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Cenario do Debate

A relacao entre multiplas ordens juridicas
advindas de diferentes instancias decisorias,
gue por sua vez, contam com maior ou menor
grau de assimetrias, participacao social,
transparéncia e controle, é que determinara em
grande medida as possibilidades de
iImplementacao de politicas publicas
garantidoras de direitos fundamentais em
ambito nacional.



Cenario do debate

« O Acordo TRIPs, de 1994, fol elaborado no
ambito da OMC em substituicao ao GATT e a
sujeicao a este tratado € obrigatoria aos seus
paises membros.

« O Brasil, membro da OMC, editou a Lei de
Propriedade Industrial (LPI), Lel 9.279, em
1996, afinada com os termos do Acordo TRIPs,
passando a conferir, assim, protecao patentaria
a diversos produtos e processos, dentre eles
medicamentos.



Cenario do debate

 Distorcoes do sistema:

crise de inventividade, estagnacao da producao de
novos farmacos;

predilecao do mercado por produtos de estetica,
mais lucrativos;

negligéncia a doencas que acometem paises
pobres,

restricao dos paises e pessoas pobres de acesso a
medicamentos protegidos por patentes, em razao
de seu elevado custo;

Impacto negativo no desenvolvimento de industria
de medicamentos nos paises consumidores de
tecnologia.



Cenario do debate

“A Imposicao de padroes minimos de protecao
a propriedade intelectual para todos os paises
membros da OMC, sem considerar as
assimetrias existentes entre eles, gerou um
distanciamento ainda maior em relacao aos
paises detentores e 0s paises usuarios de
tecnologia. Na area farmaceéutica, essa
assimetria entre 0s paises representa um
obstaculo adicional ao acesso da populacao a
medicamentos essencials para a protecao e
promocao do direito humano a saude e, em
ultima instancia, a vida”.




No Brasil

 Distorcoes efeltos mais perversos: sistema
publico de saude: Se por um lado: Acordo
TRIPs, que estimula a escassez e restringe o
acesso; por outro, o direito constitucional a
saude, que demanda a universalidade e
iIntegralidade das acoes.

« Conflito entre os comandos normativos: ou
viola os direitos de propriedade industrial e
estabelece uma politica de producao de
medicamentos genéericos no pais ou descumpre
as promessas constitucionais, fragilizando o
sistema unico de saude através da diminuicao
da assisténcia farmaceéutica.



Retrocessos

« Uso das flexibilidades compreendido
equivocadamente como algo ilegitimo.

. Medidas TRIPs plus. Reducao espaco de
crescimento.

« Pipeline
« Polimorfos
« Segundo Uso



Pipeline

« O mecanismo pipeline constitui uma disposicao
temporaria por meio da qual foram aceitos
depositos de pedidos de patentes em campos
tecnoldgicos para os quais o Brasil nao
concedia patentes anteriormente
principalmente produtos farmacéuticos e
alimenticios, mesmo que estivessem em
dominio publico e ndo mais cumprissem o
requisito de novidade.



Pipeline

. 1.182 pedidos pipeline - 63% referem-se a
medicamentos;

« Projecao: 2001 e 2007 — em valores brutos, o
prejuizo chegou aproximadamente a US$420
milhOes (a partir da comparacao com 0S precos
minimos da OMS) com a compra publica de 5
antiretrovirais.

o« ADI 4234/STF — Ministra Carmen Lucla



Polimorfos e Segundo Uso

« EXxisténcia de alteracOes no arranjo cristalino de
uma substancia sem, porém, observar-se
modificacao na estrutura das moléculas

(conformacao molecular e espacial)soares; correa,
e LAGE, 2010.)

« O segundo uso medico (que Iinclui o terceiro,
guarto, quinto e etc. usos) constitui uma nova
aplicacao terapéutica de um composto ja
conhecido e que ja possui uma finalidade
terapéutica. (aNNUZZI; VASCONCELLOS; e SOUZA, 2008)



Polimorfos e Segundo Uso

« PL 2.511/2007 e apenso PL 3.995/2008
. Art.10. [Nao se considera invencao nem modelo de utilidade]:

XI — compostos de estruturas moleculares idénticas, mas que
apresentem formas cristalinas diferentes, protegidos por patentes ou
em dominio publico;

« Proposta:
. Art. 10. [Nao se considera invencao nem modelo de u tilidade]:

X — NOVOS usos para produtos ou processos farmacéuti COS ja
existentes no mercado, protegidos por patentes ou e m dominio
publico;

XI — compostos de estruturas moleculares idénticas, mas que
apresentem formas cristalinas diferentes, protegido S por
patentes ou em dominio publico.
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