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perspectiva de organizacoes da sociedade civil

Marcela Vieira
ABIA — Associacao Brasileira Interdisciplinar de Aids

GTPI/Rebrip — Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede
Brasileira pela Integracao dos Povos
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e 2001: REBRIP — rede de movimentos sociais,
Mais informacdes em:

WWW.DEOLHONASPATENTES.ORG

sindicatos e organizacdes nao-governamentais que
atua no impacto das regras internacionais de
comércio na implementacao de politicas publicas
nacionais garantidoras de direitos
e 2003: GTPI — aspectos de propriedade intelectual ‘,‘_,.-—-/1
gue impactam politicas publica de saude — acesso a
medicamentos essenciais e inovacao em saude d% @‘h@
 Critério de ingresso: nao receber financiamento de a '
empresas farmacéuticas — nem de medicamentos S

de marca nem de genéricos
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e Patentes — teoria do estimulo da inovacao — o investimento feito em
pesquisa e desenvolvimento seria recuperado pela venda do produto final
com exclusividade por um determinado periodo de tempo

* Patentes: problemas em duas dimensdes:

- Acesso: precos altos excluem milhdes de pessoas do acesso ao produto

- Inovacao: recursos sao direcionados para pesquisas com alto potencial
de retorno financeiro e nao baseado em necessidades da sociedade
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GTP!
* OMS: morte de milhdes de pessoas por falta de acesso
a medicamentos existentes (aproximadamente 18 de
milhOes de pessoas, 1/3 de todas as mortes, sao
decorrentes de condicoes médicas que possuem
tratamento).

* Pra que serve a inovacao se ela nao chega as pessoas
gue necessitam?
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* Falta inovacao em novos tratamentos para
inumeras necessidades médicas mundiais
ainda nao atendidas

* Desequilibrio fatal

10% dos recursos de Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) em saude sao
direcionados para questdes relacionadas a
90% da carga global de doencas



Prescrire’s ratings 2000 to 2012

Percentages per category
Areal advance
(2%)

N=1158

Bravo (0%) Offers an

Judgment
i advantage (7%)

reserved (5 %)

Not acceptable
(14%)

\Possibly helpful
(21%)

Nothing new
(51%)
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* Inovacao incremental:

TPI

medicamentos “me too”
* “nada de novo”

* Estratégias para
prorrogar monopolio
(evergreening) e
blogquear concorréncia
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Regulators: masters of the universe

—* sistema de patentes mais forte nao gera mais

Postcard from Pyongyang
— e e Lt s e Tutankhamun's last secret

iInovacao
“Patentes de baixa qualidade” — efeito negativo
para a inovacao em todos os setores da economia

Set innovation free!

| * Bloqueia inovacao sequencial
meon * “Paradoxo das patentes”: ndao téem funcionado

the patent system

como incentivo a inovacao, mas como uma

barreira a inovacao
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“(...) ha um reconhecimento crescente de
gue o sistema de patentes, como
atualmente concebido, ndo sé impoe
custos sociais incalculaveis, mas também
tem falhado em maximizar a inovacgao (...)”

“Lives versus Profits”, in Project Syndicate, 06.05.2013.




Patentes: recuperacao dos investimentos?

.
GTPI
Custo estimado para pesquisa

e desenvolvimento (P&D) do

medicamento: US$ 300 milhdes

* Falta de transparéncia sobre os custos de P&D
* Quanto custa para desenvolver um
medicamento?

Empresas: Receita obtida
o com a venda do
- USS 802 milhdes (2002) medicamento
- OMS: { ano apenas nos
- USS 115 - 240 milhdes (2006) Estados Unidos:
- DNDi: . US$ 12.5 bilhdes

- USS 140 - 210 milhdes (2012)
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Patentes: recuperacao dos investimentos? U

GTP!

The Entrepreneurial (risk taking) State e Fonte dos recursos para P&D:

publicos ou privados?

* PNUD/ONU — 70% dos novos
medicamentos inovadores foram
desenvolvidos com recursos
publicos (2012)

* SOCIALIZACAO DOS RISCOS E
PRIVATIZACAO DOS RESULTADOS

MARIANA MAZZUCATO
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Patentes: recuperacao dos investimentos? Q

GTPI

* Alta margem de
Average profit margins of five main industrial sectors, 2013

lucro |
Profit margin
% 0 5 10 15 20 Highest | Lowest
Carmakers _ 10 3

Note: Highest/lowest profit margins achieved by an individual company
Source: Forbes
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. :
Mals recursos para novas HOWMUCH DOES BIG PHARMA SPEND ON:

S & MARKETING vs. RESEARCH & DEVELOPMENT

ww o

mna’oﬁmon l‘ NOVARTIS

invencoes?

* 90% das 10 maiores empresas
farmacéuticas gastam mais
com marketing do que com
P&D

SANOFI



KICKING
AWAY THE

DEVELOPMDNT STRATEGY
N HSTORCAL PERSPECTIE

Ha-Joon Chang
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* Nao tem havido transferéncia de tecnologia —

maior gap tecnologico

e “Chutando a escada” (CHANG, 2003)

* Reducao da atracao de investimentos
estrangeiros diretos

e “efeito negativo para o desenvolvimento”

(STIGLITZ, 2004)



e Acordo TRIPS da OMC: padrodes gerais,
com implementac¢ao nacional

* Padroes gerais: protecao a propriedade
intelectual e medidas de protecao do
interesse publico — nutricao, saude,
desenvolvimento

* Pressao para utilizacao das medidas de
protecao do interesse publico

* Pressao contra a adocao de medidas
TRIPS-plus

* Busca de um novo modelo de promocao
da inovacao em saude
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- Reforma da Lei de Patentes

- Backlog
- Diretrizes de exame de patentes (INPl e ANVISA)

- ADI pipeline e artigo 40 (par. Unico)
- Medidas de protecao: caso licenca compulsoria e anuéncia preévia

da ANVISA
- Medidas TRIPS-plus: caso exclusividade de dados
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Rejeicdo PL 3.709/08 e PL 7.965/10 (restricao anuéncia prévia aos pedidos feitos
pelo mecanismo de revalidacao de patente — pipeline)

Aprovacao PL 3.943/12

PL 5.402/13 — preocupacao em restricao a anuéncia prévia da ANVISA apenas
aos pedidos de patentes de medicamentos estratégicos para o SUS

Aprovacao do PL 5.402/13 (de “subsidio ao exame” para “oposicao” e ampliacao
das formas de participacao)
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- Aprovacao do PL 139/99 e do PL 8091/14 (inclui possibilidade de importacao de
produtos genéricos colocados legalmente no mercado)

- Aprovacao do PL 5.402/13 (possibilidade de ir além — reapresentacao do PL
230/03 - arquivado)

- Aprovacao do PL 139/99, PL 303/03 e PL 2.846/11 (exclusao de ressalva de
inviabilidade econdmica

- Aprovacao do PL 8090/14 (LC para exportacdao em caso de incapacidade de
producao pelo pais importador)
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- Aprovacao do PL 3.995/2008 (proibicao expressa de concessao de
patentes para novos usos e novas formas de produtos conhecidos)

- PL 5.402/13 (excluir proposta sobre concessao de patente para
novas formas em caso de “aprimoramento da eficacia”)

- Aprovacao do PL 3.945/13 (nao-patenteabilidade de medicamentos
para doencas negligenciadas)

- Aprovacao do PL 22/2003 (ndo-patenteabilidade de todos os
medicamentos para HIV/AIDS)
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- Aprovacao do PL 3.944/12 e do PL 5.402/13 (exclusdo da
extensao do prazo de vigéncia da patente por atraso na

concessao pelo INPI — artigo 40, § unico, LPI)

- Aprovacao do PL 5.402/13 (alteracao do artigo da lei de patentes
sobre concorréncia desleal, para evitar interpretacao judicial que
tem concedido exclusividade de dados de testes)
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- Tem dois pontos de pressao: saida e entrada (numero excessivo
de pedidos de baixa qualidade)

- INPI —nao tem diretrizes publicadas na area farmacéutica
- Principais pontos: patente de uso, segundo uso e polimorfos e outras
formas
- Exemplo de sucesso: caso Argentina (estimativa: 90% dos pedidos
rejeitados)
- ANVISA — nao tem diretrizes publicadas
- Desafio atual: parecer da AGU (ainda vigente?)
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* O Brasil gastou
USS 519 milhdes
a mais na compra
de 5 ARV entre
2001 e 2006

* Mais de 1.200
patentes foram
concedidas pelo
mecanismo
pipeline
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F ADI pipeline 1
GTP!
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Proporcéo hipotética do custo pipeline 2001-2006 com base no preco
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JUDICIARIO = STF — ADI Artigo 40, par. unico 1

- Estudo sobre prejuizo
econdmico causado ao SUS
devido a compra com
exclusividade

- Resultados preliminares:

- RS 1,5 bilhdo a mais
devido a extensao da
patente
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Veja como atrasos no INPI podem ter impactos na resposta a Aids

Prego do Raltegravir (paciente/anc) Diferenca de preco
- = US$ 3204
-1 Nimero de pacientes
4000 | = 6.000
o Proge e Sasll (09) Prejuizo anual
® prego do genérico (US) = US 19.224.000
2000 ¢ -
| . Pl’l‘jlllll...(l em 18 meses Prazo para
= US$ 28.836.000 compensar a
- demora do INPI
O monopélio sobre o Raltegravir pode durar pelo menos 18 meses a mais do em analisar o
que deveria. nesse periodo o Brasil vai deixar de economizar 82 milhdes de pedido de

reais. Esse recurso bancaria cerca de 5 campanhas de prevengdo de carnaval patente



e 2005: GTPI protocola acao
para licenca compulsoria do
medicamento
lopinavir/ritonavir

* Decisao: licenca
compulsoria é roubo e pais
ficaria sujeito a retaliacao
comercial

e Desconhecimento do
Judiciario sobre as

Licencas Compulsorias Emitidas no Mundo até os Dias de Hoje

Economias geradas pela licenca
compuisaria do efavirenz
[medicamento anti-aids)

Prego cobrado pefa
Merck em 2006
US580
NI pEcanta  @no

Em 2007, o Beasil emitiu sua
primeira e Gnica licenca
compulséria para 0 efavirenz,
Em 5 anos, a economia gerada
com a LC foi de
LS$ 103.600.000.00

Preco da versdo
genérica comprada
gragasa LG

Us 158
I poacierds
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JUDICIARIO — caso anuéncia prévia ANVISA 1

GTPI
e Divergéncia jurisprudencial e ACP INTERFARMA x ANVISA
* Muitas decisdes sao contrarias a
analise dos requisitos de ASSINE A PETICAO EM:
patenteabilidade pela ANVISA, WWW.DEOLHONASPATENTES.ORG

mesmo apos relatorio do Grupo de
Trabalho Interministerial -

necessidade de atualizar = Intertarma %,
jurisprudéncia LARG“%’& “

0



JUDICIARIO = caso exclusividade de dados 1

PERIGO!

A LPI nao prevé exclusividade de dados para produtos
farmacéutico de uso humano

O Acordo TRIPS da OMC nao obriga os paises a concederem
exclusividade sobre os dados de teste

Empresas estao pleiteando essa medida no judiciario e estao
ganhando!

Exclusividade de dados € medida prejudicial para a politica de
geneéricos e coloca em risco o acesso a medicamentos e a
sustentabilidade do SUS

GTPI

O tema é:
exclusividade
de dados




* Pl nao é apenas interesse privado, mas assunto de
relevante interesse publico e social

e Constituicao Federal, Art. 52, XXIX — a lei assegurara aos
autores de inventos industriais privilégio temporario para
sua utilizacao, bem como protecao as criacoes industriais,
a propriedade das marcas, aos nomes de empresas € a
outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social
e o desenvolvimento tecnologico e economico do Pais;



OBRIGADA!

www.deolhonaspatentes.org.br

secretariagtpi@abiaids.org.br
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