International workshop on the fundamental human
right to health and access to affordable medicines
Rio de Janeiro, April, 2014

Current challenges on ip and access to
medicines in brazil: views and strategy from

civil society

Marcela Vieira
ABIA — Associacao Brasileira Interdisciplinar de Aids

GTPI/Rebrip — Grupo de Trabalho sobre Propriedade
Intelectual




Sumario da apresentacao

e Cenario atual

e Estratégias de atuacao:
Reforma da lei de patentes no Brasil
Atuacao contra medidas TRIPS-plus
Utilizacao de medidas de protecao a saude
Politica industrial
Novo modelo de inovacao

Consideracoes finais




Cenario atual

e 718 mil pessoas com HIV
e 313 mil pessoas em tratamento com ARVs
e Mudanca da linha de tratamento




Cenario atual

Diferenca entre preco em RS da primeira e da terceira linha
de tratamento ARV no Brasil, 2012
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™ Esguema de primgira linha AZT+3TC+EFY

W Esquema da tereairs linka DARSr « 3TC « TOF

esquema de primeira linha
(zidovudina, lamivudina e
efavirenz): versdes genéricas
produzidas no Brasil

esquema de terceira linha
(darunavir, ritonavir, tenofovir e
lamivudina): darunavir sob
monopolio (até recentemente)

Fonte: GTPI, 2013, com dados de 2012 do Ministério da Saude




Cenario atual

RS 1,1 bilhdo — orcamento total do Programa
de Aids em 2013

e RS 770 milhdes para compra de
medicamentos (66% do orcamento)

e 25% do orcamento para medicamentos de 32
MhE




Cenario atual D

e Novas diretrizes de tratamento (dezembro 2013):
“testar e tratar”

- estimativa de 100 mil novas pessoas em
tratamento em 1 ano




Cenario atual D

e A experiéncia brasileira demonstra que a ampliacao da
oferta de tratamento deve ser sempre acompanhada
de estratégias de reducao de preco e de combate a
praticas abusivas de patenteamento.

Risco de vermos a sustentabilidade do programa
ameacada, como no passado.

Debate sobre preco justo e a vontade politica de usar
mecanismos legais de protecao da saude se
perderam, justo agora quando novas barreiras
patentarias se colocam entre os pacientes e as novas
opcoes terapéuticas.




Cenario atual

Comparacao entre precos pagos pelo Brasil por trés
medicamentos selecionados com precos de versdes genéricas
disponiveis no mercado internacional. Preco por unidade em

USS em 2013

Rituximabe: tratamento de cancer
Linezolida: tratamento de
®Preco Brasil tuberculose multirresistente
Preco genérico Atazanavir: tratamento de
HIV/AIDS

0,65 25

rituximabe 500mg | linezolida 600mg | atazanavir 300mg |

Fonte: GTPI, 2013, com base em Portal da Transparéncia, MSF e Medindia.




Estratégias de atuacao D

Reforma da lei de patentes

Atuacao contra medidas TRIPS-plus
Utilizacao de medidas de protecao a saude
Politica industrial

Novo modelo de inovacao




Reforma da Lei de Patentes

Reforma da
Lei de Patentes

0O tema. é: matéria
patenteavel e
requisitos de

patenteabilidade ATRASD N4 UTILIZAGAD DE GENERICOS
COM PREGDS ACESSIVELS

O tema, é: licenca,
compulsoOria, uso
publico e importagéo
paralela




Reforma da Lei de Patentes

O tema é: participagéo de
terceiros na analise de
pedido de patente

O tema, é:
anueéncia prévia

O tema. é:
exclusividade
de dados




Reforma da lei de patentes D

Anuéncia prévia da ANVISA

Rejeicao 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

Oposicoes a pedidos de patentes

Aprovacao do PL 5.402/13 (de “subsidio ao exame”
para “oposicao” e ampliacao das formas de
participacao)




Reforma da lei de patentes D

Importacao paralela
Aprovacao PL 139/99 e além (incluir genéricos)

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

Licenca compulsoria

Aprovacao do PL 139/99, PL 303/03 e PL 2.846/11
(exclusao de ressalva de inviabilidade econdmica
para producao nacional)




Reforma da lei de patentes D

e Matéria nao-patenteavel

- Aprovacao do PL 3.995/2008 (proibicdao 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 (ndao-patenteabilidade de
medicamentos para doencas negligenciadas)

Aprovacao do PL 22/2003 (ndo-patenteabilidade de
todos os medicamentos para HIV/AIDS — utopia?)




Reforma da lei de patentes D

e Extensao do periodo de vigéncia da patente

- Aprovacao do PL 3.944/12 e do PL 5.402/13 (exclusao da
extensao do prazo de vigéncia da patente por atraso na
concessao pelo INPI)

e Exclusividade de dados de teste

- Aprovacao do PL 5.402/13 (alteracao do artigo da lei de
patentes sobre concorréncia desleal)




Atuacao contra medidas TRIPS-plus D

Extensao do periodo de vigéncia da patente
ADI 5061 no STF

Exclusividade de dados de teste

Acoes judiciais em andamento

Patentes pipeline

ADI 4234 no STF

TLCs

Mercosul — Uniao Europeia
TPPA




Utilizacao das medidas de protecao
a saude

Analise dos requisitos de patenteabilidade

INPI — nao tem diretrizes de analise de
patentes farmacéuticas em vigor

processo de revisao das diretrizes em
andamento desde 2008 (segundo uso e
polimorfos), com diversos problemas

exemplo a ser seguido: ARGENTINA




Utilizacao das medidas de protecao D
a saude

Exame prioritario
Demora na analise do pedido de patente gera
“monopodlio de fato”

Resolucao 80/2013, INPI: priorizacdao do exame de
pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos relacionados a saude publica

Ministério da Saude ou

Qualquer interessado em caso de: HIV/AIDS, cancer
e doencas negligenciadas




Utilizacao das medidas de protecao D
a saude
Oposicao a pedidos de patente (subsidio ao exame)

GTPI — 5 subsidios (2 lopinavir/r; 2 tenofovir; 1
tenofovir/emtricitabina)

FIOCRUZ - tenofovir

Casos possiveis:
atazanavir/ritonavir — pedido de patente pendente
raltegravir (?) — composto e sal — pedidos de patente pendente
darunavir (?)— pedidos de patente pendentes
Dolutegravir
TAF
sofosbuvir

Estratégia precisa ser fortalecida (sociedade civil,
academia, laboratdrios publicos/ministério saude)




Utilizacao das medidas de protecao D
a saude

e Acoes de nulidade

- GTPI = kit diagnostico
- Cristalia — lopinavir/ritonavir

(ndo precisa esperar decisao judicial final para fazer o
registro — uso experimental, excecao bolar)

(nao depende de iniciativa do setor privado)

e Estratégia a ser adotada quando uma patente ja
concedida nao cumpre os requisitos




Utilizacao das medidas de protecao D
a saude

Licenca compulsdria / uso publico

2007: efavirenz — economia de mais de RS 200
milhoes em 5 anos

Raltegravir? Dolutegravir?

Estratégia a ser adotada quando uma patente
cumpre os requisitos, mas tecnologia é de
interesse publico




Utilizacao das medidas de protecao D
a saude

e Licenca compulsoéria

e Falta de vontade politica?

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 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”

Mas, internamente.... licencas compulséria vs. licencas
voluntarias




Politica industrial D

PDP — 88 PDPs para diversos medicamentos,
alguns patenteados, outros sem patente

Caso atazanavir
Economia de recurso publico:
Ministério da Saude: USS 201 milhdes

Nao ha transparéncia sobre como esse calculo foi
feito

GTPI: USS 17 million (2011-2016)

(economia de 6% com LV atazanavir; economia com
a LC efavirenz de 58%)




Politica industrial

e Utilizacao estratégica dos laboratorios
publicos?

e Dinheiro da saude nao pode ser
utilizado para financiar politica
industrial




Novo modelo de inovac3o D

e Relatorio Camara Deputados

i) Recomenda: Anteprojeto de lei (Poder Executivo)

contribuicao minima de 0,01% do PIB para P&D em saude
resultados serao colocados em dominio publico

pesquisa devera ser empreendida por instituicoes ou
empresas brasileiras

definicao de prioridades coordenadas pelo Ministério da
Saude

ii) Recomenda: Anteprojeto de lei (Poder Executivo)

criacao do Prémio Brasileiro para a Inovacao em Saude,
objetivo € incentivar pesquisas na area da saude em
regime de nao-exclusividade a partir de definicao de
prioridades coordenadas pelo Ministério da Saude




Novo modelo de inovac3o D

 Projetos de lei em andamento

e PL2177/2011 - Institui o Cédigo Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacao

e PL1397/2011 - Institui a Politica Nacional de
Pesquisa e Desenvolvimento Tecnologico do Setor
Farmacéutico




Consideracoes finais D

Nada disso é possivel sem acesso a
informacao

Falta de transparéncia

Diminuicao do dialogo com sociedade civil e
do controle social

Retomada de uma politica baseada em
direitos humanos




Obrigada!

marcela@abiaids.org.br

www.deolhonaspatentes.org.br




