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RESUMO

Desde a promulgacgéo da lei que regula direitos e obrigagdes relativos a
Propriedade Industrial, Lei n. 9.279/96, baseada nos preceitos ditados pelo
TRIPS — Trade-Related Aspects of Intellectual Property Right, a retomada da
protecdo dos produtos e processos farmacéuticos, inicialmente, através
dos arts. 230-232 que possibilitaram a revalidagéo, no Brasil, de patentes
concedidas no exterior, sem analise de mérito, vem sendo debatida em diversos
foros. Embora nao seja de opinido univoca, é constante e acirrada a discucao
sobre a constitucionalidade do ato de se conceder o privilégio a uma suposta
invencao sem analise dos requisitos basicos de patenteabilidade exigidos
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internacionalmente, insculpidos no art. 82 que se confunde com as acirradas
discussbes sobre a dualidade que permeia a concesséo patentes a tecnolo-
gias utilizadas na produ¢do de medicamentos considerados de interesse
publico e o direito a propriedade imaterial, ambos garantidos constitucional-
mente. Em virtude dessas consideragdes, o presente documento destina-se
a relatar a atividade que vem sendo implantada em Farmanguinhos, através
da qual as tecnologias afetas a produgédo dos medicamentos € monitorada,
como uma inovacao na gestéo publica, através da identificacao de pontos
mais relevantes a serem apreciados na andlise de pedidos de patente ou
patentes concedidas considerando o arcabougo juridico nacional e interna-
cional que norteia o sistema de propriedade industrial no Brasil a luz dos
ditames constitucionais.
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ABSTRACT

With the enforcement of the law 9279/96, based on the guidelines of the
Trade-related Aspects of Intellectual Property Right (TRIPS), the protection
of pharmaceutical products, and using articles 230-232, enable once again
in Brazil, the validation of patents granted in other countries without analyses
of their claims. This validation, without analysis, is still subject of debate.
There is no consensus on the constitutionality of the concession of privileges
to a supposed invention without analyses of the basic international principles
of patentability, listed in the 8" article of the referred law. This discussion
merges and can be confounded with a not less polemic discussion on the
duality on the concession of patents of technologies used for the production
of medicines of public interest and the right of immaterial property, both
guaranteed in the Brazilian constitution. In this scenario, the current work
describes in Farmanguinhos the implementation of technologies related to
the production of medicines and its evaluation as innovation in the public
sector. For this, the critical issues to be considered in the patent claim and
approval are identified using as background the Brazilian and International
laws that guide the industrial property in light of the Brazilian constitution.
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INTRODUGCAO

Tendo em vista o disposto na Constituicdo Federal Brasileira de 1988,
0 governo brasileiro tem o dever de elaborar politicas que possibilitem o
fornecimento de medicamentos gratuitamente a populagdo. Tais politicas,
implantadas pelo Ministério da Saude, tém viabilizado o acesso da populacao
a varios tipos de medicamentos, inclusive aqueles denominados de alto
custo, indispensaveis para promover, proteger e recuperar a vida. De tal
forma, sdo amplos os programas destinados a aquisicdo de medicamentos,
que tém onerado consideravelmente o orcamento do Ministério da Saude,
prejudicando os investimentos em outras areas da saude, bem como na area
social como um todo. Assim, é de extrema relevancia para o governo federal
manter o controle sobre as informagdes disponiveis a respeito das drogas
comercializadas, bem como monitorar novas tecnologias a serem lancadas
no mercado.

No objetivo de tornar possivel o acesso as informagdes técnicas e
juridicas sobre os medicamentos dispensados pelo Ministério da Saude,
Farmanguinhos vem atuando, através da Coordenacao de Vigilancia e
Servicos tecnoldgicos (CVST), junto ao Departamento de Assisténcia
Farmacéutica (DAF) do Ministério da Saude na compilagédo de dados e na
elaboracédo de pareceres sobre a situagao juridica dos medicamentos,
indicando possiveis estratégias de atuacgdo, suas consequéncias e solugoes.
Desta forma, a acao possibilita aos gestores atuarem com clareza nas
negociacdes com as empresas transnacionais detentoras dos direitos de
patente referentes aos medicamentos excepcionais e de alto custo, de modo
a agilizar e substanciar a politica reguladora de precos de medicamentos.

I. PANORAMA DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

A industria de produtos farmacéuticos e medicinais compde o setor
produtivo brasileiro que vem movimentando, anualmente, recursos em torno
de US$ 10 bilhdes, desde a década de 90. Esse comportamento permitiu
que a industria farmacéutica brasileira fosse classificada, em 2001, como a
quinta industria farmacéutica mundial considerando-se o volume de
produgdo, atrds apenas dos Estados Unidos, Japao, Alemanha e Franca

(1) CANCHUMANI, Roberto Mario Lovén. A produgdo de farmacos e medicamentos no Brasil e na
india: uma analise comparativa (1995-2001). In: CONGRESSO INTERNACIONAL EM INOVACAO E
GERENCIAMENTO (ICIM 2009): GERENCIAMENTO DE INOVAGOES VOLTADO AO
DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL, 6. 2009, Sao Paulo, 2009.
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(Tabela 1)
Pais US$ Bilhoes %
EUA 74,09 24,26%
Japéao 38,76 12,69%
Alemanha 15,47 5,06%
Franca 14,16 4,32%
Brasil 10,31 3,37%
Italia 9,12 2,98%
Reino Unido 8,39 2,74%
Espanha 5,28 1,73%
Canada 4,28 1,40%
Mercado Total 305,40 100,00%

Tabela 1: Principais Mercados Farmacéuticos no Mundo (Fiocruz, 2001) — Fonte:
ABIQUIF/ABIFARMA/SINDUSFARMA

No que tange ao faturamento no ano de 2004, o tamanho do mercado
farmacéutico foi estimado em torno de US$ 518 bilhdes em vendas nas
farmacias e drogarias, valor que supera em 7% os dados do ano anterior.
Segundo a publicagéo do IMS Health, 2005, a vendas globais sdo, em maioria,
atribuidas a Estados Unidos, Japao e Europa, perfazendo cerca de 88%, das
quais 45% foram negociadas pelos Estados Unidos (IMS Health, 2005)®.

Estudos recentes prevéem um crescimento em torno de 4 a 6% para o
mercado mundial em 2010, devido ao movimento do mercado Europeu, que
devem corresponder a $825 bilhdes de ddlares. Devido a dinamica observada
no setor ha previsdbes de se manter um crescimento de 4 a 7% até 2013,
levando-se em conta o impacto da macroeconomia global, a mudanga no
sistema inovador e produtos que ja tenham alcangado a maturidade
necessaria para chegar ao mercado, bem como a crescente influéncia do
acesso a saude e o financiamento da demanda do mercado perfazendo um
crescimento real que deverd atingir $975 bilhdes de ddlares®.

1. Mercado Farmacéutico — Brasil

No estudo publicado recentemente por técnicos do GRUPEMEF (Grupo
dos Profissionais Executivos do Mercado Farmacéutico) observa-se, desde

(2) IMS. Disponivel em: <ttp://www.imshealth.com>.
(3) Id. Ibid
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1997, um crescimento consideravel em termos de vendas nominais. No que
tange as quantidades vendidas, observa-se um declinio no periodo de 1997 a
2003, ano em que apresentava apenas 65,3% da producdo em relacdo a
1997. No entanto, em 2004, ocorreu uma mudanga efetiva com incremento
real de 11,37% nas vendas, que se mantiveram positivas, voltando apresentar
decréscimo de 2,46%, nos 12 meses mdveis até dezembro de 2009, em relagéo
as vendas em 1997. (Tabela 2, graficos 1 e 2) — (Sindusfarma, 2010)

Vendas indice indice indice
Ano |Nominais em |Variagdo % | Base: | Vendas em |Variagdo % | Base: |Vendas em |Variagdo %| Base:

R$ 1.000 1997=100| US$ 1.000 1997=100| US$ 1.000 1997=100
1997 9.210.340 - 100 8.537.436 - 100 1.854.094 - 100
1998 | 10.064.780 9,28% 109,3 8.660.434 1,44% 101,4 1.814.337 -2,14% 97,9
1999 | 11.847.533 17,71% 128,6 6.537.763 -24,51% 76,6 1.778.800 -1,96% 95,9
2000 | 12..281.749 3,67% 133,3 6.705.678 2,57% 78,5 1.697.822 -4,55% 91,6
2001 13.427.727 9,33% 145,8 5.685.430 -15,21% 66,6 1.640.251 -3,39% 88,5
2002 | 14.985.132 11,60% 162,7 5.210.328 -8,36% 61,0 1.662.190 1,34% 89,6
2003 | 16.934,356 13,01% 183,9 5.575.005 7,00% 65,3 1.526.720 -8,15% 82,3
2004 | 20.190.101 19,23% 219,2 6.882.028 23,44% 80,6 1.700.264 11,37% 91,7
2005 | 23.883.373 18,29% 259,3 9.905.674 43,94% 116,0 1.734.378 2,01% 93,5
2006 | 25.924.397 8,55% 281,5 11.872.675 19,86% 139,1 1.759.817 1,47% 94,9
2007 | 28.226.836 8,88% 306,5 14.626.022 23,19% 171,3 1.801.274 2,36% 97,2
2008 | 31.027.099 9,92% 336,9 17.154.669 17,29% 200,9 1.819.757 1,03% 98,1
2009* | 33.649.115 8,45% 365,3 17.183.573 0,17% 201,38 1.775,025 -2,46% 95,7

Tabela 2: MERCADO FARMACEUTICO — BRASIL Vendas Nominais em R$ 1000 e
US$ 1000 (sem impostos) e em 1000 Unidades — Periodo: 1997 a 2009* Fonte:
GRUPEME/Febrafarma — Depto. de Economia.

OBS: * 12 meses moveis até dezembro de 2009 — Dados sujeitos a retificacao
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. MERCADO FARMACEUTICO — BRASIL
Indice da Evolucéo das Vendas nominais em
Reais (R$), Dolares (US$) e Unidades
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Os dados de 2002 a 2007 foram retificados pelo Grupemef
(vide nota na tabela de dados)

I Garénela de " *12 Meses moéveis até Dezembro de 2009
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Grafico 1: Mercado Farmacéutico — Brasil. indice da evolugdo das vendas nominais

em Reais (R$)

, Dolares (US$) e Unidades no periodo de 1999 a 2009*.

MERCADO FARMACEUTICO - BRASIL
Vendas nominais em R$ 1000 e US$ 1000 (sem impostos)
e em 1000 unidades - Periodo: 1997 a 2009*
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Gréfico 2: Mercado Farmacéutico — BRASIL. Vendas nominais em R$ 1000 e US$
1000 (sem impostos) e em 1000 unidades — Periodo: 1997 a 2009*
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Segundo dados publicados pela ABRAFARMA®, as vendas de
medicamentos em 2009 alcangaram o faturamento de, aproximadamente,
R$ 10.458 bilhdes, comprovando um aumento de 24,79% em relagdo a 2008

As vendas de medicamentos representaram 72,56% do faturamento
do ano considerando as vendas brutas dos produtos comercializados pelos
representantes do mercado. Mesmo com valores inferiores aos obtidos para
a variacdo nas vendas realizadas em 2007 e 2008, em torno de 26%, os
medicamentos genéricos mantiveram taxa positiva confirmando ganhos em
torno de 23,54% em 2009. Contudo, o Programa Farmacia Popular apresenta
o faturamento negativo em 2009 quando comparado aos valores de 2008,
como evidenciado na tabela 2.

|Indice 2008 2009 Var__ | Particip
Vendas 11.567.944.689 7 14.413.926.002 24,60%
Vendas em medicamentos 8.330.9-62.9?9: 10.458.670.872 24,79% | 72,56%
Vendas em ndo-medicamentos 3.186.981.710 3.955.255.131 24,11% | 27,44%
Vendas em medicamentos genéricos 1.187.400.326° 1.466.873.388 23,54% | 14,03%
\Vendas com entrega em domicilio 630.25?.503; 720.757.604 14,36% | 5,00%
|\Vendas no Programa Farmacia Popular 169.458.188 147.934.053 -12,70%)|
Clientes atendidos 449,801.365 502.449.503 11,70%
Clientes atendidos - entrega em domicili 12.316.309° 12.557.951 1,965
|Cllentes atendidos - farmdcia popular 7.265.904: 6.710.926 -7,64%
Unidades wendidas 1.195.798.724 1.349.236.433  12,83%
|Unidades vendidas - farmacla popular 16.070.008" 14.152.369 -11,93%)|
Total de Lojas 2.705 3034 12,16%
Lojas que Operam 24 Horas 409 415 1,47%
Total de Colaboradores 59.310 66575 12,25%
Total de Colaboradores - Farmacéuticos 4.917 6437  30,91%| 9,67%
Farmacéutico por loja 1,82 2,12 16,72%

Tabela — 2: Faturamento das farmacias e drogarias nos anos 2008 e 2009.

(ABRAFARMA, 2010)

2. Diagnostico

De acordo com o panorama tragado por técnicos do Centro de
Biotecnologia Molecular Estrutural — CBME®), o setor industrial farmacéutico
tém sido dominadas por empresas internacionais, as plantas de producao e
formulagéo, instaladas no Brasil alcangam faturamento mundial superior a
US$ 200 bilhdes e, destinando um montante de recursos, estimado em torno
de US$ 50 a US$ 100 bilhdes, para a bioindustria mundial. No Brasil, segundo
estudo da Associacdo Brasileira de Bioindustria, os setores que utilizam a
biotecnologia abrangem de 5% a 6% do Produto Interno Bruto.

(4) ASSOCIACAO BRASILEIRA DE REDES DE FARMACIAS E DROGARIAS. Disponivel em: <http:/
/www.abrafarma.com.br/imprensa.htm>.
(5) CENTRO BIOMEDICINA MOLECULAR E ESTRUTURAL. Disponivel em: <http://www.cbme.ualg.pt/>.
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Ademais, constatam que, atualmente, as empresas de capital nacional
sao responsaveis por apenas 20% do faturamento do setor, centralizando as
principais atividades em pesquisa e desenvolvimento de processos voltados
a produgao de produtos similares, durante o periodo em que o pais nao
concedia patentes para produtos e processos farmacéuticos ou focavam sua
producdo em processos obtidos através de tecnologia transferida por
empresas internacionais como as quais trabalhava em parceria, negociando
a participacao financeira no seu capital, ou o pagamento de royalties as
empresas detentoras das patentes.

Apos o licenciamento compulsério do Efavirenz, exemplo classico da
acao do Ministério da Saude no incentivo ao fortalecimento das industrias
farmoquimica e farmacéutica nacional, o pais emerge fortalecido em todos
os pontos da cadeia desde a negociagdo da tecnologia até o abastecimento
do Sistema Unico de Saude, com unidades farmacéuticas fabricadas, pela
metade do valor através de tecnologia desenvolvida em solo brasileiro pelos
técnicos de Farmanguinhos em parceria com o Laboratério LAFEPE, e as
empresas nacionais Globe Quimica, Cristdlia e Nortec Quimica.

E sabido que ainda vivemos uma realidade critica, haja vista os
investimentos vultosos, da ordem de 10 a 15% do faturamento, realizados
pelas empresas farmacéuticas mundiais, em pesquisa e desenvolvimento,
visando consolidar uma estratégia competitiva, que objetiva langar novos
produtos, principalmente medicamentos patenteados, os quais Ihes garantem
uma boa fatia do mercado. Ainda assim, possibilitam alcangar outras areas
investindo fortemente em pesquisas para obtencao de produtos obtidos
através das tecnologias emergentes viabilizando fusdes com empresas
menores especializadas, com intuito de investir fortemente em Biotecnologia
ou nanotecnologia dificultando, assim, o avango da industria de genéricos.

A promulgacgéo da Lei de Patentes, Lei 9279/96, que prevé a protecao
de produtos e processos farmacéuticos no Pais, através da qual foi inserida
a protecdo para os farmacos e medicamentos pelo dispositivo conhecido
como pipeline, implicou em evaséo significativa de recursos exportados com
pagamento de licengas e royalties.

Contudo, por menor que tenha sido o investimento, até os dias de hoje,
e por mais adverso que tenha sido o ambiente até entdo, ao investir
efetivamente em novos produtos, o pais aproveita a oportunidade uUnica de
ingressar gradativamente no mercado mundial estimado em centenas de
bilhdes de ddlares anuais fortalecendo a industria nacional, além de trabalhar
no sentido de minimizar os problemas causados pela hegemonia a muito
ostentada pelas empresas estrangeiras, que ocasiona o direcionamento do
foco das pesquisas para medicamentos que atendem apenas aos mercados
dos paises desenvolvidos, os quais representam maior parcela de
rentabilidade do mercado, deixando de realizar estudos voltados a descoberta
de novos farmacos que atendam as demandas das doencas endémicas
tipicas de paises em desenvolvimento.

Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo v.11,n.2 p. 137-163 Jul./Out. 2010



A Informagado Técnoldégica como Ferramenta para Gestao de Politicas... 145

A introdugdo dos medicamentos genéricos no mercado mundial que
acirra a competicao, a crise mundial que favorece as fusdes das empresas,
as inovacgOes nos tramites para a aprovagdo dos novos insumos
farmacéuticos, além dos custos envolvidos para o desenvolvimento de novas
moléculas, induzem os laboratdrios a repensar suas decisdoes nesse ambiente
competitivo e mutavel, no afa de racionalizar a utilizagdo dos recursos.

No que tange a questao patentaria, a polémica é constante quando se
trata de delimitar direitos e deveres das empresas detentoras do privilégio,
visto que o direito a vida e a propriedade imaterial sdo direitos e garantias
constitucionais previstos no caput e no inciso XXIX do art. 5° da CFRB/88.

Em verdade, toda a polémica gira em torno das estratégias utilizadas
pelas empresas para manter o monopolio sobre o medicamento através de
extensdes obtidas sob a forma de novas apresentacdes do mesmo objeto,
tais como as patentes de segundo uso, composi¢des e combinagdes diversas,
bem como patentes para diversas formas polimédrficas e as patentes de
selecao.

Recentemente, esta pratica tornou-se evidente com a iminéncia de
expiragao de, pelo menos, 23 patentes até 2011, dentre as quais se destacam
as patentes que protegem os medicamentos Viagra, Liptor, Xalatan, Diovan,
Singulair e Atacand, fato que vem redirecionando a acéo de algumas das
empresas detentoras da tecnologia no sentido de produzirem as versdes
genéricas de seus produtos.

Il. A INOVACAO NO AMBITO DAS POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE

O mercado brasileiro de medicamentos apresenta caracteristicas
singulares. Por um lado, existem medicamentos que ndo possuem nenhuma
protecdo econdmica, pois suas patentes ja expiraram; por outro, muitos
principios ativos possuem patentes ou um apelo a marca muito grande, o
que lhes confere um quase monopdlio. Sendo assim, o preco é fixado
levando-se em consideracao fatores da empresa detentora ou relacionado
ao marketing.

Sabe-se que a descoberta de novas drogas envolve alta tecnologia e a
consequente necessidade de pessoal qualificado para pesquisa e
desenvolvimento de novos principios ativos. Novas tecnologias, como quimica
combinatorial, ensaios de atividade em larga escala robotizada (high-
throughput screening), o planejamento de drogas baseado em estruturas e a
utilizagdo extensiva da bio-informatica estao, hoje, no topo da agenda dos
investimentos.

Ja as multinacionais aqui instaladas ndo se dedicavam a pesquisa e
desenvolvimento de novos principios ativos por ndo haver no pais, até
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recentemente, uma lei de patentes que lhes favorecesse, e também pelos ja
identificados problemas de ordem estrutural: auséncia de politica de incentivo
a estas atividades e de politica cientifica e tecnoldgica que orientasse o
desenvolvimento da ciéncia e o estimulo a formagéo dos pesquisadores
para trabalhar tanto nos laboratdrios das universidades e institutos de
pesquisa, quanto nas empresas farmacéuticas.

Em vista disto, € um desafio elaborar normas que atendam com eficacia
as determinagdes constitucionais e, 20 mesmo tempo cumpram o dever estatal
de proporcionar o acesso universal aos medicamentos disponiveis no
mercado sem interferir no comando constitucional.

Em 1998, com o langamento da politica de medicamentos consoante as
diretrizes da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), através da Portaria 3.916/
98, o Ministério da Saude estabeleceu regras basicas e diretrizes para agdes
setoriais, dentre elas, foram identificadas como prioritarias a adocdo de Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME; a reorientacao da
Assisténcia Farmacéutica organiza¢éo das atividades de vigilancia sanitaria de
medicamentos. Entretanto, ainda estéo previstas as promog¢des do uso racionais
de medicamentos, desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; promocao da
producédo de medicamentos; garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos; desenvolvimento e capacitagcdo de recursos humanos.

No ambito da Politica Nacional de Medicamentos, a Politica de incentivo
aos medicamentos genéricos, através da Lei n. 9.787, de 1999, procurou
enfrentar o problema da elevacao de precos dos medicamentos pelo aumento
da concorréncia, aumentando o acesso e o0 uso racional dos medicamentos
e funcionando como regulador de precos. Neste sentido, vale considerar
que a Lei de Patentes permite que, aproximadamente, 80% dos medicamentos
disponiveis no mercado brasileiro tenham versdes genéricas.

Dentre algumas ag¢des governamentais desenvolvidas na tentativa de
implementar uma politica industrial de medicamentos destacam-se: melhoria
dos processos de aquisicdo com novos processos, através dos quais passou-
-se a contemplar processos licitatérios com um item de cada vez, possibilitando
a participagao de um maior nimero de empresas, o que gera baixa significativa
de precos; além disso, os tramites burocraticos foram simplificados e, a
transparéncia dos precos praticados foi privilegiada com a criacdo da CEMD
pela Lei n. 10.742/2003 Art. 5%, a quem compete a regulacao econdmica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica
a populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor além de dar transparéncia e
publicidade aos critérios de ajuste de preco e indices utilizados para tal, de
acordo com o art. 42 8§§ 12 e 2°c/c § 6°.

Art. 5° Fica criada a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
— CMED, do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adogéo,
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implementacdo e coordenagdo de atividades relativas a regulagdo
econémica do mercado de medicamentos, voltados a promover a
assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Ademais, observa-se a priorizagdo do fortalecimento da producgéo
estatal destacando-se a rede de laboratdrios oficiais os quais, embora contem
com investimentos do Ministério da Saude, apresentam algumas dificuldades
em seu funcionamento, conquanto sua producdo seja essencial para a rede
assistencial publica, desempenhando papel de fornecedor de medicamentos
de qualidade e de regulador e controlador de precos.

Dentre as recentes agdes com vistas ao fortalecimento da industria
farmacéutica nacional, o Ministério da Saude lancou o Complexo Industrial
da Salde em 2006©.

lll. DA ATUACAO DE FARMANGUINHOS

O setor responsavel por gerar as informacdes tecnoldgicas na
Coordenacao de Vigilancia e Servicos Tecnoldgicos de Farmanguinhos tem
como fungéo precipua identificar, monitorar e prospectar informagdes sobre
farmacos e medicamentos utilizados nos programas de dispensagao do
Ministério da Saude visando a redugé@o dos custos de aquisicao.

A realizagdo do monitoramento e prospeccéo das tecnologias utilizadas
para a producdo dos medicamentos dispensados pelo SUS — Sistema Unico
de Saude — seguem uma metodologia basica visando mapear a situacao
patentaria do medicamento no mundo, em especial no Brasil, apontando os
objetos protegidos no pais que possam impedir a fabricagdo do insumo
farmacéutico ou das diversas composi¢gées contendo o principio ativo.

Para tanto, é imprescindivel buscar e identificar todos os artigos
cientificos, os documentos de patente nacionais e internacionais que
discorram sobre o insumo farmacéutico, o medicamento e as tecnologias
envolvidas em sua produgdo que possam basear uma argumentagéo solida
contra a concessao indevida de outras patentes.

Os dados assim identificados sédo analisados e confrontados com os
resultados obtidos a partir da andlise dos autos dos pedidos de patentes
brasileiras, buscando-se delimitar os objetos especificos de protecéo, detectar
as irregularidades técnicas e juridicas que possam ser questionadas, relata-
-las a fim de indicar as estratégias a serem adotadas em cada caso, informando
as implicagbes técnicas e juridicas envolvidas.

(6) GADELHA, Carlos Augusto Grabois. O complexo industrial da satde e a necessidade de um enfoque
dindmico na economia da saude. Ciéncia & Salde Coletiva, Rio de Janeiro, v. 8, n. 2, p. 521-535, 2003.
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Dessa pratica, sdo gerados os resultados posteriormente transformados
em pareceres para cada medicamento através dos quais sdo apresentadas
as estratégias e/ou bases juridicas que permitam o desenvolvimento
tecnoldgico, tais como excegéo bolar, licenga voluntaria, licenga compulsoria,
nulidade da patente (administrativa ou judicial). Além de subsidiar a
elaboragéo dos pareceres técnico-juridicos a serem protocolados no INPI a
fim de subsidiar o exame técnico realizado pelo corpo de especialistas.

Desta forma, as demandas geradas internamente ou provenientes do
Ministério da Saude estimulam acdes especificas que visam:

* monitorar constantemente tecnologias relacionadas aos medicamentos
existentes, bem como novos medicamentos langados no mercado em
substituicao aos existentes e aqueles empregados em novas indicacoes
terapéuticas;

e identificar os pedidos de patente dos medicamentos de interesse, ja
comercializados ou em desenvolvimento, além de coletar constantemente
documentos de patente e artigos cientificos de modo a subsidiar a pesquisa
e o desenvolvimento de novos medicamentos em Farmanguinhos, visando
a producdo interna ou a transferéncia de tecnologia;

e acompanhar o tramite processual desses pedidos de patente junto ao
INPI;

e elaborar pareceres que subsidiem as decis6es da Diretoria de
Farmanguinhos em conjunto com o Ministério da Saude;

» redigir subsidios a exame técnico de patentes (oposi¢des), de modo a
evitar a concesséo indevida de patentes de medicamentos listados em
programas de dispensacgdao do Ministério da Saude.

IV. DOS ESTUDOS REALIZADOS

Os medicamentos de alto custo disponibilizados pelos programas do
governo devem ser estudados caso a caso, através do levantamento de
informacdes que, depois de analisadas, serdo consolidadas em relatério e
propiciarao a identificacdo da melhor estratégia para redugéo de gastos e
agregacgao tecnoldgica, dentre as quais podemos citar:

A fabricacdo do insumo farmacéutico e do medicamento
correspondente, pelos laboratérios oficiais ou por empresas nacionais
farmoquimicas ou de medicamentos em parceria, caso as patentes estejam
em dominio publico;

Substituicdo do medicamento referéncia (com patente em vigor) por
outro com efeitos equivalentes, cuja patente encontre-se em dominio publico,
que possa ser produzido a um custo mais baixo;
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Obtencao de licenciamento voluntario para produzir o medicamento
no Brasil, negociagdo com o laboratério detentor da patente do medicamento
para diminuicdo de preco;

Licenciamento compulsério da patente no Brasil, por interesse publico
ou abuso de poder econdmico;

Identificacdo dos demais dispositivos, apontados como flexibilidades
do acordo TRIPS, tais como excec¢édo bolar e subsidio ao exame;

Utilizacdo dos estudos realizados para auxiliar na pesquisa e
desenvolvimento que venham sendo realizados tanto em Farmanguinhos
como nos demais laboratérios oficiais;

A partir das informacdes coletadas através da pesquisa, desenvolvi-
mento de principios ativos e/ou formulagdes que se encontrem em estudo e,
posteriormente, possam vir a se tornar ameaca para o Ministério da Saude.

V. RESULTADOS

1. Dos antirretrovirais: Efavirenz e Tenofovir

Os estudos de vigilancia epidemioldgica das DST/HIV e AIDS fornecem
os dados primordiais para basear a elaboracdo de estatisticas nacionais de
morbidade e mortalidade desses agravos com vistas a auxiliar o entendimento
dos mecanismos de disseminacdo, os quais possibilitam a proposta de
alternativas de intervengcédo. No entanto sabe-se que, além da metodologia
existente, ha necessidade de se envidar esforgos para que o sistema de
vigilancia atualmente adotado para as DST/HIV e AIDS seja reforcado no afa
de incorporar ao sistema, a vigilancia de segunda geragéo, com o intuito de
propiciar a insercdo de evidencias como o reconhecimento da
heterogeneidade dos padrdes epidémicos e sua dinamica, com foco nas
populagbdes mais vulneraveis; utilizacdo de dados comportamentais
associados as informagdes bioldgicas; utilizagdo de fontes complementares
de dados que possam melhorar a informagao sobre comportamento, co-
infecgbes, obitos, variabilidade viral, doengas sexualmente transmissiveis,
dentre outras.

Ainda assim, os estudos realizados através da metodologia existente
nos fornecem os dados para que se possa afirmar que, desde a década de
80 até meados de 2007, foram identificados 474.273 casos de AIDS, a partir
de estudos baseados na incidéncia de casos no pais e macrorregides em
2004 e 2005, conjugado com a estimativa de crescimento populacional para
o periodo de 2006 a 2011. A partir desses dados, calcula-se que 220.730
novos casos serdo detectados.
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Com vistas a viabilizar a estabilizagdo das taxas atuais de infeccao
pelo HIV, a diminui¢céo dos elevados indices de casos de AIDS, a reducao da
mortalidade e a melhoria da qualidade de vida dos portadores do virus; urge
que sejam estudados investimentos em planejamento para possibilitar a
melhoria da qualidade de vida desses pacientes ja tdo sacrificados.

Neste contexto, o governo brasileiro vem elaborando politicas que
favorecam o fornecimento de medicamentos gratuitos, tendo em vista o
disposto na Constituicdo Federal Brasileira de 1988. Tais politicas,
implantadas pelo Ministério da Saude (MS), tém viabilizado a populagéo o
acesso aos medicamentos necessarios para promover, proteger e recuperar
a vida, inclusive aqueles denominados de alto custo. Contudo, a aquisicao
de medicamentos tem onerado de forma consideravel o orgamento do MS,
inviabilizando o investimento em outras areas de saude, bem como na area
social. Assim, ha que se considerar de extrema relevancia para o governo
federal, manter o monitoramento constante das drogas ja comercializadas,
bem como aquelas correspondentes as novas tecnologias, prestes a serem
lancadas no mercado para que se possa evitar um colapso das finangas em
um curto espaco de tempo.

Entretanto, sabe-se que as informagdes cientificas, técnicas,
estratégicas e juridicas das quais o Ministério da Saude necessita para a
regulamentacdo da aquisicédo e distribuicao desses medicamentos se
encontra, de certa forma, dispersas em diversas bases de dados ou portais
informativos na Internet sejam gratuitos ou pagos, e precisam ser resgatadas
e analisadas com a finalidade de subsidiar as decisdes dos gestores
responsaveis pelos programas.

Assim, desde 2005 a diretoria de Farmanguinhos vem envidando
esforgos, investindo em sua area técnica especializada em Propriedade
Industrial, no afa de viabilizar a implantacdo de uma atividade rotineira
visando a implementagédo de uma metodologia de coleta, analise e tratamento
de informacgédo que possibilite a elaboragdo dos pareceres que vém
subsidiando aos gestores de Farmanguinhos e do Ministério da Saude, de
modo a agilizar e substanciar as politicas de dispensacéo e reguladoras de
precos de medicamentos.

Dos 17 medicamentos que compdem o coquetel anti-AIDS distribuido
pelo governo, oito sdo produzidos localmente. Desde 2005, o entédo diretor
do Programa Nacional de DST/AIDS, Pedro Chequer, ja afirmava que o Brasil
poderia economizar 600 milhdes de ddlares (que poderiam ser investidos
em pesquisa, em cinco anos), com a producgéo local de trés medicamentos
protegidos por patente, dos quais o pais, a época, ja detinha a tecnologia.
Portanto, teria capacidade para fabrica-los. Sabe-se que, até o inicio de
2007, os medicamentos anti-AIDS Efavirenz (Merck Sharp & Dohme), Kaletra
(Abbott) e Tenofovir (Gilead Science) consumiam 70% dos recursos destinados
anualmente para o programa.
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Apo6s a constatacdo de que o Programa vinha sendo onerado em 70%
de seu orcamento com a aquisi¢cdo desses trés medicamentos, dispensados
aos pacientes cadastrados, Farmanguinhos vem atuando diretamente em
todas as fases das estratégias montadas para minimizar os custos.

Uma vez identificado que o alto custo dos medicamentos estava
relacionado com o monopdlio atribuido ao fabricante, por intermédio de uma
patente concedida ou um pedido de patente, fez-se necessario o estudo
detalhado desses documentos para estabelecer as condi¢des técnicas e
juridicas em que se encontravam.

A Lei de Propriedade Industrial (Lei 9279/96 — LPI), em seu art. 82,
determina que sejam patenteaveis apenas as invengdes que atendam aos
requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacao industrial. A afericao
da novidade impde que a tecnologia ainda nao tenha sido publicada, em
qualquer pais. A atividade inventiva pressupde que a inovagao nao decorra
de maneira ébvia do estado da técnica, ou seja, ndo possa ser reproduzida
por um técnico no assunto com fulcro na literatura acessivel ao publico. No
que tange a aplicagéo industrial, € necessario que e a tecnologia seja passivel
de ser produzida em escala industrial, com garantias de obtencao de um
produto final que mantenha as caracteristicas do produto aprovado para
comercializagaéo. Da redacao do art. 82, depreende-se que os ditos requisitos
devem ser buscados cumulativamente durante a analise do pedido de patente.
Dessa forma, uma invengdo que nao cumpra qualquer um dos requisitos
legais ndo deve ser considerada patenteavel, ou seja, seu objeto deve ser
considerado como nao patenteavel ao qual o INPI ndo podera proteger
através da concessdo de uma patente sob pena de causar danos a saude
publica, infringindo, diretamente, o preceito constitucional que impde ao
Estado a obrigatoriedade quanto ao subsidio a saude da populagéo.

Como resultados positivos provenientes desses estudos, ressalta-
-se o Licenciamento Compulsério das patentes referentes a tecnologia de
producao do medicamento Efavirenz, decretado pelo Presidente da
Republica através do Decreto n.2 6108 de 04/05/2007, por meio do qual
se iniciou a reversao desse quadro. Destaca-se, ainda, a intervengao de
Farmanguinhos na concesséo do pedido de patente para o medicamento
Tenofovir — Pl 9811045-4 — que veio a se indeferido, em agosto de
2008.

Adite-se a essas acgbes a atuagdo de Farmanguinhos no processo de
concessao de uma das patentes que visam proteger a tecnologia de obtencao
do medicamento Kaletra, através da apresentacdo de um subsidio ao exame
da patente Pl 1100190-4 protocolado em 06/03/2006 junto ao INPI, ainda
nédo analisado, embora o dito medicamento seja constatadamente de
interesse publico, com utilizagcdo frequente no kit do programa de violéncia
contra a mulher.

Revista de Direito Sanitario, Sdo Paulo v.11,n.2 p. 137-163 Jul./Out. 2010



152 Luciene F. G. Amaral/Erica R. Anchite/Carlos Eduardo C. Pontes/
Tereza C. dos Santos/Marcia C. R. Lima

1.1. Efavirenz

Medicamento utilizado como parte da terapia contra o virus HIV, o
efavirenz alcangou venda de US$ 726 milhdes no mercado mundial em 2005.
Foi patenteado no pais pela Merck & Co em 1999, com vigéncia até 2016.
Seu preco no Brasil € 50% acima do preco referido para paises com médio
desenvolvimento. Tal cifra apontou para negociagdo de licenga voluntaria
entre 2003-2005. Porém, com a concessao do registro concedido pela
ANVISA ao Efavirenz similar para o Laboratério LAFEPE, a Merck esvaziou a
negociacao, retardando o fluxo de informagdes.

O Efavirenz é medicamento importado mais utilizado na terapia
antirretroviral. Atualmente 38% dos pacientes utilizam esse medicamento.
Estima-se que, até o final de 2007, 75 mil das 200 mil pessoas em terapia
antirretroviral estardo usando esse farmaco. Além disso, a programacéo de
compra para 2007, somente do Efavirenz 600mg, ao custo atual (US$ 1,59/
comprimido) equivale a US$ 42.930.000, ou seja, cerca de US$ 580 por
paciente/ano. (MINISTERIO DA SAUDE, 2008.)

Nas tratativas iniciadas em novembro de 2006, a Merck prop6s
cooperagao até 2011, quando se faria a transferéncia de tecnologia para
Farmanguinhos e redugcédo de 12% no custo. No entanto, a transferéncia
ocorreria em data proxima a expiracao da patente do Efavirenz e a redugéo
refletia apenas o valor da isencgéo tributaria de importacdo do insumo. Assim,
0 acordo proposto fugia a todos os preceitos do interesse nacional, por isso,
foi recusado. O governo brasileiro solicitou a Merck a reducéo do preco do
medicamento aos mesmos niveis ofertados a Tailandia, mas a proposta nao
foi aceita.

Fracassadas as negociagdes, no aféa de cumprir a contento o disposto
no Art. 196 da CRFB/88, o governo brasileiro utilizou-se do licenciamento
compulsério, previsto no art. 31 do Acordo TRIPS, que permite ao pais utilizar
o produto patenteado em casos especificos de prevaléncia do interesse
publico, em combinagdo com o disposto nos arts. 68 a 74 da LPI, além dos
decretos 3201/99 e 4830/03, que regulamentam o art. 71 da Lei n. 9.279/96,
todos integrantes do arcabouco legal brasileiro.

Desde o inicio das negociacbes, ainda pelos idos de 2003,
Farmanguinhos participou ativamente das acdes em prol do licenciamento
voluntario da tecnologia em questdo para o Brasil.

Destarte, Farmanguinhos, por meio de sua equipe técnica, iniciou os
preparativos para a adequacgéao técnica voltada ao desenvolvimento da citada
formulacdo de modo a atender as necessidades prementes do Ministério da
Saude em tempo habil. Em uma acdo conjunta com parceiros da industria
farmacéutica nacional, foram realizados investimentos destinados a obtengéao
do insumo farmacéutico do medicamento referéncia, com vistas a elaboragcao
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dos testes de validagdo de métodos analiticos, ensaios de equivaléncia
farmacéutica e bioequivaléncia, bem como o desenvolvimento da formulagéo
propriamente dita, iniciativa que possibilitou a decisdo do Ministério da Saude
em 2007.

Com a declaragao de interesse publico, tornou-se iminente a
declaragéo da licenga compulséria. Assim, os técnicos de Farmanguinhos,
em conjunto com técnicos do Ministério da Saude, visitaram o Laboratério
Farmacéutico do Estado de Pernambuco — LAFEPE — que ja realizavam
em seus laboratérios pesquisas para o desenvolvimento da formulagdo do
efavirenz 600 mg, a fim de propor uma parceria, unindo forcas para o
desenvolvimento da formulacao, em funcao do bem comum.

Concomitante ao processo de interacao dos laboratdrios, especialistas
em propriedade industrial de Farmanguinhos preparavam parecer
identificando as patentes cujos objetos perfaziam a tecnologia a ser
licenciada, a fim de propiciar o desenvolvimento das formulagbes e do insumo
farmacéutico no territério nacional.

Decretado o licenciamento compulsério através do Decreto
Presidencial n. 6.108/07, de 06/05/2007, o presidente da Republica, Luiz
Inacio Lula da Silva, concede o licenciamento compulsério, por interesse
publico, de patentes referentes ao EFAVIRENZ, para fins de uso publico néo-
-comercial, inaugurando uma nova fase nas relagdes internacionais, onde o
Brasil passa da ameaca a acgéo efetiva para garantir a sobrevivéncia das
politicas publicas de saude.

Ato continuo, no afa de dar continuidade as tratativas foi instituido um
grupo técnico composto pelo secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) do MS, secretario de Vigilancia em Saude do MS,
diretora do Programa Nacional de DST/AIDS da SVS, diretor do DAF da
SCTIE, diretor de Farmanguinhos, diretor da Anvisa e diretor do Lafepe,
através da portaria no 1.415/07 de 13/06/2007, com a finalidade de
acompanhar o processo.

Em paralelo, na intencdo de garantir o abastecimento do insumo
farmacéutico, evitando a dependéncia de importacdo do principio ativo,
Farmanguinhos realizou esforcos para a pré-qualificacao de empresas
farmoquimicas sediadas no territério nacional. A escolha foi baseada em
critérios técnicos e objetivos aferidos por uma banca examinadora composta
por profissionais do quadro funcional de Farmanguinhos, Lafepe, DST/AIDS,
Abifina, além de consultores técnicos e juridicos. A agdo, que veio ao encontro
da politica industrial ora estabelecida no Brasil através do PAC da Saude,
qualificou as empresas Globe Quimica Ltda, Cristalia Produtos Quimicos
Farmacéuticos Ltda e Nortec Quimica S.A. para o fornecimento de efavirenz
(ifa) para que Farmanguinhos e LAFEPE pudessem ter garantias quanto a
qualidade do principio ativo para o desenvolvimento da formulagao.
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As industrias de farmoquimicos e de medicamentos constituem um
setor industrial concebido de forma verticalmente integrada que requer um
tratamento diferenciado dos demais setores industriais. No contexto
econdmico globalizado, o desenvolvimento de uma cadeia produtiva
verticalizada, como a de farmacos e medicamentos, esta diretamente
relacionada tanto ao mercado, quanto a producéo de intermediarios de sintese,
com evidente incentivo ao desenvolvimento e fabricagdo do principio ativo
utilizado como base para o medicamento.

Desta forma, a inovacgao trazida ao ambito nacional a partir do
Licenciamento Compulsério das patentes relacionadas a tecnologia de
fabricagéo tanto do insumo farmacéutico Efavirenz, quanto do medicamento
a que da origem ao Sustiva®, evidencia que a politica adotada, em tempo,
pelo governo federal, com a participagéo ativa de Farmanguinhos, permitiu a
verticalizagdo da produgado nacional, agregando inovagao tecnoldgica aos
diversos segmentos da cadeia produtiva farmacéutica nacional, e vem ao
encontro da necessidade iminente de viabilizar o fortalecimento da Industria
Farmoquimica Nacional com vistas a incrementar o ja ativo Complexo
Industrial da Saulde, além de inserir no contexto nacional uma industria
internacionalmente competitiva.

Os requisitos para o desenvolvimento de uma tecnologia com base no
licenciamento compulsério trazem, em seu bojo, a obrigatoriedade do
cumprimento de alguns prazos, com intuito de garantir que o pais que licencia
tenha o comprometimento de desenvolver, produzir e comercializar o produto
e nao se beneficie apenas da garantia de poder importar de outrem a
tecnologia licenciada.

Assim, para garantir o cumprimento desses prazos, no Decreto 6108/
07, fez-se necessario a constituicado de um Comité Técnico Regulatério, no
ambito da ANVISA, com a finalidade de acompanhar o desenvolvimento, a
producéo e o registro do medicamento, que garantisse o cumprimento, de
forma igualitaria, as exigéncias regulatérias aplicadas a todas as empresas
privadas instaladas no territério nacional.

E importante relembrar que, de acordo com a legislacdo vigente, Lei
9279/96, art. 24, O relatério devera descrever, clara e suficientemente, o objeto,
de modo a possibilitar sua realizagédo por técnico no assunto e indicar, quando
for o caso, a melhor forma de execugdo. Logo, a patente deve conter
informacdes que possibilitem a um técnico versado na tecnologia a
reproducgdo total do objeto por ela protegido. No entanto, é pratica comum
que o know how das tecnologias descritas e protegidas por patentes sejam
claramente omitidas, sem nenhum 6nus para o requerente.

De um processo completo iniciado com a negociagdo para um possivel
licenciamento voluntario, passando por um licenciamento compulsério e
culminando em produgéo e abastecimento do PNDST/AIDS, com medicamento
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de qualidade e eficacia garantidas, cujo primeiro lote de foi entregue no dia 16 de
fevereiro de 2009, ao Ministro da Saude José Gomes Tempordo, o Brasil
fortalece sua imagem para o mundo e garante novos investimentos por
demonstrar a que veio através da comprovada capacidade de uma equipe
técnica ética, comprometida com a consolidagdo das politicas publicas de
saude do pais.

Como resultado do processo, vé-se, explicitamente, uma politica industrial
fortalecida, ao passo que resulta deste ato uma parceria entre empresas de capital
nacional e laboratérios oficiais, o que demonstra claramente que a possibilidade
e a garantia de uma continuidade das acdes de Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo, e o fortalecimento continuo da Industria Farmoquimica Nacional, estdo
intimamente ligadas as Politicas Publicas de Saude.

1.2. Tenofovir

Devido a precariedade do exame de pedidos de patente pelo INPI,
algumas patentes referentes a produtos e processos farmacéuticos podem
vir a ser concedidas de forma irregular e manter privilégio ilegal com prazo
de validade maior que os 20 anos, como definidos pela LPI 9.279/96, em
face do disposto no § unico do art. 40.

Art. 40. A patente de invengado VIGORARA PELO PRAZO DE 20 (VINTE)
ANOS e a de modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados
da data de depdsito.

Paragrafo unico. O prazo de vigéncia nao sera inferior a 10 (dez) anos
para a patente de invengéo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo
de utilidade, a contar da data de concesséo, ressalvada a hipdtese de
o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por
pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forgca maior.

Dessa forma, o estudo propicia a identificagdo dessas irregularidades
a fim de que se possa atuar oportunamente junto ao INPI, no curso do
processo, para evitar tanto a concessdo quanto extensdo indevida do
privilégio a produtos e processos farmacéuticos.

Logo, o estudo foi levado a cabo na inten¢édo de se evidenciar a situacao
patentaria da tecnologia de fabricagdo do insumo farmacéutico Tenofovir,
bem como do medicamento que origina — Viread® — com a finalidade de
identificar as estratégias possiveis para acao do Ministério da Saude.

A busca de dados na base de dados do INPI elucidou a situagéo
patentaria do medicamento no pais dando conta que ainda ndo ha patente
concedida no Brasil para o principio ativo — Tenofovir — apontando apenas
a existéncia de um pedido de patente Pl 9811045-4 ainda em andlise e, se
concedido, vigoraria até 23/7/2018.
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Identificada a situacéo, passou-se a analise do dito pedido de patente.
Nas buscas realizadas, foram encontradas evidéncias da auséncia de
novidade e de atividade inventiva, para objeto reivindicado, fato que
direcionou a estratégia para a apresentagdo do subsidio ao exame.

Em dezembro de 2005 e maio de 2006, foram protocolados por
FARMANGUINHOS, junto ao INPI, dois subsidios ao exame do pedido de
patente. No entanto, os subsidios apresentados ao INPI ndo poderiam ser
analisados enquanto néo fosse declarado o interesse publico do medicamento
devido & uma ordem interna detalhada através da Resolugao 126/06 que dita
as novas regras para a realizacdo do exame prioritario do pedido.

Inserido no programa DST/AIDS desde 2003, o medicamento é
produzido e comercializado pelo laboratério Gilead em comprimidos de 300
mg e integra o grupo de 17 drogas essenciais que compdem o protocolo de
tratamento do Ministério da Saude para o Programa Nacional de DST/AIDS.

No exercicio de 2006, e para a execugao das aquisicdes de 2007, o
Ministério da Saude conseguiu uma reducao significativa no preco praticado
para o medicamento, cuja unidade farmacéutica vinha sendo vendida a
US$7,28, fechando o biénio 2007/2008 a US$3,80 a unidade, o que tem
gerado um gasto em torno de R$ 89 bilhdes/ano apenas com a aquisicdo
deste medicamento, imprescindivel para, pelo menos, 30 mil pacientes.

1.2.a. Da atuacdo de Farmanguinhos no processo

Em dezembro de 2005, a Farmanguinhos protocolou junto ao INPI um
documento contendo argumentos que inviabilizariam a concesséao da patente
Pl 9811045-4, de propriedade da Gilead, referente ao medicamento. Esta acdo
deflagrou sucessivas agdes de organizagdes ndo governamentais resultando
no questionamento das patentes ja concedidas nos EUA para o tenofovir.

Segundo a nota divulgada pela Rede Brasileira pela Integracéo dos
Povos — REBRIPii — desde 2006, diversas organiza¢cdes que compdem o
Grupo de Trabalho Sobre Propriedade Intelectual apresentaram subsidios
técnicos ao INPI, corroborando com as colocagbes anteriormente apresentadas
por Farmanguinhos. Através dos documentos apresentados demonstraram
que o objeto do pedido de patente carecia de atividade inventiva (Art. 8% e 13
da LPI) e davam conta que as formulagdes, ali reivindicadas, eram de dominio
publico desde a década de 80, periodo em que o Brasil nao privilegiava
invencoes referentes a produtos e processos farmacéuticos.

A dita patente vinha sendo questionada em diversos paises, tais como
Estados Unidos e, mais recentemente, a india, onde grupos de pessoas
vivendo com HIV/AIDS apresentaram subsidios ao exame para a concessao
da patente para o qual aguardam resposta.
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O termo «tenofovir» tem sido empregado quando se deseja fazer menc¢ao
ao medicamento Viread®. Entretanto, para que se possa dar continuidade a
discussao relacionada as substancias que constituem os medicamentos, é
necessario definir adequadamente as substancias descritas em documentos
(patentes, artigos e livros) publicados antes da data de prioridade unionista
requerida por ocasiao do depdsito do P19811045-4, ou seja, 25/07/1997.

Assim, através de busca realizada, foram encontradas as descri¢cdes
das seguintes substancias: Tenofovir — também conhecido como PMPA;
bis(POC)tenofovir — também denominado bis(POC)PMPA, ou tenofovir
disoproxil; fumarato de tenofovir disoproxil — também conhecido por
bis(POC)PMPA fumarato, ou tenofovir DF, ou BPPF, ou, ainda, pelo nome
comercial Viread®.

Através dos estudos realizados pela equipe de assessoria em
propriedade industrial de Farmanguinhos, identificou-se que:

A substancia de Férmula I, tenofovir, ndo esta protegido por patente no
Brasil; entretanto, o medicamento contendo este composto sé pode ser
administrado por via injetavel, caso contrario, seriam necessdrias varias
administracdes orais para alcancar o mesmo efeito do injetavel. Pode-se
pensar em fazer injecdo com este principio ativo, mas este tipo de
administracao seria de dificil aderéncia pelos portadores de HIV/AIDS.

A substancia de Férmula Il, tenofovir disoproxil ou Bis(POC)PMPA, nao
esta protegido por patente no Brasil; trata-se de uma pro-droga do tenofovir
e foi desenvolvido de modo a ser administrado de forma oral. Varios artigos
foram publicados mostrando a superioridade de atuagdo do mesmo em
relacdo ao tenofovir.

A substancia, fumarato de tenofovir disoproxil, ou Viread®, ou tenofovir
DF, é um sal formado da sintese do Bis(POC)PMPA com o &cido fumarico. A
substancia e o respectivo medicamento encontram-se protegidos nos EUA
pela patente US5.935.946, enquanto no Brasil foi encontrado pedido de
patente BR9811045-4 depositado no INPI, em fase de exame.

Encontrou-se também, na busca, a patente US5.977.089, para qual
nao existe pedido de patente correspondente depositado no Brasil, que trata
da substancia (R)-bis(POC)PMPA, que é bem mais ativo que o seu
correspondente (S).

Observou-se ainda que, desde 1985, artigos cientificos tém evidenciado
a descricao da atividade antiviral do tenofovir e de substancias analogas ao
medicamento em diversos artigos e livros. O tenofovir, o bis (POC) tenofovir,
e o fumarato de tenofovir disoproxil eram conhecidos antes de 1997, através
de patentes depositadas em outros paises.

Do exposto, evidencia-se que a andlise das referéncias propiciou a
confirmacéo da auséncia de atividade inventiva do pedido de patente, pois a
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dita invencao trata, principalmente, da substéncia fumarato de bis(POC)PMPA.
Obté-lo através da reacao de bis(POC)PMPA com &acido fumarico, cuja pratica
ja estd amplamente descrita nas referéncias citadas (GB942.152,
DE2.111.071, US3.682.930, DE2.305.092, US3.994.974, BE859.425,
US4.258.062, EP79.545, US4.430.343, EP240.228, US4.879.288, EP164.865
e US5.155.268), nao apresenta efeito técnico inovador para um especialista
no assunto, ndo merecendo protecdo para a matéria requerida. Portanto, as
reivindicagbes relacionadas a esta matéria também carecem de atividade
inventiva.

Das referéncias analisadas durante o estudo, infere-se que a substancia
fumarato de tenofovir disoproxil refere-se ao sal da pré-droga tenofovir
disoproxil, obtido por meio de sua reagdo com &cido fumarico.

Face ao exposto, foi elaborado o documento que, apresentado ao INPI
como subsidio ao exame do analisado pedido, comprova a auséncia de
atividade inventiva, através do qual foi requerido o indeferimento do pedido,
vez que a matéria reivindicada carece de atividade inventiva. A produgéo de
fumarato de bis(POC)PMPA, sem diferenciacdo do que ja ha descrito na
literatura técnica, nao apresenta efeito técnico inventivo, para um técnico no
assunto, face as referéncias citadas.

Em virtude desta agéo, o técnico do INPI responsavel pela analise do
pedido exarou, em 08/04/2008, parecer de ciéncia ao depositante, dando
conta da impossibilidade de concessdo da patente requerida devido a
constatacdo da auséncia de atividade inventiva, requisito basico para a
concessao de patentes, insculpido no art. 82 da Lei 9279/96 — Lei de
Propriedade Industrial — LPI.

A partir da data de publicagédo do indeferimento, pelos tramites normais
do processamento, contam-se 90 dias de prazo para a manifestacdo do
requerente a respeito dos questionamentos ali referidos.

Neste interim, depois de constatada a imprescindibilidade do
medicamento para o tratamento dos pacientes arrolados no PN DST/AIDS, e
evidenciados os altos custos do programa relativos a sua aquisicao, o Ministro
da Saude, José Gomes Temporao, declarou o interesse publico do tenofovir
através da Portaria n. 681. de 8 de abril de 2008, atendendo a um dos requisitos
do Art. 32 da Resolucao 132/06 do INPI, a fim de deflagrar a condicao de
exame prioritario ao pedido Pl 9811045-4. Em atendimento a condigéo, o
INPI publicou o deferimento de prioridade entéo reivindicada pelo Ministério
em 13/05/2008.

Enfim, apds os tramites legais, a dita patente teve seu privilégio negado
em 26/08/2008 acatando a ja alegada auséncia de novidade com base nos
arts. 82 e 13 da LPIl. No entanto, aguarda-se a analise do recurso ao
indeferimento impetrado pelo requerente, em tempo habil, junto ao INPI.
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Caso seja confirmada a condi¢ao, ou seja, mantido o indeferimento do
pedido de patente pelo INPI, e se a empresa nao recorrera ao judiciario com
intuito de questionar o indeferimento da patente no pais, sobrevira a
possibilidade de se produzir o medicamento livremente em territorio nacional;
a isso, o Ministério da Saude se antecedeu firmando a PDP — Parceria para
o Desenvolvimento Produtivo do Laboratério LAFEPE com a busca por
parceiros que possam, através de acordo firmado, transferir a tecnologia a
fim de viabilizar o desenvolvimento e a producédo nacional, de forma
verticalizada, do comprimido de Tenofovir 300 mg.

2. Da propriedade industrial como ferramenta para a judicializacdo da saude

Com a finalidade de fortalecer a acao ja implantada desde 2005, em
meados do ano de 2007, foi aprovado pelo CNPq um projeto que visa a
identificacdo de alvos de judicializagdo que viabilize a produgédo dos
medicamentos de interesse do Ministério da Saude com o objetivo principal
de identificar e monitorar os pedidos de patentes que descrevam a
metodologia necessaria para a produgdo de medicamentos de interesse da
saude publica e que apresentem problemas juridicos e/ou técnicos que
possam ser questionados judicialmente.

Com intuito de alcangar o objetivo, o projeto tem seguido, em principio,
6 etapas basicas para a realizacao da prospec¢ao e monitoramento conforme
descrito abaixo:

a. ldentificacao:

Identificar os medicamentos de interesse do Ministério da Saude para
a dispensacao no Sistema Unico de Saude (SUS).

b. Mapeamento:

Mapear a situagao patentaria do medicamento no mundo, em especial
no Brasil, apontando os objetos protegidos no pais que possam impedir a
fabricagéo do Insumo Farmacéutico ou das diversas composi¢goes contendo
o principio ativo.

Buscar e identificar todos os artigos cientificos, pedidos de patente, e
patentes, que discorram sobre o Insumo Farmacéutico, o medicamento e as
tecnologias envolvidas na producdo destes, que possam basear uma
argumentacao sdlida contra a concessao indevida de outras patentes.

c. Coleta:

Obter copias dos autos dos processos dos pedidos de patentes ou
patentes, depositadas junto ao INPI, que venham a ser objeto de andlise.

Obter coépias dos artigos cientificos identificados.
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Pré-analise das informacgdes extraidas das bases de dados e das
patentes.

Identificar e analisar os documentos americanos, europeus € brasileiros
de patente referentes aos medicamentos de interesse.

d. Tratamento da informacgéo
Analise dos autos dos pedidos de patentes brasileiras a fim de:
Delimitar os objetos especificos de protecdo de cada um deles;

Detectar as irregularidades técnicas e juridicas que possam ser
questionadas;

Identificar as irregularidades e indicar as estratégias a serem adotadas
em cada caso informando as implicagbes técnicas e juridicas envolvidas.

Leitura e elaboragéo de resumos dos Artigos cientificos pertinentes a
tecnologia em questdo, a fim de delimitar o estado da técnica decorrente de
pesquisas anteriormente realizadas.

e. Elaboracédo de pareceres técnico-juridicos para cada medicamento

Elaborar parecer técnico-juridico para cada medicamento
apresentando as Estratégias e/ou Bases Juridicas que permitam o
Desenvolvimento Tecnoldgico: Subsidio ao exame técnico do INPI; Excecao
Bolar; Licenga Voluntaria; Licengca Compulséria; Nulidade da Patente
(Administrativa ou Judicial).

Elaborar de parecer técnico-juridico a ser protocolado no INPI para
subsidiar o exame técnico do corpo de especialistas.

2.1. Do Armazenamento e organizacao dos dados

As informacbes geradas a partir da metodologia acima citada seréao
consolidadas em uma base de dados interativa que possibilitara o
gerenciamento de todos os resultados obtidos a partir dos dados analisados
e garantira o acesso dos gestores. A base de dados tera a finalidade de
organizar e relacionar as informacdes relevantes, relacionando os
medicamentos as suas patentes de forma que dé ao usuario, administrador
de conteudo, liberdade, maleabilidade e acessibilidade para administrar estas
informacgdes de forma célere, segura e organizada.

A dita base sera atualizada constantemente pelos especialistas
responsaveis pelos estudos e estara disponivel para subsidiar aos
pesquisadores de Farmanguinhos, com informagdes pertinentes aos
processos de obtencao dos insumos farmacéuticos ativos (ifas) e/ou
formulagdes para medicamentos, entre outros, além de permitir aos gestores
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de Farmanguinhos e do Ministério da Saude decidir, com base em
informacgdes confiaveis, sobre a situagdo patentaria do medicamento, tanto
no pais, quanto em ambito mundial.

Inicialmente, a base de dados foi desenvolvida em parceria com a
Tecnologia da Informagéo (Tl) dentro do formato padréo da intranet de
Farmanguinhos. O sistema em questao é composto por controles
semanticamente distintos e relacionados em prol da estrutura da informacgao
planejada para o registro de medicamentos e respectivas patentes.

Foram considerados relevantes para cada registro as informagdes que
caracterizam quimica e farmaceuticamente cada medicamento, vinculado
aos dados referentes aos documentos de patentes americano, europeu e
brasileiro de maior relevancia. At¢ o momento a base de dados contempla
informacgdes e pareceres dos medicamentos antirretrovirais (ARVSs).
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