ambiente
local

absorcéo do
conhecimento
tecnoldgico

generalizacao
do conhecimento
transferido

assimilacéo de

melhorias

Figura 1 - Fases da transferéncia de tecnologia. Scopel (2016) elaborado a
partir de Foray (2009).

A modalidade de transferéncia de tecnologia e o carater
do financiador influenciam na tomada de decisdo sobre qual
tecnologia transferir, modo do aprendizado, como organizar
a producdo do conhecimento, quantidade de recursos, entre
outros. A transferéncia de tecnologia pode ser uma atividade
econOmica em si, quando esta € a operacdo principal, ou ser
parte de outra atividade (FORAY, 2009).
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Quando a transferéncia de tecnologia é dependente de
outra atividade e o financiador é externo, a tomada de decisdo
fica na mao do investidor estrangeiro. Como o custo de trans-
ferir tecnologia e desenvolver capacidades é alto, as empresas
estrangeiras sdo tentadas a limitar o alcance e a profundidade
desse processo. E provavel que os investidores externos dedi-
quem recursos e tempo insuficientes para o processo de apren-
dizado, porque importa mais a esses investidores o sucesso das
operacdes industriais e nao da transferéncia de tecnologia em
si. O risco dessa forma de transferéncia de tecnologia é um
processo de decisao sub6timo (FORAY, 2009). Para que isto ndo
ocorra € importante que a politica local estabeleca critérios ri-
gidos que evitem clausulas contratuais restritivas e garantam
um completo processo de aprendizado com a transferéncia.

A propriedade intelectual também cria um quadro ins-
titucional particular em relacdo a transferéncia de tecnologia.
Em situacdes em que ha compra ou licenciamento, podem até
ser criados incentivos para o detentor da tecnologia querer
transferi-la. No entanto, nem sempre a propriedade intelectual
facilita a transferéncia da tecnologia. O Acordo Trips aumenta
a exclusdo dos resultados de P&D e reduz a difusdo do conhe-
cimento e informacdo, porque o acordo estad baseado em uma
visdo estreita dos canais por onde a tecnologia pode ser difun-
dida. Dessa forma, a protecdo da propriedade intelectual pode
causar danos para instituicdes que apoiam outras maneiras de
transferéncia de tecnologia (FORAY, 2009).

Os paises podem identificar a direcdo mais atraente para
onde proceder, tendo em vista que muitas vezes o interesse de
paises em desenvolvimento ndo € convergente com os interes-
ses de bancos e doadores internacionais (Foray, 2009).

Os efeitos do Acordo Trips para o acesso a medicamentos
e para o desenvolvimento foram debatidos e negociados em fo-
ros multilaterais do Sistema das Nac¢oes Unidas, pautados prin-



cipalmente pelos paises em desenvolvimento (BRASIL, 1994;
WHO, 2008; WIPO, 2007).

No ambito da Organizacdo Mundial da Satde (OMS),
uma resolucdo da Assembleia Mundial da Satde (AMS) esta-
beleceu a Comissdo sobre propriedade intelectual, inovacgédo e
satde publica (CIPIH, do inglés Commission on Intellectual Pro-
perty Rights, Innovation and Public Health) em 2003 a fim de
promover um equilibrio entre inovacdo, satde publica e pro-
priedade intelectual. Em 2006, essa comissdo elaborou um re-
latério com recomendacdes para os paises protegerem o setor
saude frente a propriedade intelectual e as regras internacio-
nais de comércio (VELASQUEZ, 2013).

Com o intuito de que essas recomendacgdes fossem ado-
tadas, foi criado um grupo de trabalho com mais de 100 paises
para discutir uma estratégia global e um plano de acdo, cujas
negociacdes e deliberacdes duraram de 2006 a 2008 (WHO,
2008). Ao final desse periodo, foi aprovada a “Estratégia global
e o plano de acao sobre saade puablica, inovagdo e propriedade
intelectual” (GSPoA, do inglés: Global strategy and plan of action
on public health, innovation and intellectual property) na 61* AMS.
Esse documento consensuado internacionalmente almejava
promover um novo pensamento em inovacado e acesso a medi-
camentos para pesquisa em satide orientada pelas necessidades
da populacdo e para doencas que afetavam desproporcional-
mente os paises em desenvolvimento (WHO, 2008).

Dentre os oito elementos e 108 agbes especificas da
GSPOA, estdo presentes os elementos de transferéncia de tec-
nologia e produgdo local (Flemento 4), enfatizando a impor-
tancia da cooperagdo de desenvolvimento Norte-Sul e Sul-Sul,
parecerias e redes para construir e melhorar a transferéncia de
tecnologia relacionada a inovacao em satide. E defendido que
a protecdo e a aplicacdo da propriedade intelectual contribuem
para promover a inovac¢do e a disseminacdo tecnoldgica, es-
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tabelecendo equilibrio entre direitos e obrigacdes dos produ-
tores e dos usudrios em relagdo ao conhecimento tecnologico
(WHO, 2008).

Em relagdo a transferéncia de tecnologia, foram propos-
tas trés acoes: promover a transferéncia de tecnologia e a pro-
ducao de produtos da satde em paises em desenvolvimento;
melhorar a colaborag¢do e a coordenacdo da transferéncia de
tecnologia tendo em vista os diferentes graus de desenvolvi-
mento; e desenvolver novos mecanismos para a transferéncia
de tecnologia e o acesso as tecnologias de satde (WHO, 2008).

Ja no ambito da Organizacdo Mundial da Propriedade
Intelectual (OMPI), a transferéncia de tecnologia também foi
debatida no marco de uma Agenda para o Desenvolvimento,
como estratégia de deslocar essa discussao da OMC. Em 2004,
um grupo de paises chamados de “amigos do desenvolvimen-
to”, liderado por Brasil, Argentina e Quénia, recusou-se a discu-
tir acordos sobre patentes sem uma agenda de desenvolvimen-
to dentro da OMPI. Essa agenda proposta em 2005 pelos paises
teve sucesso. Varios itens foram aprovados nos anos seguintes,
apesar da oposicao das empresas globais que financiam a OMPI
- 0 que mostra que foi de fato um avanco (SELL, 2010).

Nessa agenda de desenvolvimento tem 45 recomendacoes,
e no conjunto de recomendacoes “C” foram tratadas: a transfe-
réncia de tecnologia, tecnologias de informac¢ao e comunicacao
e acesso ao conhecimento. Essas recomendac¢des relacionam
propriedade intelectual e transferéncia de tecnologia. Entre as
propostas estdo a inclusao de discussdes focadas na importancia
da propriedade intelectual e sua relacdo com a transferéncia de
tecnologia dentro da OMPI; exploracdo de iniciativas e politicas
relacionadas a propriedade intelectual para a disseminacdo da
tecnologia; reforco da cooperagdo entre instituicdes dos paises;
e solicitacdo de melhor acesso as informacdes publicas sobre pa-
tentes para facilitar a transferéncia de tecnologia (WIPO, 2007).



As PDP, como visto, constituem um dos arranjos adota-
dos no ambito da politica industrial para estimular a producao
local de medicamentos por meio da transferéncia de tecnolo-
gia. As primeiras parcerias foram anunciadas em 2009, mas a
primeira regulamentacdo se deu em 2012 por meio da Portaria
n°. 837/2012, que definiu diretrizes para o estabelecimento das
PDP. Em 2014, uma nova regulamentacdo para a produgdo na-
cional de medicamentos foi lancada: a Portaria n°. 2.531/2014
(BRASIL, 2012, 2014).

A nova regulamentacdo das PDP tinha objetivo de tratar
sobre a lista de produtos estratégicos, sobre as parcerias, sobre
esse processo de transferéncia de tecnologia e como deveria ser
0 monitoramento e a avaliacdo das parcerias. Nesse periodo,
todas as propostas de parcerias foram revisadas para se ade-
quarem aos novos critérios, cujo resultado foi divulgado em
outubro de 2015. Até 2015, o Ministério da Satde anunciou
106 PDP, envolvendo 20 laboratdrios publicos e 56 privados.
De todas as propostas apresentadas, 90 eram medicamentos,
revelando a magnitude da fracao relativa dos produtos farma-
céuticos nas parcerias (BRASIL, 2015a).

Sendo uma tentativa de articular o setor satde e o in-
dustrial, nos objetivos das PDP estdo presentes elementos que
se localizam nesta arena, sdo eles: acesso aos medicamentos,
necessidades de satide, capacidade aquisitiva, sustentabilidade,
transferéncia de tecnologia, producao nacional, abastecimento
para o SUS e déficit na balanca comercial.

O que orienta em parte a escolha dos medicamentos a
serem produzidos € a lista de produtos estratégicos, cujos cri-
térios para sua definicdo sdo: importancia do produto para o
SUS, aquisicdo centralizada, producdo nacional, alto valor de
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aquisicdo, dependéncia de importagdo, incorporacao tecnolo-
gica recente, produto negligenciado ou com potencial de de-
sabastecimento. Essa lista deve ser atualizada anualmente pelo
Ministério da Satide em conjunto com o Grupo Executivo do
Complexo Industrial da Saade (Gecis), e, a qualquer tempo,
ela pode ser alterada pelo Ministro da Saude, desde que devida-
mente justificada e apds consulta ao Gecis.

A alteracdo anual da lista deixa aberta a possibilidade de
insercdo de novas tecnologias que podem surgir, mas ao mes-
mo tempo refor¢a uma possivel descontinuidade na avaliacdo
do Ministério da Satide do que é estratégico a ser produzido no
setor industrial no longo prazo, ja que se trata de um processo
de transferéncia de tecnologia e capacitacdo tecnoldgica que
pode durar até dez anos. Essa flexibilidade na alteracdo da lista
de produtos estratégicos abre margem para que algumas parce-
rias deixem de ser consideradas estratégicas, independente da
fase em que se encontrem.

A portaria € exaustiva na descri¢do do processo de estabe-
lecimento das PDP, sdo descritas as fases, desde a apresentacdo
da proposta de projeto de PDP até a internalizacdo da tecno-
logia. No esquema da PDP, sdao dois os tipos de participantes
da parceria: a instituicdo publica e a entidade privada, com
funcgoes especificas. A proposta de projeto é apresentada pela
instituicdo publica ao Ministério da Saade, com base na lista de
produtos estratégicos.

O modelo da PDP varia de acordo com cada parceria,
podendo envolver empresas farmoquimicas e farmacéuticas
privadas nacionais ou estrangeiras, além dos laboratoérios ofi-
ciais, que devem internalizar a tecnologia no final do processo.
Nem sempre estd envolvida a empresa transnacional detentora
da tecnologia ou o solicitante do pedido de patente, mas de-
vem estar presentes pelo menos uma empresa farmoquimica
nacional e um laboratoério oficial. A situacdo patentaria ou o



monopolio da producdo interferem na escolha do modelo de
transferéncia de tecnologia.

As diretrizes para elaboracdo das propostas devem levar
em consideracdo questdes de sujeitos participantes, objeto alvo
da transferéncia de tecnologia, propriedade intelectual, inte-
gracao produtiva, processo de producgdo, preco, entre outras.
Para a avaliacdo das propostas, participam as comissdes téc-
nicas e o comité deliberativo, cujos membros devem assinar
um termo de confidencialidade para assegurar o sigilo sobre a
conformacao de cada parceria, informacdes que sao de interes-
se publico.

Alteracdes no cronograma, nos parceiros e nas tecnolo-
gias envolvidas podem ser feitas durante a fase do projeto de
PDP, a fim de adequar a proposta inicial para sua operaciona-
lizacdo. Questdes sobre a aquisi¢do e o abastecimento para o
SUS, preco dos medicamentos, propriedade intelectual, custo
da transferéncia de tecnologia e avaliacdo das parcerias sdo tra-
tadas na fase de PDP propriamente dita da portaria. A continui-
dade do abastecimento e a replicacdo da transferéncia de tec-
nologia dizem respeito a fase de internalizacdo da tecnologia.

Estdo previstos na portaria o monitoramento e a ava-
liacdo de cada parceria durante todo o processo, desde a
apresentacdo do projeto até a ultima fase de internalizacao
da tecnologia, de acordo com o cronograma e as responsabi-
lidades definidas. Na avaliacdo, realizada pela Secretaria de
ciéncia, tecnologia e insumos estratégicos do Ministério da
Saade (SCTIE-MS) em conjunto com a Anvisa, estao previstos
o0 monitoramento técnico da capacitacdo tecnoldgica, do pro-
jeto executivo, a analise de relatorios e visitas técnicas anuais.
E importante a regularidade do monitoramento da PDP do
modo e como acontecem as decisdes sobre manutencao e ex-
tincdo da parceria. Em caso de irregularidades no processo as
parcerias podem ser reestruturadas ou extintas.
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As funcoes e responsabilidades de cada um dos partici-
pantes nas PDP estdo definidas na portaria, dessa forma € pos-
sivel identificar a distribui¢cdes das competéncias técnicas entre
as instituicoes e por onde passam as tomadas de decisdes sobre
a definicdo da tecnologia, o formato da transferéncia de tecno-
logia, a duracdo do processo e a avaliacdo das parcerias.

4.Dilemas entre os desafios sanitario e

industrial

Garantir a assisténcia farmacéutica no ambito do SUS,
assegurando a universalidade do acesso a medicamentos, ndo
¢ tarefa trivial, especialmente num contexto de sub-financia-
mento do SUS e ao mesmo tempo de amplas transformacdes
no mercado farmacéutico.

Estima-se que em 2014 o mercado farmacéutico mundial
foi de US$1,06 trilhdo em termos de vendas, com perspectiva
de crescer para US$4 trilhoes em 2020 (IMS-HEALTH, 2016a,
2016b). Ele também é extremamente concentrado, ilustrado
pelo fato de que em 2014, apenas 20 empresas farmacéuti-
cas multinacionais detinham 64,4% deste mercado mundial
(EVALUATE PHARMA, 2015).

Os ultimos anos tém sido marcados pela intensificacdo
do processo de financeirizacdo das empresas farmacéuticas,
caracterizado pela priorizacdo de iniciativas que valorizem as
necessidades do acionistas das empresas em detrimento de
outras prioridades, como os proprios investimentos em P&D
(MSF , 2016).

Relatorio da Reuters (REUTERS, 2015) faz um mapeamen-
to de diferentes empresas multinacionais dos EUA, incluindo
as farmacéuticas, e a pratica delas em comprar suas proprias
acoes (share buyback) com a finalidade de aumentar o seu valor
de mercado e o lucro por agéo.



Outro movimento que tem se intensificado nos altimos
anos sdo os processos intensos e crescentes de fusdes e aqui-
sicoes acima de US$1 bilhdo. Acordos desta ordem chegaram
a 20 em 2013, 26 em 2014 e 30 em 2015 (PHARMA LETTER,
2016). Essas movimentacdes podem refletir ndo sé possibilida-
des de maior concentracdo das empresas como também mu-
dancas nas formas como as empresas gerenciam seus portfolios
de novos produtos e atividades de P&D.

Além disso, ha uma perspectiva de aumento das vendas
de produtos de origem biotecnolédgica, com estimativa de re-
presentar 14% das prescricoes mundiais em 2006 e 27% em
2020. Se em 2000, o numero de produtos biol6gicos novos
aprovados pelo FDA foram 6, em 2014 este namero chegou a
20 (EVALUATE PHARMA, 2015).

Pelo lado do sistema de satide, os gastos com a assisténcia
farmacéutica no SUS passaram de R$1,95 bilhdes em 2003 para
R$9,67 bilhoes em 2012 (FONSECA; COSTA, 2015). Apesar do
aumento do valor absoluto destinado a saude pelo governo fe-
deral ao longo dos anos, os recursos destinados para a garantia
da saude publica de forma integral, com qualidade e para toda
a populacdo sdo insuficientes (MENDES, 2013).

Esse subfinanciamento do SUS ¢ histOrico e remonta a
sua criacdo, passando por mais restricdes ao longo dos quase
30 anos de existéncia. Alguns desses episodios sdo: a interrup-
¢do dos repasses de recursos da previdéncia para o SUS com a
reforma da previdéncia em 1993; a retirada de parte do orca-
mento da satde com o Fundo Social de Emergéncia, depois
chamado de Desvinculacdo das Receitas da Unido (DRU)% a

9 A DRU estabelece, entre outras coisas, a desvinculagdo de até 20% da arrecadagdo das contribuictes
sociais para serem usadas pelo governo federal em outras finalidades, que ndo a seguridade social, res-
tringindo os recursos destinados a essa area. Esse mecanismo surge em 1994 com o nome de Fundo
Social de Emergéncia, passa a ser denominado de Fundo de Estabilizacdo Fiscal, e a partir de 2000 é
chamado de DRU (Mendes, 2013).
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aprovacao da CPMF' com retirada de outras fontes de recursos
para a sadde; as indefinicoes sobre quais despesas deveriam ser
consideradas acdes e servicos de saude, fazendo com que o go-
verno federal introduzisse outros gastos no orcamento do MS; a
pendéncia, por oito anos, da regulamentacdo do financiamen-
to federal por meio da Emenda Constitucional 29 (EC-29); e a
permanéncia de recursos insuficientes destinados ao SUS com a
EC-29, em contraposicdo a aplicacdo de 10% da Receita Corren-
te Bruta (RCB), conforme projeto do Senado'! (MENDES, 2013).

Somada ao subfinanciamento do SUS, a Proposta de
Emenda a Constituicdo 241/2016 (BRASIL, 2016) (conhecida
como PEC 241 na Camara dos Deputados e posteriormente
como PEC 55 no Senado) traz uma proposta de um novo regi-
me fiscal que limita as despesas primérias do governo federal
aos gastos do ano anterior corrigidos pelo Indice Nacional de
Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) sem aumento real das
despesas por 20 anos. Nesse periodo, o dinheiro economiza-
do sera canalizado para o pagamento da divida publica, que
atualmente corresponde a quase metade do orcamento do pais.
Como o IPCA s6 é calculado no final do ano, para o planeja-
mento dos gastos e elaboracdo da Lei de Diretrizes Orcamen-
tarias (LDO), o governo estimara um valor para a inflagdo. Na
execucdo das despesas no ano seguinte, sera usado o valor final
do IPCA para os ajuste aos limites dos gastos. Caso haja des-
cumprimento ao limite de gastos, o poder publico ou o 6rgdo
que descumpriu serdo penalizados nos anos seguintes com a
proibicao de medidas que aumentem o gasto publico.

Para assegurar a sustentabilidade desta politica, num
contexto de crescente concentracdo do mercado, torna-se fun-

10 A CPMF foi uma cobranca sobre as movimentagOes bancdrias, excetuando negociacGes de agdes na
Bolsa, saques de aposentadorias, seguro-desemprego, saldrios e transferéncias entre contas correntes
de mesma titularidade, que vigorou por 11 anos no Brasil.

11 Projeto no Senado - PLS 127/2007.



damental a adog¢do de uma série de estratégias para regular os
precos medicamentos mais novos, na sua maioria em situacao
de monopolio.

Adicionalmente, considerando a dependéncia deste se-
tor no constante lancamento de novos produtos no mercado,
torna-se fundamental para o sistema de satide a adogdo de ins-
trumentos capazes de detectar de forma oportuna a possibi-
lidade de descontinuidade e retirada do mercado de medica-
mentos mais antigos, essenciais e que salvam vidas (ANVISA,
2013; BRASIL, 2015b; NUBLAT, 2013). Estratégias que visem
evitar situacdes de desabastecimento sdo cruciais neste contex-
to, incluindo a capacidade de diagnosticar os determinantes na
cadeia produtiva ou de distribuicdo para este desabastecimento
(REIS; PERINI, 2008).

Em sintese, reconhecem-se pelo menos trés aspectos
que contribuem para a vulnerabilidade das acdes de assistén-
cia farmacéutica do SUS, quais sejam: seu (sub)financiamen-
to, a pressdo pela incorporacao de tecnologias novas e seus
precos altos, e os riscos de desabastecimentos de tecnologias
antigas e essenciais.

Incentivos direcionados ao fortalecimento da produ-
¢do local de medicamentos, incluindo aqueles para o setor
publico e o setor farmoquimico, podem em principio con-
tribuir para enfrentar esses aspectos de vulnerabilidade da
assisténcia farmacéutica do SUS. Considerando as licdes do
passado, os LFO e as empresas de principios ativos podem
fazer parte do ambiente pro-competitivo que auxilie o Mi-
nistério da Satide nas negociacdes de precos com empresas
multinacionais para medicamentos de alto custo por meio
de estimativas de custo de producdo, de contestacdo de pedi-
dos de patentes secundarias (subsidios ao exame e nulidades)
e no suprimento de medicamentos na op¢do de emissao de
licenciamento compulsorio.
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Investimentos em recursos humanos e atividades de
P&D devem ser complementares as estratégias de fortaleci-
mento da producdo local e podem contribuir nas capacidades
desses produtores em competir com o lancamento de novos
produtos no mercado.

Os setores escolhidos como alvo dos incentivos na poli-
tica industrial recente, entre eles o setor farmoquimico privado
nacional e os LFO, parecem ter sido baseadas no fato de que
esses setores foram encolhidos e sucateados durante os anos
1990. A politica de genéricos contribuiu para a expansado de
empresas privadas nacionais, mas o setor farmoquimico nao se
vinculou a este ciclo de crescimento (QUENTAL et al., 2008).

A definicdo de uma lista de produtos estratégicos, orien-
tadores da politica industrial, também parece ter sido acertada,
quando optou por selecionar produtos adotados pelo SUS e as-
segurar, assim, uma estratégia de desenvolvimento direcionada
pelo setor saade. No entanto, restam alguns questionamentos
sobre a expansao desta lista ao longo do tempo e seu potencial
altamente rotativo de atualizagdo, resultando na pouca clare-
za quanto aos critérios de priorizacdo da selecao dos produtos
candidatos a PDP.

A aposta de fortalecimento dos LFO e a definicdo de
uma lista de produtos adotados pelo sistema publico de satde
parecem guardar semelhancas com iniciativas adotadas nas
décadas de 1960 e, principalmente, com a Ceme. Aspectos
que diferenciam a estratégia atual com aquelas adotadas no
periodo da Ceme € que a PDP se refere a uma relacdo de trans-
feréncia de tecnologia. Varias questdes podem ser discutidas e
merecem analise aprofundada.

A primeira questdo refere-se aos parceiros transferidores
de tecnologia que, na sua maioria concentra-se em algumas
empresas nacionais. Entre os principais laboratorios pablicos
envolvidos nas fases II e III das PDP estdo Farmanguinhos (13



parcerias ou 29%), Lafepe (6 parcerias ou 13,3%) e Funed (5
parcerias ou 11%). E os privados sdo: Cristalia (16 parcerias ou
28%), Nortec (10 parcerias ou 17,5%) e EMS (7 parcerias ou
12,3%). Dessa forma, resta saber se este instrumento estimu-
lard uma diversificagdo de produtores no territério nacional
(SCOPEL, 2016).

A legislacdo de compras publicas assegura a dispensa
de licitacdo (Lei 12.715/2012) para a escolha dos parceiros e
aquisicdo dos produtos durante o processo de transferéncia
de tecnologia. Dessa forma, ndo ha clareza quanto aos crité-
rios para escolha e definicao dos parceiros da PDP.

O uso da opgdo pela transferéncia de tecnologia ndo
passa necessariamente pela logica de internalizar nacional-
mente uma tecnologia que ndo é desenvolvida no pais. A
transferéncia parece estar enfocando mais a transferéncia da
tecnologia entre a empresa nacional privada para o LFO. Em-
bora possa se admitir esta opcdo, a questdo € saber se a produ-
¢do local poderia estar sendo estimulada por meio de outros
instrumentos de aprendizado, sem necessariamente precisar
passar pela compra de tecnologia. Por exemplo, em 2007, o
Brasil emitiu a licenca compulséria do ARV efavirenz e em
menos de dois anos disponibilizou o medicamento e princi-
pio ativo produzidos nacionalmente por um arranjo envol-
vendo um consorcio entre um LFO e empresas farmoquimicas
(CHAVES, 2016).

Além de priorizar a transferéncia de tecnologia para
produtos ja adotados pelo SUS, é fundamental implementar,
de forma concomitante, uma politica de fomento a prospec-
¢do tecnolodgica para o desenvolvimento e produgdo local de
produtos promissores, que ndo estdo na lista prioritaria do
Ministério da Satide, mas que terdo grande chance de vir a ser
incorporados e cujos precos poderdo ter impacto negativo na
sustentabilidade do SUS.
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A segunda questdo refere-se ao preco praticado no mar-
co da PDP. A Portaria no 2.531/2014 estabeleceu parametros
de preco de referéncia baseados em uma série de critérios para
garantir a reducdo do preco do produto PDP (artigo 23). No
entanto, mais clareza sobre o preco inicial praticado e as pre-
visdes de reducdo sao necessdarias, a partir de uma analise de
caso-a-caso sobre a dindmica do mercado do produto.

O Brasil enquanto pais de renda média € um alvo de
grande interesse para as empresas farmacéuticas. Em 2011, o
pais ocupou o 6% lugar no ranking do mercado mundial. Algu-
mas evidéncias ilustram que os precos pagos pelo Ministério
da Satde sdo muito mais altos do que aqueles praticados em
outros paises em desenvolvimento (MSF, 2012; WHO, 2014).

Quando produtos sdo comprados apenas pelo Ministé-
rio da Saude (mercado monopsonio), hd uma vantagem para
as empresas na negociacao de precos, pois se sabe que em
altima instancia o governo terd que o comprar os medica-
mentos. Dessa forma, o desafio para obtencdo de reducdes
significativas de precos requer a ado¢cdo de um conjunto de
estratégias para aumentar o poder de barganha do Ministé-
rio da Saude quando essas negociacdes nao forem vantajosas
(CHAVES et al., 2015).

No caso da PDP do atazanavir, os precos pagos pelo Mi-
nistério da Saade utilizados para estimar a reducdo do pre-
co unitario de 5% ao ano, considerando a hipotese de que
o inicio da vigéncia da PDP seria a partir de 2012. Os resul-
tados sugerem que as redugdes do preco a partir das com-
pras realizadas até 2013 (ap6s a PDP) foram consistentes com
os 5% anuais, mas essas reducoes refletiram apenas a perda
inflacionaria. Ndao houve maior reducdo com o aumento do
volume de compra em 2013 que, para a capsula de 300mg,
representou de mais de 30 mil tratamentos em relacdo a 2012
(CHAVES et al., 20153).



Neste contexto, a concep¢ao da PDP pode restringir as
opg¢oes para alcancar reducdes de precos, na medida em que
parece considerar como parametros iniciais de reducdo os pre-
¢os ja praticados para o Ministério da Satude.

A terceira questdo refere-se as condicOes existentes nos
laboratorios oficiais para absor¢do e acumulacado tecnologica.
Mudangas organizacionais e investimentos em atividades de
P&D e formacao de recursos humanos sdo componentes com-
plementares para que o laboratério tenha condic¢des de tradu-
zir o aprendizado da compra da tecnologia em condi¢cdes para
inovar futuramente (COHEN; LEVINTHAL, 1989, 1990).

A quarta questdo refere-se ao conceito de acesso, que
muitas vezes limita-se a ideia de disponibilidade (REZENDE,
2013). Segundo varios autores, a disponibilidade refere-se a
apenas uma das dimensdes do acesso a medicamentos (BIG-
DELI et al., 2012). Os produtos objeto de PDP sdo selecionados
porque ja sao adotados pelo SUS. A expansdo desta disponibi-
lidade ndo depende da existéncia ou ndo da PDP, mas sim de
outras iniciativas dentro do sistema de satide que possibilitam
a expansdo das acoes de diagnostico e tratamento.

Argumenta-se que a vulnerabilidade do SUS reside na de-
pendéncia de tecnologias que sdo majoritariamente importa-
das e que ndo € possivel fazer politica industrial sem estratégias
protecionistas que assegurem um fortalecimento do produtor
nacional para que este possa se sustentar no mercado.

Embora essas teses sejam verdadeiras elas devem ser
ponderadas. A vulnerabilidade do SUS frente as novas tecno-
logias refere-se as condicdes para negociar e reduzir precos,
assegurando sustentabilidade no acesso. Alcancar reducdes
significativas pode ser dificil para produtos adquiridos apenas
pelo SUS, mas as empresas ndo deixardo de comercializar para
o Brasil por este ser um mercado tdo promissor e significativo.
Assim, considera-se que a vulnerabilidade reside menos nos
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riscos de interrupgdo das vendas para o mercado brasileiro pe-
las importagdes e mais na reducdo das condi¢des de regulacao
do mercado no contexto das compras publicas.

Neste contexto, medidas que no caso da PDP se refletem
na dispensa de licitacdo na escolha dos parceiros e na garan-
tia de exclusividade do mercado puablico durante a vigéncia
da transferéncia podem até se justificar para algumas situacdes
especificas. Como optar pela transferéncia de tecnologia sig-
nifica que o produtor ndo sabe desenvolver e produzir o obje-
to da transferéncia € importante que este instrumento néo se
configure no tnico caminho possivel para a producdo publica
de tecnologias para o SUS.

Considera-se que a PDP, baseada numa relacdo de trans-
feréncia de tecnologia, possa ser uma oportunidade para o au-
mento da capacitacdo tecnologica dos entes receptores da tec-
nologia e contribuir para um circulo virtuoso de esforcos para
a sustentabilidade das politicas publicas de assisténcia farma-
céutica. SO o tempo dira se esta oportunidade foi aproveitada
para esta finalidade.

O circulo virtuoso possivel entre setor publico de satde
e setor industrial requer um processo de retroalimentacdo e
contrapartidas, no qual o segundo se beneficia das oportunida-
des obtidas por meio da exclusividade temporaria do mercado
publico oferecidas pelo primeiro, mas também deve se com-
prometer, em contrapartida, a responder de forma oportuna
as situacoes de vulnerabilidade da politica de assisténcia far-
maceutica, como o0s precos altos dos medicamentos e 0s riscos
de desabastecimentos de tecnologias essenciais e, em alguns
casos, para doencas negligenciadas.
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1. Introducgao

o Brasil adotou sua atual Constitui-
Em 1 9 8 8 ) c¢do Federal. Pela primeira vez na
histéria do Brasil, a Constituicdo de 1988 ampliou a carta dos
direitos humanos fundamentais, incluindo, juntamente com
os direitos civis e politicos, os direitos econdmicos, sociais e
culturais. Pela primeira vez, a satide foi reconhecida como um
direito humano. Desde o inicio da década de 70, o Movimen-
to Sanitarista desempenhou um papel-chave na publicacdo de
uma agenda de saade para todo o pais e foi o principal ator que
levou ao reconhecimento, na Constituicdo, de que “A sadde
é direito de todos e dever do Estado” (Art. 196, Constituicao
Federal). Essa disposicdo constitucional impulsionou o desen-
volvimento do sistema de satide nacional publico conhecido
como Sistema Unico de Sadde (SUS).
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Surgiu entdo o desafio de estabelecer um sistema publico
de satde que obedecesse aos principios constitucionais da uni-
versalidade — ou seja, todos devem ter acesso gratuito aos ser-
vigos de satde —, da integralidade — todos devem ter acesso a
todos os niveis de auxilio — e da igualdade — ndo deve haver
nenhum tipo de discrimina¢do no acesso ao sistema publico de
saade. Dois outros aspectos sdo particularmente importantes
neste artigo. O primeiro é que a cobertura do SUS proporciona
“tratamento terapéutico integral”, incluindo medicamentos. O
segundo € que a participacao social € um dos principios funda-
mentais do sistema publico de satide brasileiro.

Desde o final dos anos 1980, o Brasil tem feito um gran-
de progresso na construcao de um sistema de satide universal.
No entanto, apesar de todas as vitorias e garantias constitu-
cionais, o acesso aos produtos e servicos de satde ainda nao é
uma realidade para muitas pessoas no pais. Muitos elementos
precisam ser considerados na analise da atual situacdo do sis-
tema publico de satide no Brasil. Este artigo pretende contri-
buir com esse debate, trazendo uma reflexdo sobre a producdo
local de medicamentos e as op¢des politicas disponiveis em
um sistema de protecdo da propriedade intelectual, principal-
mente a concessdo de patentes no setor farmacéutico e seu
impacto em politicas de acesso universal a medicamentos. Em
um cenario de recursos limitados e de subfinanciamento do
sistema publico de satde, pretendemos acrescentar um ele-
mento frequentemente ausente no debate sobre o preco que
o Brasil paga para disponibilizar medicamentos essenciais e
tecnologias de satide ao sistema publico de saade, e o risco
a sustentabilidade da politica publica de acesso universal ao
tratamento decorrente dos altos precos pagos sobre os pro-
dutos em uma situacdo de monopodlio privado. Neste artigo
pretendemos, mais especificamente, comparar duas diferentes
opc¢oes politicas adotadas pelo governo brasileiro relacionadas



a producdo local de medicamentos: o uso de licenca compul-
sOria e licenca voluntaria para produzir medicamentos empre-
gados para tratar HIV/AIDS.

Assim, este artigo procurara brevemente tratar dos confli-
tos derivados da concessdo de patentes para o setor farmacéuti-
co e da obrigacdo do Brasil de promover o acesso aos cuidados
com a satde a sua populacdo, principalmente aos portadores
de HIV, por meio de um sistema puablico universal. Para isso,
dividimos este artigo em seis partes: (a) esta breve introducdo;
(b) o sistema publico de satde no Brasil e o caso do acesso a
medicamentos para o tratamento de HIV/AIDS; (c) o sistema
internacional de protecdo da propriedade intelectual e a apre-
sentacdo de evidéncias sobre o impacto negativo na efetivacdo
do direito a satude; (d) estudo de caso da licenca compulséria
emitida para o medicamento antirretroviral atazanavir (Reya-
taz®, BMS) e (f) breves observacdes finais.

2. O direito a saude e 0 acesso a

medicamentos no Brasil: o caso
HIV/AIDS

O Brasil € o Ginico pais no mundo com uma populacdo
acima de 100 milhdes de pessoas que assumiu o desafio de
fornecer um sistema de satide universal para todos. Ainda, o
Brasil foi um dos primeiros paises no mundo a promover o
acesso gratuito universal para o tratamento de HIV/AIDS. A
distribuicdo do tratamento para HIV/AIDS pelo sistema publi-
co de saade brasileiro comeg¢ou em 1991, um ano apés a cria-
cdo do SUS. A época, o debate internacional relacionado as
politicas para HIV/AIDS estava polarizado entre a promocdo do
tratamento as pessoas ja infectadas com HIV ou a focalizacao
na prevencdo a fim de evitar novas infeccdes. A maioria dos
argumentos era favoravel ao foco na prevencao, literalmente
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deixando milhdes de pessoas morrer em consequéncia da fal-
ta de acesso ao tratamento, principalmente devido aos altos
precos e as condi¢oes dos sistemas de saude, que limitavam o
acesso a pessoas de paises de alta renda. No Brasil, entretanto,
os debates seguiram outra direcdo, e as politicas pablicas foram
aprovadas tanto para a prevenc¢do como para O acesso ao tra-
tamento. Como isso foi possivel? Por muitas razdes, duas das
quais sdo especialmente relevantes neste artigo: o papel da so-
ciedade civil e as politicas de producdo local de medicamentos.

As primeiras ONGs brasileiras voltadas a AIDS foram fun-
dadas no final dos anos 1980 e no inicio dos anos 1990. Além
de ja existir varias ONGs que atuavam pela causa no Brasil,
elas também eram capacitadas e trabalhavam com a agenda
de tratamento pressionando o governo para distribuir as no-
vas drogas ARV, inclusive por meio do uso estratégico do siste-
ma judiciario (GROU, SALAZAR, & SCHEFFER, 2005). Elas iam
além das primeiras plataformas politicas, como por exemplo o
fim do preconceito contra soropositivos e o fim da comercia-
lizacdo de sangue. Portanto, € impossivel dizer que as ONGs
tiveram um papel decisivo na construcdo da politica publica
que determinou o acesso ao tratamento a satide no Brasil e na
adogdo da legislacdo especifica que garante o acesso universal
a medicamentos para portadores de HIV/AIDS (Lei 9.313/96),
que nesse ano completa 20 anos de existéncia.

No entanto, € importante observar que as agdes reivin-
dicando o acesso a novos medicamentos nao pararam quando
o programa brasileiro de DST/AIDS foi criado. Ao contrario, o
movimento de combate a AIDS levantou importantes debates
sobre o papel do estado na oferta do acesso a medicamentos
essenciais e o direito da populacdo a reivindicé-los, inclusive
por meio do poder Judiciario. Embora o alto custo de um medi-
camento nao seja, por si s6, uma razao explicita para o governo
ndo o fornecer, essa preocupacgao € o ponto principal dos deba-



tes da judicializacdo do direito a satide no Brasil. Na realidade, o
maior problema levantado pelos administradores do sistema de
satide € a escassez de recursos publicos e a necessidade da aloca-
¢do desses recursos da maneira mais eficiente possivel. Todavia,
antes de restringir os direitos fundamentais ja negligenciados
a populacdo, os movimentos de saude estdo trazendo outro
elemento a essa discussdo: a problematica dos precos cobrados
para esses medicamentos. Outro aspecto que também esta cada
vez mais incluido no debate é a responsabilidade das empresas
farmacéuticas no estabelecimento dos pregos, aproveitando-se
de um monopolio concedido por meio de patentes, que em
muitos casos é abusivo e constitui uma violacdo aos direitos
humanos (GUIMARAES, HALLAR & VIEGAS, 2012).

Outro elemento que precisa ser destacado visando a fi-
nalidade deste artigo € a politica de producdo local de medica-
mentos. No inicio dos anos 1990, adotar uma politica publica
que garantisse o acesso universal aos ARVs s6 foi possivel devi-
do a habilidade de produc¢do de medicamentos ARVs localmen-
te. Empresas farmacéuticas locais publicas e privadas foram ca-
pazes de produzir esses medicamentos a um custo bem inferior
aos precos que estavam sendo cobrados pelas multinacionais.
A producdo local de ARVs no Brasil foi possivel porque a lei de
propriedade intelectual em vigor na época (Lei 5.772/71) nao
incluia o reconhecimento de patentes no setor farmacéutico.
Contudo, além da Lei 9.313/96, que garantia o acesso universal
ao tratamento de HIV/AIDS, o ano de 1996 também testemu-
nhou a aprovacdo de uma nova lei de propriedade intelectual
(Lei 9.279/96), que determinou a concessdo de patentes aos
produtos farmacéuticos.

A nova lei brasileira de propriedade intelectual tentou in-
corporar as regras da lei internacional estabelecida no ambito
da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), que foi criada
menos de dois anos antes, em dezembro de 1994. Os Estados
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Membros assinaram uma série de acordos multilaterais, entre
0s quais 0 Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS), que estabeleceu
a obrigacdo do reconhecimento dos direitos de propriedade in-
telectual em todos os setores tecnolégicos, incluindo o setor
farmacéutico. Assim sendo, paises tiveram de modificar suas
legislacdes nacionais para cumprir o acordo TRIPS da OMC.

O TRIPS estabeleceu que os medicamentos, componen-
tes essenciais a garantia do acesso a satde, comecariam a ser
tratados como mercadorias, da mesma forma que qualquer ou-
tro produto da agenda do comeércio. Mas medicamentos nao
sdo mercadorias e as normas comerciais geraram um grande
impacto social, tal como a exclusdo de milhdes de pessoas ao
acesso a bens de satide e o aumento do gasto publico na com-
pra de medicamentos. A politica de acesso universal seria, des-
sa forma, prejudicada por acordos internacionais que impuse-
ram a obrigacdo a concessao de patentes ao setor farmacéutico,
transformando assim o contexto do acesso ao tratamento de
HIV/AIDS e outros medicamentos no Brasil.

Pelo menos desde 2001, movimentos de satde e de luta
contra a AIDS no Brasil incluiram em suas agendas de ativismo,
além da reivindicagdo por novos medicamentos, o questiona-
mento sobre o impacto dos direitos de propriedade intelectual
na garantia ao acesso aos medicamentos existentes (GROU, SA-
LAZAR & SCHEFFER, 2005), chamando a atengdo para o im-
pacto negativo de patentes farmacéuticas nos precos de medi-
camentos e na sustentabilidade das politicas puablicas de satde.

Em 2015, o Ministério da Satide estimou que 780.000
pessoas viviam com HIV no Brasil. Dessas, 450.000 esta-
vam sendo tratadas com ARVs. O orcamento total do Minis-
tério da Saade destinado ao programa de HIV/AIDS em 2015
foi de R$ 1.48 bilhdo (aproximadamente US$ 445 milhoes
), dos quais R$ 980 milhoes (66% do orcamento do Departa-



mento de DST, AIDS e Hepatites Virais) foram gastos apenas
com a compra de medicamentos ARVs. Em 2005, quando os
gastos com ARVs chegaram a R$ 986 milhoes, principalmente
devido a incorporacdo de medicamentos patenteados a precos
altos, o Ministério da Satide declarou publicamente que a politi-
ca de AIDS estava em risco no Brasil (BRASIL, 2005). No entan-
to, diferentemente do que ocorreu em 2005, o governo brasilei-
ro nao esta mostrando preocupacdao com a imensa despesa dos
recursos publicos apenas com a compra de ARVs. De fato, de
acordo com discursos publicos de representantes do governo, o
preco dos medicamentos ndo ¢ mais uma preocupagao.

De acordo com a lei brasileira, o acesso a medicamentos
deve ser garantido independentemente do preco. Entretanto,
em um cendrio de recursos limitados, essa questdo deve ser
abordada de forma que o governo possa cumprir a sua obriga-
¢d0 e maximizar o acesso a medicamentos necessarios, adotan-
do medidas legais que possam reduzir o preco dos medicamen-
tos. Ha diversas opc¢des de politicas que podem ser adotadas
para reduzir os precos e promover o acesso, e este artigo se
enfocard nas medidas relacionadas a protecdo da propriedade
intelectual, posto que isso pode ser uma barreira ao acesso aos
medicamentos.

3. A protecao da propriedade

intelectual e seu impacto negativo
no acesso a medicamentos

No final do século 19, os estados negociavam duas con-
vencoes de propriedade intelectual relacionadas: a Convencao
de Paris em 1883, para a protecdo da propriedade industrial, e a
Convencdo de Berna em 1886, para a protecdo dos direitos au-
torais. Essas convengdes foram voluntarias e ndo vinculantes e
forneceram amplo espago para os estados designarem politicas
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publicas baseadas em suas necessidades nacionais. Em 1974,
paises hoje sob a tutela da Organizacdao Mundial da Proprie-
dade Intelectual (OMPI) se empenharam em negociacdes para
revisar a Convencao de Paris, visando melhor refletir as neces-
sidades dos paises em desenvolvimento, procurando abrandar
a protecdo da propriedade intelectual (SELL, 2014).

Enquanto isso, os Estados Unidos (EUA) estavam enfren-
tando uma mudanga econdmica profunda e as industrias do
setor privado pediam a expansdo do escopo de bens elegiveis
para a protecdo da propriedade intelectual, assim como seu
cumprimento severo em outros paises. O governo dos EUA
atendeu as demandas do setor privado e o Congresso adotou
leis comerciais e politicas visando fortalecer as posicdes com-
petitivas dessas industrias no exterior. Os EUA rejeitaram os
esforcos que estavam sendo feitos na OMPI para enfraquecer a
protecdo da propriedade intelectual e comecaram a pressionar
paises bilateralmente para adotar protecoes ainda mais rigoro-
sas concernentes aos direitos de propriedade intelectual. Eles
decidiram continuar os esforcos bilaterais e também prosseguir
com a protecdo mais rigorosa da propriedade intelectual de
maneira multilateral (Idem).

A rodada de negociagdes comerciais do Acordo Geral de
Tarifas e Comércio (AGTC) no Uruguai comecou em 1986. Um
documento preliminar desenvolvendo os contornos de um
acordo de propriedade intelectual multilateral baseado no co-
meércio foi inicialmente esbocado pelo setor privado nos EUA,
obtendo contribui¢cdes posteriores de seus equivalentes euro-
peus e japoneses. Uma parte substancial desse documento foi
adotada no Acordo TRIPS da OMC (SELL, 2014). Um peque-
no grupo de atores do setor privado, trabalhando com apoio
do governo dos EUA, escreveu uma lei ptiblica para o mundo.
Com a adogdo do Acordo TRIPS, todos os membros da OMC
tiveram de cumprir as poucas mas fortes leis de propriedade



intelectual, incluindo 20 anos de protegdo de patente em todos
os campos do conhecimento, incluindo produtos farmacéuti-
cos e agricolas, que poucos paises tinham antes do TRIPS.

De acordo com Susan Sell (2014, 72), essa mudanca ho-
rizontal no férum, de OMPI para AGTC/OMC, iniciou a pro-
liferacdo de um férum multilateral de propriedade intelectual.
E isso foi s6 o comego. Com a ado¢do do Acordo TRIPS, paises
que defendiam um padrdo mais rigoroso de protecdo da pro-
priedade intelectual em todo o mundo tiveram 95% do que
queriam. Mas 95% ndo era suficiente. Eles continuaram pres-
sionando pelos 5% restantes (SELL, 2003). Governos de paises
desenvolvidos e suas empresas titulares de direitos de proprie-
dade intelectual continuaram a pressionar para obter padroes
mais elevados na protecdo de propriedade intelectual do TRIPS
por canais bilaterais e plurilaterais, principalmente institui¢des
multilaterais externas. O Tratado Norte-Americano de Livre
Comércio e os Acordos de Parceria Economica da Europa in-
cluiram de maneira consistente requisitos de protecado e refor-
¢o que excederam aqueles do Acordo TRIPS (conhecido como
medidas TRIPS-plus).

Em contrapartida, paises em desenvolvimento como o
Brasil, ONGs e ativistas da satde comecaram a levantar suas
preocupacgoes concernentes ao acesso a medicamentos em ou-
tras instancias internacionais, principalmente na Organizacao
Mundial da Satde (OMS) e em Orgdos de direitos humanos das
Nacoes Unidas, mas também na OMPI, com a chamada “Agen-
da de desenvolvimento” adotada em 2007. Em 2001, mesmo na
OMC uma linguagem mais embasada na satde publica foi ado-
tada com a “Declaracdo de Doha sobre TRIPS e Satude Publica”.

O objetivo (ndo atingido) do sistema de patente introdu-
zido com o acordo TRIPS da OMC foi contribuir para a promo-
¢ado de inovacado tecnologica e transferir e disseminar tecnologia
de modo a favorecer o bem-estar social e econdmico (artigo 7).
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Ainda, prevendo tensdes entre direitos publicos e privados,
Paises-membros podem adotar medidas necessarias para prote-
ger a saude publica e promover o interesse publico em setores
de importancia vital ao seu desenvolvimento econdémico e tec-
nologico (artigo 8).

O Acordo TRIPS, entdo, permite que Paises-membros
incluam em suas legislacdes salvaguardas de satde publica.
Muitas medidas podem ser adotadas por paises no ambito do
Acordo TRIPS. E importante dizer que o Acordo TRIPS nao traz
uma lista exaustiva de medidas, mas apenas algumas opinides,
deixando espaco para paises adotarem outras medidas nao lis-
tadas no Acordo, desde que essas medidas sejam coerentes com
as disposicdes do TRIPS (artigo 30). As principais e mais co-
muns salvaguardas sdo: importagdo paralela (exaustdo de direi-
tos) (artigo 6); interpretacdo dos requisitos de patenteabilidade
conforme os critérios estabelecidos na esfera nacional (artigo
27); excecOes a patenteabilidade (artigo 27); Excecdo Bolar ou
trabalho prévio (artigo 30); uso experimental (artigo 30); uso
publico ndo-comercial ou uso pelo governo (artigos 30 e 31);
licenca compulsoria (artigo 31); oposi¢do de terceiros ao pe-
dido de patente (artigo 62.4); periodo de transicdo (artigo 65)
e a possibilidade de adocdo de outras “medidas necessarias”
(artigo 8), tal como a participacdo do setor de satide na analise
de pedidos de patentes farmacéuticas, conforme adotado no
Brasil. Ndo obstante, o uso atual dessas medidas depende de
sua incorporag¢do em uma lei nacional e da vontade politica de
adota-las, 0 que nem sempre acontece.

Um dos principais desafios para manter um sistema pa-
blico de satde universal, especialmente no contexto da falta
de recursos publicos, € o aumento dos custos de tratamento
devido ao uso de novas tecnologias. O caso de HIV/AIDS é em-
blematico, mas ocorre 0 mesmo no tratamento de varias ou-
tras doencas no sistema publico de satde. Patentes fornecem



direitos exclusivos aos seus titulares, permitindo-lhes excluir
terceiros da fabricacdo, do uso, da venda ou da importacdo de
invencdes patenteadas. As potenciais partes interessadas, pa-
blicas ou privadas, ndo podem produzir o produto patenteado
durante o prazo da patente. Portanto, o titular da patente pode
vender o produto em uma situacdo de monopolio, a um pre-
¢o elevado, colocando assim em risco a sustentabilidade das
politicas publicas relacionadas ao acesso a medicamentos ou a
compra direta pelo paciente.

Para ilustrar, podemos comparar os precos no Brasil de
trés medicamentos selecionados e os precos de seus genéricos
correspondentes disponiveis no mercado internacional.

Grafico 1: Comparacdo dos precos pagos pelo governo brasileiro para

medicamentos patenteados e precos de versoes genéricas dis-
poniveis no mercado internacional — Preco por unidade em
US§ — 2013

1239

M Preco Brasil

MPreco genérico

rituximabe 500mg | linezolida 600mg | atazanavir 300mg

Fonte: GTPI/Rebrip 2013. Desenvolvido com base em dados do Portal
da Transparéncia do Governo Federal Brasileiro, dos MSF e de Medindia.
Legenda: Azul Escuro: Preco pago pelo governo brasileiro. Azul Claro:
Preco do genérico disponivel no mercado internacional.

97



A
U

||

a 98

O grafico destaca trés medicamentos que ilustram como
o sistema de patentes afeta o preco de drogas e o orcamento da
satude publica. Rituximab (MabThera®, Roche) ¢ usado para
tratar o cancer, linezolid (Zyvox®, Pfizer) para tratar tuberculo-
se multirresistente e atazanavir (Reyataz®, BristolMyersSquibb
— BMS) para tratar HIV/AIDS. Durante a vigéncia da patente,
eles podem comprar apenas do titular da patente, mesmo se
houver versdes genéricas vendidas a precos muito mais baixos
no mercado internacional. O Brasil poderia, por exemplo, ado-
tar uma medida para proteger a saide publica conhecida como
importacdo paralela, que permitiria a compra de genéricos le-
galmente disponiveis no mercado internacional. O Brasil tam-
bém poderia adotar o uso publico ndo-comercial para fabricar
um determinado medicamento em um laboratério publico a
um preco mais baixo. Contudo, essas medidas de protecdo na
sadde ndo integram atualmente a lei brasileira de patentes.
Neste momento, o Brasil passa por um processo de reforma de
sua lei de patentes, para remover as medidas TRIPS-plus inclui-
das na legislacdo nacional e adotar plenamente as medidas de
salvaguardas para proteger a satde publica.

A estreita relacdo entre o alto preco de um determinado
medicamento e o fato de ele ser protegido ou ndo por uma pa-
tente sdo evidenciados em varios estudos, o que mostra que ha
uma reducao drastica do preco dos medicamentos assim que as
patentes dos produtos de referéncia expiram devido a competi-
cdo com produtos genéricos que sdo disponibilizados no mer-
cado (CIPR, 2002). Como exemplo, nos Estados Unidos, um
abrangente estudo conduzido pelo governo norte-americano
descobriu que, em média, o preco dos medicamentos genéricos
equivale a 43% do preco do medicamento de referéncia prati-
cado durante a vigéncia da patente (REIFFEN, WARD, 2002).

No Brasil, um estudo realizado em 2007 mostrou uma
economia de recursos publicos de mais de US$ 1 bilhdo de



2001 a 2005, apenas em relacdo a compra de seis antirretrovi-
rais devido a negociacdo do preco em um cendario internacio-
nal competitivo devido a existéncia de medicamentos genéri-
cos (NUNN et al, 2007). Com pouca ou nenhuma competicédo,
0s precos sdo fixados a um alto preco e a populacdo tem difi-
culdade em acessar o tratamento apropriado. No mundo todo,
dados da Organizacdo Mundial da Saade (OMS) estimaram que
30% da populacdo mundial ndo tem acesso aos tratamentos
médicos de que necessitam. No Brasil, estima-se que cerca de
50 milhoes de pessoas ndo tém acesso adequado a medicamen-
tos e que 52% dos brasileiros abandonam o tratamento médico
por falta de dinheiro para comprar os medicamentos prescri-
tos, de acordo com o Conselho Nacional de Secretarios de Sau-
de (CONASS) em pesquisa realizada em conjunto ao Ministério
da Saude em 200S.

O governo brasileiro tem sido um forte defensor do uso
das salvaguardas de satide publica em foruns internacionais.
Ou pelo menos tem sido até bem recentemente. Entretanto,
quando se trata de politica nacional, essa posi¢do ndo é ne-
cessariamente refletida (CARVALHO, 2011), apesar de algumas
boas experiéncias como o uso estratégico de laboratérios publi-
cos para estabelecer o custo de producgdo para auxiliar na ne-
gociacao de precos nos anos 1990 e no comeco dos anos 2000
e a criacdo de um mecanismo de exame de patentes sensiveis
a saude publica conhecido como anuéncia prévia da ANVISA.

Como exemplo, o Brasil emitiu apenas uma licenca com-
pulsoéria para medicamentos em sua historia: em 2007, para o
ARV efavirenz (Stocrin®, Merck Sharp & Dohme — MSD). E
apesar de alguns sinais de que mais licencas compulsorias po-
deriam ser emitidas, o que estamos vendo em nivel nacional é
uma mudanca politica voltada a uma aproximacgdo baseada em
licencgas voluntarias, um mecanismo com base comercial e nao
uma salvaguarda da saude publica.
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Nas partes seguintes deste artigo, pretendemos trazer al-
guns elementos da licenca compulsoria emitida pelo governo
brasileiro em 2007 para o ARV efavirenz (Stocrin®, MSD) e da
licenga voluntaria assinada em 2011 para o ARV atazanavir
(Reyataz®, BMYS).

Licenga compulsoéria no Brasil: o caso
efavirenz

Como mencionado antes, até 1996, a lei de patentes bra-
sileira ndo cedia patentes a produtos farmacéuticos. Embora
o Acordo TRIPS garantisse um periodo de transicdo até 2005
para que paises em desenvolvimento incorporassem seus pa-
droes, em 1996, o Brasil aprovou sua lei atual de patentes em
cumprimento as obrigacdes TRIPS (Lei 9.279/96). Essa mudan-
ca teve um grande impacto no sistema publico de satide bra-
sileiro, revisando o regime legal existente que permitia que os
medicamentos fossem produzidos localmente a precos acessi-
veis. Principalmente em relacdo ao tratamento de HIV/AIDS,
até 1996, o Brasil baseou sua resposta a epidemia na politica
do acesso universal a medicamentos antirretrovirais, possivel
principalmente devido a producao local de drogas genéricas a
precos acessiveis por laboratoérios publicos nacionais.

Desde entdo, surgiram grandes desafios que ameacaram
a politica brasileira de acesso universal ao ARV. O principal
desafio tem sido o aumento do preco do tratamento, causado
principalmente pela inclusao de novos medicamentos paten-
teados as diretrizes terapéuticas, necessarios para substituir
ou complementar tratamentos de regimes anteriores, que fo-
ram compostos por medicamentos de dominio publico e pro-
duzidos localmente a precos muito mais baixos. Os primeiros
medicamentos patenteados a serem incorporados no sistema
brasileiro de satide publica foram o nelfinavir (Viracept®, Pfi-
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zer) em 1998 e o efavirenz (Stocrin®, MSD) em 1999, seguidos
por lopinavir/ritonavir (Kaletra®, Abbott) em 2002 e tenofo-
vir disoproxil fumarate (TDF) (Viread®, Gilead) e atazanavir
(Reyataz®, BMS), ambos em 2003. Como verificado anterior-
mente, o constante aumento do preco do tratamento antir-
retroviral colocou a sustentabilidade e a universalidade dessa
politica ptblica de satde em perigo (BASTOS et al, 2006).

E nesse contexto que as salvaguardas de satide publica se
tornam necessarias, posto que elas sdo mecanismos que visam
a mitigar os efeitos negativos dos direitos conferidos aos titula-
res das patentes. A licenca compulsoria, permitida sob o artigo
31 do Acordo TRIPS, pode ser emitida por vdrias razoes, entre
elas casos de emergéncia nacional ou interesse ptiblico, os mais
relevantes para as politicas pablicas. Uma licenca compulsoria
permite que o governo autorize terceiros — publicos ou priva-
dos — a produzir o produto patenteado, sem a autorizacdo do
titular da patente. O Acordo TRIPS traz algumas condicdes (ar-
tigo 31), mas paises podem determinar suas proprias bases para
a emissdo de licenca compulséria em sua lei nacional (artigo
5.b da Declaragdo de Doha sobre TRIPS e Satide Publica). No
Brasil, uma licenca compulséria pode ser emitida por varios
motivos, entre 0s quais emergéncia nacional e interesse publi-
co (artigo 71, Lei 9.279/96).

No Brasil, de 2001 a 2007, a ameaca da emissao de li-
cencas compulsorias foi uma das principais estratégias usadas
para pressionar empresas farmacéuticas nas negociacoes de
precos. O laboratério farmacéutico publico Farmanguinhos
apresentou ao Ministério da Satde uma estimativa de custos
de producdo, o que contribuiu para que a ameacdo de licenca
compulsoria fosse crivel. Naquele momento, empresas farma-
céuticas preferiram reduzir o preco de seus produtos a terem
seus direitos de propriedade intelectual licenciados (BERMU-
DEZ, CHAVES & OLIVEIRA, 2004).

O
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Contudo, como a época o governo brasileiro ainda ndo
tinha emitido nenhuma licenca compulsoria para a producdo
domeéstica de medicamentos, essa negociacao estratégica foi-se
mostrando cada vez mais menos eficiente e as reducdes de pre-
cos acordados em rodadas posteriores foram insatisfatérias. Em
2004 e 2005, por exemplo, o preco de nelfinavir (Viracept®,
Pzifer) e efavirenz (Stocrin®, MSD) permaneceu inalterado, en-
quanto o preco de lopinavir/ritonavir (Kaletra®, Abbott) foi
reduzido em apenas 1%. Os descontos garantidos para as novas
drogas tenofovir disoproxil fumarate (TDF) (Viread®, Gilead)
e atazanavir (Reyataz®, BMS) foram respectivamente de 5,2%
e 7,7%. De fato, a despesa média anual por paciente em 2005
aumentou para R$ 6.124, conforme os valores de 1998 (BAS-
TOS et al, 2006). Esse aumento nos custos colocou em risco a
sustentabilidade do Programa Nacional de DST e AIDS, como
indicado pelo Ministério da Saade a época.

Em 2005, durante uma rodada de negociagdes com a em-
presa farmacéutica Abbott para reduzir o preco de lopinavir/
ritonavir (Kaletra®, Abbott), usado na época por 17.000 pes-
soas e responsavel por aproximadamente 30% das despesas
com medicamentos do orcamento do Programa Nacional de
DST e AIDS, o governo brasileiro deu um passo na direcdo da
licenca compulséria declarando que o medicamento era de in-
teresse publico. Naquela época, o Brasil estava pagando US$
1,17 por comprimido de lopinavir/ritonavir, mas o custo da
producio era estimado a US$ 0,41 (AGENCIA NACIONAL DE
AIDS, 2005) — um terco do preco — pelo laboratorio publico
Farmanguinhos, no caso do uso de uma licenca compulsoéria.

No final, o Ministério da Satide assinou um contrato com
a Abbott (BRASIL, 2005), considerado por muitos grupos da
sociedade civil como um contrato desvantajoso e claramen-
te contendo clausulas TRIPS-plus (Rebrip, 2005). O contrato,
que realmente reduzia o pre¢o, também possuia clausulas que
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entravam em conflito com o interesse publico nacional. Tais
clausulas apontavam a obrigacdo de ndo emitir licenca com-
pulsoria, a ndo responsabilidade pela transferéncia de tecnolo-
gia ou investimento direto estrangeiro para fabricar o medica-
mento localmente e um preco fixado até o final de 2011 (US$
1.380 por paciente/ano), quando a patente estivesse perto de
expirar, independentemente do aumento da demanda ou de
variagcOes nos precos internacionais.

A ndo emissdo de licenca compulsdria, nesse caso, levou
organiza¢cdes membro do GTPI/Rebrip, juntamente a Defenso-
ria Pablica, a apresentar uma agdo civil pablica — a primeira
do tipo no Brasil — para obrigar o governo federal a emitir
uma licenga compulséria para lopinavir/ritonavir. O caso rece-
beu uma decisdo preliminar negativa, com a alegacdo de que a
emissdo de uma licenca compulséria desencadearia uma reta-
liacdo por parte de paises desenvolvidos, explicitamente men-
cionando que o Brasil poderia ser incluido na lista prioritaria
da Sessdo 301 do United States Trade Representative (USTR), e
possiveis desabatecimentos do medicamento, devido ao ques-
tionamento sobre a capacidade de producgdo da industria far-
maceutica local.

A fim de rebater os argumentos usados na decisdo pre-
liminar, o GTPI/Rebrip denominou especialistas domésticos e
internacionais em 2006 para avaliar a capacidade técnica de
quatro empresas farmacéuticas brasileiras (duas ptblicas e duas
privadas) para produzir medicamentos antirretrovirais. Os espe-
cialistas determinaram que as empresas brasileiras tém, de fato,
capacidade de produzir medicamentos antirretrovirais de pri-
meira linha e de segunda linha (ANTUNES, FORTUNAK, 2006).
Esses resultados foram corroborados por dois estudos adicionais
realizados simultaneamente no Brasil, pela Fundacdo Clinton
e pelo Programa das Nac¢des Unidas para o Desenvolvimento
(PNUD) (ONU, 2008). As empresas locais poderiam, portanto,
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suprir plenamente a demanda nacional pelo medicamento e,
até que a producao fosse realizada em niveis esperados, o medi-
camento poderia ser importado de outros paises.

Esses argumentos foram usados na acdo civil publica
para influenciar a sentenca do juiz. No entanto, em junho de
2010, o juiz decretou sua decisdo final sobre o caso, negando a
licenca compulsoéria pelas mesmas razdes indicadas na decisdo
preliminar. O GTPI e o Ministério Publico apresentaram um
recurso contra essa decisdo, que ainda espera julgamento no
Supremo Tribunal Federal.

Uma licenca compulsoria foi, na realidade, emitida pela
primeira e Gnica vez no Brasil em 2007, para o medicamento
efavirenz (Stocrin®, MSD), usado no tratamento de HIV/AIDS.
Embora a lei brasileira de patentes seja de 1996 e a data de
prioridade da patente do efavirenz seja 1992, uma patente de
efavirenz foi concedida no Brasil. Isso foi possivel porque o
Brasil adotou o chamado “mecanismo pipeline”, uma disposi-
¢ao legislativa que permite a concessdo de protecdo de paten-
tes de forma retroativa, revalidando patentes concedidas em
outros paises.

Efavirenz foi comercializado pela Merck, Sharp & Doh-
me (MSD) e foi usado por 70.000 pessoas no pais na época,
cerca de 40% de todas as pessoas em tratamento. Efavirenz foi
comercializado por cerca de R$ 3,00 (US$ 1,59/dose ou um
custo anual de US$ 580/paciente), representando um custo
total de R$ 90 milhdes/ano. No mercado internacional po-
dia-se encontrar precos duas vezes mais baixos do que aque-
les praticados no Brasil. O governo brasileiro tentou negociar
uma reducao de preco com a MSD, destacando principalmen-
te dois pontos: (a) a MSD estava vendendo efavirenz a precos
mais baixos em paises do mesmo nivel de desenvolvimento
do Brasil, mas com menos pessoas precisando de tratamento;
e (b) versdes genéricas indianas eram muito mais baratas —
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US$ 0,45/dose ou um custo anual de US$ 165/paciente (Ci-
pla, Ranbaxy e Aurobindo).

A MSD, no entanto, ndo apresentou uma proposta acei-
tavel ao governo brasileiro, ignorando o tamanho da deman-
da nacional e desconsiderando o comprometimento do Brasil
ao acesso universal e as chamadas do protocolo de tratamento
para o uso de efavirenz como um dos medicamentos para o
tratamento de primeira linha. Inicialmente, a MSD apresentou
uma proposta para a reducdo de apenas 2% no preco. Depois
que o governo declarou que o efavirenz era de interesse pu-
blico (abril 2007) — o primeiro passo dado na lei brasileira de
patentes visando a emissao de uma licenca compulsoria —, a
MSD fez sua oferta final para reduzir o preco em 30%. O go-
verno brasileiro considerou a oferta inaceitavel e uma licenca
compulsoria foi emitida em maio de 2007.

Enquanto as preparacdes para a producdo local estavam a
caminho, a versao genérica do medicamento foi importada da
India por meio de organizacdes internacionais (UNICEF e OPAS)
a um custo de R$ 365 por paciente/ano (BRASIL, 2007a) (aproxi-
madamente US$ 190 paciente/ano na época), um terco do preco
oferecido pela MSD. S6 em 2007, a aquisicao de genéricos de efa-
virenz representou economias iniciais de US$ 30 milhoes (BRA-
SIL, 2007a). Em janeiro de 2009, a versdo genérica comecou a
ser produzida pelo laboratorio publico Farmanguinhos (sem ne-
nhuma transferéncia de tecnologia do titular da patente) a um
preco de R$ 1,35/unidade (R$ 492 paciente/ano) (ESTADO DE
SAO PAULO, 2009) (US$ 250 paciente/ano na época), menos da
metade do preco da MSD antes da licenca compulséria. A econo-
mia total na compra de genéricos de efavirenz em um periodo de
cinco anos (2007-2011) apos a licenca foi de aproximadamente
US$ 104 milhdes, permitindo o aumento do ntimero de pessoas
em tratamento com efavirenz de 70.000 em 2007 para 100.000
em 2011 (GUIMARAES, HALLAR & VIEGAS, 2012).
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Grafico 2: Economia na compra de efavirenz genérico com a emissdo de

S.

licenca compulsoria, 2007-2011, US$ milhoes

Economia gerada com a Licenga Compulséria
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Fonte: GTPI/Rebrip, baseado em estudo apresentado por Guimardes at
al., 2012. Legenda: Verde Claro: Economia; Azul Claro: Despesas totais
apos a LC; Azul Escuro: Despesas totais sem a LC.

Embora o governo brasileiro tenha indicado que poderia
aproveitar melhor o licenciamento compulsério para outros
medicamentos (BRASIL, 2007b, 2011), isso nunca aconteceu.
Na realidade, apesar do sucesso da licenca compulséria no caso
do efavirenz, a nova politica nacional ¢ agora baseada em uma
abordagem de licenca voluntaria, como vamos continuar a dis-
cutir na proxima secao.

Licenca voluntaria no Brasil: o caso
de atazanavir

Desde 2004 o Brasil estd experimentando um novo ciclo
de desenvolvimento, ap6s o periodo de uma nova agenda li-
beral que comecou no inicio dos anos 1990. Com uma agenda
neodesenvolvimentista, o governo brasileiro formulou uma
politica publica para induzir o desenvolvimento, entendido
como a capacidade de gerar crescimento econdmico e bem-es-
tar social. A politica industrial esta inserida nas politicas estra-
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tégicas para o desenvolvimento do pais. Desde o final de 2007,
a politica industrial € incluida explicitamente no Ministério
da Saude, resultando na adoc¢do de uma estrutura regulatdria e
em politicas governamentais designadas para encorajar a pro-
ducao local e inovagdo com a orientacdo das necessidades do
Sistema Piblico de Saude (SUS).

Desde 2004, o Brasil esta adotando um novo conceito de
politicas publicas desenvolvido para aproximar os setores da
satde e do desenvolvimento econdmico, chamado “Complexo
Industrial de Saude — CIS”. O diagnostico feito pelo governo
no setor farmacéutico ¢ a necessidade de estimular o complexo
da industria farmacéutica no pais a fim de melhor implemen-
tar politicas publicas de satde, especialmente relacionadas ao
acesso a medicamentos. A maioria dos medicamentos € impor-
tada, principalmente novos medicamentos, e medicamentos
estdo dentre os produtos com maior impacto negativo na ba-
langa comercial.

De acordo com o governo, essa situacdo, de um lado, re-
vela a vulnerabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS) e, de
outro, explica a necessidade de associar o aumento da capaci-
dade produtiva com estratégias ativas de inovacao relacionadas
a plataformas tecnolodgicas para a producdo de medicamentos
e equipamentos de maior consumo no sistema publico de saa-
de. Portanto, as politicas também visam alcancar a soberania,
inclusive usando o poder de compra do Estado para dar priori-
dade a empresas que investem em pesquisa e desenvolvimento
de tecnologias no Brasil.

Além disso, o CIS se tornou uma area estratégica de
uma politica industrial mais abrangente chamada de “Par-
ceria de Desenvolvimento Produtivo” (PDP), que identifica
oportunidades de interacdes entre atores publicos e priva-
dos e, em alguns casos, a participacdo direta do Estado na
producao. A politica de PDP foi lancada em 2008 com cin-
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co objetivos estratégicos, dentre os quais esta a expansdo do
acesso da populacao brasileira a bens e servicos basicos para
melhorar a qualidade de vida. A PDP lista seis areas estraté-
gicas, incluindo o Complexo de Saude Industrial, refletindo
o setor industrial na sadde como um elemento de politica de
desenvolvimento nacional, baseado no aumento da produ-
cdo industrial.

De acordo com a estrutural legal da PDP (Ministério da
Saude, Portaria 837/2012), os objetivos principais dessa poli-
tica sdo: i) aumentar o acesso as tecnolOgicas prioritarias; ii)
reduzir a vulnerabilidade do Sistema Unico de Satde (SUS); iii)
racionalizar e reduzir os precos de produtos de satde estraté-
gicos; iv) internacionalizar e desenvolver novas tecnologias de
valor agregado e induzir inovacdo. A principal observacao le-
vantada pelo governo com relacao a sustentabilidade do SUS é
a vulnerabilidade do sistema de satde devido a grande depen-
déncia de tecnologia estrangeira.

As PDPs tém parceria com instituicdes pablicas e priva-
das para o desenvolvimento de algumas tecnologias no pais.
No caso de uma tecnologia de patente protegida, a parceria
é feita com o titular da patente (normalmente uma empresa
privada estrangeira), que ira transferir a tecnologia patentea-
da a outras instituicdes envolvidas na PDP (normalmente um
laboratorio pablico — responsavel por fabricar a férmula final
do medicamento — e um laboratério privado nacional — res-
ponsavel por fabricar o ingrediente ativo). E, portanto, uma
forma de licenca voluntaria, negociada entre o governo e o
titular da patente.

Em contrapartida a transferéncia de tecnologia, o go-
verno oferece a compra exclusiva durante um periodo espe-
cifico. O fato de que o Brasil possui um sistema de satde
nacional unificado fornece um grande incentivo comercial
concentrado nas mados do governo: o poder de compra do



d 109

Estado. Mas ao mesmo tempo, o poder de compra do Estado
¢é o resultado de impostos. Sdo recursos publicos que o go-
verno administra para estruturar acdes de saude, incluindo
compras de medicamentos e outras tecnologias de satde. E
com esses recursos publicos que o governo pretende atrair
o interesse da induastria nacional e estimular sua expansao,
assim como convencer empresas estrangeiras a transmitir seu
conhecimento e suas técnicas para que os laboratorios brasi-
leiros possam incorporar tecnologia. Portanto, nas PDPs, o
preco da tecnologia € embutido no preco do produto final
comprado pelo governo.

De 2009 a 2014, foram formalizadas 104 PDPs no setor
da saude, envolvendo cerca de 70 laboratérios nacionais — 20
puablicos e 50 privados. No total, cerca de 100 produtos de sat-
de sdo visados pelas PDPs. O governo estima que essas PDPs
proporcionam uma economia anual de aproximadamente R$
5 bilhoées dos recursos publicos. O Ministério da Saade ale-
ga oficialmente que nao esta envolvido nas negociacdes dos
acordos, que acontecem diretamente entre os laboratdrios en-
volvidos, mesmo no caso de laboratoérios publicos. A garantia
de compra pelo Ministério da Saude é assegurada se o preco
do medicamento produzido no ambito de uma PDP for 5%
menor do que a dltima compra realizada pelo Ministério, de
acordo com a estrutura legal de PDPs (Portaria n° 837/2012).

No total, foram anunciadas 10 PDPs envolvendo ARVs:
atazanavir, raltegravir, darunavir, duas para ritonavir (ter-
moestavel e capsula mole), lopinavir/r, duas para tenofovir
e tenofovir+lamivudine e tenofovir+lamivudine+efavirenz.
Ritonavir e tenofovir ndo tém patentes no Brasil. A parce-
ria relacionada a esses dois ARVs ocorre apenas entre empre-
sas nacionais e ndo envolve uma licenca voluntaria ou uma
transferéncia de tecnologia com as companhias que detém
os direitos das patentes em outros paises. Os laboratorios pua-
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no Brasil: elementos para o debate

blicos nacionais produzem o produto final e os laboratorios

privados nacionais produzem o ingrediente farmacéutico ati-
vo (IFA).

O GTPI/Rebrip solicitou, por meio da recente Lei de Aces-
so a Informacdo adotada no Brasil em 2012, acesso aos termos
dos acordos da PDP envolvendo ARVs. No entanto, a resposta
do Ministério da Satude para esses e outros documentos relacio-
nados as PDPs é que se trata de informacdes confidenciais e sua
divulgacdo seria uma ameaca a seguranca nacional (FONSECA,
VIEIRA & VILLARDI, 2014) (ANGENCIA DE NOTICIAS DA
AIDS, 2012). Mesmo assim, conseguimos ter acesso ao acordo
entre BMS e Farmanguinhos usando a Lei de Acesso a Informa-
cao diretamente no laboratorio, antes que fosse adotada uma
posicdo unificada para negar o acesso a essa informagado por 6r-
gdos publicos. Nossos comentarios sao, portanto, relacionados
ao caso da PDP ligada a producdo de atazanavir.

5.1. Anadlise da BMS - licenga voluntaria de
Farmanguinhos para atazanavir

Resumo do acordo da
licenca voluntaria de
BMS-Farmanguinhos

Finalidade:

Fornecimento do produto (Farmanguinhos se com-
promete a comprar atazanavir da BMS);

Transferéncia de tecnologia (a BMS se compromete
a treinar o laboratorio publico nacional Farmangui-
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nhos para a producdo de uma versao doméstica
genérica de atazanavir e um laboratério privado
nacional para a producédo de IFA);

Sublicenciamento da exploracdo da patente PI
9701877-5, que expira no Brasil em janeiro de
2017. (a BMS, titular da patente, permite que a
Farmanguinhos use a informacdo nela contida
em troca do pagamento de royalties).

Cronograma:

Novembro de 2011 — Acordo assinado entre BMS
e Farmanguinhos;

Novembro de 2012 - Acordo oficializado pelo Mi-
nistério da Saude;

Prazo de execug¢do: 5 anos (que comecga a ser con-
tado apenas a partir da data do registro da versao
nacional produzida de atazanavir, que aconteceu
em janeiro de 2014)

Gastos publicos envolvidos:

Cerca de R$ 475 milhoes para a aquisicao do pro-
duto e a tecnologia da BMS (gastos no periodo de
5 anos);

O custo da versdo genérica doméstica produzida
pela Farmanguinhos, ainda desconhecido;

4.5% de royalties a serem pagos a BMS calculados
sobre as vendas liquidas da versao doméstica pro-
duzida pela Farmanguinhos.
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O acordo entre BMS e Farmanguinhos estabelece a aqui-
sicdo de medicamentos, transferéncia de tecnologia e licencia-
mento da patente. Resumindo, o Brasil concordou em comprar
o medicamento da BMS com termos e precos pré-determina-
dos ao mesmo tempo em que internalizam tecnologia e apren-
dem a produzir os medicamentos. Quando a produc¢do domés-
tica comecar, o Brasil vai pagar royalties e continuar a fornecer
uma porcentagem da demanda nacional com produtos impor-
tados da BMS nos préoximos cinco anos (100% nos primeiros
trés anos e 50% no quarto e no quinto ano).

A BMS ira transferir tecnologia relacionada a producao de
atazanavir em capsulas acabadas de 200mg e 300mg. O labo-
ratério publico Farmanguinhos produzira o produto acabado e
um laboratoério nacional privado (Nortec) produzird o IFA a ser
comercializado apenas no territorio brasileiro. Outras férmulas
e combinacgdes sdo expressamente excluidas do acordo. Ainda,
o Brasil ndo tem a permissdo de exportar o medicamento pro-
duzido nacionalmente e precisa de uma autorizagdo especial
da BMS para exportar por razdes humanitarias.

Com relacdo a tecnologia, o contrato assinado no Brasil
nao esta alinhado com as tendéncias mundiais de tratamento.
O atazanavir precisa ser ingerido com um medicamento que
reforca seu efeito, o ritonavir. A combinacdo de dose fixa de
atazanavir com ritonavir reforca o tratamento. No entanto,
0 contrato assinado no Brasil proibe expressamente a fabri-
cagdo dessa combinacgdo de dose fixa. Essa comparacdo pode
ser vista como uma indicacdo de que o Brasil ndo negociou o
acordo de maneira favoravel e ndo fez prevalecer a necessida-
de dos pacientes.

O Farmanguinhos pagara 4,5% dos royalties em vendas
liquidas do produto acabado para a BMS. O acordo determina
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que o pagamento de royalties do Farmanguinhos ndo exclui a
possibilidade de pagamento de royalties pelo laboratério na-
cional privado que produzira o IFA. Nao ha informacao sobre
a porcentagem de royalties que sera paga pelo laboratoério pri-
vado. Ainda, 4,5% € uma alta taxa de royalty, comparada com
1,5% de royalty que o Brasil paga a MSD devido a licenca com-
pulsoria emitida para a patente de efavirenz.

Ha uma garantia de compra da BMS para um periodo de
cinco anos depois que a versdo nacional tiver sido aprovada
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). 100%
da demanda sera fornecida pela BMS durante os primeiros trés
anos e pelo menos 50% da demanda serd fornecida pela BMS
durante o quarto e o quinto ano. Havera uma diminuicdo de
5% por ano no preco atualmente pago a BMS.

Além disso, o que define a duracdo da obrigacdo de com-
pra do produto da BMS € a data na qual o Farmanguinhos ob-
tera, da ANVISA, o registro da versdo genérica que serd pro-
duzida no Brasil. De acordo com o cronograma do contrato,
esse registro deveria estar pronto em 2012, o que aconteceu
apenas em janeiro de 2014. Devido a esse atraso, o Brasil tera
a obrigacao de comprar o produto da BMS até 2019, mes-
mo depois que a patente tiver expirado no Brasil, em 2017.
Deve-se notar que o acordo ndo € claro; ndo se sabe se ele vai
continuar em vigor até a patente expirar ou até o final do pe-
riodo de 5 anos (contado a partir do registro do medicamento
na ANVISA).

Nao ha informacdes sobre o preco que sera estabelecido
na versdo final produzida nacionalmente.

O
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Resumo das clausulas preocupantes da licenga voluntaria BMS-

Farmanguinhos para a producao de atazanavirvv

Clausula Conteido Andlise
1.1 PRODUTO: “Todas as outras | Farmanguinhos adquirira
apresentagoes, dosagens, a tecnologia, mas apenas
formulagdes, composigoes, podera produzir atazanavir em
incluindo mas ndo se forma de capsula e em doses
limitando a combinagdes de de 200 mg e 300 mg. Isso é
doses fixas como sulfato de um fator limitante, visto que
atazanavir e ritonavir (...) sa8o0 | novas férmulas contendo
expressamente excluidas atazanavir possivelmente serdo
deste acordo” recomendadas e usadas como
novas opgoes de tratamento.
0O Brasil corre o risco de ter de
pagar muito para fabricar um
produto que sera substituido.
118221 TERRITORIO: “Significa O Brasil é proibido de usar sua

Brasil”.

“Um ou qualquer de seus
afiliados ndo pode, durante
a vigéncia deste contrato,
promover, distribuir,
comercializar, vender (...)
nenhum produto contendo o
IFA ou 0 PRODUTO fora do
TERRITORIO”

producdo de atazanavir para
colaborar com outros paises

no combate a AIDS. Até para
doar medicamentos para fins
humanitarios (clausula 14.1.1)

0 Brasil precisa pedir permissdo
a BMS. Em outras licengas
negociadas em outros paises, 0
escopo geografico é um ponto
central na negociagdo. Dado seu
papel fundamental na luta global
contra a AIDS, esperava-se que 0
Brasil ndo precisasse se restringir
a sua propria populagao.
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Resumo das clausulas preocupantes da licenca voluntaria BMS-

Farmanguinhos para a producao de atazanavirvv

Clausula Conteiido Andlise
9.1/ “0 comprador precisa Além de pagar um alto royalty
95 pagar royalties trimestrais (4,5%), 0 acordo prevé uma

ao fornecedor devido a
sublicenca da patente
relacionada ao sulfato

de atazanavir, um valor
correspondente a 4,5% a
ser calculado sobre o valor
liquido das vendas por
produto fabricado e vendido
pelo comprador ao Ministério
da Saude do Brasil, a partir
da data da primeira venda
do produto fabricado pelo
comprador e até a expiragao
da patente”.

“0 pagamento dos royalties
pela empresa farmacéutica
brasileira relacionado a
producdo do IFA NACIONAL
no TERRITORIO ndo
exonera o comprador de sua
obrigacdo de pagar royalties
pelo produto acabado
fabricado pelo comprador,
como previsto nesta
clausula”.

situacdo “dupla” de royalty. O
Farmanguinhos paga e a empresa
brasileira privada que produzird o
ingrediente farmacéutico ativo do
atazanavir também paga.

A Bristol também fez acordo

de transferéncia de tecnologia
com laboratdrios na Africa do
Sul e na India. Esses acordos
também envolviam treinamento,
transferéncia de conhecimento
para a produgdo e manuseio do
ingrediente ativo e suporte para
requisitos regulatorios. Esses
acordos nao possuem royalties.




|

Resumo das clausulas preocupantes da licenga voluntaria BMS-
Farmanguinhos para a producao de atazanavirvv

a 116

Clausula Conteido Analise
8.5/ “0 comprador concorda em Os prazos estabelecidos para essa
comprar do fornecedor toda transferéncia parecem ser muito
8.5.2 a demanda do Ministério da longos. Cinco anos no total. Em
Saude do Brasil pelo produto | acordo semelhante entre a Bristol
durante os primeiros trés e a empresa indiana Emcure,
anos apos a concessao do a transferéncia foi anunciada
registro do medicamento”. em 2006 e em 2008, a Emcure
. _ obteve a aprovagao do mercado.
Durante 0 quarto € 0 quinto | Ainda, com o atraso no registro
ano apos obter o registro do da versao genérica brasileira, que
medicamento, o fornecedor | gstava marcado para 2012 mas
deve prover o equivalente a que ocorreu apenas em janeiro de
50% da demanda total do | 2014, ¢ Brasil se comprometeu
produto feita pelo Ministerio | e comprar o produto da Bristol
da Satide do Brasil”. até 2019, mesmo ap6s o final do
prazo da patente (que expira em
2017).
1.1 PATENTE: “Significa a patente | Ha um pedido de patente
da molécula e da composi¢do | pendente solicitado pela BMS
farmacéutica do sulfato de (P1 0509595-6), relacionado ao
atazanavir (P19701877- bissulfato de atazanavir. Essa
5) que o fornecedor esta patente ndo é mencionada no
devidamente autorizado a acordo. Se concedida, essa
sublicenciar ao comprador”. patente poderd impor alguma
barreira & produgdo doméstica de
atazanavir?

Até o final de 2015, quatro anos depois da assinatura do

acordo, é possivel dizer que nenhuma reducgdo de preco foi ob-

servada ainda, como prometido quando o contrato foi anun-

ciado. Os precos estao congelados a R$ 3,30 por unidade (ver-
sdo de 200 mg) e R$ 5,45 por unidade (versdo de 300 mg) desde
2012%. A versdo genérica mais barata disponivel no mercado

5 Informagdes sobre 0 preco enviadas pelo Ministério da Sadde nos termos da Lei de Acesso a Informa-

cdo.
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internacional custa US$ 0,43 (versdo de 200 mg) e US$ 0,60
(versdo de 300 mg) (MEDICOS SEM FRONTEIRA, 2016).

Grafico 3: Diferenca entre o preco estipulado pelo acordo BMS-Farman-
guinhos para a compra de atazanavir e o preco mais baixo
disponivel no mercado internacional (ano de comparagdo:
2013), em USS.

60000000 -
50000000 -
40000000 -
30000000 -
20000000 - I I
10000000
0 - : . .
2012 2013 2014 2015 2016
B Valor total pago & BMS (U$) I Valor total - menor prego disponivel (U$)

Fonte: GTPI/Rebrip, 2013. Legenda: Azul Escuro: valor total pago
a BMS; Azul Claro: valor total com o preco mais baixo disponivel.

O governo brasileiro anunciou uma economia total de
US$ 200 milhdes com a licenca voluntaria para a producdo
local de atazanavir (AGENCIA FIOCRUZ DE NOTICIAS, 2012).
No entanto, apesar de muitas solicitacdes ao governo de mais
detalhes sobre como o valor foi calculado, nada nunca foi ex-
plicado. Assim, fizemos nossos proprios calculos sobre a esti-
mativa da economia feita com o acordo e chegamos a um valor
de US$ 17 milhoes, em compras realizadas entre 2011 e 2016,
como mostrado no grafico abaixo. Essa € uma estimativa da
economia total de 6% em comparacdo ao preco antes da li-
cenca. Vale a pena lembrar que a economia feita com a licenca
compulsoria para efavirenz foi de 58%.



A

||

a 118

Grafico 4: Estimativa da redugdo do preco de atazanavir no Brasil, 2011-
2018, precos por paciente/ano, US$
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Fonte: GTPI/Rebrip, com dados do Ministério da Satade do Brasil. Legen-
da: Linha Verde Claro — preco no Brasil; Linha Rosa — menor preco do
genérico disponivel; Linha Verde Limdo — preco fixado pelo contrato;
Linha Zul Escuro — reducao natural do preco.

O grafico destaca o impacto das reducdes de preco anun-
ciadas pelo governo como um dos maiores beneficios das PDP
para o atazanavir. O preco por comprimido estabelecido no
contrato foi usado para calcular o custo por paciente por ano
e a reducdo foi projetada até 2018, ano em que o contrato aca-
ba. A taxa de reducdo do preco observada nos ultimos cinco
anos (2006—2011) também foi projetada até 2018, para mos-
trar uma estimativa de uma reducdo natural de preco condu-
zida por negociacdes, modelagem do mercado global e outros
fatores que levaram a uma reducdo significativa do preco em
2017 (US$ 481 paciente/ano), quase metade do preco que serd
alcancado nos termos do contrato (US$ 832 paciente/ano) no
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mesmo ano. O grafico também inclui o preco genérico mais
baixo disponivel hoje, que poderia ser acessado pelo uso da
licenca compulsoria, por exemplo. Esse preco € de US$ 231
(paciente/ano).

Outro elemento que deve ser destacado € o tempo neces-
sario para comecar a producdo local da versdo genérica. Nos
termos do acordo de PDP, ha um “pacote de transferéncia de
tecnologia” no qual o titular da patente transfere o know-how
da producdo ao licenciado. No caso do atazanavir, o acordo foi
assinado em novembro de 2011 e a aprovacdo de comerciali-
zacdo da versdo genérica localmente produzida foi obtida em
janeiro de 2014, 26 meses depois. E mesmo depois disso, até
pelo menos o final de 2015, a distribuicdo de atazanavir no
Brasil foi feita em um pacote com o rétulo do genérico, mas
o comprimido nele contido ainda tinha o logo da BMS. Vale a
pena lembrar que, no caso do efavirenz, o decreto da licenca
compulsoria estabeleceu que a empresa deveria fornecer trans-
feréncia de tecnologia, mas ndo foi o que aconteceu. Ainda
assim, 21 meses depois que a LC foi emitida, havia uma versdo
genérica localmente produzida do medicamento sendo distri-
buida no sistema publico de satde.

Como ultimo ponto, gostariamos de assinalar que embu-
tir o custo da transferéncia de tecnologia no preco pago para ad-
quirir o produto € uma estratégia questionavel, pois perde-se a
ideia de quanto realmente é pago pela tecnologia, além de colo-
car os recursos da sadde a servico da agenda de desenvolvimen-
to. A escolha ¢ feita em um contexto de subfinanciamento do
SUS, em que a reducdo de precos de medicamentos é altamente
solicitada visando a atingir os novos objetivos de tratamento,
tal como a politica de “testar e tratar” e a estratégia “90-90-90".
Organizacdes da sociedade civil reivindicam que o orcamento
da satide sO deve ser responsavel por pagar o preco da compra do
medicamento ao preco mais baixo possivel e que qualquer preco

O
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adicional relativo a transferéncia de tecnologia ou desenvolvi-

mento industrial deveria ser pago pelo orcamento do Ministério

do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

Licenca compulséria vs. Licenga voluntaria no Brasil

Licenga compulséria Licenca voluntaria
para o efavirenz para o atazanavir
. US$ 104 milhdes ( US$ 17 milhdes (2011-2016)
Economia 2007-2011) — estimada pela ABIA/GTPI.
Redugao do 58% em comparagio ao 6% em comparagao ao prego
preco preco pago antes da licenga | pago antes da licenca.
Tempo para 21 meses (sem transferéncia | 26 meses (com transferéncia
ser produzido | de tecnologia do titular da de tecnologia do titular da
localmente patente) patente).”
Cinco anos de compra
Compra garantida do titular da
garantida patente apds o registro
I3 ar a Nenhuma. da versao genérica local
peio (anos 1, 2 e 3: 100% do
patente fornecimento; anos 4 e 5:
50% do fornecimento).
Royalties 4.5% (+ royalties a serem
pagos ao 1 59% pagos pelo laboratdrio
titular da = privado, que sdo
patente desconhecidos).

6. OBSERVAGCOES FINAIS

Um grande desafio para a sustentabilidade do sistema

publico de saade no Brasil tem sido os altos precos dos trata-

mentos, especialmente devido a protecdao de patentes de no-

vas tecnologias de satide. As patentes proporcionam direitos

exclusivos a seus titulares. Portanto, o titular da patente pode

vender o produto em uma situacao de monopdlio a precos ele-

vados, dificultando a viabilidade de politicas ptblicas no aces-




d 121

so a tratamentos. Algumas medidas podem ser adotadas em
nivel nacional para minimizar o impacto negativo de patentes
no acesso ao tratamento e para garantir a sustentabilidade das
politicas puablicas ao acesso a satude.

No que concerne o acesso a medicamentos, vale a pena
lembrar que enquanto o sistema internacional de propriedade
intelectual permite que os paises adotem medidas de protecdo
ao direito a satde, o sistema internacional de direitos humanos
impde aos paises a obrigacdo de adota-las (ONU, 2000).

No Brasil, em 2007 foi emitida a licenca compulsoria —
uma das salvaguardas de saade publica — para o efavirenz (Sto-
crin®, MSD), um medicamento antirretroviral, a primeira e Gni-
ca licenca compulséria. Com essa medida, o Brasil economizou
em 5 anos mais de US$ 100 milhdes, com a importacdo de re-
médios genéricos da India e a producido doméstica subsequente
pelo laboratério pablico Farmanguinhos. Apesar do sucesso da
licenca compulséria, o governo escolhe anular o uso dessa me-
dida e adotar uma estratégia comercial baseada na negociacao
de licencas voluntérias com os titulares das patentes, por meio
das Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDPs). O uso de
salvaguardas de satde TRIPS é um exercicio de soberania na-
cional e visa a priorizar o direito a saude e o interesse publico,
enquanto as licencas voluntdrias sdo um instrumento de base
comercial. Apesar das boas intengdes declaradas, os beneficios
das PDPs para a politicas de satide ainda sdo uma aposta, cercada
por promessas do governo, contrastando com os resultados ja
conhecidos obtidos com a licenca compulsdria. Precisamos de
mais informacdes a fim de melhor entender a opg¢do politica do
uso de licencas voluntarias no lugar de licencas compulsorias.

Também insistimos que o governo brasileiro reestabeleca
o papel estratégico desempenhado pelos laboratorios publicos
nos anos 1990, que foram essenciais para garantir que a po-
litica de acesso universal aos ARVs se tornasse realidade. La-
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boratorios publicos deveriam utilizar as salvaguardas de saude
publica, tal como a Excec¢ao Bolar, para comecar a produzir me-
dicamentos estratégicos usados no sistema publico de saude®.
O uso da Excecdo Bolar garantiria que a versdo genérica do
medicamento pudesse ser comercializada assim que a patente
expirar, ou poderia deixar que o governo emitisse uma licen-
ca compulsoria sem precisar importar uma versao genérica de
outros paises enquanto a producgdo local estd sendo realizada.
Isso € uma questdo urgente diante do aumento no namero de
licengas voluntarias sendo assinadas por titulares de patentes
e produtores de genéricos de outros paises, principalmente da
India, limitando o escopo geogréfico a paises que podem ter
acesso a medicamentos genéricos produzidos, dentre os quais
ndo esta o Brasil’. Como o IFA é normalmente uma parte cara
na producdo de um medicamento, também pedimos que os
laboratérios publicos brasileiros comecem a produzir IFAs no
lugar de negociar licencas que irdo transferir a tecnologia para
a producdo de IFA apenas para laboratorios privados.

A aprovacgdo da reforma da lei de patentes no Brasil tam-
bém ¢é urgente. Medidas como a importagdo paralela ou o uso
do governo, que ndo sdo atualmente previstas na legislacdo
nacional mas que sdo propostas na reforma, também poderiam
ser usadas como um meio para promover acesso a medicamen-
tos no Brasil e a sustentabilidade do sistema publico universal

6 Para mais informagdes, favor consultar: VILLARDI, Pedro. “Panorama do Status Patentario e Registro
Sanitério dos Medicamentos anti-retrovirais (ARVS) no Brasil: Implicagdes para 0 Acesso e paraa
Politica Industrial de Satide”. ABIA, 2012. Disponivel em: http://deolhonaspatentes.org.br/media/file/
Publica%G3%A7 % C3%B5es/Publica%C3%A7 % C3%A30%20Pedro_Final_230UT.pdf, resumo em inglés.

7 Favor consultar: “Brazil is excluded from license authorizing production of generic medicine for hepatitis
C”. GTPI, 2014. Disponivel em: http://deolhonaspatentes.org.br/media/file/GTPI_statement_Gilead_
license_sofosbuvir.pdf.

Também: “Carta aberta da sociedade civil latino-americana sobre o acordo do ‘MPP’ com a empresa
Gilead”. 20 jul 2011. Disponivel em: http://www.rets.org.br/?q=node/1194

Também: “Brasil fica de fora de acordo para genéricos de remédios anti-HIV”. Folha de S. Paulo. 23 jul
2011. Disponivel em: http://deolhonaspatentes.org.br/blog/blog/brasil_fica_fora_de_acordo_para_
genericos_de_remedios_antihiv_.html


http://deolhonaspatentes.org.br/media/file/GTPI_statement_Gilead_license_sofosbuvir.pdf
http://deolhonaspatentes.org.br/media/file/GTPI_statement_Gilead_license_sofosbuvir.pdf
http://www.rets.org.br/?q=node/1194
http://deolhonaspatentes.org.br/blog/blog/brasil_fica_fora_de_acordo_para_genericos_de_remedios_antihiv_.html
http://deolhonaspatentes.org.br/blog/blog/brasil_fica_fora_de_acordo_para_genericos_de_remedios_antihiv_.html
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de satde. A reforma da lei de patentes € um passo importante,
mas deve-se notar que adotar uma nova legislacdo é inutil se
ndo houver uma vontade politica real do uso dessas medidas.

Além disso, os paradigmas que dominaram o Acordo
TRIPS da OMC assinado em 1994 estdo sendo questionados. No
centro destes questionamentos esta a falta de equilibrio entre os
direitos dos titulares de direitos e as obrigacdes e 0 cumprimento
dos direitos humanos. Nas altimas décadas, a protecdo da pro-
priedade intelectual tem sido o principal mecanismo adotado
por paises para promover P&D no setor da satde. Contudo, o
sistema de propriedade intelectual revelou ser ineficiente para
promover P&D para tratar dos principais problemas de satde
da populacdo mundial, especialmente as necessidades de sau-
de de populacdes de paises em desenvolvimento. No caso de
produtos medicamentosos, o regime de propriedade intelectual
também tem criado barreiras comprometendo o acesso a produ-
tos de saude que salvam vidas na maioria dos paises no mundo.
Além disso, € preciso observar que problemas de acesso afetam
principalmente paises menos desenvolvidos e em desenvolvi-
mento, mas também paises desenvolvidos, conforme evidencia-
do pela recente discussdo sobre o preco do novo medicamento
para o tratamento de cancer e hepatite C (antivirais de acdo di-
reta, como o sofosbuvir). Portanto, acreditamos que chegou a
hora de adotar um novo sistema para promover P&D no setor
da satide, enfocado na criacdo de uma estrutura inovadora capaz
de enfrentar as necessidades prioritarias da satde e de tornar os
produtos acessiveis e a precos acessiveis para todos®.

8 Para mais informag0es, favor consultar a apresentacao do GTPI/Rebrip a consulta regional a sociedade
civil da OPAS no relatério CEWG, disponivel em: http://deolhonaspatentes.org.br/media/file/Notas%20
GTPI%202012/GTPI_submission_PAH0%20-%20final.pdf


http://deolhonaspatentes.org.br/media/file/Notas%20GTPI%202012/GTPI_submission_PAHO%20-%20final.pdf
http://deolhonaspatentes.org.br/media/file/Notas%20GTPI%202012/GTPI_submission_PAHO%20-%20final.pdf
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de aumento dos precos dos

medicamentos compromete
uma parcela significativa dos orcamentos publicos e priva-
dos no Brasil. Um dos principais motivos identificados para o
aumento dos prec¢os sdo as patentes farmacéuticas. As paten-
tes criam monopolios para a exploragdao do produto, o que
permite que entes privados fixem altos precos. Assim, medi-
camentos com patentes aumentam os custos da assisténcia
farmacéutica e colocam desafios para sistemas de satide e con-
sumidores em todo o mundo.

Atualmente é coordenador de projetos da Associagdo Brasileira Interdisciplinar de Aids (Abia) e
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Atualmente € assistente de projetos do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasi-
leira pela Integracdo dos Povos (GTPI/Rebrip). Mestre em Sadde Publica pela Escola Nacional de Sadde
Pdblica da Fundagdo Oswaldo Cruz - Fiocruz.
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No inicio dos anos 1990, a epidemia de aids colocou sob
holofotes a questdo das patentes e dos altos precos de medica-
mentos antirretrovirais (ARV). Na mesma época, emergia um
movimento global de luta contra a aids, composto por organi-
zagOes de diversas matizes, que se organizou e tinha entre suas
principais demandas o acesso aos medicamentos que poderiam
salvar a vida das pessoas vivendo com HIV/aids (PVHA).

Durante a década de 1990, o mundo testemunhou mi-
Ihoes de mortes decorrentes de uma infec¢do, que poderia ser
tratada com medicamentos que recém haviam sido langados
no mercado. Laboratérios farmacéuticos transnacionais, des-
tacadamente norte-americanos e europeus tinham registrado
tais medicamentos na maioria dos paises ao redor do mundo.
Esses medicamentos eram patenteados em muitos paises, o que
impedia que outros laboratdrios genéricos ao redor do mundo
pudessem vendé-los a precos mais baixos.

Em muitos paises ao redor do mundo, mas desproporcio-
nalmente no Sul global, dezenas de milhdes de pessoas mor-
reram porque os precos dos medicamentos que poderiam lhes
salvar a vida eram altos demais. Declaradamente, corporacdes
farmacéuticas dos EUA e da Europa se recusavam a baixar os
precos dos medicamentos para que governos e pessoas de pai-
ses do Sul global pudessem compra-los. Mais do que isso, ata-
cavam politica e judicialmente governos que tentavam colocar
a vida da populacao acima dos lucros dessas corporagdes. Foi o
caso do pedido de prisdo de Nelson Mandela, feito por mais de
40 empresas farmacéuticas, devido a tentativa do ex-presiden-
te da Africa do Sul de criar uma lei que permitisse a entrada de
genéricos no pais.

Por conta desses e de outros casos em que a atuagdo das
corporagdes farmacéuticas transnacionais ameacou a vida das
PVHA, grupos demandando acesso a medicamentos se orga-
nizaram em todo o mundo. Sua luta era para colocar medi-
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camentos essenciais em dominio publico, buscando garantir
que versdes mais baratas chegassem ao mercado e pudessem
ser compradas por governos e consumidores.

No Brasil, o fato de varios medicamentos nio estarem
protegidos por patentes, permitiu ao pais organizar uma res-
posta a epidemia que conteve milhdes de mortes que assolaram
outras regides do mundo. A partir de 1996, no entanto, surgi-
ram muitos desafios para incorporar os novos medicamentos
lancados no mercado a precos altos, por serem patenteados.
Mesmo assim, a capacidade de produzir localmente medica-
mentos ARV, uma sociedade civil mobilizada e leis que garan-
tiam direitos formaram uma combinacdo de fatores legais, so-
ciais, tecnologicos e industriais que deu contornos especificos
para o combate a epidemia de aids no Brasil.

No Brasil, o Grupo de Trabalho sobre Propriedade In-
telectual (GTPI) da Rede Brasileira pela Integracdo do Povos
(Rebrip) surgiu em 2003. Desde o inicio, o GTPI era coordena-
do pela Associacdo Brasileira Interdisciplinar de aids (ABIA) e
se dedicava a defender o direito a saade acima dos direitos de
propriedade intelectual, visando a garantia e a sustentabilida-
de do acesso universal ao tratamento para HIV/aids e coinfec-
¢oes. Um dos casos mais importantes dos quase quinze anos de
atuacdo do GTPI é o do medicamento tenofovir e suas versdes.
Desde a primeira acdo do GTPI para colocar o tenofovir em
dominio publico, vao-se 10 anos. Embora seja verdade que o
tenofovir hoje é produzido no Brasil, a questdo do preco e a
atuacao da corporacao farmacéutica que busca recoloca-lo em
dominio privado colocam desafios para o futuro.

Nesse artigo vamos recuperar a atuacdo do GTPI em
relacdo ao tenofovir. Abordaremos as tentativas de colocar o
tenofovir em dominio publico, por meio da apresentacao de
oposicdes a patentes, apresentaremos um estudo da composi-
¢do do preco do tenofovir (TDF) monodroga e em duas com-
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binacoes de dose fixa com lamivudina (3TC) e efavirenz (EFV):
TDF+3TC e TDF+3TC+EFV e, por fim, abordaremos os desafios
que enfrentamos atualmente: o caso do TAF e os desdobramen-
tos do caso do Truvada®.

Em 2016, trés fendmenos fundamentais para a com-
preensdo da luta contra a epidemia de aids no Brasil comple-
tam vinte anos: (i) o antncio de que a terapia triplice era efi-
caz no combate a replicacdo do HIV no sangue, durante a 11*
Conferéncia de aids; (ii) a aprovacdo da Lei n® 9.276/1996 - Lei
da Propriedade Industrial (LPI), que harmonizou a lei de paten-
tes brasileiras aos novos padroes internacionais, estabelecidos
pelo Acordo Trips; (iii) a aprovacdo da Lei n° 9.313/1996, que
obrigava o Estado brasileiro a fornecer de forma universal e
gratuita tratamento ARV para todas as pessoas que dele neces-
sitassem. De forma surpreendente e quase inacreditavel, todos
esses eventos aconteceram em 1996 com cerca de seis meses de
diferenca. Em maio, a LPI foi aprovada; em julho, aconteceu
0 anuncio da eficicia da terapia triplice em Vancouver e, em
novembro, foi aprovada a lei de acesso universal aos ARV.

O antuncio da eficacia da terapia triplice trouxe esperan-
ca para as pessoas vivendo com HIV de que a aids poderia se
tornar uma doenca cronica. A efetividade da terapia triplice
em controlar a replicacdo do virus e a possibilidade de troca de
regimes de tratamentos em caso de falha terapéutica mudaria
radicalmente a realidade do tratamento da aids, tornando-o
mais toleravel, efetivo e duradouro. No inicio da epidemia, o
tratamento era feito somente com um medicamento, a zidovu-
dina (AZT), mas seu uso prolongado provocava efeitos toxicos,
resisténcia viral, rapidamente o paciente entrava em falha tera-
péutica e seu sistema imunolégico estaria comprometido. Em
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seguida, o AZT passou a ser administrado em combina¢do com
outros medicamentos para conter a replicacdo viral e impedir
a falha terapéutica.

No Brasil, até 1996 os medicamentos ndo passiveis de
serem apropriados por corporacoes via patentes. Isso permitiu
ao Brasil produzir localmente versdes genéricas dos mesmos
ARV que eram vendidos a precos exorbitantes em outros pai-
ses, a precos muito mais baixos. No entanto, a partir de 2003
novos ARV foram registrados nos EUA e recomendados pela
Organizacdo Mundial da Satde, dentre eles estava o tenofovir.

O tenofovir € um inibidor nucleosideo da transcriptase
reversa (ITRN) aprovado, primeiramente, pela agéncia norte-
-americana Food and Drug Administration (FDA) em 26 de outu-
bro de 2001, para o tratamento de infec¢des causadas pelo HIV
e para hepatite B cronica. O fumarato de tenofovir desoproxila
(TDF), cujo nome comercial é Viread®, é uma pré-droga do
tenofovir. O desenvolvimento de pro-drogas, compostos que
precisam de biotransformacdo prévia para promover efeito
farmacologico, tem a fungdo de resolver limita¢des farmaco-
cinéticas relacionadas a absorcdo, a biodisponibilidade, a dis-
tribuicdo, a excrecdo ou a toxicidade do farmaco. A adicdo de
grupamentos ésteres ao tenofovir para obtencdo do TDF é um
processo conhecido por latenciacdo de farmacos e tem a fun-
¢ao de otimizar suas propriedade fisico-quimicas, sem alterar
permanentemente suas caracteristicas. O desenvolvimento
dessa pro-droga possibilita que o tenofovir seja administrado
por via oral e, depois de biotransformado, seja absorvido para
promover seus efeitos nas células (Chung et al, 2005).
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Diferentemente dos medicamentos produzidos local-
mente, que haviam sido colocados no mercado mundial antes
que o Brasil mudasse sua lei de patentes, o tenofovir ja chegou
ao mercado brasileiro com diversos pedidos de patente, sendo
o primeiro de 1998. Assim, por causa da expectativa do direito
gerado pela patente, o governo brasileiro foi obrigado a impor-
tar o medicamento e compra-lo da empresa americana Gilead
Sciences, quando decidiu-se passar a distribui-lo em 2003.

Ja em 20085, as pressdes advindas do preco do TDF e de
outros medicamentos importados sobre o orcamento do Pro-
grama Nacional de HIV/AIDS do Ministério da Satde eram
tantas que obrigou o entdo Ministro da Satde Humberto Costa
a declarar, oficialmente, que a continuidade do programa de
acesso universal e gratuito a ARV estava ameacada. Nesse mes-
mo ano, entendendo que o alto preco cobrado pelo TDF colo-
cava em risco a sustentabilidade do programa de acesso uni-
versal a ARV e o proprio SUS, o Conselho Nacional de Satde
emitiu uma declaracdo, demandando que o governo brasileiro
Nnao mais negociasse com a empresa americana e emitisse uma
licenca compulsoria para que fosse possivel comprar o TDF de
um fornecedor de genéricos, a precos mais baixos.

Em 2006, o TDF passou a ser oferecido como opg¢do de
tratamento na primeira linha para cerca de 20 mil pessoas, das
170 mil que tomavam ARV a época. Neste ano, o Programa Na-
cional de HIV/AIDS do Ministério da Saude oferecia 17 medica-
mentos, dos quais nove eram importados; o TDF era um deles.
Esses nove medicamento consumiam 80% do orcamento total
do programa, dentre eles o TDF, totalizando R$ 610 milhdes
(Abia & Conectas, 2006).

Em 2005, o laboratério pablico Farmanguinhos, protoco-
louuma oposi¢cdo aum pedido de patente do TDF (P19811045-4).
Essa oposicdo foi fundamental para que ativistas indianos da
organizacdo Lawyer’s Collective validassem os argumentos que
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vinham sendo desenvolvidos e protocolassem uma oposi¢do a
patente indiana, com argumentos semelhantes. Em 2006, ins-
pirado pela experiéncia indiana e aproveitando os argumentos
desenvolvidos, o GTPI fez sua primeira grande acdo para co-
locar o tenofovir em dominio publico no Brasil. Entendendo
a essencialidade do medicamento, a parcela consumida do or-
camento e o entendimento de que esse pedido de patente ndo
cumpria com os requisitos para que fosse concedido o monop6-
lio, o GTPI protocolou uma oposicdo a esse mesmo pedido de
patente no dia 1° de Dezembro de 2006. De fato, houve intensa
colaboracdo e transferéncia de conhecimento entre as organiza-
¢cOes indianas e o GTPI e, sem essa colaboracdo estreita, o inicio
do trabalho com oposi¢des seria mais custoso e demorado.

Uma das formas de oposicdo aos pedidos de patente é
o subsidio ao exame técnico, previsto no artigo 31 da LPIL E
possivel que interessados em determinado pedido de patente
apresentem informacdes ao Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI) para subsidiar o exame. O instrumento das
oposicdes, ja era utilizado por laboratoérios privados em uma
perspectiva concorrencial, ou seja, laboratorios farmacéuticos
faziam oposicdes a pedidos de patentes com vistas a abrir o
mercado para entrarem com seus produtos. Essa foi, porém, a
primeira oposicdo a um pedido de patente feita por um grupo
de organizacdes da sociedade civil e associacOes de pacientes
no Brasil. Assim, a oposicao de patentes tornou-se um instru-
mento da luta pelo acesso a medicamentos, da busca pela justi-
¢a social e pelo direito a satide. Uma prova disso € a insisténcia
do GTPI em colocar informagdes sobre a essencialidade do me-
dicamento e o impacto das patentes no acesso a medicamen-
tos. O ano de 2006, portanto, marca a apropriacdo de um ins-
trumento juridico por parte do GTPI como mais uma forma de
tentar colocar medicamentos em dominio publico e politizar o
debate sobre a concessdo das patentes.



138

A politizacdo de temas técnicos estd no DNA do movi-
mento de aids. Em 2015, o GTPI homenageou o historico ati-
vista Jacques Bouchara, da ONG Pela Vidda/SP, pioneiro na
busca pela democratizacdo do conhecimento técnico sobre
medicamentos ao editar a publicacdo “Cadernos Pela Vidda”
do inicio da epidemia de aids (GTPI, 2015). A aproximacao
do conhecimento técnico das PVHA tem o objetivo de demo-
cratiza-lo. Se um conhecimento esta disponivel e é apropria-
do por um movimento social, é possivel que esse movimen-
to politize esse conhecimento e transforme-o em demanda
politica. No caso da oposicdo e do exame de patentes, algo
tido como técnico, cuja discussdo era restrita a comunida-
de médico-cientifica e a membros da burocracia estatal, foi
apropriado pelo movimento de aids e tornou-se uma agenda
politica e de mobiliza¢do social. Foi justamente esse processo
de politizacdo do conhecimento técnico que foi promovido
pelo GTPI ao protocolar a primeira oposicdo e afirmar que
a decisdo de conceder ou ndo uma patente, tida como algo
unicamente técnico, € uma a¢do eminentemente politica.

Menos de dois anos depois que essa oposicao foi proto-
colada pelo GTPI, em agosto de 2008, o INPI negou a conces-
sdo da patente ao pedido P19811045-4. Essa foi uma grande
vitoria para o GTPI e um primeiro passo no sentido de colo-
car o tenofovir em dominio publico. No entanto, ao invés
de ser a conclusdo de um processo, esse foi apenas o primei-
ro capitulo de uma odisséia que ainda duraria muito anos.
Buscando manter seu medicamento em dominio privado e
prolongar o monopoélio sobre o tenofovir, trés meses antes
de ser publicado o indeferimento do pedido de patente a Gi-
lead dividiu o pedido, transformando-o em dois. Além disso,
incluiu novas reivindica¢des no pedido dividido. De acordo
com a LPI é ilegal incluir nova matéria em um pedido de
patente divisional.



139

No campo farmacéutico, porém, é recorrente uma prati-
ca chamada em inglés de evergreening, que pode ser traduzida
para o portugués como “perpetuacdo de patentes”. Em pou-
cas palavras, trata-se da pratica, realizada pelas corporacgdes
farmacéuticas, de submeter iniimeros pedidos de patente para
tentar estender o maximo possivel o monopdlio sobre um
unico medicamento. No caso do tenofovir ndo foi diferente.
A empresa Gilead submeteu diversos pedidos de patente de
modo a “cercar” seu medicamento e ndo permitir que ou-
tros laboratérios publicos ou privados pudessem fabrica-lo.
Além de submeter diversos pedidos de patente, é igualmente
comum que as empresas utilizem-se de brechas legais e admi-
nistrativas para tentar manter monopolios. Essas sdo as mo-
tivacdes que tém levado o GTPI a desenvolver oposicdes a
pedidos de patente e evitar monopolios indevidos.

Por conta do aumento no namero de pessoas e do alto
preco cobrado pela Gilead em 2007, o TDF era o medicamento
que mais consumia recursos do programa, representando qua-
se R$ 90 milhoes de reais, quase 15% do orcamento total para
compra de ARV. No final de 2008, 37 mil pessoas utilizavam o
TDF em seu tratamento. A essa altura, o TDF ja figurava como
uma das opg¢des de primeira linha para o tratamento de AIDS.
Ciente da tentativa da Gilead de manter o TDF em dominio
privado, em novembro de 2009, o GTPI entrou com nova opo-
sicdo a patente, dessa vez, em referéncia ao pedido de nimero
P19816239-0. Além dos argumentos de natureza quimica-far-
maceutica, essa oposi¢do também incluiu argumentos juridi-
cos para defender que era ilegal a inclusdo de nova matéria em
pedido divisional (Abia & Conectas, 2009).

A exemplo da oposi¢ao de 2006, o subsidio de 2009 tam-
bém contou com intensa colaboragdo de organizacdes da In-
dia, no sentido de construir os argumentos para sustentar que
aquela patente ndo deveria ser concedida por ndo cumprir os
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requisitos de patenteabilidade. Nesse caso, porém, a colabora-
cdo foi além. Em um momento inédito, o GTPI e a organizacao
Sahara Centre for Residential Care and Rehabilitation protocola-
ram oposi¢des no Brasil e na India no mesmo dia, marcando a
cooperagao Sul-Sul entre organizacdes da sociedade civil. Me-
nos de dois anos depois, o pedido de patente P19816239-0 foi
negado. Com isso, as duas patentes que poderiam bloquear a
producao do medicamento por outros laboratérios foram ne-
gadas. Como o TDF ndo tinha nenhuma patente concedida no
Brasil, o medicamento estava em dominio publico.

Em 2010, outro pedido envolvendo o tenofovir foi iden-
tificado, o P10406760-6. Este pedido referia-se a combinacgdo
de dois medicamentos, o TDF e a emtricitabina (FTC), o Truva-
da®. A combinac¢do em dose fixa diminuiu o nimero de com-
primidos a serem tomados por dia, auxiliando o paciente a
manter a adesio ao tratamento. Além disso, o Truvada® trazia
um componente singular, que aparecia, inclusive, em algumas
reivindicagdes: a atividade na prevencdo ao HIV. Esse seria o
primeiro medicamento que poderia ser utilizado na prevencao,
trazendo mudangas relevantes para o enfrentamento a epide-
mia de aids. Na época, embora os resultados parecessem pro-
missores, ainda havia pouca evidéncia a respeito da efetividade
dessa combinagdo para a prevencdo ao HIV.

Para manter essa combinacdo em dominio puablico, pro-
cedeu-se a realizacdo do subsidio ao exame técnico do pedi-
do PI0406760-6. Durante a elaboracdo da oposicdo, viu-se que
a emtricitabina estava em dominio pablico no Brasil, assim
como o estava o TDE Entdo, em agosto de 2010, o GTPI pro-
tocolou sua terceira oposi¢do para um medicamento que tinha
como principio ativo o TDF (ABIA et al, 2010). O principal ar-
gumento era que, embora a inovacdo em termos terapéuticos
fosse desejavel e bem-vinda, a combinacao de medicamentos
ja existentes em uma formulagdo inica ndo possui necessaria-


https://gru.inpi.gov.br/pePI/servlet/PatenteServletController?Action=detail&CodPedido=772837&SearchParameter=%20PI%209816239-0
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mente relacdo com inovacgdo cientifica tecnolégica. Em outras
palavras, a combinacdo de duas substancias ja conhecidas e em
dominio publico ndo € merecedora de uma patente.

Esse pedido de patente, conforme o novo fluxo de ana-
lise, foi encaminhado para a Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitdria (Anvisa) conceder ou nao anuéncia a este pedi-
do de patente. A Anvisa se posicionou pela ndo anuéncia do
P10406760-6. Contudo, ap6s decisdo judicial, a agéncia foi im-
pelida a dar a anuéncia antes de retornar ao INPI para prosse-
guir a analise. O INPI, seguindo a decisdo técnica da ANVISA,
emitiu um parecer técnico contrario a concessdao do pedido de
patente em agosto de 2016. Apos o parecer, o GTPI protocolou
um segundo subsidio complementar a esse mesmo pedido de
patente, argumentando sobre o ndo cumprimento dos requi-
sitos de patenteabilidade e fazendo uma complementacao téc-
nica sobre questdes de estabilidade e sinergia do medicamento
(ABIA, 2016). Ainda no fim de 2016, a Gilead fez uma manifes-
tacdo sobre o parecer desfavoravel do INPI e, no inicio de 2017,
a empresa farmacéutica Blanver submeteu um subsidio a esse
pedido de patente. O processo ainda esta pendente, aguardan-
do decisao final do INPI.

Era de se esperar que depois desses esforcos para manter
o TDF em dominio publico, veriamos precos mais proximos
aos precos de genéricos disponiveis mundialmente. Embora
nao se imaginasse que o preco do TDF produzido no Brasil fos-
se se igualar ao preco dos laboratorios indianos, esperava-se
uma reducdo expressiva do preco do medicamento. Como dito
anteriormente, o compromisso do GTPI é com a sustentabili-



142

dade do SUS e da oferta de medicamentos de forma universal
e gratuita. Por isso, a luta pela reducdo dos precos dos medica-
mentos € fundamental.

A partir de 2008, ganhou folego uma estratégia para
fortalecer a capacidade industrial e tecnologica da industria
farmacéutica nacional publica e privada, as Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP). As PDP baseavam-se em
contratos de transferéncia de tecnologia entre laboratorios
publicos e privados, em que o parceiro privado adquire a tec-
nologia para producdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) e
o laboratoério publico absorve a tecnologia para a formulacao
do produto.

A partir de uma lista de medicamentos estratégicos, da
qual o TDF passou a fazer parte em 2008, laboratoérios publicos
poderiam submeter projetos para o Ministério da Saade mani-
festando o interesse em estabelecer uma parceria com labora-
torios privados para fabricar um determinado medicamento.
Para a producdo do TDF, foram firmadas duas PDP, cujos par-
ceiros privados escolhidos foram Nortec-Blanver e Cristalia; e
os publicos foram Lafepe e Funed. Em 2009, as parcerias foram
estabelecidas da seguinte maneira: (a) Nortec-Blanver-Funed;
em que a Nortec produziria o IFA, que seria vendido para a
Funed e a Blanver transferiria a tecnologia de formulacao para
a Funed e (b) Cristalia-Lafepe, em que a Cristdlia ficaria respon-
savel tanto pela producdo do IFA como também pela transfe-
réncia da tecnologia de formulacdo.

Nos anos seguintes, os desafios envolvendo a producao
do TDF foram intmeros. Ha relatos de problemas na fase de
scale-up, bem como questdes relacionadas a padroes de quali-
dade. Havia uma questao especifica com a estabilidade da mo-
lécula, o que fez com que quimicos-farmacéuticos da Clinton
Health Initiative viessem ao Brasil para trabalhar com profissio-
nais da Cristalia e da Nortec, para tentar solucionar as questoes
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e reduzir custos de producdo. Mesmo assim, em 2012 o preco
do TDF no Brasil continuava alto (Veras, 2014).

Em 2008, o TDF custava US$ 1.168,25 por paciente por
ano (ppa) (Brasil, 2012). Este pode ser considerado um preco
de monopdlio, uma vez que a disputa pela patente ainda acon-
tecia. Em 2012, o preco caiu para US$ 752,46 ppa, no entanto
ainda seguia mais de dez vezes mais alto do que o menor preco
do genérico internacional, que era US$ 57 ppa (Brasil, 2012;
MSE 2012). As aquisi¢des do TDF produzido por meio das duas
PDP e fornecido ao Ministério da Satide pela Funed e pelo Lafe-
pe aconteceram de 2011 a 2015. Apés esse periodo ndo foram
registrados mais fornecimentos do produto por meio das PDP
(Ministério da Satide, 2017). Como essas PDP nado foram fina-
lizadas e nem extintas, ndo estd nitido o motivo para cessar o
fornecimento desse medicamento.

Ap6s tantos esforgcos dedicados para colocar o TDF em
dominio publico, embora ndo fosse esperado que o preco do
TDF chegasse aos cinquenta e sete dolares, esperava-se uma
reducdo muito mais significativa. Por isso, o GTPI continuou
lutando para a reducdo do preco do TDEF. A primeira coisa, en-
tdo, era entender porque o TDF no Brasil era tdo caro, se o
medicamento estava em dominio publico.

Em 2015, o GTPI encomendou a quimica-farmacéutica
Eloan Pinheiro uma anélise a respeito do preco do TDF no Bra-
sil. O objetivo original do estudo era a analisar a composic¢do
do preco do TDF no Brasil, com uma estimativa de custo de
producdo (custos diretos e indiretos) e margem de lucro dos
laboratérios nacionais produtores do IFA - Nortec e Cristalia -
e dos laboratorios oficiais responsaveis pela formulacao final
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do medicamento - Funed e Lafepe. No entanto, como néo foi
possivel obter os dados de preco de aquisicdo do IFA produzido
pelos laboratérios privados nacionais (Nortec e Cristalia) para
os laboratoérios publicos, ndo foi realizada essa analise. Alter-
nativamente, optou-se por proceder com a estimativa de custo
de producdo e a andlise com base nos precos disponiveis no
mercado nacional e internacional, e ndo no preco de aquisi¢do
dos laboratérios publicos.

Em 2015, o TDF era fornecido a mais de 70 mil pessoas
no Brasil (Brasil, 2016). Em relacdo a seu status patentario,
o TDF continuava sem qualquer patente concedida, ou seja,
em dominio pablico. Desde 2011, o Ministério da Satde pas-
sou a adquirir o TDF dos laboratorios oficiais Funed e Lafepe,
que estavam envolvidos na producdo desse medicamento por
meio de PDP firmadas em 2009, com os parceiros privados
Blanver/Nortec e Cristalia, respectivamente. O preco de aqui-
sicdo de um tratamento por ano era US$ 580,81, o que cor-
respondeu a mais de 14% do orcamento do Departamento de
DST, aids e hepatites virais no ano de 2014. Mantendo um pa-
tamar semelhante ao de 2008, embora o preco do tratamento
anual tenha caido.

Em comparagdo com precos do mercado internacional, a
situacdo se tornou mais aguda do que em 2012. O preco pago
pelo Ministério da Saade por esse medicamento chegou a ser
mais de 20 vezes mais caro que o menor preco internacional
(US$ 26,00 ppa) do laboratorio indiano Strides, pré-qualificado
pela OMS, em 2013. As combinagdes em dose fixa dupla (TDF
+ 3TC) e tripla (TDF + 3TC + EFV) também apresentam precos
acima da média dos precos disponiveis no mercado internacio-
nal (MSE, 2014).
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Para analise dos pregos das formas monodroga, combina-
¢ao em dose fixa dupla e tripla foram feitos calculos dos custos
de fabricacao do IFA pelas empresas nacionais e indianas, da
margem de contribuicdo, do custo varidvel e de um estudo de
sensibilidade. Dessa forma, pode ser feita a comparac¢do com os
precos praticados no mercado internacional, os precos dos me-
dicamentos produzidos por meio da PDP entre Nortec-Funed e
os precos adquiridos pelo Ministério da Saade.

Para o célculo da apropriacao dos custos foram usados os
custos diretos: equipamento, salarios, materiais (IFA + matéria
inerte) e embalagem. No caso das versoes de dose fixa com-
binada dupla e tripla, os valores relacionados a depreciacao
de custos de equipamentos e ao custo de embalagem foram
alterados por se tratar de combinagdes de IFA. Assim como,
para essas versoes, o valor do lucro para o produtor privado foi
modificado.

O estudo de sensibilidade foi realizado para validacao da
metodologia, alterando em sete vezes o valor de mao de obra,
com o objetivo de mostrar que o item que mais impacta no
custo de producdo € o preco do IFA. Essa validacao de meto-
dologia foi realizada somente para a combinacdo em dose fixa
dupla. Ainda foi calculada a margem de contribuicdo, que en-
globa lucro, custos fixos e impostos, levando em consideracdo
os valores de custo variavel. O custo variavel € calculado sobre
os custos diretos em relacdo ao total de comprimidos produzi-
dos com 98% de rendimento.

Para os célculos foram utilizados os precos dos IFA dispo-
niveis na Tabela 19° o tamanho do lote de 500.000 comprimi-
dos, rendimento de 98%, despesas gerais de 11% para o setor

Além das tabelas citadas no corpo do texto, outras foram produzidas pelo estudo comissionado pelo
GTPI e também foram utilizadas durante a construcdo deste artigo. Todas as tabelas produzidas estdo
disponiveis no Anexo desta publicagdo.
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publico e de 25% para o setor privado, lucro na fabricacdo da
monodroga de 14% para o setor publico e 15% para o setor
privado e lucro na fabricacdo das combinacdes de 14% para o
setor publico e de 50% para o setor privado. Foi usada a taxa
de conversdo de reais (R$) para dolar (US$) de 2,20, corres-
pondente ao valor de junho de 2014. Para os calculos da apro-
priacdo dos custos da combinacdo em dose fixa tripla, foram
utilizados os menores precos dos IFA nacionais e os maiores e
menores precos dos IFA internacionais.

O preco de aquisicdo do TDF monodroga pelo Ministério
da Satde foi de US$ 580,81 ppa em 2014. Esse valor era 5,5 vezes
maior que o custo de um tratamento por ano, fazendo apropria-
¢do com o preco do IFA do contrato entre a Funed e Lafepe em
2014 (US$ 105,79 ppa). Em relagdo ao custo calculado com o
maior preco do IFA no mercado nacional em 2014 (US$ 171,56
ppa), o preco pago pelo Ministério da Satde era 3,4 vezes maior.
Se compararmos o preco pago pelo Ministério da Satde com o
menor preco do genérico internacional, veremos que o valor re-
presenta 12 vezes os US$ 46,40 ppa, em consulta ao Mecanismo
de Relatorio do Preco Global (GPRM) (OMS, 2016).

De acordo com o projeto executivo do acordo de transfe-
réncia de tecnologia por meio da PDP, verifica-se que o preco de
referéncia considerado pelo Ministério da Satide foi o preco pago
a Gilead em 2007 (US$ 3,8/comprimido). O preco inicial consi-
derado no contrato com a Funed ¢é de US$ 3,23/comprimido, ou
seja 15% mais barato que o preco de aquisicdo em 2010. Com
base nesses valores, a reducdo do preco nesse processo de produ-
¢do seria de 49,22% entre 2010 e 2014 (US$ 1,59/comprimido).

Tendo esses valores como base, essa PDP poderia ser ava-
liada como exitosa, permitindo ao Ministério da Satide a propa-
ganda de uma economia de milhdes de dolares e a reivindicacao
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da reducdo do preco de aquisi¢do do TDF monodroga em quase
50%. No entanto, avaliando os resultados obtidos pelo método
de apropriacdo, notamos que os éxitos sdo questiondaveis. Pelo
método de apropriacdo de custos para o TDF com os precos
cotados no projeto executivo, verificamos que o preco final do
TDF deveria ser de US$ 0,45/comprimido em 2010, consideran-
do um lucro de 15% (Tabela 8). Se compararmos esse valor (US$
0,45/comprimido) com o preco inicial definido pelo Ministério
da Satude (US$ 1,59/comprimido), notamos um valor sete vezes
menor. Mesmo considerando um lucro de 50%, o valor seria
ainda quatro vezes menor (US$ 0,77/comprimido) que o valor
estabelecido no projeto de PDP.

A comparacdo com outros precos pode minar ainda mais
a reivindicacdo de éxito por parte do Ministério da Saude. Con-
siderando o preco do GPRM do tenofovir comercializado em
2008 (US$ 0,2833/comprimido), verifica-se que o preco inicial
estipulado no projeto da PDP foi 11,4 vezes maior.

Aqui, cabe uma consideracdo sobre o estabelecimento do
preco de referéncia do contrato de PDP. Ora, se temos um pre-
¢o de partida extremamente alto, como € o caso do contrato do
TDE, € mais facil chegar a economias relevantes. No entanto,
como estamos mostrando, ndo consideramos que essa referén-
cia seja apropriada para avaliar a reducdao do preco do TDE
Ainda mais grave, o estabelecimento de precos de referéncia
altos pode servir para manter precos altos de medicamentos ja
em dominio puablico, o que coloca em risco a sustentabilidade
das politicas de acesso universal e cria, por meio de reducdes
de precos artificiais, uma cortina de fumaca que justifica a ma-
nutencdo de precos altos.

Tomando em conta a apropriacdo de custos com o maior
preco do IFA (empresa Desano) em 2007, o preco seria de US$
1,37/comprimido (lucro de 15%) ou US$ 2,33/comprimido (lu-
cro de 50%) (Tabela 7). Nesse caso os valores seriam menores
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que o preco do inicial em 2,3 ou 1,38 vezes, respectivamente.
Nota-se que todas as apropriacdes de custo evidenciam que ndo
ha nenhum valor acima de US$ 1,0 por comprimido de TDE.

No estudo de sensibilidade (Tabela 15), quando altera-
mos o custo da mao de obra, vimos que houve pouca alteracdo
no preco do produto final. A alteracdo no custo da mdo de obra
foi de sete vezes. Neste caso, o preco do produto final passou
de US$ 0,26 para US$ 0,28/comprimido. Contudo, quando au-
mentamos o preco do IFA (de US$ 385,00 para US$ 725,00),
o preco do produto final passou de US$ 0,26 para US$ 0,42/
comprimido. Quando houve um aumento do custo de mao de
obra, a variacdo foi de 2%; ao passo que ao aumentar 0 preco
do IFA, a variacdo do preco final foi de 16%. Isso mostra que o
preco do IFA é o fator mais impactante nos custos diretos e no
preco final do produto, principalmente quando o IFA tem alta
concentragdo no medicamento. Assim, justificativas que evo-
cam “o custo Brasil” ou o custo da mao de obra para justificar
os altos precos dos medicamentos produzidos nacionalmente
nao se sustentam.

Na avaliacdo da margem de contribuicdo da fabricacdo da
combinacao em dose fixa tripla, os custos varidveis sdo menores
que os apropriados. Isto sugere que o preco do IFA € ainda me-
nor do que aquele cotado para OMS em 2012. Como a Hetero
€ a produtora dos IFA, € factivel que ela ndo introduza na fabri-
cacdo dos comprimidos cerca de 40% a 50% que € a margem
utilizada pelas farmoquimicas para venda de seus produtos.

A andlise feita pelo estudo permitiu estimar o custo de
producdo do TDF nas versdes monodroga e combinacgdes fixas
dupla e tripla. Em todas as apropriacdes de custo realizadas
com precos de IFA do mercado nacional e internacional e do
contrato de PDP, os precos dos medicamentos que o Ministério
da Sadde adquiriu foram pelo menos trés vezes maiores do que
deveriam ser em todo o periodo analisado. Além disso, a defi-



149

nicdo do preco inicial do contrato de PDP também foi superior
ao que poderia ser, em todas as apropriacdes de custo.

Chama a atencdo o fato de que o preco que o Brasil pa-
gava pelo TDF monodroga em 2014 era 5,5 vezes maior que
o custo calculado a partir do preco do IFA fixado no contrato
nesse mesmo ano. Ainda mais grave € a diferenca de 12 vezes
entre o preco pelo qual o Brasil adquiria o TDF monodroga e
preco do GPRM em 2014 (Tabelas 20 e 21). Como o preco do
IFA é o fator que mais impacta nos custos diretos e no preco fi-
nal do produto, € importante que sejam tomadas medidas para
assegurar que os precos das matérias-primas sejam menores e
que sejam monitorados os custos de producdo. Apos todos os
esforcos da sociedade civil e de outro setores para colocar o
TDF em dominio publico no Brasil, os precos de aquisicdo do
TDF estdo muito acima do que poderiam estar. Caso o Brasil
ndo pagasse precos tao altos, mais pessoas poderiam ter acesso
aos medicamentos e poderiam ser investidos mais recursos em
outras acoes do SUS.

As dificuldades em encontrar os precos de aquisicao do
IFA pelos laboratorios publicos deixam duavidas sobre como
esta se dando essa produgdo. Apos seis anos da aprovagdo da
proposta de projeto de PDP, os laboratorios publicos (Funed e
Lafepe), que seriam responsaveis pela formulacdo, estdo reali-
zando essa etapa da producdo ou ainda estdo fazendo somente
a embalagem do medicamento produzido pelos laboratoérios
privados nacionais (Blanver e Cristalia)? Esta ¢ uma pergunta
que deve ser respondida, ja que estd relacionada a questdes
fundamentais: acesso universal a medicamentos e fortaleci-
mento tecnoldgico do Brasil.

Como mencionamos acima, o compromisso do GTPI ¢
com a garantia de direitos, com as politicas de acesso a medica-
mentos e com a sustentabilidade do SUS. Assim, esperamos que
a partir desse estudo seja possivel debater de forma séria o preco



150

do medicamento produzido no Brasil, buscando formas de redu-
zir precos e aumentar medidas de transparéncia, elemento fun-
damental para o controle social das politicas de satide no Brasil.
De todas as maneiras, entendemos que, embora fundamental,
nao ¢ suficiente debater o preco de aquisicdo do TDE

Recentemente, a empresa Gilead anunciou uma nova
formulacao do tenofovir: a forma alafenamida do fumarato de
tenofovir (TAF), que alcanca niveis mais elevados nas células
infectadas pelo HIV. A dose administrada de TAF é menor, o
que leva a menores concentracdes no plasma sanguineo, nos
tecido e O0rgdos, como rins e 0ssos. Os resultados dos estudos
(Sax et al, 2013; Mills et al, 2015) mostram que a troca da forma
TDF para TAF apresenta melhora nos marcadores da funcao
renal e na densidade 6ssea, assim como uma resposta viral sig-
nificativamente melhor.

Com os resultados desses estudos que mostram reducdo
de efeitos adversos, melhores resultados clinicos e, consequente-
mente, mais qualidade de vida a milhares de pessoas, é possivel
esperar que as formulagoes de TDF sejam substituidas pelo TAFE.

Em 14 de abril de 2016, o GTPI apresentou um subsidio
ao exame técnico ao PI0112646-6, um pedido de patente que
protege o TAF (ABIA et al, 2016). Nessa oposicdo, foi argumen-
tado que esse pedido de patente ndo cumpre os requisitos de
patenteabilidade, ndo apresentando atividade inventiva e nem
suficiéncia descritiva. A concessdo indevida desse pedido de
patente perpetua o monopoélio sobre um medicamento que ja
estava em dominio publico e coloca em risco o tratamento de
milhares de pessoas que poderiam estar se beneficiando dessa
terapia. Essa € mais uma estratégia de evergreening que as corpo-
racOes farmacéuticas fazem uso.
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o de novas pro-drogas, a tentativa de patentear a combi-
nacdo de medicamentos também é exemplo de evergreening. £
o caso do medicamento Truvada®, em que a empresa Gilead
tentou patentear a combinacdo de dois medicamentos em do-
minio puablico. Junto a luta para colocar o Truvada® em domi-
nio puablico a precos baixos (ABIA, 2016), o GTPI também se
empenhou pela incorporacdo do medicamento no consenso
brasileiro tanto como tecnologia de tratamento como de pre-
vencao.

Recentemente, foi lancada pelo GTPI em parceria com
movimentos sociais e coletivos de todo o Brasil a campanha
#truvadalivre!, demandando que empresa Gilead abandone
seus pedidos de patente para o Truvada® e outros medicamen-
tos com base no tenofovir, que o registro do medicamento
como prevencao seja aprovado pela Anvisa, que o governo bra-
sileiro incorpore medicamentos a baixos precos, sem amarras
moralistas e colocando a realizagdo do direito a sadde como
motivacdo principal da formulacdo e execucdo das politicas de
prevencao e tratamento ao HIV.

Buscamos mostrar neste artigo como, desde 2006, o GTPI
esta comprometido e vem desenvolvendo acdes para colocar
o TDF e outros medicamentos que tenham o tenofovir como
principio ativo em dominio publico. Vimos que, em que pese
todos os esforcos desse coletivo da sociedade civil, a busca in-
cessante pelo patenteamento de tecnologias imerecidas por
parte de empresas transnacionais coloca frequentemente o di-
reito a saude em risco.

Além disso, vimos também que politicas publicas que
ndo tenham como prioridade absoluta a realizacdo do direito a

Para saber mais, acesse: http://deolhonaspatentes.org/item/truvadalivre/
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saade, podem ter consequéncias negativas no acesso. Por meio
de estudo de apropriacdo de custos de produgdo, buscamos
mostrar como a fixacdo de um preco de referéncia baseado em
precos de monopdlio acabou por gerar falsas economias. Atual-
mente, o Brasil paga precos muito além do que poderia pagar e
ainda é propalada uma reducao significativa, que s6 encontra
lastro quando o preco brasileiro é comparado ao preco de mo-
nopodlio da empresa Gilead.

O tenofovir foi desenvolvido em universidades puablicas
ao longo da década de 1980. Quase 30 anos depois, a empresa
Gilead ainda busca se apropriar de todas as maneiras possiveis
de uma tecnologia que salva vidas. Pior, tenta estender indefi-
nidamente monopolios por meio de pequenas alteracdes, para
cobrar pregos exorbitantes, como aqueles cobrados pelo TDF
quando de sua incorporac¢do no Brasil.

No entanto, mesmo ap6s 10 anos de luta nos escritorios
de patentes, em debates publicos e nas ruas, o GTPI se mantém
firme e comprometido em colocar medicamentos em dominio
publico. Assim, nossa luta para colocar o Travada® e o TAF em
dominio publico continuard em 2017, impedindo que a ga-
nancia das corporacdes farmacéuticas transnacionais coloque
em risco a sustentabilidade das politicas de acesso universal a
medicamentos no Brasil.
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NO ANO DE 2014.

TENOFOVIR (TDF) 300 MG

Tamanho do lote
(capsulas padrdo)

TABELA 1: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DO TDF
MONODROGA, UTILIZANDO PREGO DO IFA DA EMPRESA CYGBIOTECH

500.000

Rendimento 98%

0,003940

490.000

0,002916

MENOR Preco do IFA/kg = $568/kg (TDF)

Tenofovir

0,170400

85.200,00

Excipientes

0,004704 2.352,00 2,54
0,175104 87.552,00 94,51
0,003316 ' 1.658,00 11,79
0,000000 10,00 10,00
0,185276 | 92.638,00 100,00

0,19

0,11 0,25
0,14 0,15
119.567,65 136.232,35

0,2440
89,07

Custo do tratamento/ano

0,2780
101,48
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ANO DE 2014.

TENOFOVIR (TDF) 300 MG

Tamanho do lote

Todos os pregos em dolar (cdpsulas padrio)

TABELA 2: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DO TDF
MONODROGA, UTILIZANDO PREGO DO IFA DA EMPRESA NORTEC NO

500.000

Rendimento 98%

0,003940

490.000

0,002916

MEDIO Preco do IFA/kg = $1116/kg (TDF)

Tenofovir 0,334800

167.400,00

Excipientes

0,004704 2.352,00 1,35
0,339504 169.752,00 97,09
0,003316 ' 1.658,00 10,95
0,000000 10,00 10,00
0,349676 1 174.838,00 100,00

0,36

0,11 0,25
0,14 0,15
225.663,00 257.114,71

0,4605
168,10

Custo do tratamento/ano

0,5247
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ANO DE 2014.

TENOFOVIR (TDF) 300 MG

Todos os pregos em dolar

Tamanho do lote
(cépsulas padrao)

TABELA 3: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DO TDF
MONODROGA, UTILIZANDO PREGO DO IFA DA EMPRESA GLOBE NO

500.000

Rendimento 98%

0,003940

490.000

0,002916

MAIOR Preco do IFA/kg = $1140/kg (TDF)

Tenofovir

0,342000

171.000,00

Excipientes

Custo do tratamento/ano

0,004704 2.352,00 1,32
0,346704 173.352,00 97,15
0,003316 | 1.658,00 10,93
0,000000 10,00 10,00
0,356876 1 178.438,00 100,00

0,36

0,11 0,25
0,14 0,15
230.309,51 262.408,82

0,4700
171,56

0,5355
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NO ANO DE 2012.

Tamanho do lote

Todos os pregos em dolar (cApsulas padrio)

TABELA 4: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DO TDF
MONODROGA, UTILIZANDO PREGO DO IFA DA EMPRESA AUROBINDO

TENOFOVIR (TDF) 300 MG

500.000

Rendimento 98%

0,003940

490.000

1.970,00

0,002916

1.458,00

MENOR Preco do IFA/kg = $385/kg (TDF)

Tenofovir

Excipientes

0,115500 57.750,00

0,004704 2.352,00 3,61
0,120204 60.102,00 92,20
0,003316 | 1.658,00 | 2,54
0,000000 0,00 0,00
0,130376 | 65.188,00 | 100,00

0,13

0,11 0,25
0,14 0,15
84.138,00 95.864,71

0,1717
Custo do tratamento/ano

0,1956

amo
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ANO DE 2012

Tamanho do lote

Todos os pregos em dolar (capsulas padrio)

TABELA 5: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DO TDF
MONODROGA, UTILIZANDO PREGO DO IFA DA EMPRESA CIPLA NO

TENOFOVIR (TDF) 300 MG

500.000

Rendimento 98%

0,003940

490.000

1.970,00

0,002916

1.458,00

MEDIO Preco do IFA/kg = $630/kg (TDF)

Tenofovir

Excipientes

0,189000 94.500,00 92,70
0,004704 2.352,00 2,31
0,193704 96.852,00 95,01
0,003316 | 1.658,00 163
0,000000 0,00 0,00
0,203876 101.938,00 100,00

0,21

0,11 0,25
0,14 0,15
131.571,14 149.908,82

0,2685
Custo do tratamento/ano

0,3059




TENOFOVIR (TDF) 300 MG

Todos os pregos em délar

Tamanho do lote
(cépsulas padrdo)

TABELA 6: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DO TDF
MONODROGA, UTILIZANDO PREGO DO IFA DA EMPRESA MATRIX NO
ANO DE 2012.

500.000

Rendimento 98%

0,003940

490.000

1.970,00

0,002916

1.458,00

MAIOR Preco do IFA/kg = $725/kg (TDF)

Tenofovir 0,217500 108.750,00 93,60

Excipientes 0,004704 2.352,00 2,02

I11. Custo total/lote 0,202204 111.102,00 95,62
0,003316 | 1.658,00 1143
0,000000 10,00 0,00
0,232376 | 116.188,00 | 100,00

0,24

0,11 0,25
0,14 0,15
149.963,58 170.864,71

Custo do tratamento/ano

0,3060
111,71

0,3487
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ANO DE 2007.

TENOFOVIR (TDF) 300 MG

Tamanho do lote

Todos os pregos em dolar (cApsulas padrio)

TABELA 7: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DO TDF
MONODROGA, UTILIZANDO PREGO DO IFA DA EMPRESA DESANO NO

500.000

Rendimento 98%

0,003940

490.000

1.970,00

0,002916

1.458,00

Preco do IFA/kg 2007 = $3000/kg (TDF)

Tenofovir 0,900000

450.000,00

Excipientes

0,004704 2.352,00 051
0,904704 452.352,00 98,89
0,003316 | 1.658,00 036
0,000000 10,00 000
0,914876 | 457.438,00 100,00

0,93

0,11 0,25
0,14 0,15
590.414,16 672.702,94

1,2049
439,80

Custo do tratamento/ano

1,3729
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TABELA 8: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DO TDF MONODROGA,
UTILIZANDO PRECO DO IFA FIXADO NO CONTRATO DE TRANSFERENCIA
DE TECNOLOGIA ENTRE NORTEC E FUNED DE 2010 A 2012.

TENOFOVIR (TDF) 300 MG
PREGOS DO IFA EM 2010,
2011 E 2012
Tamanho do lote

(cépsulas padrao)

Rendimento 98%

Todos os pregos em ddlar 500.000

490.000

0,003940
0,002916 1.458,00 0,96

Prego do IFA/kg = $960/kg (TDF)

Tenofovir
Excipientes

0,288000 144.000,00 95,09
0,004704 2.352,00 1,55
0,292704 146.352,00 96,64

0,003316 ' 1.658,00 11,09

0,000000 10,00 10,00

0,302876 | 151.438,00 100,00

0,31
0,11 0,25

0,14 0,15
195.460,67 222.702,94
0,3989 0,4545
Custo do tratamento/ano 145,60

amo
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TABELA 9: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DO TDF MONODROGA,
UTILIZANDO PREGO DO IFA FIXADO NO CONTRATO DE TRANSFERENCIA
DE TECNOLOGIA ENTRE NORTEC E FUNED DE 2013 A 2014.

TENOFOVIR (TDF) 300 MG
COTACAO EM 2013 E 2014

Tamanho do lote
(capsulas padrdo)

Rendimento 98%

500.000

Todos os pregos em dolar

490.000

0,003940
0,002916

1.970,00
1.458,00

Preco do IFA/kg = $684/kg (TDF)

Tenofovir 0,205200 102.600,00

Excipientes 0,004704 2.352,00 2,14
0,209904 104.952,00 95,38
0,003316 ' 1.658,00 11,51
0,000000 10,00 10,00
0,220076 1110.038,00 100,00

0,22

0,11 0,25
0,14 0,15
142.025,79 161.820,59

0,2898
105,79

Custo do tratamento/ano

0,3302
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TABELA 10: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DA COMBINAGAO
EM DOSE DUPLA (TDF + 3TC), UTILIZANDO PREGO DOS IFA DA
EMPRESA CYGBIOTECH NO ANO DE 2014.

TENOFOVIR (300 MG) +

LAMIVUDINA (300 MG)

Tamanho do lote
(cépsulas padrao)

Rendimento 98%

Todos os pregos em ddlar 500.000

490.000

0,006080
0,002976

3.039,90
1.458,00

MENOR Preco do IFA/kg = $568/kg (TDF) e $310/kg (3TC)

Tenofovir 0,170400 85.200,00 58,87
Lamivudina 0,093000 46.500,00 32,13
Excipientes 0,006051 3.025,50 2,09

0,269451 134.725,50 93,09

0,011014 | 5.507,20 3,81

0,000000 10,00 10,00

0,289461 | 144.730,60 100,00

0,30
0,11 0,25

0,14 0,50
186.803,45 361.826,50
0,3812 0,7384
Custo do tratamento/ano 139,15

amo
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TENOFOVIR (300 MG) +

LAMIVUDINA (300 MG)

Todos os pregos em dolar

Tamanho do lote

(cépsulas padrao)

500.000

0,006080

Rendimento 98%

490.000

3.039,90

TABELA 11: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DA COMBINAGAQ
EM DOSE DUPLA (TDF + 3TC), UTILIZANDO PREGO DOS IFA DA
EMPRESA NORTEC NO ANO DE 2014.

0,002916

1.458,00

MEDIO Preco do IFA/kg = $1116/kg (TDF) e $268,77/kg (3TC)

Tenofovir 0,334800 167.400,00 75,83

Lamivudina 0,080631 40.315,50 18,26

Excipientes 0,006051 3.025,50 1,37
0,421482 210.741,00 95,47
0,011014 5.507,20 2,49
0,000000 0,00 0,00

0,441492

220.746,10

100,00

0,45

0,11 0,25
0,14 0,50
284.916,48 551.865,25

Custo do tratamento/ano

0,5815
212,23

1,1263




TENOFOVIR (300 MG) +

LAMIVUDINA (300 MG)

Todos os pregos em ddlar

Tamanho do lote
(cépsulas padrao)

500.000

TABELA 12: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DA COMBINAGAO
EM DOSE DUPLA (TDF + 3TC), UTILIZANDO PREGO DOS IFA DA
EMPRESA GLOBE NO ANO DE 2014.

Rendimento 98%

0,006080

490.000

3.039,90

0,002916

1.458,00

MAIOR Preco do IFA/kg = $1140/kg (TDF) e $342,08/kg (3TC)

Tenofovir 0,342000 171.000,00 72,66

Lamivudina 0,102624 51.312,00 21,80

Excipientes 0,006051 3.025,50 1,29
0,450675 225.337,50 95,75
0,011014 | 5.507,20 12,34
0,000000 10,00 10,00
0,470685 | 235.342,60 100,00

0,48

0,11 0,25
0,14 0,50
303.756,15 588.356,50

Custo do tratamento/ano

0,6199
226,27

1,2007
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TABELA 13: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DA COMBINAGAQ
EM DOSE DUPLA (TDF + 3TC), UTILIZANDO PREGO DOS IFA DAS
EMPRESA AUROBINDO E LONZEAL NO ANO DE 2012.

TENOFOVIR (300 MG) +

LAMIVUDINA (300 MG)

Tamanho do lote
(capsulas padrdo)

Rendimento 98% 490.000

Todos os precos em dolar 500.000

0,006080 3.039,90
0,002976 1.458,00

MENOR Prego do IFA/kg = $385/kg (TDF) e $190/kg (3TC)

Tenofovir 0,115500 57.750,00 58,17
Lamivudina 0,057000 28.500,00 28,71
Excipientes 0,006051 3.025,50 3,05

0,178551 89.275,50 89,92

0,011014 | 5.507,20 | 5,55

0,000000 10,00 10,00

0,198561 | 99.280,60 100,00

0,20
0,11 0,25
0,14 0,50
128.141,24 248.201,50
0,2615 0,5065

Custo do tratamento/ano



TENOFOVIR (300 MG) +

LAMIVUDINA (300 MG)

Todos os pregos em ddlar

Tamanho do lote
(capsulas padrdo)

500.000

TABELA 14: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DA COMBINAGAO
EM DOSE DUPLA (TDF + 3TC), UTILIZANDO PREGO DOS IFA DAS
EMPRESAS MATRIX E CIPLA NO ANO DE 2012.

0,006080

Rendimento 98%

490.000

3.039,90

0,002916

1.458,00

MAIOR Preco do IFA/kg = $725/kg (TDF) e $250/kg (3TC)

Tenofovir 0,217500 108.750,00 68,28

Lamivudina 0,075000 37.500,00 23,54

Excipientes 0,006051 3.025,50 1,90
0,298551 149.275,50 93,72
0,011014 | 5.507,20 13,46
0,000000 10,00 10,00
0,318561 1 159.280,60 100,00

0,33

0,11 0,25
0,14 0,50
205.583,10 398.201,50

0,4196

Custo do tratamento/ano

0,8127
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TABELA 15: CALCULO DO ESTUDO DE SENSIBILIDADE (EM DOLAR) DA
COMBINAGAO EM DOSE DUPLA (TDF + 3TC), UTILIZANDO PRECO
DOS IFA DAS EMPRESAS AUROBINDO E LONZEAL NO ANO DE 2012.

TENOFOVIR (300 MG) +
LAMIVUDINA (300 MG)

Todos os precos em délar

Tamanho do lote
(cépsulas padrao)

500.000

Rendimento 98%

0,006080

490.000

3.039,90

0,020829

10.206,00

TESTE DE SENSIBILIDADE Prego do IFA/kg = $385/kg (TDF) e $190/kg (3TC)

Tenofovir 0,115500 57.750,00 53,46

Lamivudina 0,057000 28.500,00 26,38

Excipientes 0,006051 3.025,50 2,80
0,178551 89.275 50 82,64
0,011014 | 5.507,20 510
0,000000 0,00 0,00

0,216057

| 108.028,60

| 100,00

0,22

0,11 0,25
0,14 0,50
139.432,26 270.071,50

Custo do tratamento/ano

0,2846
103,86

0,5512
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TENOFOVIR (TDF) 300 MG

Tamanho do lote

Todos os pregos em dolar (cApsulas padrdo)

TABELA 16: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DA COMBINAGAO
EM DOSE TRIPL (TDF + 3TC + EFV), UTILIZANDO PRECO DOS IFA DAS
EMPRESAS NORTEC E GLOBE NO ANO

DE 2014.

500.000

Rendimento 98%

0,003940

490.000

1.970,00

0,002916

1.458,00

MENOR Preco do IFA/kg = $568/kg (TDF)

Tenofovir 0,170400

85.200,00

Excipientes

0,004704 2.352,00 2,54
0,175104 87.552,00 9451
0,003316 | 1.658,00 11,79
0,000000 0,00 0,00
0,185276 | 92.638,00 100,00

0,19

0,11 0,25
0,14 0,15
119.567,65 136.232,35

0,2440
Custo do tratamento/ano

0,2780

amo
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Tamanho do lote

Todos os pregos em dolar (capsulas padrio)

500.000

Rendimento 98%

0,003940

490.000

1.970,00

TABELA 17: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DA COMBINAGAO
EM DOSE TRIPLA (TDF + 3TC + EFV), UTILIZANDO PREGO DOS IFA
DAS EMPRESAS MATRIX E CIPLA NO ANO DE 2012.

TENOFOVIR (TDF) 300 MG

0,002916

1.458,00

MEDIO Preco do IFA/kg = $1116/kg (TDF)

Tenofovir

Excipientes

0,334800 167.400,00 95,75
0,004704 2.352,00 1,35
0,339504 160.752,00 97,09
0,003316 | 1.658,00 1095
0,000000 0,00 0,00
0,349676 | 174.838,00 100,00

0,36

0,11 0,25
0,14 0,15
225.663,00 257.114,71

0,4605

Custo do tratamento/ano 168,10

0,5247
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TENOFOVIR (TDF) 300 MG

Tamanho do lote

Todos os pregos em ddlar (cépsulas padrio)

TABELA 18: CALCULO DO CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DA COMBINAGAOD
EM DOSE TRIPLA (TDF + 3TC + EFV), UTILIZANDO PREGO DOS IFA
DAS EMPRESAS AUROBINDO E LONZEAL NO ANO DE 2012.

500.000

Rendimento 98%

0,003940

490.000

1.970,00

0,002916

1.458,00

MAIOR Preco do IFA/kg = $1140/kg (TDF)

Tenofovir 0,342000

171.000,00

Excipientes

0,004704 2.352,00 132
0,346704 173.352,00 97,15
0,003316 | 1.658,00 10,93
0,000000 0,00 0,00

0,356876

| 178.438,00

| 100,00

0,36

0,11 0,25
0,14 0,15
230.309,51 262.408,82

0,4700

Custo do tratamento/ano 171,56

0,5355
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TABELA 19: PREGOS (EM DOLAR POR KG) DOS INSUMOS FARMACEUTICOS
ATIVOS (IFA) TENOFOVIR, LAMIVUDINA E EFAVIRENZ UTILIZADOS
NA PRODUGAO POR LABORATORIOS FARMACEUTICOS BRASILEIROS
E INDIANOS E PREGOS DO IFA FIXADO NO CONTRATO DE
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA ENTRE NORTEC E FUNED.

Nortec (2014) | Globe (2014) fz'g';’f)tec"

U$1116,00kg | US 1140,00/kg | US 568,00/kg
U$ 268,77/kg | U$ 342,08/kg | US 310,00/kg
: U$ 714,93/kg | U$ 610,00/kg

PREGOS DOS IFA USADOS NOS CALCULOS DE APROPRIAGAO DE CUSTO

f\zuor;’g;”d" Matrix (2012) | Cipla (2012) (Lzogfg;"
US$38500/kg | US 725,00/kg | U$ 630,00/kg | -

i U$ 220,00/kg | U$ 250,00/kg | U$ 190,00/kg
U$20000kg | U$32500/kg | US 600,00/kg | -

Contrato (2010- | Contrato
2012) (2013-2014)
U$ 960,00/kg | U$ 684,00/kg
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TABELA 20: CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DO TENOFOVIR
MONODROGA APROPRIADO PELOS SETORES PUBLICO E
PRIVADO, CALCULADO NAS TABELAS 1 A 9 A PARTIR DOS
PRECOS DOS IFA DA TABELA 19.

TENOFOVIR MONODROGA

amo
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TABELA 21: COMPARAGAOQ ENTRE ALGUNS PRECOS (EM DOLAR) DO TENOFOVIR
MONODROGA DISPONIVEIS NO MERCADO.

TENOFOVIR MONODROGA

439,80

1,2049 3,8000 1,5913 = =

501,10 |- = 46,40 26,00

1,3729 = = 0,1271 0,0712

TABELA 22: CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DA QOMBINA[,‘I\O EM DOSE DUPLA (TDF
+ 3TC) APROPRIADO PELOS SETORES PUBLICO E PRIVADO, CALCULADO NAS
tabelas 10 a 15 a partir dos precos dos IFA da tabela 19.

COMBINAGAO EM DOSE DUPLA (TDF + 3TC)




TABELA 23: COMPARAGI\OﬂENTRE ALGUNS PREGOS (EM DOLAR)
DA COMBINAGAO EM DOSE DUPLA (TDF + 3TC)
DISPONIVEIS NO MERCADO.

COMBINAGAO EM DOSE DUPLA (TDF + 3TC)

TABELA 24: CUSTO DE PRODUGAO (EM DOLAR) DA COMBINAGAO
EM DOSE TRIPLA (TDF + 3TC + EFV) APROPRIADO
PELOS SETORES PUBLICO E PRIVADO, CALCULADO
NAS TABELAS 16 A 18 A PARTIR DOS PREGOS DOS IFA
DA TABELA 19.

COMBINAGAO EM DOSE TRIPLA (TDF + 3TC + EFV)

153,14 326,20

11464 0,4196 0,8937
8105 296,62 631,82
0,8127 1,7310

2,2205
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TABELA 25: CQMPARAGAO ENTRE ALGUNS PRECOS (EM
DOLAR) DA COMBINAGAO EM DOSE TRIPLA (TDF +
3TC + EFV) DISPONIVEIS NO MERCADO.

COMBINAGAO EM DOSE TRIPLA (TDF + 3TC + EFV)
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tiragem: 300 exemplares
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