. Conselho Nacional

<’ de Saude

MOCAO DE APOIO N° 003, DE 10 DE OUTUBRO DE 2024.

Expressa repudio a decisédo da Gilead, que exclui o
Brasil da concessao de uma licenca voluntéria para
o lenacapavir (LEN).

O Plenario do Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua
Trecentésima Quinquagésima Nona Reunido Ordinéria, realizada nos dias 09 e
10 de outubro de 2024, e no uso de suas competéncias regimentais e atribuicbes
conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990; pela Lei n® 8.142, de
28 de dezembro de 1990; pela Lei Complementar n°® 141, de 13 de janeiro de
2012; pelo Decreto n°5.839, de 11 de julho de 2006, e cumprindo as disposicdes
da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacdo
brasileira correlata; e

Considerando que no dia 2 de outubro, a Gilead anunciou a concessao
de uma licenca voluntéria para o lenacapavir (LEN) — uma inovadora opcédo de
prevencédo ao HIV de longa duracdo — com seis empresas para a producéo de
versdes genéricas em 120 paises;

Considerando que, no entanto, o Brasil, junto com a maior parte dos
paises da América Latina, foi injustificadamente excluido dessa lista;

Considerando que apenas em 2023 foram registrados 51.000 novos
casos de infeccao pelo HIV no pais e que restringir o acesso ao lenacapavir em
um cenario como este € um ataque direto a salude publica e uma ameaca a
saude de milhares de brasileiros;

Considerando que € preciso defender o SUS e o direito a saude da
populacao brasileira, bem como seguir com o compromisso de eliminar a AIDS
como um problema de saude publica até 2030;

Considerando que o lenacapavir, um injetavel semestral altamente
eficaz, tem o potencial de revolucionar a prevencao do HIV;

Considerando que o Brasil participou dos estudos clinicos do
medicamento (Purpose 2), mas foi excluido da lista de paises prioritarios para
regulacéo sanitaria e da licenca voluntaria, exclusao arbitraria que priva o Brasil
de um medicamento que pode revolucionar a historia da epidemia de HIV e
reforca a dependéncia de paises de renda média das decisdes unilaterais de
grandes corporagoes;

Considerando que, nos Estados Unidos, o lenacapavir é comercializado
por US$ 42.500 por pessoa, por ano, um valor que esta completamente fora do
alcance da maioria dos sistemas de saude publica, especialmente em paises de
renda média como o Brasil;

Considerando que especialistas estimam que versdes genéricas do LEN
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poderiam ser produzidas por menos de US$ 100 por pessoa ao ano, e esse custo
poderia cair para US$ 41 com a produgéo em larga escala;

Considerando que, no Brasil, trés patentes ja foram concedidas para o
lenacapavir, mas o0 medicamento ainda ndo possui registro sanitario, nem ha
previsao de inclusédo no SUS, o que representa um claro abuso do sistema de
patentes;

Considerando que o Art. 68 da Lei de Propriedade Industrial (LPI) prevé
o licenciamento compulsério em casos de exploracdo abusiva dos direitos
conferidos pela patente ou abuso de poder econémico;

Considerando que a ndo exploracdo do objeto da patente no territorio
brasileiro por falta de fabricacédo ou fabricacdo incompleta do produto, enseja a
Licenca Compulsoria;

Considerando que ao bloquear o mercado e nao atender as
necessidades de saude da populacdo, a Gilead esta praticando abuso,
justificando assim a aplicacao do licenciamento compulsério, previsto no art. 68
da LPI;

Considerando que, diante da situacao aqui relatada, € um imperativo do
governo brasileiro retomar o debate da licenca compulsoria pela defesa das
vidas e autos suficiéncia nacional; e

Considerando que o SUS, que € um pilar fundamental para a saude das
pessoas mais vulneraveis no Brasil, ndo pode ser refém dos interesses
econdmicos das grandes corporac¢fes farmacéuticas e que a saude deve ser um
direito de todos e nao um privilégio de poucos.

Vem a publico

Expressar repudio a decisdo da Gilead, que exclui o Brasil da concesséo
de uma licenca voluntaria para o lenacapavir (LEN), o que ignora a realidade de
um pais extremamente desigual, onde o HIV tem uma clara determinacéo social,
uma vez que as populacgdes mais vulneraveis no pais dependem exclusivamente
do Sistema Unico de Saude (SUS) e continuam a ser desproporcionalmente
afetadas.

Plenario do Conselho Nacional de Saude, em sua Trecentésima
Quinquagésima Nona Reunido Ordinéria, realizada nos dias 09 e 10 de outubro
de 2024.
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