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Os 10 anos de vigéncia da Lei de Patentes no Brasil (Lei n°® 9.279/96)
tornaram evidentes que a protecdo patentaria de produtos e processos
farmacéuticos é uma ameaca real para a garantia e sustenbilidade do
acesso a medicamentos no dmbito do Sistema Unico de Saude (SUS).
A protecdo patentdria por esséncia gera direitos de exclusividade
para as empresas farmacéuticas, contribuindo para o fortalecimento
do monopdlio e, conseqlientemente, para o aumento de precos dos
medicamentos comprados pelo Estado.

Grupos e instituicdes da sociedade civil organizada tém questionado o
sistema de patentes proposto e praticado no pais porque, na pratica, ele
favorece apenas os detentores das patentes.

Entenda porque o Brasil paga mais caro por muitos medicamentos
importantes para a salde publica

O Brasil ndo aproveitou o periodo de transicdo de 10 anos que foi dado pela Orga-
nizacdo Mundial do Comércio (OMC) para reconhecer patentes na area de medi-
camentos. Este periodo foi oferecido aos paises em desenvolvimento que ndo re-
@ conheciam patentes nesta area. Uma das principais vantagens desse periodo seria @
permitir o fortalecimento dos laboratdérios nacionais para enfrentar a concorrén-
cia com as empresas transnacionais de medicamentos intensivas em Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D). O Brasil utilizou o periodo de transicdo por menos de dois
anos, tendo alterado sua lei em 1996, com aplicagdo a partir de maio de 1997.

O Brasil ndo incorporou na legislacdo todas as flexibilidades presentes no Acordo
TRIPS da OMC.

Muito embora o Brasil tenha contribuido paraaaprovacdo da Declaracdo de Doha
sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica na OMC - em 2001 - fez uso moderado das
flexibilidadesdoAcordo TRIPS paraampliaroacessoamedicamentosimportantes
paraasalde publica.

Exemplo:

Aimportacdo paralela é a flexibilidade que permite importar medicamentos
dos paises onde eles sdo vendidos a precos mais baixos pelo detentor da
patente ou poroutros autorizados porele. Ha um projeto de Lei n°(PL 139/99)
tramitando no Congresso Nacional para incorporacdo desta flexibilidade de
forma plena.
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O Brasil adotou o mecanismo “pipeline” (patente de revalidacdo), constituindo uma
disposicdo temporaria por meio da qual foram aceitos depositos de patentes em
campos tecnoloégicos ndo reconhecidos até entdo, mesmo que tais pedidos ja ndo
cumprissem o requisito de novidade. Esse mecanismo impactou fortemente a salde
publica, ja que possibilitou o patenteamento de produtos quimico-farmacéuticos
essenciais sem exame do objeto da patente, ferindo assim principios constitucio-
nais. Além disso, 0 mecanismo ndo atende ao “interesse social e o desenvolvimento
tecnolodgico e econdmico do Pafs” (artigo 5° da Constituicdo Federal de 1988).

Exemplo:

As patentes de vdrios medicamentos antiretrovirais (ARVs) adotados pelo Minis-
tério da Saude para o tratamento do HIV/AIDS - como o abacavir, nelfinavir e
lopinavir/r - foram concedidas pelo mecanismo do pipeline. 0 medicamento
Efavirenz, licenciado compulsoriamente em 2007, tem uma patente pipeline.
Muitos deles correspondem a maior parcela de gastos com ARVs . A patente do
medicamento para cdncer imatinib, conhecido pelo nome comercial Glivec®,
foi igualmente concedida pelo mecanismo de pipeline.

As patentes concedidas por esse mecanismo ndo foram analisadas no Brasil
e o Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI) aceitou sem questio-
namento patentes concedidas em outros paises e cuja informacdo sobre a
invencdo ja se encontrava em dominio publico.

@& O INPI estabeleceu critérios de analise dos pedidos de patentes farmacéuticas @

mais amplos do que os previstos na lei nacional. A emenda a lei de patentes,
publicada em 2001 (Lei n° 10.196/01), incorporou a necessidade de analise e
aprovacdo prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para a
concessdo de patentes de produtos e processos farmacéuticos, tendo em vista a
sua importdncia para a saude publica. O problema é que muitos dos pedidos que
a ANVISA avaliou de forma negativa ndo foram publicados pelo INPI, 0 que impede
a finalizacdo completa da ndo concessdo da patente.

Entendendo melhor:

O INPI publicou as “Diretrizes para o Exame de Pedidos de Patente nas Areas de
Biotecnologia e Farmacéutica Depositados Apds 31/12/1994” que serve como
guia para que examinadores(as) possam julgar os pedidos de patentes. Este
guia deveria ser uma forma “traduzida” do que esta previsto na lei de patentes
brasileira (Lei n° 9.279/96). Infelizmente, ndo € isso que acontece. Por exemplo,
a lei nacional ndo permite a protecdo de meras descobertas (artigo 10) e nem a
protecdo de pedidos que ndo atendam ao requisito de novidade (artigo 11). No
entanto, as diretrizes do INPI incluem a possibilidade de proteger novos usos
de produtos ja conhecidos. Isso significa que um produto usado em uma deter-
minada doenca podera ser protegido caso se descubra que ele serve para uma
outra doenca. Assim, as patentes que duram 20 anos podem durar 30, 40 anos,
sem que haja realmente uma inven¢do para justificar este monopdlio.

*“Perguntas e Respostas sobre o licenciamento compulsoério do medicamento efavirenz no Brasil, 2007. Disponivel em http://www.abiaids.
org.br/media/EFAVIRENZ. pdf
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A nova lei de patentes retirou o antigo dispositivo que permitia a terceiros fa-
zerem oposicdo aum pedido de patente antes da sua concessdo. Atualmente a lei
permite apenas o chamado “subsidio ao exame”, que podera ser considerado ou
ndo pelo(a) examinador(a) do pedido de patente.

Entendendo melhor:

A auséncia da possibilidade de se opor a um pedido de patente contribui
consideravelmente paraquealegislacdo brasileirasejaconsiderada TRIPS-
plus. Na india, por exemplo, grupos de pacientes com cdncer entraram
com oposicdo ao pedido de patente do mesilato de imatinib - conhecido
pelo nome comercial Glivec® - produzido pela Novartis. O resultado da
oposicdo foi a ndo concessdo da patente deste produto.

Essa vitdria foi considerada emblemadtica, porque abriu precedente para
que grupos de outras enfermidades, principalmente HIV/AIDS, entrassem
com oposicdo contra pedidos de patentes de novas formulacbes de
substdncias isoladas ja conhecidas e de combinacbes em doses fixas
de substdncias ja conhecidas e, muitas vezes, recomendadas pela
Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Grupos de pessoas vivendo com
HIV/AIDS na India entraram com pedido de oposicdo para a combinagdo
de zidovudina e lamivudina (conhecida pelo nome de marca Combivir®
- depositado pela GlaxoSmithKline) no dia 30 de marco de 2006. O mesmo
@ vem sendo feito para os pedidos de patentes envolvendo as seguintes @
substdncias: fumarato de tenofovir disoproxil, nevirapina, abacavir,
atazanavir,amprenavir e outros.

E preocupante a acdo contra o governo da India que a empresa Novartis
moveu para remover da lei de patentes indiana o pardagrafo que justifica a
apresentacdo dessas oposicoes.

No campo internacional, alguns resultados positivos tém sido fruto da batalha do
Brasil para que as flexibilidades do Acordo TRIPS sejam resguardadas, impedindo
que elas sejam sacrificadas por pressdes de alguns paises desenvolvidos que
apenas querem proteger os interesses das suas transnacionais. A postura
brasileira nas esferas internacionais, em favor do interesse publico, ndo condiz
com a politicainterna de concessdo indevida de patentes.

Exemplo:

O capitulo de Propriedade Intelectual na ALCA nunca foi aprovado e isso
contribuiu para a faléncia do processo de negociacdo.
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Exemplo:

O Brasil propbe uma Agenda de Desenvolvimento na Organiza¢cdo Mundial
de Propriedade Intelectual (OMPI) para avaliar o impacto das patentes na
P&D e busca aliados junto aos paises de renda média.

O Brasil e o Quénia propuseram em 2006, no dmbito da OMS, uma Resolug¢do
sobre pesquisa e desenvolvimento (P&D) e Saude Publica, criando o
Grupo de Trabalho Intergovernamental sobre Satde Publica, Propriedade
Intelectual e Inovacdo (conhecido pela sigla IGWG), onde foi reconhecido
que patentes ndo sdo a solucdo para os problemas de satide que ocorrem
majoritariamente os paises em desenvolvimento.

Em 2007, na 60% Assembléia Mundial de Saude, foi aprovada uma outra
resolu¢do que assegura a continuidade das atividades do IGWG. O grupo,
composto por representantes dos paises membros da OMS, tem a missdo
de elaborar até maio de 2008 uma estratégia mundial e um plano de a¢do
que proporcione uma base mais sustentdvel para as atividades de P&D
essenciais e orientadas pelas necessidades em satde.

Ha precedentes que mostram que em varios casos o poder judiciario brasileiro
tem sido desfavoravel ao interesse publico nos conflitos entre direitos humanos
e direitos de propriedade intelectual, favorecendo os laboratorios farmacéuticos
transnacionais. Os argumentos utilizados em alguns litigios pelo poder judiciario
ndo sdo baseados em evidéncias, ja que apenas reafirmam a ideologia das grandes
empresas transnacionais de que sem alta protecdo patentaria, ndo ha pesquisa e
desenvolvimento.

Vale lembrar que varios relatdrios internacionais altamente reconhecidos, como
o relatdrio da Comissdo sobre Propriedade Intelectual, Inovacdo e Saude Publica
(CIPIH) da OMS, mostram com muita determinacdo que para os paises em desen-
volvimento, o sistema de incentivos a P&D baseado em patentes ndo consegue
prover os medicamentos necessarios para a salde da populacdo.

A resolucdo WHA59.24% da 59 Assembléia Mundial de Saude (2006), confirma os
resultados deste relatdrio apresentado em maio de 2006 em Genebra. No entanto,
0 judiciario ainda ndo utiliza essas informacdes e prevalecem 0s casos em que
os interesses das empresas farmacéuticas transnacionais sdo resguardados em
relacdo aos interesses de salde publica.

Como Unica estratégia para baixar os pre¢os dos novos medicamentos sujeitos
a patentes, o Estado brasileiro assinou acordos com as empresas farmacéuticas
transnacionais que sdo bastante desfavoraveis a salde publica e representam
uma séria ameaca para a soberania nacional em médio prazo. A estratégia das
empresas farmacéuticas transnacionais € apenas a de oferecer precos diferen-

>Salde publica, inovacdo, pesquisa essencial em saude e direitos de propriedade intelectual: em direcdo a uma estratégia global e a um
plano de agdo
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Acao Civil Publica proposta pelo GTPI para Licenciamento Compulsorio do Kaletra ®

Outubro de 2005

O Ministério da Saude assina acordo com a empresa Abbott incluindo clausulas
claramente abusivas, tais como: a restricdo da aplicacdo de flexibilidades legais
(como alicenca compulsdria); a fixacdo do valor unitario do medicamento Kaletra®
até 2011, impedindo nova negociagdo de preco; e, previsdo de aumento de 10% no
preco da nova formulagdo termoestavel (resistente ao calor) do medicamento.

1°de dezembro de 2005 (Dia Mundial de Luta Contra a Aids)

ONGs? do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI), da Rede Brasileira
pelaintegracdo dos Povos (REBRIP), juntamente com o Ministério Publico Federal, in-
gressaram com uma acdo civil publica na Justica Federal para obrigar o Poder Execu-
tivo a realizar o licenciamento compulsério do medicamento Kaletra®, da empresa
Abbott. Uma decisdo favoravel permitiria a producdo local de uma versdo genérica
do medicamento.

Junho de 2006

O primeiro juiz negou o pedido de liminar (decisdo que analisa o objeto da acdo,
mas ndo representa uma decisdo final) impedindo a producgdo local por medo de
desabastecimento do produto, alegando a falta de capacidade de produgdo da
versdo genérica, além da suposta falta de interesse publico. As ONGs recorreram
dessa decisdo.

Enquanto isso, a ABIA e os Médicos Sem Fronteiras realizaram um estudo técnico?
provando que os laboratdrios nacionais tém total capacidade de producdo de novos
antiretrovirais. Essa produgdo supriria 0 mercado interno e o potencial excedente
poderia ser exportado. Os resultados desse estudo, juntamente com os resultados
de outro estudo semelhante (realizado pelo Programa das Nagbdes Unidas para o
Desenvolvimento) subsidiaram os argumentos dos recursos feitos pelas ONGs.

Outubro de 2006

A Abbott anuncia aumento de 10% no preco da nova formula¢do do Kaletra®, con-
forme estabelecido em acordo firmado em 2005. O Programa Nacional de DST e Aids
demonstrou preocupacdo e queria negociar novamente o prego.

Novembro de 2006

Até este més, os recursos das ONGs referentes aos pedidos de liminares tém sido nega-
dos. No entanto, o julgamento sobre o contetdo da acdo ainda ndo foi realizado, o qual
podera ou ndo ser determinado ao Poder Publico que emita a licenca compulsdria.

3 ABIA, Conectas Direitos Humanos, GIV, Grupo Pela Vidda/SP, IDEC, GAPA/SP e Gestos
“Para ter acesso aos resultados do estudo (A Producdo de ARV no Brasil - uma Avaliacdo), ir ao endereco eletrénico http:;//www.abiaids.org.
br/media/ARV.pdf

. Enn (.
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10 de dezembro de 2006

Subsidios ao exame de pedidos de patentes de medicamentos anti-HIV

No dia mundial de luta contra a Aids, sete ONGs (ABIA, Conectas, Grupo Pela Vidda/
SP, GAPA/SP, GAPA/RS, Gestos e GIV) integrantes do Grupo de Trabalho sobre Pro-
priedade Intelectual da REBRIP ingressaram no Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI) com dois subsidios ao exame para pedidos de patentes de dois
medicamentos anti-retrovirais - fumarato de tenofovir disoproxil e a combinag¢do
lopinavir/ritonavir.

Esses medicamentos tiveram seus pedidos de patente questionados com base em
diferentes argumentos. No caso do fumarato de tenofovir disoproxil (Viread® da
Gilead) a empresa reivindica a protecdo do composto para uso na infec¢do causada
por HIV. No entanto, é sabido que a parte que realmente age no virus é o “tenofovir”;
a parte “disoproxil” contribui para que tenha mais tenofovir no sangue para atuar
novirus; e, por fim, a parte “fumarato” representa a formacdo de um sal, conferindo
maior estabilidade ao medicamento. As partes “tenofovir” e “disoproxil” ja estdo
em dominio publico ha pelo menos quinze e nove anos, respectivamente. Por fim, a
obtencdo de sais de fumarato de medicamentos constitui pratica conhecida desde,
pelo menos, 1963. Dessa forma, o pedido ndo atende aos requisitos de patenteabi-
lidade exigidos na lei de patentes brasileira (Lei 9.279/96).

O casodo medicamento lopinavir/ritonavir (Kaletra ® da Abbott) é ainda mais grave,
pois a empresa fez um pedido de uma segunda patente (“patente de divisdo”) para
esse produto. A primeira patente havia sido concedida pelo mecanismo pipeline -
dispositivo da lei brasileira considerado por muitos juristas inconstitucional e que
permitiu a concessdo de patentes anteriores a 95 sem avaliacdo dos requisitos de
patenteabilidade previstos em lei. Ocorre que ndo ha qualquer previsdo legal para
orequerimento de divisdo de pedidos de patentes pipeline. Ndo havendo previsdo
legal, ndo podera o pedido ser acolhido pelo INPI.

Aconcessdo de patentes que ndo estdo em conformidade com a lei nacional,como
as denunciadas pela sociedade civil, representa um ato ilegal e inconstitucional,
retirando indevidamente do dominio publico um conhecimento que ja pertence a
todos e violando direitos fundamentais da populacdo.
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Conheca o GTPI/REBRIP

O Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI), da Rede Brasileira pela In-
tegracdo dos Povos (REBRIP), retine entidades da sociedade civil que discutem temas
e propdem acdes sobre propriedade intelectual, sobretudo buscando alternativas
para minimizar o impacto das patentes farmacéuticas no acesso aos medicamentos
essenciais.

O GTPI atua nas seguintes frentes buscando minimizar o evidente
impacto negativo do sistema de patentes no Brasil:

Identificacdo de alternativas que permitam ampliar o acesso a medicamentos:
nulidades de patentes farmacéuticas, acdo civil publica para emissdo de licenca
compulsoria, etc;

Fortalecimento da cooperacdo Sul-Sul paraatroca de experiéncias notemae pos-
sivel acdo conjunta entre a sociedade civil;

Mobilizacdo da opinido publica quanto ao impacto social dos acordos comerciais
de propriedade intelectual;

Acompanhamento de forma propositiva das negociacdes comerciais internacio-

nais, que incluam o tema da propriedade intelectual.

Para informacdes adicionais, consultar os enderecos eletrénicos:
GTPI: http://www.abiaids.org.br

REBRIP: http://www.rebrip.org.br/_rebrip/pagina.php?id=655
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Glossario

Acordo TRIPS: Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comér-
cio. Trata-se de um dos acordos multilaterais administrados pela Organizagdo Mundial do Comércio (OMC).
Inclui padrdes minimos sobre a protecdo da propriedade intelectual que tiveram que ser incorporados na
estruturajuridica dos pafses membros da OMC.

ANVISA: AAgénciaNacional de Vigilancia Sanitaria é uma instituicdo do governo federal, vinculada ao Minis-
tério da Saude, que tem como finalidade institucional “promover a prote¢do da saude da populacdo, por
intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servigos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacio-
nados, bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras” (artigo 6, Lei n°9.782/99). A ANVISA atua
na regulacdo dos medicamentos que circulam no Brasil e participa do processo de analise dos pedidos de
patentes para produtos e processos farmacéuticos depositados no Instituto Nacional de Propriedade Indus-
trial (Artigo 229-c da Lei n® 10.196/01).

Assembléia Mundial da Sadde: Encontro anual dos Ministros da Satde dos Estados Membros da Organiza-
¢do Mundial da Saude (OMS) e outros delegados definidos pelos paises. Representa uma instancia decisoria
de construcdo daagendainternacional de satde. Asresolucdes aprovadas estabelecem mandato tanto para
a OMS como para os Estados Membros em temas relacionados a satde.

Declaracdo de Doha: Declaracdo sobre o Acordo TRIPS e Satde Publica, assinado na IV Conferéncia Ministe-
rial da OMC, em 2001, em Doha (Quatar). Representa um marco nas negociacdes multilaterais do comeércio
porreafirmar os direitos de os pafses membros da OMC de definirem medidas para proteger a satde publica
e, em especial, 0 acesso a medicamentos.

Dispositivos TRIPS-plus: S3o0 dispositivos que podem estar presentes em algumas legislag8es nacionais ou
em Tratados de Livre Comércio (TLC) bilaterais e regionais, e que sdo mais restritivos do que o proprio Acordo
TRIPS. Podem fortalecer os direitos dos detentores da propriedade intelectual ou dificultar o uso das flexibi-
lidades de interesse para a saude previstas no Acordo TRIPS.

OMC: A Organiza¢cdo Mundial do Comércio é um ¢rgdo das NacBes Unidas responsavel pela administracdo
de acordos de carater setorial, plurilateral e multilateral relativos ao comércio internacional. Sua sede fica
em Genebra, Suica.

OMPI: A Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual é uma organizacdo das Nac¢des Unidas respon-
savel pela administracdo de varios acordos internacionais sobre direitos de propriedade intelectual, como
a Convencdo da Unido de Paris e a Convencdo da Unido de Berna.

Requisitos de patenteabilidade: Uma invencdo podera ser patenteada quando atender aos requisitos de
novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial. Uma invencdo é reconhecida como tendo novidade
quando ndo tiver sido divulgada e difundida para o publico. Ela sera dotada de atividade inventiva quando
ndo for considerada ¢bvia para um técnico no assunto. Ja a aplicacdo industrial ocorre quando a invencdo
pode ser produzida ou utilizada em qualquer tipo de industria.

ABIA
Associacdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS

Av. Presidente Vargas, 446/13° andar - Centro
CEP:20071-907 - Rio de Janeiro - R
Telefone: (21) 2223-1040 Fax: (21) 2253-8495
E-mail: abia@abiaids.org.br  URL: http://www.abiaids.org.br
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