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Introducao

Neste artigo, trataremos do problema do acesso a tecnologias essenciais para a
garantia do direito a saide, os medicamentos ARVs e a construgao da agenda de lutas
do movimento social da AIDS, em especial, do Grupo de Trabalho sobre Propriedade
Intelectual (GTPI).! Especificamente, abordaremos o caso do tenofovir, suas pré-
drogas e a combinac¢io com a emtricitabina (0 Truvada®) e as estratégias que o
movimento AIDS lan¢ou mio para evitar que tais medicamentos fossem patenteados.

Para fazer tais andlises, este artigo usard de método monografico, a partir de
premissas consagradas da antropologia cultural, que se apoia na posi¢ao do autor como
insider AMARAL, 2009; ROSA, OREY, 2012); no caso presente, nas experiéncias,
vivéncias e no conhecimento adquirido pelo autor por meio de quase uma década de
trabalho no GTPIL. Além disso, também nos apoiaremos em anilises bibliogréficas
e documentais. Portanto, este trabalho estd constituido a partir da agao politica e da
pesquisa que dai resultou e de leitura critica de pesquisa bibliogrifica e documental.

Para fins de apresentagio, o artigo esta organizado da seguinte maneira. Na
primeira se¢ao, tratamos da entrada do patenteamento farmacéutico na agenda do
movimento social de AIDS; ou seja, de que maneira regras de propriedade intelectual
passaram a ser trabalhadas pelo movimento AIDS. Em seguida, discutimos os efeitos
das patentes sobre as politicas de acesso universal e ARVs. E, em uma terceira parte,
é feita uma apresentac¢io de casos — do TDF, TAF e TDF+FTC —, de forma a trazer
a reflexdo sobre a questiao do uso do dispositivo legal de oposigoes a patentes por

parte de organizacoes da sociedade civil.

Ativismo e politicas publicas: os medicamentos
na agenda do movimento social de AIDS

Foi logo no inicio da epidemia de AIDS, em meados da década de 1980, que os
medicamentos entraram na agenda do movimento social da AIDS. Pode-se afirmar
que nos primeiros anos da epidemia, de modo geral, os tipos de organizac¢oes de
ativistas podiam ser identificados quanto a natureza de seu trabalho e em relagio aos
objetivos pleiteados em sua prdtica associativista e em sua agenda de lutas.

O primeiro tipo se dedicava ao acolhimento e ao cuidado & pessoa vivendo
com HIV/AIDS, como as casas de apoio ou de passagem e abrigos, ou ainda — em

um momento posterior — organizagbes que ofereciam apoio psicoldgico, terapias
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complementares etc. O segundo tipo eram as organiza¢des que focavam seu trabalho
em disputar o desenho e a execugio de politicas de prevengio e tratamento, defesa dos
direitos humanos e luta por beneficios sociais, como aposentadoria, vale-transporte,
cestas bésicas, entre outros. Dentro das organiza¢oes que trabalhavam nesta dltima
perspectiva, encontrava-se aquelas que, desde a origem, miravam na questao da adesao
aos tratamentos e em formas de garantir sua continuidade com antirretrovirais e nas
coinfecgdes, como tuberculose e hepatite (CERQUEIRA; TERTO JR., 2015).

O ativismo ligado a questio do acesso aos medicamentos inaugura-se no final
da década de 1980, quando surgiram os primeiros medicamentos que mostravam
eficdcia no controle do virus HIV no sangue e que ficaram conhecidos como
altamente ativos contra a AIDS (HAART, sigla em inglés), trazendo esperanga para
as pessoas soropositivas.

Inicialmente, nao havia estudos que demonstrassem que o uso combinado dos
medicamentos — sendo os dois primeiros, azt e ddi — fosse mais eficaz que seu uso
isolado; uso isolado que, como observado na pritica médica, acabava rapidamente se
tornando sem efeito. Assim, grupos de pacientes vivendo no Norte global e, um pouco
mais tarde, aqueles dos paises em desenvolvimento, como o Brasil, pressionavam a
industria e centros de pesquisa para desenvolverem mais e melhores medicamentos
(EPSTEIN, 1996).

A partir do final da década de 1980, comecam a surgir no Brasil as primeiras
ONGs que inclufam em sua missdo a democratizagio da informagao sobre os
medicamentos, como: Pela Vidda/SP, ABIA, no Rio de Janeiro, e Pela Vidda/R].
A ONG Pela Vidda/SP langou, ainda em 1989, a publicagao Cadernos Pela Vidda,
organizada pelo ativista Jacques Bouchara. A publica¢ao buscava trazer de forma
simples e direta informagoes complexas e até entao distantes sobre os medicamentos:
quais eram seus efeitos sobre o virus, os efeitos adversos no corpo de portadores
e doentes, bem como o monitoramento de informagées sobre ensaios clinicos e
possiveis lancamentos de novos medicamentos. Logo, outras organizagoes passaram
também a langar publicacoes sobre o tema (CERQUEIRA; TERTO JR., 2015).

No campo da satde, militantes da Reforma Sanitdria, entre os quais se
encontravam ativistas da luta contra a AIDS, pressionavam por um sistema de saide
baseado em principios como integralidade, universalidade e participacio social. A

partir do quadro institucional da Constituicao de 1988, a Constitui¢ao-cidada, que

Physis: Revista de Satide Coletiva, Rio de Janeiro, v. 28(1), 280107, 2018



| Pigina 4 de 21

colocava a satide como direito de todos e dever do Estado e a participagao social
como fundamento da politica de satide, a luta contra a AIDS ganha novos contornos.

Em relacdo a resposta governamental, em 1985 o governo federal brasileiro criou
o Programa Nacional de Doengas Sexualmente Transmissiveis e Aids (PN-DST/
Aids), com agées que iam da prevengdo ao tratamento de doengas oportunistas.
Desde as primeiras agbes contra a epidemia, governo e sociedade civil sempre
interagiram na elaboragio de estratégias (CERQUEIRA; TERTO JR., 2017). Essa
¢ uma marca constitutiva do campo social da AIDS: a chamada intersetorialidade.

A intersetorialidade ¢ resultado justamente da entrada das organizagdes da
sociedade civil organizada como agentes do debate com capacidade de gerar suas
préprias evidéncias, o que lhes permitia entrar nas discussoes e nos espagos formais de
participacio em condigoes de igualdade. Assim, de forma colaborativa e conflitiva,
interagem no campo social da AIDS o poder publico, a comunidade cientifica e o
movimento social. No entanto, a participagao do movimento social nos debates sé
teria sentido a partir de comunidades mobilizadas.

Para mobilizar, era preciso informacio acessivel. As organizagoes, portanto,
tinham de se dedicara “traduzir” asinformagées técnicas sobre medicamentos, ensaios
clinicos e pesquisas promissoras para uma linguagem democrdtica e mobilizadora.
Em publica¢oes ou em debates, os ativistas falavam a partir da vivéncia da doenga, o
que gerava as evidéncias que embasavam o posicionamento critico das organizagoes
na economia politica da epidemia e permitiu traduzir o conhecimento cientifico,
democratizando a informacio (VILLELA, 2015).

No entanto, quando os novos medicamentos antirretrovirais comegam a surgir,
o debate do qual participavam as organizac¢oes do campo social se complexificou.
Para superar a complexidade do tema, organizagées como a ABIA e o Pela Vidda/
SP passaram a incluir em suas publicagdes informagoes sobre os novos tratamentos.
Em pouco tempo, a demanda do fornecimento de ARVs passou a ser uma das
bandeiras mais importantes do movimento AIDS (VILLELA, 2015; CERQUEIRA;
TERTO JR., 2017).

Do ponto de vista da resposta brasileira a epidemia, a distribui¢ao de medicamentos
foi um dos aspectos de maior destaque. Para suprir as necessidades de satide publica na
drea, o Estado brasileiro investiu na produgio local de medicamentos antirretrovirais
jé langados no mercado internacional, copiando-os, via engenharia reversa (CASSIER;
CORREA, 2012). Os sete primeiros ARVs distribuidos pelo governo brasileiro —
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zidovudina, didanosina, zalcitabina, lamivudina, estavudina, indinavir e nevirapina —
eram todos produzidos nacionalmente nos laboratérios publicos e privados, liderados
por Farmanguinhos (CASSIER; CORREA, 2003; TEIXEIRA, 2003).

Até 1997, o Brasil nio concedia patentes farmacéuticas, o que tornava a cdpia
legal e permitia que medicamentos vendidos a pregos exorbitantes nos paises do
Norte global fossem produzidos a baixo custo. Foi a capacidade de produgao local
de medicamentos (a baixo custo) o que permitiu ao governo brasileiro oferecer
tratamento para as pessoas com AIDS no Brasil (CHAVES et al., 2008), aspecto
fundamental para a dimensio da integralidade, preconizada pelo Movimento
Sanitdrio, defendida pelas ONGs AIDS e entronizada na lei orginica da sadde,
desde a criagio do SUS (CERQUEIRA; TERTO JR., 2015).

Como longamente estudado por Cassier e Correa (2007; 2012), refletir sobre a
imbricaco entre politicas de satide publica, conhecimentos cientificos e tecnolégicos
e inciativas industriais de producgio farmacéutica local ¢ fundamental para a
compreensdo da construgio da agenda de acesso a medicamentos do movimento
social de AIDS. A partir de meados da década de 1990, um novo aspecto é

incorporado 4 agenda de acesso a medicamentos, modificando-a radicalmente.

Mudanga no regime de propriedade intelectual: patentes
na agenda do movimento social de AIDS

A partir de 1994, um novo elemento passaria a ocupar a atengio de algumas
organizagdes: o Acordo Trips. Assinado como um dos acordos fundadores da
Organiza¢ao Mundial do Comércio (OMC), o Acordo Trips harmonizava os padroes
de propriedade intelectual no mundo, fixando um minimo obrigatério para todos
os paises signatdrios da OMC. Esse Acordo estabeleceu a obrigatoriedade de todos
os paises signatdrios reconhecerem patentes para todos os campos tecnoldgicos,
incluindo o farmacéutico. Como todos os outros paises que aderiram a3 OMC,
o Brasil teve de mudar sua lei de propriedade intelectual, passando a permitir o
patenteamento de medicamentos.

Logo a seguir, em 1996, trés marcos, a principio aparentemente nio associados,
alteram de forma significativa a dindmica social no campo da AIDS, no Brasil. O
primeiro, cujos reflexos sao globais, foi 0 andncio, na IX Conferéncia de AIDS, em

Vancouver, da eficdcia da terapia combinada, a chamada terapia triplice, que ficou
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popularmente conhecida como “coquetel”. A comunidade cientifica provara que a
combinagio de trés medicamentos era eficaz e nio gerava resisténcias ao virus no
curto prazo. O segundo, o compromisso assumido pelo Estado brasileiro, por meio
da Lei n° 9.313, a chamada Lei Sarney, de garantir acesso universal e gratuito aos
medicamentos antirretrovirais. A terceira, a aprovagio da Lei n° 9.279, a chamada
Lei de Patentes, que alteraria o status dos medicamentos no Brasil, transformando-
os em bens passiveis de serem patenteados. O resultado pritico é que a cépia de
medicamentos, até entdo alicerce da politica de distribuicao de medicamentos, se
tornaria ilicita, caso os novos ARVs tivessem patentes concedidas no Brasil.

O terceiro marco, a aprova¢io da Lei de Patentes, nao se tornou um tema para
as organizagdes do movimento social de luta contra a AIDS imediatamente, tendo
o debate ficado restrito a sindicatos, organizagoes de classe e o setor privado (REIS,
2015). Segundo Villela (2015), inicialmente, a questao da propriedade intelectual sé
aparecia nos debates quando se tratava de casos de desabastecimento.

Com o passar dosanos, no entanto, o entendimento de que os novos medicamentos,
agora patenteados também no Brasil, poderiam ameacgar a sustentabilidade do
Programa Nacional de DST/AIDS ganhou for¢a no movimento social (CHAVES et
al., 2008; VILLELA, 2015). De maneira heterogénea, os meandros técnicos foram
sendo destrinchados pelos ativistas ao redor do mundo.

Inicialmente, organizagoes internacionais, como M¢édicos sem Fronteiras (MSF)
e Oxfam, tomaram para si o papel de articuladoras da agenda em nivel nacional,
uma vez que as organizagdes brasileiras pareciam reticentes a entrar no debate. Um
dos motivos apontados era o entendimento das organizagdes — muito inspiradas no
posicionamento do Movimento Sanitdrio — de que os aspectos técnicos da saude
publica deveriam ser responsabilidade do Estado e que organizagoes da sociedade
civil deveriam se dedicar a pressionar o poder publico a formular politicas, de modo
a cumprir seu dever constitucional (VILLELA, 2015). No entanto, essa postura se
modificou rapidamente.

Um dos motivos apontados por Villela (2015) é o Processo de Pretéria. Em
1998, em meio a uma epidemia descontrolada na Africa do Sul e com companhias
farmacéuticas cobrando pregos altissimos pelos medicamentos ARVs, o entio
presidente da Africa do Sul, Nelson Mandela, busca incluir na lei sul-africana
dispositivos que permitissem ao pais a importacio de medicamentos genéricos

a pregos mais acessiveis. Em resposta a essa tentativa, dezenas de laboratérios
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farmacéuticos transnacionais processam Nelson Mandela, pedindo sua prisao por
violar seus direitos de patentes.

Em 2001, apés grande pressio de organizacoes da sociedade civil de diversos
paises, destacadamente da Europa, as farmacéuticas abandonam o caso (MSF, 1998).
Em Sao Paulo, organizagées brasileiras somaram-se a pressao e ativistas brasileiros
protestaram em frente ao consulado estadunidense, demandando que a satde tivesse
preponderincia sobre os direitos de propriedade intelectual. Nesse mesmo ano, a
Declaragao de Doha sobre Trips e Satide Publica, emitida pela propria OMC, também
da visibilidade ao tema, atraindo atengdo e convencendo organizagdes da sociedade
civil organizada do Brasil de que o tema das patentes e seu impacto na satide publica
deveria ser trabalhado de forma estruturada nacionalmente (CHAVES et al., 2008).

Nacionalmente, o trabalho na interface entre patentes e satide publica tomou
corpo quando da criagdo, ainda em 2001, do Grupo de Trabalho sobre Propriedade
Intelectual (GTPI), no 4mbito da Rede Brasileira pela Integragio dos Povos
(Rebrip).> A Rebrip ¢ uma rede de organiza¢oes e movimentos sociais que nasce
com o objetivo de lutar contra o neoliberalismo e os tratados de livre comércio.
Trata-se, essencialmente, de um espago de articulagio que congrega desde a Central
Unica dos Trabalhadores (CUT) 4 MSF, passando por ONGs nacionais e outras
organizagdes sindicais menores.

Ao contrdrio dos outros grupos de trabalho da Rebrip, que tinham agenda quase
que predominantemente internacional, o GTPI construiu sua agenda calcada nas
demandas nacionais. O principal motivo apontado é a prépria composi¢ao do GTPI
quando de sua criagao: majoritariamente ONGs do campo da AIDS, que levaram
para o GTPI a preocupagio com a integralidade de atengao e com a sustentabilidade
do programa de acesso universal (VILLELA, 2015).

Na génese do GTPI estd, portanto, uma concepgio de saide gestada no
Movimento Sanitarista dos anos 1970, e que via no Programa Nacional de AIDS e
na distribui¢ao universal de medicamentos “o SUS levado as Gltimas consequéncias”
(SCHEFFER, 2012). O posicionamento do GTPI, sobre a tensio patentes-acesso
universal, portanto, articulava de maneira complexa a incorpora¢io de novos
medicamentos. Por um lado, era importante incorporar os novos medicamentos,
uma vez que trariam beneficios para as pessoas vivendo com HIV/AIDS, como mais

qualidade de vida e menos efeitos adversos, e o fortalecimento do SUS. Por outro,
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era preciso lidar com a pressao orcamentdria que esses medicamentos exerceriam,
por ser medicamentos sob monopdlio.

Para o grupo, a resposta estava na luta contra patentes que permitiam as empresas
farmacéuticas cobrar altos precos pelos medicamentos a serem incorporados.

Vejamos a seguir como tais aspectos se articulam no caso tenofovir.

A luta para colocar medicamentos
em dominio puablico: o caso tenofovir

Desde sua criagdo, o GTPI se dedica a criar estratégias para impedir que patentes
farmacéuticas ameacem a sustentabilidade das politicas de acesso a medicamentos
e, em ultima instincia, o préprio direito a satide. Com isso, o coletivo desenvolveu
estratégias para atacar os monopoélios que permitem aos laboratérios cobrar altos
precos. Em outras palavras, o GTPI busca recolocar os medicamentos em dominio
publico ou, antes disso, impedir que venham a ser patenteados, de maneira que
versdes genéricas desses medicamentos possam chegar ao mercado, o que coloca
opgodes de compra para os governos (VILLELA, 2015).

A preocupagao com o tema das patentes de medicamentos e seus reflexos na
sustentabilidade do Programa Nacional se confirmou. Entre o final dos anos 1990
e meados dos anos 2000, o Brasil incorporou novos medicamentos ao rol das
terapias distribuidas pelo Programa Nacional. As incorporagées de medicamentos
patenteados e o incremento do nimero de pacientes e portadores do HIV, usudrios
de antirretrovirais, aumentaram significativamente 0S Iecursos gastos pelo governo
brasileiro com a compra de medicamentos (CHAVES et al., 2008).

O Estado brasileiro adotava, portanto, politicas publicas com perspectivas
paradoxais: na drea da saide, comprometera-se a oferecer terapias anti-HIV/
AIDS de forma universal e gratuita, e, contraditoriamente, na drea da propriedade
industrial, tornava as tecnologias quimico-farmacéuticas passiveis de monopélios, o
que acarretaria pregos altos para a aquisi¢ao de medicamentos. Havia, portanto, um
cendrio de tensao.

Em 2005, o governo brasileiro declara que a politica de acesso a medicamentos
estava em risco, devido ao alto custo das novas drogas, agora patenteadas
(GRANGEIRO et al., 2006). Nesse ano, trés medicamentos consumiram quase

80% dos recursos do entio PN-AIDS sendo um deles o tenofovir.
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O tenofovir é um inibidor nucleotideo da transcriptase reversa (ITRN) aprovado,
primeiramente, pela agencia norte-americana Food and Drug Administration
(FDA), em 26 de outubro de 2001, para o tratamento de infec¢oes causadas pelo
HIV e para hepatite B cronica. O Viread®, nome comercial do fumarato de tenofovir
desoproxila (TDF), é uma pro-droga do tenofovir (CHUNG etal., 2005). Em 2000,
o TDF logo passou a ser oferecido como opgao preferencial para primeira linha de
tratamento contra o HIV/AIDS. A época, cerca de 20 mil, das 170 mil pessoas em
tratamento, tomavam TDF (ABIA et al., 2006).

O fato de o nimero de pessoas em tratamento crescer progressivamente,
utilizando medicamentos adquiridos pelo governo a precos altos, passou a ser uma
ameaga a continuidade da politica de acesso universal. Face a essa ameaga, o GTPI
buscou no ativismo politico e dentro da institucionalidade caminhos para diminuir

o preco do tenofovir.

O uso de oposigdes a patentes
por organizagoes da sociedade civil

Como mencionado, 0 GTPI tem como missao mitigar o efeito das patentes sobre
politicas de acesso a medicamentos. Uma das formas vislumbradas pelo grupo foi
pressionar o poder publico para que fizesse uso de uma das salvaguardas do Trips
conhecida como licen¢a compulséria, e midiaticamente denominada como “quebra
de patentes”. A emissdo da licenca compulséria permite que outros laboratérios,
publicos e privados, passem a produzir e comercializar o0 medicamento até entdo
patenteado (ABIA, 2005; VILLELA, 2015).

Em 2005, o GTPI passa a ser coordenado pela advogada Renata Reis, o que
marca uma inflexo nas estratégias do coletivo. Por sua experiéncia com propriedade
intelectual, Reis faz com que o coletivo se aproprie de maneira profunda dos
meandros juridicos do tema. Uma das atividades mais importantes foi a busca de
patentes dos medicamentos relevantes para o movimento social de AIDS e aqueles
que consumiam parcela relevante do orcamento do programa publico de acesso
universal (VILLELA, 2015).

J4 nos primeiros anos apds a incorporagio do tenofovir, o governo brasileiro
empenhava grande volume de recursos para aquisi¢ao desse e de outros medicamentos

importados, mesmo sem que os medicamentos tivessem patentes concedidas no
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Brasil. Em outras palavras, a Gilead, empresa americana que comercializada o
tenofovir no Brasil sob a marca Viread®, gozava de monopdlio de facto, enquanto
o pedido de patente depositado no Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI) era analisado; ou seja, enquanto estava ainda pendente.

Nos casos em que ainda ndo hd decisao final sobre a patente, a lei brasileira prevé
um mecanismo em nivel administrativo, do Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), chamado subsidio ao exame (BRASIL, 1996). Esse mecanismo,
previsto no art. 31 da Lei de Patentes brasileira, permite a terceiros interessados
apresentarem argumentos técnicos, que serviro de subsidio para o parecer final do
examinador de patentes. Pelo fato de, usualmente, os argumentos serem contrérios
a concessio da patente, o subsidio também ¢é conhecido como oposi¢io a patente.

O subsidio ao exame j4 era utilizado por empresas, que buscavam impedir uma
reserva de mercado (ABRANTES, 2014; STEUER, 2014). Em 2005, no entanto, o
uso desse mecanismo pelo setor ptblico —nesse caso, pelo laboratério farmacéutico
Farmanguinhos da Funda¢io Oswaldo Cruz, ligada ao Ministério da Sadde, abre
uma nova fronteira no sentido de protocolar oposi¢des no Brasil e em outros paises
do Sul Global (BARROSO, 2010).

No mesmo ano de 2005, quando Farmanguinhos protocolava uma monografia
de oposicio ao pedido de uma das patentes do tenofovir (P19811045-4) depositadas
no INPI, ativistas indianos lutavam para impedir que a molécula fosse patenteada
na India. Os argumentos técnicos usados na oposicio depositada pelo laboratério
publico brasileiro junto ao INPI validaram a oposi¢ao que vinha sendo desenvolvida
e que favoreceu que se protocolasse uma oposi¢io 4 patente da Gilead na India.
A estratégia utilizada por ativistas indianos, por sua vez, chegou ao GTPI, que,
com base nos argumentos da oposi¢do indiana e da de Farmanguinhos, elabora
sua propria oposi¢ao. No documento, o GTPI apontou que o pedido de patente
da farmacéutica Gilead nio cumpria com os requisitos de novidade e atividade
inventiva (ABIA et al., 2000).

Para que uma patente seja concedida, o pedido tem de cumprir com os chamados
requisitos de patenteabilidade: (a) novidade, (b) atividade inventiva; (c) aplicagao
industrial. Estes trés requisitos foram fixados como obrigatérios pelo Acordo Trips.
Porém, ha diversas formas de interpretar tais requisitos (CORREA, 2000), ¢ o texto
do Acordo deixou aberta aos paises signatdrios do Acordo a defini¢ao de como tais

requisitos seriam incorporados a lei nacional. Do ponto de vista da satde publica, é
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fundamental que os requisitos de patenteabilidade sejam interpretados da maneira
mais rigida possivel para que menos patentes sejam concedidas (HLPAM, 2016).

O uso desse mecanismo por associagdes ¢ ONGs do movimento social no Brasil
pode ser considerado uma inovagao sob dois angulos. O primeiro, devido a natureza
nao empresarial do grupo; e o segundo, pelo desinteresse por aspectos comerciais
no produto. O objetivo do GTPI ao protocolar a oposic¢io era impedir que um
medicamento importante para o tratamento do HIV/AIDS fosse patenteado, o que
manteria seu custo alto, ou seja, em vez de um uso para disputar o mercado, trata-se
de um uso para desmercantilizar o medicamento.

O subsidio ao exame jamais havia sido utilizado por nenhum grupo da sociedade
civil, no Brasil. A composicao do grupo e seu desinteresse pela exploracio da
tecnologia ensejaram, inclusive, que as pdginas iniciais da oposi¢ao, de forma
extensa, trouxessem uma defesa do interesse e dos motivos que as organizacoes que
assinaram o documento (ABIA, Conectas DH, Grupo Pela Vidda/SP, GAPA/SP,
GAPA/RS, GESTOS e GIV) tinham para apresentagio de documento daquela
natureza. A apresentagio da oposi¢ao do INPI ainda foi carregada de simbolismo,
pois foi feita no dia 1° de dezembro de 2006, o dia mundial de luta contra a AIDS.?

A experiéncia do uso da oposi¢io a patente por um coletivo de organizacoes da
sociedade civil articula eixos importantes que compoem a esséncia do GTPI em uma
nova forma de fazer ativismo: (a) a heranca do movimento sanitarista, buscando
o fim do monopdlio sobre produtos e servicos de satide com vistas a garantir a
integralidade e a universalidade das politicas de saide; (b) o potencial pedagégico
das intervengdes politicas do GTPI, exercendo a vocag¢io para democratizar e
politizar o conhecimento técnico e transformar a linguagem cientifica em linguagem
mobilizadora; a0 mesmo tempo, invadindo a arena institucional restrita ao poder
publico, ao setor privado e aos escritérios de advocacia; (c) construgio da agenda
politica a partir da vivéncia das pessoas com HIV, na medida em que, tendo em
sua composicdo diversos ativistas que vivem com HIV, a decisiao sobre para que
medicamento se deva fazer a oposiao parte da vivéncia da epidemia. Esses trés
elementos trazem um novo significado ao instrumento legal do subsidio ao exame e
a0 ato de interpor oposi¢oes de patentes no INPI.

A oposicio a patente do tenofovir foi a primeira apresentada pelo GTPI, em
2006. Nos anos que se seguiram, outras oposi¢oes foram protocoladas, inclusive

para outras patentes depositadas, também para o tenofovir.
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A segunda oposi¢ao a patente do tenofovir,

a combinacao TDF+FTC e o TAF

Em agosto de 2008, menos de dois anos de a oposicio do GTPI ter sido
protocolada, o INPI negou a concessao da patente ao pedido PI9811045-4. Embora
consideremos um passo importante, essa decisdo nio foi suficiente para colocar
o tenofovir em dominio publico, em fungio da existéncia de outros pedidos de
patentes® depositados pela farmacéutica Gilead cobrindo a mesma molécula. Em
fungao da estratégia de depésito de um grande nimero de diferentes pedidos de
patente para o mesmo produto, tenofovir, o indeferimento da concessio de patente
a um desses pedidos, o pedido P19811045-4 relativo ao tenofovir, nao foi suficiente
para permitir ao governo brasileiro comprar ou produzir localmente versdes mais
baratas do medicamento.

Assim, a partir de 2007, com o crescimento do nimero de pessoas utilizando
regimes baseados em tenofovir, 0 medicamento era o que mais consumia recursos
do programa brasileiro de AIDS (ABIA et al., 2009). Com o objetivo de colocar o
tenofovir em dominio publico, o GTPI, em novembro de 2009, entrou com nova
oposi¢do a patente, dessa vez, em referéncia ao pedido de nimero P19816239-0.

Essa segunda oposi¢ao traz duas novidades em relacio a primeira protocolada
para o tenofovir. Uma diferenca diz respeito a natureza das argumentagoes
apresentadas: enquanto a primeira oposi¢ao trazia argumentos que se restringiam ao
campo quimico-farmacéutico, a oposi¢ao apresentada em 2009 incluiu argumentos
juridicos. O GTPI defendeu que era ilegal a inclusao de nova matéria em pedido de
patente divisional’ (ABIA et al., 2009).

Outra diferenca estd no nivel de colaboragio com organizagoes da India. Enquanto
na oposicio apresentada em 2006 houve apenas colaboragio entre organizagoes
indianas e brasileiras, a oposi¢ao apresentada em 2009 traz um feito inédito: o GTPI
e a organizagao Sahara Centre for Residential Care and Rehabilitation protocolaram
oposigoes no Brasil e na India no mesmo dia, em um gesto de cooperagio Sul-Sul
entre organizagdes da sociedade civil.

A exemplo da oposi¢ao protocolada em 2006, ade 2009 também foi bem-sucedida:
o pedido de patente foi negado. Com isso, as patentes que poderiam bloquear a
produgao e a comercializagao do tenofovir no Brasil estavam negadas: o tenofovir

estava em dominio pablico. Havia, no entanto, outras questoes para o GTPI.
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Em 2010, outro pedido envolvendo o tenofovir foi identificado, o P10406760-
6. Dessa vez, o pedido referia-se & combinagio de dois medicamentos, o TDF e
a emtricitabina (FTC), de nome comercial Truvada’. A combinacio em dose
fixa traz a diminui¢ado do nimero de comprimidos 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 reivindicagoes
das organiza¢des de luta contra a AIDS e acesso a medicamentos: a atividade na
prevengao ao HIV.

Mais uma vez, tomando como norte a evidéncia gerada a partir da experiéncia
das pessoas vivendo com HIV e dos ativistas do coletivo para construir a agenda
de lutas do movimento, o GTPI parte para elaborar mais uma oposi¢ao: dessa vez,
para a combinagio de medicamentos tdf+ftc. A partir do levantamento do status
patentdrio da emtricitabina, verificou-se que o medicamento nio tinha patentes
concedidas ou pendentes no Brasil (VILLARDI, 2012).

Tratava-se, portanto, da tentativa de patentear uma combinagao de dois
medicamentos ARVs, ambos em dominio ptblico no Brasil. Ainda mais grave, havia
o risco de o préprio tdf ser retirado de dominio ptblico, mesmo apds grande esforco
do GTPI para impedir seu patenteamento.

O GTPI apresenta, entido, no dia 1° de dezembro de 2010, mais uma oposicio,
assinada por diversas organizacoes do coletivo, a exemplo das anteriores, para
impedir o patenteamento da combinagao tdf+ftc (P10406760-6). O GTPI defendeu,
nesse caso, que nao se poderia patentear uma combina¢io de dois medicamentos
que estavam em dominio publico, uma vez que o requisito de novidade nio seria
atendido. Além disso, o coletivo ainda argumentou, com base na interpretagao
dos requisitos de patenteabilidade a luz da satide piblica (CORREA, 2000), que a
combinagio de dois medicamentos era um procedimento ébvio para um técnico no
assunto, nao atendendo, portanto, ao requisito de atividade inventiva, legalmente
exigido para que a patente seja concedida.

O pedido PI0406760-6, conforme mudanga de fluxo do exame de patentes no
Brasil, ap6s a Portaria Interministerial n° 1.065/2012,° foi encaminhado para a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) conceder ou nio prévia anuéncia
a esse pedido de patente. A Anvisa negou a anuéncia, porém foi obrigada a reverter

a decisdo, em funcio de recurso judicial interposto pela Gilead.
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O processo seguiu seu fluxo para o INPI, que adotou o parecer técnico ji
proferido pela Anvisa e, igualmente, emitiu um parecer contrdrio a concessio
da patente em agosto de 2016. Apds o parecer, o0 GTPI protocolou um subsidio
complementar, argumentando que o pedido nio cumpria os requisitos de
patenteabilidade (ABIA, 2016).

No final de 2016, a firma Gilead fez uma manifestacdo sobre o parecer
desfavordvel do INPI e, no inicio de 2017, a empresa farmacéutica Blanver submeteu
outro subsidio ao mesmo pedido de patente. O processo ainda estd pendente,
aguardando decisao final do INPL

Entre 2013 e 2015, foram publicados trabalhos cientificos que demonstraram
beneficios clinicos de uma nova pré-droga do tenofovir, o TAF, em relacio ao
fumarato desoproxila, o TDF. A forma alafenamida do fumarato de tenofovir (TAF)
alcanga niveis mais elevados nas células infectadas pelo HIV (SAX et al., 2013;
MILLS et al., 2015). Além disso, a dose administrada de TAF é menor, o que leva a
menores concentragdes no plasma sanguineo, nos tecidos e érgaos, como rins e 0ssos.

Do ponto de vista do desenvolvimento de melhorias nas terapias existentes, de
modo a avangar nas formas de combater a epidemia de AIDS, novas formulagoes
e pré-drogas como o TAF (que, como dito, se mostrou superior ao TDF) sao
importantes. No entanto, do ponto de vista da patenteabilidade dessas tecnologias,
¢ preciso tecer algumas consideragoes.

Nessa oposi¢ao, foi argumentado que esse pedido de patente nao cumpre os
requisitos de patenteabilidade, por nio apresentar atividade inventiva. No campo
da politica publica em propriedade intelectual e, principalmente, nos aspectos que
impactam politicas de sadde, ha um importante debate sobre como interpretar os
requisitos de patenteabilidade.

Nas experiéncias de apresentacio de oposices para TDF (duas), TDF+FTC e
TAF, vimos que, por meio do depésito de monografias de oposi¢ao junto ao INPI, o
GTPI buscou avangar uma agenda politica sobre a forma de se analisar patentes no
Brasil. Como indicou Correa (2000), a experiéncia das Guias de Patenteabilidade
da Argentina (MAKE MEDICINES AFFORDABLE, 2017; MINISTERIO DE
SALUD et al., 2012) e as recomendac¢oes do relatério do Painel de Alto Nivel
sobre Acesso a Medicamentos, convocado pelo Secretariado Geral da ONU (HLP,
2016), aplicar os requisitos legais de patenteabilidade a luz da satde publica implica

interpretd-los do modo o mais estrito/restritivo possivel. Isso significa diminuir a

Physis: Revista de Satide Coletiva, Rio de Janeiro, v. 28(1), 280107, 2018



| Pdgina 15 de 21

forca do monopélio sobre medicamentos e reafirmar a supremacia direito a saide
sobre o direito de propriedade na drea farmacéutica.

O TAF é fruto de pequenas alteragoes na molécula do tenofovir, esta desenvolvida
na década de 1980, em uma universidade na antiga Tchecoslovidquia (VERAS, 2014).
Portanto, argumentar que um pedido nao deve ser concedido por se tratar de uma
pré-droga de uma molécula ji conhecida e em dominio publico vai além do que estd
em jogo no pedido em si. O pedido de patente para o TAF ainda estd pendente.

O recurso ao dispositivo do subsidio ao exame de patentes (ou oposi¢ao a patente),
previsto na lei brasileira de propriedade intelectual, reflete o debate sobre o que pode
ou nio entrar em dominio privado e por qué. Nao a toa, em todas as oposi¢oes
apresentadas pelo GTPI hd uma se¢io expondo os argumentos de satde publica
— esclarecendo questao de como patentes impactam o acesso a saude — e por que o
medicamento, objeto do pedido de patente alvo da oposi¢ao, é importante para a
garantia do direito & satde (GTPI, 2017).

Consideracoes finais

Ao longo deste artigo, buscamos apresentar processos histéricos e politicos que
levaram o GTPI a se envolver em disputas em torno do patenteamento do tenofovir.
Essa molécula, desenvolvida hd trés décadas na entao Tchecoslovdquia, tem sido
objeto de acoes para o movimento social brasileiro, que luta para que patentes
farmacéuticas nao ameacem a universalidade e a integralidade do SUS.

Para que fosse possivel debater o trabalho do GTPI na apresentacio de
monografias de oposi¢do a patente, recuperamos historicamente de que maneira
o tema dos medicamentos comecou a ser trabalhado pelo movimento social de
luta contra a AIDS, um processo que comega ainda nos anos 1980. Observamos
como principios que estavam na raiz da Reforma Sanitdria estiveram presentes
na constitui¢do do movimento AIDS e como o ano de 1996 trouxe modificacoes
importantes na dinimica do campo social da AIDS, com a introduc¢io da terapia
triplice e a aprovagao da obrigacio legal do Estado brasileiro de fornecer tratamento
universal e gratuito para as pessoas que necessitavam tratamento. Contrariamente, o
mesmo ano assistiu a aprovagao da nova lei de propriedade industrial.

A partir disso, apds contextualizar a tensdo que emergiu entre a obrigagao estatal

de fornecer medicamentos ARVs e o patenteamento dessas tecnologias em sadde,
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debatemos de que forma a propriedade intelectual passou a fazer parte dos debates e
tornou-se arena de disputa para o movimento AIDS, que desde a criagdo do GTPI,
em 2003, concentra no coletivo trabalho dessa natureza.

Na busca por impedir que patentes ameagassem as politicas de acesso universal
aos medicamentos ARVs, descrevemos o uso de apresentagao de oposigoes a pedidos
de patentes no processo de exame do INPI como uma das estratégias utilizadas
pelo GTPI para colocar medicamentos em dominio publico. Por sua exemplaridade
e importincia no tratamento anti-HIV/AIDS, neste artigo, abordamos o caso do
medicamento tenofovir.

Desde 2006, portanto, hd mais de uma década, o GTPI desenvolve acoes para
impedir o patenteamento da molécula do tenofovir, seja na forma de pré-drogas,
seja na forma de combinagdo com a emtricitabina. Nesse intervalo de tempo, foram
quatro oposi¢oes ¢ um documento de complementagio técnica apresentados no
processo de exame de patentes no INPL.

Um dos aspectos que destacamos ao longo do artigo foi que, durante o processo de
elaboragao e apresentagao de oposicoes a patentes, articulam-se eixos que compdem a
esséncia do GTPI: a heranga dos principios do movimento sanitarista (universalidade
e integralidade); a transformagao da linguagem técnica em mensagem mobilizadora;
a construgao da agenda politica baseada na vivéncia das pessoas com HIV.

Ainda, buscamos trazer uma reflexdo sobre de que maneira os argumentos de
natureza técnica apresentados extrapolam o processo na esfera administrativa do
INPI em relagao a um medicamento especifico e passam a ser vetores de uma luta
politica maior: quais serdo os critérios para definir que medicamentos devem ser
patenteados e quais nao. Em outras palavras, os argumentos técnicos do GTPI,
usando os canais institucionais do préprio sistema de patentes, o tencionam-no para
afirmar: medicamentos nio devem ser patenteados. No entanto, como mostrado no
caso tenofovir, todo empenho do GTPI esbarra na Farmacéutica Gilead, que nao
mede esfor¢os para ter uma patente para o tenofovir concedida.

Finalmente, em que pese o éxito do GTPI em manter em dominio publico o TDEF,
por meio de duas oposi¢des a patente (2006 e 2009), ainda é preciso acompanhar o
desenrolar dos casos TDF+FTC e do caso TAF, pois se forem concedidas patentes
para esses dois medicamentos, o acesso a importantes tecnologias de saude e, em
ultima instincia, a universalidade e a integralidade da politica de acesso universal

brasileira podem estar novamente em risco.
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Notas

' O Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI), coordenado pela Associagio Brasileira
Interdisciplinar de AIDS (ABIA), é um coletivo de organizagdes nio governamentais, movimentos sociais
e ativistas e pesquisadores independentes, que, desde 2003, se dedica a desenvolver estratégias no sentido
de mitigar os efeitos das patentes farmacéuticas sobre politicas de acesso a medicamentos. Uma das linhas
mais importantes do trabalho do GTPI ¢ a producio de materiais, estudos e dados sobre o impacto das
patentes na garantia do direito a satde.

2 Para mais informacoes, ver: <http://www.rebrip.org.br/>.

% Paralelamente & oposi¢io a citada patente do tenofovir, o GTPI protocolou, no mesmo dia, outra mono-
grafia de oposicdo contra o pedido de patente do antirretroviral lopinavir+ritonavir.

# Estudos mostram que é comum, no campo farmacéutico, diversos pedidos de patentes referentes a ape-
nas um medicamento. Esses pedidos de patentes nao sio dotados de inovagoes genuinas, mas de pequenas
modificagbes, que geram intimeros outros pedidos. A essa estratégia, chamamos de evergreening. Com
essa técnica, as companhias farmacéuticas transnacionais buscam criar um “escudo” de patentes e perpe-
tuar seus monopdlios (VILLARDI, 2012).

> Patentes divisionais sio pedidos de patentes oriundos de um mesmo pedido original. Mui-
tas vezes, o proprio examinador solicita ao depositante que divida um pedido em dois ou trés
pelo fato de que as tecnologias para as quais o depositante busca o monopélio nio devem ser agru-
padas no mesmo pedido. No entanto, é comum (VILLARDI, 2012) que empresas farmacéu-
ticas lancem mao do expediente de dividir pedidos para retardar o exame ou mesmo criar um
“cluster” de patentes para dificultar a entrada de medicamentos genéricos no mercado.

¢ Por se tratar de tema extenso e complexo, nio trataremos das mudancas regulatérias e disputas poli-
ticas e juridicas envolvendo a Anuéncia Prévia da Anvisa. Para mais sobre o tema, ver: GTPI (2016).
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Abstract

Activism, public policies and access to
medicines: the use of patent oppositions by
civil society organizations

This article brings the issue of access to ARV drugs and
the construction of the struggles agenda of the Aids
social movement regarding the tenofovir case as well as
its prodrugs and the combination with emtricitabine.
The article discusses which strategies the HIV
movement used to avoid the patenting of such drugs,
using the monographic method and the author’s inside

position to conduct this analysis.

» Keywords: access to medicines; AIDS social movement;
tenofovir; patents; patent oppositions.
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