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I. Introduccidn: el panorama general del SIDA en Brasil y la
politica universal de tratamiento

1. La epidemia de VIH/SIDA en Brasil

La politica de acceso universal al tratamiento antirretroviral en Brasil ha
mostrado importantes resultados. Entre 1997 y 2004, hubo una reduccion
del 40% en la mortalidad y del 70% en la morbilidad; entre 1993 y 2003 se
observé un aumento de cerca de cinco afios en la edad mediana de los 6bitos
por SIDA, reflejando un aumento en la sobrevida de los pacientes.! Ademas,
hubo una reduccién de las hospitalizaciones del 80% que generd una ahorro
de gastos del orden de los U$S 2.300 millones.?

Estos datos demuestran que, en los ultimos diez afios, el acceso a
tratamiento antirretroviral (ARV) adecuado transformé sustancialmente la
vida de los pacientes y los métodos de control de la infeccion determinada
por el VIH, aumentando la calidad de vida de las personas que viven con
SIDA, aumentando la expectativa de vida, reduciendo la transmisibilidad del
virus, y ocasionando un descenso significativo en los indices de mortalidad.
Ahi radica la importancia de asegurar el acceso universal al tratamiento a
todos aquellos que lo necesitan.

Segun estimativas de la Organizacion Mundial de la Salud —-OMS—, cerca
de 6,5 millones de personas, en los paises pobres y en desarrollo necesitan
urgentemente tratamiento ARV. Sin embargo, debido principalmente a la

Ver las notas del texto a partir de la pagina 193.
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proteccion patentaria de los medicamentos y a los elevados precios practicados
por las empresas fabricantes, solo 1,3 millones de personas pueden recibir el
tratamiento. Cerca del 80% de los 3 millones de personas que mueren
anualmente como consecuencia del SIDA no tuvieron acceso al tratamiento
medicamentoso disponible.®

Brasil es uno de los pocos paises del mundo que mantiene una politica
de acceso universal y gratuito para el tratamiento del SIDA. De acuerdo con
datos del Programa Nacional de DST/AIDS, se estima que hay en Brasil 546
mil personas infectadas con el virus VIH. De estas, 180 mil usan medicamentos
ARV para tratar la enfermedad.* El presupuesto total del Ministerio de Salud
para la compra de medicamentos antirretrovirales en 2007 fue de R$
984.000.000,00.5 Se estima que mas del 80% de este valor se usa para la
adquisicion de 11 medicamentos patentados y 20% para la compra de 7
medicamentos fabricados por laboratorios nacionales.®

Esta enorme proporcion del presupuesto empleado para la compra de
medicamentos patentados ha puesto en riesgo la sustentabilidad y la
universalidad de este programa de atencion a la salud.’

El acceso al tratamiento adecuado es condicion esencial para que millares
de personas que viven con SIDA en Brasil puedan tener una vida mas digna.
El gobierno brasilefio tiene la obligacion legal de proporcionar tratamiento a
todos los que lo necesiten. El éxito del Programa Nacional se debi6o en un
primer momento a la fabricacion nacional de medicamentos que se usan en
el tratamiento y que no gozan de proteccidon patentaria en el pais. La
importacién de una gama cada vez mayor de medicamentos ARV patentados
0 en vias de patentamiento en Brasil puede volver insostenible la politica de
acceso universal y gratuito al tratamiento del SIDA en el pais.

2. La politica de acceso universal
a antirretrovirales en Brasil

La implementacion de la politica de tratamiento universal tuvo lugar en un
contexto historico favorable en virtud del proceso de redemocratizaciéon del
pais, intensificado a partir de 1985. Este proceso condujo a la refundacion de
la estructura constitucional a partir de la promulgacién de la nueva
Constitucion de la Republica Federativa de Brasil de 1988.8

En el caso de la salud, el “Movimiento Sanitario” —originario de la
década de 1970 y formado inicialmente por profesionales y estudiantes del
campo de la salud- tuvo un papel fundamental en el reconocimiento
constitucional de que “la salud es un derecho de todo ciudadano y deber
del Estado” (articulo 196, Constitucion Nacional),® y proporciond las bases
fundamentales para la construccion de un sistema publico de salud. A partir
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de entonces se presentd el desafio de desenvolver un sistema puablico de
salud que obedeciera a principios fundamentales como la universalidad, la
integralidad y la igualdad de acceso a los servicios de salud en todos los
niveles de asistencia, sin prejuicios ni privilegios de ninguna especie. De
esta forma fue creado el Sistema Unico de Salud (SUS), reglamentado por
medio de las Leyes 8.080/90 y 8.142/90. Se destaca que entre los campos
de actuacion del SUS esta la asistencia terapéutica integral, incluyendo la
farmacéutica, lo que implica la obligacion de que el Estado provea
medicamentos para todos aquellos que los necesiten.

En relacion al combate de la epidemia de VIH/SIDA en el pais, el primer
programa oficial fue implantado en San Pablo, en 1983, caracterizado por la
participacion de la comunidad gay organizada con los técnicos de la Secretaria
de Salud del Estado de San Pablo. En busca de una respuesta en el ambito
nacional, el Estado brasilefio cre6 el Programa Nacional de SIDA en 1986.%°

En 1985 y 1986 surgieron las primeras organizaciones no
gubernamentales (ONG) volcadas al combate de la epidemia: Grupo de
Apoyo a la Prevencién del SIDA (GAPA) en San Pablo y Asociacidn Brasilefia
Interdisciplinar de SIDA (ABIA), en Rio de Janeiro. A partir de entonces se
desarrollaron varias campafias de prevencion e iniciativas de lucha contra la
discriminacién y el prejuicio, asi como el fomento a la solidaridad.' La
busqueda de tratamiento también se convirtié en una demanda creciente.

El primer medicamento para el tratamiento del SIDA fue la zidovudina
(AZT), inicialmente aprobado para esa indicacion en 1987, por la agencia
reguladora de medicamentos y alimentos estadounidense (FDA). El Ministerio
de Salud brasilefio hizo efectivo su uso en 1991. En paralelo al comienzo del
uso en gran escala del AZT en Brasil, las empresas farmacéuticas
transnacionales lanzaron nuevos medicamentos para el control del SIDA. La
monoterapia con AZT paso a ser considerada ineficiente marcando el
comienzo de la recomendacion de la terapia combinada (conocida como
“coctel”) a nivel internacional.

Frente a las nuevas formas de tratamiento, muchos médicos comenzaron
a prescribir esquemas todavia no incorporados en las recomendaciones oficiales
del sistema de salud brasilefio. EI ritmo desigual entre el surgimiento de nuevos
productos, la incorporacion en el &mbito del sistema puablico de salud y la
necesidad inmediata de nuevos esquemas para algunos individuos ya
intolerantes a los existentes condujeron a la busqueda de soluciones en la
esfera judicial para viabilizar el acceso a los medicamentos demandados.

A partir de 1996 las primeras acciones judiciales de garantias individuales,
que reivindicaban los medicamentos mas nuevos, comenzaron a ser juzgadas
y alcanzaron decisiones favorables a los pacientes. Los principales argumentos
utilizados incluian las normas dispuestas en la Constitucion Nacional, en la
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Ley Orgénica de Salud 8.080/90 y en las Constituciones de los estados, siempre
resaltados los derechos a la salud y a la vida.®

También en 1996, en un clima de fuerte movilizacién social y demanda
de la Coordinacion Nacional de SIDA, fue aprobada la Ley 9.313 —también
conocida como Ley Sarney—, que fortaleci6 el marco legal ya existente para la
garantia del acceso a ARV. La aprobacion de esta ley fue determinante para
una mejor estructuracion del Programa Nacional de SIDA en lo que se refiere
a la compra de medicamentos.

Aunque no se pueda afirmar que las acciones judiciales de garantia a
medicamentos hayan sido determinantes para la aprobacion de la Ley 9.313/96,
se puede por lo menos evaluar que el hecho de que las asesorias juridicas de las
ONG/SIDA estuvieran activas en la lucha por la efectivacion de los compromisos
legales de derecho a la salud constituyo parte del clima favorable a la aprobacion
de la ley. O sea, el ejercicio de un derecho por parte del ciudadano puede haber
contribuido en la estructuracion y mejor organizacion de las respuestas
gubernamentales. El proceso continuo de construccion e implementacion de la
politica de acceso a ARV en el pais tuvo como importante componente impulsador
la movilizacion de la sociedad civil también en la esfera judicial.

Otro factor de fundamental importancia para la implementacion de la
politica universal fue la posibilidad de producir localmente —en laboratorios
publicos y privados nacionales— los medicamentos ARV a precios inferiores a
los ofrecidos por las empresas transnacionales. A principios de la década de
1990, la produccion de esos productos comenzo a llevarse a cabo porque la
ley de propiedad industrial entonces vigente (Ley 5.772/71) no incluia el
reconocimiento de patentes para productos y procesos farmacéuticos.

Sin embargo, también en 1996, en el mismo afio en que se aprobo la Ley
Sarney, también fue aprobada en el pais la nueva Ley de Propiedad Industrial
(Ley 9.279/96), que modificaria ampliamente el escenario que se habia
construido hasta entonces, al viabilizar el acceso a medicamentos por medio
de la produccion local a precios accesibles. La obligatoriedad de conceder
patentes para el sector farmacéutico —impuesta por acuerdos internacionales—
cambiaria completamente este escenario dificultando mucho la politica de
acceso universal vigente en Brasil.

La nueva ley brasilefia de propiedad industrial buscaba adecuarse a las
reglas del derecho internacional establecidas en el &mbito de la Organizacion
Mundial del Comercio —-OMC-, creada en diciembre de 1994. Los Estados
Miembros firmaron una serie de acuerdos multilaterales, entre ellos el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados al
Comercio (Acuerdo TRIPS o Acuerdo ADPIC), que establecio la
obligatoriedad de reconocer la propiedad intelectual en todos los campos
tecnoldgicos, incluyendo el sector farmacéutico.
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De esta forma, los paises tuvieron que modificar su legislacion nacional
para adecuarse al Acuerdo TRIPS, lo que representd para muchos el
reconocimiento de campos tecnoldgicos no desarrollados internamente y
un fortalecimiento de la reserva de mercado de las empresas transnacionales
con sedes en los paises desarrollados. En el caso de los medicamentos,
componente esencial de la garantia del derecho a la salud, el Acuerdo TRIPS
paso a tratarlos como cualquier otra mercaderia, lo que trajo perjuicios y
barreras importantes para la implementacion de politicas de salud, como se
expondra mas adelante.

Il. El acceso a medicamentos y el sistema de propiedad
intelectual en Brasil: principales caracteristicas y problemas

Como hemos visto, con la creacion de la OMC en 1994 y con la firma del
Acuerdo TRIPS, todos los paises miembros de la Organizacion fueron
obligados a modificar su legislacion nacional y reconocer niveles minimos
de proteccion a la propiedad intelectual en todos los campos tecnolégicos,
incluso el farmacéutico. Sin embargo, el Acuerdo TRIPS concedi6 un plazo
para que los paises en desarrollo y paises de menor desarrollo relativo que
no reconocian patentes para algunos campos tecnoldgicos —como productos
y procesos farmacéuticos— pasaran a hacerlo. Los paises en desarrollo
tendrian hasta 2005 para incorporar los niveles minimos de proteccion en
su legislacion interna y los paises menos avanzados tendrian hasta 2016,
conforme a lo previsto en la Declaracion de Doha sobre el Acuerdo TRIPS
y Salud Publica, firmada en 2001.

El sistema de proteccion patentaria instituido por el Acuerdo TRIPS
tiene por objetivo promover la innovacion tecnoldgica y la transferencia y
difusion de tecnologia, de forma conducente al bienestar social y econémico
(articulo 7) y permite que los Miembros puedan adoptar las medidas necesarias
para proteger la salud publica y para promover el interés puablico en sectores
de importancia vital para su desarrollo econdémico y tecnoldgico (articulo 8).

Asi, el Acuerdo TRIPS permite que los paises miembros incluyan en su
legislacion algunas flexibilidades o salvaguardas que puedan garantizar
proteccion para la salud publica. Las principales flexibilidades previstas en
el Acuerdo TRIPS son: licencias obligatorias (articulo 31), importaciones
paralelas (articulo 6), uso experimental (articulo 30), excepcion Bolar
(articulo 30) y actuacion del sector de la salud en los procesos de pedidos
de patentes farmacéuticas (implicita en el articulo 8), que serd&n mejor
analizadas en este articulo.

Sin embargo, Brasil no aprovecho el periodo de transicion de 10 afios
que fue dado por la OMC para reconocer patentes en el area de medicamentos.
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Este periodo fue ofrecido a los paises en desarrollo que no reconocian patentes
en esta area. Una de las principales ventajas de ese periodo seria permitir el
fortalecimiento de los laboratorios nacionales para enfrentar la competencia
con las empresas transnacionales de medicamentos, intensivas en Investigacion
y Desarrollo (P&D). Brasil utilizé el periodo de transicion por menos de dos
afos, habiendo modificado su ley en 1996, con aplicacion a partir de mayo
de 1997.* Ademas, la legislacion brasilefia dejo de adoptar algunas de las
flexibilidades permitidas por el Acuerdo TRIPS y, en algunos aspectos, fue
mas alla de lo requerido por el Acuerdo.

Desde entonces surgieron distintos desafios para mantener la politica de
acceso universal a medicamentos. EI mayor de estos fue el aumento del costo
del tratamiento debido al uso de nuevos medicamentos sujetos a proteccién
patentaria y no producidos nacionalmente. (Esos nuevos medicamentos fueron
siendo recomendados por el consenso terapéutico para reemplazar o
complementar protocolos de tratamiento anteriores). Ademas, hubo también
un aumento del niUmero de pacientes en tratamiento.

1. Las flexibilidades del TRIPS en la legislacion
brasilefia y el uso de licencias obligatorias

La ley de patentes brasilefia (LPI) incluyé algunas de las flexibilidades del
Acuerdo TRIPS que son de interés para la salud publica (Cuadro 1). Las
flexibilidades son dispositivos que buscan mitigar los efectos perversos de los
derechos conferidos al titular de la patente buscando restablecer el equilibrio
entre derechos de propiedad intelectual y derecho de acceso al conocimiento.

En el caso de la salud, las flexibilidades apuntan a dos objetivos, uno
mas inmediato y otro de mediano y largo plazo. La licencia obligatoria, las
importaciones paralelas y la excepcion Bolar son flexibilidades cuyo objetivo
es inmediato, es decir, la obtencidn de medicamentos a precios mas razonables,
sea por medio de la entrada de versiones genéricas de medicamentos, sea por
medio de la entrada de versiones genéricas de medicamientos, o por medio
de la importacién de productos que estén siendo comercializados
internacionalmente a precios inferiores a los practicados en el pais.

La licencia obligatoria fue incorporada por la legislacion brasilefia y puede
ser concedida en base a distintos fundamentos. El articulo 68 de la legislacion
brasilefia de patentes prevé que el titular quedara sujeto a tener la patente
licenciada obligatoriamente si ejerce los derechos de ella derivados de forma
abusiva o por medio de ella practique abuso de poder econdémico. El mismo
dispositivo establece también que una licencia obligatoria podra también ser
concedida en caso de no explotacion del objeto de la patente en territorio
brasilefio o cuando la comercializacién del producto no satisfaga las
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Cuadro 1: Flexibilidades previstas en el Acuerdo TRIPS de interés para la salud®

FLEXIBILIDADES DEFINICION

Prevista en el articulo 31 del Acuerdo TRIPS

Cuando autoridades licencian compafias o individuos que no son los titulares
de la patente para fabricar, usar, vender o importar un producto bajo proteccion
patentaria sin la autorizacion del titular de la patente. EI Acuerdo TRIPS permite
Licencia obligatoria la concesion de licencia obligatoria como parte del intento general del Acuerdo
de alcanzar un equilibrio entre la promocién del acceso a drogas existentes y la
promocién de investigacion y desarrollo para nuevas drogas. Sin embargo, el
término “licencia obligatoria” no aparece en el Acuerdo TRIPS. En su lugar se
usa la expresion “otros usos sin autorizacion del titular de la patente”.

Previstas en el articulo 6° del Acuerdo TRIPS

Cuando un producto fabricado legalmente en el exterior es importado por otro
pais sin la autorizacion del titular de los derechos de propiedad intelectual. El
principio legal en el caso es el “agotamiento”, o sea, la idea de que cuando el
titular de la patente vende un lote de su producto en el mercado, sus derechos
Importaciones Paralelas patentarios estan agotados y no posee mas ningtn derecho sobre lo que
sucede con ese lote.

El Acuerdo TRIPS simplemente establece que ninguna de sus disposiciones,
excepto las relacionadas con la no discriminacion, puede ser utilizada para
tratar la cuestion del agotamiento de los derechos de propiedad intelectual para
los propositos de solucion de controversias.

Prevista en el articulo 30 del Acuerdo TRIPS

Permite que fabricantes de medicamentos genéricos puedan utilizar una
Excepcion Bolar invencion patentada para obtener permiso de comercializacién —de autoridades
de salud, por ejemplo— sin el permiso del titular de la patente y antes de que la
proteccién patentaria expire.

Previsto en el articulo 30 del Acuerdo TRIPS
Uso Experimental Permite que investigadores puedan usar invenciones patentadas en sus
investigaciones con el objetivo de entender mejor la invencion.

Actuacion del sector de Implicito en el articulo 8 del Acuerdo TRIPS
salud en los procesos de | e refiere a la actuacion de profesionales del Ministerio de Salud en los

Sg?:ﬁgsdfeaﬁigfgiigssm procesos de andlisis de los pedidos de patentes farmacéuticas.

necesidades del mercado. Podra haber licenciamiento obligatorio también en
casos de patentes dependientes, en los términos previstos en el articulo 70 de
la LPI. Por altimo, el articulo 71 prevé que podra ser concedida una licencia
obligatoria en casos de emergencia nacional o interés publico declarados en
acto del Poder Ejecutivo Nacional.

La excepcidn Bolar, a su vez, fue incorporada por una enmienda a la ley
de propiedad industrial, por medio de la Ley n°® 10.196/2001, que incluyo el
inciso V11 en el articulo 43. El uso de esta flexibilidad tiene una doble ventaja
para el pais: ademas de favorecer la rapida entrada del medicamento genérico
en el mercado, posibilita el aprendizaje por el uso de la informacion sobre la
invencion.

Las importaciones paralelas fueron también incorporadas, pero de forma
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muy limitada, ya que su utilizacion estd condicionada a las situaciones de
concesion de licencia obligatoria por abuso de poder econdémico (art. 68, 88
3°y 4° LPI). Hay un proyecto de ley (PL 139/99) tramitando en el Congreso
Nacional para incorporar esta flexibilidad de forma plena. Para las politicas
de acceso a medicamentos esta flexibilidad es extremadamente importante
pues las empresas farmacéuticas multinacionales suelen establecer precios
diferenciados para un mismo medicamento en los diferentes paises. Asi, la
existencia de las importaciones paralelas en las legislaciones nacionales permite
que un pais importe un medicamento desde donde esté siendo comercializado
a menor precio.Y

El uso experimental y la actuacion del sector salud en los procesos de
pedidos de patentes farmacéuticas son flexibilidades que apuntan al mediano
y largo plazo, pues buscan estimular el desarrollo tecnoldgico nacional, por
medio del aprovechamiento del conocimiento revelado por la patente e
impedir que sean concedidos derechos de exclusividad a los pedidos que no
cumplan los requisitos legales de patentabilidad.

El uso experimental es permitido en Brasil y esta previsto en el articulo
43, 11 de la LPI. Representa una de las formas de promover un equilibrio
entre los intereses del titular de la patente y los intereses nacionales, porque
posibilita el uso de la informacion revelada por la patente con el objetivo de
promover el desarrollo cientifico y tecnologico del pais. Esta investigacion
cientifica puede ser realizada por cualquier laboratorio de investigacion, sea
este publico o privado.®®

La actuacién del sector de salud en el proceso de concesion de patentes
farmacéuticas fue incorporada por la Ley 10.196/2001, que incluyo el articulo
229c en la legislacion brasilefia de propiedad intelectual. Este dispositivo
determind que la concesidn de patentes en esta area solamente podria ser
concedida con la anuencia previa de la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), drgano responsable de la seguridad sanitaria y de la
garantia de la calidad de los medicamentos en el pais.

Debido a la importancia del tema y a la esencialidad de los productos
farmacéuticos, los legisladores brasilefios entendieron que una materia de tal
importancia mereceria el examen mas cuidadoso y técnicamente competente
posible con que el Estado brasilefio pudiera contar. El papel de la ANVISA
en la anuencia previa no es, de esta manera, el de simplemente interferir en el
proceso de concesion de patentes. Se trata de una medida para proteger a los
pacientes evitando que se conceda una patente inmerecida.®

La anuencia previa esta en perfecta consonancia con el Acuerdo TRIPS,
que en su articulo 8° admite que cada miembro, al formular sus leyes
nacionales, puede adoptar medidas que sean necesarias para la proteccion de
lasaludy para la promocion del interés publico en sectores de vital importancia
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para su desarrollo socioeconémico y tecnoldgico, como lo es el sector de
asistencia farmacéutica.

A pesar de que esas flexibilidades estan incorporadas en la legislacion
brasilefia y son compatibles con las reglas internacionales que rigen la materia,
el uso de flexibilidades que persiguen el ingreso de medicamentos a precios
accesibles a corto plazo, ha sido bastante limitada, no solo en Brasil sino
también en casi todos los paises en desarrollo. Recientemente, algunos paises
en desarrollo hicieron uso de estas medidas, especialmente de la licencia
obligatoria, como forma de aumentar el acceso a tratamiento, como fue el
caso de Tailandia 2% y también de Brasil en 2007.%

En realidad, las licencias obligatorias ya fueron utilizadas en distintas
situaciones y en distintos paises, incluyendo paises desarrollados.?® Es
importante notar que a pesar de estar publicamente contra la emision de
licencias obligatorias para el tratamiento de enfermedades como el SIDA,
paises desarrollados como Estados Unidos por ejemplo, ya hicieron uso de
licencias obligatorias cuando éstas tenian por objetivo la garantia de sus
intereses.

En Brasil, la amenaza de emisiones de licencias obligatorias fue el
principal instrumento de presion utilizado durante los procesos de negociacion
de precios de los medicamentos ARV. El laboratorio farmacéutico oficial de
la Fundacion Oswaldo Cruz, llamado Instituto de Tecnologia en Farmacos o
solamente “Farmanguinhos”, fue capaz de respaldar al Ministerio de Salud
con referencias de precios aceptables y capacidad para producir en caso de
impasse y emisién de licencia obligatoria. Las empresas prefirieron reducir
los precios a tener sus productos producidos por la industria nacional.?

Sin embargo, por el hecho de que el gobierno brasilefio nunca hasta
entonces habia emitido efectivamente licencias obligatorias para la produccién
local de medicamentos, la estrategia de negociacion de precios se volvio
ineficiente y los precios posteriormente alcanzados resultaron insatisfactorios.
En los afios 2004 y 2005, por ejemplo, los precios de los medicamentos
nelfinavir y efavirenz se mantuvieron mientras que el precio del lopinavir/
ritonavir fue reducido en un 1%. Los descuentos obtenidos para los nuevos
medicamentos, tenofovir y atazanavir, fueron de un 5,2% y 7,7%,
respectivamente. Por esa razén, el gasto medio por paciente en el afio 2005
alcanzo el valor de R$ 6.124,00, equiparandose al periodo de 1998.% Esa
elevacion de los gastos puso en riesgo la sustentabilidad del Programa Nacional
de DST/AIDS.

En 2005, durante otra negociacion con la empresa Abbott para reducir
el precio del lopinavir/ritonavir, usado en la época por 17.000 personas, el
gobierno brasilefio dio un paso mas hacia la emision de una licencia obligatoria
al declarar, mediante un decreto oficial, que el medicamento era de interés
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publico y que la empresa tendria que ofrecer un precio mas bajo. Tras meses
de negociacion el Ministro de Salud hizo un acuerdo con Abbott aceptando
el precio fijo de U$S 1.380 por paciente/afio hasta 2011, no importando el
incremento de la demanda o la variacion internacional de precios. Ademas,
en el acuerdo también quedo prevista la garantia de que no seria emitida una
licencia obligatoria para este medicamento. Este acuerdo fue considerado por
muchos grupos de la sociedad civil como un pésimo acuerdo y claramente
TRIPS-plus ya que se establecieron clausulas més restrictivas que las adoptadas
por el TRIPS.%

La no emision de una licencia obligatoria en este caso condujo a
organizaciones miembros del Grupo de Trabajo sobre Propiedad Intelectual
de la Red Brasilefia por la Integracion de los Pueblos

(GTPI/REBRIP) a promover una accion civil pablica con el objetivo de
compeler al gobierno nacional a emitir una licencia obligatoria para el Kaletra.
Esta estrategia de actuacion del GTPI/REBRIP serd objeto de un analisis
posterior en el presente articulo.

La adopcidén de la licencia obligatoria ha sido apoyada por la sociedad
civil brasilefia en los Gltimos afios como una forma de superar las amenazas a
la sustentabilidad del acceso universal al tratamiento impuestas por el alto
costo de los medicamentos. Sin embargo, esta flexibilidad solo fue utilizada
por Brasil en 2007, para el efavirenz. EI costo por paciente/afio en Brasil era
de U$S 580 desde 2003, mientras que en el mercado internacional era posible
encontrar precios dos veces mas bajos. Tras un largo intento de negociacion
con Merck, la Unica oferta realizada por la empresa fue la de reducir los precios
en un 2%, oferta ésta inaceptable. Por ejemplo, este precio era dos veces
mayor que el precio ofrecido por Merck a Tailandia, después de haber emitido
este pais una licencia obligatoria para el medicamento.

El efavirenz fue declarado de interés publico en abril y la licencia
obligatoria fue emitida en mayo de 2007.%” Mientras la produccion local esta
siendo preparada por dos laboratorios publicos (Farmanguinhos y Lafepe), la
version genérica del medicamento esta siendo importada de la India desde
julio de 2007 por un costo de R$ 365 paciente/afio,?® un tercio del precio
ofrecido por Merck.

El licenciamiento obligatorio revel6 un compromiso gubernamental con
la sustentabilidad del acceso al tratamiento del VIH/SIDA, en un escenario
en que los medicamentos sujetos a la proteccion patentaria presentan precios
exorbitantes e inaccesibles para la gran mayoria de los paises en desarrollo.
Ademas, la posibilidad esbozada por el gobierno de hacer uso de la licencia
obligatoria para otros medicamentos® es extremadamente positiva, pues busca
asegurar la sustentabilidad no sélo del Programa Nacional DST/AIDS, sino
también de todo el sistema publico de salud.
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2. Limitaciones del sistema brasilefio
de proteccion a la propiedad intelectual

A pesar de que Brasil adopto casi todas las flexibilidades de interés para la
salud publica previstas en el Acuerdo TRIPS, hay algunos problemas internos
tanto en la legislacion sobre patentes como en su implementacion que pueden
ser perjudiciales a la salud publica. Entre ellos se destacan los siguientes:

a) mecanismo pipeline;

b) directrices de examen de patentes adoptadas por el Instituto
Nacional de Propiedad Industrial -INPI;

c) dificultades para implementar el papel del Ministerio de Salud
en el proceso de analisis de patentes farmacéuticas (anuencia
previa);

d) medidas TRIPS-plus en votacion en el Congreso Nacional.

a) Mecanismo pipeline

La legislacion sobre propiedad intelectual en Brasil, hasta la modificacion
que tuvo lugar en 1996, prohibia la concesidn de patentes para algunas areas
tecnologicas, entre ellas productos y procesos farmacéuticos y alimenticios.
Esta prohibicion fue excluida por la nueva Ley de Propiedad Industrial (Ley
n°® 9.279/96). Esta ley reconocio la proteccion patentaria para todas las areas
tecnoldgicas, producto de exigencias estipuladas en el Acuerdo TRIPS de la
OMC. Este acuerdo establece para todos los Miembros de la OMC la
obligatoriedad de proteccion patentaria a invenciones de todos los sectores
tecnologicos.

Sin embargo, al modificar su legislacion para satisfacer los requisitos
previstos en el Acuerdo TRIPS, Brasil fue més alla de las obligaciones asumidas
en el ambito internacional e incluyd en la nueva legislacion un mecanismo de
revalidacién de patentes depositadas y concedidas en el exterior, conocido
como pipeline.

El mecanismo pipeline constituye una disposicion temporaria por medio
de la cual se aceptaron depoésitos de patentes en campos tecnolégicos no
reconocidos hasta entonces, posibilitando la proteccion patentaria de
productos farmacéuticos y alimenticios, entre otros. Los pedidos de patentes
por el mecanismo pipeline estarian sujetos solo a un analisis formal y seguirian
los términos de la patente concedida en el exterior, sin ser sometidos a un
analisis técnico de los requisitos de patentabilidad —novedad, actividad
inventiva y aplicacion industrial- por la oficina de patentes brasilefia (INPI).

Todavia mas grave, la proteccién patentaria por la via pipeline representa
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la concesion de privilegios a invenciones que ya se encontraban en dominio
publico. Brasil adopta el principio de la novedad absoluta en materia de
patentes, o sea, si la tecnologia para la cual se pide proteccion ya entré en el
estado de la técnica®® en cualquier lugar, en cualquier tiempo, no puede ser
protegida.®! Las invenciones protegidas por el pipeline ya se encontraban en
el estado de la técnica, porque ya habian sido publicadas en el exterior. Como
los pedidos de patente fueron hechos en Brasil tras el término del periodo de
prioridad,® las invenciones se encontraban en dominio publico y ya no
podrian ser protegidas.

Asi, la concesidn de patentes pipeline viola frontalmente el principio de
la inderogabilidad del dominio publico, por el cual un conocimiento, tras
haber entrado en dominio publico, no puede de éste ser retirado. El ingreso
en el dominio pablico hace que determinado bien se vuelva comun a todos y
la colectividad adquiere el derecho de mantenerlo disponible, impidiendo su
apropiacion individual.®

A pesar de que se suele confundir, el mecanismo pipeline no es igual ni
equivalente al mail-box existente en otros paises, como en la India, y previsto
en el Acuerdo TRIPS. EI mail-box establece que a partir del “momento cero”
del Acuerdo TRIPS (1995) las oficinas de patentes nacionales podrian recibir
pedidos de patentes en las areas no privilegiables hasta entonces y mantenerlos
depositados, sin embargo, esos pedidos s6lo serian analizados cuando la ley
de patentes nacional entrara en vigor. En el caso de las patentes pipeline fue
posible la proteccidn retroactiva para objetos depositados o ya patentados en
otros paises, dentro o fuera del periodo de anterioridad. De esta manera se
permitio la concesion de patentes para conocimientos que ya tenian patentes
conocidas en el exterior incluso antes del momento cero del Acuerdo TRIPS.
Ademas, las patentes pipeline no pasan por ningun analisis técnico en la oficina
de patentes brasilefia.

Las patentes pipeline causaron un gran impacto en areas sensibles para el
interés social y para el desarrollo tecnolégico y econdmico del pais. De acuerdo
con los datos divulgados por el INPI, dentro del plazo legal de un afo a
contar desde la publicacién de la Ley n® 9.279/96, fueron depositados 1.182
pedidos pipeline,® de los cuales mas de la mitad ya fueron concedidos y los
demas estadn en marcha.®®

El efavirenz, medicamento recientemente licenciado obligatoriamente,
esta protegido por una patente obtenida a través del mecanismo pipeline. O
sea, cuando ese medicamento fue depositado en Brasil ya no atendia al
requisito de novedad (pues la informacidn sobre la invencion ya habia sido
publicada en el exterior cinco afios antes).*® Este principio activo podria haber
sido fabricado en Brasil, tal como fue en la India.

Otros medicamentos fundamentales para dar una respuesta adecuada a
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la epidemia de VIH/SIDA, como el lopinavir/ritonavir, abacavir, nelfinavir y
amprenavir, también fueron protegidos por el pipeline, asi como el
medicamento para cancer, imatinib o Glivec (nombre comercial).

Debido al gran impacto causado por las patentes pipeline en Brasil, el
GTPI resolvié cuestionar judicialmente este mecanismo de concesion de
patentes. Esta accion sera analizada en el proximo apartado del presente
articulo cuando se abordaran las principales estrategias de actuacion del GTPI.

b) Directrices de examen de patentes adoptadas por el INPI

En Brasil, el INPI, autarquia nacional vinculada al Ministerio de Desarrollo,
Industria y Comercio Exterior, tiene por finalidad ejecutar las normas que
regulan la propiedad intelectual teniendo en vista su funcién social,
economica, juridica y técnica, de acuerdo con la legislacion de propiedad
intelectual y con la Constitucién Nacional. De este modo, cabe al INPI
analizar pedidos de concesion de patentes en distintas areas del conocimiento,
incluso medicamentos.

Para el analisis de pedidos de patentes de medicamentos, el INPI emitio las
“Directrices para el examen de pedidos de patente en las areas de biotecnologia y
farmacéutica depositados después del 31/12/1994”.3" Tal documento tiene la
funcion de orientar a los examinadores en la interpretacion de la Ley de patentes
brasilefia sobre lo que debe 0 no ser objeto de proteccion patentaria. Sin embargo,
tales directrices son mas amplias que las reglas contenidas en la legislacion brasilefia
de propiedad intelectual y estan en desacuerdo con los objetivos perseguidos por
la Constitucion Nacional al conferir proteccion a la propiedad intelectual (art.
50, XXIX, CF/88), generando la concesion de innumerables patentes en
desacuerdo con las reglas vigentes en el pais.

Mencionamos algunos ejemplos que ilustran el problema: la LPI no
permite la proteccion de meros descubrimientos (articulo 10) ni la proteccion
de pedidos que no atiendan al requisito de novedad (articulo 11). Sin embargo,
las directrices del INPI incluyen la posibilidad de proteger nuevos usos de
productos ya conocidos, posibilitando practicas conocidas como evergreening
en detrimento de la proteccion de reales innovaciones farmacéuticas. Otro
ejemplo claro de afronta a la ley es el permiso de patentamiento de secuencias
de DNA, bajo la justificativa de que las mismas son meros compuestos
quimicos y no parte de seres vivos.

c) Anuencia previa de ANVISA
De acuerdo con la legislacidon brasilefia sobre propiedad intelectual, es

necesario que los pedidos de patentes farmacéuticas cuenten con la anuencia
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previa de ANVISA, considerando su importancia para la salud publica.

El principal problema para implementar esta flexibilidad consiste en el
hecho de que el INPI no publica las decisiones de ANVISA que no concedieron
la anuencia previa, impidiendo la finalizacion completa del proceso que no
concedera la patente. Esto significa que el pedido de patente sigue pendiente
y el potencial titular de la patente goza, de cualquier manera, de un monopolio
“de hecho”.

d) Proyectos de ley TRIPS-plus

Ademas de los problemas antes destacados, hay otro problema que debemos
enfrentar cuando actuamos con el tema de propiedad intelectual en Brasil.
Actualmente estan en tramite en el Congreso Nacional varios proyectos de
ley que, si se aprueban, representarian la adopcion de medidas TRIPS-plus
en la legislacion brasilefia.

Las medidas TRIPS-plus representan formas de proteccion a la propiedad
intelectual mas restrictivas que las adoptadas por el TRIPS.*® Generalmente
estas medidas buscan privilegiar los intereses de los titulares de las patentes
en detrimento del interés pablico. En general estas medidas son negociadas
en acuerdos de comercio bilaterales, negociados entre paises desarrollados y
paises en desarrollo. Brasil no posee ningun acuerdo bilateral en negociacion
que implique proteccién a la propiedad intelectual. Sin embargo, estas medidas
estan en votacion en proyectos de ley en del Poder Legislativo brasilefio y es
necesario estar alerta para que estas medidas no sean aprobadas. Esta es una
evidencia muy simple de codmo las medidas TRIPS-plus pueden ser
implementadas en los paises en desarrollo mas alla de los acuerdos bilaterales
0 regionales de libre comercio.

Ejemplo de esto es el Proyecto de Ley 29/2006, que busca la inclusion
de una medida TRIPS-plus al prever la vinculacién entre la proteccion
patentaria y el registro sanitario del medicamento. Si se aprueba significa
que, en la practica, la excepcion Bolar prevista en la legislacion brasilefia sera
anulada. Este caso sera mejor analizado mas adelante, cuando abordemos las
estrategias de actuacion del GTPI.

1. EI GTPI/REBRIP y su actuacion: principales estrategias de
actuacién para enfrentar los problemas y desafios presentados

En virtud de la importancia de mantener politicas publicas como la de acceso
universal a tratamientos antirretrovirales y de los desafios y obstaculos
impuestos por las nuevas reglas de proteccion a la propiedad intelectual, grupos
de la sociedad civil brasilefia, con apoyo de organizaciones internacionales
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resolvieron aunar esfuerzos para enfrentar el tema, al mismo tiempo relevante
y complejo. Asi, fue creado en 2001 el Grupo de Trabajo sobre Propiedad
Intelectual de la Red Brasilefia por la Integracion de los Pueblos (GTPI/
REBRIP).

REBRIP es una articulacion de ONG, movimientos sociales, entidades
sindicales y asociaciones profesionales autdbnomas y pluralistas que actGan
sobre los procesos de integracion regional y comercio, comprometidas con la
construccidon de una sociedad democratica pautada por un desarrollo
econdmico, social, cultural, ético y ambientalmente sostenible. Estas entidades
buscan alternativas de integracion opuestas a la I6gica de la liberalizacion
comercial y financiera predominante en los acuerdos econémicos actualmente
en curso.*

Debido a la creciente discusion sobre la propiedad intelectual en el ambito
internacional y el impacto causado por los acuerdos internacionales en el
ambito nacional se demostrd necesaria la creacion de un grupo destinado a la
discusion de temas tocantes a la propiedad intelectual y su repercusion en el
acceso al conocimiento por parte de la sociedad brasilefia. En este contexto
fue creado el GTPI, coordinado por la Asociacion Brasilefia Interdisciplinar
de SIDA - ABIA desde su creacion en 2001 (que fue reconducida a la
coordinacion en las dos ultimas asambleas de la REBRIP). EI GTPI esta
formado por varias organizaciones de la sociedad civil brasilefia y dos
organizaciones internacionales, ademas de algunos activistas e investigadores.*

El GTPI actua principalmente en los siguientes frentes buscando
minimizar el evidente impacto negativo del sistema de patentes en Brasil:

1) ldentificacion de alternativas que permitan ampliar el acceso a
medicamentos;

2) Fortalecimiento de la cooperacion Sur-Sur para el intercambio de
experiencias en el tema y posible accion conjunta entre organizaciones
de la sociedad civil;

3) Formacion y movilizacion de la opinién publica en cuanto al impacto
social de los acuerdos comerciales de propiedad intelectual;

4) Seguimiento de foros internacionales que discutan el tema de la
propiedad intelectual y el acceso a medicamentos.

La cooperacidon Sur-Sur es fundamental para la actuacion en el tema de
propiedad intelectual y acceso. De hecho, la modificacion del marco legal en
el campo de la propiedad intelectual tuvo un impacto mas profundo en los
paises del sur. En realidad, habia y todavia hay una asimetria entre los paises
desarrollados y en desarrollo en lo que atafie al desenvolvimiento tecnologico,
a la capacidad de enfrentar el intrincado instrumental técnico de las recién
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incluidas patentes farmacéuticas en sus oficinas nacionales de patentes, y
principalmente a la capacidad adquisitiva de sus poblaciones para acceder a
los medicamentos patentados. En este sentido la cooperacion entre paises del
sur, tanto en el &mbito de la sociedad civil organizada como en los ambitos
de los gobiernos es un factor esencial para el éxito del trabajo de la sociedad
civil brasilefa.

Esta cooperacion busca el establecer nuevas alianzas con el proposito
de ampliar la colaboracién factica e intercambio de informaciones,
metodologias y tecnologias de trabajo, ademas de promover la participacion
efectiva de la sociedad civil nacional e internacional en el establecimiento
de los acuerdos entre los gobiernos de sus paises. Los intercambios de
experiencias contribuyen para la consecucion de resultados efectivos en cada
pais, respetadas las especificidades de cada uno. Un importante ejemplo de
este intercambio entre organizaciones del sur son las observaciones a los
examenes de patente, que seran abordadas mas adelante. Como el mismo
pedido de patente se hace en distintos paises, los argumentos utilizados
para cuestionar la concesion de una patente especifica los pueden también
aprovechar organizaciones de otros paises.

Otra importante estrategia de actuacion del GTPI es la formacion de
individuos, organizaciones y movimientos sociales que actlan en areas
impactadas por el sistema de propiedad intelectual. El tema de la propiedad
intelectual, especialmente el tema de las patentes farmacéuticas es
normalmente entendido como un tema para especialistas y de poca absorcion
por parte de los grupos organizados. EI GTPI viene desarrollando
metodologias especificas para el tratamiento del tema a través de la redaccion
de cartillas (sobre la legislacion internacional y nacional y también de hechos
importantes, como la emision de licencias obligatorias en Brasil)*y la
organizacion de talleres y ejercicios tematicos para los méas diversos publicos,
con vistas a demostrar como la propiedad intelectual afecta sus vidas y sus
trabajos.

Ademas, el GTPI ha buscado aparecer en los medios nacionales e
internacionales, en el sentido de luchar por un espacio en la formacién de la
opinion publica sobre el tema. Entendemos que los conceptos e idearios sobre
la ligazon entre patentes e innovacion se encuentran actualmente en disputa
y la participacion y visibilidad de la sociedad civil es de extrema relevancia.

Ademas, el GTPI también considera importante participar de iniciativas
que, mas alla de las discusiones sobre los impactos causados por el actual
sistema de proteccion a la propiedad intelectual, busquen proponer nuevos
modelos y alternativas. EI debate sobre otras formas de estimulo a la invencion
viene creciendo entre los principales actores internacionales y se cree que la
colaboracion de los paises del sur debe ser considerada de forma enfatica,
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teniendo en cuenta que son esos paises las mayores victimas del sistema en
curso. En este sentido, se considera extremadamente relevante el monitoreo
de las discusiones y negociaciones en el ambito del Grupo Intergubernamental
de Trabajo sobre Salud Publica, Innovacion y Propiedad Intelectual (conocido
como IGWG) de la Organizacion Mundial de la Salud.

En el ambito nacional, las acciones de advocacy del GTPI han ganado
cuerpo y la inclusion del GT en el listado de los actores influyentes en la
materia en el pais puede constatarse a través de acciones concretas llevadas a
cabo en los ultimos afios. Entre estas se pueden destacar cuatro acciones que
fueron realizadas por el GTPI con el objetivo de asegurar y ampliar el acceso
a medicamentos en Brasil, principalmente para el tratamiento del VIH/SIDA.
Son ellas: (a) accion civil pablica para la emision de licencias obligatorias,
(b) observaciones en el examen de patentes en el INPI1 y accion de nulidad de
patente, (c) opiniones legislativas y (d) denuncia al Procurador General de la
Republica sobre la constitucionalidad de las patentes concedidas por la via
pipeline. A seguir abordaremos brevemente estas acciones y sus principales
desdoblamientos:

a) Accion civil publica para la emision de licencias obligatorias

Los gastos con la compra del medicamento Kaletra® (asociacion de los
principios activos lopinavir y ritonavir), producido por el Laboratorio Abbott,
representaba en 2005 aproximadamente un 30% de todo el gasto del Programa
Nacional DST/AIDS con la compra de medicamentos. Este valor exorbitante
Ilevo al gobierno brasilefio a entrar en un proceso de negociacion con Abbott
con la intencion de reducir el precio del medicamento.

Después de frustrados intentos de negociacion, el entonces Ministro de
Salud de Brasil declard de interés publico, en junio de 2005, la fabricacion
del Kaletra®. Esta declaracion fue el primer paso para la concesion de una
licencia obligatoria por interés publico, ya que posibilitaria la produccion
nacional del referido medicamento, con un costo menor y transferencia de
tecnologia. En la época, Brasil pagaba por comprimido de Kaletra® U$S
1,17. Habia una expectativa de que si fuera emitida la licencia obligatoria el
producto podria ser producido por Farmanguinhos por U$S 0,41.4

Sin embargo, al mismo tiempo en que declaro el interés publico del
Kaletra®, el gobierno brasilefio concedié un plazo adicional para que el
Laboratorio Abbott ofreciera una disminucion del valor cobrado por el
medicamento, lo que evitaria la adopcion del licenciamiento obligatorio. Asi,
en octubre de 2005 fue firmado un contrato entre el gobierno brasilefio y el
Laboratorio Abbott para la provision del medicamento.*® El acuerdo, a pesar
de representar una reduccion en el precio cobrado por el medicamento, previd
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clausulas contrarias al interés publico nacional, tales como la obligatoriedad
de no conceder la licencia obligatoria, el no suministro de cualquier asistencia
de fabricacién del medicamento y mantenimiento del precio estipulado hasta
fines de 2011, cuando la patente del medicamento ya estaria cerca de expirar.

Tras la firma del acuerdo entre el gobierno y Abbott, organizaciones de
la sociedad civil miembros del GTPI promovieron, en conjunto con el
Ministerio Pablico Nacional, una accion civil publica inédita en Brasil contra
el gobierno y contra Abbott demandando la emision de una licencia obligatoria
para el lopinavir/ritonavir. Una decision favorable permitiria la produccion
local de una version genérica del medicamento.*

Sin embargo, la medida provisional que fue solicitada al principio del
proceso fue denegada bajo los argumentos de que la emisién de una licencia
obligatoria generaria represalias por parte de los paises desarrollados y posible
falta de medicamentos, agravado esto por la ausencia de capacidad de produccion
nacional del medicamento. La medida provisional es una decision que analiza
el objeto de la accion, pero no representa una decision final en el proceso.

Procurando combatir los argumentos empleados para la no concesion
de la medida provisional en 2006, el GTPI, apoyado por la organizacion
internacional Médicos Sin Fronteras (MSF), contratd especialistas nacionales
e internacionales para evaluar la capacidad técnica de cuatro laboratorios
nacionales (dos publicos y dos privados) para producir medicamentos
antirretrovirales. Quedd comprobada la capacidad local de los laboratorios
brasilefios para producir antirretrovirales tanto de primera como de segunda
linea.*® Estos resultados fueron también verificados en otros dos estudios
concomitantes llevados a cabo en Brasil por la Fundacién Clinton y por el
Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD). La produccion
nacional del medicamento supliria la demanda y hasta que el mismo fuera
producido internamente podria ser importado de otros paises en los que fuera
comercializado por el laboratorio titular de la patente.

Estos argumentos fueron utilizados en la accion civil publica como forma
de auxilio a la decision final del juez en la accidn, ya que la medida provisional
que fue denegada es un pedido previo que no termina el proceso. La accién
civil pablica todavia esta en etapa de instruccion y aguarda resolucion.

b) Observaciones al examen de patentes en
el INPI y accion de nulidad de patente

También en 2006, organizaciones miembros del GTPI probaron usar canales
administrativos para tratar de evitar que la oficina de patentes nacional (INPI)
concediera patentes indebidas para medicamentos esenciales. De esta forma
se presentaron dos observaciones al examen de patentes: la primera se refiere
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al pedido de una segunda patente para combinar lopinavir-ritonavir
(Kaletra®) solicitada por Abbott y la segunda se refiere al pedido de patente
para el fumarato de tenofovir disoproxil (Viread®) solicitado por Gilead.

La observacion al examen de patente es una prevision contenida en la
legislacion brasilefia de propiedad intelectual que permite a cualquier
interesado que presente documentos e informaciones para auxiliar en el
examen del pedido de patente en analisis en el INPI (articulo 31, LPI).

La presentacion de observaciones al examen ante el INPI tuvo por
objetivo ofrecer argumentos técnicos para que los pedidos de patente de los
medicamentos antirretrovirales no fueran concedidos. Estos medicamentos
tuvieron sus pedidos de patente cuestionados en base a distintos argumentos.
En el caso del fumarato de tenofovir disoproxil, todas las sustancias descritas
ya se encontraban reveladas en el estado de la técnica antes de la fecha de
prioridad del pedido. El principio activo que actua en el combate al SIDA
es el tenofovir, conocido desde 1989, y los demas compuestos desarrollados
no presentan ningun efecto técnico nuevo para un especialista en el tema,
pues se trata de practicas usuales empleadas en la sintesis organica. Por lo
tanto, este pedido de patente de invencion no presenta ninguna actividad
inventiva.

En el caso de la composicion lopinavir/ritonavir, la empresa hizo un
pedido de segunda patente (“patente de division”) para el producto. La primera
patente ya fue concedida por el mecanismo pipeline, dispositivo éste de la ley
brasilefia considerado por muchos juristas inconstitucional y que permitio la
concesion de patentes sin la evaluacion de los requisitos de patentabilidad
previstos en ley. Sucede que no hay ninguna prevision legal para el
requerimiento de division de pedidos de patentes pipeline. Por eso, al no
responder a los requisitos de patentabilidad previstos en la legislacion brasilefia
estos pedidos de patente no podran ser concedidos por el INPI.

Asimismo, todavia en el campo de actuacion referente a la concesién de
patentes, a mediados de 2007, organizaciones del GTPI promovieron una
accion de nulidad de patente en la cual cuestionaban la validez de una patente
concedida a un kit de diagnostico. Ademas de no ser permitida la concesién
de patentes para kit de diagndstico en Brasil, de acuerdo con un permiso
contenido en los TRIP, la patente cuestionada fue concedida por el mecanismo
pipeline, antes abordado.

Esta accion todavia esta en su primera etapa en la Justicia y existen
cuestionamientos sobre la legitimidad activa de las organizaciones de la
sociedad civil para ingresar con este tipo de accion. En el caso de que sea
reconocida la legitimada activa, el GTPI pretende promover otras acciones
de este tipo cuestionando la legalidad de patentes concedidas indebidamente
para insumos esenciales en Brasil.
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¢) Opiniones legislativas

Otra forma de actuacion del GTPI consiste en hacer un seguimiento de
proyectos de ley propuestos sobre el tema propiedad intelectual. Con esto se
pretende evitar que se aprueben leyes que son contrarias al interés publico
evitdindose grandes perjuicios posteriores. Se trata, asi, de una estrategia de
actuacion preventiva.
En este sentido, destacamos dos casos en los que el GTPI actud.
e inclusién de medicamentos antirretrovirales en la lista de materias no
patentables;
e vinculacion entre registro sanitario de un medicamento y expiracion de
los derechos de propiedad intelectual (linkage)

El primer caso se refiere al Proyecto de Ley 22/2003, el cual pretende incluir
medicamentos ARV en el listado de materias no pasibles de proteccion
patentaria en Brasil. En 2005, organizaciones miembros del GTPI enviaron a
los diputados involucrados en el analisis del proyecto una opinién que apoya
la aprobacion del proyecto de ley (PL). EI PL esta en perfecta consonancia
con los principios basilares de la Constitucion de la Republica Federativa do
Brasil, que brega para que prevalezca el derecho a la salud y a la vida frente a
los derechos comerciales y eventuales intereses econdmicos de las empresas
farmacéuticas. Ademas, responde a las reglamentaciones internacionales sobre
el tema, ya que estas, aun reconociendo el derecho de propiedad industrial,
establecen que los paises en desarrollo, como Brasil, no s6lo pueden sino que
deben adoptar medidas que protejan la salud publica y aseguren el acceso a
medicamentos para todos en casos extremos de epidemia, como el SIDA. El
proyecto de ley obtuvo opinidn favorable y todavia aguarda votacién en la
Céamara de Diputados.

La segunda opinion*’ fue elaborada contra la aprobacién del Proyecto
de Ley 29/2006, que procura vincular la concesion del registro sanitario de
un medicamento a la expiracion de su respectiva patente. La opinion fue
enviada a senadores y diputados ligados a cuestiones de salud. En la préactica,
el vinculo entre patentes y registro sanitario establece una barrera adicional
a la entrada de versiones genéricas en el mercado, ya que sélo permite iniciar
el tramite del registro sanitario después de expirada la patente. O sea, retarda
la promocion de la competencia de medicamentos, aunque estos estén fuera
de proteccion patentaria, lo que es absolutamente contrario a la salud
publica. En el caso de que este proyecto de ley sea aprobado, la excepcion
Bolar serd excluida de la legislacion brasilefia. Ya hay una opinidn favorable
a archivar el proyecto de ley, pero todavia aguarda analisis de otras
comisiones del Senado Nacional.
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d) Denuncia al Procurador General de la Republica

A fines de 2007, el GTPI presentd al Procurador General de la Republica una
denuncia*® que demuestra la inconstitucionalidad de dos articulos de la legislacion
brasilefia de propiedad intelectual, que crearon el mecanismo de concesion de
patentes conocido como pipeline. La denuncia pide al Procurador General de la
Republica que ingrese con una accion directa de inconstitucionalidad (ADIN) contra
el mecanismo pipeline ante el Supremo Tribunal Federal, ya que organizaciones de
la sociedad civil no poseen legitimidad para promover este tipo de accion.*

Una accion directa de inconstitucionalidad (ADIN) es un instrumento
judicial que permite un control concentrado de constitucionalidad de una
ley 0 acto normativo en el &mbito nacional, o sea, por medio de esta accion es
posible cuestionar si determinada legislacién —nacional o de los estados— esta
0 no de acuerdo con la Constitucion Nacional brasilefia. La ADIN es juzgada
directamente por el Supremo Tribunal Federal —tribunal maximo en Brasil—
y la declaracion de inconstitucionalidad resulta en retirar la norma cuestionada
del ordenamiento juridico e impedir que ésta produzca cualesquiera efectos.

Las patentes pipeline fueron concedidas durante el periodo de vacancia de la
ley de propiedad intelectual brasilefia, modificada en 1996. Hieren la Constitucion
Nacional por conceder proteccion patentaria a conocimientos que ya estaban en
dominio publico, violando el derecho adquirido de la colectividad. Ademas, hieren
también las razones por las cuales la Constitucion determind proteccién a la
propiedad intelectual: ya que no responden al interés econdmico y tecnoldgico
del pais. Asi, no hay nada que justifique su concesion. Una opinion elaborada a
pedido de los autores de la representacion revela el perjuicio econdémico causado
por las patentes pipeline, estimado en el orden de los miles de millones de délares.

Este tipo de mecanismo de revalidacion de patentes fue adoptado s6lo
en algunos pocos paises ademas de Brasil, y en algunos de ellos como Ecuador,
ya fue declarado incompatible con el sistema de proteccion a la propiedad
intelectual adoptado internacionalmente.5°

La denuncia tiene por objetivo que el Procurador General de la Republica
proponga una ADIN o sea, el principal objetivo es demostrar que las patentes
pipeline contrarian la Constitucion Nacional brasilefia. Sin embargo, se creyd
que era relevante para el caso demostrar que las patentes pipeline no forman
parte del sistema internacional de proteccion a la propiedad intelectual y
que, en ciertos puntos, son incompatibles con este sistema. Esta estrategia
procuraba evitar que las reglas del sistema internacional de proteccion a la
propiedad intelectual pudieran ser usadas como una traba al cuestionamiento
de esas patentes ante el Poder Judicial brasilefio, como ya ocurri6 en el caso,
antes relatado, de la no concesion de la medida provisional en la accion civil
publica para la licencia obligatoria del Kaletra.
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Asi se demostrd que el mecanismo pipeline no fue una exigencia de
acuerdos adoptados por Brasil en el ambito internacional y es hasta incluso
incompatible con el Acuerdo TRIPS, la Convencion de la Unidn de Paris —
CUP y el Tratado de Cooperacion en Patentes— PCT de la Organizacion
Mundial de Propiedad Intelectual.

Se recibieron cartas de organizaciones de la sociedad civil internacional
especialistas en el tema que demuestran su apoyo a la accion del GTPI, ademas
de reforzar los argumentos de la incompatibilidad de las patentes pipeline
con el sistema internacional.>* Estas cartas de apoyo también demuestran la
importancia de la accion en el escenario internacional, principalmente en
relacion al papel de liderazgo que Brasil ejerce en el ambito internacional en
cuestiones relacionadas con la propiedad intelectual y la salud publica.

De hecho, a lo largo de los ultimos afios, Brasil ha venido ejerciendo un
importante papel de liderazgo para que las reglas de proteccion a la propiedad
intelectual adoptadas en el ambito internacional no pongan en riesgo los
sistemas de salud publica en los paises en desarrollo. Sin embargo, en el ambito
interno, la postura adoptada ha sido siempre la de hacer prevalecer los derechos
de la propiedad intelectual sobre la salud publica, en flagrante contradiccion
con la postura adoptada por el pais en foros internacionales. El
cuestionamiento judicial de las patentes pipeline, absolutamente contrarias al
interés publico, es un paso mas en el camino de hacer prevalecer dentro de
Brasil el discurso ya adoptado en la arena internacional.

Por ultimo resaltamos que las patentes pipeline estan lejos de ser un tema
del pasado. Como ya se menciond, centenas de pedidos de patente depositados
por el pipeline todavia aguardan una decision

del INPI. Muchos otros casos, en los cuales las patentes ya fueron
concedidas y ya estan cerca del final del plazo de proteccion, estan en tramite
en el Poder Judicial brasilefio buscando la extension de los plazos.52

La presentacion de la denuncia fue a fines de diciembre de 2007 y se espera
una audiencia con el Procurador General de la Republica para tratar el caso.

IV. Consideraciones finales: una breve evaluacion
de las estrategias adoptadas, resultados obtenidos y
principales desafios a ser todavia enfrentados

Son muchos los desafios enfrentados por la sociedad civil para tratar de
mantener las politicas de acceso universal a medicamentos por sobre las reglas
de propiedad intelectual. Estos desafios incluyen tanto la basqueda de
alternativas por dentro del actual sistema de patentes, forzando la
implementacion de las flexibilidades del Acuerdo TRIPS, como también el
monitoreo de discusiones internacionales sobre el tema, especialmente sobre
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“innovacién y acceso”, lo que implica la discusion de nuevos modelos de
proteccion a la propiedad industrial.

La complejidad del tema'y el tiempo necesario para seguir las discusiones
constituyen importantes barreras a la participacion de la sociedad civil en
cuestiones que relacionadas al sistema de proteccidn a la propiedad intelectual.
En este sentido, la elaboracion de materiales informativos con un lenguaje
accesible y la demostracion del impacto de este sistema en la vida cotidiana
de las personas son esenciales para que el tema pueda ser captado por la
sociedad. La realizacion de cursos de formacion para activistas y organizaciones
de la sociedad civil interesados directamente en el tema también se ha
demostrado esencial en este sentido.

Las estrategias que vienen siendo propuestas por la sociedad civil brasilefia
revelan los importantes desafios en el presente y para el futuro en los paises
en desarrollo, y pueden ser vistos desde tres angulos: (a) perspectiva de
producto por producto; (b) el sistema nacional de patentes; y (c) la necesidad
de la reforma del sistema internacional de patentes. El primero esté relacionado
con el constante monitoreo de nuevos medicamentos que estan siendo
adoptados por el consenso terapéutico, asi como de las barreras para el acceso
a ellos. Se cree que es muy importante el fortalecimiento de la cooperacion
entre paises en desarrollo, ya que probablemente enfrentaran los mismos
problemas para los mismos medicamentos. El segundo esta relacionado con
el sistema nacional como un todo y con su impacto en las politicas de salud,
como los casos ya mencionados. Esta perspectiva mas amplia representa
desafios estructurales para la implementacion constante de las politicas de
salud. Finalmente, el mas desafiante de todos los aspectos es reflexionar sobre
una fuente alternativa para estimular el desarrollo de nuevos medicamentos
sin pasar necesariamente por la apropiacion intelectual, especialmente el
sistema de patentes, que viene demostrando su caracter impeditivo al acceso
de las poblaciones mas vulnerables.

Se cree, por lo tanto, en la importancia del fortalecimiento de la sociedad
civil y de la profundizacidn de sus redes para que se pueda mejorar el
intercambio de experiencias, el apoyo a los problemas nacionales, y la busqueda
de alternativas conjuntas contra los impactos negativos causados por las
patentes en el acceso a la salud.

Por altimo, creemos que la via judicial puede y debe ser utilizada como
un canal en potencial para la defensa de derechos colectivos principalmente
porque: (a) es una forma de hallar alternativas dentro del actual sistema de
patentes en vigencia en Brasil; (b) es una forma de aumentar la atencion
publica sobre los impactos negativos de los derechos de propiedad intelectual
en el acceso a la salud; (c) es una forma de estimular la participacion e
involucrar al Poder Judicial en la adopcion de medidas que puedan presionar
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al Poder Ejecutivo para que implemente flexibilidades para la proteccion de
la salud publica.

En relacion a la implementacion de las flexibilidades existentes,
principalmente la licencia obligatoria, el reciente caso del efavirenz permitio
un mayor avance de la percepcion de como la sociedad en general se maneja
con el tema. Al mismo tiempo en que hubo mucha presion en la gran prensa
contra la licencia obligatoria emitida por el gobierno brasilefio, muchos grupos
pudieron apoyar el interés pablico y la importancia de la medida. Muchos
grupos estuvieron presionando para que se implementaran las flexibilidades
para la proteccidn de la salud publica como parte de la agenda de movimientos
VIH/SIDA y de salud. También hubo un gran apoyo internacional a la
adopcion de la licencia obligatoria.®

En este caso también hubo una demostracion de que el gobierno brasilefio
esta comprometido con el acceso universal al tratamiento y a la salud. A pesar
de esto, algunos factores fueron esenciales para que el gobierno tomara esta
medida: el importante precedente abierto por Tailandia al emitir una licencia
obligatoria y la existencia de una oferta en el mercado farmacéutico
internacional para proveer el medicamento licenciado. Esta oferta redujo la
posibilidad de que el medicamento escaseara.

Sin embargo, esta no es una batalla terminada y existen muchas otras
barreras que deben ser superadas. Ya es sabido que los costos de nuevos
antirretrovirales estan aumentando y su adquisicion demanda la mayor parte
del presupuesto del Ministerio de Salud. Cada vez mas pacientes estan
haciendo uso de los medicamentos de segunda linea, medicamentos estos
patentados en Brasil. Los medicamentos todavia mas nuevos también estan
patentados en otros paises en desarrollo productores de genéricos, como India.
Asi, en caso de emision de una licencia obligatoria, no habra ninguna otra
oferta en el mercado para la provision del medicamento mas que la produccion
local del mismo.

Son muchos los desdoblamientos del temay muchas las esferas que deben
ser monitoreadas para que pueda haber un buen seguimiento de lo que ocurre
no sélo en el ambito nacional sino también en el ambito internacional, ya
que las decisiones tomadas en esta esfera impactan directamente en el sistema
nacional. Ademas, también es importante estar al tanto de lo que ocurre en
los sistemas nacionales de otros paises en desarrollo, ya que es muy probable
que ocurra lo mismo en Brasil.

En este sentido, es fundamental que haya un buen intercambio de
informaciones y experiencias entre grupos que actdian en esta area, a fin de
que se puedan construir estrategias conjuntas para enfrentar problemas
similares y que las experiencias exitosas puedan ser adaptadas a los distintos
contextos. Este es el objetivo primordial del presente articulo.
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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.

KEYWORDS
Intellectual property — Essential medicines — HIV/AIDS — Civil society — TRIPS

RESUMO

O presente artigo aborda o sistema de protecéo 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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