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Oficina: Direito a saude, acesso a
medicamentos e propriedade intelectual

Marcela Fogaca Vieira

ABIA — Associagao Brasileira Interdisciplinar de Aids
GTPI/Rebrip — Grupo de Trabalho sobre Propriedade
Intelectual da Rede Brasileira pela Integracao dos Povos
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GTPI/Rebrip

2001: REBRIP — rede de movimentos sociais, sindicatos e
organizacoes nao-governamentais

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

2003: GTPI — aspectos de propriedade intelectual que impactam
politicas publica de saude — acesso a medicamentos essenciais e
inovacao em saude

GTPI: coordenado pela ABIA — Associacao Brasileira Interdisciplinar
de Aids, composto por grupos de pacientes, sindicatos e
organizacoes da sociedade civil que trabalham com direito a saude,
direitos humanos e direitos do consumidor.

Critério de ingresso: nao receber financiamento de empresas
farmacéuticas — nem de medicamentos de marca nem de genéricos



A propriedade intelectual
na agenda dos
movimentos de saude e
de Aids no Brasil
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Introducao

1988: Constituicao Federal — marco do processo
de redemocratizacao

CF/88: ampliacao do rol de direitos fundamentais,
com inclusao de direitos econOmicos, sociais e
culturais, além dos direitos civis e politicos

CF/88: inclusao do direito a saude como direito
fundamental; direito de TODOS e dever do Estado

* Movimento Sanitario — papel fundamental no
reconhecimento da saude como um direito
fundamental
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Introducao

* CF/88: base para criacdao do SUS

* Desafio de implementar um sistema publico de
saude obedecendo a principios fundamentais
como a universalidade, a integralidade e a
igualdade de acesso aos servicos de saude em
todos os niveis de assisténcia, incluindo a
assisténcia farmacéutica
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Introducao

* Cenario de subfinanciamento da saude e recursos
escassos, buscamos agregar um elemento acerca
do preco que o Brasil esta pagamento pelas
tecnologias disponibilizadas no sistema publico
de saude e o risco para a sustentabilidade da
politica publica de acesso universal a
medicamentos essenciais gerado pelos altos
precos pagos pelos produtos
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Introducao

e OMS: tendéncia mundial de aumento dos custos
com os sistemas publicos de saude causada por
aumentos crescentes no preco dos medicamentos

* |ncorporacao de novas tecnologias (protegidas
por patentes)

* |Interesse econOmico da industria farmaceéutica

e Tentativa de reduzir influéncia do interesse
econOmico da industria farmacéutica

— quebra do monopodlio patentario
- medicamento como bem publico
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O exemplo da Aids

* Brasil € um dos poucos paises do mundo a
fornecer tratamento universal e gratuito para
Aids (317.000 pessoas em tratamento)

* A construcao da resposta brasileira para a
epidemia de Aids esta se deu em paralelo a
construcao da democracia no pais, baseada nos
principios de universalidade e integralidade, e
principalmente na solidariedade e na concepcao
de cidadania (garantia de direitos minimos)
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O exemplo da Aids

Desafiando a “morte civil”: opcao politica pela
vida e defesa e acesso a tratamento como um
sinal de respeito a dignidade e cidadania das
pessoas vivendo com HIV/Aids

Importancia do acesso a medicamentos que
poderiam salvar vidas

Acdes judiciais que solicitavam medicamentos
nao disponiveis no sistema publico de saude

Estruturacao do Programa de Aids



" Acesso a medicamentos e patentes

e Acesso universal aos medicamentos foi possivel
nesse momento pela producao nacional de
medicamentos que custavam muito menos do
gue os comercializados no mercado internacional

* Antes de 1996 o Brasil nao concedia patentes
para medicamentos

* 1996: mudanca na lei de propriedade intelectual

para se adequar as regras do Acordo TRIPS da
OMC



" Acesso a medicamentos e patentes

* Necessidade de mudar o esquema de tratamento
para hovos medicamentos

* Nao poderiam ser produzidos pelos laboratorios
publicos porque estavam protegidos por patentes

e Situacao de monopolio — precos elevados — grande
impacto nas politicas publicas de saude

* “Direitos de propriedade intelectual” foram

identificados como uma barreira para o acesso a

medicamentos



" Acesso a medicamentos e patentes

e 2005: Relatorio do Ministério da Saude falando que
a sustentabilidade do programa de Aids estava em
risco
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Acesso a medicamentos e patentes

Comparacao de precos de ARVs — preco pago pelo
governo brasileiro e preco do genérico no mercado
internacional — 2010 (RS)

M Preco Brasil

M Preco genérico
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didanosina didanosina  atazanavir  lopinarir/r  tenofovir
(ddi) 250mg (ddi) 400mg 300mg 200+50mg 300mg




Acesso a medicamentos e patentes
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Comparacao de precos pagos pelo Brasil e precos de
versdes genéricas para 4 medicamentos selecionados
— preco por unidade em R$ - 2010

B Preco Brasil

B Preco genérico

L

olanzapina 10mg atorvastatina 20mg atazanavir 300mg
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Acesso a medicamentos e patentes

Comparacao de precos pagos pelo Brasil e precos de
versoes genericas para 4 medicamentos selecionados
— preco por unidade em R$ - 2010

B Preco Brasil

B Preco genérico

imatinib 400mg



Mas, afinal, o que € PROPRIEDADE
INTELECTUAL?



O que sao os direitos de propriedade
intelectual?
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Denominacao genérica para o direito de apropriacao
exclusiva sobre as criacoes da mente humana

Campo da estética Campo da téecnica
Direitos do autor Direitos de propriedade
Industrial

(obras literarias,
artisticas, etc.) (patentes, marcas, etc.)
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O que é uma patente?

* titulo de propriedade concedido pelo Estado, que
assegura ao seu titular exclusividade temporaria para a
exploracao de uma determinada invencao (monopalio).

e depois que o tempo de protecao da patente se
encerra, a invencao protegida cai em dominio publico e
todos passam a poder explora-la.
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Requisitos de patenteabilidade

* NOVIDADE - quando nao estiver compreendida no
estado da técnica, representado por tudo aquilo que ja
tiver se tornado publico antes da data de depodsito do
pedido de patente

* ATIVIDADE INVENTIVA - gquando nao for considerada
Obvia para um técnico no assunto

* APLICACAO INDUSTRIAL — quando puder ser utilizada ou
produzida em qualquer tipo de industria
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As patentes podem ser de PRODUTO ou
de PROCESSO.

Esta segunda refere-se a protecao do

caminho pelo qual se chega a um
determinado produto.




Q Direitos de propriedade intelectual —
funcao

Tém uma funcdao econOmica muito clara na nossa
sociedade: realizar uma “escassez artificial” de bens que
nao sao naturalmente escassos (conhecimento)

Bens materiais: sao escassos na medida em que a sua

utilizacao, por parte de uma pessoa, exclui a sua utilizacao
por outra

Bens imateriais: podem ser compartilhados (bens nao-
rivais)

Direitos de propriedade intelectual permitem a
apropriacao do conhecimento enquanto mercadoria



q Efeito da concorréncia com
medicamentos genéricos
Concorréncia como catalisador para reducao de precos.

99% de reducao nos precos dos medicamentos de primeira linha de
tratamento (estavudina, lamivudina e nevirapina) de 2000 a 2011.
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Fonte: MSF, 2012
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Efeito da concorréncia com
medicamentos genéricos

Essa reducao de 99% nos precos so foi possivel porque os
medicamentos nao estavam patenteados em muitos paises com
capacidade de producao - como o Brasil, a India e a Tailandia.

Esses paises puderam produzir legalmente versoes genéricos dos
medicamentos que estao patenteado nos paises desenvolvidos.

Os medicamentos genéricos puderem também ser exportados
para outros paises nos quais nao estavam protegidos por
patentes.



A propriedade intelectual na
agenda internacional de
cCOmeércio
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Sistema Internacional de Propriedade
INEEAE]

e 1883 - Convencao da Uniao de Paris (CUP)
e 1886 — Convencao da Uniao de Berna (CUB)

e 1970 — Organizacao Mundial de Propriedade Intelectual
(OMPI)

e 1994 — Organizacao Mundial do Comércio (OMC)



Pl na agenda de comercio
Internacional

¥

* Principais fatores:

Industrias dos paises desenvolvidos reclamavam de
protecao insuficiente nos paises onde seus produtos
eram comercializados

- Harmonizacao das regras de protecao
- Auséncia de mecanismo de sancoes efetivo



Q Sistema de propriedade intelectual

e 1994: Organizacao Mundial do Comércio — OMC

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

* “Padroes minimos” de protecao a propriedade
intelectual

 Medidas “TRIPS plus”

 Medidas de protecao da saude publica —
“flexibilidades”
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O Acordo TRIPS da OMC

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

 Desde que seja nhova, envolva um passo inventivo e
seja passivel de aplicacao industrial

 Minimo 20 de protecao patentaria
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O Acordo TRIPS da OMC

O Acordo TRIPS nao é auto aplicavel

* Paises membros assumiram o compromisso de fazer
leis internas compativeis com as disposicoes do
TRIPS

* Lei de Propriedade Industrial (LPI) — Lei 9.279, de 14
de maio de 1996
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Objetivos do Acordo TRIPS

* As patentes seriam um estimulo a inovagoes, porque
as empresas teriam retorno dos investimentos e iriam
reinvestir no desenvolvimento de outras inovacoes para
beneficio de toda sociedade (Artigo 72, TRIPS)

* Também previu a transferéncia de tecnologia entre os
paises (Artigo 72, TRIPS)

e Diversos estudos tém demonstrado que estes objetivos
nao estao sendo atingidos de maneira satisfatoria



{ O sistema de patentes: estimulo as inovacoes?




Q Para além dos “padrdoes minimos”:
medidas TRIPS-plus

* 95% das demandas dos paises desenvolvidos foram
atingidas com o Acordo TRIPS da OMC

 Seguem buscando os outros 5%, principalmente por
meio de tratados de livre comércio

* Brasil: Medidas TRIPS-plus sendo adotadas
internamente pelo Executivo, Legislativo e Judiciario



Medidas prejudiciais (TRIPS-plus)

MEDIDA DEFINICAO PREVISAO EM AMBITO ~ PREVISTA NA LE|
- INTERNACIONAL BRASILEIRA?

Pipeline Medida de transi¢do que visa conceder protecdo  N&o previsto. SIM.
patentdria para produtos que ndo eram

(revalidagao de patentedveis em paises que estdo modificando

patentes) sua legislagdo sobre patentes, por meio da
revalidacdo de uma patente concedida em um

Lei 9.279/1996.
Artigo 230 e 231

outro pais, mesmo fora do periodo de
anterioridade, sem que haja exame de mérito
guanto aos requisitos de patenteabilidade no
pais concedente, revalidando-se exame
realizado no pais de origem.

REVISTA DE
SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL - ADI 4234 DIREITO SANITARIO

JOURHIAL ©FF REALR LAY



http://www.revdisan.org.br/
http://www.revdisan.org.br/

MEDIDA

Extensao de prazo

Exclusividade de dados

DEFINICAO

Aumentar o prazo de protegdo patentdria para
além dos 20 anos estabelecidos pelo Acordo
TRIPS.

Conceder direitos de exclusividade sobre dados
utilizados para obtencdo de autorizacao de
comercializacdo de determinados produtos.

PREVISAO EM AMBITO
INTERNACIONAL

Acordo TRIPS. Artigo 33.

Vigéncia

Acordo TRIPS. Artigo
39.3.

Medidas prejudiciais (TRIPS-plus)

PREVISTA NA LEI
BRASILEIRA?

SIM, em caso de
demora para
concessao.

Lei 9.279/96. Artigo
40. paragrafo Unico

SIM, por
interpretacao
extensiva.

Lei 9.279/96. Artigo
195, XIV e
Lei 10.603/02




¢ Medidas prejudiciais (TRIPS-plus)

MEDIDA

Reivindica¢6es de uso

Formas polimorficas

Linkage

DEFINICAO

Permite a concessao de protec¢do patentaria para
um novo uso de um produto ja conhecido.

Conceder protec¢do patentaria para diferentes
formas polimérficas de uma mesma substancia.

Estabelece a vinculagdo entre registro sanitario de
um produto farmacéutico e a expiragdo dos
direitos de propriedade intelectual.

PREVISAO EM AMBITO
INTERNACIONAL

N3o previsto.

N3o previsto.

Nao previsto.

PREVISTA NA LEI
BRASILEIRA?

NAO, mas esta nas
diretrizes de exame
internas do INPI.

NAO, mas esta nas
diretrizes de exame
internas do INPI.




q Medidas prejudiciais (TRIPS-plus)

MEDIDA
Ampliacao de medidas

de fronteiras

Restri¢cao do acesso ao
Poder Judiciario

Aumento de punigdes
para infragées de direitos
de propriedade
intelectual

Outras limitagdes ao uso
de flexibilidades

DEFINICAO

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

Estabelece restricdes do acesso ao Poder Judicidrio
em determinados casos envolvendo disputas de
direitos de propriedade intelectual.

Aumenta as punigbes para infragdes 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

PREVISTA NA LEI

INTERNACIONAL

Acordo TRIPS. Artigo 51.

Suspensao de liberacao
pelas autoridades
alfandegarias.

N3o previsto.

N3ao previsto.

N3ao previsto.

BRASILEIRA?

NAO.
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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
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TRIPS, ARTIGO 8, Principios

| - Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e
regulamentos, podem adotar medidas necessarias para
proteger a saude e nutricdo publicas e para promover o
Interesse publico em setores de importancia vital para seu
desenvolvimento socio-econdmico e tecnologico, desde que
estas medidas sejam compativeis com o disposto neste
Acordo.
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Medidas de protecao (flexibilidades)

 N3ao ha lista exaustiva das medidas de protecao 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 exploracao normal e
nao prejudiquem de forma nao razoavel os interesses legitimos
de seu titular, levando em conta os interesses legitimos de
terceiros.



i Medidas de protecao (flexibilidades)

* DECLARACAO DE DOHA sobre TRIPS e a satde publica

e |V Conferéncia Ministerial da OMC — 2001

* representou importante instrumento politico para

qgue os paises em desenvolvimento e menos
desenvolvidos pudessem implementar todas as
flexibilidades e salvaguardas relacionadas a protecao
da saude publica previstas no Acordo




i Medidas de protecao (flexibilidades)

MEDIDA

Importagao paralela
(exaustao de direitos)

Atuacao do setor de
saude nos processos de
andlise de pedidos de
patentes farmacéuticas
(anuéncia prévia da
ANVISA)

Parecer AGU

DEFINICAO

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

Refere-se a atuacdo de profissionais do
Ministério da Saude nos processos de andlise
dos pedidos de patentes farmacéuticas.

PREVISAO EM AMBITO

PREVISTA NA LEI

INTERNACIONAL

Acordo TRIPS. Artigo 6.

Exaustao

Acordo TRIPS. Artigo 8.

Principios

BRASILEIRA?

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

Lei 9.279/96. Artigo 68,
832 e 8490

Decreto 3.201/99.
Artigo 10

SIM.
Lei 9.279/96. Art. 229-C

O CNJ] E OS DESAFIOS
DA FFETIVACAO DO
DIREITO A SAUDE




i Medidas de protecao (flexibilidades)

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

Interpretagao dos Permite que os paises possam interpretar os Acordo TRIPS. Artigo 27.1. SIM.

requisitos de requisitos de patenteabilidade estipulados pelo Matéria Patenteavel. Lei 9.279/96. Artigo
Acordo TRIPS (novidade, atividade inventiva e 892,611,133 e 15
aplicagdo industrial) da forma que

considerarem mais adequada.

patenteabilidade de
acordo com critérios
estabelecidos em ambito
nacional

ExcecoOes a Permite que os paises considerem como nao Acordo TRIPS. Artigo 27.2 e  SIM.
patenteabilidade patentedveis determinadas invengdes. 27.3. Lei 9.279/96. Artigo
Matéria Patenteavel 10e 18

Excec¢ao Bolar (trabalho Permite que fabricantes de medicamentos Acordo TRIPS. Artigo 30. SIM.

antecipado) genéricos possam utilizar uma invengao Excecdes aos Direitos Lei 9.279/96. Artigo
patenteada para obter permissdo para Conferidos 43
comercializacdo sem a permissao do titular da
patente e antes da expiracao da patente.




i Medidas de protecao (flexibilidades)

MEDIDA

Uso Experimental

Uso publico

DEFINICAO

Permite que pesquisadores possam utilizar
invengBes patenteadas em suas pesquisas,
com o objetivo de entender melhor a
invencao.

Permite a exploracdo de um produto
patenteado, sem consentimento do titular,
para uso publico ndo comercial.

PREVISAO EM AMBITO
INTERNACIONAL

Acordo TRIPS. Artigo 30.

Excecdes aos Direitos
Conferidos

Acordo TRIPS. Artigo 30.

Excecdes aos Direitos
Conferidos
Acordo TRIPS.

Artigo 31. Outro Uso sem

Autorizacdo do Titular

PREVISTA NA LEI
BRASILEIRA?

SIM.
Lei 9.279/96. Artigo 43

SIM, mas de forma
muito restrita.
Decreto 3.201/99.
Artigo 2°.




i Medidas de protecao (flexibilidades)

MEDIDA

Licenga compulsoria

Licengca compulsoria em
caso de incapacidade de
produgao local

DEFINICAO

Permite que autoridades licenciem empresas
ou individuos que nao sao os titulares da
patente a fabricar, usar, vender ou importar
um produto sob protecao patentaria sem a
autorizacdao do detentor da patente.

Possibilita que paises possam emitir uma
licenca compulsdria para producdo de
produtos para utilizagdo em terceiros paises
gue ndo possuem capacidade local de
producao.

PREVISAO EM AMBITO
INTERNACIONAL

Acordo TRIPS. Artigo 31.
Outro Uso sem Autorizagao
do Titular

Acordo TRIPS. Artigo 31 bis.

PREVISTA NA LEI
BRASILEIRA?

SIM, com
possibilidade de
ampliagao.

Lei 9.279/96. Artigos
68,70e 71

Decreto 3.201/99.
NAO.

Decreto Legislativo
262/2008




i Medidas de protecao (flexibilidades)

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

Oposi¢do a pedidos de  Possibilita que terceiros possam questionarum  Acordo TRIPS. Artigo 62.4.  SIM, mas apenas na
forma de subsidios ao

exame.

patente pedido de patente perante o escritério de

patentes, antes ou depois de sua concessao.

Lei 9.279/96. Artigo
31e51

Periodo de transi¢do Prazo para que paises em desenvolvimento e Acordo TRIPS. Artigo 65. SIM, mas por muito

menos desenvolvidos adequem sua legislacio ~ Disposicdes transitorias menos tempo do que
o permitido.

para o inicio da garantia
a direito a patente na
area farmacéutica

nacional para protecao da propriedade

intelectual em areas nao protegidas Lei 9.279/96. Artigo

anteriormente. 243.




Q Medidas TRIPS-plus e Medidas de
orotecao

e Estudo GTPI

 Mapeamento das medidas de protecao para a saude e das
medidas prejudiciais a saude previstas na legislacao nacional e
internacional em vigor no Brasil sobre o patenteamento de
produtos e processos farmacéuticos

« www.deolhonaspatentes.org.br > atuacao GTPI > estudos
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Medidas de protecao (flexibilidades)

* Muito embora essas flexibilidades estejam
incorporadas na legislacao brasileira e sejam
compativeis com as regras internacionais, sua
utilizacao tem sido limitada, nao apenas no Brasil,
mas também em quase todos os paises em
desenvolvimento

* Momentum internacional para maior utilizacao
dessas medidas (ex: nova onda de LC na Tailandia,
India, Equador...)



q Medidas de protecao (flexibilidades):
| utilizacao

e 2007 — efavirenz (antirretroviral) — Merck

* Tentativa de negociacao de preco restou infrutifera
« Medicamento importado da india por 1/3 do preco
* Producao nacional por % do preco original

e Até 2012, quando a patente expira, a estimativa era de que a
licenca compulsdria possibilitaria uma economia de USS 236.8
milhdes

PERGUNTAS

E RESPOSTAS
SOBREO
LICENCIAMENTO

COMPULSORIO DO

NO BRASIL




q Medidas de protecao (flexibilidades):

utilizacao — paises desenvolvidos

Nao patenteamento — até fortalecimento da industria nacional.
Ex.: Canada.

Uso publico: EUA - governo pode usar uma patente ou
autorizar o uso por terceiros para praticamente qualquer uso
publico. Os titulares da patente podem apenas questionar a
remuneracao. Dispositivos similares foram adotados pela
legislacao de diversos paises como Reino Unido, Canada,
Espanha, Australia, Irlanda, 1talia, Alemanha, Nova Zelandia,
entre muitos outros.

Licenca compulsoria: caso Antraz



q Medidas de protecao (flexibilidades):
i triplo desafio para paises em
desenvolvimento

* 1) Incorporacao das flexibilidades nas legislacdes nacionais

e 2) utilizacao das flexibilidades

e 3) Contestacao do uso das flexibilidades pelos Estados e
empresas farmacéuticas



Q Medidas de protecao (flexibilidades):

desafio para paises em desenvolvimento

Ex: Discurso da Presidente Dilma na Reuniao de Alto Nivel
sobre Doencas Cronicas Nao-Transmissiveis da ONU — Nova
lorque, setembro 2011

“O Brasil respeita os seus seus compromissos em matéria de
propriedade intelectual, mas estamos convencidos de que as
flexibilidades aprovadas em Doha sao indispensaveis para
politicas que garantam o direito a Saude”

Internamente: licencas voluntarias vs. licencas compulsorias




Atuacao da sociedade civil

3

Gerar conhecimento e aumentar a preocupacao

sobre o impacto negativo das patentes no acesso a
medicamentos

Defesa e uso das medidas de protecao a saude

Resisténcia contra a adocao de medidas “TRIPS
plus”

Novo modelo de promocao de inovacao em saude



Atuacao da sociedade civil

3

Aumentar a preocupacao,
atividades de formacao,
influenciar o debate publico

Legis|ativo Influéncia processo
legislativo, pareceres

Oposicéo a pedidos técnicos, audiéncias
de patente, guias publicas

de exame de

patente, consultas e
publicas, politica Litigancia
externa estratégica

Executivo Judiciario




Atuacao da sociedade civil
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Atuacao da sociedade civil

¢Por qué dificultan el acceso
a los medicamentos?

Medicamentos:
hablando de calidad

A Producao de ARVs no Brasil

Uma Avaliagao

PERGUNTAS

E RESPOSTAS
SOBREO
LICENCIAMENTO
COMPULSORIO DO

NO BRASIL

PERGUNTAS & RESPOSTAS SOBRE

PATENTES
PIPELINE

Como afetam
suasaude?

Direitos de Propriedade
Intelectual e Acesso aos
Antirretrovirais:

Brasil
Colémbia
China
India
Tailandia

Renata Reis, Veriana Terto Jr. e
m Maria Cristina Pimenta
- . (Organizadores)
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Estrategias del GTPI - LEGISLATIVO

« Elaboracion de pareceres técnicos en proyectos
de ley

 Redaccion de nuevas propuestas de proyectos
de ley

« Participacion en audiencias publicas en el
Congreso Nacional
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Estrategias del GTPI - EJECUTIVO

« Oficina de patentes

- Oposiciones al examen de pedidos de patente (Evitar la
concesion de patentes que no cumplan los requisitos de
patentabilidad)

(tenofovir, kaletra, truvada)

- Revision de las directrices de examen de patentes

Organos elaboradores de politicas publicas

- GIPI — Grupo Interministerial de Propiedad Intelectual
- MRE — Ministerio de las Relaciones Exteriores

- Casa Civil



Estrategias del GTPI - JUDICIAL
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- Accion civil publica para licencia obligatoria (Kaletra)
- Acciones de nulidad de patente (kit diagnostico)

- Pedido de declaracion de inconstitucionalidad de
patentes de revalidacion (pipeline) en la Corte
Suprema

- Audiencia publica sobre salud en la Corte Suprema
— Impacto de las patentes en el acceso a
medicamentos



Q Novo modelo de inovacao em saude

 ACESSO a medicamentos - duas dimensoes:
- guando o produto existe: preco alto

- qguando o produto nao existe: falta inovacao direcionada
para atender necessidades de saude

* O que temos hoje: “direitos de propriedade intelectual”

- retorno do investimento em pesquisa obtido por meio da
venda do produto final

- pacientes que necessitam do medicamento sao os que
financiam a inovacao

- l6gica de mercadoria: produto final como propriedade
privada



q Novo modelo de inovacao em saude

I”

e Alternativa: “medicamento como bem publico globa

- desvinculacao do investimento em pesquisa do preco
final do produto

- sociedade financia inovacao
- |6gica de direitos: produto final € de dominio publico

- definicao de prioridades em P&D baseadas nas
necessidades em saude e dos pacientes e nao em
analise de mercado
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Reforma da Lei de Patentes

* Relatorio sobre lei de patentes — lancamento em
09/10 na Camara dos Deputados

* Diversos projetos de lei em andamento

e Carta da sociedade civil apoiando a reforma da lei
de patentes



Reforma da Lei de Patentes
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Reforma da
Lei de Patentes

O tema, é: matéria
patenteavel e
requisitos de

patenteabilidade ATRASO NAUTILIZAGAO DE GENERICOS
COM PREGOS ACESSIVEIS

Em 2007, o Brasi emiu sea
primora & Unica fcenga
CoMpuisira para o efavieany
Em 5 2008, 3 cooromia g
comzlCio o
USS 103 600.000.00

O tema é: licenga g tramies gt
compulsoria, uso )
publico e importac¢ao

paralela
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Reforma da Lei de Patentes

Vg
| OPOSICAD A parenres.

¢ AMPLA, Geray ¢
O tema é: participagao de ‘ IRRESTRITA

terceiros na analise de
pedido de patente

O tema é:
anuéncia prévia
da ANVISA

O tema. é:
exclusividade
de dados




. Obrigada!

marcela@abiaids.org.br

www.deolhonaspatentes.org.br



