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Resumo

Em 1982, identificou-se no Brasil o primeiro caso da
epidemia do virus da imunodeficiéncia humana ou
HIV, doenca que causaria mais de 270 mil mortes no
pais desde seu surgimento. Buscando combater o vi-
rus, 0 governo brasileiro adotou polfticas nacionais de
prevengdo ao HIV/AIDS que se tornariam referéncia
internacional. Entre estas, destaca-se a distribuicdo
gratuita de medicamentos antirretrovirais a pacientes
de HIV/AIDS, politica de Estado de alto custo. Assim,
identificar formas de reduzir seus custos tornou-se
essencial. £ neste contexto que o licenciamento
compulsério, promulgado na Lei n® 9.279 de 1996
tornou-se fundamental para a sustentabilidade des-

ta politica. Dessa forma, o presente artigo analisa a
relacdo entre satide e politica externa no Brasil, no
periodo da epidemia de HIV, com destaque para o
estudo do licenciamento compulsério, analisando
sUa associacdo a politica externa dos governos Fer-
nando Henrique Cardoso e Luiz Indcio Lula da Silva,
além do caso de embate entre Brasil e Estados Unidos
na Organizado Mundial do Comércio, em 2001, em
relacdo a Lei n® 9.279 e seu uso no licenciamento
compulsério do medicamento Efavirenz em 2007.
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Abstract

In 1982, it was identified in Brazil the first case of
the human immunodeficiency or HIV virus pan-
demic, a disease that would cause more than 270
thousands of deaths since its emergence. With
the aim of fighting the virus, the brazilian gover-
nment adopted national policies for the prevention
against HIV/AIDS, that would turn an international
reference. Between these policies, stands out the
free distribution of antiretroviral drugs for HIV/
AIDS patients, an expensive State policy. Therefore,
identifying ways to reduce their costs became es-
sential. It was in this context that the compulsory
licensing, promulgated in the 1996's Law n°9.279
became fundamental for the sustainability of this
policy. Thus, the present essay analyze the relation
between health and Foreign Policy in Brazil, during
the period of the HIV epidemic, highlighting the
study of the compulsory licensing, analyzing his
association with the Foreign Policy of the Fernando
Henrique Cardoso and Luiz Inacio Lula da Silva go-
vernments, in addition to the case between Brazil
and the United States in the World Trade Organiza-
tion in 2001, in relation to the Law n® 9.279 and
its use in the compulsory licensing of the Efavirenz
drug in 2007.

Key words: Brazil's Foreign Policy; Compulsory Li-
censing; Lula da Silva; Fernando Henrique Cardoso;
World Trade Organization; HIV/AIDS; Efavirenz.

Introducao

Resumen

En 1982, fue detectado en Brasil el primer caso de
la epidemia del virus de la inmunodeficiencia hu-
mana o HIV, enfermedad que causarfa mds de 270
mil muertes en el pais desde su aparicién. Buscando
combatir el virus, el gobierno brasilefio adoptd po-
liticas nacionales de prevencion al HIV/AIDS que se
convertirfan en referencia internacional. Entre ellas,
se destaca la distribucion gratuita de medicamentos
antirretrovirales a pacientes de HIV-AIDS, politica de
Estado de alto costo. Por lo tanto, identificar formas
de reducir sus costos se volvio esencial. Es en este
contexto que las licencias obligatorias, promulga-
das porla Ley n®9.279 de 1996, se tornaron funda-
mentales para la sostenibilidad de esta politica. De
esta forma, el presente articulo analiza la relacion
entre salud y politica externa en Brasil, en el periodo
de la epidemia del virus HIV, con especial énfasis en
el estudio de las licencias obligatorias, analizando
su vinculacién con la Politica Exterior de los gobier-
nos de Fernando Henrique Cardoso y Luiz Indcio
Lula da Silva, ademds del caso entre Brasil y Estados
Unidos en la Organizacién Mundial del Comercio en
2001, en relacion con la Ley n®9.279 y su uso en la
licencia obligatoria del farmaco Efavirenz en 2007

Palabras clave: Politica Exterior de Brasil; Licen-
cias obligatorias; Lula da Silva; Fernando Henrique
(ardoso; Organizacion de Comercio Mundial; VIH/
SIDA; Efavirenz

A urgente necessidade de tratamento com medicamentos an-

tirretrovirais (ARV) de 6.5 milh&es de pessoas nos paises pobres e
em desenvolvimento (BARBOZA, 2015) vislumbra a importancia
depoliticas publicas de acesso populacional aos antirretrovirais nes-
ses paises. Com isso, torna-se fundamental entender e analisar os
processos e estratégias adotados pelos paises em desenvolvimento
para lidar com a questdo da distribui¢io de antirretrovirais.

Os primeiros registros de casos da Sindrome da Imunodefi-
ciéncia Adquirida (AIDS) no Brasil ocorreram em 1982, com forte
impacto na populacdo homossexual. Com isso, os movimentos em
torno da luta para a prevencdo da AIDS, deram impulso & criagio,
em 1986, do Programa Nacional de AIDS, iniciando em 1998 “o for-
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necimento gratuito de medicamentos disponiveis para tratamento
das infec¢des oportunistas” (NOGUEIRA, 2013, p. 55) pelo Minis-
tério de Saude.

Em 1991, iniciou-se a compra para distribui¢do gratuita do
antirretroviral Zidovudina. No entanto, nio seria até 1996 e a
promulgacdo da Lei 9.313, conhecida como Lei Sarney, que ficaria
fixada a oferta universal e gratuita de medicamentos aos portadores
de HIV e doentes de AIDS (NOGUEIRA, 2013). Paralelamente, em
1996, foi promulgada a Lei 9.279 de propriedade industrial que, no
seu art. 71, reconhece a concesséo da licenc¢a compulséria nos casos
de emergéncia nacional e de interesse publico, artigo normatizado
com o Decreto 3.201 de 1999 (BRASIL, 1996a; BRASIL, 1999).

O artigo 71, com o art. 68 da Lei de Propriedade Industrial, am-
bos fundamentais neste contexto da distribuicido de antirretrovi-
rais, foram postos em discussdo pelos Estados Unidos, no marco da
Organizagdo Mundial do Comércio (OMC) e do Acordo sobre As-
pectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Co-
mércio ou TRIPs (RODRIGUES, 2020). Esta acdo internacional le-
varia a um acordo entre o Brasil e os Estados Unidos, confirmando
a validade desta legislagdo, em 2001, com a aprovac¢io da Declara-
¢do de Doha sobre TRIPs e Satude Publica. Este fato representou um
importante marco para o acesso a saude no Brasil (BRASIL, 2003).

Dentro deste contexto, a decisdo afetou o caso Efavirenz, “o
medicamento mais custo-efetivo para o tratamento da Aids, con-
sumido por 40% dos portadores do virus da Aids no Brasil” (RO-
DRIGUES, 2007,p. 555), possibilitando, em 2007, a promulgacio
do Decreto 6.108 que concedeu o licenciamento compulsério, por
interesse publico, de patentes referentes ao Efavirenz, para fins de
uso publico ndo-comercial, concessio ampliada posteriormente
pelo Decreto 7.723 de 4 de maio de 2012 (BRASIL, 2007; BRASIL,
2012). Com isso, o Brasil péde passar a distribuir, sem custos exor-
bitantes, o medicamento.

A partir do contexto delineado acima, o objetivo principal do
presente artigo consiste em analisar a relacdo entre a satde, mais
especificamente a distribuicdo de medicamentos para HIV/AIDS,
e a politica externa brasileira. Dessa forma, visando alcangar este
objetivo, estudam se- a atuagdo do governo de Fernando Henrique
Cardoso (FHC) na controvérsia com os Estados Unidos no ambito
da OMC e a atuagdo do governo de Luiz Inacio Lula da Silva (do-
ravante, Lula) em relag¢io ao licenciamento compulsério do Efavi-
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renz. Assim, o objetivo especifico é identificar como se deu o com-
portamento destes dois governos para com o HIV no cenéario da
politica externa.

Para isso, a metodologia adotada constitui-se de revisio bi-
bliografica de fontes primérias e de fontes secunddrias, junto a
andlise documental dos arquivos citados. As fontes primdrias uti-
lizadas consistiram em instrumentos juridicos como leis, decretos
nacionais, informes da Organizacio das Na¢des Unidas e discursos
conferidos por autoridades brasileiras. Como fontes secunddrias,
por sua vez, foram considerados os materiais e estudos de autores
de diferentes areas sobre a Politica Externa, sobre a Politica Exter-
na Brasileira, sobre o licenciamento compulsério e outras politicas
publicas de satude, e sobre as atuagdes dos governos FHC e Lula no
ambito externo e internacional.

A Politica Externa Independente e a Licenca Compulsoéria

Para compreender a atuacdo internacional de FHC (1995-
2002) e Lula (2003-2010), primeiro é necessério caracterizar a po-
litica externa como uma politica pablica do Estado, resultantes de
“coalizdes, barganhas, disputas, acordos entre representantes de
interesses diversos, que expressam, enfim, a prépria dinimica da
politica” (MILANI; PINHEIRO, 2013, p. 24), retirando-a de uma
condigdo inercial, guiada por interesses nacionais, a-histéricos ou
eternos. Como sinaliza Carlos Milani (2015), a politica externa
deve ser vista como uma politica sui generis, tanto politica de Esta-
do quanto politica publica.

Nesse sentido, embora existam diferencas entre a politica ex-
terna e as demais politicas publicas adotadas no &mbito doméstico,
a relacio entre os dois tipos de politica ptblica esta se estreitando
por causa do processo atual de internacionalizagdo das politicas pu-
blicas. Esse processo de internacionaliza¢io vem acompanhado por
um crescente processo de politizagdo, entendido como uma maior
participa¢do da sociedade na formagio da agenda e no processo
decisério da Politica Externa Brasileira (PEB). Portanto, é possivel
identificar uma crescente interacdo entre a opinido publica e a poli-
tica externa, razio pela qual “o Itamaraty tem buscado, nos ultimos
anos, a ampliacido de seus canais de didlogo e consulta” (FARIA,
2008, p. 87), principalmente com o empresariado e os governos
subnacionais. Como menciona Carlos Milani, “os avancos democra-
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ticos no plano nacional impéem um aggiornamento das politicas
internas do I[tamaraty (...)” (MILANI, 2015, p. 75).

Esses mecanismos de abertura da politica externa brasileira tém
se tornado ainda mais necessarios com a apari¢do, ou intensificacio,
do fenémeno da “diplomacia presidencial”, a partir do governo de
Cardoso. A diplomacia presidencial, de cipula, de chefes de Estado e
de governo ou dos mandatérios, “implica participagdo pessoal, ativa,
frequente, abrangente e efetiva na concepgdo e na execugio da poli-
tica externa, indo além das atribuicdes de rotina ex officio” (MILA-
NI, 2015, p. 60-61). De fato, a diplomacia presidencial tem sido um
aspecto marcante da politica externa de FHC e Lula. Por isso, apesar
das diferencas de politica externa dos governos FHC e Lula, ambos
seguem uma linha histérica de politica externa de Estado: preservar
a autonomia politica brasileira, a atua¢do externa em prol do desen-
volvimento interno e a projecdo internacional. Mesmo se o desen-
volvimento nacional auténomo depende de fatores de permissibili-
dade internacional ou sistémica, “tais fatores podem ser alargados
pela agéncia dos Estados, principalmente os mais fortes” (MILANI,
2015, p. 64). Dessa maneira, e na busca de relevincia politica e uma
forte presenca e participacdo no cendrio internacional, os governos
de FHC e Lula consideraram estratégico formalizar o tema da sat-
de em sua agenda diplomatica, dado que era uma oportunidade de
se tornar uma referéncia nas discussées globais em saude (TORRES
BARBOZA; PINHEIRO;PIRES-ALVES, 2017).

Porém, os métodos pelos quais se procurou uma maior au-
tonomia externa brasileira foram diferentes em ambos os casos.
De fato, as estratégias de politica internacional brasileira em cada
periodo variaram de acordo com as prioridades de cada governo
(BARBOZA, 2014).

Assim, embora ambos periodos tenham sido marcados por
uma atuacdo muito presente nos regimes globais sobre saude, in-
fluenciando discussées e colaborando para a regulagio internacio-
nal em saide e a execugdo de projetos de cooperacio nessa area, a
diferenca de atuacgio desta pauta perpassa as diferencas de estra-
tégia geral de politica externa de FHC e Lula. Ao passo que FHC
buscou a consolidagdo das relagdes com os paises do centro do Sis-
tema-Mundo, Lula abre espaco na agenda externa brasileira para
diversificacdo de parcerias em um movimento contra-hegemonico,
buscando uma atuagio forte com paises da periferia e fortalecendo
a posi¢io externa brasileira (SILVA, 2005; BARBOZA, 2014).
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FHC adotou uma politica externa, principalmente no primei-
ro mandato, que Pinheiro (2004) coloca como de “institucionalis-
mo pragmdtico”, com politicas voltadas a cooperagido internacional,
a¢des em féruns multilaterais, sob uma 6ptica de adesio aos regi-
mes e normas internacionais de uma forma que garantisse a auto-
nomia nacional e respaldar seus interesses no cendrio internacio-
nal. Nesse sentido, foram privilegiadas as relacées com os Estados
Unidos e com os paises europeus por sobre as relacdes com paises
da Africa, Asia e Oriente Médio, procurando uma posicio de lide-
ranca sul-americana. (PINHEIRO, 2004; PECEQUILO, 2008).

Lula, por outro lado, adota uma postura de “autonomia pela di-
versificagdo”, buscando novas parcerias e espagos de atuagio interna-
cional, principalmente com os paises da periferia, a fim de equilibrar
suas relacdes com os paises do centro, para ter um maior leque de ne-
gociag¢io e aumentar a influéncia brasileira no cendrio internacional.
O Brasil passou, entdo, a ter um papel cada vez mais central nos f6-
runs multilaterais, atuando de forma a mediar os interesses dos paises
centrais e periféricos, como uma lideranca importante. Ndo foi uma
simples ado¢io de uma politica externa terceiro-mundista de nega¢io
das relacdes com os paises centrais, mas um entendimento de que,
consolidada a democracia interna, era necessério expandir as parcerias
estratégicas brasileiras a fim de diminuir a interdependéncia e buscar a
autonomia. Tem-se, portanto, objetivos de (i) valorizar o didlogo com
paises centrais para obtencéo de investimento e tecnologia; (ii) reafir-
mar o protagonismo brasileiro no &mbito internacional afirmando os
interesses nacionais; e (iii) obter recursos e condi¢des necessarias para
consolida¢io de uma politica interna de desenvolvimento socioecond-
mico e redugio das desigualdades (VIDIGAL, 2010).

Fatores internos ajudam a explicar as diferencas destas atua-
¢Oes externas. Enquanto FHC possufa um projeto interno de privati-
zacbes e ajuste fiscal, Lula priorizou politicas publicas de redug¢io de
desigualdades e de desenvolvimento interno via investimento estatal.
Isto perpassa as diferencas centrais na conducdo da politica externa,
em que FHC focava na obtencio de beneficios econémicos com paises
centrais e uma lideranca entre os paises sul-americanos. Ja a politi-
ca externa nos governos Lula apresentava uma pré-atividade maior,
com investimentos superiores e lideranca brasileira em diversas pau-
tas sociais nos organismos internacionais (VIDIGAL, 2010).

O governo de FHC em 2001 j4 havia tido uma atua¢io mais in-
cisiva na OMC em rela¢do ao Acordo TRIPs (1994), tratado de regu-
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lamentacio da propriedade intelectual e industrial e cujo descum-
primento acarreta em sanc¢des e retaliacdes cruzadas no dmbito da
OMC. Ele incorpora todos os tratados anteriores de regulamentacéo
da propriedade intelectual e industrial, tendo como objetivo homo-
geneizar as normas entre os paises membros da OMC. Esta foi uma
medida que beneficiou os paises centrais em detrimento dos perifé-
ricos, que, por exemplo, passaram a ter custos muito elevados na im-
portacio de medicamentos. Isto fez com que o Brasil, ainda no gover-
no FHC, travasse um debate sobre as brechas que o TRIPS abre para
o licenciamento compulsério e a importancia disto para promocio de
saude em paises mais pobres NOGUEIRA, 2013; BARBOZA, 2014).

Os debates e negocia¢des internacionais a respeito das pa-
tentes e precos de antirretrovirais presentes nos dois mandatos de
FHC foram fortalecidos pelos governos Lula. Isto pode ser associa-
do a funda¢io, em 2003, de uma verdadeira diplomacia mundial,
“fundada em uma narrativa politica de denuncia sobre as assime-
trias do cendrio internacional, de expressa insatisfa¢io geopolitica
com o seu status na ordem internacional e, portanto, de demanda
de reconhecimento” (MILANI, 2015, p. 65).

Assim, em 2003 Lula emitiu o Decreto n°® 4.830, que dispde a
concessio de licen¢a compulséria nos casos de emergéncia nacional
e interesse publico” (BRASIL, 2003), devido como resposta aos altos
custos de importacio de medicamentos para tratamento de HIV/
AIDS, em um marco de deficiéncia de recursos financeiros para a de-
manda de tratamento. Dessa maneira, had uma alteracio na redacio
da Lei n° 9.279 de 1996 que regula direitos e obriga¢des relativos a
propriedade industrial no Brasil, obrigando os detentores de paten-
te a apresentarem todas as informag¢des necessérias para produgio
do medicamento (BRASIL, 1996a; BRASIL, 1996b; BRASIL, 2003).
Em 2003, na 562 Assembleia Mundial da Saude, a fim de tornar a
saude mais acessivel, o Brasil defendeu a necessidade de producio
de medicamentos antirretrovirais nos paises periféricos, com base
nas flexibiliza¢des previstas pela Declaragio Ministerial de Doha e
pelos acordos subsequentes sobre propriedade intelectual e saiude
ptblica (MINISTERIO DAS RELACOES EXTERIORES, 2003).

O Brasil, entio, passou a ter uma postura muito firme neste
ponto em diversas outras reunides e féruns, defendendo a maxima
utilizacdo das flexibilidades contidas no TRIPS com a aprovacio da
Resolu¢do n® 57.14, da 57 Assembleia Mundial da Saide em 2004
e a Resolugio WHA 59.24, aprovada na 59* Assembleia Mundial da

«
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Satde em 2006. O Brasil também foi um dos membros fundadores da
UNITAID, iniciativa que visa arrecadar fundos para promocio de po-
liticas de prevencio, diagnéstico e compra de medicamentos de HIV/
AIDS, malaria e tuberculose nos paises periféricos (BARBOZA, 2014).

Posteriormente, em 2007, a resolucio WHA60.30 aprovada
pela Assembleia Mundial da Satide contou com esforcos brasileiros,
posto que o Brasil conseguiu que a OMS assumisse o compromisso
de apoiar tecnicamente os paises que desejassem utilizar as flexi-
bilidades do Acordo TRIPs (SOUZA, 2011). De fato, é possivel afir-
mar que o ano de 2007 constituiu um marco importante no proces-
so de concessio de licenciamento compulsério, através do Decreto
n° 6.108, e que sera trabalhado nas préximas se¢des. E importante
observar que a politica quanto ao licenciamento compulsério ja es-
tava presente no governo FHC, porém foi reforcada e intensificada
nos governos Lula, devido a um maior enfoque nas questdes sociais
internas e em condi¢ées internacionais de autonomia e lideranca
brasileira pela estratégia de politica externa independente e diver-
sificada (BRASIL, 2007; FERES e TRESSE, 2013; BARBOZA, 2014).

A disputa entre Brasil e EUA no ambito da OMC

A lei brasileira de licenciamento compulsério trouxe forte in-
satisfacio aos Estados Unidos (EUA) desde sua concepgdo, visto
que foi identificada como grande ameagca, principalmente, ao setor
farmacéutico oligopolista do pais, levando-o a, em 2000, iniciou um
caso contra o Brasil perante 8 OMC. Assim, nesta se¢io se analisa o
desenvolvimento do processo.

No entanto, antes de apresentar o caso e para compreender
a importancia do caso Brasil vs. EUA na OMC, é preciso reconhe-
cer o papel das organiza¢bes internacionais como geradoras e di-
fusoras de ideias no dmbito internacional. Essa autoridade deriva
das tarefas que lhes sio delegadas, assim como “de sua reputagio
como agentes que se pautam por critérios racionais e legais, de sua
elevada posi¢do moral ao defender valores tidos como universais e
de seu conhecimento especializado” (FARIA, 2018, p. 40). Assim, é
possivel afirmar que as decisées da OMC (suas regras, os acordos
e as solugdes de conflitos) possuem um grande impacto no Estado
nacional e, especificamente, nas politicas publicas estatais. Nesse
sentido, como uma das consequéncias do processo de internaciona-
lizagdo das politicas referido anteriormente, atende-se a difusdo de
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politicas publicas por organiza¢des internacionais, fenémeno que
responde a configuracdo de uma “politica publica global”.

Assim, a discussio entre o Brasil e os EUA sobre o licencia-
mento compulsdrio e sobre as regras do Acordo TRIPs impactaram
no Regime Internacional® de comércio, ajudando a esclarecer o sen-
tido e o modo de aplicagdo da normativa existente. Além disso, o
contencioso e a solugio final significaram uma mudanca na aplica-
¢do das politicas publicas relativas a satde nacional.

O caso dos Estados Unidos contra o Brasil

A insatisfacdo norte-americana em relag¢io a licenca compul-
séria brasileira comegou antes do caso da OMC, quando, em 1996,
os Estados Unidos adicionaram o Brasil a Super 301 Watch List
(OLIVEIRA; MORENO, 2007). Esta consiste em um instrumento
de unilateralismo agressivo dos EUA, a partir do qual paises sus-
peitos de adotarem supostas préaticas discriminatérias em relagdo
a patentes e produtos norte-americanos sio investigados e podem
sofrer sanc¢des ou outras medidas de retaliacio (BHAGWATI, 1990).

O Brasil foi inserido na lista em 1996, novamente em 1997, e
em 1998 foi retirado brevemente apds implementar leis de protecdo a
softwares, ja em 1999 e 2000 ele foi novamente inserido. Estas quatro
inser¢des do Brasil a Watch List foram devido a legislagdo do licen-
ciamento compulsdrio, mostrando a recorrente preocupa¢io dos EUA
com os artigos 68 e 71 da Lei 9.279/96. Finalmente, no relatério de
2000 da Super 301 foi anunciada a decisdo da embaixatriz Barshefsky
de iniciar a disputa contra o Brasil no &mbito da OMC (UNITED STA-
TES TRADE REPRESENTATIVE, 1996, 1997, 1998, 1999, 2000).

Porém, antes de discutir a disputa na OMC, é importante res-
saltar os motivos que levaram os Estados Unidos a denunciarem o
Brasil: apds ameacgas do Brasil contra laboratérios estadunidenses
por causa do uso da licen¢a compulséria para reduzir precos de me-
dicamentos, a industria farmacéutica norte-americana tornou-se
temerosa do impacto disto sobre seus lucros e da possibilidade de
mais paises adotarem praticas similares. Assim, esta se aproveitou
de sua grande influéncia sobre o Partido Republicano, o qual em

5. Deve-se esclarecer que, no trabalho, é utilizado o conceito de Stephen Krasner, que
define os Regimes Internacionais como “principios, normas, regras e procedimentos
de tomada de decisdes de determinada &rea das relacdes internacionais em torno dos
quais convergem as expectativas dos atores” (KRASNER, 2012, p. 93).
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2000 havia recebido US$ 26 milhées (69% de seu total de doagdes)
desta industria, e os pressionou para assegurar a protecdo do setor
(OLIVEIRA, 2016).

Neste contexto, cabe destacar que, nesse momento, o Senado
dos EUA estava dividido igualmente entre republicanos e democratas,
com maioria republicana no Congresso. Dessa forma, apesar de Bill
Clinton (presidente estadunidense em 2000) ser democrata, o Parti-
do Republicano e seus doadores retinham significativo poder politico.

A partir do cendrio exposto, em 30 de maio de 2000, os EUA
formalmente solicitaram & OMC uma consulta com o Brasil, ale-
gando que os artigos 68 e 71 da Lei n.° 9.279/96 (lei que regula o
licenciamento compulsério) estariam em desacordo com o artigo
IIT do GATT de 1994 e com os artigos 27 e 28 da TRIPS (WORLD
TRADE ORGANIZATION, 2000).

Os EUA afirmavam que a questio em debate nio era a ideia
de que patentes poderiam ter licenciamento compulsério, mas sim
o fato do artigo 68 da legisla¢do brasileira indicar que este licen-
ciamento teria um “requerimento de produg¢io local”, o qual seria
contrario a TRIPS e ao GATT (WORLD TRADE ORGANIZATION,
2000a; OLIVEIRA e MORENO, 2007). Dessa forma, se iniciou o
caso DS199 na Organizagdo Mundial do Comércio.

A estratégia de defesa brasileira

A defesa brasileira contra o caso foi formulada em diversos
ambitos, e teve como ator fundamental o Ministério de Relac¢ées
Exteriores em parceria com o Ministério da Satude. Inicialmente, na
primeira reunido de consultas em Genebra, o Brasil utilizou como
argumento o fato dos EUA também possuirem em sua legislagio
dois dispositivos, os artigos 204 e 209 da lei norte-americana de
patentes, os quais também possuem requisitos de explorac¢io local.
Em outras palavras, o Brasil argumentou que os Estados Unidos
estariam se opondo a instrumentos legais que eles préprios pos-
suiam, sendo os artigos 204 e 209, de acordo com a légica estadu-
nidense, também contrarios a TRIPS (CARVALHO, 2017).

Os EUA se opuseram a essa légica e as reunides de consulta
ndo tiveram resultados positivos para nenhum dos lados. Assim,
em 9 de janeiro de 2001, os Estados Unidos solicitaram a OMC que
fosse estabelecido um painel para discussio da questio (WORLD
TRADE ORGANIZATION, 2001a).
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Ainda assim, o Ministério de Rela¢cdes Exteriores e da Saude
se mantiveram firmes quanto a validade da Lei n.® 9.279/96, como
pode ser observado na seguinte nota do MRE, em que afirmaram
ter total confianca de que o texto do licenciamento compulsério
encontrara pleno respaldo nos textos internacionais (MINISTERIO
DE RELAGCOES EXTERIORES, 2001).

Na disputa, o Brasil utilizou como estratégia fundamental a
premissa humanitaria, sobre a qual afirmava que o bem publico se-
ria mais importante que o lucro das empresas. Baseado nisto, José
Serra, entdo ministro da satide, com o embaixador Celso Amorim
se uniram para ganhar o apoio internacional para o caso, por meio
de conversas com ONGs e discursos em féruns internacionais (OLI-
VEIRA e MORENO, 2007; ISTOE DINHEIRO, 2001). Uma das falas
marcantes quanto a isto foi a de Celso Amorin perante o Conselho
de TRIPS, em 2001:

A Teoria Econémica h4 muito estabelece uma ligagdo entre preco e
valor. A natureza de tal vinculo, entretanto, nunca foi totalmente
resolvida. No final das contas, nossas discussdes hoje sdo sobre a
relacdo entre preco e valor. O preco dos medicamentos vistos como
uma mercadoria lucrativa e o valor da vida humana. Entendemos
que, como qualquer outra industria, os produtores farmacéuticos
tém que remunerar sua atividade. N4o somos contra eles. Mas es-
peramos que, com a nossa ajuda, eles encontrem formas de o fazer
sem derrotar o que deveria ser o propésito da sua atividade: salvar
vidas e aliviar o sofrimento (CASTRO, 2018. p.7) (tradugéo prépria).

Estas a¢Ges causaram repercussdo internacional e, assim, o
Brasil conseguiu apoio da OMS, ONU, Oxfam, Médicos sem Fron-
teiras, entre outros, além de obter apoio da sociedade civil (MAR-
QUES, 2002; OLIVEIRA e MORENO, 2007).

Além disso, outro instrumento utilizado pelo Brasil foi o seu
préprio pedido de consulta contra os Estados Unidos perante a
OMC, devido ao fato do cédigo de patentes dos EUA possuir artigos
que rompem com os artigos 27 e 28 da TRIPS e o artigo III do GATT
de 1994, ou seja, os mesmos artigos que os EUA acusaram o Brasil
de romper (WORLD TRADE ORGANIZATION, 2001c).

Dessa forma, com um argumento mais forte que o dos EUA em
relacdo ao artigo 68 da Lein.? 9.279/96, o Brasil colocou os EUA em
uma situagio dificil. Se eles perdessem o caso, o congresso e o sena-
do estadunidense nio aprovariam a alteracio dos artigos conforme
seria indicado pela OMC, mas se o Brasil perdesse, este alteraria o
artigo conforme decisdo da OMC. Assim, um pais em desenvolvi-
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mento enfrentaria os EUA no marco do Regime Internacional que o
proprio pais ajudou a edificar, exigindo a concordancia do pais nor-
te-americano com as obrigac¢des internacionais assumidas e fazendo
com que eles perdessem parte de sua reputacio (CARVALHO, 2017).

A resolucao do caso

Considerando o apoio internacional a causa brasileira e o ini-
cio do caso contra os EUA pelo Brasil na OMC, os Estados Unidos
decidiram buscar uma solucio alternativa para o contencioso. Com
isso, o Escritério do Representante de Comércio dos EUA (USTR)
e o embaixador José Alfredo Graca Lima passaram a trocar cartas
discutindo possiveis solu¢des (CARVALHO, 2017).

Nestas discussées, o Brasil manteve sua posicio de que o arti-
g0 68 nio seria contrario ao TRIPs e ao GATT, e os Estados Unidos
solicitaram que nio fosse dado seguimento as consultas referentes
alei de patentes dos Estados Unidos. Além disso, o Brasil concorda-
va em consultar os EUA antes de iniciar processos de licenciamen-
to compulsério (CARVALHO, 2017; WORLD TRADE ORGANIZA-
TION, 2001¢).

Dessa forma, ambos os paises optaram pela solu¢io da con-
trovérsia, fechando-se o caso DS199 da OMC. Com isso, podemos
dizer que o contencioso representou uma grande vitéria brasileira,
visto que possivelmente teria tido que mudar sua legislacio, caso
nio houvesse ocorrido a resolucio (CARVALHO, 2017). Esta vit6-
ria deve ser atribuida a excelente atuacio do Ministério de Relacdes
Exteriores, em parceria com o Ministério da Satde, ao formular sua
estratégia de defesa e discussio com os Estados Unidos.

O licenciamento compulsério na pratica: o caso do Efavirenz

Como foi mencionado anteriormente, a satde foi um eixo com
base no qual se tentou uma maior presenca internacional, tanto no
governo FHC quanto no governo Lula. Assim, nesta se¢do é analisa-
do o caso do Efavirenz durante o governo Lula. O Efavirenz é um me-
dicamento antirretroviral cuja funcio é bloquear a multiplica¢do do
virus HIV-1, sendo altamente eficaz no tratamento da AIDS e aten-
dendo milhares de pacientes, além de ser o principal antirretroviral
importado do coquetel fornecido pelo SUS para tratamento da AIDS
no Brasil, patenteado pela Merck & Co, Inc (NASCIMENTO, 2012)
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O éxito do Programa Nacional de DST e AIDS (PN-DST/AIDS)
do Brasil tornou-o referéncia mundial no combate a AIDS (ELIAS,
2009), com uma politica de distribuicio gratuita de medicamentos
a todos os pacientes com a doenca no pais, sendo o Efavirenz um
dos medicamentos que compdem o coquetel fornecido pelo Siste-
ma Unico de Saide (SUS), em consonancia com a politica externa
em prol do acesso a saide de Lula.

As negociagoes.

Desde 1999, o Efavirenz compde o protocolo farmacéutico bra-
sileiro, e seu uso aumentou significativamente, passando de 2.5 mil
para 75 mil pacientes em 2007 (HOIRISCH, 2010). Embora tenha
crescido o numero de pacientes tratados com o Efavirenz, desde 2003,
os precos deste medicamento permaneceram inalterados, gerando um
crescimento no custo com as importagdes, o que pressionava financei-
ramente a viabilidade do PN-DST/AIDS (NASCIMENTO, 2012).

O governo brasileiro negocia pre¢os de medicamentos antirre-
trovirais se valendo da estratégia de ameaca de emissio de licenca
compulséria ha anos, conseguindo valores mais razoaveis. No en-
tanto, com a néo concretiza¢io das ameacas ao longo do tempo, a
margem de negociagio e barganha com os laboratdrios que detém
as patentes destes medicamentos foi se reduzindo (ELIAS, 2009).

Em 2006, o governo brasileiro empenhou-se em negociar com
a Merck Sharp & Dohme uma redugéo no preco do Efavirenz 600mg,
e recebeu como oferta um desconto de 2% (CHAVES; VIEIRA; REIS,
2008), considerada insatisfatéria pelo governo brasileiro cuja proposta
almejava uma redugio de 60% do valor (NOGUEIRA, 2013). A propos-
ta se justificava pelo crescente consumo do antirretroviral no pais e os
precos praticados internacionalmente pelo laboratério (NASCIMEN-
TO, 2012). O Brasil pagava US$ 1,59 por comprimido de 600 mg de Efa-
virenz, tentando a redugdo para US$ 0,65 por comprimido, preco pago
pela Tailandia. Além disso, ja existia a versdo genérica de produgio in-
diana pelo valor de US$ 0,45 por comprimido (FLORES; LIMA, 2011).

O processo de licenciamento:

Sendo assim, com a recusa do laboratério em reduzir os pregos
significativamente, foi publicada a Portaria n® 886 de 2007 do Minis-
tério da Saude declarando interesse publico pelos direitos da patente
do Efavirenz com a intenc¢do de conceder uma licen¢a compulséria
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para uso publico ndo comercial, a fim de assegurar a viabilidade do
PN-DST/AIDS (BRASIL, 2007; NASCIMENTO, 2012). Anunciou-se
aintencio de se adquirir a versio genérica de producio indiana, esti-
mando-se uma redug¢io de US$ 30 milhdes por ano. O Grupo Merck
recebeu um prazo de 7 dias para fazer uma contraproposta, que ofe-
receu uma redugio de 30% nos precos — US$ 1,10 por comprimido
- considerada insuficiente pelo governo brasileiro que decidiu seguir
com o processo de licenciamento compulsério iniciado em 24 de abril
de 2007 (RODRIGUES, 2009; ELIAS, 2009; FLORES; LIMA, 2011).

Assim, Luiz Indcio Lula da Silva, o entdo Presidente da Republica
Federativa do Brasil, em 4 de maio de 2007 assina o Decreto 6.108
de 2007, oficializando o licenciamento compulsério do antirretroviral
Efavirenz, produzido pela multinacional Merck Sharp & Dohme para
fins de uso publico nio comercial, com validade de 5 anos, podendo
ser renovado por mais 5 anos (RODRIGUES, 2009; ELIAS, 2009).

Tal licenciamento permitia a produ¢ido do medicamento em
solo patrio e a importacdo pelo Ministério da Satude de versées
genéricas nio patenteadas de laboratérios pré-qualificados pela
Organizacdo Mundial da Satde (OMS), atrelado ao compromisso
do laboratério exportador repassar a tecnologia para producio na-
cional que seria efetuada pelo laboratério oficial Farmanguinhos
(Fundacio Osvaldo Cruz) futuramente, iniciando a produgéo ape-
nas em 2009. No entanto, a legislacdo previa o pagamento de ro-
yalties ao laboratério detentor dos direitos da patente, que ficou
estipulado em 1,5% do valor de compra pelo governo com base nas
regras da OMS (RODRIGUES, 2009; ELIAS, 2009).

Comité e legitimidade do licenciamento:

Em 08 de agosto de 2007, o governo seguiu com outro dispositi-
vo referente ao Efavirenz, através da Portaria 583/2007 que instituiu
o Comité Técnico Regulatério no ambito da ANVISA visando a cria-
¢d0 de um comité que acompanhasse o processo de desenvolvimento,
produgdo e registro do Efavirenz no Brasil (RODRIGUES, 2009).

Ademais, a atuac¢do do Brasil na conducdo desta medida de licen-
¢a compulsoria se sucedeu em consonéncia com os termos do TRIPS,
e com o apoio de 6rgaos como a OMS, a Organiza¢io Pan-Americana
da Saude (OPAS) e o Fundo das Nagées Unidas para a Infancia (UNI-
CEF), em que os procedimentos estabelecidos em lei respeitaram as
legisla¢cdes nacional e internacional (NOGUEIRA, 2013).
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Tais procedimentos foram tomados ap6s tentativas de nego-
ciagdes com a empresa Merck e com as devidas justificativas para a
reducdo dos precos do antirretroviral em razio da sustentabilidade
do PN-DST/AIDS, além da constata¢io dos diferentes precos prati-
cados pela empresa com outros paises (NOGUEIRA, 2013; FERES;
TRESSE, 2013). Como exemplo, o governo brasileiro respaldou-se
em documentos do “United Nations Development Program” da
OMS, de estudos econémicos e de procedimentos adotados por
demais paises para estipular o percentual de royalties que seriam
pagos a Merck (FERES; TRESSE, 2013).

Portanto, o licenciamento compulsério atestou o compromis-
so do governo brasileiro com a viabilidade e sustentabilidade do
acesso ao tratamento da AIDS no pais, num contexto em que os
medicamentos patenteados possuem precos altos e sio de dificil
acesso a grande parte dos paises periféricos. Além disso, tal atitude
configura-se em consonancia com o comprometimento do governo
com o acesso universal a tratamentos e a satde, empregado na po-
litica externa brasileira no periodo (CHAVES; VIEIRA; REIS, 2008).

Consideragoes sobre licenciamento compulsério e a
Politica Externa de Lula em defesa da saude

A partir disso, é relevante retomar brevemente a politica ex-
terna do governo vigente da época, presidida pelo Presidente Luiz
Inacio Lula da Silva, a fim de compreender a extensio da medida do
licenciamento compulsério de uma empresa multinacional e como
ela se encaixa na sua politica em defesa do acesso a saude a nivel
nacional e internacional. O governo petista agiu em prol da defe-
sa de acesso universal a tratamentos e a saude. No caso da politi-
ca externa para a AIDS, fortalecera as relagbes de cooperagdo com
paises em desenvolvimento por meio de projetos norteando o viés
de cooperacdo Sul-Sul (CHAVES; VIEIRA; REIS, 2008; BARBOZA,
2014), além da coopera¢io com agéncias oficiais e organiza¢des da
sociedade civil empenhadas no combate global a epidemia de AIDS
no mundo (CHEQUER; SIMAOQ, 2008).

Portanto, a cooperagio técnica na area da satude se deu por
intermédio de mecanismos como acordos formais entre governos,
por meio do Centro Internacional de Coopera¢io Técnica, iniciativa
conjunta do Governo Brasileiro e do UNAIDS de 2005 e por meca-
nismos de cooperacio trilateral (CHEQUER; SIMAO, 2008). Assim,
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tais a¢des explanadas acima vdo além de aumentar o prestigio ex-
terno e a credibilidade do governo brasileiro nesta pauta de saude.
Os ganhos que o Brasil teve com o licenciamento ultrapassam a eco-
nomia de recursos, pois fortaleceu a politica nacional de acesso a
medicamentos e a credibilidade e poder de barganha e negocia¢io
de precos futuros com multinacionais, além de estimular a produgio
nacional de medicamentos e a transferéncia de tecnologia e reduzir
a dependéncia externa de medicamentos. Isto tudo demonstrou o
comprometimento do Brasil com o principio de acesso universal a
tratamentos e a saude (RODRIGUES, 2009; NOGUEIRA, 2013).

Consideracoes finais

A partir do exposto, é possivel observar que um estilo de po-
litica externa brasileira ativo acompanhado por uma importante
diplomacia presidencial nos governos FHC e Lula, foi fundamental
para garantir o acesso publico aos pacientes de AIDS dos medica-
mentos necessarios para seu tratamento. Alids, a ativa atua¢io in-
ternacional brasileira em satide desde 1995 até 2010 foram desen-
volvidas no marco de um processo de institucionalizacdo do tema
da satde na agenda da PEB, o que significou que o Brasil passou a
reconhecer o didlogo desse tema com outras dimensées da diplo-
macia (TORRES BARBOZA et al, 2017).

Nesse sentido, as politicas em relacio ao tratamento da doen-
¢a HIV/AIDS demonstraram a vincula¢io entre saide e Direitos
Humanos feita pela diplomacia brasileira da época. Assim, é inte-
ressante sublinhar que o acesso dos pacientes de AIDS aos antirre-
trovirais implicou uma recuperacio da sua subjetividade individual
como sujeitos de direitos, como cidadios e nio como meramente
doentes. Recuperando as contribuicées de Feres e Tresse em rela-
¢40 A atuacdo do Lula, é possivel afirmar que “a atuagio do Governo
Federal no caso do Efavirenz evitou a construcio e reproducéo de
uma identidade fragmentada” (FERES, 2020, p. 14).

Nesse sentido, desenvolveu-se também a disputa no marco
da OMC. A vitdria brasileira na disputa com os Estados Unidos
no marco da OMC demonstra a importincia em aumento do soft
power nas Rela¢des Internacionais (SILVA, 2020). A utilizacio da
premissa humanitéria em defesa da quebra de patentes é reflexo
de um contexto internacional no qual se exige uma “mirada hu-
mana” da satide, considerada como um direito e nio meramente
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como produto, demanda protagonizada pela opinido publica mun-
dial e as organiza¢des nio governamentais. Com isso, ndo se esta
afirmando uma hierarquia entre o direito de propriedade intelec-
tual e o direito a satde, mas que ambas se complementam e é por
isso que “é preciso buscar um adequado equilibrio entre a protecio
dos direitos de exploragio comercial de um invento cientifico e os
direitos sociais” (ELIAS, 2009, p. 20), salvaguardando primordial-
mente o direito a vida.

Assim, nio deve-se ignorar o alcance do processo brasileiro.
Levando em conta que doencas como o HIV/AIDS afetam princi-
palmente as popula¢des dos paises periféricos, a possibilidade de
proceder a quebra de patentes e a licenca compulséria tornam-se
fundamentais, dado que possibilitam a compra de patentes e via-
bilizam a producio nacional dos medicamentos, ja dificultada pe-
los escassos recursos econémicos disponiveis para isso. “O direito
a propriedade intelectual ndo deve ser considerado ilimitado ou
absoluto, tampouco superior a outros direitos fundamentais, na
medida em tem uma funcio social” (ELIAS, 2009, p. 20). Somente
dessa maneira sera possivel garantir o acesso a saide como um bem
publico e um direito social. No contexto atual de crescente rejeicio
a politica, assume particular importancia sublinhar a fundamenta-
lidade das politicas publicas e das politicas sociais estatais, entre as
quais cabe mencionar a politica externa, como via de acesso efeti-
vo aos direitos sociais fundamentais. Deve-se lembrar, no entanto,
que para que isso seja possivel é necessario abrir espagos maiores
de didlogo entre a diplomacia e os diferentes setores sociais, como
uma maneira de efetivacio da accountability social, fundamental
nas nossas democracias.
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