Artigo original

Hegemonia — Revista Eletronica do Programa de Mestrado em Direitos Humanos, Cidadania e
Violéncia/Ciéncia Politica do Centro Universitario Unieuro

ISSN: 1809-1261

UNIEURO, Brasilia, nimero 30 (Especial), 2020, pp. 49-68.

Recebido em: 12/11/2019
Avaliado em: 23/12/2019
Aprovado em: 12/1/2020

O MEDICINES PATENT POOL (MPP) E SUA ATUACAO NO
ACESSO MUNDIAL A MEDICAMENTOS

Dany Rafael Fonseca Mendes,' Jodo Carlos de Medeiros Aragio,’

e Michel Angelo Constantino de Oliveira®

Resumo: O trabalho aborda o Medicines Patent Pool, sua contextualizacio historica e sua
importancia para a redu¢ao de pre¢o e a propagac¢ao de farmacos adequados para os portadores do
virus HIV que, especialmente, vivem em paises de menor desenvolvimento relativo. Procurou-se,
nesta pesquisa, enquadrar tal importancia com enfoque no antirretroviral Abacavir, o qual se
mostrou eficiente no tratamento de criangas soropositivas. Foi abordada, ainda, a criagao da ViiV
Healthcare, joint venture formada pelas industrias farmacéuticas GlaxoSmithKline (GSK), Pfizer
e Shionogi, além de um pequeno histérico sobre cada uma dessas organizagoes e a propriedade
intelectual do Abacavir, de titularidade da GSK. Buscou-se, no presente artigo, analisar a
possibilidade de conclusao de um acordo entre o MPP e a ViiV Healthcare para licenciamento da
patente do antirretroviral Abacavir e, ainda, os provaveis impactos para a saide publica no ambito
do Sistema Unico de Satde (SUS) e no mundo.

Palavras-chave: Propriedade Intelectual. Patentes. Medicamentos. Medicines Patent Pool.
Inovacio.

Abstract: The work deals on the Medicines Patent Pool, its historical context and its importance to
the reduction of price and spread of suitable drugs for people with HIV living in least developed
countries. He sought to frame the importance focusing on antiretroviral Abacavir, which proved
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effective in the treatment of HIV-positive children. It was discussed also about the ViiV
Healthcare, a joint venture formed by pharmaceutical companies GlaxoSmithKline (GSK), Pfizer
and Shionogi, the history of each one and the intellectual property of Abacavir securitized by GSK.
It attempted to in this article examine the possibility of concluding an agreement between the MPP
and ViiV Healthcare for licensing of antiretroviral Abacavir patent in the country and also the likely
impacts to public health under the Unified Health System.

Key-words: Intellectual Property. Patents. Medicines. Medicines Patent Pool. Innovation.

INTRODUCAO

O presente estudo pretende analisar a possibilidade, além dos provaveis impactos para saude
publica no ambito do Sistema Unico de Satde*, de um acordo mundial para licenciamento e
producio de versoes de baixo custo do abacavir, um antirretroviral (ARV”) utilizado para o

tratamento de pessoas com HIV/AIDS.

O licenciamento® para a producdo do abacavir foi uma das iniciativas do Medicines Patent
Pool, instituicio que, inicialmente, fora estabelecida com o objetivo de aumentar o acesso a
medicamentos de qualidade, adequados e acessiveis as pessoas que vivem com HIV em paises de

menor desenvolvimento relativo (LDC’). Essa possibilidade de licenciamento mundial para a

4 Considerado o maior sistema puiblico de saude do mundo, o SUS ¢ o sistema publico de satde brasileiro de acesso
universal e igualitario, conforme lastro constitucional disposto nos artigos 6° e 196 da Carta Magna (Constituicio da
Republica Federativa do Brasil de 1988). Infraconstitucionalmente, o Sistema estd regulamentado pela Lei n°
8.080/1990 (BRASIL), que dispde sobre as condi¢des pata a promogio, protecio e recuperacio da saude, a organizagio
e o funcionamento dos servigos correspondentes.

5 A sindrome da imunodeficiéncia adquirida (em inglés: Acquired Immunodeficiency Syndrome — AIDS) é uma doenga do
sistema imunolégico humano causada pelo virus da imunodeficiéncia humana (em inglés: Human Immunodeficiency 1 irus
— HIV). Trata-se, como descrito por Weiss (1993) em seu famoso “How does HIV cause AIDS?”, de duas situagGes
distintas, sendo possivel que um portador do HIV conviva — as vezes, por décadas — com o virus, sem saber que esta
infectado pelo HIV e sem, necessariamente, desenvolver a doenga, mas, para os fins deste trabalho, nio serdo feitas
maiores diferenciacdes entre HIV e AIDS. Todavia, com base nos objetivos do presente estudo, é importante
ressaltar que, desde meados dos anos 1990, o desenvolvimento de medicamentos antirretrovirais — elaborados para
impedir a multiplicagio do virus, evitando o enfraquecimento do sistema imunolégico, no caso da AIDS
(Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais) — possibilitou aos portadores do virus conviver com o HIV em uma
perspectiva de cronicidade, desvinculando a infec¢do pelo virus de uma condenagdo a morte do paciente (Schaurich,
Coelho, & Motta, 2000).

6 “Os direitos de propriedade transferem-se por ato wer viwos ou por sucessio e em qualquer caso a transferéncia deve
ser averbada no Instituto Nacional da Propriedade Industrial para que produza efeitos legais erga ommnes. |...] o contrato
de licenga ndo transfere a propriedade do direito imaterial, mas tdo somente o direito de usa-lo e explora-lo, com ou
sem exclusividade” (Negrao, 2014).

7“Os paises de menor desenvolvimento relativo (least-developed countries - LDCs) sao aqueles, designados pela ONU,
que possuem as mais baixas receitas, medidas pelo Produto Interno Bruto dos paises, recursos humanos escassos e um
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producio do abacavir — cuja patente® de restricio pertence 2 GlaxoSmithKline — surgiu a partir da
criagio de uma sociedade empresiria especifica, tipo joint venture’: o ViiV Healthcare, formado

pela propria GSK, do Reino Unido; pela Pfizer, dos Estados Unidos da América; e pela Shionogi,
do Japao.

Com relagao as politicas de Estado brasileiras, antes da ratificagdo do Acordo sobre os
Aspectos dos Diteitos de Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio (TRIPS™) no
ambito da Organizacio Mundial do Comércio (OMC'), o Pafs vedava a concessio de Direitos de
Propriedade Intelectual (DPI) para produtos ou processos farmacéuticos e, portanto, a
preocupagao com patentes do setor, como ¢é o caso do abacavir, principiou na mesma década em
que os tratamentos com antirretrovirais comegaram a ser usuais. Alids, ¢ sempre importante
ressaltar que, desde 1996, o Brasil é considerado um exemplo na elaboragio e na manutengao de
politicas publicas de combate ao HIV, tanto nas suas campanhas de conscientizacio sobre a
doenga, quanto no tratamento oferecido pelo Estado a todos que dele necessitam (Departamento

de DST, Aids e Hepatites Virais).

baixo nivel de diversificacio econdémica. Nesses paises, o acesso a alimentacio, saide, educagio, habitacio e infra-
estrutura ¢ precario, sendo que ainda hé grandes deficiéncias quanto a distribui¢io de renda. Os paises denominados
como LDC recebem tratamento diferenciado na OMC. Quarenta e nove pafses foram designados como LDC pela
ONU na dltima reclassificacdo ocorrida em 2001. Ressalte-se que a lista é revisada a cada trés anos pelo Conselho
Econémico e Social (ECOSOC) da ONU” (Instituto de Estudos do Comércio e Negociacbes Internacionais - Icone).
8 “Patente ¢ um titulo de propriedade temporaria sobre uma invencio ou modelo de utilidade, outorgado pelo Estado
a0s inventores ou autores ou outras pessoas fisicas ou juridicas detentoras de direitos sobre a criagdo. Em contrapartida,
o inventor se obriga a revelar detalhadamente todo o conteudo técnico da matéria protegida pela patente” (Instituto
Nacional da Propriedade Industrial - INPT).

9 Joint venture ¢ uma jungio entre sociedades empresarias — as quais nao perdem sua personalidade juridica durante o
funcionamento desse acordo de associa¢do — elaborada com um fim especifico e, normalmente, com data de criacio e
de término (Ramos, 2012).

100 Acordo TRIPS (do inglés Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights) ¢ um tratado multilateral,
integrante do conjunto de acordos assinados no final de 1994, durante a criacdo da Organizacio Mundial do Comércio.
Também conhecido por Anexo 1C do Tratado de Marrakesh, o Acordo foi ratificado pelo Brasil por meio do Decreto
n° 1.355 de 30 de dezembro de 1994 (BRASIL).

11 Nascida em 1° de janeiro de 1995, a OMC ¢ uma das agéncias especializadas da Organizacio das Nagdes Unidas
(ONU) e todas as suas realizagdes sio o resultado das negociagSes das quais é foro. A maior parte do trabalho da
Organizacdo vem das negociacdes ocorridas entre 1986 e 1994, chamadas de Rodada Uruguai de Negociagdes, e
daquelas ocorridas no ambito do Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT, sigla em inglés). Atualmente, a OMC
¢ o foro anfitrido de novas negocia¢oes, no ambito da "Agenda de Doha para o Desenvolvimento", lancado em 2012.
Além das negociacdes comerciais, a Organizacio desenvolve, entre outros papeis, a implementagdo e monitoramento
de acordos comerciais, a solugao de controvérsias no ambito da Organizacio, a construgao de capacidades comerciais
nos pafses em desenvolvimento e a divulgacdo do trabalho da Agéncia (WTO, 2013). A adesio brasileira ao tratado
multilateral de criagdo da Organizagao Mundial do Comércio foi ratificada por meio do Decreto n° 1.355 de 30 de
dezembro de 1994 (BRASIL).
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Apbs as negociagoes do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados com o Comércio, ficou estabelecida a possibilidade de adiar a implementacao de
algumas obrigacbes e de alguns direitos provenientes do Acordo, notadamente no que tange a
obrigatoriedade de concessao de patentes a todos os setores tecnolégicos. Essa ressalva era

destinada aos paises de menor desenvolvimento relativo e aqueles em desenvolvimento, assim

considerados de acordo com as regras da propria OMC.

Na pratica, criou-se um periodo de adapta¢ao, no qual alguns paises que se utilizaram deste
privilégio tiveram um prazo de até dez anos para se ajustar a nova situa¢ao, desde que, enquanto
promovessem tais ajustes, esses Estados-membros garantissem o exame técnico (futuro) de todos
os pedidos depositados a partir do inicio de vigéncia da recém-criada Organiza¢io Mundial do
Comércio (1° de janeiro de 1995) — o sistema de dep6sito e guarda de pedidos para analise futura
ficou conhecido por patentes “mailbox”. Esse é o resumo de uma das criticas mais contundentes
que se faz a postura do Estado brasileiro apos as negociagoes de TRIPS: mesmo se enquadrando
na categoria de pafs em desenvolvimento, o Brasil nao teria se aproveitado dessa prerrogativa de
prazo — necessaria a internalizacao do Acordo por Membros dessa categoria — e, de acordo com
esse angulo, teria perdido uma oportunidade tnica. Segundo Naves (2011), o exemplo mais
emblematico desta liberalidade dada pelo Acordo seria a India, que s6 passou a reconhecer patentes
farmacéuticas em 2005 e, atualmente, é conhecida por “farmacia do mundo”, especialmente na
producdo de Insumos farmacéuticos Ativos (IFA") e de medicamentos genéricos e similares. Ou
seja, na visdo de Naves (2011), enquanto a India planejou o estabelecimento do seu préprio sistema
de propriedade intelectual, a medida que desenvolvia uma industria farmacéutica pujante, o Brasil
se apressou para internalizar as obrigagdes e direitos resultantes de TRIPS e, ano e meio apds o
Acordo, aprovou a Lei de Propriedade Industrial (LPI) — Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996
(BRASIL), que regula direitos e obriga¢oes relativas a propriedade industrial. Todavia, justamente
em razao de nao ter adotado a ressalva das “mailbox” na pratica, a India enfrentara e perdeu, em
1998, um painel de solucido de controvérsias no ambito da OMC. Sem focar na condenacio indiana
as retaliagdes sofridas pela India, ¢ importante deixar claro que, apesar de muitos discursos em

contrario, a comparagao entre a industria brasileira e a indiana niao deveria ser resumida aos

12TFA “é uma substincia quimica ativa, firmaco, droga ou matéria-prima que tenha propriedades farmacolégicas com
finalidade medicamentosa, utilizada para diagnéstico, alfvio ou tratamento, empregada para modificar ou explorar sis-
temas fisiolégicos ou estados patolégicos, em beneficio da pessoa na qual se administra” (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA).
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tropecos e acertos desses paises no campo da propriedade intelectual, havendo portanto diversas
outras variaveis a considerar. Entre as inimeras consideraces sobre o sucesso relativo do modelo

indiano na produc¢ao de farmacos, cabem citar as diferencas nos sistemas de: regulamentagao e

vigilancia sanitaria; tributagdo; politicas industrial e alfandegaria; etc.

Como ressalvado acima, o trabalho de Naves (2011) e de outros defensores da politica
indiana de propriedade intelectual nido analisado com cautela, todavia, a critica referente a
implementa¢do apressada das normas de TRIPS, por meio da LPI, faz-se necessaria ao
entendimento deste estudo, pois, em fung¢ao da obrigatoriedade de acesso (universal e equanime) a
saude publica e de qualidade promovido por meio da institucionalizagao do SUS [ (Constitui¢ao da
Republica Federativa do Brasil de 1988); (Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990)], ocorrido na
mesma década de 1990, o Brasil tem sofrido duplo impacto orgamentario relativo ao tratamento
do HIV: i) aumento expressivo do nimero de pacientes atendidos gratuitamente pelo SUS; e ii)
majoragao de precos dos medicamentos em funcdo da exclusividade comercial oriunda da
propriedade sobre as patentes dos ARV recém-desenvolvidos/patenteados — ou, seguindo a ordem

natural de desenvolvimento de um firmaco, recém-patenteados/desenvolvidos.

Duas décadas apos a criagao do Sistema Unico de Saude, as terapias com ARV ainda siao
uma fonte de preocupacio, notadamente em termos or¢amentarios, no ambito de atuagao do SUS
e, por isso, uma possivel interagdao para produgao do abacavir é, per si, uma boa noticia. Contudo,
o projeto do MPP precisa ser avaliado com cautela, pois ele envolve direitos de propriedade

intelectual, especialmente no que tange a0 sistema de concessdo de patentes do Brasil® e, ainda, as

13 No Brasil, o sistema de concessio de patentes ¢ realizado em duas etapas: i) uma, denomina anuéncia prévia, mais
em “Anuéncia Prévia da Anvisa: a Evolugdo da Regulamentagao de uma Politica de Estado” (Mendes, Constantino, &
Pinheiro, Anuéncia Prévia da Anvisa: a Evolucdo da Regulamentacdo de uma Politica de Estado, 2004), da ANVISA
— criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999 (BRASIL), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ¢ uma autarquia
que opera sob regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora caracterizada pela independéncia administrativa, esta-
bilidade de seus dirigentes durante o perfodo de mandato e autonomia financeira. A ANVISA tem como campo de
atuagdo todos os setores relacionados a produtos e servigos que possam afetar a saide da populagdo brasileira e, por-
tanto, sua competéncia abrange tanto a regulagao sanitaria quanto a regulagdo econémica do mercado. Além da atri-
bui¢ao regulatéria, a Agéncia também ¢é responsavel pela coordena¢ido do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), de forma integrada com outros 6rgaos publicos relacionados direta ou indiretamente ao setor satde. Na es-
trutura da Administracio Publica, a ANVISA esta vinculada ao Ministério da Saude e integra o SUS, absorvendo seus
principios e diretrizes (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA); outra, denominada exame técnico, no
INPI — criado pela Lei n® 5648, de 11 de dezembro de 1970, o Instituto Nacional da Propriedade Industrial é a autarquia
federal responsavel pelo aperfeicoamento, disseminacio e gestio do sistema brasileiro de concessdo e garantia de di-
reitos de propriedade intelectual para a industria. Entre os servigos do INPI, estdo os registros de marcas, desenhos
industriais, indicagées geograficas, programas de computador e topografias de circuitos, as concessdes de patentes e
as averbacdes de contratos de franquia e das distintas modalidades de transferéncia de tecnologia. Na estrutura da
Administracio Publica, o INPI estd vinculado ao Ministério do Desenvolvimento, Inddstria e Comércio Exterior
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parcerias entre o Estado e a iniciativa privada para a promogao do acesso universal a saude publica

de qualidade.

O objetivo do presente estudo é apresentar o contexto de criagio do Medicines Patent
Pool, ao analisar, especialmente, a possibilidade de conclusao de um acordo com o VitV Healthcare
para licenciamento da patente do antirretroviral abacavir e, ainda, os provaveis impactos para a
satde publica no 4mbito do Sistema Unico de Sadde. Na persecucio dessa analise, far-se-4 uma
pesquisa teorica, de abordagem qualitativa, com revisao bibliografica de apontamentos especificos

sobre o tema, sobretudo de documentos disponiveis ao publico.

De acordo com os objetivos propostos, este estudo apresentara uma visao do MPP, desde
o contexto de sua criagdo até os objetivos e trabalhos da Organizagao, e, com o fito de expor um
espectro institucional dos envolvidos na possibilidade de acordo, serdo apresentados, ainda, breves
resumos das outras organiza¢Oes envolvidas na joint venture: os laboratorios GSK, Pfizer e

Shionogi.

Diante de informagoes internas da possibilidade de uma Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) do medicamento, este trabalho apresentara um pequeno resumo do instituto das
PDP e de seus impactos no ambito do Sistema Unico de Saude, especialmente no que se refere ao

medicamento em analise.

1. MEDICINES PATENT POOL

Inicialmente, o “Pool de Patentes de Medicamentos” (tradugao literal de MPP) foi criado
para aumentar o acesso a medicamentos de qualidade, adequados e acessiveis as pessoas que vivem
com o HIV em paises de baixo desenvolvimento relativo. O MPP oferece um modelo de negdcio

orientado para a saide publica que facilita ndo apenas a produc¢ao de versdes de baixo custo dos

(MDIC), com sede e foro no Distrito Federal (Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPT). Mais informag&es
sobre a descri¢do e, especificamente, sobre os problemas desse sistema podem ser encontradas em “Paragrafo Unico
do Artigo 40 da Lei de Propriedade Industrial: Uma Excecdo que Virou Regra” (2014), de Mendes, Constantino, &
Pinheiro.
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medicamentos existentes, bem como o desenvolvimento das (necessarias) novas férmulas — como
Doses Fixas Combinadas (DFC') e as formulagdes adequadas para criangas. A Organizagio
desenvolve esse trabalho por meio do licenciamento voluntario das principais patentes de
medicamentos para o tratamento do HIV e, para tanto, o MPP foi instituido em funcdo de uma
demanda da comunidade internacional surgida em 2010, além de ter sido aprovado pela
Organizagao Mundial de Saide, na Reuniao do Alto Comissariado das Nagoes Unidas sobre AIDS,

e do Grupo dos Oito, como uma abordagem promissora para melhorar o acesso a medicamentos

contra o HIV (Medicines Patent Pool, 2013).

Atualmente ha 26 milhoes de pessoas elegiveis a receber tratamento para o HIV, de acordo
com a Organizacio Mundial da Satide (OMS"). Contudo, segundo o MPP (2013), apenas 9,7
milhGes desses pacientes tém acesso ao tratamento, e muitos dos medicamentos usados atualmente
ja nao estdo mais em consonancia com as diretrizes da propria OMS. Ha, também, necessidade de
adaptar os farmacos ao uso em contextos de paises de menor desenvolvimento relativo, para
simplificar os regimes de tratamento e aumentar a adesdo, especialmente no caso das criangas que
vivem com o HIV. Diante desse quadro, o Medicines Patent Pool foi criado para enfrentar este
desafio fundamental: a necessidade de apoiar a inovagdo e, simultaneamente, aumentar a

disponibilidade de medicamentos ja existentes, a pre¢os acessiveis.

O sistema de patentes foi originalmente projetado para recompensar a inovagao e permitir

aqueles que inventam recuperar os custos de pesquisa e desenvolvimento (P&D') do produto.

4 As combinagdes de dose fixa sdo, na verdade, um tdnico comprimido composto por virios medicamentos
necessarios, e, por diminuirem a quantidade de pilulas que deveriam ser ingeridas pelo paciente ao longo de um dia,
essas DFC tém aumentado consideravelmente a aderéncia ao tratamento com ARV.

15> Com sede em Genebra, a Organizagao Mundial da Sadde é uma agéncia especializada em saude, fundada em 1948 ¢
subordinada a Organizacio das Nac¢oes Unidas. Apds as guerras do fim do século XIX e, principalmente, com o fim
da Primeira Guerra Mundial, a SDN (Sociedade das Nag¢oes), também conhecida como Liga das Nag¢des, precursora
da ONU, criou seu comité de higiene, o qual foi o embrido da OMS. A Organizacio ¢ a agéncia da ONU responsavel
por prover lideranca em questes de saude globais, defini¢do da agenda de pesquisa em satde, estabelecimento de
normas e padrdes, articulando opg¢des de politicas de satde baseadas em evidéncias, fornecendo apoio técnico aos
paises e acompanhando e as tendéncias de saude. Contando com atuais 193 Estados-membros, a OMS considera que,
dadas as necessidades do século 21, a saude é uma responsabilidade partilhada, envolvendo o acesso equitativo a
cuidados essenciais e a de defesa coletiva contra as ameagcas transnacionais (World Health Organization - WHO).

16 Pesquisa ¢ diferente de desenvolvimento, que, por sua vez, ¢ completamente distinto de inovac¢do. No primeiro caso,
trata-se de trabalho eminentemente cientifico que pode, ou nio, estar direcionado ao mercado — é o que mais se
aproxima daquilo que, atualmente, ¢ feito na maioria das universidades brasileiras. Ja o desenvolvimento é a ponte
entre uma ideia — que pode nio ter vindo da pesquisa — e o mercado; é uma etapa de teste de escala na qual o criador
tem a oportunidade de realizar uma produgio piloto, ou semicomercial, para avaliar os custos envolvidos no processo
seguinte, caso esta etapa venha a ocorrer — muitas ideais, aparentemente, geniais nio chegam ao mercado porque,
durante a fase de desenvolvimento, sao descartadas por nao se mostrarem economicamente viaveis (Mendes, 2014).



Artigo original

Hegemonia — Revista Eletronica do Programa de Mestrado em Direitos Humanos, Cidadania e
Violéncia/Ciéncia Politica do Centro Universitario Unieuro

ISSN: 1809-1261

UNIEURO, Brasilia, nimero 30 (Especial), 2020, pp. 49-68.

Entretanto, no setor de saide, enquanto estiver em vigor, uma patente pode impedir a produgio
ou venda de versGes genéricas de medicamentos necessarios a custos mais baixos. A opgao de
licenciamento, concedendo a permissao de fabrico a produtores de baixos custos, para produzir e
vender um medicamento patenteado é uma das possibilidades de manter o incentivo a inovagao e,
na outra ponta, majorar o acesso ao medicamento. Como muitos paises de baixa e média rendas
precisam importar medicamentos de outros lugares, uma patente nao licenciada em um pafs

produtor de genérico pode significar precos mais altos em muitos outros pafses onde esses

produtos sao necessarios.

Apbs o Acordo da Organizagao Mundial do Comércio sobre os Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual, medicamentos para HIV estio exponencialmente mais protegidos por
patentes em todos os Estados-membros de TRIPS. Isto significa que os farmacos recomendados
pela OMS apresentam pregos fora do alcance de muitas pessoas que precisam deles para viver, e,
além disso, o Acordo pode tornar mais dificil para os fabricantes de medicamentos voltados para
as necessidades dos paises menos desenvolvidos e daqueles em desenvolvimento elaborar

formulag¢Ses especializadas.

As patentes compartilhadas, por sua vez, compéem uma solu¢ao de ganho mutuo. Por
meio dessas licengas, os detentores de patentes dispdem de uma maneira eficaz de partilhar os seus
produtos inovadores em ambientes pobres de recursos, podendo, ainda, ser recompensados por
royalties'” justos. Por outro lado, produtores de baixo custo e parcerias de desenvolvimento de
produtos podem, por meio dessas aliangas, ser capazes de produzir os medicamentos a precos mais
acessfveis. Assim, os paises de baixa e média rendas seriam capazes de estender seus orgamentos
para tratar um numero maior de pessoas. E, consequentemente, o mais importante: as pessoas que
vivem com HIV teriam acesso mais rapido aos tratamentos de qualidade que, além de salvarem

vidas, melhoram, significativamente, o convivio com o virus (Medicines Patent Pool, 2013).

Segundo dados apresentados pelo MPP (2013), na virada do milénio, o acesso aos
medicamentos contra o HIV era, para muitos, um sonho inalcancavel: US$ 10.000 por pessoa por

ano. A concorréncia de mercado trouxe esses precos para baixo (para menos de US$ 70 por pessoa

17“Royalties - Royalty ¢ uma palavra de origem inglesa que se refere a uma importancia cobrada pelo proprietirio de uma
patente de produto, processo de produgdo, marca, entre outros, ou pelo autor de uma obra, para permitir seu uso ou
comercializagdo” (Senado).
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por ano em alguns pafses) e, consequentemente, possibilitou a inclusio de alguns milhoes de
pessoas no tratamento. Essa competi¢ao foi possivel porque as patentes de produtos farmacéuticos
nao existiam em muitos paises, especialmente em alguns produtores. Em particular, os fabricantes
de baixo custo foram pioneiros na combinacao de dose fixa dos ARV, simplificando a posologia e
majorando a adesao ao tratamento. Versoes de baixo custo de tratamentos pediatricos sao também
um desenvolvimento importante porque a grande maioria das criangas soropositivas vive em paises
menos desenvolvido e aqueles em desenvolvimento, e incentivos financeiros para desenvolver
tratamentos para elas sdo relativamente baixos. A queda nos precos do tratamento esta diretamente
relacionada ao aumento do nimero de pessoas que vivem nesses paises, com acesso ao tratamento
antirretroviral pela primeira vez, auxiliados por um compromisso global renovado para fornecer
tratamento sob a forma de organiza¢des como a UNITAID, o Fundo Global, ¢ do Plano de

Emergéncia para o Alivio da AIDS.
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Figura 1: Evolugao de Precos de Medicamentos (ARV) — Referéncia X Genérico
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Figura 1, acima, originalmente elaborada pelos Médicos Sem Fronteiras (MSF), traz a
evolugao de precos dos medicamentos de referéncia (linha em vermelho), e a dos genéricos a estes
relacionados (linha em verde), em contraposi¢ao ao numero de pessoas com acesso ao tratamento
com ARV (barras em azul). Obviamente existe uma relacio entre a entrada dos medicamentos
genéricos e o preco dos de referéncia, contudo, a avaliacio precisa levar em consideracio a
evolugdo do nimero de pessoas com acesso ao tratamento, pois é igualmente claro que o aumento
da demanda tem uma relagio com a redugao dos precos. Entdo, o grafico do MSF precisa ser

entendido com cautela, mas, de qualquer forma, o estabelecimento de concorréncia que aproxima

o mercado da perfeicdo competitiva é sempre benéfico.

1.1  FUNCIONAMENTO DO MPP

Inicialmente, com base nas necessidades de saude das pessoas que vivem com HIV e
lastreado noutros critério de analise técnica, o Medicines Patent Pool elabora uma lista prioritaria
de medicamentos para inclusio no seu conjunto de trabalho. A partir dessa lista, cartas sao enviadas
aos principais detentores das patentes relacionadas aos produtos listados, convidando esses
relevantes players do setor a entrarem em negociagoes de licengas no ambito da Organizacao. Os
detentores de patentes dispostos a negociarem suas licengas podem permitir que, nos limites de
atuagao do MPP, outros produtores fabriquem e vendam versoes de baixo custo para pafses de
baixa e média rendas, ou, ainda, que estes produtores desenvolvam formula¢oes adaptadas, sempre

sob termos e condi¢des previamente estabelecidos.

O Medicines Patent Pool procura licengas capazes de empurrar o status quo no sentido de
um maior acesso a medicamentos com o objetivo ultimo de garantir a todas as pessoas que
convivam com o HIV possam acessar o tratamento. Antes de uma licenca ser assinada, ela deve
ser revista pelo Grupo Consultivo de Peritos do Medicines Patent Pool e pelo Conselho de
Governanga, composto por médicos, por especialistas em politica de patentes e por comunidades
de pessoas que vivem com HIV. Uma vez assinadas, todas as licencas da Organizacio sao
publicadas na integra em seu préprio website. Isso representa um nivel de transparéncia sem

precedentes em um campo no qual, normalmente, licencgas voluntarias sao negociadas em segredo
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e mantidas dessa forma. Assim, os fabricantes de genéricos e outras entidades, tais como as
iniciativas de desenvolvimento de produtos, podem obter uma sublicenca. O fabricante ¢ livre para
desenvolver, produzir e comercializar o medicamento nos paises acordados — tudo funcionando
sob um rigoroso controle de qualidade. Nesse meio, o Medicines Patent Pool buscara promover o

desenvolvimento (scale-up) e a produgao de medicamentos, facilitando o alcance do maior nimero

de pessoas possivel.

Quando uma sublicenca ¢é assinada, inicia-se um gerenciamento para garantir licengas que
resultem em aumento do acesso aos medicamentos. A equipe de trabalho com sublicenciados esta
presente no desenvolvimento de produtos, na aprovagao regulamentar e na transferéncia de
tecnologia. Para garantir qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos, o MPP trabalha com
mecanismos da Organiza¢ao Mundial de Saidde. Quando a produgido comega, a concorréncia de
mercado garante pregos mais baixos e incentiva a inovagao que visa desenvolver as necessidades
do pais. Isso significa que mais pessoas podem ser tratadas com a mesma quantidade de dinheiro,
o que ¢ crucial em um clima de crescentes necessidades e desafios de financiamento. Os detentores
de patentes podem obter royalties sobre as vendas dos medicamentos, e as pessoas que vivem com
HIV passam a ter acesso aos medicamentos, adaptado tratamento de que necessitam a pregos que

podem pagar (Medicines Patent Pool, 2013).
A

Figura 2, elaborada pelo préprio MPP, resume o fluxograma de trabalho da Organizacao,
das negociagbes com os detentores de direitos de propriedade intelectual (patentes) até o

fornecimento de medicamentos para pessoas que vivem com HIV.
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Figura 2: Funcionamento do Medicines Patent Pool
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Fonte: Medicines Patent Pool (2013).

Trata-se tao-somente de uma visualizagao basica, mas, por meio do fluxograma acima, ¢
possivel ter uma nogao clara da atuagao geral do Medicines Patent Pool, em suas principais fases:
1) de convite aos detentores de patentes para a negocia¢ao; ii) de elaboragao do pool de patentes
no ambito da propria Organizacdo; iii) da aplicacado de sublicencas, quando cabiveis; iv) da
produgao de versGes mais baratas e adaptadas dos medicamentos; e, por fim, v) da chegada desses

produtos as pessoas que vivem com HIV.

2. ViiV HEALTHCARE

Embora tenha havido avancos significativos na terapia de HIV nos ultimos anos, até que
haja uma cura, é preciso manter investimentos no desenvolvimento de novos medicamentos, além
de se manter vigilante sobre a forma como o virus desenvolve resisténcia aos tratamentos. Sabemos
que os novos medicamentos serao sempre elaborados, e esses produtos terdo de oferecer melhorias

em areas como a tolerabilidade, seguranca, esquemas de dosagem, interagdes medicamentosas e
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também de conveniéncia. Além dos cinco medicamentos de investigagao que a ViiV Healthcare
atualmente possui na clinica, o investimento em pesquisa e desenvolvimento da joint venture busca
identificar novas opg¢oes terapéuticas, como candidatos a antirretrovirais com novos mecanismos
de agdo e tratamento da disfun¢ao imunologica relacionada com o HIV. AViiV colabora ativamente
com outras organizagdes comerciais e académicas no trabalho pela a cura e, também, na busca por

novas alian¢as de negocios para garantir a entrega de tratamentos inovadores para a HIV do futuro

(ViiV Healthcare, 2013).

Segundo relatério da Organizagao (2013), a ViiV Healthcare tem dado prioridade a pesquisa
de criangas com HIV, investigando, inclusive, a prevencdo da transmissao do HIV de mae para
filho e as estratégias de tratamento pediatrico. Nesse campo de atuagiao, o MPP anunciou, em 27
de fevereiro de 2013, uma colaboracdo com a joint venture. A ajuda muitua consiste em um dos
compromissos conjuntos para atuagao em diversas areas com o objetivo de fornecer medicamentos
de qualidade a pregos acessiveis para criangas. Mais especificamente, trata-se de um compromisso
da ViiV Healthcare para licenciar seus produtos prontos para uso pediatrico em 118 paises'®,

especialmente o abacavir pediatrico para uso nessas nagdes onde vivem criangas soropositivas.

2.1.1  GLAXOSMITHKLINE

Contando com uma equipe de mais de 96 mil colaboradores e distribuindo produtos em
114 paises, a GSK ¢ um dos quatro maiores laboratérios do mundo e investe bilhdes de libras
esterlinas em pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos. A sede mundial da empresa
esta localizada no Reino Unido e, em 2010, 2 GlaxoSmithKline obteve vendas totais de 27,4 bilhoes
de libras esterlinas, incluindo medicamentos, vacinas e produtos de consumo para o cuidado com
a saude (GlaxoSmithKline - GSK, 2013). Atualmente, ainda de acordo com o site do grupo, a lista
de atuacdes da GSK inclui: firmacos para o tratamento de: doengas infecciosas; cancer; epilepsia;
doengas cardiacas; asma e doenga pulmonar obstrutiva cronica; e, ainda, HIV; vacinas, que, em

2012, atingiram a marca de 900 milhGes de doses, para evitar uma série de doencas infecciosas,

18 Para obter detalhes sobre quais os medicamentos sio patenteados (e onde), ver: base de dados de patentes por pais
do Medicines Patent Pool (2013).
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dentre as quais: hepatite A e B; difteria, tétano e tosse convulsa; sarampo, caxumba e rubéola; pdlio;

tifoide; influenza; e meningite bacteriana; saide do Consumidor, incluindo higiene bucal; produtos

nutricionais; bem-estar geral; e saude da pele.

2.1.2 PFIZER

A historia da Pfizer comegou em 1849, em Nova York, quando os primos e imigrantes
alemaes Charles Pfizer e Charles Erhart iniciaram a produgao de insumos para o preparo de
medicamentos. A projecao mundial da organizacio empresarial veio quando a dupla viabilizou a
produgao da penicilina em larga escala. A partir de entao, a Pfizer se tornou uma das empresas mais
importantes do setor farmacéutico mundial. Globalmente, a companhia esta dividida em duas
grandes areas: biofarmacéuticos, composta por medicamentos de prescri¢ao para saude humana; e
diversificados, apresentando divisdes de consumo, saude animal e nutri¢io. A companhia é lider
em diversos segmentos terapéuticos e exporta seus produtos para 60 paises de todos os
continentes. Mundialmente, seu faturamento foi de US$ 50 bilhdes em 2009 e, naquele mesmo
ano, a empresa investiu US§ 7,7 bilhGes na descoberta de novos medicamentos, valor que

corresponde a aproximadamente 15% do faturamento global da companhia (Pfizer, 2013).

2.1.3 SHIONOGI

Desde a sua criagao em 1878, quando Gisaburo Shiono fundou uma empresa atacadista de
medicamentos em Osaka, “a Shionogi tem se esforcado para fornecer o melhor para proteger a
saude e o bem-estar dos pacientes que atende” (Shionogi, 2013). Ainda de acordo com o site da
corporagao, suas principais areas terapéuticas de atuagao sdo: produtos para a saude da mulher;

atenuantes de dor; antibiéticos; medicamentos cardiovasculares; e produtos de uso pediatrico.
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2.14 O ABACAVIR E AS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO

O abacavir é um nucleosideo analogo, ou seja, inibe a reproduciao do virus através da
obstrucao da formagao de seus materiais genéticos (por exemplo, RNA e DNA). Todavia, embora
o farmaco prejudique a habilidade de reproducao do HIV, ele ndo constitui uma cura para a AIDS,
pois o abacavir nao erradica totalmente a presenga do virus no corpo humano. No Brasil, o
medicamento consta na lista Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME"), sendo
distribuido, sem custos para o paciente, a todos que, segundo critérios oriundos do protocolo de

administracao do Ministério da Satude, necessitem desse tratamento especifico.

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) sao realizadas entre instituigoes
publicas e entidades privadas para garantir o acesso a tecnologias prioritarias; reduzir a
vulnerabilidade do SUS; racionalizar e reduzir pregos de produtos estratégicos para a saude publica;
internalizar o desenvolvimento de novas tecnologias de alto valor agregado; e induzir a inovagao
no setor. Os critérios no estabelecimento de parceiros passam pela promogao da competitividade
para manutencao do equilibrio de mercado; pela preferéncia a produgio privada com unidade fabril
em territério nacional; e pela integralidade das cadeias produtivas (Ministério do Desenvolvimento,

Industria e Comércio Exterior, 2013).

3. ANALISES CONCLUSIVAS

O presente trabalho fez uma abordagem sobre o Medicines Patent Pool, seu histérico e

importancia para a propagac¢ao de farmacos de qualidade e de baixo custo para os portadores do

19O Ministério da Satde publicou a Portatia MS/GM n° 533, de 28 de marco de 2012, que estabelece o elenco de
medicamentos e insumos da RENAME no 4mbito do Sistema Unico de Saide. A Relacio Nacional de Medicamentos
Essenciais foi elaborada a partir das definicbes do Decreto n® 7.508, de 28 de junho de 2011 (BRASIL), e estruturada
de acordo com a Resolugio n° 1/CIT, de 17 de janeiro de 2012. A RENAME contempla os medicamentos e insumos
disponibilizados pelo SUS por meio do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, do Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica, do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, além de determinados
medicamentos de uso hospitalar (Ministério da Saude - MS, 2013).
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HIV que se encontram em paises de menor desenvolvimento relativo, com especial enfoque no
antirretrovital Abacavir. Nesse mesmo raciocinio, foi exposto também o modo de operagdao do
MPP, desde o contato inicial com as empresas detentoras de patentes de produtos farmacéuticos
até a entrega dos farmacos ao publico-alvo soropositivo, investigando, para tanto, as licengas e

sublicengas em termos de direito da propriedade intelectual para a producio, desenvolvimento e

distribuicao dos produtos farmacéuticos patenteados.

Outro topico desenvolvido no artigo foi a respeito da ViiV Helthcare, uma joint venture
entre as industrias farmacéuticas GlaxoSmithKline, Pfizer e Shionogi. Nesse sentido, foi explanado
sucintamente a respeito de cada um desses laboratérios, desde sua criagao até sua consolidagao e
expansao no mercado mundial de farmacos. Além disso, este documento analisou a possibilidade
de conclusiao de um acordo com a ViiV Healthcare, supervisionado pelo MPP, para o licenciamento

do antirretroviral Abacavir, que ¢ eficazmente utilizado no tratamento de criangas com HIV.

A licenga especifica do farmaco aos 118 paises de baixa renda, por classificagao, nao atinge
o Brasil, mas, apesar disso, o aumento de sua oferta no mercado mundial, por si, é uma boa noticia
para a redugao global de pregos e, portanto, para o aumento do acesso de pessoas a medicamentos

de qualidade.

Caso o Pafs ndo se beneficie com a agdo coordenada pelo Medicines Patent Pool, a
possibilidade de uma PDP do medicamento ¢ outra boa alternativa para as pessoas soropositivas,
pois esse tipo de parceria, além de aumentar o acesso ao medicamento, reduziria a vulnerabilidade
do SUS e, principalmente, internalizaria o desenvolvimento de novas tecnologias de alto valor
agregado do setor, circunstancias essas que, em tese, restariam sendo benéficas ao publico que

necessita dos farmacos.
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