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Do que estamos falando?

REBRIP - impacto das regras internacionais na
implementacao de politicas publicas nacionais
garantidoras de direitos

Saude € um direito humano - tratados
internacionais e Constituicao Federal

Acesso a medicamentos € um dos elementos
essenciais para a garantia do direito a saude
Direito a saude é um direito de todos e dever do
Estado
SUS - principios da integralidade e universalidade




A saude na agenda o
internacional de comércio
O ACORDO TRIPS

DA OMC




O Acordo TRIPS da OMC

TRIPS - ACORDO SOBRE ASPECTOS DOS
DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL
RELACIONADOS AO COMERCIO

Assinatura em dezembro de 1994, ao final da
Rodada Uruguai, que criou a OMC

Antes do Acordo TRIPS, inumeros paises, entre
eles o Brasil, nao concediam patentes para
produtos farmacéuticos

Medicamentos passaram a ser tratados co
mercadorias




Os “padrdes minimos” do Acordo
TRIPS da OMC

“padroes minimos” = nivel de protecao mais
elevada existente até entao

Reconhece patentes para produtos e processos de
TODOS os setores tecnologicos, inclusive para a

area farmacéutica e alimenticia
Minimo 20 de protecao patentaria

“chutando a escada” — Dr. Ha-Joon Chang

0s paises desenvolvidos estao tentando 'chutar a esca
pela qual subiram ao topo, ao impedir que os paises €
desenvolvimento adotem as politicas e as instituicoe
eles proprios usaram.




Impacto das patentes na saude

e As patentes conferem direitos de exclusividade a
seus detentores e permitem que estes impecam
terceiros de fabricar, usar, comercializar, vender
ou importar as invencoes patenteadas.

Os possiveis concorrentes sao impedidos de atuar
no mercado durante o tempo de protecao
estabelecida

Ou seja, as patentes limitam a concorréncia e
criam uma situacao de monopodlio, que permit
titulares dos direitos estabelecerem altos pre
com impacto significante no acesso.




Impacto das patentes na saude

Comparacao de precos pagos pelo Brasil e precos de?iKv
genéricas para 4 medicamentos selecionados - preco
unidade em R$ - 2010

® Prego Brasil

® Prego genérico

olanzapina 10mg atorvastatina 20mg atazanavir 300mg




Impacto das patentes na saude

Comparacao de precos pagos pelo Brasil e precos dei:,v
genéricas para 4 medicamentos selecionados - preco |
unidade em R$ - 2010

¥ Preco Brasil

B Preco genérico

imatinib 400mg




Qual foi a vantagem prometida
para 0s paises?

O Acordo TRIPS previu em seus objetivos que as
patentes seriam um estimulo a inovacoes,
porque as empresas teriam retorno dos
iInvestimentos e iriam reinvestir no
desenvolvimento de outras inovacoes para
beneficio de toda sociedade (Artigo 7°, TRIPS)

« Também previu a transferéncia de tecnologia
entre os paises (Artigo 7°, TRIPS)

Diversos estudos tém questionado ca
vez mais o cumprimento desses objeti




Normativa internacional X
normativa nacional

Margem de manobra para aplicacao das normas
internacionais em ambito local

O Acordo TRIPS nao € auto aplicavel

O artigo 1.1 do Acordo TRIPS estabelece que os
paises determinarao livremente a forma

apropriada de implementa-lo no ambito de seus
respectivos sistemas e praticas juridicos.

Lei de Propriedade Industrial (LPI) — Lei 9.279, de
14 de maio de 1996




Normativa internacional X
normativa nacional

« Erro olhar para a politica de pi atual de paises
desenvolvidos

Paises de renda média (India, China) estdo

adotando politicas restritivas na area de

propriedade industrial — desenvolvimento industrial
e desenvolvimento social (acesso)

Diversas medidas legislativas podem ser ado

para minimizar o impacto negativo do sistemz:
propriedade intelectual




Existe alguma alternativa para
proteger a saude?

« O Acordo TRIPS prevé algumas medidas de

protecao (flexibilidades) de interesse para a saude

Permitem minimizar o efeito negativo dos direitos

exclusivos do titular da patente

OMC - Declaracao de Doha sobre TRIPS e saude
publica - a saude publica deve ter primazia sobre
0s interesses comerciais, para que 0s paises em

desenvolvimento possam assegurar a todos

S SEuUS

cidadaos o acesso a medicamentos com precc

acessiveis.

)




Existe alguma alternativa para
proteger a saude?

« OMS - ja solicitou aos seus paises membros que
utilizem as flexibilidades do Acordo TRIPS sempre
gque necessario para a protecao da saude.

ONU - nao apenas o direito de fazer uso dessas
medidas de protecao, mas tambem e
principalmente o dever de utiliza-las para a
promocao do direito humano a saude.




' Medidas de protecao no Acordo TRIPS

« TRIPS, ARTIGO 8, Principios - | - Os Membros, ao
formular ou emendar suas leis e regulamentos,
podem adotar medidas necessarias para proteger
a saude e nutricao publicas e para promover o
interesse publico em setores de importancia vital
para seu desenvolvimento socio-econdomico e
tecnoldgico, desde que estas medidas sejan
compativeis com o disposto neste Acordo.




~ Medidas de proteciio (flexibilidades)

. N3o ha lista exaustiva das medidas de proteca
possiveis de serem adotadas

 Acordo TRIPS, Artigo 30, Excecoes aos Direitos
Conferidos. Os Membros poderao conceder
excecoes limitadas aos direitos exclusivos
conferidos pela patente, desde que elas nao
conflitem de forma nao razoavel com sua
exploragao normal e nao prejudiquem de forma
nao razoavel os interesses legitimos de seu titular,
levando em conta os interesses legitimos d
terceiros.




~ Medidas de protecdo (ﬂeXib”idadeSf)

« Pesquisa GTPI: 11 medidas de protecao da saude
publica geralmente adotadas por diferentes paises

Conclusao: 7 ja foram adotadas pela lei brasileira;
2 sao objetos de PL ja em andamento; 1 é objeto
de proposta de projeto de lei elaborada pela
pesquisa e 1 ndo € mais possivel de ser adotada
pelo Brasil.




~ Medidas de protecdo (flexibilidades)

PREVISAQ EM

~ AMBITO PREVISTA NA LEI
MESTRA DEFTRILAC INTERNACIONAL BRASILEIRA?

Periodo de Prazo para que paises em Acordo TRIPS.  SIM, mas por

transicdo para o desenvolvimento e menos Artigo 65. muito menos

inicio da garantia  desenvolvidos adequem sua Disposigoes tempo do que o

a direito a patente legislacao nacional para SRR N perileee:

na area protecao da propriedade Lei 9.279/96.

farmacéutica intelectual em areas nao Artigo 243.
protegidas anteriormente.

Interpretacao dos Permite que os paises possam Acordo TRIPS. SIM.
requisitos de interpretar os requisitos de Artigo 27.1. Lei 9.279/96.
patenteabilidade patenteabilidade estipulados Matéria Artigo 89, 11,
de acordo com pelo Acordo TRIPS (novidade, Patentedavel. 13 e 15
critérios atividade inventiva e aplicacao

estabelecidos em industrial) da forma que

ambito nacional considerarem mais adequada.




. EREVISAO EM PREVISTA NA
MEDIDA DEFINICAO AMBITO LEI
INTERNACIONAL BRASILEIRA?

Excecao Bolar Permite que fabricantes de Acordo TRIPS. SIM.
(trabalho medicamentos genéricos Artigo 30. Lei 9.279/96.
antecipado) possam utilizar uma invencao Excecoes aos Artigo 43

patenteada para obter Direitos Conferidos

permissao para comercializagao

sem a permissao do titular da

patente e antes da expiracao da
patente.

Uso Experimental Permite que pesquisadores Acordo TRIPS. SIM.
possam utilizar invencoes Artigo 30. Lei 9.279/96.
patenteadas em suas pesquisas, Excecoes aos Artigo 43
com o objetivo de entender Direitos Conferidos
melhor a invencao.




) PREVISAO EM PREVISTA NA
MEDIDA DEFINICAO AMBITO LEI
INTERNACIONAL BRASILEIRA?

Excecoes a Permite que os paises Acordo TRIPS. SIM.
patenteabilidade considerem como nao Artigo 27.2 e 27.3. Lei 9.279/96.
patentedveis determinadas Matéria Artigo 10 e 18
invencoes. Patenteavel (pode ser
ampliado)

i) PL22/03 (autoria: Roberto Gouveia - PT/SP) visa incluir medicamentos utilizados para
prevencao e tratamento da AIDS no rol de matérias ndo patenteaveis.

i) Proposta da Subcomissao Especial sobre Complexo Industrial em Saude da CSSF visa
incluir medicamentos utilizados no tratamento de doencas negligenciadas no rol de
matérias ndo patenteaveis.




Medidas de protecdo (flexibilidades)

MEDIDA

Importacao
paralela (exaustao
de direitos)

DEFINICAO

Permite que terceiros possam
importar um produto que foi
legalmente colocado no
mercado de outro pais sem a
autorizacao do titular da
patente.

PREVISAQ EM
AMBITO
INTERNACIONAL

PREVISTA NA LEI
BRASILEIRA?

Acordo TRIPS.
Artigo 6.
Exaustao

Sim, mas
apenas em
casos de
emissao de
licenca
compulsoria.

Lei 9.279/96.
Artigo 68, §3% e
§40

Decreto
3.201/99. Artigo
10

PL 139/99 (autoria: Alberto Goldman - PSDB/SP) - visa ampliar a possibilidade de
importacdo paralela sem necessidade de emissao de licenca compulsodria




' Medidas de protecao (flexibilidades)

PREVISAQ EM
Heolos oericAD LN
INTERNACIONAL :

Uso publico Permite a exploragcao de um Acordo TRIPS. SIM, mas de
produto patenteado, sem Artigo 30. forma muito
consentimento do titular, para Excecdes aos restrita.
uso publico nao comercial. Direitos Decreto

Conferidos 3.201/99.
Acordo TRIPS. Artigo 2°.

Artigo 31. Outro
Uso sem
Autorizacao do
Titular

PL 230/03 (autoria: Dr. Pinotti - PMDB/SP) visava incluir substancias necessarias a
fabricacdo de medicamentos, por laboratdrios estatais, cuja distribuicdo seja gratuita aos
pacientes do SUS, entre os casos em que nao se aplica os direitos de exclusividade do
titular da patente (arquivado).




Medidas de protecéo (flexibilidades)

MEDIDA

Licenca
compulsoria

Licenca
compulsoria em
caso de
incapacidade de
producao local

DEFINICAO

Permite que autoridades
licenciem empresas ou
individuos que ndo sdo os
titulares da patente a fabricar,
usar, vender ou importar um
produto sob protecdo patentaria
sem a autorizacao do detentor
da patente.

Possibilita que paises possam
emitir uma licenga compulsoria
para producao de produtos para
utilizacdo em terceiros paises
gue nao possuem capacidade
local de producao.

PREVISAO EM AMBITO PREVISTA NA LEI

INTERNACIONAL

Acordo TRIPS.

Artigo 31. Outro

Uso sem
Autorizacao do
Titular

Acordo TRIPS.
Artigo 31 bis.

BRASILEIRA?

SIM, com
possibilidade
de ampliagao.

Lei 9.279/96.
Artigos 68, 70
e’/1

Decreto
3.201/99.

NAO.
Decreto
Legislativo
262/2008

PL 139/99 (autoria: Alberto Goldman - PSDB/SP) visa permitir a emissao da licenca
compulsdéria guando o objeto da patente ndo for explorado no territério brasileiro,

independentemente da viabilidade econdmica da exploracao.




- Medidas de protecdo (flexibilidades)

PREVISAQ EM

MEDIDA DEFINICAO AMBITO
INTERNACIONAL

PREVISTA NA LEI
BRASILEIRA?

Oposicao a Possibilita que terceiros possam  Acordo TRIPS. SIM, mas
pedidos de questionar um pedido de patente Artigo 62.4. apenas na
patente perante o escritdrio de patentes, forlgn%_de
antes ou depois de sua >ubsIdios ao
N exame.
concess3o.

Lei 9.279/96.

Artigo 31 e 51




~ Medidas de protecdo (flexibilidades)

i FA’REVISAO EM

MEDIDA DEFINICAO AMBITO
INTERNACIONAL

Atuacao do setor de Refere-se a atuacao de Acordo TRIPS. SIM.
salide nos processos profissionais do Artigo 8. Lei 9.279/96.
de analise de Ministério da Sadde nos Principios Art. 229-C
pedidos de patentes processos de analise
farmacéuticas dos pedidos de patentes
(anuéncia prévia da farmacéuticas.
ANVISA)

PREVISTA NA LEI
BRASILEIRA?

i) PL 3709/08 (autoria: Rafael Guerra - PSDB/MG) visa restringir a anuéncia prévia
da ANVISA aos pedidos de patentes feitos pelo mecanismo PL 22/03 (autoria:
Roberto Gouveia - PT/SP) visa incluir medicamentos utilizados para prevencao e
tratamento da AIDS no rol de matérias nao patenteaveis.
iil) Proposta da Subcomissao Especial sobre Complexo Industrial em Saude da CSSF
visa incluir expressamente no artigo 229-C da LPI a funcao de analisar os
requisitos de patenteabilidade.




Anuéncia Prévia da ANVISA

« Originalmente instituida pela Medida Provisoria
2.006, de 14 de dezembro de 1999. Convertida na
Lei 10.196, de 14 de fevereiro de 2001.

o Art. 229-C. A concessao de patentes para produtos
e processos farmacéuticos dependera da prévia
anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.




« Exposicao de Motivos Interministerial n© 92/9‘5

Anuéncia Prévia da ANVISA

dﬁ@a

Medida Provisoria n® 2006/99
“8. Quanto ao artigo quarto, prevé-se que a

concessao da patente - tanto de processo quanto de
produto -, pelo Instituto Nacional de Propriedade
Industrial somente sera feita com a anuéncia
prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVS). Este trabalho em conjunto entre o INPI e

a ANVISA garantira os melhores padroes
técnicos no processo de decisao de patentes
farmacéuticas, a semelhanca dos procediment

(

C

S

aplicados pelos mais avancados sistemas de con
de patentes e vigilancia sanitaria e funcionamen

nos paises desenvolvidos.”

trole

to




Anuéncia Prévia da ANVISA e o
Acordo TRIPS

« OMC ja se pronunciou no sentido de que €
permitido aos paises instituir mecanismos
diferenciados de analise de pedidos de patente

em determinadas areas, a fim de implementar as
politicas nacionais, e isso nao configuraria uma
violacao ao principio da nao discriminagao contido
no artigo 27 do TRIPS.




Anuéncia Prévia da ANVISA e o
Parecer da AGU

“quando da anuéncia prévia, a ANVISA nao podera
reavaliar os requisitos da propria
patenteabilidade, exceto nas hipoteses de novos
farmacos ou novas 'descobertas' de utilizacao para
farmacos que ja estao patenteados e possam - ainda
que apenas potencialmente - causar males a saude
populacional, e bem assim quando verificar que a
eficacia seja duvidosa, isto porque se determinado
medicamento nao produzir o efeito terapéutico
esperado, de forma transversa, podera ocorrer u
comprometimento a saude, situagoes essas em
recomenda que a ANVISA se manifeste negatlvamc
para a concessao da patente”.




Anuéncia Prévia da ANVISA e o
Parecer da AGU

Anuéncia prévia esta inserida na LPI e nao na
de registro sanitario

Deve analisar o cumprimento dos requisitos
contidos na lei em que esta inserida

Vontade do legislador — exposicao de motivos €
clara nesse sentido

INEXEQUIVEL

N3o e possivel avaliar risco sanitario em um
pedido de patente




Anuéncia Prévia da ANVISA e o GT

Interministerial

Relatorio publicado recentemente

atuacao das duas instancias (INPI e ANVISA) para
“analise técnica”, num esforco de promover a
compatibilizacao da inovacao com 0 acesso € a
saude publica.

Caso o pedido seja anuido pela ANVISA, o INPI

procedera ao exame técnico do pedido e publicara
a concessao da patente ou o arquivamento dc
pedido, de acordo com sua avaliacao

Caso o pedido nao seja anuido pela ANVISA, ¢
INPI arquivara o pedido




Anuéncia Prévia da ANVISA -
conclusao

« Anuéncia prévia da ANVISA € medida de protecao
a saude possivel de ser adotada dentro das regras
do Acordo TRIPS da OMC

« Visa dificultar a concessao de patentes indevidas,
devido ao impacto que essas causam na
implementacao de politicas publicas de saude

Restringe o escopo e melhora a qualidade das
patentes concedidas no Brasil




Para alem dos “padroes minimos”:
medidas TRIPS-plus

 Pesquisa GTPI: foram identificadas 10 medidas
“TRIPS-plus” que sao propostas em tratados de
livre comeércio ou em projetos de lei

Conclusao: a legislacao brasileira adotou 3 medidas
“TRIPS-plus”; 2 foram adotadas por normas

administrativas do INPI; outras 5 medidas nao
foram adotadas, mas houve tentativa de incorporar
1 destas via PL.




MEDIDA

Pipeline

(revalidacao de
patentes)

PREVISAQ EM

DEFINICAO AMBITO
INTERNACIONAL

Medida de transicao que visa Nao previsto.
conceder protecdo patentaria

para produtos que nao eram

patentedveis em paises que

estao modificando sua legislacao

sobre patentes, por meio da
revalidacao de uma patente
concedida em um outro pais,
mesmo fora do periodo de
anterioridade, sem que haja
exame de mérito quanto aos
requisitos de patenteabilidade no
pais concedente, revalidando-se
exame realizado no pais de
origem.

SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL - ADI 4234

PREVISTA NA LEI

BRASILEIRA?

SIM.

Lei
9.279/1996.
Artigo 230 e
231




Medidas prejudiciais (TRIPS-plus)

PREVISAQO EM

= AMBITO PREVISTA NA LEI
MEDIDA DEFINICAQ INTERNACIONAL BRASILEIRA?

Extensao de Aumentar o prazo de Acordo TRIPS. SIM, em
prazo protecao patentaria para Artigo 33. caso de
além dos 20 anos Vigéncia demora para
estabelecidos pelo Acordo concessao.
TRIPS.
Lei 9.279/96.
Artigo 40.
paragrafo
Unico

Proposta de PL para excluir este artigo da LPI apresentada no relatdrio da
Subcomissdao Especial de Desenvolvimento do Complexo Industrial em Saulde,
Producdao de Farmacos, Equipamentos e Outros Insumos da Comissao de
Seguridade Social e Familia




Medidas prejudiciais (TRIPS-plus)

MEDIDA

Linkage

PREVISAQ EM

= AMBITO PREVISTA NA LEI
DEFINIGAQ INTERNACIONAL BRASILEIRA?

Estabelece a vinculacdo entre N&o previsto. NAO.
registro sanitario de um

produto farmacéutico e a

expiracao dos direitos de

propriedade intelectual.

Mas o PL 6654/09 (autoria: Deputado Darcisio Perondi - PMDB/RS) e o PLS
29/06 (autoria: Senador Ney Suassuna - PMDB/SP) visavam incluir esta

medida na LPI
(ambos arquivados)



Medidas prejudiciais (TRIPS-plus)

PREVISAO EM PREVISTA NA

MEDIDA DEFINICAQO AMBITO LEI
INTERNACIONAL BRASILEIRA?

Reivindicagcdes Permite a concessao de Nao previsto. NAO, mas
de uso protegao patentaria para um esta nas
novo uso de um produto ja diretrizes

. Xxam
conhecido. _de els
internas do

INPI.
Formas Conceder protecdo patentaria N&o previsto. NAO, mas
polimorficas para diferentes formas esta nas
polimérficas de uma mesma diretrizes

n . de exame
substancia. )
internas do

INPI.

PL 2511/07 (autoria: Deputado Fernando Coruja - PPS/SC) e PL 3995/08
(autoria: Paulo Teixeira - PT/SP e Dr. Rosinha - PT/PR) visam impedir
expressamente a possibilidade de concessao desse tipo de patente




MEDIDA

Ampliacao de
medidas de
fronteiras

Restricao do
acesso ao Poder
Judiciario

Aumento de
punicoes para
infracoes de
direitos de
propriedade
intelectual

Outras limitacoes
ao uso de
flexibilidades

DEFINICAO

Permitem que autoridades aduaneiras
apreendam produtos suspeitos de
infringirem direitos de propriedade
intelectual.

Estabelece restricoes do acesso ao Poder
Judiciario em determinados casos
envolvendo disputas de direitos de
propriedade intelectual.

Aumenta as punicdes para infragoes de
direitos de propriedade intelectual,
incluindo condutas praticadas por
terceiros.

Estabelecem medidas que limitam o uso
de flexibilidades de protecdo a saude
previstas no Acordo TRIPS.

PREVISAO EM
AMBITO
INTERNACIONAL

Acordo TRIPS.
Artigo 51.
Suspensao de
liberacao pelas
autoridades
alfandegarias.

Nao previsto.

Nao previsto.

Nao previsto.

PREVISTA NA
LEI
BRASILEIRA?

NAO.




Medidas prejudiciais (TRIPS-plus)

MEDIDA

Exclusividade
de dados

DEFINICAO

Conceder direitos de
exclusividade sobre dados

PREVISAO EM
AMBITO
INTERNACIONAL

Acordo TRIPS.
Artigo 39.3.

utilizados para obtencdo de (Protegao de
autorizacao de
comercializagao de
determinados produtos.

dados)

PREVISTA NA LEI
BRASILEIRA?

NAO, para
produtos de
uso humano.
Mas ha uma
corrente que
entende que
sim, por
interpretacao
extensiva.

Lei 9.279/96.
Artigo 195,
XIV e

Lei
10.603/02




Exclusividade de dados x

protecao de dados

O Acordo TRIPS - 39.3. Os Membros que exijam a
apresentacao de resultados de testes ou outros dados
nao divulgados, cuja elaboracao envolva esforco
consideravel, como condigao para aprovar a
comercializagcao de produtos farmacéuticos ou de
produtos agricolas quimicos que utilizem novas
entidades quimicas, protegerao esses dados contra
seu uso comercial desleal. Ademais, os Membros
adotarao providéncias para impedir que esses dados
sejam divulgados, exceto quando necessario pare
proteger o publico, ou quando tenham sido adotadas
medidas para assegurar que os dados sejam
protegidos contra o uso comercial desleal.




Exclusividade de dados X
protecao de dados

« Exclusividade de dados € um regime legal que
impede que as agéncias reguladoras aceitem
pedidos de registro de medicamentos geneéricos
que utilizem como base as informacoes fornecidas
pelo solicitante do registro do produto inovador.

Esses dados sao fundamentais para o registro
sanitario de medicamentos genéricos

Duplicar ensaios clinicos € absolutamente
contrarios aos principios eticos de pesquisa €
seres humanos (Declaracao de Helsinki)




Exclusividade de dados X
protecao de dados

« O Acordo TRIPS nao exige exclusividade de dados
— foi proposta em uma das minutas do acordo
durante o processo de negociacao, mas foi
rejeitada

Recomendacao do Programa das Nacoes Unidas
para o Desenvolvimento (PNUD), os paises em
desenvolvimento nao deveriam prever a
exclusividade de dados em suas legislacoes
nacionais.




Exclusividade de dados X
protecao de dados - conclusao

e Exclusividade de dados nada mais é do ume
protecao adicional aos produtores de
medicamentos inovadores, em detrimento do
acesso a medicamentos de qualidade a precos
acessiveis e da etica de pesquisa em seres
humanos, mesmo quando nao ha uma patente em
vigéncia.

Essa protecao adicional nao decorre dos acordos
internacionais assinados pelo Brasil na area de
propriedade intelectual, nao havendo nenhum
motivo para que seja prevista em nossa legislacao
ou adotada pelo Judiciario (caso lexapro)




Exclusividade de dados X
protecao de dados - conclusao

« Interpretar a referéncia aos resultados dos
ensaios clinicos para fins de registro sanitario de
medicamentos genéricos como um ato de
concorréncia desleal coloca em risco a

i) politica publica de acesso a medicamentos no
Brasil e

Ii) a capacidade de o Estado brasileiro em cumprir

com seus deveres de efetivacao do direito a
saude




OBRIGADA!

www.deolhonaspatentes.org.br




