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ILUSTRISSIMO SENHOR DIRETOR DE PATENTES DO INSTITUTO
NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL

Pedido de patente n°® Pl 9811045-4

ASSOCIACAO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS - AB IA,
associacdo civil sem fins lucrativos, inscrita no CNPJMF sob n°
29.263.068/0001-45, com sede na Rua da Candelaria, 79, 10° andar, Centro, Rio
de Janeiro/RJ, neste ato representada por seu Coordenador Geral, nos termos
de seu Estatuto Social, Sr.Veriano de Souza Terto Junior; (DOC. 1,2);
CONECTAS DIREITOS HUMANOS (Associacao Direitos Humanos em Rede),
associacéo civil sem fins lucrativos, qualificada como OSCIP — Organizacdo da
Sociedade Civil de Interesse Publico, inscrita no CNPJ/MF sob o n°
04.706.954/0001-75, com sede na Rua Pamplona, 1197, casa 4, Sdo Paulo/SP,
neste ato representado por seu Diretor Executivo e bastante representante legal
nos termos de seu Estatuto Social, Sr. Oscar Vilhena Vieira (DOC.3,4);

GRUPO PELA VALORIZACAO, INTEGRACAO, E DIGNIDADE DO DOENTE
DE AIDS DE SAO PAULO - PELA VIDDA-SP, pessoa juridica de direito privado,
sem fins lucrativos, constituida na forma da lei, registrada no CNPJ sob o n.
67.836.288/0001-00, com sede a Rua General Jardim, 566, Vila Buarque, Sao
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Paulo - Capital, na pessoa de seu representante nos termos de seu Estatuto
Social, Sr. Rogério de Jesus Ribeiro (DOC.5,6);

GRUPO DE APOIO A PREVENCAO A AIDS - GAPA SP, associa¢ao civil sem
fins lucrativos, inscrita no CNPJ sob o0 n°® 54.530.886/0001-04, com sede na Rua
Pedro Américo, 32, 13° andar, Sdo Paulo/SP, na pessoa de seu representante
nos termos de seu Estatuto Social, Sr.José Carlos Veloso;(DOC.7,8);

GRUPO DE APOIO A PREVENCAO DA AIDS DO RIO GRANDE DO SUL -
GAPA/RS, associacdo civil sem fins lucrativos, inscrita no CNPJ sob n°
92.519.503/0001-96, com sede na Rua Luis Afonso, 234, Porto Alegre/RS, na
pessoa de seu representante nos termos de seu Estatuto Social, Sra. Patricia
Werlang (DOC. 9,10);

GESTOS SOROPOSITIVIDADE COMUNICACAO E GENERO, associagio civil
sem fins lucrativos, devidamente qualificada na forma da Lei, inscrita no CNPJ
sob 0 n°® 41.229.113/0001-40, com sede na Rua dos Médicis, 68, Recife/PE, por
sua bastante representante legal nos termos de seu Estatuto Social, Sra.
Alessandra Nilo (DOC.11,12);

GRUPO DE INCENTIVO A VIDA - GIV - pessoa juridica de direito privado, sem
fins lucrativos, constituida na forma da lei, registrada no CNPJ sob o n.
64.180.383/0001-00, com sede a Rua Capitdo Cavalcanti n°® 145, no bairro de
Vila Mariana, S&o Paulo - Capital, na pessoa de seu representante nos termos
de seu Estatuto Social, Sr. Jorge Beloqui, (DOC.13,14); por seus advogados
(DOC. 15), vém respeitosamente a presenga de Vossa Senhoria, com

fundamento no artigo 31 da Lei n® 9279/96, apresentar

SUBSIDIO AO EXAME

a pretensdo da empresa GILEAD SCIENCES, INC. consubstanciada no pedido
de patente de invencédo Pl 9811045-4, depositado junto ao Instituto Nacional de

Propriedade Industrial — INPI em 23/07/1998, pelos fatos e fundamentos a seguir

expostos.
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N.° DO PEDIDO: PI9811045-4

DATA DE DEPOSITO: 23/07/1998

PRIORIDADE: Pais US

N.2 08/900,752 Data: 25/07/1997

N.° 60/053,777 Data: 25/07/1997

DEPOSITANTE: GILEAD SCIENCES, INC.

TITULO: COMPOSICAO DE ANALOGO DE NUCLEOTIDEO E PROCESSO DE SINT ESE

Por meio da presente peticdo apresenta-se Subsidio ao Exame Técnico ao
pedido de patente P19811045-4, pelo qual propugna-se pelo INDEFERIMENTO

do pedido em andlise. O subsidio é apresentado com base no art. 31 da Lei

Federal n® 9.279/96, conhecida como Lei de Propriedade Industrial — LPI e na
Lei Federal n°® 9784/99, que regula os processos administrativos em ambito

federal.

Sdo apresentados esclarecimentos e documentos que comprovam que 0O
presente pedido ndo apresenta ATIVIDADE INVENTIVA , ou seja, um dos
requisitos de patenteabilidade necessarios para a concessdo de patente, de

acordo com o artigo 8° da LPI.

Adicionalmente, sdo apresentados elementos que evidenciam a essencialidade
do medicamento para o controle da infec¢do causada pelo HIV/AIDS e o impacto
negativo que o deferimento do referido pedido tera na garantia do acesso
universal, gratuito e regular a medicamentos do Programa Nacional de Doencas
Sexualmente Transmissiveis e AIDS, conforme assegurado pela Lei 9.313/ 96,

a qual estabelece em seu artigo 1°:

Art. 1° Os portadores do HIV (virus da imunodeficiéncia
humana) e doentes de AIDS (Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida) receberdo, gratuitamente,
do Sistema Unico de Salde, toda a medicacao
necessaria a seu tratamento.

8 1°O Poder Executivo, através do Ministério da Sa ude,

padronizard os medicamentos a serem utilizados em
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cada estagio evolutivo da infeccdo e da doenga, com
vistas a orientar a aquisicdo dos mesmos pelos gestores

do Sistema Unico de Saude.

| - DA POSSIBILIDADE DE APRESENTACAO DE SUBSIDIO PE LAS
ORGANIZACOES PROPONENTES

A Lei 9.279, de 14 de maio de 1996 (LPI), que regula direitos e obrigacbes
relativos a propriedade industrial, prevé em seu artigo 31 a possibilidade de
interessados apresentarem informacgfes para subsidiar o exame de pedido de

patentes, nos seguintes termos:

Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do
exame, sera facultada a apresentacdo, pelos
interessados , de documentos e informacdes para

subsidiarem o exame.

Desse modo, a legislacdo faculta a terceiros interessados a apresentagédo de
documentos e informacdes relativas a pedido de patente submetido ao exame
do INPI, no caso o pedido de patente n° Pl 9811045-4. Além disso, o artigo
supra transcrito possibilita a apresentacéo de peticdo de subsidio até o final do

exame.

O Ato Normativo 127/97, por sua vez, estabelece que, para efeitos do artigo 31
da LPI, deve-se considerar como final de exame a data do parecer conclusivo
técnico quanto a patenteabilidade, ou o trigésimo dia que antecede a publicacéo

de deferimento, indeferimento ou arquivo definitivo.

7.5 FINAL DE EXAME
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Para os efeitos dos arts. 26 e 31 da LPI, considera-se
final de exame a data do parecer conclusivo do técnico
quanto a patenteabilidade, ou o trigésimo dia que
antecede a publicacdo da decisdo de deferimento,
indeferimento ou arquivamento definitivo, o que ocorrer

por dltimo.

No presente caso, ainda ndo ocorreu nenhuma das hipéteses que caracterizam
o final do exame do pedido de patente. Conforme se constata no sitio eletrénico
do INPI*, referido pedido se encontra na fase nacional de pedido internacional
depositado através do Tratado de Cooperacdo de Patentes - PCT, consoante
despacho publicado na RPI 1546 de 22/08/2000. Desse modo, a presente

peticdo de subsidio esta dentro do prazo estipulado para sua apresentacao.

Ademais, assim como qualquer processo administrativo, o procedimento de
exame de patentes esté vinculado as regras do devido processo legal, inserido
no artigo 5°, LIV da Constituicdo Federal de 1988, que impde pleno direito de

defesa.

Neste sentido, € o entendimento de Denis Borges Barbosa, ao versar sobre

procedimentos que tramitam perante o INPI:

“Portanto, sabendo-se que a concessdao de um
monopdlio implicara a restricdo de liberdade de iniciativa
de terceiros, o procedimento administrativo devera
obedecer aos principios de publicidade dos atos
administrativos, de ampla defesa e do contraditorio :
todos contidos no principio maior do devido
processo legal. Ele se materializa, por exemplo, na
medida em que o depdsito de privilégio é publicado em

revista oficial, a fim de que terceiros interessados

T www.inpi.gov.br, consultado em 23/11/06.
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possam a ele se opor ou apresentar subsidios ao

exame do invento ™.

Como medida concretizadora do principio do devido processo legal, podemos
aplicar também ao processo de exame de pedido de patente, as normas
contidas na Lei 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que regula o processo
administrativo no &mbito da Administracéo Publica Federal. Referida lei clareia e
delimita expressamente as razbes e o0s fundamentos dos processos
administrativos, deixando evidente a necessidade de participacdo de
interessados, como forma de validade, legalidade e legitimidade da atuacdo da

Administracao Publica.

A Lei Federal 9.784/99, que deve ser aplicada a qualquer procedimento
administrativo, prevé a figura do interessado em todo o decorrer de seu texto,

especialmente no disposto no artigo 9°:

Art. 9°. S&o legitimados como interessados no processo
administrativo:

| - pessoas fisicas ou juridicas que o iniciem como
titulares de direitos ou interesses individuais ou no
exercicio do direito de representacgéo;

Il — aqueles que, sem terem iniciado o processo, tém
direitos ou interesses que possam ser afetados pela
decisdo a ser adotada;

lIl - as organizacOes e associagOes representativas, no
tocante a direitos e interesses coletivos;

IV — as pessoas ou associacdes legalmente constituidas

guanto a direitos ou interesses difusos.

Assim, a lei de processo administrativo legitima a atuacdo de terceiros

interessados, prevendo expressamente a legitimacdo de organizacdes para

2 BARBOSA, Denis Borges. Uma introdugéo a propriedade intelectual. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2003. p.
128.

ABIA - Associagao Brasileira Interdisciplinar de Al DS CONECTAS Direit os Humanos

Avenida Presidente Vargas 446/13° andar — Centro Rua Pamplona, 1197, casa 4 - Jardins
Rio de Janeiro/RJ - Cep: 20071-907 Sé&o Paulo/SP — Cep 01405-030
Tel: (21) 2223-1040 - Fax: (21) 2253-8495 Tel: (11) 3884 7440 — Fax (11) 3884 1122

abia@abiaids.org.br - www.abiaids.org.br




__ . o iTodos nascem
Associacdo Brasileira Artl O llivres e iguaisem -
idignidade e direitos |

Interdisciplinar de AIDS

atuar em defesa de direitos ou interesses coletivos e difusos, como é o caso das
organizacdes ora proponentes, que possuem ampla atuacdo na area de acesso
a medicamentos, visando especialmente garantir o acesso de pessoas que

vivem com HIV/AIDS a recursos adequados para tratamento.

Por esta razdo, sdo amplamente interessadas no pedido de patente ora em
andlise, uma vez que o mesmo refere-se medicamento de nome comercial
VIREAD®, mais conhecido pelo nome Tenofovir, utilizado no tratamento da

Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida - AIDS.

A ABIA - Associagao Brasileira Interdisciplinar de Al DS foi criada em 1986 e,
desde entdo, desenvolve suas atividades visando a garantir 0 acesso das
pessoas que vivem com HIV/AIDS a recursos adequados para o tratamento e
assisténcia por meio do acompanhamento de politicas publicas de saude,

educacao e prevencao (www.abiaids.org.br).

A Conectas Direitos Humanos , constituida em 11 de setembro de 2001, tem
como missao a promogdo e fortalecimento do respeito aos direitos humanos,
entres os quais se encontra o direito fundamental & saude e a vida, os quais
estdo relacionados ao acesso a tratamento médico e farmacéutico adequado

(www.conectas.orq).

O Grupo Pela Vidda/SP , fundado em 1989, tem como principal missao
promover a integragdo das pessoas vivendo com HIV e Aids, o respeito a
cidadania e incentivar o enfrentamento da epidemia com acgdes que contribuam
para a prevencdo e o controle da Aids, diminuindo o impacto da epidemia do

HIV/Aids na sociedade (www.aids.org.br).

O GAPA SP — Grupo de Apoio a Prevengéo a AIDS, primeira organizacdo a
trabalhar exclusivamente com AIDS na América Latina, foi fundado em abril de
1985 e tem como missdo a defesa dos Direitos Humanos e integracdo das

pessoas portadoras de AIDS/SIDA na sociedade (www.gapabrsp.org.br).
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O Grupo de Apoio a Prevencao da Aids do Rio Grande do Sul - GAPA/RS,
fundado em 1989, é uma organizacdo ndo-governamental, autbnoma, sem fins
lucrativos, que tem como missdao promover a redugdo da infecgdo pelo HIV
através de agOes de prevencdo e lutar pela garantia dos direitos das pessoas

atingidas pela epidemia da AIDS (www.gapars.com.br).

GESTOS Soropositividade Comunicacdo e Género tem como missao
fortalecer os direitos humanos das pessoas soropositivas e da populacéo
vulneravel as DST/HIV, produzindo conhecimento e intervindo em Educacéo,
Comunicacao e Politicas Publicas, na perspectiva da equidade de Género,

Cidadania Sexual e Justica Social. (www.gestospe.org.br).

O GIV — Grupo de Incentivo a Vida , fundado em 1990, tem como missao
propiciar melhores alternativas de qualidade de vida, tanto no ambito social
como da saude fisica e mental, a toda pessoa portadora de HIV/AIDS.

(www.qgiv.org.br)

Cabe, ainda, lembrar que a sociedade € a maior interessada na concessao
de protecdo patentaria a novas invengbes . Isso porque a Constituicdo
Federal, ao proteger o inventor, ndo o faz com outra finalidade sendo que
estimular o desenvolvimento tecnoldgico e econdbmico do Pais, tendo em vista o
interesse social e a satisfacdo da necessidade de seus membros (art. 5°, XXIX,
CF/88).

Portanto, resta evidente a tempestividade do presente subsidio ao exame e a
legitimidade das organizacBes proponentes, na qualidade de organizacfes da
sociedade civil, para se manifestarem como interessadas no presente
procedimento administrativo, uma vez que este examina o pedido de patente do

Tenofovir, utilizado no tratamento da AIDS, como a seguir exposto.

Il - DA UTILIZAGAO DO TENOFOVIR NO TRATAMENTO DA Al DS E DO
IMPACTO DA CONCESSAO DE PATENTE NO ACESSO A TRATAME NTO
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Como ja mencionado, o presente pedido de concesséo de patente refere-se ao
Tenofovir, utilizado no tratamento da AIDS e distribuido gratuitamente pelo

Programa Nacional DST/AIDS do Ministério da Saude.

Segundo estimativas da Organizagdo Mundial de Saude - OMS, cerca de 6,5
milhGes de pessoas, nos paises pobres e em desenvolvimento, precisam
urgentemente de tratamento anti-retroviral. Entretanto, devido principalmente a
protecdo patentaria dos medicamentos e dos elevados precos praticados pelas
empresas fabricantes, apenas 1,3 milhdes de pessoas tém condi¢cbes de receber
o tratamento. Cerca de 80% das 3 milhdes de pessoas que morrem anualmente
em decorréncia da AIDS ndo tiverem acesso ao tratamento medicamentoso

disponivel®.

De acordo com dados do Programa Nacional de DST/AIDS, estima-se que ha no
Brasil mais de 600 mil pessoas infectadas com o vir us HIV. Destas, 170 mil
utilizam medicamentos anti-retrovirais para tratamento da doenca, o que
representa cerca de 100% das pessoas notificadas com AIDS.

Aproximadamente 20 mil utilizam o Tenofovir em seu tratamento.

Com a aprovagado da Lei n°® 9.313, de 13 de novembro de 1996, o Governo
brasileiro & obrigado a oferecer acesso universal e gratuito ao tratamento de

todas as pessoas que vivem com HIV/AIDS e necessitam de tratamento.

A AIDS é a doenga infecciosa que mais mata no mundo. Até dezembro de 2004,
172 mil 6bitos foram causados pela AIDS no Brasil. Em 1995, a curva de
mortalidade atingiu a taxa de 9,7 Obitos por 100 mil habitantes. Apos a
introducdo da politica de acesso universal ao tratamento anti-retroviral,
observou-se queda significativa na mortalidade. A partir de 2000, houve uma

estabilizacdo em cerca de 6,3 6bitos por 100 mil habitantes. Além disso, entre

3 Segundo documento da Organizagdo Mundial da Salde intitulado: “Progress on global access to HIV
antiretroviral therapy: a report on ‘3 by 5 and beyond”. Geneva; 2006. Disponivel em
http://www.who.int/hiv/fullreport_en_highres.pdf, consultado em 30/10/2006.
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1993 e 2003, observou-se um aumento de cerca de 5 anos na idade mediana

dos 6bitos por AIDS, refletindo um aumento na sobrevida dos pacientes®.

Estes dados demonstram que, nos ultimos dez anos, o acesso a tratamento
anti-retroviral adequado, transformou substancialme nte a vida dos
pacientes e o0s métodos de controle da infeccdo determinada pelo HIV,
aumentando néo s6 a qualidade de vida das pessoas que vivem com AIDS, mas
também a expectativa de vida e reduzindo a transmissibilidade do virus,

causando uma gueda significativa nos indices de mortalidade.

Dai a importancia em se assegurar acesso universal ao tratamento a todos

aqueles que dele necessitam.

O tratamento da AIDS é feito por meio da Terapia Anti-retroviral (TARV),
formada pela associacdo de medicamentos anti-retrovirais com fins terapéuticos.
No Brasil, a TARV conta com 17 medicamentos que estdo divididos em quatro
classes®:

= inibidores de transcriptase reversa, analogos de nu cleosideos ou
nucleotideos , atuam na enzima transcriptase reversa, incorporando-se a cadeia
de DNA que o virus cria, tornando essa cadeia defeituosa e impedindo que o
virus se reproduza,;

= inibidores de transcriptase reversa ndo analogos de nucleosideos ,
blogueiam diretamente a a¢édo da enzima, sua multiplicagéo e o desenvolvimento
da infestag&o no organismo;

= inibidores de protease , impedem a producdo de novas coépias de células
infectadas com HIV;

= inibidores de fusdo , impedem a entrada do virus na célula.

A utilizacdo combinada dos anti-retrovirais na Terapia determina uma reducéo
da carga viral no organismo e o aumento global de linfocitos “CD4” - células

responsaveis pela defesa do organismo contra doencas em geral. Para

4 Fonte: www.aids.gov.br, consultado em 25/10/06.
5 Conforme descricdo de tratamento realizada pelo Programa Nacional DST/AIDS, disponivel em

www.aids.gov.br.
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7

combater a doenca, € necessario utilizar pelo menos dois medicamentos de
classes diferentes. A maioria das pessoas, no entanto, necessita de trés a quatro
medicamentos anti-retrovirais integrantes de diferentes classes terapéuticas.

O tratamento anti-retroviral oferecido pelo Poder Publico brasileiro é realizado
com o uso dos seguintes medicamentos: Didanosina, Lamivudina, Zidovudina,
Estavudina, Indinavir, Ritonavir, Nevirapina — ndo patenteados e produzidos
nacionalmente - Abacavir, Amprenavir, Atazanavir, Efavirenz, Enfuvirtida,
Lopinavir/Ritonavir (Kaletra), Nelfinavir, Saquinavir, Tenofovir - importados e

protegidos por patentes.

Para a manutencao do programa universal de tratamento anti-retroviral, o Poder
Publico gastou, entre os anos 2000-2005, R$ 3,8 bilhdes, sendo apenas 20% do
orcamento total destinados a compra dos sete medicamentos anti-retrovirais ndo
patenteados, fabricados no pais. Os demais 80% do orcamento sdo destinados

a compra de medicamentos importados, que gozam de protecao patentaria.

A tendéncia, ademais, é de incremento dos gastos com medicamentos
patenteados. Apenas no ano de 2005, a compra de 3 medicamentos que gozam
de protecdo patentéria: efavirenz, lopinavir/ritonavir e tenofovir representaram

80% do or¢gamento do Programa em compra de medicamentos.

Esta enorme propor¢gdo do orcamento a ser gasto com medicamentos
patenteados tem colocado em risco a sustentabilidade e universalidade deste
programa de atencgdo a saude, além das demais prestacdes de saude oferecidas

pelo Estado.

Com isso, coloca-se em risco a vida de milhares de brasileiros que vivem com
HIV/AIDS e todo o sistema de saude publica, na medida em que outros usuarios
do SUS — Sistema Unico de Saude, doentes de outras moléstias, que igualmente

dependem de medicamentos para sobreviver, sdo igualmente prejudicados.
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Segundo informag8es do Ministério da Saude, o orgamento total para compra de
medicamentos é de aproximadamente R$ 3 bilhdes por ano. Em 2005, a compra
de anti-retrovirais consumiu 33% deste orgamento. Ou seja, devido aos altos
pregcos praticados pelos detentores de patentes, 1/3 do orgcamento anual
brasileiro para compra de medicamentos € gasto com o tratamento de 170 mil
pacientes, restando R$ 2 bilhdes de reais para tratamento de outras doengas
que atingem 180 milhdes de brasileiros. Com isso, coloca-se em risco nao
apenas a manutencdo do acesso ao tratamento de HIV/AIDS, mas também de
todo o sistema publico de saude, conforme j& reconhecido pelo proprio Ministro

de Saude®.

O Programa Nacional de DST/AIDS também reconhece a importancia da
fabricacdo nacional de medicamentos anti-retrovirais para a sustentabilidade da
politica de acesso universal gratuito. Segundo informacdes disponibilizadas pelo
Programa Nacional, o gasto do governo com a importacdo de ARV € atualmente
de R$ 610 milhdes. E se ndo fosse possivel a fabricagdo nacional dos 8
medicamentos ja mencionados, 0os gastos chegariam a R$1.325 bilhdes! Fator

que tornaria o programa de distribuic&o universal e gratuita inviavel ’.

Como se Vvé, 0 acesso a tratamento adequado é condicdo essencial para que
milhares de pessoas que vivem com AIDS no Brasil possam ter uma vida com
mais dignidade. O governo brasileiro tem a obrigacdo legal de fornecer
tratamento a todos aqueles que necessitam, o que vem sendo cumprido
atualmente, principalmente em decorréncia da fabricagdo nacional de alguns dos
medicamentos utilizados no tratamento que ndo gozam de protegdo patentéria.
Caso fosse necesséria a importacdo de todos os medicamentos anti-retrovirais
distribuidos pelo Programa Nacional de DST/AIDS, a politica de acesso

universal e gratuito ao tratamento da AIDS no Brasil seria insustentavel.

6 Segundo noticia disponivel em http://www.sistemas.aids.gov.br/imprensa/Noticias.asp?NOTCod=66422,
consultado em 21/11/06.
7 Conforme politica de tratamento disponivel em: www.aids.gov.br, consultado em 25/10/06.
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Assim, € fundamental que apenas os medicamentos que efetiv  amente
cumpram 0s requisitos legais de patenteabilidade re cebam protecao

patentaria .

Do contrério, o Poder Puablico seria obrigado a comprar os medicamentos
necessarios para o tratamento de sua populacdo pelos elevados precgos
praticados pelos detentores das patentes em decorréncia da exclusividade
conferida pela concesséo de uma patente que nao preenche os requisitos legais
de protecdo. E isso oneraria indevidamente o erario, colando em risco ndo
apenas a sustentabilidade da politica de tratamento universal de HIV/AIDS e
todo o sistema publico de salude, mas principalmente a vida de milhares de

brasileiros que deles necessitam.

A. DO TENOFOVIR COMO MEDICAMENTO ESSENCIAL COMPONEN TE
DA POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

A Constituicao Federal de 1988, ao afirmar que “saude é direito de todo cidadao
e dever do Estado”, forneceu as bases fundamentais para a construgdo do
Sistema Unico de Salde (SUS) por meio das Leis 8.080/90 e 8.142/90. A partir
de entdo, apresentou-se o desafio de desenvolver um sistema publico de saude
obedecendo a principios fundamentais como a universalidade do acesso aos
servicos de saude em todos os niveis de assisténcia, a integralidade de
assisténcia, a igualdade da assisténcia a saude - sem preconceitos ou privilégios
de qualquer espécie-, a participacdo da comunidade, a descentralizag&o politico-

administrativo, entre outros.

Entre os campos de atuacdo do SUS estd a assisténcia terapéutica integral,
incluindo a farmacéutica (art. 6° Lei 8.080/90). A assisténcia farmacéutica,
considerando sua amplitude e complexidade, se transformou em compromisso
politico de longo prazo — a Politica Nacional de Medicamentos -
materializando diretrizes e prioridades para a garantia do acesso a

medicamentos essenciais e de qualidade (Portaria 3.916/96).
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A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) de 2006 do
Ministério da Saude® visa a identificar e selecionar aqueles medicamentos que
cubram pelo menos 80% das necessidades do pais, tendo como base o perfil de
morbi-mortalidade da populacdo e a comprovagdo cientifica de eficacia dos
medicamentos. Privilegiam-se aqueles com perfil de seguranga mais conhecido

€ gue possam causar menos danos.

A RENAME é componente fundamental da Politica Nacional de Medicamentos
como medida estabelecida para “assegurar o0 acesso da populacdo a
medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, ao menor custo possivel” no
ambito do setor publico, diante da existéncia de uma infinidade de produtos no

mercado.

Sendo assim, entende-se que para um medicamento ser classificado como
essencial é necessaria a identificacdo de evidéncias suficientes que comprovem
um grau aceitavel de recomendacdo para combater uma determinada
enfermidade. Este é o caso, portanto, do medicamento conhecido como
Viread®, da empresa Gilead, fumarato de tenofovir desoproxila - TDF | inibidor
de transcriptase reversa analogo de nucleotidio, indicado para o controle da

infeccdo causada pelo HIV.

A publicagdo do Ministério da Saude de 2006 “Recomendacdes para terapia
anti-retroviral em adultos e adolescentes infectados pelo HIV” prevé o TDF como
alternativa de tratamento de primeira linha (primeira opg¢ao de tratamento) nos
casos em que houver intolerancia a zidovudina (AZT). No entanto, o componente
gque de fato atua na enzima viral é o Tenofovir, também conhecido pela sigla
PMPA, como sera abaixo exposto.

Assim, com o constante crescimento do nimero de pacientes que manifestam
intolerdncia a primeira linha de tratamento, cada vez mais pessoas terdo o
Tenofovir incluido em seu tratamento fornecido pelo Ministério da Saude. Com

isso, 0s gastos do Programa Nacional DST/AIDS com este medicamento serdo

8 Disponivel no enderego do Ministério da Saude www.saude.gov.br
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cada vez mais altos, aumentando o risco de insustentabilidade da politica de

acesso universal e gratuito ao tratamento da AIDS no Brasil.

Il — ASPECTOS TECNICOS QUE IMPOSSIBILITAM A CONCES SAO DE
PROTECAO PATENTARIA AO PRESENTE PEDIDO

A. DA COMPROVACAO DA ATIVIDADE ANTIVIRAL DO TENOFOV IR EM
DATAS ANTERIORES AO REQUERIMENTO DE PRIORIDADE
UNIONISTA

O pedido de patente ora em analise refere-se a administracdo oral de
composicdo contendo o composto “fumarato de tenofovir disoproxil”,
medicamento de nome comercial VIREAD®, a um paciente infectado com virus

ou em risco de infeccéo viral.

No entanto, para uma correta analise do estado da técnica existente antes da
data de prioridade unionista requerida por ocasido do deposito do presente
pedido, faz-se necessario definir as substancias analogas ao Tenofovir que ja

estavam descritas em diversos documentos, tais como patentes, artigos e livros.

Assim, podemos mencionar as seguintes substancias:
- tenofovir , também conhecido como PMPA;
- bis(POC)tenofovir , também denominado bis(POC)PMPA, ou tenofovir
disoproxil; e
- fumarato de tenofovir disoproxil , também conhecido por
bis(POC)PMPA fumarato ou tenofovir DF ou ainda pelo home comercial
VIREAD®.
Todas estas substancias ja se encontravam no estado da técnica antes da data
de prioridade unionista requerida por ocasido do depdsito do presente pedido de
patente de invencdo, ou seja, 25/07/1997. Vejamos. O Tenofovir, também

conhecido pela sigla PMPA, apresenta a seguinte estrutura quimica:
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Esquema 1 — estrutura quimica do Tenofovir

H
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No entanto, a atividade antiviral do Tenofovir j& havia sido co mprovada em
datas anteriores ao requerimento de prioridade unio nista, quando do
depdsito do pedido de patente P19811045-4 ocorrido em 25/07/1997, conforme
evidenciado pelas referéncias abaixo, publicadas respectivamente em 1993,
1995, 1996:

1) J. BALZARINI; A. HOLY; J. JINDRICH; L. NAESENS; R. SNOECK, D.
SCHOLS; E E. DE CLERCQ. Differential antiherpesvirus and
antiretrovirus effects of the (S) and (R) enantiomers of acyclic nucleoside
phosphonates: potent and selective in vitro and in vivo antiretrovirus
activities of (R)-9-(2-phosphonomethoxypropyl)-2,6-diaminopurine.
Antimicrobial Agents and Chemotherapy, Fev. 1993, 37:332-338.

2) Che-Chung Tsai, Kathryn E. Follis, Alexander Sabo, Thomas W. Beck,
Richard F. Grant, Norbert Bischofberger, Raoul E. Benveniste, Roberta
Black. Prevention of SIV Infection in macaques by (R)-9-(2-
phosphonylmethoxypropyl)adenine Science, 17 de Nov. de 1995,
270:1197-1199.
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3) Bischofberger N.; Che-Chung T.; Follis K.E.; Sabo A.; Grant R.F.; Beck
T.W.; Dailey P.J.; Black R. Antiviral Efficacy of PMPA in Macaques
Chronically Infected with SIV. Antiviral Research, Abr.1996, 30(1):42-
42(2). Disponivel em
http://www.ingentaconnect.com/content/els/01663542/1996/00000030/00
000001/art80307, acessado em novembro de 2006.

O composto tenofovir disoproxil (Esquema 2 - abaixo), também conhecido como
«bis(POC)tenofovir» ou bis(POC)PMPA, é considerado uma pro-droga do
Tenofovir de biodisponibilidade oral comprovadamente superior ao tenofovir
isoladamente, conforme descrito nas seguintes referéncias publicadas em
janeiro e abril de 1997, ou seja, também anteriores ao requerimento de

prioridade unionista:

1) Norbert Bischofberger, Lieve Naesens, Erik de Clercq, Arnold Fridland, R.
V. Srinivas, B. L. Robbins, Murty Armilli, Kenneth Cundy, Choung Kim,
Steven Lacy, William Lee, Jengpyng Shaw. Bis(POC)PMPA, An Orally
Bioavailable Prodrug Of The Antiretroviral Agent PMPA. Washington DC,
in The 4™ Conference on Retroviruses & Opportunistic Infections, Jan. de
1997, Abstract A463 Disponivel em http://www.retroconference.org,
acessado em 01/11/06.

2) Fridland A.; Robbins B.L.; Srinivas R.V.; Arimili M.; Kim C.; Bischofberger
N. Antiretroviral Activity and Metabolism of bis(POC)PMPA, An Oral
Bioavailable Prodrug of PMPA. April 1997, Antiviral Research, 34(2):49-
49(1). Disponivel em,
http://www.ingentaconnect.com/search/expand?pub=infobike://els/016635
42/1997/00000034/00000002/art83167&unc, acessado em 06/10/06.

3) Naesens L.; Bischofberger N.; Armilli M.; Kim C.; De Clercq E., Anti-
retrovirus activity and pharmacokinetics in mice of bis(POC)-PMPA, the
bis(isopropyloxycarbonyloxymethyl) oral prodrug of PMPA. April 1997,
Antiviral Research, 34(2):50-50(1). Disponivel em
http://www.ingentaconnect.com/search/expand?pub=infobike://els/016635
42/1997/00000034/00000002/art83168&unc=, acessado em 06/10/06.
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Esquema 2 — estrutura quimica do tenofovir disoprox il

Além disso, é técnica amplamente conhecida de especialistas no assunto que
compostos biologicamente ativos podem ser reagidos com é&cidos organicos e
inorganicos, como o acido cloridrico, 4cido acético, acido fumarico, para formar
sais estaveis que contribuam no aumento da biodisponibilidade da substancia
ativa. O composto “fumarato de tenofovir disoproxil”, objeto do presente pedido
de patente, refere-se ao sal da pré-droga tenofovir disoproxil, obtido por meio de

sua reacao com acido fumarico.

Dessa forma, o composto ora reivindicado (Estrutura 3) ndo const itui um
salto inventivo para o tratamento de paciente infectado pelo HIV, uma vez que
propfe-se apenas a formacédo de um sal de uma estrutura biologicamente ativa
ja conhecida e que ndo apresenta qualquer efeito técnico novo para um técnico

no assunto, pois podem ser obtidos por préticas usuais empregadas em sintese

organica.
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Estrutura 3 — Fumarato Tenofovir Disoproxil

Ademais, a formacgéo de sais farmaceuticamente aceitaveis tanto do composto
tenofovir, como do tenofovir disoproxil ja foi protegida por patentes depositadas
em 1985, 1992 e 1997, relacionadas abaixo:
1) Patente N° US4.808.716.
Prioridade: Pais: CS (Czechoslovakia) N% 3017-85
Data: 25/04/1985
Data de Publicagéo: 28/02/1989
Depositante: CESKOSLOVENSKA AKADEMIC VED
Titulo: 9-(phosphonylmethoxyalkyl) adenines, the method of preparation
and utilization thereof.
2) Pedido de Patente N°: WO9403467
Prioridade: Pais: US Data: 05/08/92 N.% 07/925,610
Depésito PCT: Data: 04/08/93 N.% PCT/US93/07360
Data de publicacdo: 17/02/94
Depositante:  INSTITUTE OF ORGANIC CHEMISTRY AND
BIOCHEMISTRY OF THE ACADEMY OF SCIENCE OF THE CZECH
REPUBLIC (CZ); REGA STICHTING(BE); GILEAD SCIENCES INC (US);

Titulo: Antiretroviral enantiomeric nucleotide analogs.
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3) Pedido de Patente N°: US 5.922.695
Deposito US: N.2 08/900,746 Data: 25/07/1997
Pedido Provisoério US: Data: 26/07/1996 N.° 60/022, 708
Data de Publicagéo: 12/07/1999
Depositante: GILEAD SCIENCES, INC.
Titulo: Antiviral phosphonomethyoxy nucleotide analogs having increased

oral bioavarilability

E importante ressaltar que o pedido N° US5.922.695 ndo teve deposito
correspondente no Brasil e na descricdo da patente ja havia a previsdo de
adicdo de um acido organico ou inorganico, tendo uma acidez suficiente para
formar um sal estavel; como exemplos de acidos organicos temos: 4cido acético,

glicdlico, latico, fumarico, etc.

Além disso, conforme indicam as patentes abaixo listadas, desde 1963 ja esta
descrito publicamente como se obtém sais de compostos a partir da reacdo com
acidos inorganicos e organicos, como, por exemplo a reacdo com &cido
fumérico. Vejamos:
a. Clemastine Fumarate (GB942.152), publicada em 20/11/1963;
b. Ketotifen Fumarate (DE2.111.071 / US3.682.930), publicada em
09/03/1971 e 08/08/1972;
c. Formoterol Fumarate (DE2.305.092 / US3.994.974), publicada em
02/02/1973 e 30/11/1976;
d. Bisoprolol Fumarate (BE859.425 / US4.258.062), publicada em
06/04/1978 e 24/03/1981;
e. Emedastine Difumarate (EP79.545 / US4.430.343), publicada em
25/05/1983 e 07/02/1984;
f. Quetiapine Fumarate (EP240.228 / US4.879.288), publicada em
07/10/1987 e 07/11/1989;
g. lbutiide Fumarate (EP164.865 / US5.155.268), publicada em
18/12/1985 e 13/10/1992.
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Portanto, como é conhecido do estado da técnica aumentar a biodisponibilidade
de medicamentos através da obtengdo de seus respectivos sais fisiologicamente
aceitaveis, especialmente sais de fumarato, a obtencdo do composto fumarato
de tenofovir disoproxil ndo tem atividade inventiva para um técnico no

assunto.

Com base nas referéncias acima citadas observa-se que todas as substancias
descritas j& se encontravam reveladas no estado da técnica antes da data
de prioridade unionista. O principio ativo que atua no combate a AIDS é o
Tenofovir, conhecido desde 1989, e os demais compostos desenvolvidos néo
apresentam qualquer efeito técnico novo para um técnico no assunto, pois

tratam de préaticas usuais empregadas em sintese organica.

Conclui-se, deste modo, que o presente pedido de patente de invengdo ndo
apresenta qualquer atividade inventiva , devendo ser indeferido por este

Instituto.

B. DA IMPOSSIBILIDADE DE CONCESSAO DE PROTECAO
PATENTARIA POR AUSENCIA DO REQUISITO DE ATIVIDADE
INVENTIVA

Como demonstrado na analise técnica supra, o pedido de patente de invengéo
ora em exame nao apresenta qualquer atividade inventiva. Este fato impossibilita
a concessdo da patente pretendida, uma vez que falta um dos requisitos
estabelecidos pela LPI para a patenteabilidade de invencgdes.

Para que uma invencao possa ser objeto de protecdo patentaria, ou seja, para a
outorga de carta-patente pela autoridade competente, o INPI, € necessario que
satisfaca certas condicdes estabelecidas em lei, sendo um ato administrativo

vinculado. Vejamos.

A LPI, em seu artigo 8°, estabelece trés requisitos cumulativos para que uma

patente de invencdo possa ser concedida.
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Art. 8°. E patentedavel a invencdo que atenda aos
requisitos de novidade, atividade inventiva e

aplicacéo industrial.

Desde modo, uma invengéo que ndo cumpra qualquer dos requisitos legais ndo

€ patenteavel e o pedido de patente ndo pode ser deferido pelo INPI.

Importante lembrar que, para que uma invencao seja patenteavel, é necessario
gue atenda ao mesmo tempo 0s requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial. A falta de qualquer um deles impede a concessdo do

beneficio.

O requisito da novidade impbe que a tecnologia ainda ndo tenha sido tornada
acessivel ao publico, de forma a que um técnico, dela tendo conhecimento,

pudesse reproduzi-la. A atividade inventiva pressupbe que a inovacdo nao

decorra do estado da técnica, ou seja, que um técnico ndo pudesse reproduzi-la
simplesmente com o uso dos conhecimentos j& acessiveis. A aplicacdo
industrial, por sua vez, exige que a tecnologia seja capaz de emprego,

modificando diretamente a natureza, numa atividade econémica qualquer®.

O requisito da atividade inventiva € um dos mais essenciais na avaliagdo da
patenteabilidade de uma invengdo. Segundo disposto na LPI, “a invengéo é
dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no assunto, nao

decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica” (art.13, LPI).

Como amplamente demonstrado acima, o presente pedido de patente de
invencdo ndo possui qualquer atividade inventiva, uma vez que as formulagoes
descritas j& se encontravam reveladas no estado da técnica antes da data

de prioridade unionista.

9 BARBOSA, Denis Borges. op. cit. p. 364.
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Assim, na auséncia de um dos requisitos legais de patenteabilidade, imperioso
se faz o indeferimento do pedido formulado . Do contrério, o0 ato que conceder

o pedido de patente sera arbitrario e ilegal, passivel de anulagéo.

C. DA VINCULACAO DO INPI AOS DISPOSITIVOS LEGAIS E
CONSTITUCIONAIS

Devemos ainda mencionar que, ao analisar os pedidos de patentes,
especialmente aqueles relacionados a processos e produtos farmacéuticos,
deve o INPI perseguir as finalidades e objetivos do sistema de protecdo de
propriedade intelectual. A concessdo de uma patente € a concessao de um
monopdlio legal, excecdo aos principios constitucionais da livre iniciativa e da
livre concorréncia, que, como tal, deve ser moderado e legitimado pelas suas

vantagens para a sociedade como um todo.

Deste modo, os requisitos legais necessarios a obtengéo de patente devem ser
estritamente observados, de modo que os direitos e interesses da coletividade

sejam eficazmente resguardados.

Tanto o sistema nacional, como o sistema internacio nal, estabelecem que a
protecdo a propriedade intelectual s6 deve ser conf  erida quando visar ao

bem-estar social e econémico e a um equilibriodei  nteresses.

A Constituicdo Federal de 1988, ao estabelecer a protecdo da propriedade
intelectual, vincula o0 seu reconhecimento ao cumprimento de finalidades
especificas, quais sejam, o interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do Pais.

Art. 5°.
XXIX — a lei assegurara aos autores de inventos
industriais privilégio tempordrio para sua utilizacdo, bem

como protecdo as criacfes industriais, a propriedade de
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marcas, aos nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o interesse social e o

desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais;

Desse modo, a concessdo de toda e qualquer protecdo patentaria deve
observar, além dos requisitos estabelecidos pela LPI, a clausula finalistica
especifica prevista na Constituicdo Federal. Assim, se a concessdo de uma
patente desrespeitar as exigéncias legais, for contraria ao interesse social ou ao

desenvolvimento do Pais, esta ndo podera ser deferida.

O Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), conhecido como
Acordo TRIPS, do qual o Brasil é signatario, pilar da protecdo a propriedade
intelectual em ambito internacional, também estabelece como objetivos da
concessao de direitos de propriedade intelectual a promocdo da inovacdo
tecnoldgica e a transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio matuo de

usuérios e produtores.

ARTIGO 7 — Objetivos

A protecdo e a aplicagdo de normas de protegdo dos
direitos de propriedade intelectual devem contribuir para
a promocdo da inovagdo tecnolégica e para a
transferéncia e difusdo de tecnologia, em beneficio
mutuo de produtores e usuérios de conhecimento
tecnologico e de uma forma conducente ao bem-estar
social e econdbmico e a um equilibrio entre direitos e

obrigac0es.

Assim, o Estado, no caso representado por seu 6rgao INPI, ao analisar qualquer
pedido de concessdo de patente, estd vinculado a observar , além da
existéncia dos requisitos especificos de patenteabilidade previstos pela LPI, se o

pedido atende aos preceitos estabelecidos internaci onal e
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constitucionalmente, em especial e a priori se tal protecdo atendera aos

interesses publicos e sociais

Sob a égide da Constituicdo Federal, a protecdo patentaria s6 pode ser deferida
naqueles casos em que sejam atendidos o0s requisitos de interesse social e de

atendimento aos objetivos do desenvolvimento tecnolégico e econémico do Pais.

Ndo é demais lembrar que, os principios constitucionais possuem forca
normativa vinculante, sendo de observacdo obrigatoria, sobretudo, aos atos da

Administracao Publica.

Sob a égide do Estado Democratico de Direito todo poder é controlado pela lei;
ndo ha poder absoluto que autorize o Poder Publico a agir em desconformidade
com a lei. Neste sentido, a Constituicdo Federal representa o guia normativo a

atuacao do Estado, que deve agir sempre para atender seus principios.

Os atos administrativos devem, sempre, visar ao cumprimento de uma
finalidade adequada aos parametros constitucionais. E o chamado poder-dever.

Nas palavras do ilustre professor Celso Anténio Bandeira de Mello:

“A ordenacdo normativa propde uma série de
finalidades a serem alcangadas , as quais apresentam,
para quaisquer agentes estatais, como obrigatorias. A
busca dessas finalidades tem o carater de dever (antes
do que ‘poder’), caracterizando uma fungédo, em sentido
juridico”. 1°

Assim, a Administragdo Publica esta, em todos o0s seus atos, sujeita ao dever de

atingir determinada finalidade legal que, em Ultima andlise, se

consubstancia na tutela do interesse publico e soci al.

10 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Discricionariedade e controle jurisdicional. S&o Paulo: Malheiros,
1998. p.13.
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O interesse publico € o principal critério balizador da atividade administrativa,
uma vez que dele dependem a validade e a legitimidade dos atos

administrativos.

Assim, a observancia do interesse publico nos atos administrativos €
pressuposto essencial do principio da finalidade e da legalidade, que
condicionam a sua validade.

No caso em analise, é evidente que o deferimento do pedido de divisdo PI
9811045-4 afronta o interesse publico e o desenvolvimento do Pais, além de

contrariar frontalmente os requisitos formais estabelecidos pela LPI.

A concessao de uma patente que ndo apresenta qualquer novidade, como visto
acima, representa um ato absolutamente ilegal e inconstitucional, retirando

indevidamente do dominio publico um conhecimento que ja pertence a todos.

Desde modo, é imperioso o indeferimento do pedido em questéo, sob pena de
se estar conferido protecdo ilegal e indevida ao titular da patente, contrariando
as finalidades e principios de todo o sistema de prote¢cdo a propriedade

intelectual, o que n&o pode ser admitido.

O Estado, representado por seu 6rgdo INPI, ao analisar qualquer pedido de
concessdo de patente deve observar ndo somente o0s requisitos de
patenteabilidade previstos na Lei, como também garantir que preceitos
constitucionais igualmente legitimos de atender aos interesses publicos e sociais

sejam atendidos, como o direito a salde, e em ultima analise o direito a vida.

IV — DO PEDIDO

Diante de todo o exposto, requer-se o INDEFERIMENTO do pedido de patente
Pl 9811045-4, uma vez que contraria frontalmente 0s requisitos necessarios

para a concesséao da protecdo requerida.
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