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Resumo A construgdo de politicas publicas para a prevengdo e tratamento do HIV/Aids no Brasil é uma histéria de
luta que une sanitaristas, pesquisadores e ativistas desde os anos 1980. Parte importante desse caminho estd ligado
a produgdo e distribuicio de medicamentos antirretrovirais (ARV), iniciativas de redugdo do prego dos ARV e mo-
bilizagdes da sociedade civil pela garantia de direitos, que contribuiram para criar um dos programas mais bem-su-
cedidos de combate a doenga no mundo. Com base nesse historico, este trabalho teve por objetivo analisar os gastos
governamentais na aquisi¢io de ARV selecionados no periodo entre 2005 e 2020, fazendo uma comparagio com
precos internacionais, a luz dos determinantes relacionados as disputas patentdrias, ao licenciamento voluntdrio, ds
PDP e as iniciativas para redugdo de pregos de ARV. Entre outros resultados, foi possivel observar que ndo houve uma
relagio imediata entre o fim da concessdo patentdria e a redugdo de pregos. Depésitos de outros pedidos de patente
e a inexisténcia de concorrentes registrados nacionalmente, mesmo apés a expiragdo da patente, podem ser fatores
significativos para a manutengdo de altos pregos.

Palavras-chave Antirretrovirais, HIV, Prego de Medicamento, Propriedade Intelectual de Produtos e Processos Far-
macéuticos

Abstract The development of public policies for the prevention and treatment of HIV/AIDS in Brazil is a history of
struggle that has united public health officials, researchers and activists since the 1980s. An important part of this
journey is linked to the production and distribution of antiretroviral drugs (ARVs), initiatives to reduce the price of
ARVs and civil society mobilizations to guarantee rights, which have contributed to creating one of the most successful
programs to combat the disease in the world. Based on this history, this study aimed to analyze government spending
on the acquisition of selected ARVs between 2005 and 2020, comparing prices with international prices, in the light
of factors related to patent disputes, voluntary licensing, PDPs and initiatives to reduction ARV prices. Among other
results, it was possible to observe that there was no immediate relationship between the end of the patent concession
and price reductions. The filing of other patent applications and the absence of nationally registered competitors, even
after patent expired, may be significant factors in maintaining high prices.

Key words Antiretrovirals, HIV, Drug pricing, Intellectual property of pharmaceutical products and processes

Resumen El desarrollo de politicas piiblicas para la prevencién y el tratamiento del VIH/SIDA en Brasil es una his-
toria de lucha que ha unido a funcionarios de salud publica, investigadores y activistas desde la década de 1980. Una
parte importante de esta trayectoria estd vinculada a la produccion y distribucion de medicamentos antirretrovirales
(ARV), las iniciativas para reducir su precio y las movilizaciones de la sociedad civil para garantizar los derechos, lo
que contribuyé a la creacién de uno de los programas mds exitosos para combatir la enfermedad en el mundo. Con
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Introdugao

Os antirretrovirais (ARV) surgiram no final da
década de 1980. No Brasil, alguns estados co-
mecaram a disponibilizar o primeiro deles, a
zidovudina (AZT), na rede publica a partir de
1989, especialmente devido a agdes judiciais. O
AZT comegou a ser distribuido pelo Ministério
da Saude (MS) em 1991%.

Na década de 1990, o Estado brasileiro pas-
sou a investir na produgdo local de ARV por
meio de engenharia reversa. Contudo, em 1996,
trés eventos influenciaram o cendrio brasileiro:
o anuncio da eficicia da terapia triplice para
conter a replicagdo do HIV; a aprovagdo da Lei
n° 9.313/1996, estabelecendo acesso univer-
sal e gratuito aos ARV; e a alteragdo da Lei da
Propriedade Industrial (LPI) para adequar-se
ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Pro-
priedade Intelectual Relacionados ao Comércio
(Acordo Trips), permitindo o patenteamento de
produtos farmacéuticos®

Entre as décadas de 1990 e 2000, o Brasil
incorporou novos medicamentos, em parte
patenteados e importados, cuja distribuigao
passou a ser ameac¢ada pela adequagdo da LPI
ao Trips, por conta do expressivo aumento de
precos®. Em 2013, a politica “Testar e Tratar” ge-
rou a necessidade de adquirir maior quantidade
de medicamentos, pois o tratamento passou a
ser iniciado logo apds o diagnoéstico®. Criou-se,
assim, um conflito: de um lado o comprometi-
mento com acesso universal e gratuito aos ARV,
de outro a aprovagdo da LPI teve forte impacto
no prego desses produtos.

As estratégias utilizadas pelo governo para
lidar com esse conflito entre gastos e acesso
incluiram produgéo e distribui¢io de medica-
mentos genéricos, negociagdes de pregos, licen-
¢a compulséria e transferéncia tecnoldgica®’. As
negociagdes foram realizadas diretamente com
empresas ou por meio de acordos de coopera-
¢do entre paises, como a negociagio de medi-
camentos de alto custo que envolveu o Mercado
Comum do Sul (Mercosul)®.

As Parcerias para o Desenvolvimento Pro-
dutivo (PDP), lancadas em 2009, constituem a
mais recente politica de desenvolvimento e pro-
dugdo de produtos estratégicos para o Sistema
Unico de Saude (SUS). As PDP sdo acordos nos
quais entidades privadas transferem tecnologia
para instituicdes publicas e, durante o periodo
de transferéncia de tecnologia, que pode chegar
a dez anos, o MS utiliza seu poder de compra
para garantir um percentual fixado de aquisi-
¢Oes realizadas por dispensa de licitacao’. Estu-

dos ainda apresentam resultados contraditérios
sobre a capacidade das PDP reduzirem pregos®.

Organizagdes da sociedade civil e empresas
produtoras de medicamentos genéricos também
adotaram estratégias para reduzir os impactos
do patenteamento sobre tecnologias farmacéu-
ticas. Entre essas, estdo as oposi¢oes a patentes
no ambito administrativo: subsidios ao exame
técnico, apresentados até o final do exame, e
processos administrativos de nulidade (PAN),
instaurados em até seis meses apos a concessio;
além de agdes judiciais'.

Hé evidéncias de que as oposigdes a patentes
colaboram para impedir concessdes indevidas,
limitar o escopo do quadro reivindicatério (QR)
e pressionar a reducdo de pregos>'’. A taxa de
oposicdo em relagdo a patentes concedidas no
escritério de patentes europeu esteve em tor-
no de 5% nos anos 2000. Estimou-se que 35%
destas patentes foram revogadas e 33% foram
modificadas. As oposi¢des podem contribuir na
melhora da qualidade das patentes concedidas e
na diminui¢do dos custos financeiros e sociais
de processos judiciais. Além disso, ao trazer
elementos para a andlise, 0 mecanismo ajuda a
compensar a falta de recursos humanos e técni-
cos dos escritorios de patentes'?.

Este artigo visa analisar o gasto governa-
mental na aquisi¢do de ARV selecionados entre
2005 e 2020 e compara-lo com pregos interna-
cionais, a luz de determinantes relacionados as
iniciativas de redugdo dos precos, as disputas
patentarias, a licengas voluntarias e as PDP.

Metodologia

Este é um estudo de casos multiplos, descriti-
vo e analitico, longitudinal entre 2005 e 2020.
De acordo com a relevéncia historica, a disputa
patentaria, a presenca de oposigdes a patentes e
as iniciativas de produgédo por meio das PDP, os
seguintes ARV foram selecionados para analise:
lopinavir/ritonavir (LPV/r), tenofovir em dife-
rentes formulagdes (TDF - fumarato de tenofo-
vir desoproxila; TDF/FTC - combinagéo entre
TDF e entricitabina; e TAF - hemifumarato de
tenofovir alafenamida), atazanavir (ATV) e do-
lutegravir (DTG).

A sistematizagdo das caracteristicas dos
ARV foi baseada no Protocolo Clinico e Dire-
trizes Terapéuticas (PCDT) do MS"; informa-
¢des sobre o registro sanitario foram retiradas
do portal da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa)'¥; informacdes patentdrias
do portal de patentes do Instituto Nacional da



Propriedade Industrial (INPI)"® e informagdes
sobre as PDP do portal das PDP'¢, complemen-
tadas por outras referéncias.

Para o calculo do gasto governamental, fo-
ram utilizados o Sistema Integrado de Adminis-
tragdo de Servigos Gerais (Siasg) por meio do
Banco de Precos em Satude (BPS)" e a Platafor-
ma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informa-
¢do da Controladoria Geral da Unido (CGU)*.
O Siasg apresenta o registro obrigatério das
compras publicas da administragdo publica fe-
deral direta, autarquica e fundacional. Na pla-
taforma da CGU, foram obtidas informacdes
sobre aquisi¢oes de medicamentos pelo MS en-
tre 2012 e 2020, para checagem de consisténcia
e nos casos em que laboratorios publicos, como
Farmanguinhos, foram os fornecedores ou a
informac¢do ndo foi disponibilizada no Siasg.
Foram coletados: data da compra, pregos uni-
tarios, quantidades adquiridas, fabricantes/for-
necedores, instituicbes compradoras e modali-
dades de compra.

A partir desses dados foram calculados:
precos reais em valores de 2020, inflacionados
pelo Indice de Precos ao Consumidor Amplo
do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatis-
tica (IPCA/IBGE); estimativa do ndmero de
pacientes; gasto do tratamento por paciente; e
gasto governamental. Para o calculo das varia-
veis, foram consideradas as posologias para o
LPV/r de 800/200 mg/dia para adultos, 600/150
mg/dia (comprimido) e 320/80 mg/dia ou 4 mL
(solugdo oral) para criangas, 300 mg/dia para o
ATV, 300 mg/dia para o TDE 300/200 mg/dia
para TDE/FTC e 50 mg/dia para o DTG".

O levantamento concentrou-se nas aqui-
sicoes de compra centralizada realizadas pelo
Departamento de Logistica em Saude (DLog)
do MS. Foram excluidas compras pontuais de
pequenas quantidades, geralmente associadas
a demandas judiciais e dispensa de licitagdo.
As inconsisténcias encontradas, duplicagdes de
dados e unidade de fornecimento do medica-
mento incorreta foram identificadas e ajustadas
individualmente.

Os pregos internacionais de 2019 e 2020 fo-
ram obtidos na base do Fundo Internacional de
Emergéncia das Nagoes Unidas para a Infancia
(Unicef)”, sendo convertidos de dolares para
reais a partir da taxa de cAmbio média dos res-
pectivos anos®.

Determinantes sobre o gasto
governamental na aquisi¢io dos ARV

Esta segdo apresenta caracteristicas gerais
dos ARV selecionados, reflexdes sobre patentes
em disputa, licengas voluntarias, PDP e iniciati-
vas para redugio de precos dos ARV, sintetiza-
dos no Quadro 1.

LPV/r

O LPV/r foi incorporado ao PCDT para
tratamento de HIV em 2002. Até 2012, o pro-
duto era fornecido como Kaletra® pela Abbott.
Em 2011, a Abbott criou a AbbVie, uma em-
presa independente de produtos farmacéuticos,
que passou a ser fornecedora nas aquisi¢oes do
DLog/MS em 2013. Atualmente, ha registros sa-
nitarios validos na Anvisa da AbbVie e da em-
presa de genéricos Cristalia.

O LPV/r foi protegido por patente no Bra-
sil por meio do mecanismo de pipeline presente
na LPI, que possibilitou a protecio retroativa de
patentes concedidas em outros paises, desde que
nao houvesse esforcos de explora¢do nacional.
Portanto, apesar da inven¢ao estar em dominio
publico, a patente PP1100397-9 foi expedida em
1997 no Brasil?, culminando em viérias disputas
legais. Em 2005, o Conselho Nacional de Saude
(CNS) aprovou uma resoluc¢do recomendando a
emissdo da licenca compulsoria para o LPV/r e
outros ARV responsaveis por 80% do gasto do
MS com ARV, mas a medida foi efetivamente
decretada apenas para o efavirenz. Posterior-
mente, foi firmado um acordo entre o MS e a
Abbott que assegurou a redugdo do preco do
LPV/r. Em 2007, foi solicitado, a Procuradoria
Geral da Republica, o ingresso de uma Agdo
Direta de Inconstitucionalidade (ADI n° 4.234),
apresentada em 2009 ao Supremo Tribunal Fe-
deral (STF), contra o mecanismo pipeline'®, que
ainda aguarda julgamento.

Em 2009, a empresa Cristalia apresentou
uma agdo de nulidade, julgada procedente pelo
Tribunal Federal do Rio de Janeiro em 2012.
Ap6s diversos recursos, a patente foi extinta
em 2016, aproximando-se, na pratica, da vigén-
cia de 20 anos. Dois outros pedidos de patente
do LPV/r foram objeto de disputas. O pedido
PI1101190-4, dividido da patente pipeline, foi
indeferido em 2010, ap6s subsidios ao exame
técnico; e o pedido P10413882-1, também ob-
jeto de subsidio, foi indeferido em 2015. Esse
ultimo subsidio fez parte da campanha interna-
cional Global Kaletra Campaign, cujo objetivo
era estimular a competi¢do com medicamentos
genéricos™.
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Quadro 1. Caracteristicas gerais dos ARV e determinantes sobre os gastos governamentais.

Insumo Depositante Principais Decisao Dat.a fla Data do primeiro Empresas PDP:
.. . patentes AN decisao . . o .
farmacéutico | dos pedidos inicial do . registro na Anvisa | participantes | assinatura
ativo (IFA) de patente co‘m . INPI* inicial do por empresa da PDP** do TC
oposigoes INPT*
Lopinavir Abbott PP1101190-4 | Indeferimento | 27/07/2010 | Abbott*** Cristélia 2012
+ ritonavir (pedido (09/10/2000) (extinta)
(LPV/r) dividido) e Cristélia
P10413882-1 | Indeferimento | 06/10/2015 | (04/07/2016)
Atazanavir Bristol- P10509595-6 | Deferimento | 09/04/2019 | BMS (18/09/2003) e | BMS 2011
(ATV) Myers Fiocruz (13/01/2014)
Squibb
Fumarato Gilead P19811045-4 | Indeferimento | 26/08/2008 | United Medical**** | Cristélia e 2009
de tenofovir | Sciences PI19816239-0 | Indeferimento | 10/05/2011 | (27/06/2003), Funed | Blanver
desoproxila (pedido (22/11/2010),
(TDF) dividido) Cristalia
(01/08/2011), Lafepe
(24/08/2011) e
Blanver (14/02/2011)
TDF + Gilead P10406760-6 | Indeferimento | 24/01/2017 | United Medical***** | Blanver 2018
entricitabina | Sciences (14/05/2012), Blan-
(TDF/FTC) ver (23/04/2018) e
Fiocruz (08/10/2018)
Fumarato Gilead PI0112646-6 | Deferimento |03/10/2017 | Gilead (02/09/2019) |- -
de tenofovir | Sciences
alafenamida
(TAF)
Dolutegravir | Shionogi PI0610030-9 | Deferimento | 25/08/2020 | GSK (24/02/2014), | Cristélia e 2018
(DTG) e ViiV Fiocruz (5/10/2020), |Blanver
Healthcare Blanver (07/04/2021)
e Lafepe
(19/07/2021)

*Decisdo inicial do INPI, antes de recursos, caso tenham ocorrido. **Nao inclui as empresas produtoras do IFA e nem os laboratérios publicos.
***Q registro foi substituido posteriormente pela empresa AbbVie. ****Empresa distribuidora autorizada da Gilead no Brasil, registro caducado e

substituido.

Fontes: Autores. INPI, Anvisa, Ministério da Saude e https://www.gilead.com/utility/global-operations/south-america/brazil/portuguese-

translation.

Trés PDP do LPV/r foram estabelecidas em
2012 entre a empresa Cristalia e os laboratorios
publicos Instituto de Tecnologia em Farmacos
(Farmanguinhos), Fundagdo para o Remédio
Popular (Furp) e Industria Quimica do Estado
de Goias (Iquego). Em 2017, elas foram extin-
tas com a justificativa que o medicamento nio
atendia a definicdo de “estratégico para o SUS’,
portanto sua produgdo nacional teria se tornado
irrelevante.

A partir de 2002, quando genéricos foram
langados mundialmente, os precos do LPV/r se
reduziram em diversos paises’®. A emissdo de
licenca compulséria na Taildndia, em 2007, an-
tecedeu a alteragdo da politica de discriminagéo
de precos da Abbott. Em 2020, ap6s o governo
de Israel emitir licen¢a compulsdria para poten-

cial tratamento de COVID-19, a AbbVie comu-
nicou que ndo exigiria o cumprimento de suas
patentes relacionadas ao LPV/r para qualquer
finalidade em qualquer lugar do mundo®.

Tenofovir: TDF, TDF/FTC e TAF

O TDE pré-droga do tenofovir, foi incor-
porado ao PCDT para tratamento de HIV em
2003, sendo comercializado como Viread® pela
farmacéutica Gilead Sciences. No Brasil, o pri-
meiro registro sanitdrio na Anvisa ocorreu em
2003 e registros de versdes genéricas do produto
passaram a ser emitidos a partir de 2010. O TDF
ainda estd presente nos principais esquemas te-
rapéuticos adotados no Brasil.

A partir de 2013, estudos cientificos demons-
traram beneficios clinicos de outra pré-droga



do tenofovir, o TAF?, registrado como Vemlidy®
pela Gilead em 2019. Contudo, no seu registro,
foi incluida somente a indicagdo terapéutica
para tratamento de hepatite B, impossibilitando
sua incorporagdo ao PCDT e o registro de ver-
soes genéricas para tratamento do HIV.

A combinagio com a entricitabina (TDF/
FTC), comercializada como Truvada® pela mes-
ma empresa, ¢ utilizada na profilaxia pré-expo-
sicio (PrEP) ao HIV desde 2017, reduzindo a
possibilidade de infecgdo. O primeiro registro
sanitario na Anvisa de TDF/FTC foi em 2012.
Em 2018, foram feitos registros pela empresa
Blanver e pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Fio-
cruz).

O pedido de patente P19811045-4, deposi-
tado em 1998, foi objeto de diversas oposigdes.
Foram apresentados subsidios ao exame técni-
co por Farmanguinhos (em 2005 e 2007) e pela
Associagdo Brasileira Interdisciplinar de Aids
(Abia) em 2006". Em 2008, o pedido foi inde-
ferido e, apesar de um recurso administrativo, o
indeferimento foi mantido em 2009. A empresa
ainda tentou reverté-lo, sem sucesso, por meio
de a¢do judicial. Pouco antes do indeferimento
do mencionado pedido, a Gilead depositou um
pedido dividido, P19816239-0, que também foi
objeto de subsidio pela Abia. Em 2011, esse pe-
dido também foi indeferido e, apesar da empresa
depositante ter recorrido, o INPI manteve o in-
deferimento em 2014, permanecendo o dominio
publico do TDF>**,

O pedido P10406760-6, referente a combina-
¢ao TDF/FTC, expressa a tentativa de patentear
dois ARV que ja estavam em dominio publico
no Brasil. Quatro subsidios destacaram que essa
combinacio ndo atendia aos requisitos de paten-
teabilidade. Em 2017, o pedido de patente foi in-
deferido, mesmo ap6s recurso®. Também foram
feitas oposi¢des para o pedido P10112646-6, que
protege a pro-droga TAF: um subsidio em 2016
e um PAN em 2018. Apesar desses esfor¢os, a pa-
tente foi expedida e mantida a concesséo.

Em 2006, logo ap6s empresas indianas langa-
rem versdes genéricas do TDE, a Gilead estabele-
ceu acordos de licenca voluntaria com elas para
a produgio e comercializagéo, excluindo a venda
para alguns paises, entre os quais o Brasil. A Ci-
pla nao participou do acordo, tornando-se a ini-
ca com possibilidade de exportar para o Brasil;
entretanto, a empresa nunca registrou este ARV
no pais, impossibilitando sua comercializagao®.

Em 2009, o MS aprovou duas PDP do TDE,
que se tornou o primeiro produto vendido para
0 MS por meio das parcerias. Todavia, alguns
estudos indicaram que os precos dos genéricos

brasileiros foram nao s6 sistematicamente mais
elevados do que os observados internacional-
mente, mas acima do esperado para pardmetros
nacionais'>*?. Duas PDP foram firmadas para
o TDF/FTC em 2018: a primeira incluiu Far-
manguinhos, Blanver, CYG Biotech (adquirida
pela Blanver) e Nortec como parceiros; a segun-
da, entre Nuplam, EMS e Nortec, encontra-se
suspensa.

ATV

O ATV foi incorporado ao PCDT para tra-
tamento de HIV em 2004. Seu registro sanita-
rio como Reyataz® foi emitido no Brasil para a
Bristol-Myers Squibb (BMS) em 2003 e para a
Fiocruz em 2014.

O ATV obteve protecdo patentaria no pais
a partir da expedi¢do da patente P19701877-5,
extinta em 2017. A patente P10509595-6, con-
cedida em 2019, protege um processo de pro-
dugdo de determinados polimorfos do ATV. Em
subsidios ao exame técnico a esta ultima pa-
tente, a Abia e a Anvisa destacaram que formas
polimorficas estdo em desacordo com a LPI e a
forma abrangente do pedido de patente poderia
ser utilizada como estratégia para futuras prati-
cas de evergreening, estendendo a prote¢do pa-
tentaria além dos 20 anos*?*. Entretanto, apos
aredugdo do QR, o INPI concluiu que o pedido
cumpria com os requisitos de patenteabilidade.
Em 2019, foi protocolado um PAN, mas a con-
cessao foi mantida.

De modo similar ao TDE, o Brasil ndo foi
incluido na politica de discriminagdo de pregos
que a BMS firmou por meio de licengas volun-
tarias do ATV, fornecendo descontos em paises
selecionados®.

A PDP para a produgido do ATV envolveu
Farmanguinhos, BMS e Nortec, foi firmada em
2011 e previu a transferéncia de tecnologia do
insumo farmacéutico ativo (IFA) e de capsulas
de 200 mg e 300 mg, ficando excluidas quais-
quer outras combinagdes. Essa limitagdo néo se
fez presente no contrato assinado entre a BMS
e 0 Medicines Patent Pool (MPP). Na pritica, a
transferéncia da tecnologia sofreu atraso e a fa-
bricagdo dos lotes-piloto foi concluida somente
em 2020. Houve também controvérsia sobre se
a economia do MS atendeu ao previsto no con-
trato, que estimava redugéo de 5% do prego por
ano de vigéncia®.

DTG

O DTG foi incorporado ao PCDT para tra-
tamento de HIV em 2017, ap6s intensa deman-
da da sociedade civil”, incluindo uma iniciativa
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de redugdo de prego de 70% por meio da nego-
ciagdo entre o MS e a GlaxoSmithKline (GSK)?*.
Atualmente, o DTG compde praticamente to-
dos os esquemas terapéuticos no Brasil por cau-
sa da elevada barreira genética para mutagoes,
reduzidos efeitos colaterais e dose tnica didria®.
O DTG ¢ produzido pelas empresas ViiV Heal-
thcare, joint venture entre Pfizer e GSK, e Shio-
nogi. Ha apenas um registro do DTG na Anvisa
com o nome de Tivicay®, solicitado pela GSK, e
trés registros de genéricos da Fiocruz, Blanver
e Laboratério Farmacéutico do Estado de Per-
nambuco (Lafepe).

A patente P10610030-9, que protege o DTG,
depositada por Shionogi e ViiV em 2006, foi
contestada em diversos subsidios pela Blanver,
Abia e Anvisa. O QR do pedido foi alterado
de 56 para sete reivindica¢des, sendo a paten-
te expedida em 2020. No mesmo ano, a Blanver
ingressou com agdo judicial, ainda sem decisdo
final, para suspender a concessdo da patente e a
Abia entrou com um PAN em 2021, que se en-
cerrou em 2023 com a decisdo final do INPI em
manter a concessao. Em novembro de 2022, o
CNS protocolou um subsidio, recomendando
que o INPI declarasse a nulidade da patente por
ndo cumprir com os requisitos de patenteabili-
dade e por apresentar riscos a sustentabilidade
da politica de satde. Contudo, esse documento
ndo foi considerado por falta de fundamentagio
legal, segundo parecer do INPI.

A ViiV assinou um contrato com o MPP de
licenga voluntaria para o DTG em 2014. Pelo
acordo, os produtores poderiam fornecer seus
produtos para os mercados publico e privado,
mas somente sistemas publicos de saide pode-
riam ser abastecidos em alguns paises. O acordo
com o MPP permite a venda de DTG genérico
para paises fora do territério acordado, se ndo
houver patentes impedindo®. Em 2020, foi fir-
mada uma alianca estratégica entre a ViiV e Far-
manguinhos para a transferéncia de tecnologia
e produgido de DTG no Brasil”.

Além disso, ha duas PDP envolvendo o
DTG. Uma delas inclui uma parceria entre Lafe-
pe e as empresas Blanver, CYG Biotech e Nortec;
e outra entre o Laboratério Quimico-Farma-
céutico da Aeronautica (LAQFA) e a Cristalia.
Nenhuma das PDP inclui a empresa ViiV, o que
tem gerado disputas juridicas sobre as aquisi-
¢des e validade da patente?.

Gasto governamental na aquisi¢ao
dos ARV

LPV/r

A Abbott/AbbVie foi a tinica fornecedora
de LPV/r durante todo o periodo analisado. A
apresentag¢do de 200/50 mg foi a mais adquirida
pelo DLog/MS até 2017. Neste ano, estima-se
que estas aquisi¢oes atenderam 43,8 mil pacien-
tes, comparado a 257 e 1.000 pacientes para as
apresenta¢oes de 100/25 mg e 80/20 mg, respec-
tivamente. Todavia, apos 2017, as trés apresen-
tagdes do ARV passaram a ser recomendadas
somente para uso pediatrico, apenas as duas
ultimas apresentagdes continuaram sendo com-
pradas. Estima-se que a quantidade adquirida
de ambas atenderia 2.764 pacientes em 2020.

Observou-se redugao dos pregos até 2013,
quando atingiu o menor valor em todas as apre-
sentacdes, seguida de aumento a partir de 2014.
Em 2020, o gasto total com o medicamento foi
de R$ 4,2 milhdes, reduzido se comparado a ou-
tros ARV (Tabela 1).

Tenofovir: TDE, TDF/FTC e TAF

Até 2010, o TDF foi ofertado por inexigi-
bilidade de licitagdo pela Gilead. Entre 2011 e
2016, as compras do TDF foram realizadas por
dispensa de licitacdo dos laboratdrios Lafepe e
Funed. O medicamento voltou a ser adquiri-
do via pregdo em 2017, as empresas Cristalia e
Blanver foram as vencedoras da concorréncia. A
Gilead foi a fornecedora do TDF/FTC em 2017
e em uma das aquisi¢des realizadas em 2019, e
Farmanguinhos tornou-se fornecedor nas aqui-
si¢oes de 2019 e 2020. O TAF nao foi comprado
pelo DLog/MS até 2020.

E possivel observar queda constante e sig-
nificativa dos precos do TDEF, passando de R$
28,20 para R$ 0,93 por comprimido, em termos
reais, entre 2005 e 2020. Entre 2005 e 2010, o
preco foi reduzido em 81,1%; houve redugio de
23,9% nas aquisi¢Oes entre 2011 e 2016; e que-
da de 43,6% entre 2017 e 2020. Desde meados
da década de 2010, observou-se diminui¢do da
quantidade média de comprimidos de TDF ad-
quirida, passando de 36,6 milhdes entre 2011
e 2015 para somente 8,5 milhdes entre 2016 e
2020.

Entre 2017 e 2020, foi observada redu¢io
de 14,4% no prego da combinagido TDF/FTC e
aumento no numero de pacientes atendidos de
10 mil para 16,6 mil. Neste ultimo ano, o gasto
total com o ARV alcangou R$ 13,5 milhdes, su-
perior aos R$ 7,4 milhdes da aquisigio do TDF
(Tabela 2).



Tabela 1. LPV/r - aquisigdes do DLS/MS.

Ano da Preqo. p(‘)r Quantidade Estim.ativa Gasto' per  Gasto total
compra comprimido adquirida de pac1‘entes capita do DLS/MS
(R$)** atendidos (R$)** (R$)**

LPV/r 100/25 mg 2009 1,14 660.000,00 306 2.467,31 753.901,58
2011 0,86 1.098.000,00 508 1.849,18 940.000,72
2012 0,78 1.536.000,00 711 1.675,29 1.191.318,66
2013 0,75 2.040.000,00 944 1.611,73 1.522.184,84
2014 0,82 666.600,00 309 1.780,34 549.433,86
2015 0,86 2.376.000,00 1.100 1.861,78 2.047.955,13
2017 0,92 554.160,00 257 1.995,27 511.896,70
2018 0,93 1.139.100,00 527 2.004,49 1.057.091,83
2019 1,02 820.200,00 380 2.210,02 839.192,74
2020 1,29 1.530.000,00 708 2.786,40 1.973.700,00
LPV/r 200/50 mg 2007 1,87 80.712.000,00 56.050 2.694,11 151.004.608,90
2009* 1,94 181.200.000,00  125.833 2.792,46 351.385.077,39
2011 1,29 106.080.000,00 73.667 1.858,38 136.900.781,18
2012 1,16 79.920.000,00 55.500 1.67529  92.978.698,42
2013 1,13 97.200.000,00 67.500 1.620,53  109.385.934,44
2014 1,23 91.629.960,00 63.632 1.771,74 112.739.405,96
2015 1,29 136.560.000,00 94.833 1.861,78 176.558.555,98
2017 1,44 63.196.800,00 43.887 2.076,66  91.137.715,09
LPV/r 80/20 mg (em mL) 2007 0,72 6.144.000,00 4.267 1.031,34 4.400.372,19
2009* 0,73 5.280.000,00 3.667 1.054,35 3.865.937,16
2011 0,49 3.840.000,00 2.667 703,68 1.876.474,80
2012 0,44 2.560.000,00 1.778 631,84 1.123.266,18
2013 0,42 4.480.000,00 3.111 610,45 1.899.183,68
2014 0,46 2.577.600,00 1.790 666,45 1.192.938,89
2015 0,49 4.436.800,00 3.081 703,09 2.166.309,27
2017 0,53 1.440.000,00 1.000 756,14 756.142,65
2018 0,51 2.880.000,00 2.000 741,22 1.482.441,86
2019 0,59 1.600.000,00 1.111 843,55 937.273,11
2020% 0,76 2.960.000,00 2.056 1.100,70 2.262.550,00

*Nestes anos foram realizadas mais de uma compra pelo DLS/MS, e o prego apresentado na tabela reflete sua média anual.
**Pregos, custos e gastos apresentados em valores reais (deflacionados para o ano de 2020).

Fontes: Autores. Banco de Precos em Satde, Controladoria Geral da Unido e Banco Central.

ATV

A BMS ou empresas associadas forneceram
0 ATV ao DLog/MS entre 2009 e 2013. No ano
seguinte, Farmanguinhos tornou-se fornecedor,
até que a BMS ou associadas venceram pregoes
em 2017 e 2018. Posteriormente, o fornecimen-
to de Farmanguinhos foi retomado.

Ao longo do periodo, a queda nos pregos foi
nitida, especialmente entre 2009 e 2011 e en-
tre 2016 e 2017. Entre 2009 e 2020, o preco do
comprimido do ATV foi reduzido em 65%. A
maior quantidade de comprimidos foi adquiri-
da em 2018, permitindo atender uma estimativa
de 155,5 mil pacientes, com gasto de R$ 253,3
milhdes (Tabela 3).

DTG

A GSK manteve-se como a unica fornece-
dora do DTG ao DLog/MS em todo o periodo
analisado. Em 2016, foi possivel observar redu-
¢do do prego por comprimido, em termos reais,
de R$ 20,60 para R$ 5,50 e um aumento consi-
deravel da quantidade adquirida, de 1,1 milhdo
para 38,6 milhdes de comprimidos. O prego por
comprimido sofreu leve redugdo em 2018, mas
apresentou nova tendéncia de alta nas aqui-
sigdes seguintes. Em 2020, o MS pagou 60% a
mais pelo medicamento em comparagio a 2018
e o gasto anual do tratamento por paciente foi
superior a R$ 2,3 mil. O crescimento das aqui-
si¢oes possibilitou que o atendimento anual de
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Tabela 2. TDF e TDF/FTC - aquisi¢des do DLS/MS.

Preco por . Estimativa Gasto per  Gasto total
:I::P(:: comprimido %Z:I::gz:e de pacientes  capita do DLS/MS
(R$)** atendidos (R$)** (R$)**

TDF 300 mg 2005 28,24 5.778.000 16.050 10.167,14 163.182.595,75
2006 13,28 8.100.000 22.500 4.782,22  107.599.996,65
2007 11,76 10.500.000 29.167 4.234,30 123.500.466,83
2008 9,24 29.400.000 81.667 3.325,31 271.567.139,69
2009/2010 5,34 30.000.000 83.333 1.922,21 160.184.161,65
2011* 5,14 36.000.000 100.000 1.849,60 184.959.573,17
2012% 5,03 39.600.000 110.000 1.810,80 199.188.149,44
2013* 4,67 33.000.000 91.667 1.681,69 154.154.902,39
2014* 4,32 48.000.000 133.333 1.556,73  207.563.425,00
2015* 4,01 26.640.000 74.000 1.442,46  106.741.903,79
2016* 3,91 9.990.000 27.750 1.406,86 39.040.465,71
2017 1,65 5.100.000 14.167 593,83 8.412.581,87
2018 1,29 8.400.000 23.333 464,64 10.841.672,08
2019 1,07 11.400.000 31.667 386,94 12.253.070,92
2020 0,93 8.004.000 22.233 334,80 7.443.720,00
TDF/FTC 300/200 mg 2017 2,63 3.600.000 10.000 946,17 9.461.680,32
2019a 2,39 2.250.000 6.250 1.082,69 6.766.783,22
2019b 2,33 2.205.000 6.125 837,13 5.127.407,90
2020 2,25 6.000.000 16.667 810,00 13.500.000,00

*Compras por meio das PDP. **Pregos, custos e gastos apresentados em valores reais (deflacionados para o ano de 2020).

Fontes: Autores. Banco de Pregos em Saude, Controladoria Geral da Unido e Banco Central.

Tabela 3. ATV e DTG - aquisi¢oes do DLS/MS.

Ano da Prego. p(.)r Quantidade Estim.ativa Gast({ per Gasto total
compra comprimido adquirida de pac1f:ntes capita do DLS/MS
(R$)** atendidos (R$)** (R$)**

ATV 300 mg 2009 13,35 8.970.000 24917 4.805,52 119.737.660,84
2010 9,79 10.200.000 28.333 3.524,06 99.848.338,27

2011 6,98 19.800.000 55.000 2.511,58 138.136.635,64

2012 6,83 10.000.020 27.778 2.458,90 68.302.806,67

2013 6,83 21.630.000 60.083 2.457,22 147.637.984,33

2014 * 6,52 11.939.070 33.164 2.347,99 77.868.921,86

2015* 6,36 22.500.000 62.500 2.289,48  143.092.688,04

2016 % 6,18 27.721.740 77.005 2.226,51  171.452.386,68

2017 4,75 51.856.680 144.046 1.710,23  246.352.131,49

2018 4,52 56.002.500 155.563 1.628,17  253.282.324,01

2020 * 4,84 30.450.000 84.583 1.742,40 147.378.000,00

DTG 50 mg 2016 20,57 1.101.000 3.058 7.405,40 22.648.193,64
2016 5,51 38.670.000 107.417 1.981,84  212.882.934,26

2018 4,02 90.000.000 250.000 1.447,69  361.922.406,34

2018 4,62 70.500.000 195.833 1.662,73  325.618.164,96

2019 4,60 74.347.830 206.522 1.655,65  341.928.313,87

2020 6,42 124.213.050 345.036 2.311,20  797.447.781,00

*Compras por meio das PDP. **Pregos, custos e gastos apresentados em valores reais (deflacionados para o ano de 2020).

Fontes: Autores. Banco de Pregos em Satide, Controladoria Geral da Unido e Banco Central.



110,4 mil pacientes em 2016 chegasse a 345 mil
em 2020. Dada a quantidade de pacientes aten-
didos, o gasto com o DTG chegou a R$ 797,4
milhdes em 2020 (Tabela 3).

Comparagdo com pre¢os internacionais

Para todos os ARV estudados, o pre¢o mé-
dio do comprimido adquirido pelo DLog/MS
foi superior ao menor preco médio internacio-
nal em 2019/2020 (Quadro 2). Entre os medica-
mentos estudados, o DTG apresentou, incom-
paravelmente, a maior distincia entre o preco
pago pelo governo brasileiro e o praticado pelo
Unicef (relagdo de 11,5). O DTG representou o
principal gasto do MS com ARV entre 2019 e
2020: R$ 1,1 bilhdo, comparado a R$ 450,5 mi-
lhoes para os demais ARV somados. No outro
extremo, a menor relagio entre o prego nacional
e o internacional (1,49) foi encontrada para o
LPV/r 80/20 mg. A relagao para o LPV/r 100/25
mg foi um pouco mais elevada (2,67). Nao foi
calculada a relagdo para o LPV/r 200/50 mg,
porque os dados internacionais foram identifi-
cados para anos mais recentes e a compra desta
apresentagao terminou em 2017.

A relagdo entre o prego de aquisi¢do do ATV
pelo DLog/MS e o prego Unicef foi a segunda
menor observada (2,48). Todavia, em termos
absolutos, o preco médio do ATV no mercado
nacional foi o segundo mais elevado (R$ 4,63)
e esse foi 0 ARV com o maior prego internacio-
nal (R$ 1,87), mais que o dobro dos demais. Por
fim, a relagdo de precos nacionais e internacio-
nais para TDF e TDF/FTC foi de 2,62 e 3,34,
respectivamente.

Quadro 2. Resultados consolidados.

Discussao

Apesar de pedidos de patente do LPV/r terem
sido indeferidos, a Abbott/AbbVie monopo-
lizou as vendas ao DLog/MS pela auséncia de
concorrentes no mercado nacional. A queda no
numero de pacientes em uso de LPV/r ocorreu
gradualmente, traduzindo a redugdo da impor-
tancia do produto na terapia antirretroviral. As
negociagdes do governo e pressdes de movi-
mentos sociais foram direcionadas para outros
ARV, justificando a suspensdo da PDP.

O langamento da PDP em 2012 e a extingdo
de patentes importantes em 2015 nio impedi-
ram o aumento nos precos do LPV/r a partir de
2014, que pode ser explicado pela inexisténcia
de concorrentes e possivel presenca de outros
pedidos de patente. Ainda assim, comparando
com outros ARV, a baixa relevancia no gasto
total do DLog/MS, a manutengdo dos pregos re-
lativamente modestos e a baixa rela¢do entre o
preco nacional e internacional podem ser asso-
ciados a entrada em desuso do LPV/r e a baixa
quantidade adquirida em 2019 e 2020.

As diferentes modalidades de fornecimen-
to do TDF e do TDF/FTC foram influenciadas
pela presenca de PDP, com compras de TDF do
Lafepe e da Funed e de TDF/FTC de Farman-
guinhos entre 2019 e 2020.

A redugao dos pregos do TDF ao longo do
periodo foi continua, podendo estar associada
a diversos fendmenos: negociagido do governo
com empresas farmacéuticas entre 2005 e 2006,
indeferimento do pedido de patente e lanca-
mento das PDP em 2009/2010, aquisi¢ées por
meio de PDP entre 2011 e 2016 e concorréncia
do pregédo entre 2017 e 2020. No caso do TDF/

Gasto total Pre¢o médio Pre¢o médio | Preco médio | Patente
do DLS/MS - | PO* comprimido | internacional nacional/ em vigor | Genérico
2019 + 2020 adquirido pelo | minimo por | pre¢o médio | no Brasil | registrado | PDP*
(R$)** DLS/MS comprimido | internacional em no Brasil*
2019-2020 (R$) |2019-2020 (R$)| minimo | 2019/2020
LPV/r 100/25 mg 2.820.240 1,20 0,45 2,67 Nao Sim Nao
LPV/r 80/20 mg (em mL) 3.192.000 0,70 0,47 1,49 Nio Sim Nio
ATV 300 mg** 400.660.224 4,63 1,87 2,48 Sim Sim Sim
TDF 300 mg 19.792.080 1,02 0,39 2,62 Nao Sim Sim
TDF/FTC 300/200 mg 24.047.100 2,27 0,68 3,34 Nao Sim Sim
DTG 50 mg 1.139.739.451 5,74 0,50 11,48 Sim Sim Sim

*Sim para os que nao tiveram PDP extinta. Levantamento em 12 de junho de 2022. **Foram utilizados os valores de 2018 e 2020. ***Precos, custos e

gastos apresentados em valores reais (deflacionados para o ano de 2020).

Fontes: Autores. Banco de Pregos em Satde, Controladoria Geral da Unido, Banco Central, Unicef, INPI, Ministério da Saude e Anvisa.

=)

920 ‘€T-T:(€) € “BAND[0D) IPNES 23 BIDUIJD



—
(=]

Zucoloto GF et al.

FTC, observa-se reducdo dos precos com o ini-
cio das vendas pela PDP.

A diminui¢io da quantidade média de com-
primidos de TDF adquirida reflete sua substi-
tuic¢do por formulagdes combinadas. Por fim, a
baixa relagdo entre os precos nacionais e inter-
nacionais do TDF e do TDF/FTC pode ter influ-
éncia do aumento da concorréncia e do indefe-
rimento dos pedidos de patente.

A alternancia do fornecimento do ATV en-
tre BMS e Farmanguinhos deveu-se ao periodo
de transferéncia de tecnologia da PDP. Diver-
géncias em relagdo a obrigatoriedade da aqui-
sicdo do MS via PDP? permitiram que, mesmo
durante o processo de transferéncia de tecnolo-
gia, fosse aberto pregdo, no qual a BMS ou as-
sociadas foram as vencedoras em 2017 e 2018.

A queda de 65% nos precos do ATV duran-
te o periodo exemplifica a grande variacdo de
precos de medicamentos durante o monopdélio
e no fim desse periodo, ja que mesmo quando o
fornecimento foi realizado por Farmanguinhos
havia uma situacio de exclusividade decorrente
da PDP. Quando a entidade privada detentora
da patente é a transferidora da tecnologia e o
tempo é longo, pode haver uma extensdo desse
monopolio mesmo apds a expiraciao da patente.

Apesar da patente concedida, o ATV teve a
segunda menor relagdo entre os pregos nacional
e internacional, possivelmente por estar na fase
final da PDP e pelo alto preco médio interna-
cional em termos absolutos, fazendo com que
a relagdo com o prego praticado no Brasil ndo
fosse tdo expressiva.

Apesar da patente do DTG s6 ter sido con-
cedida em 2020 e das PDP, a expectativa de
concessdo manteve a GSK com o monopdlio
das vendas ao DLog/MS em todo o periodo.
A redugido do pre¢co do DTG em 2016 ocorreu
apos negociagdo entre a GSK e o MS, resultando
em aumento no numero de pacientes em uso de
DTG pela sua incorporagdo na primeira linha
de tratamento.

Em 2018, quando duas PDP foram assinadas
e apos o primeiro subsidio ao pedido de paten-
te, houve nova queda nos pregos. O aumento
de 60% no preco do DTG entre 2018 e 2020 se
relaciona temporalmente com a concessio da
principal patente do ARV. O elevado preco do
DTG, associado a sua importancia no PCDT, fez
com ele representasse o principal gasto do MS
entre os ARV analisados em 2019 e 2020. Futura
redugdo nos precos talvez possa ser observada
com a extingao da patente e 0 aumento da con-
corréncia.

E necessario cuidado ao realizar compara-
¢des entre precos praticados no Brasil e no exte-
rior, especialmente quando os valores nacionais
sdo contrapostos aos menores precos praticados
no mundo, negociados, em geral, por empresas
indianas para distribuicdo por organizagdes
internacionais. Na pratica, estes precos dificil-
mente serdo alcan¢ados nacionalmente, porque
os acordos realizados com tais organizagdes nao
incluem o Brasil e porque os custos de produgio
e de desenvolvimento tecnoldgico sdo mais ele-
vados no Brasil.

Isto ndo significa, todavia, que o pais ndo
deva fazer esforcos de capacitacdo produtiva e
tecnoldgica na drea de medicamentos, por ra-
zdes de seguranca sanitaria, de economia ou das
externalidades na absor¢do de novas tecnolo-
gias®. Deste modo, a comparagdo realizada pre-
tendeu somente demonstrar quais pregos dos
ARV estavam mais proximos destas referéncias
internacionais entre 2019 e 2020.

Além disso, observou-se que todos os regis-
tros sanitarios dos ARV analisados sdo das em-
presas depositantes/detentoras das patentes, de
laboratorios publicos ou de empresas brasileiras
de genéricos envolvidos nas PDP. Nio ha, desse
modo, outros concorrentes com registros para
os medicamentos analisados, mesmo no caso
de patentes extintas. Assim, a discussdo sobre a
precificacdo de ARV, comparando com os pra-
ticados por fabricantes indianos**?, deve levar
em conta que essas empresas nio estio presen-
tes no mercado brasileiro.

Dos oito pedidos de patente que sofreram
oposi¢do, cinco foram indeferidos. As demais
patentes, associadas ao ATV, DTG e TAF, fo-
ram expedidas, porém com QR reduzidos. Com
base no presente levantamento, ndo é possivel
afirmar a influéncia das oposi¢oes nestas deci-
soes. Contudo, considerando o papel relatado
na literatura'?, deve-se considerar a influéncia
das oposigdes brasileiras no indeferimento e na
redugdo do escopo das patentes concedidas, as-
sim como no estabelecimento de um ambiente
favoravel para redugdo do preco®.

Trés dos quatro ARV analisados estdo in-
cluidos em acordos de licenga voluntaria entre
empresas detentoras das patentes e produtores
de genéricos no exterior. Entretanto, um aspec-
to desafiador tem sido a exclusdo de paises de
renda média alta, entre os quais estd o Brasil,
contribuindo para que os pregos nacionais per-
manegam comparativamente elevados®.

Durante a transferéncia tecnoldgica das
PDP, a empresa responsavel pela transferéncia



detém o monopolio da venda para o MS. Se a
demanda for de 100%, mesmo com a extingdo
da patente, o monopdlio continuara presente até
a finaliza¢do do acordo. Dado que os contratos
entre as empresas e os laboratorios publicos sdo
sigilosos e que a legislacdo™ é pouco detalhada
sobre o tema, os termos de propriedade intelec-
tual ndo ficam nitidos. Ndo foram encontradas
informacdes nesse sentido sobre o ATV, no
qual a PDP foi finalizada, mas a patente ainda
esta vigente. Por fim, ainda que a maior parte
das empresas parceiras das PDP seja brasileira,
héa casos em que transnacionais farmacéuticas
participam da parceria como transferidoras de
tecnologia, como a BMS.

Consideragdes finais

Esse trabalho mapeou as aquisi¢oes do DLog/
MS de ARV selecionados, calculou e analisou o
gasto governamental, relacionando com pregos
internacionais, monopolio patentario, licencas
voluntarias, participagdo em PDP, negociagdes
governamentais e oposigoes a patentes.

Nio foi possivel observar uma relagdo ine-
quivoca entre a expiragdo da patente e a redugdo
de pregos. Outros fatores podem ter influen-
ciado na manuten¢io de precos elevados, tais
como depdsitos de outros pedidos de patente, a
existéncia ou ndo de concorrentes com registro
nacional e a substituicdo do medicamento nos
protocolos internacionais.

Na comparagdo com 0s menores pregos in-
ternacionais, ainda que os pregos de genéricos
nacionais nio os alcancem, a internaliza¢io da
producdo no Brasil pode ser incentivada por
outras razdes, como o fato de o pais ser sistema-
ticamente excluido de acordos de licenca volun-
taria, restringindo seu acesso a medicamentos
mais baratos. Além disso, o desenvolvimento da
capacidade produtiva permite negociar melho-
res precos, diminui a insegurang¢a em caso de
desabastecimento no mercado mundial e apri-
mora o aprendizado tecnoldgico.

A questdo patentaria ndo esta nitida nas
normativas das PDP e o sigilo dos contratos
torna ainda mais dificil compreender as pactua-
¢des. Compreender a extensdo dos monopdlios
propiciada pelo periodo de transferéncia de
tecnologia, nos casos em que a patente expira
durante esse processo, torna-se essencial para o
aprimoramento da politica. Houve também in-
seguranca com relagdo a exclusividade de com-
pra por dispensa de licitagio durante alguns
anos da vigéncia das PDP, ja que foi permitida
a abertura de pregdo em alguns anos, indican-
do fragilidades institucionais que precisam ser
superadas.

Em suma, o aprimoramento das PDP envol-
ve aspectos relacionados a0 monitoramento, en-
forcement e transparéncia, que podem permitir
a ampliagdo da concorréncia de forma perene e
o aumento das capacitagdes produtivas e tecno-
logicas locais associadas a economicidade.

As negociagdes também se mostraram fun-
damentais em alguns periodos para a redugio
de precos. A melhoria nas habilidades para
negociagdo, como sugerido pela Organizagio
Mundial da Satde (OMS)**, também é elemento
importante para alcangar a reducido de pregos
pelo MS. Outra medida destacada pela OMS, ja
realizada pelo Brasil, ainda que nio observada
em muitos paises, é a transparéncia na divulga-
¢do dos precos dos medicamentos adquiridos
pelo governo federal, como foi possivel observar
ao longo desse trabalho, que se baseou majorita-
riamente em fontes publicas de informagdes de
pregos.

Por fim, também foi possivel constatar o pa-
pel ativo da sociedade civil para limitar a con-
cessdo de patentes ou reduzir seu escopo. Ain-
da que o trabalho ndo estabelega uma relagdo
causal entre as oposigdes a patentes e a redugdo
do QR ou até o indeferimento de pedidos de
patentes, dada a existéncia de outros fatores, é
inegavel que os esforgos dos atores envolvidos
(organizagdes da sociedade civil, empresas de
genéricos e laboratdrios publicos) tiveram papel
fundamental nos resultados observados.
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