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RESUMO

A criacao da OMC trouxe consigo uma série de acordos multilaterais,
entre os quais o Acordo TRIPS que regula temas relacionados a propriedade
intelectual. A partir de sua adocao, estabeleceu-se um “padrdao minimo” de
protecéo, incluindo a ampliacdo do escopo de patenteabilidade para todos
os campos tecnologicos. O Brasil, ao buscar adequar-se ao TRIPS, foi além
das obrigagbes assumidas ao incluir o instituto conhecido como
patentes pipeline: um dispositivo temporario por meio do qual foram aceitos
depdsitos de patentes em campos tecnoldgicos ndo reconhecidos
anteriormente, entre os quais o setor farmacéutico. Por este instituto, foram
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realizados 1.182 pedidos, entre os quais se encontram varios medicamentos
que hoje sdo fundamentais para o enfrentamento de problemas de saude
publica. O presente artigo tem como objetivo discutir patentes pipeline a partir
de duas perspectivas: da economia da saude e do direito. Do lado econémico,
o artigo traz um estudo do calculo econdmico de um sobrepreco que o Brasil
pagou por medicamentos de AIDS, sem contrapartida de aumento de
investimento em P&D. Do lado do direito, observa-se que o instituto das
patentes pipeline viola uma série de principios constitucionais e também
tratados internacionais dos quais o Brasil é signatario. Ao final, o artigo aborda
como este mecanismo vem sendo tratado por diferentes atores da sociedade,
tendo como foco de analise a Agéo Direta de Inconstitucionalidade, proposta
em 2009, pelo Procurador-geral da Republica no Supremo Tribunal Federal.
O artigo conclui que a introducéo do instituto da patente pipeline é
frontalmente contra o interesse publico.

Palavras-chave

Economia da Saude; Patentes Farmacéuticas; Patentes Pipeline;
Propriedade Intelectual; Supremo Tribunal Federal.

ABSTRACT

The creation of the WTO has brought a series of multilateral agreements,
including the TRIPS Agreement that regulates matter related to intellectual
property rights. The Agreement established a “minimum standard” of protection,
including the expansion of the scope of patentability for all fields of technology.
Brazil, seeking to be TRIPS complied, went beyond its international obligations
and included a mechanism known as pipeline patents: a temporary mechanism
through which were accepted patents in fields of technology not previously
recognized, including the pharmaceutical sector. 1182 patent applications
were filled through this mechanism, among which are several medicines that
are fundamental to public health. This article intends to discuss the pipeline
patents from two perspectives: health economics and law. From the economic
side, this paper presents a study that calculates the higher prices that Brazil
paid for AIDS drugs, without any counterpart in investment on R&D. On the
side of law, the pipeline patents are against a number of constitutional
principles and also international treaties to which Brazil is a signatory. Finally,
the article discusses how this mechanism has been handled by different
actors of society, focusing on the analysis of direct action of unconstitutionality,
proposed in 2009 by the Attorney General’s Office in the Supreme Court. The
article concludes that the introduction of the pipeline patent mechanism is
frontally against the public interest.
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INTRODUCAO

A criagéo da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), em dezembro
de 1994, trouxe consigo uma série de acordos multilaterais que foram firma-
dos por seus Estados Membros. E considerada a Unica organizagao interna-
cional que estabelece “normas comerciais em nivel mundial com efeitos
vinculantes para seus Membros™™, ou seja, essas normas ndo sao recomen-
datdrias, mas sim obrigatdrias e, por isso, tiveram que ser incorporadas no
arcabouco legal dos paises. O Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio da OMC — conhecido
como Acordo TRIPS ou ADPIC — regula temas que estao relacionados a
propriedade intelectual. A partir de sua adocéo, estabeleceu-se uma espé-
cie de “padrdao minimo” de protecéo, o que incluiu a ampliagédo do escopo de
patenteabilidade para todos os campos tecnoldgicos e a extensdo da dura-
cao das patentes para 20 anos. A ideia inicial de “padrao minimo” nao repre-
senta um afrouxamento do sistema de propriedade intelectual, mas sim um
enrijecimento que pode ser ainda fortalecido de outras maneiras, como pela
propria legislagdo nacional de cada pais e por tratados de livre comércio
bilaterais e regionais.

O Acordo TRIPS também estabeleceu algumas disposi¢oes transitdrias
para adequagao ao novo regime mundial de propriedade intelectual, levando
em consideragao o nivel de desenvolvimento de cada pais membro. Assim,
paises em desenvolvimento que ndo reconheciam patentes para produtos e
processos farmacéuticos, entre outros, teriam até 2005 para fazé-lo. Por outro
lado, estabeleceu que os paises que fossem utilizar o referido periodo de
transicdo deveriam criar um mecanismo interno para aceitar os pedidos de
patentes nessas areas a partir da entrada em vigor do TRIPS — 12 de janeiro
de 1995. Tais pedidos somente seriam analisados no pais depois de
finalizado o periodo de transicédo, resguardando a data do depdsito no pais
de origem® e observando o periodo de anterioridade de um ano. Este
mecanismo ficou conhecido como mailbox e teve como objetivo proteger as

(1) CONECTAS DIREITOS HUMANOS. Organizagdes contestam a constitucionalidade da Lei de
Propriedade intelectual, 29 nov. 2007. p. 13. Disponivel em: <http://www.conectas.org/
noticia.php?not_id=192>. Acesso em: 22 jan. 2008.

(2) BRASIL. Decreto n. 1.355, de 30 de dezembro de 1994. Promulga a ata final que incorpora os
resultados da rodada Uruguai de negociagdes comerciais multilaterais do GATT. Didrio Oficial [da]
Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 31 dez. 1994.
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empresas que ja tivessem feitos seus pedidos de patentes nos paises onde
j& se concediam protegcdo nessas novas areas®.

O Brasil buscou adequar-se ao TRIPS por meio da aprovacao da Lei
9.279/96 (LPI), em vigor a partir de maio de 1997. Dentre as mudancgas
marcantes no novo sistema nacional de propriedade industrial, destacamos a
ampliacdo do patenteamento para todos os campos do conhecimento, incluindo
a area farmacéutica®. Importante observar que o legislativo brasileiro optou
por nao utilizar plenamente o periodo de transicao concedido pelo TRIPS e foi
além da previséo de incorporagéo do dispositivo temporario mailbox, ao incluir
o instituto conhecido como patentes pipeline (arts. 230 e 231 da Lei 9.279/96).

Trata-se de um dispositivo igualmente temporario por meio do qual
foram aceitos depdsitos de patentes em campos tecnoldgicos nao
reconhecidos, até entdo, no Brasil, desde que os produtos ndo estivessem
sendo comercializados em qualquer mercado ou que estivessem sendo feitos
efetivos esforgos para a exploracédo local do objeto no pais.

Diferentemente do mailbox, o instituto da patente pipeline permitiu o
deposito de pedidos mesmo fora do periodo de prioridade e ndo exigiu o exame
técnico do pedido de patente no Brasil, sendo que a concessao desses pedidos
ficou atrelada somente a decisdo favoravel a patenteabilidade no pais onde
havia sido feito o primeiro depdsito. Desse critério, ficaram excluidos os depdsitos
cujos inventores fossem nacionais, para os quais o exame deveria ser efetuado
normalmente, considerando os requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicacéo industrial.

O instituto da patente pipeline visou alcangar os inventores que nao
tiveram seus objetos de inveng@o contemplados no Cddigo de Propriedade
Industrial brasileiro anterior. Assim, aqueles que ja haviam depositado suas
invengdes na vigéncia do antigo Cddigo, ainda que as mesmas nao
pertencessem ao rol de matérias patenteaveis no Brasil na época, puderam
também ser contemplados, desde que desistissem do depdsito anterior e
apresentassem novo pedido, adequados ao instituto pipeline.

O resultado da incorporacéao desse dispositivo na nova legislacao
brasileira foi o depdsito de 1.182 pedidos de patentes®, entre as quais
encontram-se varios medicamentos que, hoje, sdo considerados essenciais
ou fundamentais para o enfrentamento de problemas de saude publica, como
sera visto a seguir.

(3) CHAUDHURI, S. Globalization of patent laws: flexibilities under TRIPS and changes in pharmaceutical
patents in India. In: THE WTO and India’s pharmaceuticals industry: patent protection, TRIPS and
developing countries. Oxford: Oxford University Press, 2005.

(4) BRASIL. Lei n. 9.279, de 14 de maio de 1996. Regula direitos e obriga¢des relativos a propriedade
industrial. Didrio Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Poder Executivo, Brasilia, DF, 15 mai. 1996.
(5) BERMUDEZ, J. A. Z.; EPSZTEJN, R.; OLIVEIRA, M. A.; HASENCLEVER, L. O Acordo TRIPS da
OMC e a protegdo patentdria no Brasil: mudangas recentes e implicagdes para a produgao local e o
acesso da populagdo aos medicamentos. Rio de Janeiro: FIOCRUZ/ENSP, 2000.
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O presente artigo tem como objetivo discutir o instituto das patentes
pipeline a partir de duas perspectivas: da economia da saude e do direito.
Acredita-se que elas sejam convergentes e complementares, e que contribuam
para o enriquecimento do debate a respeito dos interesses favorecidos e
prejudicados apds aprovacao do novo marco regulatério de propriedade
intelectual no Brasil. Ademais, pretende-se descrever e discutir como este
mecanismo vem sendo questionado por diferentes atores da sociedade, tendo
como foco de andlise a Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI 4.234),
proposta em 2009, pelo Procurador-geral da Republica no Supremo Tribunal
Federal.

O artigo estéa dividido em quatro se¢des, além desta introducdo e das
consideracdes finais. As duas primeiras tratam de aspectos relacionados a
economia da saude, a terceira trata dos aspectos relacionados ao direito e a
Ultima trata da ADI 4.234.

I. O ACESSO A MEDICAMENTOS ANTIRRETROVIRAIS (ARV), O
INSTITUTO DA PATENTE PIPELINE E A LICENCA COMPULSORIA

A Constituicdo Federal de 1988 ao afirmar que “saude é direito de todo
cidadao e dever do Estado” forneceu as bases fundamentais para a construgéao
do Sistema Unico de Satide (SUS) por meio das Leis ns. 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 da assisténcia, a igualdade da assisténcia a saude, a
participacdo da comunidade, a descentralizagéo politico-administrativo, entre
outros. Entre os campos de atuacdo do SUS estd a assisténcia terapéutica
integral, incluindo a farmacéutica (art. 6 da Lei n. 8.080/90). Esta ultima,
considerando a amplitude e complexidade, também se transformou em
compromisso politico de longo prazo por meio da Portaria 3.916/96 — a
Politica Nacional de Medicamentos — materializando diretrizes e prioridades
para a garantia do acesso a medicamentos essenciais e de qualidade.

No ambito da epidemia de HIV/Aids no Brasil, a Lei n. 9.313/96 fortaleceu
0 arcaboucgo legal ja existente para a garantia do acesso a antirretrovirais
(ARVs) e outros medicamentos para o tratamento da infecgéo. A aprovagao
da referida lei foi determinante para a melhor estruturagdo do Programa
Nacional de DST/Aids, pois demandou a organizacao de um sistema logistico
para aquisicao e distribuicdo de medicamentos envolvendo as trés esferas
de governo®.

(6) OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A. Acesso universal ao tratamento para as pessoas vivendo com HIV
e AIDS no Brasil. In: BERMUDEZ, Jaz; OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A. (Orgs.). Acceso a medicamentos:
derecho fundamental, papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP/FIOCRUZ, 2004.
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Outro elemento que contribuiu sobremaneira para a implementagao
da politica de acesso a medicamentos foi a producao local e nacional dos
medicamentos ARVs em virtude de o pais ndo reconhecer patentes para o
setor farmacéutico até 1996. A producao nacional forneceu ao governo a
opgéo de adquirir produtos a precos inferiores aos que estavam sendo
praticados no mercado internacional pelos detentores das patentes®.

Do ponto de vista da saude publica, isso representou maior seguranca
na aquisicao, o acesso no longo prazo e, também, a possibilidade de incorporar
novos pacientes no tratamento medicamentoso, representando uma melhora
radical na qualidade de vida das pessoas que vivem com HIV/Aids. Efeitos
adicionais dessa medida incluem um aumento da credibilidade dos servigos
de saude®.

A entrada em vigor da nova lei de propriedade industrial (Lei n. 9.279/96)
a partir de 1997 interrompeu de forma prematura esse processo de produgao
local ao néo se valer do uso da prerrogativa do periodo de transi¢éo previsto
no acordo TRIPS e também incluir a possibilidade do instituto da patente
pipeline.

Dentre os 19 ARVs fornecidos pelo Ministério da Saude, oito ndo séo
protegidos por patentes e por isso sdo produzidos por laboratérios nacionais
publicos e privados®. Os demais sdo patenteados ou sujeitos a protecédo
patentaria no Brasil (hd o depdsito do pedido, mas sem decisédo quanto a
patenteabilidade) e, por isso, sdo importados de empresas farmacéuticas
transnacionais. Dentre estes, estdo alguns que foram protegidos por meio do
instituto da patente pipeline, como sé@o os casos do lopinavir/ritonavir (Abbott),
abacavir (GlaxoSmithKline — GSK), efavirenz (Merck), nelfinavir (Roche) e
amprenavir (Vertex)('o0m,

Coincidentemente, a maioria dos medicamentos protegidos pelo instituto
da patente pipeline foi alvo de problemas relacionados ao acesso, das mais
diversas naturezas, em especial porque o governo ficou limitado a
possibilidade de compra dos produtos de apenas uma empresa ofertante
para cada um deles, ou seja, a empresa detentora da patente.

(7) HASENCLEVER, L (Coord.). O Programa brasileiro de combate a AIDS e a experiéncia brasileira
na producéo local de medicamentos anti-retrovirais. Rio de Janeiro: UFRJ/ANRS, 2003. Mimeo.

(8) OLIVEIRA, M. A.; ESHER, A.op. cit.

(9) ORSI, F.; HASENCLEVER, L; FIALHO, B.; TIGRE, P.; CORIAT, B. Intellectual property rights,
anti-AIDS policy and generic drugs: lessons from brazilian public health program. In: MOATTI, J. P.
et al. (Ed.). Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS care in developing countrie: issues and
Challenges. Paris: ANRS, 2003. v. 1, p. 109-135.

(10) CORIAT, B.; ORSI, F.; ALMEIDA, C. TRIPS and the international public health controversies:
issues and challenges. Industrial and Corporate Change Advance Access, Oxford, v. 15, n. 6, p. 1-
30, Nov. 2006.

(11) MEDICOS SEM FRONTEIRAS. Guia de Precos para a Compra de ARVs para os paises em
desenvolvimento: untangling the web. 9. ed. Rio de Janeiro: MSF, 2006. Disponivel em: <http:/
www.msf.org.br/campanha/guia_precos06.pdf>.
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Conforme evidenciam Granjeiro et al.'®, a entrada do nelfinavir, em
1998, e do efavirenz, em 1999, no protocolo de tratamento do Ministério da
Saude, representou um marco na incorporacdo de medicamentos protegidos
por patentes.

Em 2001 e 2003, os medicamentos lopinavir/ritonavir, efavirenz e
nelfinavir foram alvo de negociagdes de precos entre o Ministério da Saude
e as empresas detentoras das patentes em virtude do forte impacto que o
consumo dos mesmos — de aproximadamente 60% — representava no
orcamento para compra de ARVs. Reducbes de prego consideradas
satisfatérias foram alcancadas, em especial, porque o governo tinha como
principal instrumento a ameaca de licenciamento compulsério e possibilidade
de produgdo local(®(149),

Em 2005, apos tentativa infrutifera de reducéo do preco mediante
negociagao com a empresa, foi declarado o interesse publico do medicamento
lopinavir/ritonavir, etapa anterior a emissao de uma licenca compulséria. No
entanto, o governo nao emitiu a licenga compulséria e firmou um acordo
bilateral com a empresa Abbott, incluindo clausulas abusivas como a restricao
para o uso da licenga compulséria, a fixacdo do preco do medicamento até
2011 com uma reducéo infima e o aumento no preco da nova formulacao
termoestavel em 10%19).

Em abril e maio de 2007, o governo brasileiro declarou o interesse
publico™ do medicamento efavirenz e a posterior licenga compulséria™®. O
governo tentou negociar varias vezes com a empresa detentora da patente
— a Merck — para a reducao do preco do medicamento. Foram considerados,
nestas negocia¢des, 0 compromisso com 0 acesso universal, o tamanho da
demanda, o constante aumento de precos e o fato de a empresa praticar um
preco superior ao praticado em outros paises de igual nivel de desenvolvi-
mento. Segundo afirmam representantes do governo, além das propostas

(12) GRANJEIRO, A.; TEIXEIRA, L.; BASTOS, F. I. et al. Sustentabilidade da politica de acesso a
antirretrovirais no Brasil. Revista de Satde Publica, Sdo Paulo, v. 40 (supl.), p. 60-69, abr. 2006.
(13) BERMUDEZ, Jaz; OLIVEIRA, M. A; CHAVES, G. C. O acordo TRIPS da OMC e os desafios para
a saude publica. In: BERMUDEZ, Jaz; OLIVEIRA, M. A; ESTHER, A. (Org.). Acceso a medicamentos:
derecho fundamental, papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP/FIOCRUZ, 2004. p. 69-89.

(14) ORSI, F.; HASENCLEVER, L; FIALHO, B.; TIGRE, P.; CORIAT, B. op. cit., p. 109-136.

(15) GRANJEIRO, A.; TEIXEIRA, L.; BASTOS, F. I. et al. op. cit.

(16) GRUPO DE TRABALHO SOBRE PROPRIEDADE INTELECTUAL. Por que o Brasil paga mais por
medicamentos importantes para a saude publica? Rio de Janeiro: GTPI, 2006. Disponivel em: <http:/
/www.abiaids.org.br/_img/media/patentes_ GTPI.pdf>.

(17) BRASIL. Portaria no 879 de 24 de abril de 2007. Declara de interesse publico os interesses de
patentes sobre o efavirenz, para fins de licengca compulsdria para uso publico ndo comercial.
Disponivel em: <https://www.in.gov.br/materias/xml/do/secao1/2664533.xml>.

(18) BRASIL. Presidéncia da Republica. Casa Civil. Decreto n. 6.108, de 4 de maio de 2007. Concede
licenciamento compulsério, por interesse publico, de patentes referentes ao Efavirenz, para fins de
uso publico ndo-comercial. Didrio Oficial da Unido, 7 maio 2007. Disponivel em: <http://
www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2007-2010/2007/Decreto/D6108.htm>.
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insatisfatdrias, a empresa estava buscando postergar ao maximo as negociacoes
para que a adocdo de medidas para a aquisicdo de versdes genéricas mais
baratas do medicamento, por meio da importagcdo, nao fosse mais viavel.

Outra forma de comprometimento do abastecimento decorrente do
monopolio pode ser ilustrada pelos exemplos a seguir. Em fevereiro de 2007,
o Programa Nacional de DST/Aids divulgou uma nota técnica® orientando
as coordenacgdes estaduais e aos profissionais de saude a nao prescrever o
antirretroviral abacavir 300mg, diante da possibilidade de atraso na entrega
do referido medicamento. O motivo informado foi um problema no contrato
para 2007, imputados exclusivamente ao laboratério fornecedor. Como
medida temporaria até a regularizagdo do abastecimento, foi recomendada
a nao iniciagcdo de novos tratamentos com o medicamento, assim como a
utilizacdo de outras opgdes em casos de substituicdo. No entanto, muitos
médicos modificaram a terapia de seus pacientes, o que teve um carater
irreversivel e significou, para muitos, a diminuicdo do escopo de opgbes de
tratamento. Mesmo com a existéncia de quatro fabricantes de versdes
genéricas®, o pais ficou impossibilitado de fazer a importagdo em carater de
urgéncia, a ndo ser que emitisse uma licengca compulsoria.

Em junho de 2007, a empresa Roche comunicou ao Ministério da Saude
o recolhimento do medicamento Mesilato de Nelfinavir (comercializado pela
marca Viracept®) em toda a Europa e no Brasil, por ter sido identificado
problemas na qualidade do produto. Novamente, como medida temporaria,
o Ministério da Saude suspendeu a distribuicdo do nelfinavir e recomendou
a substituicdo do medicamento por outro antirretroviral. Mesmo com a
existéncia de trés fabricantes indianos de versdes genéricas, possiveis
fornecedores opcionais, 0 pais se encontrou novamente refém de apenas
uma opg¢ao de oferta, cuja patente foi concedida pelo mecanismo do instituto
da patente pipeline. Estes exemplos ilustram outra maneira de como o
monopdlio de medicamentos no mercado brasileiro acarreta consequéncias
negativas para o acesso, que sao diferentes da pratica de precos abusivos.

Nesse sentido, fica evidente o prejuizo causado pelas patentes
concedidas pelo instituto da patente pipeline do ponto de vista do direito a
garantia do acesso a saude, especificamente, aos medicamentos essenciais.

Além dos aspectos ja apresentados, no que tange ao impacto para a
saude publica, o instituto de patentes pipeline também teve impacto em
aspectos econdmicos e de desenvolvimento tecnoldgico nacional. O incentivo
ao setor farmacéutico local é elemento imperativo para a regulagédo do
monopdlio que a concessao de patentes acarreta.

(19) Nota Técnica n. 18/07 de 1° de fevereiro de 2007 da Unidade de Assisténcia e Tratamento do
Programa Nacional de DST e AIDS do Ministério da Saude.

(20) MEDICOS SEM FRONTEIRAS. Guia de Precos para a Compra de ARVs para os paises em
desenvolvimento: untangling the web, cit.
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Il. 0S MERCADOS MONOPOLISTAS, O DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICO E O INSTITUTO DAS PATENTES PIPELINES

No campo da economia, a justificativa do instituto da patente é um
trade-off entre o publico e o privado: aquele que investiu em pesquisa e
desenvolvimento e logrou um resultado pratico — o produtor inovador — tera
o direito de obter um monopdlio da comercializacdo desse resultado, mas
tem a obrigacao de revelar o conhecimento pelo qual obteve o “produto”
inovador por meio do documento de patentes que sera posto a disposicéo do
publico em geral, aumentando o estoque de conhecimento da sociedade. O
objetivo primordial desta troca entre o publico e o privado é o de estimular o
investimento privado em inovagéo, ja que a natureza do conhecimento é
pervasiva e poderia ser aproveitada por todos sem ganhos de reembolso
para o investidorV@,  Acredita-se que o recebimento deste prémio pelo
produtor da inovagéo seja uma forma de levar os agentes privados a investirem
em um bem que poderia, do contrario, ser apropriado por todos sem
remunerar os investimentos. Trata-se da chamada “teoria do estimulo”®® que
reconhece ao inventor o direito exclusivo para exploragdo como forma de
recuperar os investimentos feitos para o desenvolvimento da invencao,
através da acumulacao de uma renda de monopodlio ao longo da vigéncia da
patente. Considera, portanto, que a patente seja uma forma de estimulo ao
desenvolvimento de inovagdes, um preco prémio para o produtor inovador.

O instituto de patente pipeline, entretanto, nao representa um bem-
-estar adicional para a sociedade, seja porque ele ndo incentivara novos
investimentos em Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) (beneficio de
apropriagao privada), seja porque ele ndo acrescentara novos conhecimentos
para a sociedade (beneficio de apropriagdo publica). Este instituto esta
protegendo investimentos pretéritos em P&D que ja ocorreram e que, portanto,
nao precisam ser mais incentivados. Da mesma forma, a difusdo do
conhecimento ja € um fato decorrido. Em suma, ele nao traz beneficios
privados ou publicos para a sociedade, mas os contraria frontalmente,
reduzindo o bem-estar econémico de uns — a sociedade em geral — e
privilegiando o de outros — os produtores inovadores. Dessa forma, € evidente
que o instituto da patente pipeline é contraria a natureza econémica do
instituto de patente: o pais pagou como “contrapartida” precos altos para
muitos dos produtos protegidos, como é o caso dos ARV, sem que esses
estimulassem novos investimentos em P&D ou ampliassem o conhecimento
disponivel.

(21) ARROW, K. J. The economic implications of learning by doing. Review of Economic Studies, n.
29, p. 155-173, 1962.

(22) NELSON, R. R. The simple economics of basic scientific researc. The Journal of Political
Economy, Chicago, v. 297, n. 67, 1959.

(23) OLIVEIRA, U. M. A protegéo juridica das invengbes de medicamentos e de géneros alimenticios.
Porto Alegre: Sintese, 2000.
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Como forma de dimensionar, em valores monetarios, o prejuizo
hipotético do instituto da patente pipeline para o Brasil, foi selecionada uma
amostra intencional dos cinco ARV protegidos pelo mecanismo, nas
formulacdes distribuidas pelo Ministério da Saude e com informacdes sobre
as quantidades e os pregos das compras disponibilizados pelo Sistema
Integrado de Orcamento Publico de Saude (SIOPS) no periodo entre 2001 e
2007. A Tabela 1 apresenta esses valores com base no ddlar de 2006. No
periodo considerado, as compras publicas desses medicamentos montaram a
cerca de US$705 milhdes. O raciocinio utilizado neste texto para o célculo do
prejuizo hipotético foi o de que, se nao existisse o instituto da patente pipeline,
nao se teria pago royalties as empresas detentoras das patentes. Em outras
palavras, no montante pago pela aquisicdo de medicamentos entre 2001 e
2007 ha uma parte adicional que corresponde as receitas de royalties, que
ndo existiiam se as patentes pipelines néo tivesse sido concedidas.

Tabela 1: Valor total das aquisicdes de antiretrovirais através do
instituto da patente pipeline, 2001-2007 (US$ de 2006)

. Periodo de aquisi¢ées | Quantidade do Preco/ Valor

Medicamento coberto medicamento unidade’ total

comprado (USS) (US$)
Abacavir Sol.Oral 28/2/2002 | 26/7/2007 17.395 46,30 805.388,50
Abacavir 300mg 5/8/2004 | 29/6/2006 5.069.220 2,56 12.977.203,20
Amprenavir Sol.Oral | 23/3/2001 8/8/2006 17.636 102,64 1.810.159,04
Amprenavir 150mg 23/3/2001 8/8/2006 9.206.280 0,85 7.825.338,00
Efavirenz 600mg 11/03 2/5/2006 91.900.012 2,160 198.504.025,92
Efavirenz 200mg 02/02 2/5/2006 33.161.751 1,06 35.151.456,06
Efavirenz sol.oral 04/03 2/5/2006 74.129 32,80 2.431.431,20
Lopinavir/r 133/33mg | 22/2/2002 | 27/3/2006 203.981.880 1,40 285.574.632,00
Nelfinavir 250mg 05/03 | 11/5/2007 256.728.580 0,62 159.171.719,60
Ritonavir sol.oral 24/4/2003 | 24/4/2003 13.347 96,97 1.294.258,59
Total 23/3/2001 | 26/7/2007 705.545.614,11

Fonte: SIOPS — Sistema de Informagdes sobre Orgcamentos Publicos em Saude

1 — Converséo feita com base no délar médio de 2006 ($1,00 = R$2,18)

Foram feitas duas hipéteses para o calculo dos royalties. Inicialmente,
estimou-se que o preco adicional que o Ministério da Saude pagou foi de
5% de royalties no valor total da compra realizada de cada produto. Trata-
-se de um valor de calculo de royalty supostamente inferior ao praticado
pela maioria das empresas, ja que esse valor foi estimado com base nos
valores praticados para negociagéo de licenga compulsodria, segundo o autor
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James Love®¥. Usando essa estimativa, o prejuizo causado pelo instituto da patente
pipeline, entre 2001 e 2007, foi de, aproximadamente, US$ 35,3 milhdes de ddlares
(valor total das aquisicdes US$705.545.614,11, registrado na Tabela 1, vezes 5%).

Utilizando-se outra forma de calculo para o prejuizo hipotético mais realista,
por levar em conta os pregos prémios médios cobrados pelas empresas
monopolistas ao MS, isto &, a diferenca entre estes e os pregos minimos praticados
no mercado internacional, os prejuizos foram muito maiores. Como parametros
de comparagéo para este novo calculo, foram identificados em duas bases de
dados diferentes os precos minimos para os mesmos produtos praticados no
mercado internacional. As bases sdo as da Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
e da organizagdo ndo governamental Médicos Sem Fronteiras (MSF)?®. Essas
organizagdes divulgam todos os anos uma lista de pregcos minimos praticados
nas compras internacionais. Estes valores foram registrados na Tabela 2. Nesta
mesma tabela, registramos o preco médio pago pelo governo e as diferencas
entre estes precos pagos pelo governo e os pregos minimos por unidades.

Tabela 2: Precos minimos obtidos pela OMS e MSF dos ARV
selecionados (US$) — 2006

Preco/ Preco/ . Preco Minimo
Medicamento unidade’ | Minimo |A (1) —(2) MSF A@)—@
(USS3) OMS(2) (3)
Abacavir Sol.Oral 46,30 31,44 - 20,40 25,9
Abacavir 300mg 2,56 0,83 1,73 0,59 1,97
Amprenavir Sol.Oral 102,64 - - - -
Amprenavir 150mg 0,85 - - - -
Efavirenz 600mg 2,160 0,69 1,47 0,51 1,65
Efavirenz 200mg 1,06 0,28 0,78 0,19 0,87
Efavirenz sol.oral 32,80 16,92 15,88 12,42 20,38
Lopinavir/r 133/33mg 1,40 0,69 0,71 0,23 1,17
Nelfinavir 250mg 0,62 0,22 0,4 0,28 0,34
Ritonavir sol.oral 96,97 - - 223,20 -126,23

Fonte: OMS — Sources and prices of selected medicines and diagnostics for people
living with HIV/AIDS — 2006

MSF — Untangling the web of price reductions: a pricing guide for the purchase of
ARVs for developing countries de julho de 2007

1 — Preco médio pago pelo Ministério da Saude entre 2001 e 2007

(24) LOVE, James. Compulsory licensing of patentes in the context of capacity building. In: ROUND
OF THE HIV/AIDS TECHNOLOGICAL NETWORK, 1. 2005, Rio de Janeiro. Anais... Rio de Janeiro,
25-28 jan. 2005.

(25) MEDICOS SEM FRONTEIRAS. Untangling the web of price reductions: a pricing guide for the
purchase of ARVs for developing countries. Genebra: MSF, 2006. Disponivel em: <http://
www.doctorswithoutborders.org/publications/article.cfm?id=3728&cat=special-report>.
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Os Graficos 1 e 2 evidenciam as diferencas de precos praticados e
precos minimos do medicamento com o instituto da patente pipeline, com
base nos precos minimos da OMS e MSF, respectivamente. Isto é, a diferenca
do que foi realmente pago pelo governo brasileiro e o quanto seria pago se
0 governo tivesse comprado pelos precos minimos praticados no mercado
internacional em termos percentuais.

Grafico 1: Diferenca paga como prémio pelo instituto da patente
pipeline por ARV selecionado com base no preco minimo da OMS,
2001-2007 (%)
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1 — Medicamento com cotagao apenas para 2005

2 — Medicamentos sem cotagao de preco para OMS, nesse caso, foi utilizado o
royalties de 5% para célculo do custo do instituto da patente pipeline.

Obs.: a — Para os medicamentos sem cotacé@o de prego para OMS e/ou MSF, nesse
caso, foi utilizado o royalties de 5% para calculo do custo do instituto da patente
pipeline; b — Converséo feita com base no délar médio de 2006 ($1,00 = R$2,18); c —
Célculo feito com base no preco mais barato conseguido em junho de 2006 pela OMS

Analisando o Grafico 1, dos 10 medicamentos antiretrovirais adquiridos

pelo MS entre 2001 e 2007, trés ndo apresentavam cotagéo de precos na OMS
por ndo estarem na listagem de medicamentos para AIDS da Organizacao
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(amprenavir solugéo oral e 150mg e o ritonavir solugdo oral®) e, por isso,
para efeito de calculo do sobrepreco, foi adotado o percentual de 5% a titulo de
royalties pelos motivos ja citados anteriormente. Entre os demais ARVs, quatro
apresentam pregco minimo OMS entre 20% e 40% inferiores ao preco médio
pago pelo MS. Outros dois (efavirenz solucdo oral e lopinavir/r) apresentam
preco minimo da OMS entre 40% e 60% inferiores ao preco do MS. Por fim, o
abacavir solugdo oral apresenta a menor diferenca entre os precos, tendo o
preco minimo da OMS inferior em cerca de 65% do prego médio pago pelo MS.

Grafico 2: Diferenca paga como prémio pelo instituto da patente
pipeline por ARV selecionado, com base no preco MSF, 2001-2007
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1 — Medicamento com cotagao apenas para 2005

2 — Medicamentos sem cotagédo de preco para OMS, nesse caso, foi utilizado o
royalties de 5% para calculo do custo do instituto da patente pipeline.

Obs.: a — Para os medicamentos sem cotagéo de prego para OMS e/ou MSF, nesse
caso, foi utilizado o royalties de 5% para calculo do custo do instituto da patente
pipeline; b — Converséo feita com base no délar médio de 2006 ($1,00 = R$2,18); c —
Cadlculo feito com base no preco mais barato conseguido em junho de 2006 pela OMS

(26) Existe apenas um registro de compra do ritonavir solugéo oral realizado por inexigibilidade em
20083 junto a Abbott. As demais compras deste medicamento foram realizadas por pregdo nos anos
de 2004 e 2005, adquiridos junto a Cristalia e, por isso, ndo foram considerados para efeito de
célculo do custo pipeline.
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Comparando os precos médios pagos pelos MS com os pre¢gos minimos
cotados no banco de precos de MSF, pode-se notar que a diferenca entre
eles é maior do que quando comparamos com os precos da OMS. As Unicas
excegdes sao o nelfinavir 250mg e o ritonavir solugcao oral. Este segundo
nao aparece no grafico pelo fato de que sua cotacdo no MSF ser superior ao
preco pago pelo MS.

Dos demais medicamentos, dois ndo apresentavam cotagao de precos
no MSF por ndo estarem na listagem de medicamentos para AIDS desta
Instituicdo (amprenavir solugéo oral e 150mg) e por isso, para efeito de calculo
do sobrepreco, foi adotado o percentual de 5% a titulo de royalties. Dois
medicamentos (efavirenz 200mg e lopinavir/r) apresentaram os precos
minimos do MSF inferior a 20% do prego médio pago pelo MS. Qutros trés
(abacavir 300mg, efavirenz 600mg e o efavirenz solugédo oral) apresentaram
0s precos minimos do MSF entre 20% e 40% inferiores ao preco médio pago
pelo MS. Por fim, o abacavir solugéo oral e o nelfinavir 250mg apresentam as
menores diferencas, os precos MSF representam um pouco mais de 40% do
preco médio pago pelo MS.

O outro célculo hipotético do prejuizo total do causado pelo instituto da
patente pipeline pode ser feito multiplicando a diferenca entre o preco
praticado e o preco minimo de cada uma das organizagdes pela quantidade
adquirida. Em termos de valores brutos, o prejuizo chegou aproximadamente
a US$ 420 milhdes (a partir da comparagédo com os pregcos minimos da OMS)
e US$519 milhdes (precos minimos da MSF). Ou seja, um prejuizo que
equivale a mais de dez vezes a estimativa anterior (US$ 35 milhdes).

Pode-se interpretar o pipeline como uma medida de irracionalidade do
uso de recursos publicos no Brasil, que poderiam estar sendo utilizados para
compra de outros medicamentos ou para investimento em P&D. Ainda que
este calculo seja hipotético, seu valor representa, respectivamente, 5,5 e 6,8
vezes o valor gasto em P&D por ano, realizado pelo conjunto da industria
farmacéutica no Brasil, cerca de US$ 77 milhdes de ddlares em 2003?". Esse
prejuizo estimado também foi equivalente, respectivamente, a 3,6 e 4,4 vezes
ao valor dos recursos publicos destinados pelo governo a inovagao, através
dos editais de financiamento no periodo 2003-2006®).

Considerando que o caso discutido abrange apenas o total da compra
de cinco medicamentos antirretrovirais, no periodo entre 2001 e 2007, pelo
Programa Nacional de DST/Aids e que o numero de patentes pipeline de
medicamentos, como visto, chega a 1.182, pode-se supor que o pais esteja
tendo um prejuizo na ordem dos bilhdes de ddlares.

(27) INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA. Pesquisa Industrial de Inovacdo
Tecnoldgica (PINTEC) 2003. Rio de Janeiro: IBGE, 2005.

(28) PARANHOS, Julia; LOPES, Rodrigo. Politicas de financiamento a inovagao na industria
farmacéutica. In: SEMINARIO DE ECONOMIA INDUSTRIAL, 8., 2007. Araraquara. Anais... Araraquara:
GEEIN/UNESP, 15-19 ago. 2007.
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Por exemplo, o medicamento mesilato de imatinib, comercializado pelo
nome Glivec (Novartis), é utilizado para o tratamento de leucemia mieldide cronica.
A patente do principio ativo é de 1992 e foi protegida no Brasil pelo instituto da
patente pipeline. O custo do tratamento por paciente/més no pais em 2006 era
de aproximadamente R$10.000?%, mesmo existindo op¢des genéricas do produto
onde os custos nao ultrpassariam US$200 por paciente/més®. Podem ser citados
ainda outros exemplos de produtos presentes na lista de medicamentos
excepcionais ou de alto custo do Ministério da Saude, tais como a olanzapina,
ziprasidona, atorvastatina, donepezila e leflunomida. Todos tém versdes
genéricas disponiveis em mercado internacional a pregcos mais baixos, sendo o
caso da olanzapina emblematico: o custo do tratamento por paciente por més no
Brasil (aproximadamente R$ 1.800,00) chega a ser 60 vezes mais alto do que a
versdo genérica indiana (aproximadamente R$30,00)¢".

Desta forma, fica claro que o instituto de patentes pipeline esta
beneficiando, principalmente, os titulares das patentes, enquanto o governo
esta pagando precos prémio elevados que séo prejudiciais ao bem-estar da
sociedade.

1. INCONSQNANCIA DO INSTITUTO DE PATENTES PIPELINE COM A
CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988 E COM O DIREITO INTERNACIONAL

Os arts. 230 e 231 da Lei de Propriedade Industrial vem sendo
questionado no que se refere a sua constitucionalidade, especialmente frente
a violagdo dos principios constitucionais que regem a propriedade industrial
(art. 52, XXIX); a violagao do devido processo legal substantivo (art. 5¢, LIV) e
pela afronta ao principio da isonomia (art. 5°).

A Constituicao Federal de 1988, ao determinar a protecao da
propriedade e, por conseguinte, a propriedade industrial, estabeleceu também
as diretrizes e os objetivos de tal protecdo, associando-a a necessaria atencao
ao interesse publico, conforme explicito em dois paragrafos do art. 5%

* A propriedade atendera a sua fungéo social (XXIII);

* A lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizagdo, bem como protecéo as criagdes industriais, a

(29) BRASIL. Ministério da Saude. Banco de pregos em salide. Brasilia: Ministério da Saude. Disponivel
em: <http://bpreco.saude.gov.br/bprefd/owa/consulta.inicio?p_tipo_consulta=1&p_lingua=18&p_cambio=1>.
(30) MEDICOS SEM FRONTEIRAS. Q & A on Patents in India and the Novartis Case. Geneva, 20
dez. 2006. Disponivel em: <http://www.msf.org/msfinternational/invoke.cfm?objectid=A05B02CF-
5056-AA77-6CA9A174A5CAE2F7&component=toolkit.article&method=full_html>.

(31) MIRANDA, Pedro Henrique Marques Villardi. Perguntas e respostas sobre patentes pipeline:
como afetam sua saude? Rio de Janeiro: ABIA, 2009. Disponivel em: <http://www.abiaids.org.br/
_img/media/PergResp_PIPELINE_PT.pdf>.
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propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnolégico e econémico do Pais (XXIX).

Portanto, ha a necessidade de que a protecao patentaria atenda ao
interesse social, 0 que ndo ocorre no presente caso. Como ja visto, o instituto
das patentes pipeline permite a protecao de medicamentos e alimentos sem
a analise material, ademais de oferecer protecao ao que ja estava em dominio
publico no Brasil. Assim, a concessao do instituto da patente pipeline viola
frontalmente o principio da inderrogabilidade do dominio publico, pelo qual
um conhecimento, apds ter entrado em dominio publico, ndo pode mais dele
ser retirado®. O ingresso no dominio publico faz com que determinado bem
se torne comum a todos e a coletividade adquire o direito de manté-la
disponivel, impedindo sua apropriagédo individual.

Fato que merece destaque é a adocao no Brasil do principio da
novidade absoluta em matéria de patente, ou seja, se a tecnologia para a
qual se pede protecao ja entrou no estado da técnica em qualquer lugar, em
qualquer tempo, ndo existe privilégio. A novidade absoluta considera que a
invencao nao pode ter se tornado publica em qualquer pais, portanto
abrangendo o que for encontrado na literatura de qualquer pais®. Este
principio esta previsto no Tratado de Cooperagdo em Matéria de Patentes
(PCT) da Organizacdao Mundial de Propriedade Intelectual — do qual o Brasil
também é signatario.

Soma-se a isso o fato de que a legislag@o brasileira de propriedade
industrial entende como pertencente ao estado da técnica (art. 11, 2% o
conteudo do pedido de patente depositado, mesmo nao publicado, a partir
da data do depdsito ou da prioridade reivindicada. Sendo assim, pedidos de
patentes feitos no exterior em qualquer periodo anterior a entrada em vigor
da nova lei de prioridade industrial brasileira ja se encontravam no rol de
invengdes pertencentes ao estado da técnica no Brasil.

Sobre o viés juridico desenvolvido até aqui, por fim, apontamos a
incompatibilidade do instituto das patentes pipeline com relacédo a Declaracao
Universal dos Direitos do Homem. Esta Declaracdo estabelece em seu art.
27 os propdsitos de “tomar parte livremente na vida cultural da comunidade,
de fruir as artes e de participar no progresso cientifico e nos beneficios que
deste resultam”. Sendo assim, o conhecimento em dominio publico é
essencial para garantia desse direito.

Outras violagbes constitucionais podem ser apontadas: os arts. 230 e
231 da Lei de Propriedade Industrial violam o principio do devido processo

(32) BARBOSA, Denis Borges. Inconstitucionalidade das patentes pipeline. 2006, p. 22. Disponivel
em: <http://denisbarbosa.addr.com/pipeline.pdf>.

(33) DI BLASI, Gabriela; GARCIA, Mario S.; MENDES, Paulo Parente M. A. A propriedade industrial:
os sistemas de marcas, patentes e desenhos industriais analisados a partir da Lei 9279/96, Rio de
Janeiro: Forense, 2002. p. 124.
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legal substantivo, representados na razoabilidade e proporcionalidade das
medidas, ao permitir a protegcdo patentaria sem a analise dos requisitos
materiais e a revelia dos principios constitucionais que determinam a funcéo
social da propriedade. A Constituicao Federal assim prevé, novamente, em
seu art. 5° que “ninguém sera privado da liberdade e de seus bens sem o
devido processo legal (LIV)”.

A proporcionalidade e a razoabilidade de medidas legislativas e
administrativas devem ser apreciadas de acordo com o principio do devido
processo legal substantivo, cuja interpretacédo tem sido desenvolvida pelo
Supremo Tribunal Federal e constitui parametro para analise de coeréncia
constitucional dos referidos atos.

Por fim, cumpre ressaltar que o instituto da patente pipeline viola
também o principio da isonomia, consubstanciado no caput do art. 5° da
Constituicao Federal, ao permitir tratamentos diferenciados entre nacionais
e estrangeiros. Houve uma clara desigualdade de tratamento entre os
depositantes nacionais e estrangeiros no que tange ao instituto da patente
pipeline. Esta desigualdade ficou evidenciada na medida em que o depdsito
do inventor nacional sé foi aceito mediante o preenchimento dos requisitos
de patenteabilidade estabelecidos na lei nacional (art. 82, LPI), enquanto os
depositantes estrangeiros foram submetidos apenas aos requisitos exigidos
nos paises de origem, que, em muitos casos, se diferenciam dos previstos no
Brasil.

Vale ressaltar que a Convencado da Unido de Paris (CUP), versao
Estocolmo (1967), que estabelece principios como a da independéncia das
patentes (Art. 40 bis), segundo o qual a patente concedida em um pais nao
tem relagéo alguma com a patente concedida em outro pais, ou seja, a patente
€ um titulo cuja validade é nacional.

Dessa forma, ao ndo ser submetido ao exame no Brasil, segundo
critérios de analise nacionalmente definidos, as patentes pipeline foram
concedidas com base em critérios de outros paises e, portanto, estao
igualmente em desacordo com a CUP. E importante ressaltar que paises
como Franga e Bélgica concedem patentes sem, sequer, fazer andlise de
meérito; Luxemburgo concede patentes no prazo de uma semana®4©s,

O mecanismo pipeline ndo é apenas uma afronta a um dos principios
da CUP, como também abre um precedente extremamente negativo rumo a
patente internacional.

(34) AMARAL, Luciene. Concessao de patentes de medicamentos via Pipeline. Rio de Janeiro:
FIOCRUZ, 2005.

(35) REIS, Renata C. C. As vozes do laboratério: a perspectiva dos pesquisadores de biotecnologia
da Universidade Estadual do Norte Fluminense Darcy Ribeiro e Universidade Livre de Bruxelas sobre
patentes e pesquisas em inovacgdo. Dissertagao (Mestrado). Universidade Estadual do Norte Fluminense
Darcy Ribeiro, UENF, Campos dos Goytacazes, 2005.
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IV. CONTESTACAO DAS PATENTES PIPELINE PELA
SOCIEDADE CIVIL BRASILEIRA E A ADI 4.324

No final de 2007, a Federagao Nacional dos Farmacéuticos (FENAFAR),
em nome do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede
Brasileira pela Integracdo dos Povos (GTPI/Rebrip),®® apresentou na
Procuradoria Geral da Republica uma representacao® que demonstra a
inconstitucionalidade dos arts. 230 e 231 da LPI. A representacédo demandava
ao Procurador Geral da Republica que ingressasse com uma acao direta de
inconstitucionalidade (ADI) questionando o mecanismo pipeline no Supremo
Tribunal Federal (STF), uma vez que organizagdes da sociedade civil nao
possuem legitimidade para ajuizar este tipo de agéao.

A ADI é um instrumento judicial que permite o controle concentrado de
constitucionalidade de uma lei ou ato normativo em ambito federal, ou seja,
por meio desta acao, é possivel questionar se determinada legislacao —
federal ou estadual — esta ou ndo de acordo com a Constituicdo Federal
brasileira. A ADI é julgada diretamente pelo STF e a declaragao de
inconstitucionalidade resulta por retirar a norma questionada do ordenamento
juridico e impedir que esta produza quaisquer efeitos®. A representagao
também contou com o apoio de varias outras organizagdes da sociedade
civil internacional e de especialistas®.

(36) A REBRIP é uma articulagdo de ONGs, movimentos sociais, entidades sindicais e associagoes
profissionais autdbnomas e pluralistas, que atuam sobre os processos de integragédo regional e
comércio, comprometidas com a construgdo de uma sociedade democratica pautada em um
desenvolvimento econdmico, social, cultural, ético e ambientalmente sustentavel. Estas entidades
buscam alternativas de integragéo opostas a légica da liberalizagdo comercial e financeira predominante
nos acordos econdémicos atualmente em curso. Devido a crescente discussdo sobre propriedade
intelectual no ambito internacional e o impacto causado pelos acordos internacionais no ambito
nacional, demonstrou-se necessaria a criagdo de um grupo destinado a discussdo de temas tocantes
a propriedade intelectual e sua repercussado no acesso ao conhecimento pela sociedade brasileira.
Neste contexto, foi criado o GTPI, coordenado pela Associacdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS
— ABIA, desde a sua criagdo em 2003 (tendo sido reconduzida a coordenagéo nas duas ultimas
assembleias da REBRIP). Organiza¢des que compdem o GTPI/Rebrip: Nacionais: ABIA, GIV, GAPA-
SP, GAPA-RS, GESTOS, GRAB, Pela Vidda-SP, Idec, Conectas Direitos Humanos, RNP+ Maranhao,
Federacdo Nacional dos Farmacéuticos. Internacionais: Médicos Sem Fronteiras e Oxfam.

(37) Representacgdo disponivel na integra na pagina eletrénica da Conectas Direitos Humanos:
CONECTAS DIREITOS HUMANOS. Organizagbes contestam a constitucionalidade da Lei de
Propriedade intelectual, cit.

(38) CHAVES, G. C; VIEIRA, M. F; REIS, R. Acesso a medicamentos e propriedade intelectual no Brasil:
reflexdes e estratégias da sociedade civil. SUR — Revista Internacional de Direitos Humanos, Sao Paulo,
ano 5, n. 8, p. 170-198, jun. 2008. Disponivel em: <www.surjournal.org>. Acesso em: 15 fev. 2010.

(39) Os grupos e pesquisadores que enviaram cartas de apoio foram: 1 — Fundacién IFARMA —
Colémbia; Oxfam International; Thai network of people living with HIV/AIDS; (TNP+); AIDS ACCESS
Foundation; Thai Foundation for consumers; Thai Rural Doctors society; Thai Chronic renal failure
network; Thai Alternative Agriculture network;Thai Parents network; Thai Rural Pharmacist society;
Thai NGOs Coalition on AIDS; FTA Watch; Drug Study Group; Prof. Kevin Outterson (Boston
University School of Law); Prof. Brook K. Baker (Northeastern University School of Law); Knowledge
Ecology International (KEI); Third World Network; Lawyers Collective HIV/AIDS Unit; Indian Network
for People Living with HIV/AIDS; Delhi Network of Positive People; Alternative Law Forum; Cancer
Patients Aid Association e ActionAlD India.
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De fato, o Brasil, ao longo dos ultimos anos, tem exercido um importante
papel de lideranca para que as regras de protecao a propriedade intelectual
adotadas em ambito internacional ndo ponham em risco os sistemas de
saude publica nos paises em desenvolvimento. No entanto, em dmbito interno,
regras como as patentes pipeline tem sido uma flagrante contradicdo com a
postura adotada pelo pais em foros internacionais. O questionamento judicial
dessas patentes, absolutamente contrarias ao interesse publico, € mais um
passo no caminho de fazer prevalecer dentro do Brasil o discurso ja adotado
na arena internacional.

Finalmente, em abril de 2009, o Procurador Geral da Republica — a
época Antbdnio Fernando Barros e Silva de Souza — entrou com a ADI 4.234
questionando a constitucionalidade do mecanismo pipeline.

Como efeito, diferentes organizagdes e associacbes de interesse
privado e publico apresentaram amicus curiae a agao no intuito de influenciar
a decisdo a ser tomada pelos ministros, com argumentos contra e a favor.
Dentre as de interesse privado estdo a Associacao Brasileira de Sementes e
Mudas (ABRASEM), Associacao Brasileira de Quimica Fina (ABIFINA),
Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA),
Associacao Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos (Pro
Genéricos), Associacao Brasileira de Propriedade Intelectual (ABPI) e
Associagdo Nacional de Defesa Vegetal (ANDEF)®“,

Organizacdes de interesse publico, membros do GTPI/Rebrip, também
apresentaram amicus curiae: a primeira peticdo foi coassinada pela
CONECTAS Direitos Humanos e pelo GAPA Sao Paulo; e a segunda co-
assinaram a Associacédo Brasileira Interdisciplinar de Aids (ABIA), Médicos
Sem Fronteiras Brasil (MSF), Grupo de Incentivo a Vida (GIV), GAPA RS,
Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC) e a Federagdao Nacional dos
Farmacéuticos (FENAFAR). Vale ressaltar que a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) também apresentou um amicus curiae. Até o
presente momento, sé foi admitida pelo STF a amicus da Associacdo da
Industria Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA).

A Tabela 3 apresenta um resumo dos principais argumentos
apresentados pelas organizacbes e associagbes supracitadas em seus
respectivos amici curiae.

(40) A peticao apresentada pela ANDEF, até a data de submissdo do presente artigo, ainda nao
havia sido disponibilizada para consulta na pagina do STF e, portanto, ndo sera analisada.
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Associacao

Contra ou a favor da
inconstitucionalidade
das pipelines

Principais argumentos

ABIFINA

A favor

Violagbes da Constituicdo Federal (1988)

— artigo 52, XXIX, que institui a concesséo de protegao
aos inventos industriais

— da livre concorréncia de que trata o artigo 170;

— a promocao da defesa do consumidor, determinada
pelo artigo 52, XXXII

— violagao ao direito adquirido, consagrado no artigo 5°,
XXXVI

— violagéo ao artigo 52, XXIV, que dispde sobre as regras
de desapropriacdo

Pré-genéricos

A favor

— violagado do requisito da novidade, intrinseco ao
conceito do privilégio protegido constitucionalmente pelo
artigo 52, XXIX

— violagdo da defesa do consumidor, prevista no artigo
52, XXXII

— violagao da funcéo social da propriedade, estipulada
no artigo 5° e artigo 170, Il

— parecer da Comissdo de Constituicdo, Justica e
Cidadania do Senado Federal opinando pela rejeicao do
mecanismo pipeline emitido na época de discussao da LPI

Conectas e
GAPA/SP

A favor

Violagdo ao artigo 5%, XXIX da Constituicdo Federal, uma
vez que nao foram concedidas visando o interesse social e
o desenvolvimento econdmico e tecnoldgico do pais, como
impde a clausula finalistica contida no texto constitucional
que determina a protegdo as criagdes industriais

ABIA, MSF,
FENAFAR,

IDEC, GIV e
GAPA/RS

A favor

— Violagéo do principio da inderrogabilidade do dominio
publico, pelo qual um conhecimento, apds ter entrado em
dominio publico, ndo pode mais dele ser retirado — violaria
o principio do devido processo legal substantivo,
representado na razoabilidade e proporcionalidade das
medidas, ao permitir a protecio patentaria sem a andlise
dos requisitos materiais e a revelia dos principios
constitucionais que determinam a funcao social da
propriedade

— Violagao do principio da isonomia, contido no caput do
artigo 5° da Constituicao Federal, ao permitir tratamento
diferenciado entre nacionais e estrangeiros — Impacto
negativo na vida dos brasileiros ao onerar o poder publico,
dificultar o acesso a medicamento; gerar diminuigao de
postos de trabalho e ndo gerar desenvolvimento do parque
tecnoldgico nacional. Dessa forma, contrariou o interesse
social e o desenvolvimento econémico e tecnoldgico do
pais, sendo, portanto, contrario a Constituicdo Federal
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Contra ou a favor da L
Associacao | inconstitucionalidade Principais argumentos
das pipelines

— ofensa ao critério constitucional da novidade, ofensa
a soberania nacional e ofensa ao direito adquirido

ANVISA A favor .
— apresentou fatos que demonstram o impacto das

patentes de revalidagao no acesso a medicamentos

— inépcia da peticdo inicial por auséncia de
fundamentacao juridica do pedido em relagao a cada uma
das impugnagdes

— propugnou pela extingao do processo sem julgamento
de mérito

— pressupostos constitucionais relacionados ao interesse
social e ao desenvolvimento econémico e tecnolégico do
pais foram preenchidos: a) o interesse social foi atendido
especialmente pela imediata disponibilizagcdo de produtos
de tecnologia avancada no mercado brasileiro, incluindo
iniumeros medicamentos; b) o desenvolvimento econémico
e social do pais ocorreu na medida em que o Brasil se
tornou, ao longo desses ultimos anos, um dos principais
mercados farmacéuticos do mundo, alvo de macicos
investimentos estrangeiros e nacionais; c) o
desenvolvimento do pais foi atingido pelo uso das novas
tecnologias disponibilizadas no mercado nacional

INTERFARMA Contra

— Inépcia da peticdo inicial, uma vez que esta néo teria
indicado de modo suficiente os fundamentos juridicos do
pedido em relagdo a cada uma das impugnacgdes

formuladas.
ABRASEM Contra
— entendimento de que as patentes pipelines estimularam

o desenvolvimento econdémico e social do pais, nos termos
do artigo 5°, XXIX da Constituicao Federal, na medida em
que possibilitaram a insercdo do Brasil no mundo
globalizado.

— novidade é um requisito legal e ndo constitucional —
nao ocorréncia de efeito retroativo

— auséncia de direito adquirido que impeca a lei de ser
alterada e protecédo do usuario anterior

ABPI Contra . Lo N .
— mecanismo pipeline cumpre obrigagao estabelecida no

Acordo TRIPS no artigo 70.8 (eventual declaragédo de
inconstitucionalidade poderia ensejar contencioso na OMC)

— declaraga@o de inconstitucionalidade seria nociva na
ordem interna, afetando contratos firmados com base
nas patentes pipeline.

Fonte: Marcela Vieira, 2010. Protecdo patentaria para produtos e processos
farmacéuticos: a questdo da constitucionalidade das patentes pipeline. FAAP.
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CONSIDERACOES FINAIS

Neste artigo, apresentaram-se argumentos de dupla perspectiva: da
economia da saude e do direito. Resultou claro, a partir de ambas as
perspectivas analisadas, que a introducdo do instituto da patente pipeline é
frontalmente contra o interesse publico. Do lado econdémico, pode-se
exemplificar essa perda de bem-estar pela sociedade através de um calculo
econdmico hipotético de um sobrepreco que o Brasil pagou e ainda paga
sem contrapartida de aumento de investimento em P&D ou aumento do
estoque de conhecimento publico, motivagdes principais da natureza
econdmica do instituto da patente. Do lado do direito, observa-se que o
instituto das patentes pipeline viola uma série de principios constitucionais e
também tratados internacionais dos quais o Brasil é signatario.

Ao contrario do que se poderia depreender da observagéo de um instituto
transitério de 1996, a adogao do instituto de patentes pipeline produziu, e
ainda produz efeitos, e seu questionamento judicial tem uma importancia
capital, mesmo passados 14 anos de sua adoc¢do. Diversos medicamentos,
como demonstrado, ainda estédo sob monopdlio de comercializagcdo e assim
permanecerdo — onerando o Sistema Unico de Saude e impactando os
orcamentos de muitos brasileiros — caso essa norma nao seja revista.

A iniciativa de grupos da sociedade civil e a consequente proposicao
da ADI pelo Procurador Geral da Republica, contestando este mecanismo,
colocam nas maos do judiciario a possibilidade de revisao e reversédo de um
prejuizo incalculavel e irreversivel para a vida da populagéo brasileira.
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