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Documento de Posicdo do GTPI/Rebrip sobre a AnuéracPrévia da ANVISA

O Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectadkede Brasileira de Integragcédo dos
Povos (GTPI/Rebrip) retne entidades da sociedatlegae atuam para garantir o direito
a saude, entre elas entidades que trabalham casugsegivendo com HIV/AIDS, com
direitos humanos e com direitos do consumidorl. @p& formado desde 2001, se
dedica ao monitoramento e enfrentamento dos impad#s patentes no acesso a
produtos essenciais e ao conhecimento, especiamestdicamentos.

O GTPI/Rebrip atua em algumas frentes, buscandinmziar 0 impacto negativo do

sistema de patentes no Brasil, entre as quais de pestacar a identificacdo de
alternativas - judiciais e administrativas - querng&am ampliar o acesso a
medicamentos, a mobilizacdo da opinido publica fuap impacto social de acordos
comerciais envolvendo propriedade intelectual ertalecimento da cooperacao sul-sul
para troca de experiéncia com a sociedade ciyplaiees em desenvolvimento.

Nesse sentido, apresentamos nossas consideracfegelagio ao parecer n°
210/PGF/AE/2009, que versa sobre a anuéncia pdévd\VISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria nos pedidos de patentes na famenacéutica. Serdo apresentados
argumentos que evidenciam a consonancia da atdag@NVISA no processo de andlise
de pedidos de patentes farmacéuticas com a lefislagernacional de propriedade
intelectual e sua importancia para a saude pubkca. seguida, serdo apresentadas
reflexdes sobre o parecer, demonstrando que giatacdo conferida ao instituto adota
uma visdo restrita da salde publica e viola a ntivendnternacional da area de
propriedade intelectual ao criar um requisito amfial de patenteabilidade. Por fim,
trazemos a posi¢cao defendida pelo governo bras#air foros internacionais no tema de
propriedade intelectual, a qual defende uma inggagéo a luz da saude publica.

1. Da importancia do instituto da anuéncia prévia paraa protecdo da saude
publica

A concessao de uma patente implica um monopolipaeanio de comercializagdo de um
determinado produto. Este monopdlio, uma vez gpeesenta uma excegao ao principio
de livre iniciativa e restringe 0 acesso ao produto meio de um unico fornecedor,
somente podera ser concedido se cumprir todos @qEsit®S necessarios para sua
concessao (novidade, atividade inventiva e aplocagdustrial).

1 Sao membros do GTPI/REBRIP: ABIA — Associacdosieaa Interdisciplinar de Aids; CONECTAS
Direitos Humanos; FASE - Solidariedade e Educa¢gBBNAFAR - Federacdo Nacional dos
Farmacéuticos; GAPA/SP — Grupo de Apoio a Preveagdids de Sdo Paulo; GAPA/RS - Grupo de Apoio
a Prevencgédo a Aids do Rio Grande do Sul; GESTOSrepssitividade, Comunicacdo & Género; GIV —
Grupo de Incentivo a Vida; Grupo Pela Vidda/SP; garde Resistencia Asa Branca — GRAB; IDEC —
Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor; MSMédicos Sem Fronteiras; OXFAM; Rede de Pessoas
Vivendo com HIV/AIDS Maranhdo.
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Especificamente na area farmacéutica, a proteg@otpaa tem importantes implicacdes

para a saude publica, pois 0 governo e os consuoesidam geral ficam restringidos a

comprar medicamentos apenas de um fornecedor, @ugsup vez pode praticar precos
altos, comprometendo o0s orcamentos publicos e ossacala populacdo aos

medicamentos. Assimg¢ essencial que apenas aqueles pedidos que realrmaent
merecam protecdo patentaria sejam de fato concedido As patentes na area

farmacéutica produzem grande impacto ndo apengmliteca industrial do pais, mas

principalmente nas politicas de sa(de publica. Epoimante que o0s governos

compreendam que a concesséo de uma patente ingeddagerar grandes distor¢des na
competicdo e reduzir o acesso a produtos essenmataso, medicamentos.

Na perspectiva da salde publica, a protecdo patedtve seguir um padrdo mais estrito
de forma a privilegiamovacdes genuinas prevenir a protecao injustificada de matérias
gue apenas contribuem para limitar a concorréncia &esso a medicamentos ja
existentes. Conforme discute Correa (260@m publicacdo chancelada pela OMS, o
requisito que se deve dar a maior atencdo é dedatie inventiva/nao-obviedade”, pois
€ aquele que definira a contribuicdo técnica qussggustificar ou ndo a concessao da
patente.

Diversos estudos demonstram que, apesar do gramderm de patentes concedidas na
area farmacéutica, ha, na verdade, uma verdad&ede inovacdo neste setor. Ou seja,
grande parte das patentes concedidas ndo é meregidavez que ndo apresenta “nada
de novo” em relacdo aos produtos disponiveis amiaente.

De fato, varios estudos apontam que um grande mideepatentes ndo tem gerado ino-
vacdo. Ressalta-se um aumento do nimero de meditzs1do tipo "me too" ("eu tam-
bém" em portugués) - principios ativos que segusnpadrdo de estrutura molecular ja
estabelecido num grupo terapéutico, apresentandmesmo mecanismo de acéo farma-
coldgica - com pouco ou nenhum ganho terapéutioneRemplo, apenas 5.9% dos no-
vos medicamentos patenteados analisados entreel®303 no Canadé foram classifica-
dos como reais inovacdebréakthrough, ou seja, primeiro farmaco a tratar de forma
efetiva uma determinada doenga3. Nos Estados Unédee 2000-2004, apenas 11%
dos novos medicamentos foram altamente inovadoMss4Jnido Européia, relatorio de
2008 demonstra a diminuicdo do niumero de novadaatds quimicas registradas no pe-
riodo de 1990 a 2007 (de 51 em 1991 para 21 em2007

2 Tradugdo Guidelines for the examination of pharmaceuticatep#s: developing a public health
perspective Disponivel na internethttp://www.iprsonline.org/unctadictsd/docs/Correhafnaceutical-
Patents-Guidelines.pdf

3 “Breakthrough drugs and growth in expenditure oreguription drugs”. InCanada, Morris L Barer,
Patricia A Caetano and Charlyn D Black, Steven Gddn, Kenneth L Bassett, James M. Wright, Robert G
Evans, British Medical Journal, 2nd September 233%,815-6.

4 United States Food and Drug Administration - CDEBAS Approved in Calendar Years 1990-2004 by
Therapeutic Potential and Chemical TypBisponivel em:http://www.fda.gov/cder/rdmt/pstable.htm
consultado em 09 de julho de 2008.

5 COMISSAO EUROPEIA DGPharmaceutical Sector Inquinpreliminary report, Novembro, 2008. p.
177
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Evidéncias semelhantes podem ser encontradas entori@l produzido pela

PriceWaterhouseCoopers em 2007, que revela quaragesaumento dos gastos com
P&D, apenas 22 novas entidades moleculares foraovagas pela FDA em 2006. E faz
um alerta: o problema central da indastria farmacé&é a falta de inovacdo em novos
tratamentos para as necessidades médicas muridiasngo atendidas6.

A nova versao do relatério da Comissao Européia B@go executivo da Unido
Européia publicada em julho de 2009, chaméamiguérito do Setor FarmacéutiGo
apresenta ainda evidéncias que aponpaéticas das empresas farmacéuticas para
retardar a entrada de medicamentos genéricos no meado. Uma delas é a de solicitar
varios pedidos de patentes para 0 mesmo medicanfiemt@ndo o chamado “clusters de
patente”. H4A medicamentos que estdo protegidosgpase 100 familias de patentes
especificas para produto, que por sua vez podear kevmais de 1300 patentes ou
pedidos de patentes entre os paises.

Além dos trés requisitos de patenteabilidade jacoeados, € importante que a invengao
seja completamente revelada no relatorio descritt® forma suficiente, clara e

completa, de modo a ser reproduzida. Essa € aapantida para sociedade justificada
para a concessao do periodo de exclusividade. Wi¢iéncia descritiva pode ser uma
justificativa para a ndo concessao ou invalidagipalente.

Desta forma, o cuidado na andlise da concessa@ouwa pedidos de patente na area
farmacéutica deve ser redobrado, tendo em vistmpactos que estas patentes causam
ndo apenas na politica industrial do pais, masipaimente na politica de saude publica.
E a ANVISA, como uma agéncia especializada na fagaacéutica, pode colaborar
muito nesta analise.

Importante estudo desenvolvido em Zb@#alisa de forma qualitativa os pareceres
emitidos no a&mbito da anuéncia prévia da ANVISAeininho de 2001 a dezembro de
2006.

No grafico abaixo, que descreve a distribuicdo @eslidos de patentes da area
farmacéutica analisados pela ANVISA segundo os ahgunentos técnicos e formais
utilizados nos pareceres emitidos, tem-se 34,0%pdoeceres de exigéncia/ciéncia para
ndo anuéncia envolvendasuficiéncia descritiva seguidos por 22,8% de pareceres
envolvendofalta de novidade e 10,3% relacionados falta de atividade inventiva
Ainda, 18,4% dos enquadramentos indicavaatéria ndo patenteavel E relevante
lembrar que a anuéncia da ANVISA sO ocorre depoes @ pedido de patente receber
parecer favoravel a concessao pelo INPI.

6 PRICEWATERHOUSECOOPER®harma 2020: the vision. Which path Will you tak&E8ponivel em
http://www.pwc.com/gx/eng/about/ind/pharma/pharn#Zhal.pdf consultado em 09 de julho de 2008.

7 Comissdo Européia DGPharmaceutical Sector Inquiry preliminary report, Julho, 2009.
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmacalstinquiry/communication_en.pdf

8 Miranda, HS (2008). “Avaliacdo de analise dosighesi de patentes farmacéuticas feita pela Anvisa no
cumprimento do mandato legal da anuéncia préviassddtacdo de Mestrado desenvolvida na Escola
Nacional de Saude Publica Sergio Arouca da Fundas@aldo Cruz.

9 Por matéria ndo patenteavel, a autora considegsouseres vivos/produtos naturais, processo edméto
terapéutico.
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Grafico 1. Distribuicdo dos pedidos de patentesads farmacéutica analisados pela
Anvisa (excluidos os pedidos do tipgeling segundo os enquadramentos técnicos e
formais utilizados nos pareceres emitidos. Brasilho de 2001 a dezembro de 2006
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IFonte: Miranda, “Avaliacdo de analise dos pedidegdtentes farmacéuticas feita pela
Anvisa no cumprimento do mandato legal da anugméaa”, 2008 — 232.

Em resumo, diversos estudos elaborados especifitansobre o patenteamento de
produtos e processos no setor farmacéutico reveglanha uma pratica de empresas
farmacéuticas que visa apenas retardar a entrageodetos genéricos no mercado, em
evidente prejuizo a saude publica, sem trazer menbeneficio para a sociedade. A
ANVISA, por se tratar de um 6Orgdo com atuacdo d8pacno setor farmacéutico,
contribui para uma analise mais restrita, como lagweos dados de sua atuagdo no
cumprimento do mandato legal da anuéncia prévia estanos de 2001 e 2006.

Devido a importancia do tema e a essencialidad@uauokitos farmacéuticos, o legislador
brasileiro entendeu que matéria de tal relevan@eeceria 0 exame mais cuidadoso e
tecnicamente competente possivel que o Estadoddwragpudesse dispor. O papel da
ANVISA na anuéncia prévia ndo é, assim, o de iatérfcia no processo de concessao de
patentes ou de revisdo dos atos do Instituto Naktide Propriedade Industrial - INPI.
Trata-se de uma avaliagdo em colaboracdo com atpitdapela INPI, dificultando-se
gue seja concedida uma patente imerecida.
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Inclusive, a Organizacdo Mundial de Saude — OM@$tifieou a participacdo do setor

saude nos processos de analise de patentes ntadmeaéutica como benéfica para a
saude publica na tentativa de evitar a concessfatdates indevidas10.

2. Da consonancia da anuéncia prévia da ANVISA com sistema internacional de
propriedade intelectual

A anuéncia prévia da ANVISA constitui uma flexidéide permitida pelo Acordo sobre
os Aspectos dos Direitos de Propriedade Inteled®etdcionados ao Comércio (Acordo
TRIPS ou Acordo ADPIC) da Organizacdo Mundial dom@ccio — OMC. O Acordo
TRIPS é o principal instrumento de regulacdo deesia internacional de protecédo a
propriedade intelectual.

As flexibilidades, por sua vez, séo dispositivos gisam mitigar os efeitos perversos dos
direitos conferidos ao detentor da patente, buscaestabelecer o equilibrio entre os
direitos de propriedade intelectual e o direit@eesso a conhecimento.

A anuéncia prévia da ANVISA esta implicita no astBf do Acordo TRIPS:
ARTIGO 8 - Principios

| - Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e
regulamentospodem adotar medidas necessérias para proteger
a saude e nutricdo publicas para promover o interesse publico
em setores de importancia vital para seu desenwelnio socio-
econbmico e tecnolégico, desde que estas medidgsn se
compativeis com o disposto neste Acordo.

Este artigo admite que os paises membros da OMGerawlar suas leis nacionais,

possam adotar medidas que sejam necessarias pestegido da saude e promocédo do
interesse publico em setores de vital importan@ea pseu desenvolvimento sécio-
econbmico e tecnoldgico, como o é o setor de éssist farmacéutica.

No ambito da OMC, também foi aprovaddDaclaracdo Sobre o Acordo Trips e a
Salde Publica (conhecida como Declaragcdo de Dohaurante a 42 Sessdo da
Conferéncia Ministerial de Doha, no Quatar. Corssareatura da Declaracdo de Dobs,
paises membros da OMC concordaram que a saude putdi deve ter primazia sobre
0S interesses comerciais, para que 0s paises emedeslvimento possam assegurar a
todos os seus cidaddos medicamentos com pre¢os sivess

A postura de protecdo da saude publica ja foi imameezes reafirmada no plano
internacional. Desde a entrada em vigor do AcortPB, varias resolugdes no ambito
da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) vém senduvagas pelos paises membros,
com recomendacdes sobre a importancia de implemasitéexibilidades do TRIPS de
interesse para saude, de modo a minimizar os efe@gativos decorrentes do sistema de
patentes. Merecem destaque as seguintes resolucdes:

10 Relatério final da Comissdo sobre direitos dappedade intelectual, inovagdo e salde publica,
CIPIH/2006/1, pp. 76.
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o 1999: Estratégia Revisada em Matéria de MedicaradhtiA 52.19)
e 2001: Estratégia de Medicamentos da OMS (WHA 54.11)

e 2003: Direitos de Propriedade Intelectual, Inovagidsaude Publica (WHA
56.27) e Estratégia Mundial do Setor Saude paravids (WHA 56.30)

e 2004: Ampliando o tratamento e cuidado dentro da& wesposta coordenada e
abrangente ao HIV/AIDS (WHA 57.14)

e 2005: Fortalecimento da preparacao e respostaefi@ntma epidemia de gripe
(Resolugdo WHAS8.5);

e 2006: Saude publica, inovacdo, pesquisa essennialsaide e direitos de
propriedade intelectual: em direcdo a uma estratgigibal e a um plano de acéo
(WHA59.24)

e 2007: Saude publica, inovacao e propriedade irttede(WHAG0.30)

e 2008: Estratégia Global e Plano de A¢do em SauddicB( Inovacdo e
Propriedade Intelectual (WHA 61.21)

Na recém aprovada Estratégia Global e Plano de &gédGalude Publica, Inovacdo e
Propriedade Intelectual, paises Membros da OMSlacam que os paises devem:

(5.2) (a) considerar, sempre que necessario, adaptageslecao
nacional com o objetivo de utilizar plenamente lagibilidades
previstas no Acordo sobre os Aspectos dos Direittes
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércimgluindo
aquelas reconhecidas pela Declaracdo de Doha sobfeordo
TRIPS e Saude Publica e a Decisédo de 30 de AgastiMC

E importante ressaltar que a maioria dessas résedufpram propostas e lideradas pelo
governo brasileiro nessas instancias de negociag@wo necessario que as politicas
adotadas em ambito interno mantenham coeréncia cayue € defendido no nivel
internacional.

Inclusive,a OMC ja se pronunciou no sentido de que é permitmaos paises instituir
mecanismos diferenciados de anélise de pedidos deente em determinadas areas
a fim de implementar as politicas nacionais dedaaom 0s principios e objetivos do
Acordo TRIPS, estabelecidos em seus artigos 7°. & 8%so ndo configuraria uma
violacdo ao principio da ndo-discriminacdo contidartigo 27 do TRIPS11.

3. Do parecer da Procuradoria-Geral Federal

Em 16 de outubro de 2009 foi proferido, nos autoprdcesso 00407.005325/2008-71, o
parecer n° 210/PGF/AE/2009 relativo ao conflitoifpas de atribuicdes entre o Instituto

11 WT/DS114/R, 17 de margo de 2000, paragrafo 7.92.
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Rede Brasileira pela Integragdo dos Povos|

Nacional de Propriedade Industrial (INPI) e a Agé&ridacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). As principais conclusdes estao centragaseguintes pontos:

“a) Nao € atribuicho da ANVISA promover exames
(avaliacao/reavaliacdo) dos critérios técnicos prigs da
patenteabilidade (novidade, atividade inventiva plicag&o
industrial) quando da atuacdo para anuéncia préfae. 229-C

da Lei no. 9.279 de 1996, acrescido pela MP no.620de
15.12.1999, convertida posteriormente na Lei no.196 de
2001), pois € uma atribuicdo prépria do INPI, comhe
estabelecido na prépria lei (artigo 2 da Lei n0648/70);

b) A ANVISA, para fins do art. 229-C da Lei 9.2Bd@ve atuar
em conformidade com as atribui¢cdes institucionais. ¢ da Lei

no. 9.782/99): impedir por meio do controle saritiéa producéo

e a comercializacdo de produtos e sevicos potameiale nocivos
a saude humana;

c) A atuacdo da ANVISA, no tocante a anuéncia préambém
envolve processos relativos aos pipelines (artig® 2la Lei
9.279/96), conforme PARECER no. AGU/MP-09/200&dtate
julho de 2006 e DESPACHO no. 400/2008 do Cons@inal da
Unido, datado de 28 de outubro de 2008;

Como se V&, o parecer acertou ao entender queéa@auprevia diz respeito a todos os
pedidos de patente que envolvem produtos e pracésguoacéuticos, e ndo apenas aos
pedidos depositados vpeline,como pretendem alguns.

O parecer fundamenta sua posicao argumentando &ueé finalidade institucional da
ANVISA a analise dos requisitos de patenteabilidddeum pedido de patente. Para
chegar a essa conclusdo, se vale de uma visdonteaststrita de saude publica,
limitando-a a nocividade de um determinado produtalde humana. No entanto, esse
entendimento é prejudicial a salude publica da @gdl brasileira, contraria a posicao
amplamente defendida pelo governo brasileiro emsfonternacionais e poderia dar
causa a abertura de um contencioso internaciomélaco Brasil, na medida em que cria
um quarto requisito de patenteabilidade, contrdoamAcordo TRIPS. Vejamos:

a) Da abrangéncia da saude publica
No entendimento adotado pelo parecer, a ANVISApnocedimento da anuéncia prévia,

“(...) ndo poderd reavaliar os requisitos da propria
patenteabilidade, exceto nas hipoteses de novawaffs ou
novas 'descobertas’ de utilizacdo para farmacos guestao
patenteados e possam — ainda que apenas potenoigime
causar males a saude populacional, e bem assim dguan
verificar que a eficacia seja duvidosa, isto porgeedeterminado
medicamento ndo produzir o efeito terapéutico emp@r de
forma transversa, podera ocorrer um comprometimengaude,
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situacdes essas em que se recomenda que a ANVis#ngeste
negativamente para a concessao da patente

Verifica-se que a proposta colocada equivoca-se&l@s pontos: ela cria, no que tange
aos farmacos, um novo requisito de patenteabilidadda iguala o mecanismo da
anuéncia prévia ao da concessao de registro sani@mbém realizado pela ANVISA,
ao estabelecer que a anuéncia prévia da ANVISA sleygonunciar apenas em relacédo a
males a salde causado pelo uso do produto, owestsaao produzir o efeito terapéutico
esperado.

De fato, tal analise, que diz respeito aos efateficacia dos medicamentos para a saude
humanastrictu sensdavaliando os efeitos diretos na pessoa que utlizeedicamento)

e, também, atribuicAo da ANVISA, mas nada tem aceen a concessdo ou nao de
patente. A andlise, nestes moldes, é feita quaadocodcessdo de registro sanitario da
ANVISA, ao qual todo medicamento deve se submetex pntrar no mercado.

A busca por evidéncia de seguranca e efichcia demedicamento em relatério
descritivo de patentes ndo seria passivel de setifidado. Isso porque varios sdo os
tipos de pedidos de patentes no setor farmacéutio@ngendo diferentes fases do
desenvolvimento de um farmaco. Por exemplo, podeeitar protecdo de um
composto com atividade para uma determinada dosegaainda terem sido realizados
0S ensaios clinicos, e mesmo assim a invencao tetecumprido com os trés requisitos
de patenteabilidade.

A determinacdo se dito composto poderd entrar nicade dependera de avaliagdo
posterior sobre se 0 mesmo apresenta dados stégiele seguranca e eficacia. Tal
analise, que diz respeito aos efeitos e eficacearmdedicamentos para a saude humana
strictu senso(avaliando os efeitos diretos na pessoa que utdizaedicamento) é,
tambeém, atribuicdo da ANVISA, mas nada tem a vear acconcessao ou nao de patente.
Como dito, tal andlise é feita quando da concedsdegistro sanitario da ANVISA.

Além disso, a seguranca e eficacia de um medicantantbém é monitorada ao longo
do tempo em que o medicamento encontra-se ja& ncad®r— via estratégias de
farmacovigilancia.

E importante também olhar para a protecio da saiioleca de forma mais abrangente.
O direito ao acesso a medicamentos esta contemptadoeito a salde e esse pode ser
olhado através de dimensdes: (1) disponibilida@g; acessibilidade geografica; (3)
aceitabilidade; (4) qualidade de produtos e sesyi(®) capacidade aquisitival2.

Por ‘capacidade aquisitiva’ entende-se a relacamagacidade do usuério de pagar pelos
servi¢cos ou produtos e o preco dos mesmos. Ouasdjaensao econdmica, que afeta os
precos dos medicamentos e, consequentemente, ibiltmde de os mesmos serem
disponibilizados a populacdo que dele necessitamdém uma dimensédo do direito a
saude. Portanto, a protecao da salude ndo se épgtaas a evitar 0s possiveis danos de
um determinado produto a saude de uma populacée,tanasbém buscar meios que

12Luiza, V. L., 2003. Acesso a medicamentos essennimiestado do Rio de Janeiro. Tese de doutorado.
Rio de Janeiro: ENSP/Fiocruz.
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viabilizem a capacidade aquisitiva, tal como pelplementacédo de medidas que evitem

monopodlios injustificAveis que impactardo nos pseco

O préprio Relator Especial para a Saude das Ndgdies ressalta o efeito negativo da
protecdo patentaria na dimenséo ‘capacidade dgaislb acesso a medicamentos:

Affordability of medicines correlates significantiyth patents for
pharmaceutical products. Patents confer legal rigand more
importantly negative rights, on inventors over m@ss or product
inventions. Patentees can, therefore, prevent psrsmot
authorized by them from making, using, offeringdale, selling
or importing the patented invention. Patents crestenopolies,
limit competition and allow patentees to establiggh prices.
While product patents confer absolute monopoliegcgss
patents lead to relative monopolieén this regard, when patents
are used to limit competition, they can have aifigamt impact
on access to medicines.13

O mecanismo da anuéncia prévia € importantissimig, garante um equilibrio entre as
finalidades de incentivo a inovagcdo que motiva aceesdo de patentes e o interesse
publico de acesso a medicamentos, de garantir qaardea populacdo brasileira. Esta
interpretacdo estda embasada, principalmente, naggdos artigos 8 e 27 do acordo
TRIPS, no artigo 20. da Lei de Propriedade Indais&inos artigos 614, 19615 e 19716
da Constituicdo Federal.

b) Da contrariedade a normativa internacional

Ademais, depreende-se da interpretacdo adotadappedcer que, para a concessao de
anuéncia prévia, a ANVISA deve avaliar a eficdoia,seja os efeitos do medicamento.
Assim, além dos trés requisitos previstos em la rovidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial — teriamos um quarto requigfiticavel apenas para farmacos: sua
eficacia e nocividade.

13cCarta enviada em 2009 ao entdo Presidente do Sognéunal Federal Gilmar Mendes:
http://www.abiaids.org.br/_img/media/Audiencia_S3H.

14art. 6. Séo direitos sociais a educacéo, a salttapalho, a moradia, o lazer, a seguranca, ag#euia
social, a prote¢do a maternidade e a infancissiatéacia aos desamparados, na forma desta Cagéstitu
15Art. 196. A salde ¢é direito de todos e dever dadestgarantido mediante politicas sociais e ecocdsni

que visem a reducéo do risco de doenca e de cagrasos e ao acesso universal e igualitario assagde
Servigos para sua promogao, protecao e recuperacgao.

16Art. 197. S&o de relevancia publica as acdes écesrde salde, cabendo ao Poder Plblico dispor, nos
termos da lei, sobre sua regulamentacdo, fiscdlizag controle, devendo sua execucgdo ser feita
diretamente ou através de terceiros e, tambénpgsmoa fisica ou juridica de direito privado.
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Tal criacéo, contudo, estaria em dissonancia cé&moodo TRIPS, que estabelece apenas

0s trés requisitos de patenteabilidade ja mencmsad

A interpretacdo dada pelo parecer, e que levadetakspeito da normativa internacional,
é fruto da interpretacéo restrita do conceito dedsgublica ja destacada acima, que
restringe o papel da ANVISA na anuéncia prévia dise da eficacia e nocividade do
produto. Caso o papel da ANVISA na anuéncia préeja o de analise dos trés requisitos
de patenteabilidade j&4 estabelecidos em ambitona®nal, interpretagdo que ora se
propde, nao haveria nenhuma violacdo ao Acordo $RiHna vez que se estaria
adotando medidas de protecdo a saude publica -e @ guermitido — sem, no entanto,
adicionar um novo requisito de patenteabilidade gque é vedado pela normativa
internacional.

Ademais, a Convencédo da Unido de Paris — CUP, engsitar ao Acordo TRIPS, veda a
vinculagédo entre a concessédo de uma patente eoazagfo para sua comercializacao
(artigo 4°). Como j& visto, a analise da eficacmeividade de um produto pela ANVISA
é feita no momento do registro sanitario que pdgaila venda de um produto no pais e,
caso essa analise passe a ser feita no momentmdessao da patente — como impde a
interpretacao adotada pelo parecer — sua atuat@taesm desacordo com essa vedacao
adotada pelo sistema internacional.

c¢) Da finalidade institucional da ANVISA

Assim, adotando-se um conceito amplo de saludegayldomo determina a Constituicdo
Federal, fica evidente que a analise dos requidggsatenteabilidade pela ANVISA, com
o intuito de dificultar a concesséo de patentesdagéuticas indevidas que impactariam
fortemente o acesso a medicamentos essenciaisos mgumos de salde pela populacéo
brasileira é sim atribuicdo institucional dessagé.

Assim como a Lei 9.279/96 alterou a Lei 5.648/76 guou o INPI, atribuindo-lhe novas
funcdes institucionais e novos poderes para sise@egao, nada impede que a mesma lei
(alterada pela Lei 10.196/01) conceda a ANVISA movimstrumentos para o
cumprimento de sua finalidade institucional de g¢géab da salde publica, como € caso
da anuéncia prévia nos pedidos de patente naaraadéutica.

Ademais, como visto acima, a concessdo de uma tpaterarreta em direito de
exclusividade de comercializacdo do produto, ompssibilita a seu detentor estabelecer
precos altos. Logo, o exame cuidadoso dos pedidgsmtentes para evitar a concessao
indevida e injusta de uma situacdo de monopolidbémpode ser interpretada como um
componente indireto da regulagcéo de precos — aébiconferida a ANVISA.

A regulacdo econdémica do mercado de medicamentoraéatribuicdo da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, do s€lbn de Governo,
regulamentada pelo Decreto N° 4.766/2003A CMED tem por “objetivos a adoc&o,

17 Decreto N° 4.766 - de 26 de junho de 2003 — MEL7/6/2003
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implementacado e coordenacao de atividades reladivagulacdo econdmica do mercado

de medicamentos, voltados a promover a assist@aracéutica a populagdo, por meio
de mecanismos que estimulem a oferta de medicamera@ompetitividade do setor.”

Conforme estabelecido no artigo 7° do Decreto, & l'SA exerce a Secretaria-Executiva
da CMED. Se ¢é entendido que a ANVISA pode ser $atacExecutiva de uma Camara,
composta por diferentes Ministros de Estado, qgelaemercado de medicamentos, nao
h& como igualmente deixar de interpretar sua atuagdanalise de pedidos de patentes
como parte de sua finalidade institucional.

Desta forma, a anuéncia prévia € mecanismo estseachlNVISA para 0 cumprimento
de sua finalidade institucional precipua: a prateds satude publica.

4. Da lideranca do governo brasileiro em foros inteacionais em defesa de uma
agenda de propriedade intelectual que considere andensé&o social

A titulo de ilustracdo e de forma ndo exaustivaesgntamos no anexo incluso ao
presente documento, alguns posicionamentos do oweasileiro em foros multilaterais
de negociagdo que reforcam a importancia de sédsvasa dimenséo ‘salde’ quando se
tratar de direitos de propriedade intelectual, mssomo a necessidade de adotar as
chamadas flexibilidades de protecao da salde puptevistas no TRIPS.

O primeiro exemplo refere-se a uma intervencadeftg pelo governo brasileiro durante
o0 Conselho Executivo da OMS em janeiro do presante— espaco onde séo definidos
os temas que serdo votados na Assembléia Mundi@hdde - o qual sdo ressaltados a
importancia e urgéncia da implementacdo da Esteatétpbal e Plano de Acdo sobre
Saude Publica, Inovacao e Propriedade IntelectBlA 61.21). N&o s6 isso, conforme
ressaltado em negrito, 0 governo ressalta que pidetam o acesso, assim como o fato
de o mesmo nao ser igual a outras mercadoria.

Na sequéncia, sdo apresentados dois depoimentodo(®ntdo chefe da delegacéo
brasileira nas negociacdes da Assembléia Mundiabalede sobre a importancia dos
resultados das negociacbes no que toca ao temaaltke publica e propriedade
intelectual.

Em seguida, é apresentado o documento proposfiel@)Brasil e Argentina no ambito
da Organizacdo Mundial de Propriedade IntelectOMPI) para a criagcdo da chamada
Agenda do Desenvolvimento, a qual novamente refargaportancia das flexibilidades
do TRIPS, assim como a Declaracdo de Doha sobieSRISaude Publica.

Por fim, também é apresentado uma intervencao derigo (d) durante o Conselho de
TRIPS da OMC ressaltando a importancia das flegdmles do TRIPS.

Dessa forma, espera-se evidenciar de forma breeeegisténcia do mecanismo da
anuéncia prévia da ANVISA no processo de exameeddglos de patentes farmacéuticas
€ coerente com o que o governo brasileiro vem defalo ha alguns anos na esfera
internacional.

Regulamenta a criagdo, as competéncias e o fumoimta da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos - CMED.
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Rede Brasileira pela Integragdo dos Povos|

5. Conclusao

A incluséo do Art. 229-C na LPI, em 2001, foi unrargle conquista na perspectiva da
saude publica. Desta forma, a retirada ou o endé@mento desse instituto seria um
retrocesso e estaria em desacordo com todas dssfrapertas e lideradas pelo governo
brasileiro em esferas internacionais de negocidgdtema de propriedade intelectual e
interesse publico. Além disso, a interpretacdo attopelo parecer dessa PGF infringe
acordos internacionais firmados pelo Brasil, emeesph o Acordo TRIPS da OMC,
podendo ensejar um contencioso internacional congi@ erno brasileiro.

Por todo o exposto, o Grupo de Trabalho sobre Propgdade Intelectual da Rede
Brasileira de Integracdo dos Povos (GTPI/Rebrip) dwita a revisdo do parecer n®
210/PGF/AE/2009, para afirmar a competéncia da AN\BA para analise dos
requisitos de patenteabilidade dos pedidos de patenna area farmacéutica no
exercicio da anuéncia prévia.

Assim, qualquer regulamentacdo da anuéncia préviaadANVISA devera levar em
consideracdo a abrangéncia constitucional do conteide saude, bem como as
posicOes internacionais defendidas pelo governo lsigeiro no que toca ao tema de
saude publica, inovacéo e propriedade intelectual.
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