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RESUMO

O presente artigo aborda o sistema de protegdo a propriedade industrial vigente no Brasil e
sua relagdo com a politica de acesso universal a medicamentos para tratamento da AIDS.
Ainda, apresenta as principais estratégias de atuacdo de um grupo da sociedade civil brasileira
- GTPI/REBRIP — em relacdo aos principais problemas e desafios identificados.
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I. Introducéo: panorama geral da AIDS no Brasil
e a politica universal de tratamento

1. A epidemia de HIV/Aids no Brasil

A politica de acesso universal ao tratamento anti-retroviral no Brasil tem
mostrado importantes resultados. Entre 1997 e 2004, houve uma redugdo de
40% na mortalidade e de 70% na morbidade; entre 1993 e 2003, observou-se
um aumento de cerca de cinco anos na idade mediana dos 6bitos por AIDS,
refletindo um aumento na sobrevida dos pacientes.* Além disso, houve uma
reducéo das hospitalizagdes em 80%, gerando uma economia de gastos da ordem
de US$ 2,3 bilhdes.?

Estes dados demonstram que, nos ultimos dez anos, 0 acesso a tratamento
anti-retroviral (ARV) adequado transformou substancialmente a vida dos
pacientes e os métodos de controle da infeccdo determinada pelo HIV,
aumentando a qualidade de vida das pessoas que vivem com AIDS, aumentando
a expectativa de vida, reduzindo a transmissibilidade do virus, e causando uma
queda significativa nos indices de mortalidade. Dai aimportancia em se assegurar
acesso universal ao tratamento a todos aqueles que dele necessitam.

Segundo estimativas da Organizacdo Mundial de Saude - OMS, cerca de
6,5 milhdes de pessoas, nos paises pobres e em desenvolvimento, precisam
urgentemente de tratamento ARV. Entretanto, devido principalmente a protecéo
patentéria dos medicamentos e dos elevados pregos praticados pelas empresas

Ver as notas deste texto a partir da pagina 193.
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fabricantes, apenas 1,3 milhfes de pessoas tém condicBes de receber o
tratamento. Cerca de 80% das 3 milhGes de pessoas que morrem anualmente
em decorréncia da AIDS ndo tiveram acesso ao tratamento medicamentoso
disponivel.?

O Brasil ¢ um dos poucos paises do mundo que mantém uma politica de
acesso universal e gratuito para tratamento da Aids. De acordo com dados do
Programa Nacional de DST/AIDS, estima-se que ha no Brasil 546 mil pessoas
infectadas com o virus HIV. Destas, 180 mil utilizam medicamentos ARV para
tratamento da doenca.* O or¢camento total do Ministério da Satde para a compra
de medicamentos anti-retrovirais em 2007 foi de R$ 984.000.000,00.° Estima-
se que mais de 80% deste valor € utilizado para a aquisi¢do de 11 medicamentos
patenteados e 20% para a compra de 7 medicamentos fabricados por laboratérios
nacionais.®

Esta enorme propor¢do do orcamento a ser gasto com medicamentos
patenteados tem colocado em risco a sustentabilidade e a universalidade deste
programa de atencdo a saude.’

O acesso a tratamento adequado é condigdo essencial para que milhares de
pessoas que vivem com AIDS no Brasil possam ter uma vida com mais dignidade.
O governo brasileiro tem a obrigacdo legal de fornecer tratamento a todos aqueles
que dele necessitam. O sucesso do Programa Nacional deveu-se num primeiro
momento a fabricagcdo nacional de medicamentos que sdo utilizados no tratamento
e que ndo gozam de protecdo patentaria no pais. A importacdo de uma gama
cada vez maior de medicamentos ARV patenteados ou em vias de patenteamento
no Brasil podem tornar insustentavel a politica de acesso universal e gratuito ao
tratamento da AIDS no pais.

2. A politica de acesso universal a anti-retrovirais no Brasil

A implementacdo da politica de tratamento universal esteve inserida em um
contexto historico favoravel em virtude do processo de re-democratizagdo do
pais, intensificado a partir de 1985. Esse processo levou a re-fundacéo da estrutura
constitucional a partir da promulgacdo da nova Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988.

No caso da saude, o “Movimento Sanitario” - originario da década de 1970
e composto inicialmente por profissionais e estudantes de satde — teve papel
fundamental no reconhecimento constitucional de que “satde é direito de todo
cidaddo e dever do Estado” (artigo 196, Constituicdo Federal),® fornecendo as
bases fundamentais para a construcédo de um sistema publico de salde. A partir
de entdo, apresentou-se o desafio de desenvolver um sistema publico de saude
obedecendo a principios fundamentais como a universalidade, a integralidade e
a igualdade de acesso aos servicos de satide em todos 0s niveis de assisténcia - sem
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preconceitos ou privilégios de qualquer espécie. Assim, foi criado o Sistema Unico
de Sadde (SUS), regulamentado por meio das Leis 8.080/90 e 8.142/90. Ressalta-
se que entre os campos de atuacdo do SUS esta a assisténcia terapéutica integral,
incluindo a farmacéutica, o que implica a obrigacdo de o Estado fornecer
medicamentos para todos aqueles que deles necessitem.

Em relacdo ao enfrentamento da epidemia de HIVV/AIDS no pais, 0 primeiro
programa oficial foi implantado em S&o Paulo, em 1983, caracterizado pela
participacdo da comunidade gay organizada junto aos técnicos da Secretaria
Estadual de Saude. Na busca de uma resposta de ambito nacional, o Estado
brasileiro criou o Programa Nacional de Aids em 1986.1°

Em 1985 e 1986 surgiram as primeiras organizaces ndo governamentais
(ONG:s) voltadas para o enfrentamento da epidemia: Grupo de Apoio a Prevengao
da AIDS (GAPA) em Sdo Paulo e Associagdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS
(ABIA), no Rio de Janeiro. A partir de entdo foram desenvolvidas varias campanhas
de prevencdo e iniciativas de luta contra a discriminagéo e o preconceito, bem
como a busca pela solidariedade.** A busca por tratamento também se tornou
uma demanda crescente.

O primeiro medicamento para o tratamento da AIDS foi a zidovudina
(AZT), inicialmente aprovado para essa indicagdo em 1987, pela agéncia
reguladora de medicamentos e alimentos estadunidense (FDA). A sua
disponibilizacdo pelo Ministério da Saude brasileiro foi efetivada em 1991.
Paralelamente ao inicio da utilizacdo em larga escala do AZT no Brasil, as empresas
farmacéuticas transnacionais lancaram novos medicamentos para o controle da
AIDS. A monoterapia com AZT passou a ser considerada ineficiente, marcando
0 inicio da recomendacéo de terapia combinada (conhecida como “coquetel”)
em nivel internacional.*?

Diante das novas formas de tratamento, muitos médicos comegaram a
prescrever esquemas ainda nao incorporados nas recomendagcdes oficiais do sistema
de saude brasileiro. O ritmo desigual entre o surgimento de novos produtos, a
incorporagdo no &mbito do sistema publico de satde e a necessidade imediata de
novos esquemas para alguns individuos ja intolerantes aos existentes levaram a
busca por solugdes na esfera judicial para a viabilizagdo do acesso aos medicamentos
demandados.

A partir de 1996, as primeiras acdes judiciais de garantias individuais,
reivindicando os medicamentos mais novos, comecaram a ser ajuizadas,
alcancando-se decisdes favoraveis aos pacientes. Os principais argumentos
utilizados incluiam as normas dispostas na Constituicdo Federal, na Lei Organica
de Saude 8.080/90 e nas Constituicbes Estaduais, sesmpre ressaltados os direitos
a saude e a vida.®

Ainda em 1996, em ambiente de forte mobilizacdo social e demanda da
Coordenacdo Nacional de AIDS, foi aprovada a Lei 9.313 — também conhecida
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como Lei Sarney —, fortalecendo o marco legal ja existente para a garantia do
acesso a ARVs. A aprovacao desta lei foi determinante para a melhor estruturagéo
do Programa Nacional de AIDS no que se refere a compra de medicamentos.

Muito embora ndo se possa afirmar que as acGes judiciais de garantia a
medicamentos tenham sido determinantes para a aprovacdo da Lei 9.313/96,
pode-se pelo menos avaliar que o fato das assessorias juridicas de ONGs/AIDS
estarem ativas na luta pela efetivacdo dos compromissos legais de direito a saude
constituiu parte do ambiente favoravel a aprovacdo da lei. Ou seja, 0 exercicio
de um direito por parte do cidaddo pode ter contribuido para a estruturacéo e
melhor organizagdo das respostas governamentais. O processo continuo de
construcdo e implementacdo da politica de acesso a ARVs no pais teve como
importante componente impulsionador a mobilizagdo da sociedade civil também
na esfera judicial.

Outro fator de fundamental importancia para a implementacdo da politica
universal foi a possibilidade de produzir localmente - por laboratorios publicos
e privados nacionais - 0s medicamentos ARVs a precos inferiores aos oferecidos
pelas empresas transnacionais. No inicio da década de 1990, a produgédo desses
produtos comecou a ser realizada porque a lei de propriedade industrial entéo
vigente (Lei 5.772/71) ndo incluia o reconhecimento de patentes para produtos
e processos farmacéuticos.

No entanto, ainda em 1996, no mesmo ano da aprovacgdo da Lei Sarney,
também foi aprovada no pais a nova Lei de Propriedade Industrial (Lei 9.279/
96), que modificaria amplamente o cenario que se tinha construido até entdo,
com a viabilizacdo do acesso a medicamentos por meio da producédo local a
precos acessiveis. A obrigatoriedade de se conceder patentes para o setor
farmacéutico — imposta por acordos internacionais — mudaria completamente
este cenario, dificultando muito a politica de acesso universal vigente no Brasil.

A nova lei brasileira de propriedade industrial buscava adequar-se as regras
de direito internacional estabelecidas no @mbito da Organizacdo Mundial do
Comércio - OMC, criada em dezembro de 1994. Os Estados Membros
assinaram uma série de acordos multilaterais, dentre os quais o Acordo sobre
0s Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio
(Acordo TRIPS ou Acordo ADPIC), o qual estabeleceu a obrigatoriedade de
reconhecimento da propriedade intelectual para todos os campos tecnoldgicos,
incluindo o setor farmacéutico.

Dessa forma, os paises tiveram que modificar suas legislagdes nacionais
para se adequarem ao TRIPS, o0 que representou para muitos o reconhecimento
de campos tecnoldgicos ndo desenvolvidos internamente e um fortalecimento
da reserva de mercado das empresas transnacionais com sedes nos paises
desenvolvidos. No caso dos medicamentos, componente essencial para a garantia
do direito a satde, o TRIPS passou a trata-los como qualquer outra mercadoria,
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trazendo prejuizos e barreiras importantes para a implementagdo de politicas
de salde, conforme sera exposto adiante.

I1. Acesso a medicamentos e o sistema de propriedade
intelectual no Brasil: principais caracteristicas e problemas

Como visto, com a criacdo da OMC em 1994 e com a assinatura do Acordo
TRIPS, todos os paises membros da Organizagdo foram obrigados a alterar suas
legislacBes nacionais e reconhecer um padrdo minimo de protecéo a propriedade
intelectual em todos os campos tecnoldgicos, inclusive o farmacéutico. No entanto,
0 Acordo TRIPS concedeu prazo para que 0s paises em desenvolvimento e paises
de menor desenvolvimento relativo que n&o reconheciam patentes para alguns
campos tecnoldgicos — como produtos e processos farmacéuticos — passassem a
fazé-lo. Os paises em desenvolvimento teriam até 2005 para incorporar o padrdo
minimo de protecdo em suas legislagdes internas e 0s paises menos desenvolvidos
teriam até 2016, conforme previsto na Declaracéo de Doha sobre o Acordo TRIPS
e Saude Publica, assinada em 2001.

O sistema de protecdo patentaria instituido pelo Acordo TRIPS possui
como objetivo a promocéo da inovacdo tecnologica e a transferéncia e difusdo
de tecnologia, de forma conducente ao bem-estar social e econémico (Artigo
7) e permite que os Membros possam adotar medidas necessarias para proteger
a salde publica e para promover o interesse publico em setores de importancia
vital para seu desenvolvimento econémico e tecnoldgico (Artigo 8).

Assim, o Acordo TRIPS permite que o0s paises membros incluam em suas
legislacOes algumas flexibilidades ou salvaguardas que possam garantir protecéo
para a saude publica. As principais flexibilidades previstas no Acordo TRIPS
sao: licenga compulsoria (Artigo 31), importacdo paralela (Artigo 6), uso
experimental (Artigo 30), excecdo Bolar (Artigo 30) e atuacdo do setor saude
nos processos de pedidos de patentes farmacéuticas (implicita no Artigo 8),
que serdo melhor analisadas neste artigo.

No entanto, o Brasil ndo aproveitou o periodo de transicdo de 10 anos
que foi dado pela OMC para reconhecer patentes na area de medi-camentos.
Este periodo foi oferecido aos paises em desenvolvimento que néo re-conheciam
patentes nesta area. Uma das principais vantagens desse periodo seria permitir
o fortalecimento dos laboratorios 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. Além disso, a legislacdo brasileira deixou de adotar algumas das
flexibilidades permitidas pelo TRIPS e, em alguns aspectos, foi além do
requerido pelo Acordo.
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Desde entdo, diferentes desafios surgiram para a manuten¢do da politica
de acesso universal a medicamentos. O maior desses desafios foi 0 aumento no
custo do tratamento devido a utilizacdo de novos medicamentos sujeitos a
protecdo patentaria e ndo produzidos nacionalmente. Esses novos medicamentos
foram sendo recomendados pelo consenso terapéutico para substituir ou
complementar protocolos de tratamento anteriores. Além disso, houve também
um aumento do numero de pacientes em tratamento.

1. Flexibilidades do TRIPS na legislacdo brasileira
e 0 uso de licenga compulsoria

A lei de patentes brasileira (LPI) incluiu algumas das flexibilidades do Acordo
TRIPS que sdo de interesse para a saude publica (Quadro 1). As flexibilidades
sdo dispositivos que visam mitigar os efeitos perversos dos direitos conferidos
ao detentor da patente, buscando restabelecer o equilibrio entre direitos da
propriedade intelectual e direito de acesso ao conhecimento.

No caso da saude, as flexibilidades visam a dois alvos, um mais imediato e
outro de médio e longo prazo. A licenca compulsdria, a importacéo paralela e
a excecdo Bolar sdo flexibilidades cujo alvo é imediato, isto é, a obtencdo de
medicamentos a precos mais razoaveis, seja por meio da entrada de versdes
genéricas de medicamentos, seja por meio da importacdo de produtos que
estejam sendo comercializados internacionalmente a precos inferiores aos
praticados no pais.

A licenga compulsoria foi incorporada pela legislagdo brasileira e pode ser
concedida sob diversos fundamentos. O artigo 68 da legislacdo brasileira de
patentes prevé que o titular ficard sujeito a ter a patente licenciada
compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva ou
por meio dela praticar abuso de poder econémico. O mesmo dispositivo
estabelece ainda que uma licenca compulsoria podera ser também concedida
em caso de ndo exploracdo do objeto da patente no territorio brasileiro ou
quando a comercializacdo do produto patenteado ndo satisfizer as necessidades
do mercado. Podera haver licenciamento compulsério ainda em casos de patentes
dependentes, nos termos previstos no artigo 70 da LPI. Por fim, o artigo 71
prevé que podera ser concedida uma licenga compulsoria em casos de emergéncia
nacional ou interesse publico declarados em ato do Poder Executivo Federal.

A excecdo Bolar, por sua vez, foi incorporada por uma emenda a lei de
propriedade industrial, feita pela Lei n® 10.196/2001, que incluiu o inciso VII
no artigo 43. O uso desta flexibilidade tem dupla vantagem para o pais: além
de favorecer a rapida entrada do medicamento genérico no mercado, possibilita
0 aprendizado pelo uso da informacdo sobre a invencao.

A importacdo paralela foi também incorporada, porém de forma muito
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Quadro 1: Flexibilidades previstas no Acordo TRIPS de interesse para a saude’®

FLEXIBILIDADES DEFINICAO

Prevista no artigo 31 do Acordo TRIPS

Quando autoridades licenciam companhias ou individuos que nao sdo os
titulares da patente a fabricar, usar, vender ou importar um produto sob
protegdo patentéaria sem a autorizacdo do detentor da patente. O Acordo TRIPS
Licenga compulsdria permite a concesséo de licenga compulséria como parte da tentativa geral do
Acordo de atingir um balango entre a promogéo de acesso a drogas existentes
e a promogdo de pesquisa e desenvolvimento para novas drogas. No entanto, o
termo “licenca compulsoria” ndo aparece no Acordo TRIPS. No lugar, é
utilizada a expressdo “outros usos sem a autorizacéo do titular da patente”.

Prevista no artigo 6° do Acordo TRIPS

Quando um produto fabricado legalmente no exterior é importado por outro pais
sem a autorizagdo do titular dos direitos de propriedade intelectual. O principio
legal no caso é a “exaustdo”, ou seja, a idéia de que quando o detentor da
patente vende um lote de seu produto no mercado, seus direitos patentarios
estdo exauridos e ele ndo possui mais qualquer direito sobre o que acontece com
aquele lote.O Acordo TRIPS simplesmente estabelece que nenhuma de suas
provisdes, com excecdo daquelas relacionadas a ndo-discriminagéo, pode ser
utilizada para tratar da questéo da exaustdo dos direitos de propriedade
intelectual para os propdsitos de solucdo de controvérsias.

Importacéo Paralela

Prevista no artigo 30 do Acordo TRIPS

Permite que fabricantes de medicamentos genéricos possam utilizar uma
Excecéo Bolar invencdo patenteada para obter permissdo para comercializagéo — de
autoridades de salde, por exemplo — sem a permissdo do titular da patente e
antes que a protecéo patentéria expire.

Prevista no artigo 30 do Acordo TRIPS
Uso Experimental Permite que pesquisadores possam utilizar invengdes patenteadas em suas
pesquisas, com o objetivo de entender melhor a invengao.

Atuagdo do setor de Implicita no artigo 8° do Acordo TRIPS
salide nos processos de Refere-se a atuagdo de profissionais do Ministério da Salde nos processos de
andlise de pedidos de andlise dos pedidos de patentes farmacéuticas.

patentes farmacéuticas'®

limitada, uma vez que sua utilizacdo esta condicionada as situagdes de concessao
de licenga compulsoria por razdo de abuso do poder econémico (art.68, §8§ 3°
e 4°, LPI). Ha um projeto de lei (PL 139/99) tramitando no Congresso Nacional
para incorporacgdo desta flexibilidade de forma plena. Para as politicas de acesso
a medicamentos, esta flexibilidade é extremamente importante, pois as empresas
farmacéuticas multinacionais costumam estabelecer precos diferenciados para
um mesmo medicamento nos diferentes paises. Assim, a existéncia da importacéo
paralela nas legislagdes nacionais permite que um pais importe um medicamento
de onde ele esteja sendo comercializado ao menor preco.’

O uso experimental e a atuacdo do setor salde nos processos de pedidos
de patentes farmacéuticas sdo flexibilidades cujo alvo é de médio e longo prazo,
pois visam a estimular o desenvolvimento tecnoldgico nacional, por meio do
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aproveitamento do conhecimento disponibilizado pela patente e impedir que
sejam concedidos direitos de exclusividade aqueles pedidos que ndo atendam
aos requisitos legais de patenteabilidade.

O uso experimental é permitido no Brasil e estd previsto no artigo 43, Il da
LP1. Representa uma das formas de se promover um equilibrio entre os interesses
do detentor da patente e 0s interesses nacionais, porque possibilita a utilizacdo
da informacdo revelada pela patente com o objetivo de promover o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do pais. Esta investigacao cientifica pode
ser realizada por qualquer laboratério de pesquisa, seja ele publico ou privado.®®

A atuacdo do setor de saude no processo de concessdo de patentes
farmacéuticas foi incorporada pela Lei 10.196/2001, que incluiu o artigo 229c
na legislacdo brasileira de propriedade intelectual. Este dispositivo determinou
que a concessdo de patentes nesta area somente poderia ser concedida com a
anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), 6rgéo
responsavel pela seguranca sanitaria e pela garantia da qualidade dos
medicamentos no pais.

Devido & importancia do tema e a essencialidade dos produtos farmacéuticos,
o legislador brasileiro entendeu que matéria de tal importancia mereceria 0 exame
mais cuidadoso e tecnicamente competente possivel que o Estado brasileiro
pudesse dispor. O papel da ANVISA na anuéncia prévia ndo é, assim, o de simples
interferéncia no processo de concessdo de patentes. Trata-se de uma medida para
protecdo dos pacientes, evitando-se que seja concedida uma patente imerecida.*

A anuéncia prévia estd em perfeita consonancia com o Acordo TRIPS, que
em seu artigo 8° admite que cada membro, ao formular suas leis nacionais, pode
adotar medidas que sejam necessarias para a protecdo da sadde e promogdo do
interesse publico em setores de vital importancia para seu desenvolvimento sécio-
econdmico e tecnoldgico, como o € o setor de assisténcia farmacéutica.

Muito embora essas flexibilidades estejam incorporadas na legislacdo
brasileira e sejam compativeis com as regras internacionais que regem a matéria,
a utilizacdo de flexibilidades, que visam a entrada de medicamentos a pre¢os
acessiveis no curto prazo, tem sido bastante limitada, ndo apenas no Brasil,
mas também em quase todos os paises em desenvolvimento. Recentemente,
alguns paises em desenvolvimento fizeram uso destas medidas, especialmente a
licenga compulsoria, como forma de aumentar o acesso a tratamento, como foi
0 caso da Tailandia?®?! e também do Brasil em 2007.2

Na realidade, as licencas compulsorias ja foram utilizadas em diversas
situacBes e em diversos paises, incluindo paises desenvolvidos.? E importante
notar que apesar de serem publicamente contra a emissdo de licencas
compulsdrias para o tratamento de doengas como a Aids, paises desenvolvidos,
como os Estados Unidos da América por exemplo, ja fizeram uso de licengas
compulsoérias quando estas tinham por objetivo a garantia de seus interesses.
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No Brasil, a ameaca de emissdo de licenca compulsoria foi o principal
instrumento de pressdo utilizado durante os processos de negociacéo de pre¢os
dos medicamentos ARVs. O laboratdrio farmacéutico oficial da Fundagédo
Oswaldo Cruz, chamado Instituto de Tecnologia em Farmacos ou apenas
Farmanguinhos, foi capaz de subsidiar o Ministério da Saude com as referéncias
de precos aceitaveis e capacidade para produzir em situacdo de impasse e emissao
da licenga compulsoria. As empresas preferiram reduzir os precos de seus
produtos a terem-nos produzidos pela industria nacional.?

No entanto, pelo fato de o governo brasileiro nunca ter até entdo emitido
efetivamente a licenca compulséria para a producéo local de medicamentos, a
estratégia de negociacéo de precos tornou-se ineficiente e 0s pregos posteriormente
alcancados foram insatisfatorios. Nos anos de 2004 e 2005, por exemplo, 0s
precos dos medicamentos nelfinavir e efavirenz foram mantidos, enquanto o prego
do lopinavir/ritonavir foi reduzido em 1%. Os descontos obtidos para 0s novos
medicamentos, tenofovir e atazanavir, foram de 5,2% e 7,7%, respectivamente.
Por essa razdo, o gasto médio por paciente no ano de 2005 alcancou o valor de
R$ 6.124,00, equiparando-se ao periodo de 1998.° Essa elevacdo dos gastos
colocou em risco a sustentabilidade do Programa Nacional de DST/AIDS.

Em 2005, durante outra negociacdo com a empresa Abbott para reducéo do
preco do lopinavir/ritonavir, utilizado na época por 17.000 pessoas, 0 governo
brasileiro deu mais um passo em dire¢do a emissdao de uma licenga compulsoria
ao declarar, por meio de um decreto oficial, que o0 medicamento era de interesse
publico e que a empresa teria que oferecer um preco mais baixo. Apds meses de
negociacdo, o Ministro da Saude fez um acordo com a Abbott aceitando o prego
fixo de US$ 1.380 por paciente/ano até 2011, ndo importando o incremento da
demanda ou variagdo internacional de precos. Além disso, 0 acordo também
previu a garantia de que n&o seria emitida uma licenca compulséria para este
medicamento. Este acordo foi considerado por muitos grupos da sociedade civil
como um péssimo acordo e claramente TRIPS-plus, uma vez que foram
estabelecidas clausulas mais restritivas do que as adotadas pelo TRIPS.%

A ndo emissdo de uma licenga compulsdria neste caso levou organizagdes
membros do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira
pela Integracdo dos Povos (GTPI/REBRIP) a ajuizarem uma acéo civil publica
com o objetivo de compelir o governo federal a emitir uma licenca compulsoria
para o Kaletra. Esta estratégia de atuacdo do GTPI/REBRIP sera objeto de
analise posterior no presente artigo.

A adocdo da licenga compulsdria tem sido apoiada pela sociedade civil
brasileira nos ultimos anos como uma forma de superar ameagas a
sustentabilidade do acesso universal a tratamento impostas pelos altos custos
dos medicamentos. No entanto, esta flexibilidade s6 foi utilizada no Brasil em
2007, para o medicamento efavirenz. O custo por paciente/ano no Brasil era
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de US$ 580 desde 2003, enquanto no mercado internacional era possivel
encontrar precos duas vezes mais baixos. Ap6s longa tentativa de negociagdo
com a Merck, a unica oferta realizada pela empresa foi a de reduzir 0s precos
em 2%, oferta esta inaceitavel. Por exemplo, este preco era duas vezes maior
que o preco oferecido pela Merck a Tailandia, ap0s este pais ter emitido uma
licenca compulséria para 0 medicamento.

O Efavirenz foi declarado de interesse publico em abril e a licenga compulsoria
foi emitida em maio de 2007.%” Enquanto a producdo local esta sendo preparada
por dois laboratérios publicos (Farmanguinhos e Lafepe), a versdo genérica do
medicamento est4 sendo importada da india desde julho de 2007 ao custo de R$
365 paciente/ano,”® um terco do preco oferecido pela Merck.

O licenciamento compulsorio revelou um compromisso governamental
com a sustentabilidade do acesso ao tratamento do HIV/Aids, em um cenério
em que os medicamentos sujeitos a protecdo patentaria apresentam pregos
exorbitantes e inacessiveis para a grande maioria dos paises em
desenvolvimento. Além disso, a possibilidade sinalizada pelo governo de fazer
uso da licenca compulsdria para outros medicamentos® é extremamente
positiva, pois visa a assegurar a sustentabilidade ndo apenas do Programa
Nacional DST/Aids, mas também de todo o sistema publico de saude.

2. LimitagOes do sistema brasileiro de protecéo
a propriedade intelectual

Apesar de o Brasil ter adotado quase todas as flexibilidades de interesse para a
salide publica previstas no TRIPS, existem alguns problemas internos tanto na
legislacdo sobre patentes quanto em sua implementagdo que podem ser prejudiciais
a salde publica. Entre eles, destacam-se 0s seguintes:

a) mecanismo pipeline;

b) diretrizes de exame de patentes adotadas pelo Instituto Nacional de
Propriedade Industrial - INPI ¢) dificuldade para implementacéo do
papel do Ministério da Salde no processo de analise de patentes
farmacéuticas (anuéncia prévia);

d) medidas TRIPS-plus em votacdo no Congresso Nacional.

a) Mecanismo pipeline

A legislacdo sobre propriedade intelectual no Brasil, até a alteracdo ocorrida
em 1996, proibia a concessao de patentes para algumas areas tecnolégicas, entre
elas produtos e processos farmacéuticos e alimenticios. Esta proibicdo foi
excluida pela nova Lei de Propriedade Industrial (Lei n°® 9.279/96). Essa lei
reconheceu a protecdo patentéria para todas as areas tecnoldgicas, em decorréncia

180 m SUR - REVISTA INTERNACIONAL DE DIREITOS HUMANOS



GABRIELA COSTA CHAVES, MARCELA FOGACA VIEIRA e RENATA REIS

de exigéncias estipuladas no Acordo TRIPS da OMC. Esse acordo estabelece a
todos os Membros da OMC a obrigatoriedade de prote¢do patentaria a invencdes
de todos os setores tecnoldgicos.

No entanto, ao alterar sua legislacdo para satisfazer aos requisitos previstos
no Acordo TRIPS, o Brasil foi além das obriga¢es assumidas em &mbito
internacional e incluiu na nova legislagdo um mecanismo de revalidacdo de
patentes depositadas e concedidas no exterior, conhecido como pipeline.

O mecanismo pipeline constitui uma disposicdo temporaria por meio da
qual foram aceitos depositos de patentes em campos tecnologicos néo
reconhecidos até entdo, possibilitando a protecdo patentaria de produtos
farmacéuticos e alimenticios, entre outros. Os pedidos de patentes pelo
mecanismo pipeline estariam sujeitos apenas a uma analise formal e seguiriam
o0s termos da patente concedida no exterior, ndo sendo submetidos a uma analise
técnica dos requisitos de patenteabilidade - novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial - pelo escritorio de patentes brasileiro (INPI).

Ainda mais grave, a protecdo patentaria pela via pipeline representa a
concessdo de privilégios a invengdes que ja se encontravam em dominio
publico. O Brasil adota o principio da novidade absoluta em matéria de
patente, ou seja, se a tecnologia para a qual se pede protecdo ja entrou no
estado da técnica®® em qualquer lugar, em qualquer tempo, ndo pode ser
protegida.®! As invenc¢des protegidas pelo pipeline ja se encontravam no estado
da técnica, uma vez que ja haviam sido publicadas no exterior. Como 0s
pedidos de patente foram feitos no Brasil ap6s o término do periodo de
prioridade,* as inven¢fes ja se encontravam em dominio publico e nédo
poderiam mais ser protegidas.

Assim, a concessdo de patentes pipeline viola frontalmente o principio da
inderrogabilidade do dominio puablico, pelo qual um conhecimento, apés ter
entrado em dominio publico, ndo pode mais dele ser retirado. O ingresso no
dominio publico faz com que determinado bem se torne comum a todos e a
coletividade adquire o direito de manté-lo disponivel, impedindo sua
apropriacdo individual.®®

Apesar de muito confundido, o mecanismo pipeline ndo é igual nem
equivalente ao mail-hox existente em outros paises, como na India, e previsto no
Acordo TRIPS. O mail-box estabelece que a partir do “momento zero” do TRIPS
(1995) os escritorios de patentes nacionais poderiam receber pedidos de patentes
nas areas nao privilegiaveis até entdo e manté-los depositados, porém esses pedidos
s6 seriam analisados quando a lei de patentes nacional entrasse em vigor. No caso
das patentes pipeline foi possivel a protecdo retroativa para objetos depositados
ou ja patenteados em outros paises, dentro ou fora do periodo de anterioridade.
Assim, permitiu-se a concessdo de patentes para conhecimentos que ja tinham
patentes conhecidas no exterior mesmo antes do momento zero do TRIPS. Além
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disso, as patentes pipeline ndo passam por nenhuma analise técnica no escritério
de patentes brasileiro.

As patentes pipeline causaram grande impacto em areas sensiveis para o
interesse social e para o desenvolvimento tecnologico e econémico do pais. De
acordo com os dados divulgados pelo INPI, dentro do prazo legal de um ano a
contar da publicacdo da Lei n® 9.279/96, foram depositados 1.182 pedidos
pipeline,®* dos quais mais da metade ja foram concedidos e 0s demais estdo em
andamento.®

O Efavirenz, medicamento recentemente licenciado compulsoriamente, é
protegido por uma patente obtida através do mecanismo pipeline. Ou seja,
quando esse medicamento foi depositado no Brasil ndo mais atendia ao requisito
de novidade (pois a informacéo sobre a invencdo j& havia sido publicada no
exterior cinco anos antes).*® Este principio ativo poderia ter sido fabricado no
Brasil, tal como foi na india.

Outros medicamentos fundamentais para uma resposta adequada a epidemia
de HIV/AIDS, como o Lopinavir/Ritonavir, abacavir, Nelfinavir e amprenavir,
também foram protegidos pelo pipeline, assim como o medicamento para cancer
— imatinib ou Glivec (nome comercial).

Devido ao grande impacto causado pelas patentes pipeline no Brasil, o GTPI
resolveu questionar judicialmente este mecanismo de concesséo de patentes. Esta
acdo sera analisada no proximo topico do presente artigo, quando serdo abordadas
as principais estratégias de atuacdo do GTPI.

b) Diretrizes de exame de patentes adotadas pelo INPI

No Brasil, o INPI, autarquia federal vinculada ao Ministério do Desenvolvimento,
Inddstria e Comércio Exterior, tem por finalidade executar as normas que regulam
a propriedade intelectual, tendo em vista a sua fungdo social, econdmica, juridica
e técnica, de acordo com legislagdo de propriedade intelectual e com a Constituicao
Federal. Deste modo, cabe ao INPI analisar pedidos de concessdo de patentes em
diversas &reas do conhecimento, inclusive medicamentos.

Para a analise de pedidos de patentes de medicamentos, o INPI emitiu as
“diretrizes para 0 exame de pedidos de patente nas areas de biotecnologia e
farmacéutica depositados apds 31/12/1994”.*" Tal documento tem a funcéo de
nortear os examinadores na interpretacdo da Lei de patentes brasileira sobre o
que deve ou ndo ser objeto de protecdo patentaria. No entanto, referidas diretrizes
sdo mais amplas do que as regras contidas na legislacdo brasileira de propriedade
intelectual e estdo em desacordo com os objetivos visados pela Constituicdo Federal
ao conferir protecdo a propriedade intelectual (art. 52, XXIX, CF/88), gerando a
concessdo de inUmeras patentes em desacordo com as regras vigentes no pais.

Mencionamos alguns exemplos que ilustram o problema: a LPI ndo permite
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a protecéo de meras descobertas (artigo 10) nem a prote¢do 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,
possibilitando praticas conhecidas como evergreening em detrimento a protegao
de reais inovacdes farmacéuticas. Outro exemplo claro de afronta a lei é a permissdo
de patenteamento de seqliéncias de DNA, sob a justificativa de que as mesmas
S80 meros compostos quimicos e ndo parte de seres vivos.

c) Anuéncia prévia da ANVISA

De acordo com a legislagdo brasileira sobre propriedade intelectual, pedidos de
patentes farmacéuticas precisam obter a anuéncia prévia da ANVISA, tendo em
vista a sua importancia para a satde publica.

O principal problema na implementacéo desta flexibilidade consiste no fato
de que o INPI ndo publica as decisdes da ANVISA gque ndo concederam a anuéncia
prévia, impedindo a finalizagdo completa do processo que ndo concedera a patente.
Isso significa que o pedido de patente continua pendente e o potencial detentor
da patente goza de um monopolio “de facto” de qualquer jeito.

d) Projetos de lei TRIPS-plus

Além dos problemas acima destacados, ha ainda um outro problema que deve
ser enfrentado quando atuamos com o tema de propriedade intelectual no Brasil.
Atualmente, estdo em tramite no Congresso Nacional diversos projetos de lei
que, se aprovados, representariam a adogdo de medidas TRIPS-plus na legislacdo
brasileira.

Medidas TRIPS-plus representam formas de protecdo a propriedade
intelectual mais restritivas do que aquelas adotadas pelo TRIPS. 3 Geralmente,
estas medidas visam a privilegiar os interesses dos detentores das patentes em
detrimento do interesse publico. Via de regra, estas medidas sdéo negociadas em
acordos de comércio bilaterais, negociados entre paises desenvolvidos e paises
em desenvolvimento. O Brasil ndo possui nenhum acordo bilateral em
negociacdo que envolva protecdo a propriedade intelectual. No entanto, estas
medidas estdo em votacdo em projetos de lei dentro do Poder Legislativo
brasileiro e € preciso ficar atento para que estas medidas ndo sejam aprovadas.
Esta € uma evidéncia muito simples de como as medidas TRIPS-plus podem
ser implementadas nos paises em desenvolvimento para além de acordos
bilaterais ou regionais de livre comércio.

Exemplo disso € o Projeto de Lei 29/2006, que visa a inclusdo de uma medida
TRIPS-plus ao prever a vinculagdo entre a protecdo patentaria e o registro sanitario
do medicamento. Se aprovado, significa que, na prética, a exce¢do Bolar prevista
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na legislagdo brasileira sera anulada. Este caso serd mais bem analisado abaixo, ao
abordamos as estratégias de atuagdo do GTPI.

I11. O GTPI/REBRIP e sua atuacéo:
principais estratégias de atuagdo para enfretamento
dos problemas e desafios apresentados

Diante da importancia da manutencdo de politicas publicas como a de acesso
universal a tratamentos antiretrovirais e dos desafios e obstaculos impostos pelas
novas regras de protecdo a propriedade intelectual, grupos da sociedade civil
brasileira, com apoio de organiza¢des internacionais, resolveram unir esforcos
para lidar com o tema, a0 mesmo tempo relevante e complexo. Assim, foi criado
em 2001 o Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira
pela Integracdo dos Povos (GTPI/REBRIP).

A REBRIP é uma articulagdo de ONGs, movimentos sociais, entidades
sindicais e associagdes profissionais autbnomas e pluralistas, que atuam sobre
0s processos de integracao regional e comércio, comprometidas com a construgao
de uma sociedade democréatica pautada em um desenvolvimento econdmico,
social, cultural, ético e ambientalmente sustentavel. Estas entidades buscam
alternativas de integracdo opostas a logica da liberalizagdo comercial e financeira
predominante nos acordos econdémicos atualmente em curso.*®

Devido a crescente discussao sobre propriedade intelectual no ambito
internacional e o impacto causado pelos acordos internacionais no ambito
nacional, demonstrou-se necessaria a criacdo de um grupo destinado a discussao
de temas tocantes a propriedade intelectual e sua repercussdo no acesso ao
conhecimento pela sociedade brasileira. Neste contexto, foi criado o GTPI,
coordenado pela Associagdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS - ABIA desde a
sua criacdo em 2001 (tendo sido reconduzida a coordenacdo nas duas ultimas
assembléias da REBRIP). O GTPI é composto por diversas organiza¢Oes da
sociedade civil brasileira e duas internacionais, além de alguns ativistas e
pesquisadores.*

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

1) Identificagdo de alternativas que permitam ampliar o acesso a
medicamentos;

2) Fortalecimento da cooperacdo Sul-Sul para a troca de experiéncias no
tema e pos-sivel acdo conjunta entre organizagdes da sociedade civil;

3) Formacédo e mobilizacdo da opinido publica quanto ao impacto social
dos acordos comerciais de propriedade intelectual;

4) Acompanhamento de foruns internacionais que discutam o tema da
propriedade intelectual e acesso a medicamentos.
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A cooperagdo Sul-Sul é fundamental para a atuacdo no tema de propriedade
intelectual e acesso. De fato, a alteracdo do marco legal na seara da propriedade
intelectual teve um impacto mais profundo nos paises do sul. Em verdade, havia
e ainda ha uma assimetria entre os paises desenvolvidos e em desenvolvimento
no que tange ao desenvolvimento tecnoldgico, a capacidade de lidar com o
intrincado ferramental técnico das recém incluidas patentes farmacéuticas em
seus escritorios nacionais de patentes, e principalmente a capacidade aquisitiva
de suas populagdes para acessar os medicamentos patenteados. Nesse sentido a
cooperacdo entre paises do sul, tanto no &mbito da sociedade civil organizada,
quanto nos ambitos dos governos é fator essencial para o sucesso do trabalho da
sociedade civil brasileira.

Esta cooperagdo visa ao estabelecimento de novas parcerias com 0 proposito
de ampliar a colaboracéo fatica e troca de informagdes, metodologias e tecnologias
de trabalho, além de promover a participagdo efetiva da sociedade civil nacional
e internacional no estabelecimento dos acordos entre 0s governos dos seus paises.
As trocas de experiéncia contribuem para o alcance de resultados efetivos em
cada pais, respeitadas as especificidades de cada um. Importante exemplo desta
troca entre organizagdes do Sul séo os subsidios aos exames de patente, que serdo
abordados mais adiante. Como 0 mesmo pedido de patente € feito em diferentes
paises, 0s argumentos utilizados para questionar a concessdo de uma patente
especifica pode ser também aproveitado por organizacGes de outros paises.

Outra importante estratégia de atuacdo do GTPI é a formacdo de individuos,
organizages e movimentos sociais que atuam em areas impactadas pelo sistema
de propriedade intelectual. O tema da propriedade intelectual, notadamente o
tema das patentes farmacéuticas € normalmente entendido como um tema para
especialistas e de pouca absor¢do por parte dos grupos organizados. O GTPI vem
desenvolvendo metodologias especificas para o trato do tema, através da redacao
de cartilhas (sobre a legislacdo internacional e nacional e também de fatos
importantes, como a emissdo da licenca compulsoria no Brasil*!) e a organizagéo
de oficinas e exercicios tematicos para os mais diversos publicos, buscando
demonstrar como a propriedade intelectual afeta suas vidas e os seus trabalhos.

Além disso, o GTPI tem buscado insercdo na midia nacional e internacional,
no sentido de lutar por um espago na formagdo da opinido pablica sobre o tema.
Entendemos que 0s conceitos e ideérios sobre a ligacdo entre patentes e inovagéo
encontram-se atualmente em disputa e a participacéo e visibilidade da sociedade
civil é de extrema relevancia.

Ademais, o GTPI também considera importante participar de iniciativas
que, para além das discussfes sobre os impactos causados pelo atual sistema de
protecdo a propriedade intelectual, busquem a proposicdo de novos modelos e
alternativas. O debate sobre outras formas de estimulo a invencéo vem crescendo
entre os principais atores internacionais e acredita-se que a colaboracdo dos paises
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do sul deve ser considerada de forma enfatica, tendo em vista que Sao esses paises
as maiores vitimas do sistema em curso. Nesse sentido, considera-se extremamente
relevante 0 monitoramento das discussdes e negociagBes no ambito do Grupo
Intergovernamental de Trabalho sobre Saude Publica, Inovacdo e Propriedade
Intelectual (conhecido como IGWG) da Organizagdo Mundial da Salde.

No dmbito nacional, as a¢des de advocacy do GTPI tem tomado corpo e a
inclusdo do GT no rol dos atores influentes na matéria no pais pode ser constatada
através de agOes concretas levadas a cabo nos Ultimos anos. Dentre estas se podem
destacar quatro agdes que foram realizadas pelo GTPI com o intuito de assegurar
e ampliar o acesso a medicamentos no Brasil, principalmente para o tratamento
do HIV/AIDS. Séo elas: (a) acdo civil publica para emisséo de licenga compulsoria,
(b) subsidios ao exame de patentes no INPI e acdo de nulidade de patente, (c)
pareceres legislativos e (d) representacdo ao Procurador Geral da Republica sobre
a constitucionalidade das patentes concedidas pela via pipeline. A seguir
abordaremos brevemente estas agdes e seus principais desdobramentos:

a) Acdo civil pablica para emisséo de licenca compulséria

Os gastos com a compra do medicamento Kaletra® (associacdo dos principios
ativos Lopinavir e Ritonavir), produzido pelo Laboratério Abbott, representava
em 2005 aproximadamente 30% de todo o gasto do Programa Nacional DST/
AIDS com a compra de medicamentos. Este valor exorbitante levou o governo
brasileiro a entrar em um processo de negocia¢do com a Abbott visando a reducdo
do preco do medicamento.

Depois de frustradas tentativas de negociacdo, o entdo Ministro da Saude
do Brasil declarou em junho de 2005 a fabricagdo do Kaletra® como sendo de
interesse publico. Esta declaracéo foi o primeiro passo para a concessao de uma
licenga compulsoria por interesse publico, ja que possibilitaria a producéo nacional
do referido medicamento, com custo menor e transferéncia de tecnologia. A época,
0 Brasil pagava por comprimido do Kaletra® US$ 1,17. Havia uma expectativa
de que se fosse emitida a licenga compulséria, o produto poderia ser produzido
por Farmanguinhos por US$ 0,41.%

No entanto, ao mesmo tempo em que declarou o interesse publico do
Kaletra®, o governo brasileiro concedeu um prazo adicional para que o
Laboratorio Abbott oferecesse uma diminuicdo do valor cobrado pelo
medicamento, o que evitaria a ado¢do do licenciamento compulsorio. Assim, em
outubro de 2005, foi firmado um contrato entre o governo brasileiro e o
Laboratério Abbott para o fornecimento do medicamento.* O acordo, apesar de
representar uma reducdo no prego cobrado pelo medicamento, previu clausulas
contrarias ao interesse publico nacional, tais como: obrigatoriedade de ndo
concessdo de licenca compulsoria, ndo fornecimento de qualquer assisténcia de
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fabricacdo do medicamento e manutencdo do prego estipulado até final de 2011,
quando a patente do medicamento ja estaria proxima a expirar.

Apos a assinatura do acordo entre o governo e a Abbott, organizacdes da
sociedade civil membros do GTPI ajuizaram, em conjunto com o Ministério
Publico Federal, uma agdo civil pablica inédita no Brasil contra o governo e
contra a Abbott demandando a emissdo de uma licenga compulséria para o
Lopinavir/Ritonavir. Uma decisdo favoravel permitiria a producéo local de uma
versdo genérica do medicamento.*

No entanto, a medida liminar que foi solicitada no comeco do processo foi
negada sob os argumentos de que a emissdo de uma licenca compulséria geraria
retaliacBes pelos paises desenvolvidos, possivel falta de medicamento e auséncia de
capacidade de produgéo nacional do medicamento. A medida liminar € uma decisdo
que analisa 0 objeto da agéo, mas ndo representa uma decisdo final no processo.

Visando combater os argumentos utilizados para ndo concessdo da medida
liminar, em 2006, o GTPI, apoiado pela organizacdo internacional Médicos
Sem Fronteiras (MSF), contratou especialistas nacionais e internacionais para
avaliar a capacidade técnica de quatro laboratérios nacionais (dois publicos e
dois privados) para a producdo de medicamentos antiretrovirais. Ficou
comprovada a capacidade de producdo local dos laboratdrios brasileiros para
produzir antiretrovirais tanto de primeira quanto de segunda linha.*> Estes
resultados foram também verificados em outros dois estudos concomitantes
levados a cabo no Brasil pela Fundagdo Clinton e pelo Programa das Nagdes
Unidas para o Desenvolvimento (PNUD). A produg¢do nacional do
medicamento supriria a demanda do medicamento, e até que o medicamento
fosse produzido internamente, 0 mesmo poderia ser importado de outros paises
em que fosse comercializado pelo laboratdrio detentor da patente.

Estes argumentos foram utilizados na acéo civil publica como forma de
subsidiar a deciséo final do juiz na acdo, uma vez que a medida liminar que foi
negada é um pedido prévio que ndo encerra 0 processo. A agdo civil pablica
ainda esta em fase de instrucdo e aguarda julgamento.

b) Subsidios ao exame de patentes no INPI
e acdo de nulidade de patente

Também em 2006, organiza¢cbes membros do GTPI experimentaram utilizar
canais administrativos para tentar evitar a concessdo de patentes indevidas para
medicamentos essenciais pelo escritorio de patentes nacional (INPI). Assim, foram
apresentados dois subsidios ao exame de patentes: o primeiro refere-se ao pedido
de uma segunda patente para a combinagdo lopinavir-ritonavir (Kaletra®)
solicitada pela Abbott e o segundo é referente ao pedido de patente para o fumarato
de tenofovir disoproxil (Viread®) solicitado pela Gilead.
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Subsidio ao exame de patente € uma previsao contida na legislacéo brasileira
de propriedade intelectual que permite a qualquer interessado a apresentagdo
de documentos e informagdes para subsidiarem o exame do pedido de patente
em analise no INPI (artigo 31, LPI).

A apresentacdo de subsidio ao exame perante o INPI teve por objetivo
oferecer argumentos técnicos para que os pedidos de patente dos medicamentos
anti-retrovirais ndo fossem concedidos. Esses medicamentos tiveram seus pedidos
de patente questionados com base em diferentes argumentos. No caso do
fumarato de tenofovir disoproxil, todas as substancias descritas ja se encontravam
reveladas no estado da técnica antes da data de prioridade do pedido. O principio
ativo que atua no combate a AIDS é o tenofovir, conhecido desde 1989, e 0s
demais compostos desenvolvidos ndo apresentam qualquer efeito técnico novo
para um especialista no assunto, pois tratam de praticas usuais empregadas em
sintese orgénica. Assim, este pedido de patente de invencdo ndo apresenta
qualquer atividade inventiva.*

No caso da composicdo lopinavir/ritonavir, a empresa fez um pedido de
segunda patente (“patente de divisdo”) para o produto. A primeira patente ja
foi concedida pelo mecanismo pipeline — dispositivo da lei brasileira considerado
por muitos juristas inconstitucional e que permitiu a concessdo de patentes
sem avaliagdo dos requisitos de patenteabilidade previstos em lei. Ocorre que
ndo ha qualquer previsdo legal para o requerimento de divisdo de pedidos de
patentes pipeline. Assim, estes pedidos de patente ndo poderdo ser concedidos
pelo INPI por ndo atenderem os requisitos de patenteabilidade previstos na
legislacdo brasileira.

Ainda no campo de atuacdo referente a concessdo de patentes, em meados
de 2007, organizacfes do GTPI ajuizaram uma acdo de nulidade de patente
em que questionavam a validade de uma patente concedida a um kit de
diagnostico. Além de ndo ser permitida a concessdao de patentes para Kit
diagndéstico no Brasil, de acordo com permissdo contida no TRIPS, a patente
questionada foi concedida pelo mecanismo pipeline, ja acima abordado.

Esta acdo ainda estd em sua primeira etapa no Judiciario e ha davidas
sobre a legitimidade de organizacOes da sociedade civil ingressarem com este
tipo de agdo. Caso a legitimidade seja admitida, o GTPI pretende ajuizar outras
acOes deste tipo questionando a legalidade de patentes concedidas indevidamente
para insumos essenciais no Brasil.

c) Pareceres legislativos
Outra forma de atuagdo do GTPI consiste em acompanhar projetos de leis

propostos no tema de propriedade intelectual. Com isso, pretende-se evitar que
leis que sdo contrarias ao interesse publico sejam aprovadas, evitando-se grandes
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prejuizos posteriores. Trata-se, assim, de uma estratégia de atuacdo preventiva.
Neste sentido, destacamos dois casos em que o GTPI atuou.
 inclusdo de medicamentos anti-retrovirais no rol de matérias ndo
patenteaveis;
« vinculagdo entre registro sanitario de um medicamento e expiracdo dos
direitos de propriedade intelectual (linkage).

O primeiro caso refere-se ao Projeto de Lei 22/2003, o qual pretende incluir
medicamentos ARV no rol de matérias ndo passiveis de protecdo patentaria no
Brasil. Em 2005, organizagdes membros do GTPI enviaram aos deputados
envolvidos na analise do projeto um parecer que apOia a aprovacdo do projeto
de lei (PL). O PL est4 em perfeita consonancia com os principios basilares da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, que prima pela prevaléncia do
direito a satde e a vida em face dos direitos comerciais e de eventuais interesses
econdmicos das empresas farmacéuticas. Além disso, atende as regulamentaces
internacionais acerca do tema, uma vez que estas, mesmo reconhecendo o direito
da propriedade industrial, estabelecem que os paises em desenvolvimento, como
0 Brasil, ndo s6 podem como devem adotar medidas que protejam a saude
publica e assegurem o acesso a medicamentos para todos em casos extremos de
epidemia, como a AIDS. O projeto de lei obteve parecer favoravel e ainda
aguarda votacdo na Camara dos Deputados.

O segundo parecer *’ foi elaborado contra a aprovagdo do Projeto de Lei
29/2006, que visa vincular a concessdo do registro sanitario de um medicamento
a expiracdo de sua respectiva patente. O parecer foi encaminhado a senadores e
deputados ligados a questdes de satude. Na pratica, o vinculo entre patentes e
registro sanitario estabelece uma barreira adicional a entrada de versdes genéricas
no mercado, visto que atrela o inicio do tramite de obtencdo do registro sanitario
ao momento posterior a expiracdo da patente. Ou seja, protela a promocéo da
concorréncia de medicamentos, mesmo que estes estejam fora de protecdo
patentaria, sendo absolutamente contrario a satde publica. Caso este projeto
de lei seja aprovado, a excecdo Bolar serd excluida da legislagéo brasileira. Ja ha
um parecer pelo arquivamento do projeto de lei, mas este ainda aguarda andlise
de outras comisses do Senado Federal.

d) Representacdo ao Procurador Geral da Republica

No final de 2007, o GTPI apresentou ao Procurador Geral da Republica uma
representacdo*® que demonstra a inconstitucionalidade de dois artigos da
legislacéo brasileira de propriedade intelectual, que criaram o mecanismo de
concessdao de patentes conhecido como pipeline. A representacdo pede ao
Procurador Geral da Republica para que este ingresse com uma acdo direta
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de inconstitucionalidade (ADIN) contra o mecanismo pipeline perante o
Supremo Tribunal Federal, uma vez que organizagdes da sociedade civil ndo
possuem legitimidade para ajuizar este tipo de acdo.*

Uma acdo direta de inconstitucionalidade (ADIN) é um instrumento
judicial que permite o controle concentrado de constitucionalidade de uma
lei ou ato normativo em ambito federal, ou seja, por meio desta acdo é possivel
questionar se determinada legislagdo — federal ou estadual - esta ou ndo de
acordo com a Constituicdo Federal brasileira. A ADIN é julgada diretamente
pelo Supremo Tribunal Federal — tribunal maximo no Brasil — e a declaragéo
de inconstitucionalidade resulta por retirar a norma questionada do
ordenamento juridico e impedir que esta produza quaisquer efeitos.

As patentes pipeline foram concedidas durante o periodo de vacancia da
lei de propriedade intelectual brasileira, alterada em 1996. Ferem a
Constituicdo Federal por concederem protecdo patentaria a conhecimentos
que ja estavam em dominio publico, violando direito adquirido da
coletividade. Além disso, ferem também as razdes pelas quais a Constituicdo
determinou prote¢do a propriedade intelectual, uma vez que ndo atendem ao
interesse econdmico e tecnologico do pais. Assim, ndo ha nada que justifique
a sua concessao. Um parecer elaborado a pedido dos autores da representagdo
revela o prejuizo econdmico causado pelas patentes pipeline, estimado na
ordem de bilhdes de dolares.

Este tipo de mecanismo de revalidagdo de patentes foi adotado em apenas
alguns poucos paises além do Brasil e, dentre estes, em alguns paises como o
Equador, j& foi declarado incompativel com o sistema de protegdo a
propriedade intelectual adotado internacionalmente.°

A representacdo tem por objetivo a propositura de uma ADIN, ou seja, 0
principal objetivo é demonstrar que as patentes pipeline sdo contrarias a
Constituicdo Federal brasileira. No entanto, acreditou-se ser de relevancia ao
caso demonstrar que as patentes pipeline ndo séo parte do sistema internacional
de protecdo a propriedade intelectual e, em certos pontos, sdo incompativeis
com este sistema. Esta estratégia teve o intuito de evitar que as regras do sistema
internacional de protecdo a propriedade intelectual possam ser utilizadas como
entrave ao questionamento dessas patentes perante o Poder Judiciario brasileiro,
como ja ocorreu no caso da ndo concessdo da medida liminar na acdo civil
publica para a licenca compulséria do Kaletra, como acima relatado.

Assim, demonstrou-se que 0 mecanismo pipeline ndo foi uma exigéncia
de acordos adotados pelo Brasil em ambito internacional e é até mesmo
incompativel com o Acordo TRIPS, a Convengdo da Unido de Paris — CUP e
0 Tratado de Cooperacdo em Patentes — PCT da Organizacdo Mundial de
Propriedade Intelectual.

Foram recebidas diversas cartas de organizagdes da sociedade civil
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internacional especialistas no tema que demonstram seu apoio a acdo do GTPI,
além de reforcarem os argumentos de incompatibilidade das patentes pipeline
com o sistema internacional.’* Estas cartas de apoio recebidas também
demonstram a importancia da acdo no cenario internacional, principalmente
em relacdo ao papel de lideranca que o Brasil exerce em ambito internacional
em questdes relacionadas a propriedade intelectual e a satde publica.

De fato, o Brasil, ao longo dos Gltimos anos, tem exercido um importante
papel de lideranca para que as regras de protecéo a propriedade intelectual adotadas
em ambito internacional ndo ponham em risco os sistemas de satde publica nos
paises em desenvolvimento. No entanto, em ambito interno, a postura adotada
tem sido sempre de prevaléncia dos direitos da propriedade intelectual sobre a
salide publica, em flagrante contradicdo com a postura adotada pelo pais em
foros internacionais. O questionamento judicial das patentes pipeline,
absolutamente contrarias ao interesse publico, € mais um passo no caminho de
fazer prevalecer dentro do Brasil o discurso ja adotado na arena internacional.

Por fim, ressaltamos que as patentes pipeline estdo longe de ser um assunto
do passado. Como ja mencionado, centenas de pedidos de patente depositados
pelo pipeline ainda aguardam decisdo do INPI. InUmeros outros casos, nos quais
as patentes ja foram concedidas e ja estdo perto do final do prazo de protecéo,
estdo tramitando no Poder Judiciario brasileiro visando a extensdo dos prazos.®

A representacéo foi protocolada no final de dezembro de 2007 e aguarda-
se a realizacdo de uma audiéncia com o Procurador Geral da Republica para
tratar do caso.

IV. Consideracdes finais: breve avaliacdo das
estratégias adotadas, resultados obtidos e principais
desafios a serem ainda enfrentados

Sdo muitos os desafios enfrentados pela sociedade civil ao tentar manter as
politicas de acesso universal a medicamentos acima das regras de propriedade
intelectual. Estes desafios incluem tanto a procura por alternativas dentro do
atual sistema de patentes, forcando a implementacdo das flexibilidades ao
TRIPS, como também o monitoramento de discussdes internacionais sobre
0 tema, especialmente sobre “inovacéo e acesso”, o que implica a discusséo de
novos modelos de protecdo a propriedade industrial.

A complexidade do tema e 0 tempo necessario para acompanhar as
discussBes constituem importantes barreiras ao envolvimento da sociedade
civil em questdes envolvendo o sistema de protecdo a propriedade intelectual.
Neste sentido, a elaboracdo de materiais informativos com linguagem acessivel
e a demonstracdo do impacto deste sistema na vida cotidiana das pessoas sao
essenciais para que o tema possa ser captado pela sociedade. A realizacdo de
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cursos de formacgdo para ativistas e organizagOes da sociedade civil com
interesse direto no tema também tem se mostrado essencial neste sentido.

As estratégias que vém sendo propostas pela sociedade civil brasileira revelam
0s importantes desafios no presente e para o futuro nos paises em desenvolvimento,
podendo ser vistos sob trés angulos: (a) perspectiva de produto por produto; (b) o
sistema nacional de patentes; e (c) a necessidade da reforma do sistema internacional
de patentes. O primeiro esta relacionado ao constante monitoramento de novos
medicamentos que estdo sendo adotados pelo consenso terapéutico, bem como das
barreiras para o acesso. Acredita-se que é muito importante o fortalecimento da
cooperacdo entre paises em desenvolvimento, uma vez que eles provavelmente
enfrentardo os mesmos problemas para 0os mesmos medicamentos. O segundo esta
relacionado ao sistema nacional como um todo e ao seu impacto nas politicas de
salide, como 0s casos ja mencionados. Esta perspectiva mais ampla representa desafios
estruturais para a implementacgéo constante das politicas de satde. Por fim, o mais
desafiante de todos os aspectos é refletir sobre uma fonte alternativa para estimular
0 desenvolvimento de novos medicamentos sem passar necessariamente pela
apropriacdo intelectual, notadamente o sistema de patentes, que vem demonstrando
seu carater impeditivo ao acesso das populagdes mais vulneraveis.

Acredita-se, portanto, na importancia do fortalecimento da sociedade civil
e do aprofundamento de suas redes para que possa ser aprimorada a troca de
experiéncias, 0 apoio aos problemas nacionais, e a busca por alternativas conjuntas
contra os impactos negativos causados pelas patentes no acesso a salde.

Por fim, acreditamos que a via judicial pode e deve ser utilizada como um
canal em potencial para a defesa de direitos coletivos principalmente porque:
(a) € uma forma de achar alternativas dentro do atual sistema de patentes em
vigor no Brasil; (b) ¢ uma forma de aumentar a atencdo publica sobre os impactos
negativos dos direitos de propriedade intelectual no acesso a saude; (c) é uma
forma de estimular a participacdo e envolver o Poder Judiciario na adogdo de
medidas que possam pressionar o Poder Executivo a implementar flexibilidades
para a protecdo da saude publica.

Em relacéo a implementacdo das flexibilidades existentes, principalmente
a licenga compulsoria, o recente caso do Efavirenz permitiu um maior avanco
da percepgdo de como a sociedade em geral lida com o tema. Ao mesmo tempo
em que houve muita pressdo na grande midia contra a licenga compulsoria
emitida pelo governo brasileiro, muitos grupos puderam apoiar 0 interesse
publico e a importancia da medida. Muitos grupos estiveram pressionando
para a implementacéo das flexibilidades para a protecéo da saude pablica como
parte da agenda de movimentos HIV/AIDS e de sadde. Ainda, houve grande
apoio internacional a adogéo da licenca compulsoria.>

Neste caso, também houve a demonstracdo de que o governo brasileiro
esta comprometido com o acesso universal a tratamento e a saude. Apesar disso,
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alguns fatores foram essenciais para que 0 governo tomasse esta medida: o
importante precedente aberto pela Tailandia ao emitir uma licenga compulsoéria
e a existéncia de uma oferta no mercado farmacéutico internacional para o
fornecimento do medicamento licenciado. Essa oferta reduziu a possibilidade
de falta do medicamento.

No entanto, esta ndo é uma batalha encerrada e existem muitas outras
barreiras a serem superadas. Ja é sabido que o0s custos de novos anti-retrovirais
estdo aumentando e demandam a maior parte do orcamento do Ministério da
Saude para a compra destes medicamentos. Cada vez mais pacientes estdo
fazendo uso dos medicamentos de segunda linha, medicamentos estes
patenteados no Brasil. Os medicamentos ainda mais novos também estéo
patenteados em outros paises em desenvolvimento produtores de genéricos,
como a India. Assim, em caso de emissdo de uma licenca compulséria, ndo
havera nenhuma outra oferta no mercado para o fornecimento do medicamento,
sendo a Unica alternativa a sua producdo local.

S&o muitos os desdobramentos do tema e muitas as esferas que devem ser
monitoradas para que possa haver um bom acompanhamento do que ocorre
ndo apenas em ambito nacional, mas também em ambito internacional, uma
vez que as decisbes tomadas nesta esfera impactam diretamente o sistema
nacional. Além disso, também é importante acompanhar 0 que ocorre nos
sistemas nacionais de outros paises em desenvolvimento, uma vez que é muito
provavel que o mesmo ocorra também dentro de seu pais.

Neste sentido, é fundamental que haja uma boa troca de informacdes e
experiéncias entre grupos que atuam nesta area, a fim de que possam ser
construidas estratégias conjuntas de enfrentamento a problemas semelhantes e
que experiéncias de sucesso possam ser adaptadas aos diferentes contextos. Foi
este o objetivo primordial do presente artigo.
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ABSTRACT

This article addresses the system of intellectual property law in Brazil and its relation to the
country’s policy of universal access to AIDS medicines. It also presents the key working
strategies of a Brazilian civil society group — GTPI/REBRIP — to tackle the main problems
and challenges that are identified.
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RESUMEN

El presente articulo aborda el sistema de proteccion a la propiedad industrial vigente en Brasil
y su relacién con la politica de acceso universal a medicamentos para el tratamiento del SIDA.
También presenta las principales estrategias de actuacion de un grupo de la sociedad civil

brasilefia -GTPI/REBRIP- en relacion con los principales problemas y desafios identificados.
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