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RESUMO

Gama, Sonia Cristina SequeiEstudo sobre o impacto do licenciamento compulséride
patentes farmacéuticas — uma analise dos casos a@ws no Brasil. Rio de Janeiro, 2011.
Dissertacao (Mestrado Profissional em Propriedatieldctual e Inovacéo) - Academia de
Propriedade Intelectual, Inovagdo e Desenvolvimeimnstituto Nacional da Propriedade

Industrial - INPI, Rio de Janeiro, 2011.

O presente trabalho analisou os casos relaciorsmlisenciamento compulsério de patentes
farmacéuticas ocorridos no Brasil — ndo somentdetiva declaragdo de licenciamento
compulsorio do Efavirenz em2007, mas também amedeadicenciamento feitas pelo
governo do pais em ocasides anteriores — e busesig@ar os impactos de tais ocorréncias
no cenario nacional e internacional.

Para tanto, inicialmente realizou-se uma inveséigaspbre o surgimento e desenvolvimento
da industria farmacéutica brasileira, além de itigagbes detalhadas a respeito da legislacao
de propriedade intelectual brasileira, identificardsituacdo de patenteamento de produtos e
processos farmacéuticos, desde o primeiro alvagedido sobre o assunto até a lei
atualmente em vigor — passando também pelos acartosacionais dos quais o Brasil é
signatario.

A analise final das repercussdes e eventuais co@segs dos casos ocorridos envolveu
ainda a analise bibliogréafica de noticias veicudadm uma midia internacional relevante a

area farmacéutica bem como entrevistas com esjsésa¢ estudiosos do assunto.

Linha de pesquisa: Politicas Setoriais e Camposdanees

Palavras-Chave: Patentes farmacéuticas, Licenciam&@ompulsério. Medicamentos.
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ABSTRACT

Gama, Sonia Cristina Sequeilstudy about the impact of the compulsory license fo
pharmaceutical patents — an analysis of cases occed in Brazil.Rio de Janeiro, 2011.
Dissertacdo (Mestrado Profissional em Propriedadeldctual e Inovacédo) - Academia de
Propriedade Intelectual, Inovagdo e Desenvolvimeimnstituto Nacional da Propriedade
Industrial - INPI, Rio de Janeiro, 2011

The presente work has analyzed cases related tputsony licensing of pharmaceutical
patents in Brazil - not only the Efavirenz casd, ddso other situations that involved threats of
compulsory licensing — and sought to ascertainirtigact of such occurences in Brazil and
abroad.

To do so, we held an inquiry into the emergence detelopment of the Braziian
pharmaceutical industry, as well as detailed ingatbns about the Brazilian intellectual
property law, identifying the status of patentingpdarmaceutical products and processes,
from the first license issued on the subject uthtéd law currently in force — also through
international agreements to which Brazil is a signa

The final analysis of the impact and consequendethe cases occurred also involved a

literature review of a news broadcast in the iraéomal media relevant to the pharmaceutical

area, as well as interviews with experts.

Research lines: Sectorial Policies and Emergingi§ie

Key words: Pharmaceutical Patents, Compulsory lsice Drugs.
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INTRODUCAO !
Com a chegada do século XXI, o Brasil se viu asagotom uma relativa novidade em sua
historia relacionada a propriedade intelectualtilizacéo do licenciamento compulsorio de
patentes, mais especificamente para patentes didutpso farmacéuticos. As primeiras
ocorréncias, que ndo passaram de ameacas, rasuéaracordos entre o Governo brasileiro
e as industrias farmacéuticas fabricantes de nmmeices utilizados no tratamento da AIDS —
sindrome da imunodeficiéncia adquirida. No entaimbmxeram consigo um estigma: licenca
compulséria € algo muito ruim, pois causa inseguagaridica, pode acarretar reducédo de
investimentos externos e retaliacdo comercial, atgzaque podem prejudicar seriamente o
pais e a sociedade.
A intencao principal do presente trabalho foi veaif, efetivamente, se tais afirmacdes, tdo
divulgadas principalmente a época das primeirasagasede licenciamento compulsorio no
Brasil, tém fundamento e, assim, procurar avaleucha forma absolutamente neutra, com
visdo estritamente académica, os efetivos impaleidais ocorréncias.
Para tanto, inicialmente realizou-se uma inveséigaspbre o surgimento e desenvolvimento
da industria farmacéutica brasileira, para quesfpsssivel identificar a atual posi¢éo do pais
nesse setor especifico. Realizou-se também ineedég detalhadas a respeito da legislacédo
de propriedade intelectual brasileira, identificardsituacdo de patenteamento de produtos e
processos farmacéuticos, desde o primeiro alvagedido sobre o assunto até a lei
atualmente em vigor — passando também pelos acartiraacionais dos quais o Brasil é
signatério e que, portanto, devem ser respeitados.
Uma vez concluido o embasamento teérico considexssiencial para a pesquisa, passou-se a
coleta de dados relevantes com a finalidade deéaawalmpacto das ocorréncias relacionadas

ao licenciamento compulsorio no Brasil. Para taatmetodologia adotada envolveu:

! vale esclarecer que a presente pesquisa tem rcamgeamente académico e é exclusivamente de
responsabilidade da autora;, assim sendo, ndoiptssiouma vinculacdo com a atividade profissionareda
pela mesma.
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¢ elaboracdo de pesquisa bibliografica na base desdzgpecializad@hemical
Business Newsntre os anos de 2000 a 2010 a fim de identifisaroticias que
foram veiculadas internacionalmente pela imprenssspeito das ocorréncias
brasileiras de licenca compulsoria;

e elaboracdo de entrevistas semi-estruturadas coersdi atores direta ou
indiretamente envolvidos nos processos de liceramdon compulsério que
ocorreram no Brasil e considerados importantes pasetor farmacéutico
nacional, os quais foram divididos em quatro grupEs entrevistados:
pesquisadores, especialistas em propriedade intelec industria e
formuladores/implementadores de politicas publicas;

e celaboracdo de uma matriz SWOT para o licenciamawmpulsorio de
patentes da area farmacéutica, baseada nas infiemageviamente obtidas
mediante a investigacao historica e em opinidesspecialistas previamente
consultados;

e submissdo da matriz SWOT a avaliacdo e validacéto jaos especialistas
entrevistados.

Os resultados do trabalho idealizado passaraoapsesentados a seguir.
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1 A INDUSTRIA FARMACEUTICA BRASILEIRA

A fim de proporcionar o adequado embasamento tepaca 0os assuntos que serdo abordados
no presente estudo, neste primeiro capitulo seesampada a contextualizacao historica do
desenvolvimento da industria farmacéutica naciothedéde seu surgimento até a atualidade.
Sera discutida também a dinamica inovativa do satoamportancia da protecao dos direitos
de propriedade industrial, e a participacdo bragilenas atividades de pesquisa e

desenvolvimento.

1.1 Desenvolvimento da industria farmacéutica nacial — Contextualizac&o histérica

Um resumo deste topico encontra-se listado naaabséguir.

Tabela 1 — Historico do desenvolvimento da industi farmacéutica brasileira

Século Caracteristica

XVI e XVII |Surgimento de boticas coloniais para dsfo, manipulacdo e comércio |de

drogas, e para a atuacéo dos “barbefros”

XV 12 Regulamentacgéo do setor — Farmacopéia Geral fReino e os Dominigs
de Portugal (1794)

XIX 1838 — T descoberta nacional significativa: isolamento doaléide
“cloridrato de pereirind por Ezequiel Correa dos Santos

1850: 50 laboratoérios farmacéuticos no RJ; iniato dsenvolvimento do
setor em SP
1860: lancamento da pomada Boro Boratjceonsiderada o °lproduto

industrializado do setor farmacéutico nacional

% Barbeiros sdo os “precursores dos cirurgides etmtthm a habilidade de intervir com instrumentas o
sanguessugas no corpo ulcerado” (CYTRYNOWICZ, 2p073).

® Substancia utilizada como medicamento contra limelusive aquelas provocadas pela malaria.

“ Pomada cicatrizante para assaduras e brotoejaziangas, além de ser indicada para remocéo déasros
lacteas, para queimaduras, escoriacdes, arranh@eslas diversas. Tal produto, no entanto, faradb do
mercado em 30 de abril de 2001 através de reso(lRfaf 552) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA — devido a descoberta de que a utilizaigimca de acido bérico em altas concentragdes @oder
provocar intoxicacdo no organismo, alteracdes gaséistinais, hipotermia, erupcdes cutaneas eigiéntia
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Século Caracteristica

XX 1900 a 1940: crescimento do numero de indus(i856 empresas contabilizadas
em 1920); aumento na participacdo de empresasgsiras (13,6% do total em
1930);
1940 a 1960: desenvolvimento dos antibidtigost-venturesentre empresas
nacionais e estrangeiras; crescimento da part@pagstrangeira no mercado
nacional; politica de abertura de JK com incent&voentrada de empresas
estrangeiras (cuja participacdo no faturamentoedor £hega a 70% em 1960);
acentuacdo da assimetria tecnoldgica entre empnasamais e estrangeiras;
1960 a 1990: restricAo as importacbes, adocdo dawrot® de preco de
medicamentos, 98% dos medicamentos fabricadosreibdrie nacional, mas por
empresas multinacionais que importavam farmoquisnfinal da década de 60);
crescimento da participacdo estrangeira no faturtongo setor (subsidiarias de
empresas estrangeiras constituiam 16% do set@mpaspondiam por 88% do
faturamento); criagdo do Grupo Interministerialgpaindustria Farmacéutica.
1990 a 2000: revogacéo da restricdo a importaghsstuicdo da nova Lei de
Propriedade Industrial (1996) e criacdo da Lei dedigamentos Genéricps
(1999).

XXI  |diminuicdo das atividades de P&D nas industiregaladas no pais (de 32,9% lem

2000 para 18,8% em 2006 60% do faturamento do setor correspondem as

empresas estrangeiras; 82,2% € a taxa de pariophys laboratorios nacionais

na fabricacdo de genéricos.

Fonte: Elaboracéo propria com base em informag@esdas em CYTRYNOWICZ(2007), PINTEC (2008) e
SAVIO (2009).

A sequir, as informacdes fornecidas na Tabeladosapresentadas com mais detalhes.

1.1.1 Surgimento e evolucao até o século XIX

renal. (CUNHA, S. R. M. & NASCIMENTO, L. Mimagem da saude: a medicalizacdo da mulher em
propagandas de farmacos do inicio do século XX  Disponivel em
http://www.ufac.br/pro_reitorias/pr_pesquisa/ edigaringal/2_edicao/artigos/Saulo-e-Luciana.pdfcesso
em 18/08/2010.)

°PINTEC, 2008
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Boticas coloniais. Assim eram chamados os locaideg@sito, manipulacdo e comércio de
drogas nos quais os entdo denominados barbeir@vaatu nos primeiros séculos de
colonizacdo portuguesa no Brasil. No inicio pred@ram as praticas empiricas que se
utilizavam da rica flora brasileira para o tratatoesias mais variadas enfermidades; porém, a
partir do século XVII especialidades de origemasgieira - especialmente francesas, inglesas
e norte-americanas — também passaram a ser colizadaa nas boticas, de tal modo que no
século XIX laboratérios farmacéuticos de variossesija vendiam regularmente seus
produtos no Brasil.
Juntamente com o desenvolvimento incipiente dorseteio também sua primeira
regulamentacdo: a ado¢ao, sancionada em 1794 sodbrigatorio no pais a partir de 1809,
da FarmacopéiaGeral para o Reino e os Dominios de Portugal siatamatizar a fabricacdo
de medicamentos. Tal regulamentacdo foi posterioi@nesubstituida, em 1851, pela
Farmacopéia Francesa, por determinacdo de um negola da Junta Geral de Higiene
Publica assinado pelo Visconde de Monte Alegre.
No ano de 1838 o farmacéutico Ezequiel Correa do$oS isolou o principio ativo do extrato
da casca do “Pau Perédiraidentificou a substancia como alcall@ea batizou com o nome
de “cloridrato de pereirina”, destinada ao tratatoeips impaludadds Nesse mesmo ano,
“sua fabrica ja manipulava produtos farmacéutit@msformando-se assim no marco inicial
da industria farmacéutica no Brasil” (RODRIGUES739p. 352).

Em 1850 havia cinco laboratérios farmacéuticos dd@® em processos artesanais e semi-

® Segundo Ménica Mussati Cytrynowicz (2007, p.6@rnkacopéia é “a publicacdo que organiza as matérias
primas utilizadas (minerais, vegetais e organicasglaboracdo de medicamentos, com a férmula gajmic
descricdo de suas caracteristicas fisicas, fisitgas e organolépticas”.

" Arvore brasileiraGeissospermum vellosile cuja casca extrai-se um alcaléide que duranteas décadas foi
utilizado contra febres (inclusive as da malariapgos males.

8 Esse foi considerado o primeiro alcalbide isoladoBrasil, apesar de a autoria desse isolamentsider
reivindicada por outros dois farmacéuticos franseadicados no Rio de Janeiro (Jean Louis AlexaBtiec
e Jean Marie Soullié) e também por cientistas ewspporém alguns documentos historicos reforcam a
hipétese de a pereirina ter efetivamente sido dsolzela primeira vez por Corréa dos Santos (ALMEKA
alii, 2007, p.30).

° Portadores de malaria.
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industriais instalados no Rio de Janeiro; ja em Ba@do, o setor comecgou a se desenvolver
somente em 1854 quando foi fundada a Botica Veaddui®, porém em 1865 o estado ja
sediava seis farmacias que produziam e comercializadiversas especialidad@s No
entanto, com o passar do tempo o0s pequenos labosatie manipulacdo (boticas) foram
substituidos pelos industriais, sendo que aquedepqde ser considerado o primeiro produto
industrializado do setor farmacéutico nacionallémicado em 1860 pelo gaucho Jodo Daudt
Filho: a pomada Boro-Boréacita
Cytrynowicz (2007) revela que uma das primeiras resgs brasileiras que ja nasceram
visando a fabricacdo de medicamentos - e ndo apoiagéo de férmulas - foi a Casa
Granado (Imperial Drogaria e Pharmacia Granado &.)Ciundada em 1870 no Rio de
Janeiro, que no inicio de sua trajetéria lucravan ca venda de produtos europeus
(principalmente de toalete) mas, em 1879, montoualnmratorio proprio no qual comecgou a
produzir os produtos que antes importava. Outraypsera da industria farmacéutica
nacional, a Farmécia Silva Araudjo foi fundada em7118 construiu um laboratério
especializado na producdo de extratos vegetais88® 4, em 1894, inaugurou uma fabrica
de produtos quimicos e especialidades que prockatides medicinais, extratos fluidos,

ampolas, produtos gelatinosos e vacinas.

1.1.2 Século XX — Do inicio até a Segunda Grande Guerra

No inicio do século XX a industria farmacéuticagmasa crescer com maior velocidade:
dados do IBGE mostram que o numero de fabricaspecalidades farmacéuticas passou de
623 em 1911 para 1356 em 1920, enquanto a progcéEspondente aos periodos indicados

subiu de 7,6 milhBes para 18,5 milhdes de unidéaesacéuticas produzidas. Também a

1 CYTRYNOWICZ, 2007, p.17.

1 Este produto aparentemente n&o foi patenteadtn gae néo consta nenhuma referéncia a0 mesmo seuao
inventor na completa relacdo de patentes depositatae os anos de 1830 a 1892 elaborada e dieujyad
Clovis da Costa Rodrigues na obrdnventiva Brasileirade 1973.
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participacdo de algumas empresas estrangeiras rmacdoefarmacéutico nacional, embora
discreta, ja dava sinais de crescimento: entre ¥900Q10 elas representavam 2,1% e, em
1920, detinham 7,3% do faturamento do Sétor
No entanto, o grande impulso para o efetivo dedemwento e crescimento da industria
farmacéutica nacional ocorreu com a restricdo gmltacoes e escassez de produtos no
mercado internacional resultantes da Primeira @uedundial, o que levou ao
aperfeicoamento dos métodos cientificos e de pémjuta criacdo de laboratérios nacionais
de porte expressivo, no aumento de quase 150%odagio de especialidades farmacéuticas
durante o periodo do conflito e no desenvolvimer¢o medicamentos biolégicos — que
exigiam baixo indice de mecanizacao e, portanfoemidiam da importacdo de apenas poucas
magquinas para sua fabricat3o
Foi também durante a Primeira Guerra — mais pnaasge em 16 de marco de 1918, data de
assinatura do Decreto 12.921 — que o Estado passauentivar o desenvolvimento da
industria quimica nacional mediante a isencao g@#tos e concessao de empréstimos para a
criacdo de fabricas.

A partir de 1920 varios laboratérios internacion@gdney-Ross, Beechan, Merck, Bayer e
Andromaco, entre outros) instalaram-se no Brasie @dotava politicas de protecdo a
producao local, principalmente nos estados do Ridaheiro e S&o Paulo, o que acabou por
elevar a participacéo das empresas estrangeinasroentual de faturamento do setor de 7,3%
em 1920 para 13,6% em 1930Apesar disso, quase todos os produtos quimicsisdsa
necessarios a producdo continuavam a ser impor@aosnatrizes estrangeiras — fato que
impedia e tornava desnecessaria a verticaliZagis processos produtivos de tais empresas

em territério nacional.

2 CYTRYNOWICZ, 2007, p. 33-35.

Ybid, p.55.

“Ibid, p.61.

15 Verticalizagdo é o termo utilizado para definir auimdistria que domina todos os estagios do process
industrial de fabricacéo a que esta relacionada.
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Na década de 1930, estimulada pela politica idedog patridtica de substituicdo de
importacbes apregoada por Getulio Vargas que, emdisgurso de fevereiro de 1931,
declarou que seria “considerado deslize de panmtialimentarmo-nos ou vestirmo-nos com
tecidos ou géneros importados”, a industria farmic# nacional desenvolveu-se de tal
forma que, apesar de o numero de fabricas inswlada Brasil ndo ter apresentado
significativa variagdo — aumentou de 1356 unidaeles 1920 para 1429 em 1938 -, a
producao saltou de 18,5 milhdes de unidades prddsizzm 1920 para 133,6 milhdes em
1938, sendo que entre 1938 e 1943, a producaaalofaenacéutico apresentou um aumento
de 38% em seu valor estimatio
Cabe mencionar que, até o inicio do pos-guerradastiria nacional e a dos paises mais
avancados encontravam-se em condicdo de equikibrigue se refere ao desenvolvimento
cientifico e tecnolégico —permitindo-se afirmar queperiodo compreendido entre 1930 e
1940 correspondeu a uma década muito positiva @arallstria farmacéutica brasileira.
Porém, a partir de entdo o desenvolvimento da tridd®&o foi acompanhado da necessaria
dotacdo de infra-estrutura da induUstria quimicamm nee deu de maneira efetiva a
verticalizagdo da producédo, como foi 0 modelo skgyelas empresas transnacionais”
(CYTRYNOWICZ, 2007, p.101), e tal fato pode ser leogilo em boa parte pelo surgimento
dos antibidticos, que introduziram um elevado gdaucompetitividade que resultou na
obsolescéncia da grande maioria dos produtos dendalsimento e fabricagdo nacional,
criando aos poucos um desnivel tecnoldgico e indlusue se aprofundou nos anos de 1950
e 19687, conforme podera ser visto com mais detalhes piod&eguinte.
1.1.3 Século XX — periodo pés-guerra
O final da Segunda Guerra Mundial pode ser coreileum divisor de aguas na trajetoria

da induastria farmacéutica, especialmente no queratipeito ao Brasil. O surgimento dos

1% |BGE, Anuério Estatistico do Bras{1939-1940), 1941 in CYTRYNOWICZ, 2007, p. 81-82.
" CYTRYNOWICZ, 2007, p.100.
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antibioticos, a disseminacdo em escala mundialedeuso e 0 novo patamar tecnolégico e
industrial introduzidos desde entdo acentuarantradande laboratdrios estrangeiros no pais,
incentivada por uma série de politicas oficiaisleeam inicio a uma fase de “forte pressao
competitiva sobre as firmas nacionais no mercadsileiro, que tiveram de enfrentar uma
subita obsolescéncia de seus produtos” (FRENKELZ819.67) que ainda apresentavam
caracteristicas essencialmente bioldgicas, enquentmvos produtos passavam a ter origem
sintética.
Além disso, as empresas transnacionais organizegamara dominar todos o0s estagios
produtivos do setor — desde a pesquisa basica dittridouicdo em escala global, tendéncia
qgue néo foi seguida pela industria nacional e qarcou o inicio do desequilibrio tecnolégico
do pais nesse segmento. Assim, quando o0s antdso#c quimioterapicos tornaram-se
dominantes no setor, a industria nacional ndo &paz de acompanhar o processo de
desenvolvimento e alterar os padrdes tecnologiggentes, pois pouquissimos laboratorios
tinham capacidade prépria de pesquisa cientffica
Ainda como reflexo do novo cenério, os pequenosr&brios de manipulacdo comecgaram
seu declinio e, em grande parte, acabaram sendgporados pelas novas empresas que
chegavam ao pais - como ocorreu com a Silva Argum em 1937, uniu-se a francesa
Roussel formando a Sarsa — Silva Araujo Roussel'$.Ap6s 1945, visando suprir as
demandas tecnologicas da fabricacdo dos novos ameitos que vinham surgindo e
também para viabilizar a fabricacdo dos recém-destos antibidticos, tiveram inicio as
primeirasjoint venturesentre empresas nacionais e estrangeiras: em 1%4®aterapica
associou-se a Bristol Myers (para a qual foi efetiente vendida em 1957); em 1950 nascia a

Fontoura-Wyeth da associacdo da Medicamenta Fentmm a Wyeth; em 1957 a empresa

8 CYTRYNOWICZ, p.104.

Segundo levantamento realizado pelo Sindicato déstnia de Produtos Farmacéuticos, em 1947 havia 61
empresas no setor empregando, ao todo, 40 mildnadbs — a maior parte nos estados de Sdo PRilo de
Janeiro, contra um total de 1429 fabricas instalata 1938. (CYTRYNOWICZ, 2007, p.105).
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Pravaz foi vendida a Ricordati; em 1958 o Laboratbfoura Brasil foi vendido a Merrel; e
em 1959 a Sanitas foi vendida & Leo do BfasiEm suma, a participacdo estrangeira no
mercado farmacéutico nacional passou de 30% em [1&4045% em 1950, 70% em 1960 e
75% em 1970 — salientando-se que apos a SegundaaGuendial a lideranca do setor
passou a ser exercida pelos Estados Unidos, que fesponsavel por 64% dos novos
medicamentos introduzidos no mercado entre 194%76.1Cabe mencionar que a industria
farmacéutica norte-americana recebeu forte incentié seu governo, que escolheu 22
empresas farmacéuticas do pais para a producédoassande antibidticos para uso militar
durante a Segunda Guerra, financiando pesquisamgrando toda a producao.
A instalacdo das industrias multinacionais no padsiziu drasticamente a importacéo de 70%
para niveis residuais, e elevou a producéo de mmmeictos" em territério nacional; apesar
disso, os farmacéScontinuavam a ser trazidos do exterior.
Neste ponto da narrativa, € importante destacaa@oentuacao do desequilibrio tecnoldgico
da industria farmacéutica nacional foi, em parteasionada pela politica de abertura
econdmica do governo Juscelino Kubitschek (1956t19@ qual possibilitou que as
industrias estrangeiras instalassem-se no paisebarar a producdo em territério nacional
sem, no entanto, estimular o desenvolvimento dazemas locafd. Como consequéncia, a
presenca dessas empresas no pais, com seus paahrgegitivos e tecnoldgicos, “originou

um processo de destruicéo criadora de cunho schengr®, eliminando as empresas locais

% Cabe mencionar que alguns laboratérios optarara peldernizacdo por conta prépria, como o fez o
Laboratério ISA que passou a fabricar penicilinapeoiodo pds-guerra apesar de ter enfrentado Hifides
com a concorréncia de empresas maiores (CYTRYNOWZR047, p.107).

%I\ ledicamento é a forma farmacéutica acabada quérpomtprincipio ativo ou farmaco, sendo apresentsao
varias formas farmacéuticas: cépsula, liquido, somigdo, etc. Pode também ser definido como “produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, finalidade profilatica, curativa, paliativa ou pdins de
diagnosticos” (Lei n° 5991 de 17 de dezembro de819que dispde sobre o controle sanitario do coiméte
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos elatmse, artigo 4°, inciso Il).

“Farmaco é a substancia ou principio ativo existeatiormulacdo do medicamento, responsavel poefsito
terapéutico.

28 A superintendéncia da Moeda e do Crédito (Surdocyjoverno JK constituiu um instrumento de politica
econdmica fundamental no processo de atracdo dtalcagtrangeiro, pois suas instrugdes previartaxas de
cambio mais baixas para matérias-primas e insuroeprbdutos farmacéuticos (que estimulavam a pé&mug
interna dos produtos finais utilizando insumos ingdos), e ii) facilidades para o investimento @pital
estrangeiro no pais. (CYTRYNOWICZ, 2007, p.130).
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e relegando as sobreviventes um papel meramentedig®” (BUSSet alii, 2008, p.50). Tal
processo culminou no surgimento de assimetrias sueoncretizaram na formacédo de
barreiras a entrada associadas ao padrédo de coawmekd setor, implicando no dominio
oligopolico do mercado farmacéutico nacional por wémero reduzido de empresas
estrangeira&’
Mesmo assim, o Brasil ainda participou do desennm@ato de novas drogas, em especial
para a area cardiologica: em 1965 o médico Sérgiceira, da Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto, isolou um componente capaz derinifbrmacao, no organismo humano, de
uma substancia hipertensora - descoberta que lgeatistas americanos a desenvolverem,
em 1977, uma substancia sintética (captopril) qassqu a ser usada no controle da
hipertenséao arterial.
O que ocorreu durante as décadas de 1960 e 19G@pmsto do apregoado pelo governo JK:
0 regime militar adotou uma postura nacionalizamtanp6s uma politica de restricdo a
importacdo de equipamentos e produtos que ja egaricddos no pais, o que afetou também
a industria farmacéutica — embora o foco princifiEsem outros setores considerados
estratégicos como o0 aerondutico, a industria bédica computacdo. Nesse periodo foi
decretado, também, o controle oficial de precomddicamentos que, por reduzir a margem
de lucro das empresas, resultou na suspensédo daaf@io de alguns produtos e na
consequente dificuldade de encontra-los no mercado.
O desenvolvimento da industria farmacéutica briagilambém teve relacdo direta com a
indUstria petroquimica nacional. Segundo Schutt@04®, quando “importar tornou-se
pecado” teve inicio um movimento para a criacdamea industria nacional de quimica fina
nos moldes do parque petroquimico existente, qudtoel na criacdo da Norquisa (Nordeste

Quimica S.A.): uma empresa privada na area de qaifima, criada por um grupo de antigos

24 BUSSet alii, 2008, p.50.
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colaboradores do ex-presidente Ernesto Geisel +fajjueprimeiro presidente da empresa - e
funcionarios na Petrobras, sendo que o capitakipah da Norquisa resultou de acdes da
Companhia Petroquimica do Nordeste — Copene, umglaoerado de empresas estatais e
privadas nacionais e estrangeiras. Infelizmenteprigeto era economicamente inviavel e
todas as empresas viraram 96"
Assim, no final da década de 60, 98% dos medicamagirescritos pela classe médica eram
produzidos no pais, porém basicamente através geesas multinacionais aqui instaladas.
Em 1975, de um total de 460 laboratorios farmacéstinstalados no Brasil, 385 (84%)
tinham capital nacional enquanto apenas 75 (16%)mesubsidiarios de empresas
estrangeiras; porém a estas Ultimas correspond&md® faturamento do set.
Uma objetiva descricdo da logistica produtiva dagpresas brasileiras desse setor foi
apresentada por Mauricio Vinhas Queiroz e Peten&ean CYTRYNOWICZ, 2007, p. 142,

segundo os quais tais empresas:

N&o pretendem tentar desenvolver produtos “origina estdo perfeitamente

prontas a admitir que as suas linhas de produtesistem em “similares”, isto &,

produtos originalmente desenvolvidos por outras paothias. (...) Firmas que

falavam em desenvolver os seus proprios produtosl@®® abandonaram essas
aspiracbes em 1974.

No inicio da década de 80 foi criado o Grupo Inteisterial para a Industria Farmacéutica,
cuja atribuicdo principal era a de tentar promoaendustria nacional e sua capacitacdo
econbmico-financeira e tecnolégica, além do apraim@nto do controle de qualidade e
fiscalizagdo da producdo; porém, suas atividades fodam bem sucedidas e, como
consequéncia, ndo se efetivou no pais nenhumacpaadli¢ incentivo ao setor. O que ocorreu
no Brasil, no entanto, foi a criacdo de laboragnéiciais em diversos estados para fazerem
parte do setor de producéo da Ceme — Central déecMedntos, criada em junho de 1971 —

gue, no inicio de suas atividades, contabilizaviaBOratérios estatais em dez estados, dentre

% SCHUTTE, 2004, p. 117.
% CYTRYNOWICZ, 2007, p. 142.
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0S quais o Instituto Vital Brazil, Farmanguinhosoe laboratérios do Exército e da
Aeronautice’’
Na década de 1990 ocorreu uma significativa reesticéo do setor, tanto em nivel nacional
quanto internacional. No campo internacional, oiquer foi marcado por 18 importantes
fusdes entre empresas do setor — dentre elas, &m 49Glaxo fundiu-se a Wellcome
formando a Glaxo Wellcome e em 1996 as suicas Sam@iba-Geigy formaram a Novartis
AG. Ja no Brasil, as mudancas para o setor for&mmdinzidas no inicio do governo Fernando
Collor de Mello, que prontamente sinalizou que ri@eoreceria a producdo interna de
farmoquimicos, além de revogar a proibicdo de inagdes imposta pelos governos
anteriores e de abrir caminho para a permissdoatEnfgamento de produtos e processos
farmacéuticos no pais, o que viria a concretizarese a promulgacdo da nova legislacao de
propriedade industrial — a LPI 9.279 de 14 de ndéo 1996, que levou as empresas
multinacionais a realizar novos investimentos nasBr Assim, as iniciativas do governo
anterior que apontavam para mudancas estruturaiglfatria foram abortadas, e a abertura
comercial e a valorizagdo cambial tornaram novaenarihdustria fortemente dependente de
importacdes, que foram privilegiadas em detrimatdoproducdo doméstica — esclareca-se
que a estratégia global das empresas multinaciaueaisistiu na desativagcdo de unidades
farmoquimicas e na importacéo de farmacos da mairie outras subsidiarfis
Outro marco importante dessa década foi a aprovdgdaei dos Medicamentos Genéricos -
Lei n° 9.787 de 1999, que constituiu “um espaco de meraagortante para as empresas
nacionais inserirem-se na nova configuracdo legaomercial introduzida pela LFA”
(CYTRYNOWICZ, 2007, p.168). Essa Lei, que foi eledmta de acordo com as normas

internacionais adotadas por paises como EUA, Caeap@dla Unido Européia, contempla

2’ CYTRYNOWICZ, 2007, p. 152.
8 BUSSet alii, 2008, p.51.
%9 Nota da autora.
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todos os critérios sobre producdo, registro, testles bioequivaléncia® e de
biodisponibilidadé®, prescricdo e dispensacdo dos medicamentos geméfimtdo, em
fevereiro de 2000 foram registrados os primeiroslicanentos genéricos do pdis, até
2004, existiam 1994 medicamentos dessa classdraelgis no pais, produzidos por um total
de 68 laboratorios fabricantes. Segundo a ANVISA,aaprimeira quinzena de setembro de
2010 o numero de medicamentos genéricos chegou raante 16.675 apresentacdes

registradas.

1.1.4 Estrutura Atual da Industria Farmacéutica Brasileir a (Século XXI)

Em 2001 os laboratérios nacionais eram responsgwa@isapenas 34,2% das unidades
vendidas no pais, 0 que demonstra a dependénaiapdetacédo do Brasil e a hegemonia das
multinacionais no setor. Em 2003, havia apenas emmaresa nacional figurando entre as 12
maiores empresas atuantes no Brasil; ja em 2008redas 12 principais empresas, 7 eram
nacionais (CYTRYNOWICZ, 2007, p. 184). Cabe lemhyae nesse inicio de século — mais
especificamente no ano de 2005 - também ocorrelgumas fusdes envolvendo empresas de
capital nacional: a Aché adquiriu a BiosintéticaBialab adquiriu a Sintefina e a Libbs
adquiriu a australiana Mayne Pharma do Brasil.

Segundo Barbosa, Mendes e Sennes (2007, p.21/22)2005 o faturamento do setor
farmacéutico chegou a R$ 19,2 bilhdes, ficando 66 as empresas de capital estrangeiro e

40% com as empresas de capital nacional. No arzDdé havia ao todo 551 laboratérios

%0 Os testes de bioequivaléncia sdo realizados ems s&manos e devem garantir que os medicameni@s ser
absorvidos na mesma concentracdo e velocidade gueomespondentes medicamentos de referéncia ou
inovadores. Ja os testes de equivaléncia farmaeétifam garantir que a composicao do produtoidéfdica a

do medicamento de referéncia / inovador que lhe dégem (Associacdo Brasileira das Industrias de
Medicamentos Genéricos, disponivel emw.progenericos.org.bacesso em 29/06/2010).

%! Biodsiponibilidade: “medida da quantidade de meutiento, contida em uma férmula farmacéutica, qegah

a circulagao sistémica e da velocidade na quakle@sse processo. A biodisponibilidade se experssalacao

a administragdo intravenosa do principio ativodlsponibilidade absoluta) ou a administracéo, paroval, de
um produto de referéncia (biodisponibilidade rekatbu comparativa)”. Glossario da vigilancia SamaCoord.
Vigilancia Sanitaria — SES/MS, disponivel &itp://www.saude.ms.gov.bacesso em 19/08/2010.

%2 Foram eles: ampicilina sédica e cefalexina (adtibds); cloridato de ranitidina (antiulceroso)tar@nazol
(antimic6tico); furosemida (diurético), e sulfate shlbutamol (broncodilatador).
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farmacéuticos no Brasil, dos quais cerca de 40 deanapital estrangeiro.
Um levantamento feito Savio (2009) revela que e®820 faturamento do setor foi de US$
17,1 bilhdes (R$ 30,9 bilhdes), com 1,81 bilh6esididlades farmacéuticas vendidas, sendo
que os maiores polos produtores no Brasil encortamos estados de Sao Paulo, Rio de
Janeiro e Goias. A tabela 2 mostraranking das dez principais empresas do setor

farmacéutico nacional no ano de 2007.

Tabela 2 — Ranking do Setor Farmacéutico — 2007

Empresa Localizacao Capital % Participacao
1 Novartis SP Estrangeiro 17,81
2 Roche SP Estrangeiro 13,25
3 EMS SP Nacional 8,52
4 Aché Labs SP Nacional 6,71
5 Medley SP Estrangeiro 6,20
6 Tortuga Zootécnica SP Nacional 4,99
7 Cristalia SP Nacional 4,70
8 Merck RJ Estrangeiro 4,51
9 Bristol Myers Squibb SP Estrangeiro 4,25
10 Unido Quimica SP Nacional 3,04

Fonte: Gazeta Mercantil 2008 Savio (2009).

De acordo com a tabela 2, do faturamento do setd@97, 52,5% estavam concentrados nas
cinco primeiras empresas, sendo que as dez em@esesentadas correspondem a um total
de 74% de participacdo no mercado nacional. E itapw notar o equilibrio, nesse
levantamento, entre a quantidade de empresas a&cerestrangeiras nesse ranking, apesar
de que a EMS, a primeira empresa de capital ndceorfigurar na lista, ocupa a terceira
posicdo. Ha que se salientar, porém, que sao pasdadoratorios nacionais de grande porte
nesse mercado, sendo que a maioria concentra-tebmeacdo de geneéricos e similares —
segmento no qual a participacéo dos laboratério®mnais chega, atualmente, a 82,2%.

Os dados relativos a industria farmacéutica, aptades na edicdo de 2008 da PINTEC do
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IBGE>® estdo resumidos na Tabela 3.

Tabela 3 — Empresas que realizam dispéndios em dtiades inovativas no setor de
fabricacdo de produtos farmacéuticos no Brasil

Indicador / Ano 2000 2003 2005 2008
Total de empresas do setor 535 62P 622 495
Empresas com dlsp_endlos em atividades 245 255 213 301
inovativas

Empresas que desenvolvem atividades internas176

i i i 131 117 144
de pesquisa e desenvolvimento (% com relclg?gz 9%) | (21.19%)| (18.8%)| (29.1%)
ao total de empresas) ' : 1 ,

Fonte: Elaborag&o propria com base nos dados ig@#ee®000, 2003, 2005 e 2008 da PINTEC.

A tabela 3 confirma a discreta atuacdo inovativapd@s no setor farmacéutico e revela
também que a quantidade de empresas que realizatigitades de P&D — condicao
essencial para o desenvolvimento de novos farmaca® 2005 vinha diminuindo
gradualmente. No entanto, a edicdo de 2008 apesgerdonstrar uma queda significativa na
guantidade total de empresas do setor atuantesasd B de 622 em 2005 para 495 em 2008
— revela um aumento muito importante tanto na dqdamé¢ de empresas que estéo realizando
dispéndios com atividades inovativas quanto da @gdm de empresas que desenvolvem
atividades internas de P&D — o salto foi de 18,8@[29,1%. Uma nova edi¢do da pesquisa
teve a fase de levantamento de dados concluideeeemibro de 2009 e podera demonstrar a
real situacao do setor no final desta primeira dé&a século XXI, porém os resultados ndo
foram divulgados antes da concluséo da redacae dsstdo.

Os dados mais recentes indicam que em 2008 astiagpes de farmoquimico Brasil
registraram alta de mais de 26% em relacdo ao an2007 enquanto a importacao de

adjuvantes cresceu 34%, sendo que praticamentelengds importacées foram provenientes

% 0 IBGE - Instituto Brasileiro de Geografia e Eftita — é responsavel pela Pesquisa de Inovac&o
Tecnolégica (PINTEC) que ja teve edi¢des divulgaatas2000, 2003, 2005 e 2008 e tem por objetivotogins

e divulgar indicadores setoriais nacionais e, rep @a indUstria, também regionais, das atividagesalvacao
tecnoldgica das empresas brasileiras, com focofatoses que influenciam o comportamento inovad® da
empresas, nas estratégias adotadas, nos esforposeewtidos, nos incentivos, nos obstaculos e rmstaeos

da inovacgéo.

% Farmoquimicos sdo todas as substancias ativasaéas) ou inativas (adjuvantes) que sdo empregaalas
fabricacdo de produtos farmacéuticos (Fonte: Giassk vigilancia Sanitaria, Coord. Vigilancia Sania —
SES/MS, disponivel etnttp://www.saude.ms.gov.bacesso em 19/08/2010).




31
de apenas trés paises: Alemanha, China e EUA, caicipacOes praticamente iguais
(SAVIO, 2009, p. 19). Isso ocorre porque, enquacgoca de 80% dos medicamentos
consumidos no pais sao fabricados em territéridonat; menos de 20% dos mesmos séo
fabricados com insumos farmacéuticos ativos (audéps) produzidos no BraSil
No toépico seguinte, o desenvolvimento e a partg@pado Brasil nas atividades de P&D do

setor sera abordado com mais detalhes.

1.2. A participacdo brasileira nas atividades de pguisa e desenvolvimento do setor
farmacéutico

Na década de 1920, o Laboratoério Paulista de Blpgssou a contratar cientistas europeus
com a finalidade de diversificar sua linha de ptodypor meio da pesquisa, e nao se limitar
apenas a aquisicdo de licencas de importacAcidéia era realizafin situ, as atividades de
pesquisa para o desenvolvimento de novos prodepoespondendo a um bom exemplo de
iniciativa visando o aprimoramento da capacidadedi®gica nacional.

Na industria farmacéutica em geral, a producédo pedalividida em quatro etapas: I) P&D
de novos farmacos; Il) producgéo industrial do nfarmaco; Ill) produgcdo dos medicamentos
e IV) marketing e comercializacdo. De modo genagsar de as principais empresas do setor
atuarem e possuirem unidades de producdo em divpasees, as operacdes relacionadas as
etapas | e Il, que englobam a maior parte dasulliffatles tecnologicas de producdo dos

medicamento¥, ficam concentradas em seus paises de origenmens® as demais etapas —

%5 COSTA, J. C. Set alii. Avaliacdo do setor produtivo farmoquimico naclonacapacitacdo tecnolégica e
produtiva. Revista Facto Abifing, n° 11, jan/fev 2008. Disponivel emhttp://www.abifina.org.br/
factoNoticia.asp?cod=23#cesso em 19/08/2010.

% CYTRYNOWICZ, 2007, p.66.

3" Cabe esclarecer que durante a primeira etapaendgsimento de um novo medicamento envolve ensaios
divididos em fases pré-clinica e clinica. A fasé-ginica refere-se ao teste do medicamento emaaside
laborat6rio, enquanto a fase clinica compreendesies que sdo feitos em seres humanos, e € slibdieim
guatro fases que ocorrem sucessivamente e sempnesma ordem: i) Fase | — testes de segurancaageatos
em individuos sadios, feita com 20 a 80 voluntdeoduracdo de seis a doze meses; ii) Fase |l estelst
seguranca, eficacia e efeitos colaterais em padermom duracdo superior a doze meses e envolvemdo
namero maior de voluntarios (geralmente de 25 ;10D Fase Ill — testa a eficacia do medicamenta
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relacionadas a fabricacdo dos medicamentos propni@mditos — sdo desenvolvidas nos
outros paises (QUEIROZ, 1993, p.18).

No Brasil, sdo poucas as subsidiarias das empreslmacionais que operam na segunda
etapa de producéo, tendo havido inclusive algurasgs tentativas de atuacao na primeira
etapa. Isso porque, segundo Vieira (2005), “as esagr nacionais ndo tém capacidade de
investimento em P&D, sua competitividade € limitata mercado interno e praticamente
inexistem laboratérios de P&D nas industrias”. Mesmrede publica nacional, composta por
18 laboratorios oficiais, dedica-se quase que sk@mente a producdo de medicamentos
acabados, contribuindo de forma pouco expressik@processo de inovagdo. Uma excecao
€ a Fiocruz, que desempenha um papel importanieonacdo do pais ao lado de algumas
outras instituicbes publicas — sobretudo univededa(BARBOSA, MENDES e SENNES,
2007, p.35).

No caso das empresas de capital nacional, um h@li@ Frenkel (2002) afirma que, apesar
de a grande maioria operar nas etapas lll e I\yna&gs empresas operam integradamente nas
etapas Il, lll e IV enquanto apenas trés empregasetbr atuam regularmente em atividades
caracteristicas da etapa I. Tal estudo afirma ajouda

- para induzir as empresas a entrarem nas noves, fagveria necessidade de uma politica
governamental adequada, ajustada as necessidadepotinciais entrantes, e que traria
resultados somente a médio e longo prazo;

- a compra de terceiros como instrumento estraiggaca adentrar em outros estagios implica
em gue estes servicos existam no pais, e esta diggende do estdgio da evolucéo cientifica

e tecnoldgica dos outros agentes envolvidos coatiddades inerentes a estes estagios. Nos

comparacdo com um medicamento padrdo existentengarmas reacdes adversas em uso de longa duracao,
envolvendo de 1000 a 5000 pacientes; iv) Fase Bstudos realizados apds a autorizagao de introdougao
mercado para confirmar que os resultados obtiddsasa Il séo aplicaveis em uma grande parte delg@gio
doente, permitindo aprofundar os conhecimentosesaa utilizagdo os quais envolvem a avaliagdo de
interacdes medicamentosas adicionais, avaliag&iose-resposta e detecgdo de reacdes adversasneeida
desconhecidas, entre outros. (Fontes: InterfarRache).
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altimos anos houve um esforco governamental inter@sgeracdo de mestres/doutores em
quimica organica, condicdo essencial para a ptidsitbe de entrar o segundo e primeiro
estagios, e a criacdo de programas que facilitapordratacdo destes profissionais pelas
empresas. O aumento da oferta de profissionais amrhecimentos adequados de quimica
organica permitiu a sobrevivéncia e a criacdo dpresas nacionais operantes no segundo
estagio (p.9).

Mesmo com os esforcos em aprimorar a formacaoafesgionais capazes de permitir que as
empresas nacionais operem em todos os estagiosdis;fo do setor farmacéutico, o que se
observa ainda € a hegemonia dos paises desenwlWdotabela a seguir, Radaelli (2006)
apresenta a distribuicdo de P&D farmacéutica pea &eografica, comprovando que o
desenvolvimento e a producéo de farmacos ocorramipalmente nos paises desenvolvidos

(EUA e Europa).

Tabela 4 — Distribuicdo das atividades de pesquisa desenvolvimento por area
geografica (%)

Area Geogréfica Valor (%) Area Geogréfica Valor (%)
Américas 80,1 Asia-Pacifico 2,7
EUA 78,6 Asia-Pacifico (exceto Japao 0,3
Canada 1,1 Japéao 2,4
Ameérica Latina e Caribe 0,4 Australia e Nova Zelandia 0,3
Europa 16,8
Reino Unido 4,3 Oriente Médio 0,1
Franca 2,7
Alemanha 2,5 Africa 0,1
Resto da Europa 6,8 Total 100,0

Fonte: RADAELLI (2006, p.90).

No Brasil, o investimento das indlstrias farmaa@&sti nacionais vem aumentando nos
altimos anos. A Febrafarma levantou dados de 50r#brios (29 multinacionais e 21

nacionais) que, juntos, respondem por 75% das semal@&arejo, mostrando que tem havido,
dentro desse grupo, um importante aumento de xyrara P&D, com as empresas

nacionais respondendo por 39,1% do total invegd@008 — enquanto em 2007 respondiam
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por 37% e, em 2006, por 36,4% (SAVIO, 2009, p.Nb. entanto, os dados da PINTEC
constantes da Tabela 3 supra apresentada compaue@nde modo geral, a porcentagem de
empresas que desenvolvem atividades internas derfé&asil caiu de 32,9% em 2000 para
18,8% em 2005, porém saltou para 29,1% em 2008.
Tal dado especifico leva-nos a refletir acerca elentuais consequéncias ou impactos da
efetiva declaracdo de licenciamento compulsériorraa no Brasil em 2007, somada as
ameacas vivenciadas também em 2005 e que, portéittgguderam ser parametrizadas pelos
dados da PINTEC divulgados em 2005.
E certo que diversos fatores podem ter influenciai® resultados como, por exemplo, o
aumento de processos de fusdo e aquisicdo entmresaBpe crises econdémicas, entre outros.
No entanto, estudos aprofundados seriam necesgdaias verificar se eventualmente as
ocorréncias ligadas ao licenciamento compulsérigarte contribuido, também, para a
diminuicdo do numero total de empresas do setordagutico operantes no Brasil.
No decorrer da pesquisa, tais dados deverdo séontados com os demais parametros a
serem utilizados para, quica, poderem ser avaliddasma forma mais real e representativa

do setor farmacéutico nacional.

1.3 A dindmica inovativa do setor farmacéutico em geral

A induastria farmacéutica caracteriza-se por sua dinamicidade tecnoldgica, que é

responsavel por uma elevada taxa de introducdcmdesrmedicamentos no mercado e por
altos investimentos em ativos intangiveis (P&Dhdseum setor de competicdo intensiva em
decorréncia da descoberta de novas drogas.

Em empresas de base cientifica - como € o casindastrias farmacéuticas -, a atividade

tecnolégica concentra-se nos laboratérios de P&Mogtanto, é bastante dependente de

conhecimentos, competéncias e técnicas resultal@#epesquisa académica. Assim, suas
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principais estratégias inovativas envolvem a eqg@o dos frutos resultantes da pesquisa
basica, com posterior desenvolvimento dos prodetagregacao de ativos complementares
(como producéo e marketing). Além disso, as emprgsa dependem de altos investimentos
em P&D séo obrigadas a alcancar maior eficiénaianiteira e a analisar detalhada e
criticamente se 0 desenvolvimento interno é a tegfia mais adequada, sendo que “a maioria
dos gerentes de produto e de P&D reconhece quaumenbmpresa, embora grande, pode
continuar a sobreviver como uma ilha tecnol6gicBIDO, BESSANT & PAVITT, 2008,
p.305), 0 que significa que podem — e devem - atasf parcerias com outros laboratorios,
cientistas ou universidades na busca para o ddseneato de produtos inovadores.

Os novos produtos farmacéuticos dependem fortendent®@nhecimentos fisicos, quimicos e
bioldgicos, uma vez que o desenvolvimento de umeardroga depende da andlise e
conhecimento profundo das caracteristicas das wolakc da investigacdo de suas
propriedades terapéuticas, e da analise de inegaedtre os diferentes compostos e
substancias passiveis de serem utilizados em dopjwbjetivando o tratamento de
determinadas doencas. Tais progressos somentossiovgls com a realizacdo de intensas e
demoradas pesquisas de carater puramente ciengifieondo envolvem, como em outros
setores industriais, investigacdes predominantesmiésitas, experimentais ou empiricas — a
nao ser na fase de testes clinicos. Sem ciénaéneum longo periodo de pesquisa nao se
desenvolve novos produtos ou compostos farmaca8utiestudos conduzidos por Mansfield
em 1991 e citados por Albuquerque e Cassiolato22@fontam a industria farmacéutica
como a mais dependente de pesquisas académicasgrafo que “27% dos novos produtos e
22% dos novos processos nao teriam sido desengslv@ auséncia de pesquisas académicas
recentes, e 17% dos novos produtos e 8% dos nawoegsos foram desenvolvidos com
ajuda substancial de pesquisas académicas recentes”

As industrias em geral podem ser subdivididas eatrqugrupos distintos: produtores de
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commoditiesde bens duraveis, tradicionais e difusores dgrpeso técnico. Analisando por
esse prisma, pode-se entdo afirmar que a indUsimaacéutica € difusora do progresso
técnico “principalmente no inicio da cadeia prodatija que a capacidade de inovacdo é uma
caracteristica do setor, o que fica evidente quaedanalisa os gastos de P&D deste setor
tanto no Brasil quanto em escala internacional” RBO®SA, MENDES & SENNES, 2007,
p.22). Assim, depende diretamente desses invedtismiem P&D — que giram em torno de
10% de seu faturamento, enquanto nos demais satdresriais essa taxa é de cerca 2,5% -
para obter um fluxo continuo de novos produtos gegundo os mesmos autores, constituem
“condicdo essencial para manter suas (instaveiasfde mercado”.

Barbosa, Mendes e Sennes (2007) ainda afirmam qdiedaica da inovacdo na cadeia
farmacéutica é permeada por incertezas técnicastifcGas e comerciais e que, apesar da
contribuicdo dos institutos publicos aos esforces imbvacdo farmacéutica, esta ainda
permanece concentrada em um reduzido grupo deagardpresas americanas, europeéias e
japonesas com grande potencial de capital de investo. Dessa forma, os paises
desenvolvidos concentram as atividades de maiensidade tecnoldgica associadas a P&D e
a producdo de principios ativos, enquanto as iliis paises menos desenvolvidos cabe a
producdo de medicamentos e as atividades tecnafgiais restritas (por exemplo: aplicacao
de testes clinicos com metodologias desenvolvidaerrmamente ou da busca de
conhecimentos localizados, como os provenientebia#iversidade). Como conseqiéncia,
“h& uma disseminacéo restrita das atividades quegporam maior valor agregado e méo-de-
obra qualificada, tendo impacto negativo na estagio do sistema de inovacdo em saude
nesse grupo de paises” (BUSSalii, 2008, p. 49).

Maria Helena Tachinardi (1993, p. 136) afirma gaaridustria farmacéutica é um setor de
competicdo intensiva, em decorréncia da descolultamovas drogas que, por sua vez,

necessitam de patentes para recompensar finaneat@ms investimentos em P&D”. A
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autora afirma ainda que a dinamica dessa inddstnacomo elemento-chave o novo produto
patenteado, e € justamente a questdo da protecammidedade industrial o tema que sera

abordado a seguir.

1.3.1 A importancia da propriedade industrial parao setor

O grande problema da industria farmacéutica baseatgesquisa reside no alto risco e
elevados custos de P&D de novos medicamentos, leeétanma reducdo de quantidades de
descobertas realmente inovadoras no setor nasasltitdcadas. Por essas razdes a industria
alega que, em caso de um bem sucedido desenvoteidernmedicamento, o risco com P&D
deve poder ser bem recompensado mediante a exdhdev de comercializacdo dos
medicamentos, 0 que apenas € possivel pela ulibzae ferramentas de propriedade
industriaf® — mais especificamente pela concessdo de patemagazes de impedir terceiros
de fabricarem e comercializarem os produtos padntedesde a data de seu lancamento até
a expiracdo da sua valid4de

Julio Nogués defendeu, em 1990, que o principdtumento de protecdo de propriedade
intelectual do setor farmacéutico é a patente, uaezaque as drogas podem ser facilmente
copiadas por meio de engenharia revErsdm estudo conduzido por Leviet alii. com
empresas norte-americanas em 1987 j4 dava indioiggo claros das ferramentas de
apropriabilidade mais indicadas para varios sefodsstriais, incluindo o farmacéutico. Esse
levantamento concluiu que apenas na indlstria ddicar@entos as patentes de produtos

foram consideradas estritamente mais eficazes qaisquer outras formas de apropriacéo

% Segundo a Convencdo da Unido de Paris (CUP), ipdamte industrial é o conjunto de direitos que
compreende as patentes de invencdo, os modelddidade, os desenhos ou modelos industriais, asanale
fabrica ou de comércio, as marcas de servico, oengomercial e as indicagbes de proveniéncia ou
denominacdes de origem, bem como a represséo daro@mcia desleal — que constituem suas ferramentas

%9 A patente é um direito conferido pelo Estado d@eo seu titular o privilégio exclusivo e tempirdrara a
exploragéo, fabricagéo e comercializagdo de unmolegia.

““REDWOOD, 1995, p. 19.

“1 Processo pelo qual, a partir de um produto acaléagossivel tentar identificar sua composica@®mdos de
producéo.
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(como, por exemplo, curvas de aprendizatiade secré?” ou “first to mové™), sendo que
a explicacao provavel para esse fato é que poderapteados padrbes muito claros para
mensurar a validade de uma patente quimica e defancbntra infracdes: “a singularidade
de uma molécula especifica € mais facilmente detramlas que a novidade existente, por
exemplo, em um novo componente de um sistemaaeléiti mecanico complext”
E importante também salientar que, em se tratardetdrno dos investimentos, a patente é
uma ferramenta de protecao eficaz para o setorat@utico desde que utilizada em escala
global para impedir que os medicamentos desenwas\sdjam livre e impunemente copiados
por paises que nao disponham de protecéo intelgrtmesse segmento. Foi por essa razao
que a industria farmacéutica dos Estados Unidods (maja legislagdo permite o
patenteamento de medicamentos ha varias décademamiente com outras categorias
industriais, articulou-se em uma operacéo que t@sula assinatura do acordo TRiPSara
conseguir que os demais paises em desenvolvimengubdesenvolvidos adotassem
legislacdes de protecéo intelectual para o seegui®io Redwood (1995),
N&o é uma questdao de ganancia, mas de resguamgioplEedade, visto que 0 sucesso nao
patenteavel em P&D na area farmacéutica € rapidameesvalorizado pela imitacéo,
forcando os inventores a serem menos inventivor dd sobreviverem na industria.
Deve-se destacar que a patente refere-se a urtodsalusivo, ou seja, excluir terceiros do
acesso a matéria patenteada, e imp6e ao detealwigatoriedade de utilizagdo sob pena de
caducidade. Logo, o retorno financeiro destinadolair os gastos com o desenvolvimento e

o lucro esperado pelos detentores da patente serseri possivel com uma boa gestdo do

42 Segredo de negoécio.

43 Esta expressao representa o primeiro a utilizanglorar uma nova tecnologia/produto/invencao.

“LEVIN et alii, 1987, p 789.

“*Sigla paraTrade Related Aspects for Intellectual PropertyH&i@u Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comérasinado em Marrakesh em 30/12/1994,cuja finalidade
principal era reduzir as distor¢des e os obstaatdosomércio internacional pelo estabelecimentpaiizdes
minimos na area de propriedade intelectual e agaglires para sua aplicagdo, sendo que todos osrmoemb
da OMC - Organizagédo Mundial de Comércio — ficaodomigados a incorporar esses novos padrées em suas
legislacBes nacionais.
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direito oferecido pela patente.
Para uma compreenséao geral do problema, cabe mangjoe os EUA sempre permitiram o
patenteamento de produtos farmacéuticos, porémo tem vista os riscos envolvidos, foram
impondo ao longo do tempo regulamentacfes paraiotantd setor — principalmente no que
se refere a analise dos novos produtos e a libenagéa comercializacdo concedida pelas
agéncias federais competefiteA\ssim, o tempo real de validade dos privilégidarmos da
protecdo por patentes foi sendo reduzido confornengo necessario para a aprovacao e
liberacdo dos medicamentos foi aumentando e, etmusso, alguns paises copiavam e
comercializavam os produtos assim que eram colecadenda no mercado americano. As
empresas perceberam, entdo, que seria mais vantajoer proventos pela protecéo
patentaria de seus produtos nos paises em desiemole do que o retorno proporcionado
por uma eventual extensdo de prazo de privilégis paises que ja permitiam o
patenteamento de tais produtos, pois “as patenéeanitgm precos elevados para 0s
medicamentos” (NOGUES, 1990, p.37).
As barreiras a entrada presentes no segmento liraddatmacéutico sédo, principalmente: o
sistema de patentes, o volume de capital necegsdndoa producdo, as economias de escala,
a tecnologia e a vantagem do custo absoluto dasdiexistentes - “ao deparar com custos
maiores do que os dos fabricantes ja instaladestrante perde o estimulo” (TACHINARDI,
1993, p. 148). No entanto, dentre as barreirasidersklas mais significativas estdo as
patentes, que para este segmento industrial podedegroduto ou de processo. Salienta-se,
no entanto, que a patente de produto ou substguoémica confere um maior escopo de

protecao aos seus titulares pois bloqueia qualopssibilidade de producéo de medicamento

“ Tais regulamentages comecaram a demandar tamfmotele aprovacdo para comercializacdo de novos
medicamentos nos Estados Unidos que, em 1984 ,ueatnovigor naquele pais uma lei chamada Drug Price
Competition and Patent Term Restoration Act (cormimehamado somente de Restoration Act) que estabel
uma extensdo para o prazo de vigéncia de patéatesodutos farmacéuticos baseada no tempo neicepgaéa
satisfazer as demandas regulatérias do FDA — FaddDaugs Administration, beneficiando dessa forma a
empresas que desenvolvem novos produtos (tratadas ‘trand-name drug manufacters”). (SMITH, 1993)
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- mesmo que para outras utilizacbes comerciaisgquao a patente de processo oferece a
desvantagem de um determinado produto poder siglogbr meio de diferentes processos
de fabricacdo. Assim, pelas razbes apresentadabgese o elevado grau de importancia

que as patentes tém para esse setor.

1.4 Patenteamento de Produtos Farmacéuticos no Bias

A primeira regulamentacao brasileira referenteapgedade industrial foi um Alvara de D.
Joao VI assinado em 28 de abril de 1809, que Raeki¢l973, p. 586) declarou ser:

Aquele que, ao lado de medidas outras secunddigggle expressamente sobre os direitos
dos inventores, provendo-os de garantias e estdnujoe até entdo ndo passavam de
quiméricos sonhos para os brasileiros e que, dentepse lhes afloraram em fulgente
realidade.

Os sofrimentos e a paciéncia de longa espera faamjltima analise, compensados, e dai
resultou o despertar o Brasil como quinta nagcaondado a legislar sobre tdo palpitante
matéria.

Tal Alvara determinava o reconhecimento: i) doitbrelo autor sobre a invencdo de novas
maquinas e invencdes nas artes; ii) o direito uwilégio exclusivo durante 14 anos, e iii) 0
direito, conferido ao autor, de receber um favorcup&rio, ao modo de auxilio,
correspondendo ao teor de utilidade que o inventeemtura oferecesse a industfia

No entanto, aquela que se pode considerar a pareibrasileira sobre patentes e invencdes
foi a Constituicdo de 25 de marco de 1824 (a prengd pais), que previa no art. 179, XXVI,
a protecao especifica aos inventores aos quagaeaatido o reconhecimento da propriedade
sobre as descobertas e producdes, dispondo queasséguraria “um privilégio exclusivo

temporario, ou lhes remuneraria em ressarciment@atda que viessem a sofrer pela

“"RODRIGUES, 1973, p. 586.
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vulgarizacéo®®. Posteriormente, uma lei efetiva regulando a rieafér apresentada durante a
612 Sessao Legislativa por Manuel Ferreira da Camar 21 de julho de 1828. O projeto foi
aceito, submetido ao exame da Comissdo de Comérdiegislacdo e recebeu varias
emendas, tendo sido tal lei especifica regulangootecédo dos direitos do inventor e das
invencdes aprovada na 942 Sesséo, no dia 30 d® algn$828, a qual ficou conhecida como
Lei de 28 de agosto de 1830
Algumas décadas depois, em 4 de novembro de 18&0yam-se em Paris representantes da
Franca, Gra-Bretanha, Suécia, Noruega, Paises $alxoxemburgo, Turquia, Portugal,
Estados Unidos da América do Norte, Guatemala, X(ezia, Uruguai, Republica Argentina e
Brasil para aquela que ficou conhecida como a Quée da Unido de Paris (CUP), que
resultou no primeiro tratado internacional relati@opropriedade industrial que buscava
estabelecer garantias minimas aos inventores quandassem publicas suas invengdes —
efetivamente assinado em marco de P8@@los seguintes paises: Brasil, Franca, Italia,
Bélgica, Paises-Baixos, Sérvia, Suica, Espanhaudddr Sdo0 Salvador e Guatentila,
sendo que seus trés pilares essenciais eram tratamacional, independéncia de direitos e
prioridade unionista (GUISE, 2007, p.7). Assimegunda lei de patentes brasileira foi a de
namero 3.129 de 14 de outubro de 1882, que incavporo estabelecido na CUP;
posteriormente o Decreto 8.820 de 30 de dezembrb888 aprovou o regulamento para
execucdo da Lei 3.129 de 14/10/1882, segundo a eyaapermitido o patenteamento de
produtos e processos farmacéuticos no Brasil.
Clovis da Costa Rodrigues elaborou uma minuciosgde das patentes de invencdo (ou “de
introduc@o”) concedidas entre 1830 a 1892 nas ipaix areas do conhecimento; dessa

relacdo sao transcritas, na tabela 5 a seguirriagips patentes relacionadas ao setor

“8 |bid, p. 579.

90 texto dessa Lei pode ser lido, na integra, eRIGUES, 1973, p. 586.

A integra do Tratado da CUP pode ser visualizada <http://www.wipo.int/treaties/en/ip/paris/
trtdocs_wo020.html>. Acesso em 01/12/2011.

>l RODRIGUES op. cit p. 673.
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Tabela 5: Relagdo de patentes relacionadas ao sefarmacéutico depositadas entre os
anos de 1830 a 1892

S

Salles e Guilherme
Joaquim da Costa

denominaram — Xarope de
Chumby Cacha aplicavel a

Ato Nome do inventor Ano de Objeto da invencgao
concessivo concessao
7852 Antonio Barcelos e 1880 Aparelhos para preparacgao
Antonio Joaquim Ferreira farmacéutica
Junior
8292 Ruffier Martelet 1881 Leite medicinal obtidelg
secrecao natural da vaca
8481 Martel Vicente Porto 1882 Processo para fabricar extrato
Sucessores liquido de erva mate
67 Gustavo Hugo Elste 1883 Processo para o fabrico de
gelatina de 0ssos
106 Oscar Peurez 1883 Processo para a purificacéo e
filtracdo econdmica de caldos e
xaropes
126 Jodo Batista Gitirana 1884 Processo denominad&iirana
Costa Bravia— para conservar liquida,
graxa, e condensados, os produtos
medicinais extraidos da planta
denominada Avel6s e destinado
as aplicagdes internas
140 Candido Barata Ribeiro, 1884 Descobrimento das propriedade
Eduardo Augusto Ribeiro fisiol6gicas e terapéuticas do
Guimaraes e Domingos vegetal brasileiro £eptolobium
Alberto Niobey Elegans- e de suas diversas
preparacdes farmacéuticas, seu
alcaldide e seus usos.
160 Manoel da Silva Costa 1884 Medicamento destiaaclirar
golpes e contusdes, denominad
Sambaqueta
Continua
Ato Nome do inventor Ano de Objeto da invencgao
concessivo concessao
197 Antonio Gongalves de 1884 Preparados farmacéuticos e
Araujo Pena guimicos do vegetal brasileiro —
Cereus Brasiliensis
298 Dr. Jose Roberto da Cunha 1885 Preparado farmacéutico a que

*2 saliente-se que naquela época os titulos desvigaigentes continham os nomes comerciais dos podue,
muitas vezes, correspondiam ao nome do propricmtovécomo, por exemplo, Aparelho Bion inventado po
Gustavo Bion); tal fato pode eventualmente ter adodalhas involuntarias na relagéo aqui apresarpgath
falta de clareza da matéria tratada, uma vez guersi os titulos das patentes estavam disponiveis.

°3 Observagao: a partir de 1883, os atos concessassaram a ser renumerados iniciando-se pelo nlimer
razéo pela qual hd uma “quebra” na numeracédo deoatessivo apresentada.
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diferentes moléstias

327 Drs. Charles Berthaud e 1886 Novo sistema de destilagdo dos
Domingos José Freire liquidos alcodlicos, obtendo por
meio do ar uma concentracao e
retificacdo dos alcoois
437 Lycurgo Alves da Silveira 1887 Medicamento a que denominou
Gondim “A Saude do Povo”, destinado a
cura de hemorréidas, moléstias
peito, gonorréias cronicas e
agudas e anemia.
449 Manoel da Silva 1887 Preparado denominado “febrifugo
Vasconcellos cosmopolita poli vegetal”
450 Manoel da Silva 1887 Medicamento para aplacar dor gle
Vasconcellos dentes, denominado “lenitivo
dentario”
451 Manoel da Silva 1887 Medicamento denominado
Vasconcellos “injecao antiblenorragica vegeta
606 Dr. Manoel Monte 1888 Preparado farmacéutico
Godinho denominado “pilulas de taiuid”
destinado ao tratamento e cura
prisbes de ventre, etc.
607 Dr. Manoel Monte 1888 Preparado a que denominou
Godinho “unglento de Gurjum” para
tratamento das moléstias cutane
675 Julio Augusto de 1889 Preparado denominado “peitora
Cerqueira Lima uruguaiano”
763 Maria Joana Gomes da 1889 Xarope de velame composto pa
Costa a cura de erisipela ou linfatife
793 Pedro Teixeira Godinho 1889 Xarope antiasmdtéstinado ao
tratamento da asma
822 John Wesley Hyatt 1890 Processo e aparellzoeparair
de substancias vegetais
desagregadas os elementos
liquidos e sollveis
863 Antonio Felicio dos Santgs 1890 Novo processo para preparar
e Antonio Borges de peptona
Castro
958 Dr. Gastéo de Aragéao e 1890 Preparado denominado Anti-
Mello beribérico indigena
1098 Electrolitation Company 1891 Sistema apergaoade tratar as

doencas com fios metalicos

Fonte: elaboracao propria utilizando dados de RGHES, 1973.

Ja a Tabela 6 resume a atividade patentaria nacionzeriodo de 1830 a 1890:

> Esta foi a primeira patente inventada por uma ewlho Brasil, para o setor farmacéutico.

do

e

as
I

ra
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Tabela 6 — Quantidade de patentes de invencao dorfoelo de 1830 a 1890

Solicitadas, em todas as Solicitadas, na area Concedidas para
areas farmacéutica preparados quimico-
farmacéuticos
1.616 24 15

Fonte: Elaboragédo propria, a partir de dados de RGDES, 1973.

No Brasil, um dos primeiros laboratérios farmacéasia fazer mencao publicitaria ao sistema
de protecdo de propriedade intelectual por interonétb privilégio patentario foi o
Laboratério Orlando Rangel fundado no Rio de Janeia empresa surgiu no ano de 1892 e,
em 1902, anunciava seus produtos com cartazesndonta expressdo “denominagdes
patenteadas”.

No ano de 1945, o pardgrafo 2° do Art. 8° do Dederst7.903 determinou a proibicdo de
concessao de patentes para produtos alimenticrnedéicamentos no Brasil, sendo ainda
passivel de patenteamento os processos farmacgufissa lei vigorou até 1969, quando o
Decreto-Lei n°® 1.005, de 21 de Outubro estabelaoeynaragrafo “c” do artigo 8°, que nao
seriam consideradas invengdes privilegiaveis “&stémcias, matérias, misturas ou produtos
alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamenties,qualquer espécie, bem como os
respectivos processos de obtencdo ou modificag@abe esclarecer que praticamente na
mesma época — em 1968 - o Ministério da Saudel8irasprop6s o Plano Nacional de Saude
que “pretendia vender todos os hospitais governtaisea iniciativa privada, deixando ao
Estado o papel de financiar os servigos privadessguiam também parcialmente custeados
pelos pacientes” (ESCOREL, 2008). Além disso, eh®@4 e 1974 — a primeira década do
regime militar no Brasil,

Varios pesquisadores tiveram seus direitos pofiticassados, laboratérios fechados e/ou
foram sumariamente aposentados e impedidos dendace pesquisar em qualquer centro
cientifico do pais, fazendo com que muitos emigmas® institutos de pesquisa, como

Manguinhos, entrassem em decadéncia (ESCOREL, 2008)
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Tais diretrizes politicas ajudam a compreendefpdua parcial, a total proibicdo imposta ao
patenteamento de produtos e processos farmacéntddsasil.
A nova legislacéo especifica para o setor de pdpde industrial criada em 1971, o Codigo
de Propriedade Industrial 5.772, reiterava a proibicdo de patenteamentorddupos e
processos farmacéuticos e vigorou até o ano de, 1@%&ndo foi elaborada a Lei da
Propriedade Industrial vigente atualmente (L&Or279 de 14/05/96 ou LPI) que passou a
permitir o patenteamento de produtos e processtsdds os setores tecnoldgicos, incluindo
o farmacéutico. Cabe esclarecer que a LPI incotpam seu texto, alguns pressupostos do
acordo TRIPS, que sera amplamente discutido nautaseguinte. Assim, a LPI incorporou
algumas ferramentas para garantir o poder do estadosociedade, como para evitar abusos
de poder dos detentores dos direitos conferidogspghtentes, direitos estes previstos em
acordos internacionais dos quais o Brasil é sigieat@cluindo o licenciamento compulsorio
de patentes — assunto principal do presente estgde sera detalhadamente apresentado no

proximo capitulo.
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2 LICENCIAMENTO COMPULSORIO
No presente capitulo aborda-se com profundidadesatfio do licenciamento compulsorio de
patentes, desde sua conceituagcdo e surgiments at&oaéncias brasileiras relacionadas as
patentes do setor farmacéutico — que constituipeas fundamental do presente trabalho.
Sao descritas também as diretrizes adotadas pasqdises com relacdo ao tema, bem como

a sua presenca nos acordos internacionais de &dtagdd Intelectual.

2.1Conceituacao
A LPI estabelece, em seu artigo 61, que o titubauwha patente podera celebrar contrato de
licenca e exploracéo, pelo qual o licenciado potlrdém ser investido de todos os poderes

para agir em defesa da patente. Posteriormeniitigon 67, a Lei determina que:

O titular da patente podera requerer o cancelanmdmiaenca se o licenciado nao
der inicio a exploracdo efetiva dentro de 1 (unm) da concessdao, interromper a
exploracdo por prazo superior a 1 (um) ano, ouwagise ndo forem obedecidas as

condicdes para a exploracéo.

As determinacbes da LPI no que se refere ao liaermamto compulsério de patentes

encontram-se na Secéo Il do seu Capitulo VIII ighs 68 a 74 - transcritos a seguir:

Art. 68. O titular ficard sujeito a ter a patenieehciada compulsoriamente se
exercer os direitos dela decorrentes de forma wadbusiu por meio dela praticar
abuso de poder econdbmico, comprovado nos termoslegapor decisdo
administrativa ou judicial.

§ 1° Ensejam, igualmente, licen¢a compidsor

| - a ndo exploracao do objeto da patepteenritorio brasileiro por falta de
fabricacdo ou fabricacdo incompleta do produtoanga, a falta de uso integral do
processo patenteado, ressalvados os casos deilidaidé econdmica, quando sera
admitida a importacéo; ou

Il - a comercializacao que ndo satisfizenécessidades do mercado.

§ 2° A licenca sO podera ser requeridapgssoa com legitimo interesse e que
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tenha capacidade técnica e econdmica para realiegploracéo eficiente do objeto
da patente, que devera destinar-se, predominantemeo mercado interno,
extinguindo-se nesse caso a excepcionalidade taenis inciso | do paragrafo
anterior.

8§ 3° No caso de a licenga compulséria secedida em razao de abuso de
poder econdmico, ao licenciado, que propde fakbfimdocal, serd garantido um
prazo, limitado ao estabelecido no art. 74, pacgquer a importacdo do objeto da
licenca, desde que tenha sido colocado no merdaestamiente pelo titular ou com o
seu consentimento.

§ 4° No caso de importacdo para explordedoatente e no caso da importacéo
prevista no paragrafo anterior, sera igualmenteitathra importacdo por terceiros
de produto fabricado de acordo com patente de gsoceu de produto, desde que
tenha sido colocado no mercado diretamente peldatitou com o seu
consentimento.

§ 5° A licenca compulsoria de que trata ©°&omente serd requerida apos

decorridos 3 (trés) anos da concessao da patente.

Art. 69. A licenca compulséria ndo sera colida se, a data do requerimento, o

titular:

| - justificar o desuso por razdes legitma

Il - comprovar a realizacao de sérios ¢ivafe preparativos para a exploracado;
ou

Il - justificar a falta de fabricacdo oamercializa¢éo por obstaculo de ordem
legal.

Art. 70. A licengca compulséria sera aindaaedida quando, cumulativamente,
se verificarem as seguintes hipoéteses:

| - ficar caracterizada situacdo de depecidéde uma patente em relagéo a
outra;

Il - o objeto da patente dependente canissubstancial progresso técnico em
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relagdo a patente anterior; e

Il - o titular ndo realizar acordo com itutar da patente dependente para
exploracdo da patente anterior.

§ 1° Para os fins deste artigo considerpatente dependente aquela cuja
exploracdo depende obrigatoriamente da utilizagaobjeto de patente anterior.

§ 2° Para efeito deste artigo, uma patdatprocesso podera ser considerada
dependente de patente do produto respectivo, beno eona patente de produto
podera ser dependente de patente de processo.

§ 3° O titular da patente licenciada nanfmrdeste artigo tera direito a licenca

compulséria cruzada da patente dependente.

Art. 71. Nos casos de emergéncia nacionahieresse publico, declarados em
ato do Poder Executivo Federal, desde que o titldgratente ou seu licenciado ndo
atenda a essa necessidade, podera ser concedidficide licenca compulsoria,
temporaria e ndo exclusiva, para a exploracdo thniga sem prejuizo dos direitos
do respectivo titular.

Paragrafo Unico. O ato de concessao daclicestabelecera seu prazo de

vigéncia e a possibilidade de prorrogacao.

Art. 72. As licencas compulsérias seraomenconcedidas sem exclusividade,

nao se admitindo o sublicenciamento.

Art. 73. O pedido de licengca compulsoriaveté ser formulado mediante
indicacdo das condigBes oferecidas ao titular tienpa

§ 1° Apresentado o pedido de licenca,utatitserd intimado para manifestar-se
no prazo de 60 (sessenta) dias, findo o qual, semifestacdo do titular, sera
considerada aceita a proposta nas condicfes afaseci

§ 2° O requerente de licenca que invocas@le direitos patentarios ou abuso
de poder econdmico deverda juntar documentagao goenprove.

8§ 3° No caso de a licengca compulséria sguerida com fundamento na falta
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de exploracéo, cabera ao titular da patente corap@exploracao.

§ 4° Havendo contestagdo, o INPI poderézezaas necessarias diligéncias,
bem como designar comissdo, que poderd incluircedas nao integrantes dos
guadros da autarquia, visando arbitrar a remunerggé sera paga ao titular.

§ 5° Os orgéos e entidades da administrpgBlica direta ou indireta, federal,
estadual e municipal, prestardo ao INPI as infoffeagolicitadas com o objetivo de
subsidiar o arbitramento da remuneracao.

§ 6° No arbitramento da remuneracéo, sev@isideradas as circunstancias de
cada caso, levando-se em conta, obrigatoriament@jlas econdmico da licenca
concedida.

§ 7° Instruido o processo, o INPI decidiolre a concessdo e condigfes da
licenga compulsoéria no prazo de 60 (sessenta) dias.

§ 8° O recurso da decisdo que concedereada compulséria ndo tera efeito

suspensivo.

Art. 74. Salvo razbes legitimas, o licedoiadevera iniciar a exploracdo do
objeto da patente no prazo de 1 (um) ano da cdiweda licenga, admitida a
interrupcao por igual prazo.

§ 1° O titular podera requerer a cassagébicdn¢ca quando ndo cumprido o
disposto neste artigo.

§ 2° O licenciado ficara investido de todsspoderes para agir em defesa da
patente.

§ 3° Apés a concessdo da licenca compalséomente sera admitida a sua
cessdo quando realizada conjuntamente com a cedigfiacdo ou arrendamento da

parte do empreendimento que a explore.

Conforme € possivel perceber da transcricdo suppaalac a legislacdo de propriedade
industrial vigente no Brasil ndo apresenta nenhdefmicdo clara e pontual do que vem a
ser, efetivamente, o licenciamento compulsoricaledecendo apenas as condigdes para seu

uso.
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Correa (1999) define licenca compulsdria como:

A autorizacdo outorgada por autoridade nacional pedemte, sem ou contra o
consentimento do detentor do titulo, para explarad@ um objeto protegido por

uma patente ou outro direito de propriedade intettc

No Brasil, o fundamento do licenciamento computséhaseia-se no uso social da
propriedade previsto no Artigo Biciso XXIX da Constituicdo de 1988, que determipe a
patente deve ser usada “tendo em vista o intesessal e o desenvolvimento tecnolégico e
econdmico do Pais”. Assim, segundo BarBtsaestes casos a licenca é um elemento de
correcdo de abuso correspondendo a “um caso depedé requisicac®, que pode ser
aplicado nos seguintes casos:

1. Para coibir abuso de direitos — 0 qual pode reseriao abuso do sistema de patentes
(quando o titular excede os limites de seu diraito)abuso do monopdlio conferido
pela patente (quando o titular pratica, embora eereder os limites legais, desvio de
finalidade do monopélio a ele conferido pelo pégib patentarity);

2. Para evitar abuso de poder econémico — que ocaeedg o titular do direito abusa
de sua posicao juridica em desfavor da concorrgncia

3. Por falta de uso — justificada pela falta de fedw@o, fabricacdo incompleta do
produto, falta de uso integral do processo patdotea falta de atendimento a
necessidade do mercado;

4. Por dependéncia — passivel de outorga quando ficada a dependéncia de uma
patente em relacéo a outra anteriormente conceglidado esta constituir substancial

progresso técnico em relacdo a antecessora, e @uasditulares de ambos os

*BARBOSA, D. B.Propriedade Intelectual Disponivel em kittp://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/

apostilas/ibmec/ibmec4.deAcesso em 02/07/2010.

56Requisi¢éo fundamentada no inciso XXV do arti§d& Constituicdo de 1988, que determina que“no das
iminente perigo publico, a autoridade competentdepd usar de propriedade particular, assegurada ao
proprietario indenizagéo ulterior, se houver dano”.

*'BARBOSA, D. B.Propriedade Intelectual Disponivel em kittp://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/

apostilas/ibmec/ibmec4.de®Acesso em 02/07/2010.
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privilégios ndo chegaram a um acordo prévio;
5. Por interesse publico — caso em que se tem a preialde uma necessidade ou

utilidade publica sobre o interesse privado e,gmd, 0 “interesse a prevalecer nao é

o licenciado, mas o interesse publio”
Tendo em vista que o foco do presente trabalhonr&@stria farmacéutica, serd abordada
predominantemente a questdo da licenca compulgdrimteresse publico, uma vez que foi
essa a justificativa para todas as ameacas, e al@ueausa ao Unico caso efetivo de
licenciamento compulsorio ocorrido até entdo nosiBrépos quais serdo minuciosamente
abordados posteriormente neste trabalho), senda questdo do abuso de poder econémico
também sera mencionada, porém de forma mais genaelale sucinta.
O topico seguinte visa elucidar a origem, motivagdiatroducdo desse instituto na legislacéo
nacional e internacional, relacionando-o ao patenénto de produtos farmacéuticos — objeto

principal deste estudo.

2.2 A Origem do Licenciamento Compulsorio
O toépico a seguir descreve como se deu o surgimgmtbcenciamento compulsério em
outros paises — incluindo-se os tratados interna@aelacionados a propriedade intelectual —

e como ocorreu sua introducado na legislacao paiamasileira.

2.2.1 No cenario internacional

Segundo Guise (2005, p.157), o conceito de licesgyapulsoria surgiu no Estatuto de

Monopolios do Reino Unido de 1623, o qual pernutiaso desse instituto em substituicdo a
caducidad® da patente caso seu titular ndo atendesse a gdwigie exploracéo local da

invencao patenteada. Posteriormente, a matérisogamha Secao especifica (hamero 22) na

8 BARBOSA, op. cit., p. 43.
% O termo caducidade equivale a extingdo de umaieatecorrente da falta de exploracéo efetiva debgeto
em territério nacional.
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Lei Inglesa de 25 de agosto de 1883, segundo aquaddjuer pessoa poderia, mediante a
apresentacdo de provas, solicitar ao Consdiiwarfl of Tradg¢ o licenciamento de uma

patente quando:

(a.) A patente ndo estiver sendo explorada no Reimdo;

(b.) As necessidades da populagdo, no que dizitespénvencdo, ndo estiverem
sendo razoavelmente atendidas; ou

(c.) Qualquer pessoa for impedida de trabalhareoutitizar da melhor maneira uma
invencao da qual seja possuidfra

Nota-se que os fundamentos do licenciamento comols falta de exploracédo local, ndo
atendimento as necessidades do mercado, e caabsigtede direitos - eram praticamente 0s
mesmos que sao utilizados atualmente. O entdaodergsi do Conselho britanico explicou
que tal limitacao foi introduzida na legislacdoquee, embora o inventor tivesse direito a uma
recompensa, ela ndo poderia ser exorbitante -datanmo exemplo a industria inglesa de
carvao que foi severamente prejudicada pelo fata Aeemanha se recusar a conceder uma
licenca para o pais (MUNRO, 1884, p. 34), em uno eapecifico que poderia ter tido como
justificativa a falta de exploragéo local para acassdo compulséria de licengca de uso de
matéria patenteada.

Apesar do surgimento remoto, pode-se consideraadirgernacionalizacao” do conceito do
licenciamento compulsério ocorreu apenas em 1925,Revisdo de Haid da CUP
(incorporada a legislagédo brasileira pelo Decr@®36 de 31/12/1929), que facultava aos
paises membros a utilizagdo de licencas obrigat@jacaso estas ndo fossem eficazes, a
decretacdo da caducidade como meio de prevenituarerabusos resultantes do exercicio do
direito conferido pela patente — por exemplo, pitafde uso efetiv.

No entanto, o termo “licenciamento compulsério” lyaun efetiva notoriedade mundial apés o

9 MUNRO, 1884, p.33.

®1 Apesar de essa revisdo ter sido extremamentefisigivia para o estudo em questdo, ndo foi possivel
identificar a quantidade de paises signatariosadessespecifica para a correta demonstracéo ric@ta

%2 Cap. 30, art. 5°, paragrafos 2 e 3.
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surgimento da OMC e a assinatura de TRIP® grafico apresentado a seguir ilustra,

esquematicamente, a progressao da incorporacdonteito do licenciamento compulsorio

pelos paises do globo.

Quantidade de paises

Grafico 1 - Progressaoda incorporagao do
conceito de licenciamento compulsério por

paises
160 173
Cup Cup
> S’JP
Ccup 153
1 cup TRIPS
Rev. de Hala,—
Ingl:te’rr,
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1925

1970

1980

1990 1995 2000 2008 2010

Ano

Fonte: elaboracéo propria a partir de dados da VRO O.

O Gréfico 1 revela que, apesar de o termo “licenei@o compulsorio” ter ganho maior

notoriedade mundial apds o advento de TRIPS, atiglaale de paises participantes do

acord§* é menor que a de paises signatarios da CUP -Aqueyjia tal conceito desde 1925.

Devido a sua relevancia para este estudo e a abppeitinéncia com relacdo ao

patenteamento de produtos farmacéuticos e as gsed&saude publica, o surgimento da

OMC e do acordo TRIPS sera apresentado com detath&sb-topico seguinte.

2.2.1.1 OMC- Organizacao Mundial de Comércio e TRIB - Acordo Sobre Aspectos dos

Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados aGomércio

Apoés a Segunda Guerra Mundial, surgiu um sisteraa&uico global que levou as nacdes a

%3 A sigla refere-se ao nome em inglés do acofdade Related Aspects of Intellectual Property Righ
% Nao ha divulgacéo oficial recente da quantidadelate paises-membros da OMC e signatérios de TRIPS
dados disponiveis no sitio da OMC na internet €£82008.
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se articularem em organizacdes internacionais ddiagéo de relacbes comerciais. Assim
surgiram, em 1944, o Fundo Monetario Internaci¢rdl) e o Banco Mundial, sendo que
em 1947 foi assinado o GATTGEéneral Agreement on Trade and Tajiffgue visava
diminuir as barreiras para o comeércio internacien@gtomoveu, ao longo do tempo, uma série
de rodadas de negociacdes para estabelecer regeaa peducdo de tarifas alfandegarias e
minimizar as praticas de concorréncia desleal (CH&¥®t alii, 2007, p.259).
A Rodada Uruguai do GATT, que teve inicio em 19&6cidade dd’unta del Estesofreu
forte pressdo dos Estados Unidos — representandasvde suas industrias, inclusive a
farmacéutica — para que o tema da propriedadecattell fosse introduzido na pauta das
negociacdes, com a alegacdo de que as relacdesc@mentre 0s paises poderiam ser
prejudicadas pela auséncia de protecdo de dirai®spropriedade intelectual para
determinados setores industriais.
Na verdade, na década de 80 os Estados Unidostem@n-se em um estagio avancado em
alguns setores industriais (informatica, telecomagbes, robdtica e farmacéutico), e
reclamavam da falta de abertura de mercado pass éssnologias. No entanto, conforme
explica Tachinardi (1993), uma das caracteristimaslta tecnologia € o uso intensivo de
pesquisa e desenvolvimento cujo componente prinéipgesquisa basica - razao pela qual a
lideranca e competitividade nos mercados intermatsodependem cada vez mais de sistemas
adequados de protecdo a propriedade intelectugljeolevou os paises industrializados,
sobretudo os EUA, a lutarem por modificacdes n&s racionais dos paises e tentarem
introduzir, no ambito do GATT, regulamentos capadesimpedir a copia, a imitagdo de
produtos e a contrafacdo de marcas.
Apés sete anos de negociacdes, essa Rodada forasteceem 15 de abril de 1994 em
Marrakesh (Marrocos) resultando na criagdo da OQzrge&o Mundial de Comércio e na

assinatura de diversos acordos multilaterais, p@hmente o acordo TRIPS - que estabelece
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padrbes minimos na area da propriedade inteleetaalobrigacdes para sua aplicacdo, sendo
qgue todos os membros da OMC ficavam obrigados@pocar esses novos padrées em suas
legislacBes nacionais de propriedade industria@nortante ressaltar que, a partir da adesao
ao acordo, os paises membros tiveram que se adeliaor aos seus pressupostos e, com
isso, enfrentavam certas limitacdes no tocantecdancrcaboucos legislativos capazes de
favorecer seu proprio desenvolvimento tecnolégicoa vez que passavam a vigorar regras
“globais” de protecéo intelectual.

O TRIPS — que contava, em 2008, com 153 paiseatéiips” - foi criado com a finalidade
principal de reduzir distorcbes e obstaculos ao éroim internacional, levando em
consideracdo a necessidade de promover uma protdéicdz e adequada dos direitos de
propriedade intelectual e assegurar que as medidascedimentos destinados a fazé-los
respeitar ndo se tornassem, por sua vez, obstalosmércio legitimo. Ele foi incorporado
a legislacdo nacional por meio do Decreto 1355¢8thado em 30/12/19%4

Neste aspecto, cabe esclarecer que embora a ¢@gistee propriedade industrial vigente
atualmente no Brasil (Lei 9.279) tenha entrado égorvapos a incorporacdo de TRIPS ao
cenario legal nacional, ndo se pode afirmar quecordo embasou a redacdo da LPI, pois
muitas de suas determinacgfes ja haviam sido pasvigi anteprojeto da nova legislacédo de
propriedade industrial submetido a apreciacao dsigente da Republica em 22 de abril de
1991 - época na qual o futuro Acordo TRIPS aindavassendo idealizado pelo Grupo
Negociador sobre Aspectos dos Direitos de Propiiediatelectual Vinculados ao Comeércio,
da Rodada do Uruguai.

Ademais, embora a condicdo de pais em desenvoltonmrtorgasse ao Brasil um prazo
maior para adaptacao e incorporacéo dos pressspistacordo em sua legislagéo nacional,

na nossa percepc¢ao, essa possibilidade foi dispepsdo governo brasileiro, de modo que os

% Dados oficiais divulgados pela OMC.
% O Decreto 1355/94 “internaliza a ata final queoipora os resultados da Rodada Uruguai de Neg@saco
Comerciais Multilaterais do GATT e o acordo TRIRS")
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pressupostos de TRIPS comecaram a ser incorpoeadosarco legal nacional juntamente
com a entrada em vigor da LPI, em 199ihcluindo um efeito retroativo ao ano de 1995par
protecdo patentaria, devido a ferramenta do Pigélin
O Acordo TRIPS estabelece, no artigo 31 da Secaabal se refere a Patentes, as condicdes
para a utilizacdo do licenciamento compulsério pelovernos ou por terceiros por ele
autorizados, dentre as quais as principais saoesienpode ser decretado apds tentativa
prévia de negociacdo com o detentor dos direitquigiéégio; o uso sera nao exclusivo, ndo
transferivel e destinado predominantemente a sapmercado interno; e devera envolver o

pagamento deoyalties O texto do acordo também prevé, no paragraf@ ¥rtigo 8° que:

Os Membros, ao formular ou emendar suas leis elasgmtos, podem adotar
medidas necessarias para proteger a salde e nutr@c@lblicase para promover
o interesse publico em setores de importancia paed seu desenvolvimento sécio-
econdmico e tecnoldgico, desde que estas medidam ssompativeis com o
disposto neste Acordo (grifo nosso). (TRIPS, 1$94})

O documento endossava, portanto, a possibilidadetiliteacdo da licenca compulséria na
defesa do interesse publico dos paises-membresing-se em especial a protecdo da saude
- em mencédo diretamente relacionada a indUstmagegutica.

Posteriormente, no ano de 2001, foi assinada aal&é@o de Doha (Catar), ratificando a
permissdo dos paises-membros de utilizarem megiaias protecdo da saude publica sem

comprometerem o estabelecido no Acordo TRIPS. &¢a ti?®:

67 Os artigos 65 e 66 de TRIPS estabelecem prazagjparcada pais membro da OMC adéque sua legislacdo
propriedade intelectual as novas disposi¢es detatles no acordo, sendo que os prazos variam icoafo
grau de desenvolvimento de cada pais — paisesvidsdns deveriam reformular suas legislagfes &€61
enquanto paises em desenvolvimento teriam um peridel 5 anos (portanto, até 2000) e paises
subdesenvolvidos teriam um prazo total de 11 amt@s2006) para adaptagao.

% Segundo Kubrusly, a “Patente Pipeline — ou PeBligeline — também chamada de patente de revalidagio
confirmacéo, refere-se aos pedidos de patente eu@ns indeferidos quando da promulgacéo da LPIp cas
submetidos ao exame técnico”, porém a presencae dessituto na LPI teve como objetivo “permitir
retroativamente que pedidos solicitados ou patectesedidas no exterior ou solicitadas por nacgomai
Brasil, de matérias que ndo eram patentedveisirenterior pudessem ser passiveis de patenteamerio”
entanto apenas para casos depositados durantéod@ele vacancia da LPI — entre maio de 1996 e uahaio
1997. (KUBRUSLY, 2010, p. 12).

69Declara(;z?\o Sobre o Acordo de TRIPS e Saude Pulic&onferéncia Ministerial da OMC, Realizada em
Doha, Catar, nos Dias 09 a 14 de Novembro de 2@0&rsdo em portugués). Disponivel em
http://www.ppl.nl/bibliographies/wto/files/5679.p¢Hcesso em 05 jul. 2009).
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“4.Concordamos que écordo TRIPSndo impede e ndo deve impedir que os
Membros adotem medidas de protecdo a salde publEsse modo, ao mesmo
tempo em que reiteramos nosso compromisso céwepedo TRIPSafirmamos que

0 Acordo pode e deve ser interpretado e implemerdadmodo a implicar apoio ao
direito dos Membros da OMC de proteger a saudeigaild, em particular, de
promover o acesso de todos aos medicamentos

Nesse sentido, reafirmamos o direito dos MembroSM& de fazer uso, em toda a
sua plenitude, da flexibilidade implicita nas disigbes do Acordo TRIPS para tal
fim” (grifo nosso) (DOHA, 2001).

A Declaracdo de Doha configurou um importante ime@nto politico para que,
principalmente os paises em desenvolvimento e nagsenvolvidos, pudessem implementar
todas as possibilidades previstas no Acordo ratacias a protecédo da saude publica, citando

em seu artigo 5°, literalmente, a concesséo degisecompulsorias:

Art. 5% (...)Cada Membro tem o direito de conceder licengas corafsdrias, bem
como liberdade para determinar as bases em que talisencas sao concedidas
Cada Membro tem o direito de determinar o que @¢ongmergéncia nacional ou
outras circunstancias de extrema urgéncia, subdeneio-se que crises de saude
publica, inclusive as relacionadas com o HIV/AIZ®m a tuberculose, malaria e
outras epidemias, séo passiveis de constituir émeia@ nacional ou circunstancias
de extrema urgéncia (grifo nosso) (DOHA, 2001).

Existem ao menos dois acontecimentos que contaitbupara a implementacao da Declaracéo
de Doha: o primeiro relacionava-se a introducaomacco legal brasileiro, do Decreto 3.201
de 6 de outubro de 1999 (que “dispOe sobre a ce@ogesle oficio, de licenca compulsoéria
nos casos de emergéncia nacional e de interesbegod que trata o art. 71 da LPI”), o qual
suscitou reacfes dos EUA — pressionado por suastimma(farmacéutica - junto a OMC,
alegando que tal dispositivo feria frontalmenterasgnternacionais e ndo garantia que uma
patente seria respeitada no paidssim, em dezembro de 2000 o governo dos EUAoinic
uma rodada de consultas junto a OMC para discuirestao do licenciamento compulsorio
previsto nos artigos 68 e 71 da LPI 9.279/96, senoos EUA exigiam a supressdo desses
termos da legislacdo brasileira por:

1. Temer que o Brasil aplicasse a norma em caso @eebusivos (por determinacao

de interesse publico), e

MARTINS, 2002, p.2.
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2. Considerar abusivas as exigéncias de venda det@giara outras empresas em caso
de emergéncia nacional.

Tal questdo encerrou-se apenas em junho de 200@uai anunciado, em Genebra, um
acordo entre os dois paises pelo qual os EUA ratirasuas queixas no ambito da
Organizacdo Mundial do Comércio sob a condicdo 8easil comprometer-se a comunicar
com antecedéncia qualquer intencdo de concesda®ga compulsoria.
O segundo acontecimento relevante, mencionado pér (R003), refere-se aos ataques
terroristas de 11 de setembro daquele mesmo amddmsonos EUA contra o World Trade
Center, em Nova York e a sede do Pentagono, ndcedta Virginia - segundo ele, naquela
época 0s governos americano e canadense amead#izan o licenciamento compulsério
para garantir o suprimento do antibiotico ciprooxa do laboratério alemdo Bayer para
tratar o antraz, uma doenca infecciosa aguda paolopela bactériBacillus anthraciscuja
forma mais virulenta é altamente letal e que, aggdataques, teve esporos de alta viruléncia
introduzidos sob a forma de pé em envelopes ensiadeérias figuras publicas nos EUA
Loff, e também Serra (2002), mencionam adicionatm@ma acé&o judicial movida por 39
multinacionais farmacéuticas contra uma lei de 1887Africa do Sul que permite que o
governo daquele pais importe medicamentos patergedd quem vender mais barato,
especialmente para o tratamento da AIDS. As empresabaram retirando a agédo e
comprometendo-se a fornecer ao pais medicamertio®favirais a precos mais baixXas
Dois meses depois, em 14 de novembro de 2001, skinada a Declaracdo de Doha
regulamentando a utilizacdo da licenca compulspeats paises-membros da OMC e
signatarios de TRIPS.

TRIPS passou ainda por uma revisdo em 2003 paggwamentacdo e implementagédo do

" Varios casos da doenca foram registrados e, agseaca de licenciamento, a Bayer aceitou vendkr ca
comprimido com um desconto de 85% sobre o valoeramimente praticado - segundo informacdes do
professor Boaventura de Sousa Santos da Univessidatt Coimbra, disponiveis em
<http://www.ces.uc.pt/opiniao/bss/ 033en.phpcesso em 20/07/2010.

"2 SERRA, 2002, p.136.
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paragrafo 6° da Declaracdo de Doha, na qual foracatilas e aprovadas inovacdes radicais
em relacdo a concesséao de licenciamento compulsaraéatender necessidades especiais de
paises subdesenvolvidos. Tais inovacfes envolvesicdmente, a possibilidade de paises
produtores de produtos patenteados que sofreramchccompulsoria poderem exportar tais
produtos para paises importadores que também tedbaretado licenca compulsoria para o

referido produto e que atendam a varias outrasicoes pré-estabelecidas (CORREA, 2003).

2.2.2 Na legislacéo brasileira

As limitacGes aos direitos de patentes no Brasdrdade séculos atras, e foram pela primeira
vez reguladas no item VI do Alvara de 28 de alzill809 — o primeiro documento legal a
dispor, expressamente, sobre os direitos dos iokenbrasileiros, provendo-os de garantias e

estimulos — assinado por Dom Joao VI, no qual seskEguinte:

VI. Sendo muito conveniente que o0s inventores editores de alguma nova
maquina e invencao nas artes gozem do privilégadusivo, além do direito que
possam ter ao favor pecuniario, que sou servidabekicer em beneficio da
industria e das artes, ordeno que todas as pespmasestiverem neste caso
apresentem o plano de seu novo invento a Real dlint@omércio; e que esta,
reconhecendo-lhe a verdade e fundamento delectiveda o privilégio exclusivo
por 14 anosficando obrigados a fabrica-lo depoispara que, no fim desse prazo,
toda a Nacdo goze do fruto dessa invengdo. Ordanioyssim, que se faca uma
exata revisdo dos que se acham atualmente consetidendo-se publico na forma
acima determinada revogando-se todas as que por falsa alegagcdo ou seem
fundamentadas razfes obtiveram semelhantes concess(grifo nosso).

Rodrigues (1973, p. 536) esclarece que a preocambL®. Jodo em cancelar a concessao de
privilégios imerecidos visava evitar entraves ased&olvimento da industria nacional por
privilégios que ndo representassem invencao legigintil, ou “tivessem sido adquiridos por
aventureiros sob falsas alegacoes, para erigirenop@hios agressivos e onerosos a nossa
economia”. Tal trecho demonstra a incipiente etilegi preocupacdo em se evitar que o
privilégio patentario pudesse, ao contrario dodgetivo principal, ser danoso a sociedade e
ao progresso do pais. Naquele momento ndo se fa@vda, em licencas compulsorias,

porém ja se vislumbravam limitacdes aos direitcs titalares dos privilégios concedidos. A
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tabela 7 demonstra a progresséao dessas limitaadegislacao nacional:

Tabela 7 — Progresséo das limitacdes aos direitos gdatentes na legislacéo brasileira

Ano Peca Legal Terminologia Empregada

1809 Alvara de 28 de abril Revogacéao de privilégios

1830 Lei de 28 de agosto Cancelamento e anulacéo de

patentes

Desapropriacéo/restricdo do

1882 Lei 3.129 de 14 de outubro privilégio a zonas determinadas

1945 Lei 7.903 de 27 de agosto Licenca obrigatéria/desapropriacgao

de patentes
1971 Lei 5772 de 21de dezembro Licenca Obrigatoria
1994 Lei 8'88.4 de. 11 de junho Licenca compulséria
Lei Antitruste

1996 LPI Licenca compulséria

1999 Decreto 3.201 de 6 de outubro Licenca compals6

2003 Decreto 4830 de 04 de setembrp Licenca codmals

Fonte: elaboracéo propria.

No entanto, foi somente através do artigo 10 dadke28 de agosto de 1830 - que “concede
privilégio ao que descobrir, inventar ou melhorarauinddstria Gtil e um prémio ao que
introduzir uma inddstria estrangeira, e regula socessad®, incorporando pressupostos
gue antecediam aos ditames internacionais adviddoSUP, que s6 entraria em vigor em
1883 a qual o Brasil aderiu como um dos primeirggagarios — que se regulamentaram pela
primeira vez consequéncias e limitagcbes aos dérettincedidos. No que diz respeito ao
presente estudo, a citacdo mais relevante encemtn@- paragrafo®xo referido artigo, que
determinava que as patentes seriam canceladas |l&danise 0 objeto do pedido fosse

reconhecidamente nocivo ao publico ou contrarileids- em uma clara analogia a defesa do

" Texto integral disponivel em h&p://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/pastislacao

/lei_sn_1830_htmd, acesso em 16 de julho de 2010.
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interesse publicd previsto no artigo 71 da legislacdo atual e queesponde a um dos
motivos pelos quais, atualmente, pode ser decretalicenciamento compulsorio de uma
patente.

A primeira determinacdo legal explicita que podetieimente ser relacionada ao
licenciamento compulsério — apesar de ainda ndi@aartessa terminologia - encontra-se nos

Artigos 1°, 8 e 5° da Lei 3.129 de 14 de outubro de 1882:

Art. 1°,8 4° - (...) Se durante o privilégio, a eesidade ou utilidade publica exigir a
vulgarizacdo da invencdo, ou 0 seu uso exclusivio [estado, podera ser
desapropriada a patente, mediante as formalidadaiF.

(...)

Art, 3°, § 2° -Se parecer que a matéria da invengao envolve infrag do § 2° do
art. 1°, ou tem por objeto produtos alimentares, gimicos ou farmacéuticos, o
Governo ordenara o exame prévio e secreto de um dos
exemplares, de conformidade com os Regulamentos qe&pedir; e a vista do
resultado concedera ou ndo a patente.

(...)Art. 5°, 8§ 2° - (...) Provando-se que o formamto dos produtos é evidentemente
insuficiente para as exigéncias do emprego ou coospodera ser o privilégio
restringido a uma zona determinada por ato do Goyerom aprovacdo do Poder

Legislativo. (grifo nosso)

Além disso, o referido texto legal j& demonstraymencupacédo dos legisladores com relagcéo
ao patenteamento de produtos farmacéuticos, umaguezo paragrafo 2° do Artigo 3°

estabelecia que se a matéria da invencdo envolyesskitos alimentares, quimicos ou

" Segundo o § 2 do artigo 2° do Decreto 3.201 de Gutbro de 1999 (que dispde sobre a concessadicite

de licenca compulséria nos casos de emergéncianaa de interesse pulblico de que trata o artlazllei 1?
9.279, de 14 de maio de 1996): “consideram-se teeeisse publico os fatos relacionados, dentre giudreaide
publica, a nutricdo, a defesa do meio ambiente, lmemo aqueles de primordial importancia para o
desenvolvimento tecnoldgico ou sécio-econémico ais'P

’® Referéncia similar também consta do Decreto 8280 de dezembro de 1882, que estabelece em seu Ar
20 que “se a necessidade ou utilidade publica reaigiulgarizacdo da invencdo, ou 0 seu uso exdyselo
estado, podera a patente ser desapropriada dermigdide com a legislacdo em vigor. A desapropriagao
abrangera a invencgdo principal, os melhoramentspertivos garantidos com patente e toda a industria
privilegiada, em efetivo exercicio”.
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farmacéuticos, seria ordenado seu exame “préwicret®”, sendo que somente apos a analise
dos resultados de tal exame a patente seria déalaoacedida ou indeferida.

No ano de 1886, o Ministro Rodrigo Augusto da Siliteanbém Secretario de Estado dos
Negdcios da Agricultura, Comeércio e Obras Publicesendeu serem necessarias algumas
alteracbes na Lei 3.129 visando “dar maior impuso progresso das artes industriais”,
incluindo entre as medidas por ele consideradadspedsaveis para auxiliar no
desenvolvimento da industria nacional, a institoigas licencas obrigatorias a exemplo do
que ja fazia a Inglaterra naquela época (seguridn de 25 de agosto de 1883, mencionada
no item anterior). Afirmava o Ministro que tal fiekidade, apesar de ser considerada
atentatOria ao direito de propriedade dos invesidiexdamenta-se no interesse publico que
“ndo pode consentir, sem grave prejuizo, que asngies privilegiadas deixem se ser
exploradas convenientemente” (RODRIGUES, 19730f).7

A Lei 16.254 de 19 de dezembro de 1923 substitulegeéslacdo de 1882, porém nao
introduziu nenhuma alteragcdo significativa no que refere as licencas obrigatorias e
limitacdes aos direitos patentéaribs Alteracéo realmente significativa foi introduzida
Caddigo de Propriedade Industrial instituido pela 03 de 27 de agosto de 1945 — que
adicionalmente passou a considerar como matéripmétegidvel “as invencdes que tiverem
por objeto substancias ou produtos alimenticioseditamentos de qualquer généfe” no
qual foi destinado um capitulo inteiro (Capituld,Xdomposto por dez artigos) para versar
sobre licenca obrigatoria por falta de exploragémall - e outro (Cap. Xlll) para tratar da
desapropriacdo de patentes prevista exclusivanpamge casos de interesse nacional, sendo

que este Ultimo estabelece que:

Art. 64 - Se durante a vigéncia do privilégio, asefesses nacionais exigirem a

® Cabe lembrar que nesse ano foi criada também atdbim Geral de Propriedade Industrial, 6rgéo
exclusivamente responsavel pelos servicos de pateetinvencdo e de marcas de industria e de ciomérc

"Lei 7.903/45, artigo 8°, § 2. Disponivel erht&://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/pdsgislacao/

de 7903_1945 html Acesso em 16 de julho de 2010. Saliente-se guyearessos para obtencdo/fabricacéo de
tais produtos continuavam a ser patenteaveis.
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vulgarizagdo do invento, ou seu uso exclusivo pelido, podera esta desapropriar a
patente, mediante indenizacéo ao seu titular.

§ 1.° A desapropriacdo serd efetivada por ato dsidente da Republica, mediante
proposta do Ministro do Trabalho, Indistria e Carieérem face do parecer e
avaliacao da Comisséo por este designada e cddatie trés membros, dentre os
guais um perito da Propriedade Industrial.

§ 2.° Nao aceitando o titular da patente o valdoitrado, proceder-se-a
judicialmente na forma do Decreto-lei n.° 3.3652dale junho de 1941.

As caracteristicas da “desapropriacdo de pateateapresentadas — e constantes também da
Lei 1.005 de 21 de outubro de 1969 que a atualizgopassou a proibir também o
patenteamento de processos de obtencdo de prd@wbogcéuticos - também aliavam o
interesse nacional com o uso exclusivo da patesl@ [pstado ja previsto nas legislacdes
anteriores, porém determinava que fosse conferitanemuneracdo para o titular da patente
— nos mesmos moldes do pagamentoogalties previsto no texto legal atualmente vigente.
Ainda assim, o termo “licenciamento compulsérid’daal é estabelecido e regulamentado
atualmente ainda nao era conhecido.

A primeira citacdo legal contendo essa terminol@giarentemente foi feita na Lei 8.884 de
11 de junho de 1994 — também conhecida como LetrAste - que transformava o Conselho
Administrativo de Defesa Econdémica (CADE) em Autaage estabelecia, no inciso 1V,
alinea “a” do artigo 24, que uma das penas passdeiserem impostas quando “assim o
exigir a gravidade dos fatos ou o interesse pubjiecal’” seria a concessao de licenca
compulséria de patentes de titularidade do infratealiente-se que tal lei dispde sobre a
prevencdo e a repressao as infracdes contra a cedendmica, orientada pelos ditames
constitucionais de liberdade de iniciativa, liviencorréncia, funcdo social da propriedade,
defesa dos consumidores e repressdo ao abuso eiogoomomict.

Somente com o Decreto 1.355 de 30 de dezembro Qe -1&ssinado pelo Presidente Itamar
Franco estabelecendo a aceitacdo e entrada em, \@gorl® de janeiro de 1995, dos

pressupostos estabelecidos no Acordo TRIPS da Oll§3apam a ser introduzidas e

8 Lei N° 8.884 de 11/06/1994. Disponivel em: < http://wvaidireto.com.br/lei-8884.html>. Acesso em
19/07/2010.
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detalhadas, no contexto legal brasileiro, outrassipdidades de uso de patentes sem
autorizacdo dos titulares distintas daquelas eewoly falta de exploracao do titular e casos
de interesse nacional, as quais poderiam ser adtdz pelo Governo ou por terceiros
autorizados por ele em caso de emergéncia nacmnalutras circunstancias de extrema
urgéncia, ou em casos de uso publico ndo comepcedominantemente para suprir o
mercado interno do pais.

Assim, através da Lei de Propriedade IndustriaV®.de 14 de maio de 1996 (LPI) foi
confirmado no arcabouco legal nacional o termoei@amento compulsério”, amplamente
detalhado em sua Secéo Il do Capitulo VIII, incogmdo as limitacdes de direitos pré-
estabelecidos por TRIPS. Cabe salientar que agaanticencas baseadas em interesse
nacional passaram a constar dessa nova carta téinfoade Patentes de Interesse da Defesa
Nacional, e a licenca obrigatoria por falta de eratdo local foi incorporada a secao de
Licenca Compulséria que aumentou o escopo deagdiz desse instituto também para casos
de abuso de direitos e de abuso de poder econdémico.

A regulamentacdo do licenciamento compulsério pmsteente ganhou uma peca legal
exclusiva, o Decreto 3.201 de 6 de outubro de 1988e “dispbe sobre a concesséo, de
oficio, de licengca compulsoria nos casos de emeigé@macional e de interesse publico de que
trata o art. 71 da LPI” - esclarecendo no § 2° db 2 que s&o considerados de interesse
publico os “fatos relacionados, dentre outros, @sgublica, a nutricdo, a defesa do meio
ambiente, bem como aqueles de primordial imporédpara o desenvolvimento tecnoldgico
ou sécio-econdmico do Pais”. No entanto, nos casasteresse publico, estabeleceu-se que a
concessao da licenca compulsoria devera se deafeaas para ugniblico ndo-comercial

do objeto licenciado. Assim, atualmente a utilizaga licenciamento compulsorio no Brasil

é regida pela LPI, pelo Decreto 4.830/03 e pel@sgupostos previstos na Declaragdo de

Doha da OMC.
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Neste ponto da narrativa cabe ressaltar que asnsi@ncias envolvendo interesse publico,
emergéncia nacional e extrema urgéncia, emboraapos®e relacionar a qualquer area
tecnoldégica — por exemplo: bélica, aeronautica wimga — sdo mais evidentes no setor de
saude, em especial no que se refere a industiiaé@utica e no acesso das populacdes aos
medicamentos. Por essa razéo, antes que se pdss®m@er sobre os casos relacionados ao
licenciamento compulsoério ocorridos no Brasil, tav&@ extremamente importante analisar a
estreita relacdo existente entre esse institutgasentes farmacéuticas e a saude publica -

assunto que sera abordado no tépico seguinte.

2.3 Relacao entre licenciamento compulsorio, patexd farmacéuticas e saude publica

O acesso aos medicamentos € uma das facetas dito divmdamental a saude
constitucionalmente assegurado nos artigas 596 da Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil de 1988, e um dos pontos de conexao anpr@priedade intelectual e os direitos
sociaig®. Tanto a protecéo quanto a excecdo aos direittferidos pela patente séo regidos
por um carater interno ao direito constitucionaltaantelado, qual seja, o interesse social, 0
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do paisRBASA, 2010). Assim, pode-se
afirmar que o direito as patentes farmacéuticase-jindividual - é limitado pelos interesses
sociais, fazendo com que ocorra uma conjugacacféaaeindividual e social do direito de
propriedad®.

Nesse contexto, Benetafud BARRAD & PIMENTEL, 2007) defende que a patente €m

no caso de medicamentos, tem uma funcdo paradmialse refere a exploracdo comercial
do conhecimento cientifico e tecnoldgico relacianagreservacéo da vida e a saude humana
— portanto, “como tratar a apropriagéo, para fiaesgploragdo comercial, do conhecimento

cientifico e tecnoldgico ligado a preservacéo diaiu da salde humana” tendo em vista que

" BARBOSA, 2010, p. 45.
8 CARVALHO, 2007.
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“é de interesse publico proteger e estimular ayisagpor meio da concessado de patefites”
posto que os investimentos em P&D sdo fundameptia o crescimento econdmico dos
Estados e, consequentemente, para melhorar a agmloe vida de toda a sociedade? Tal
entrave encontra solucdo nas limitacdes e flegdules previstas para os direitos patentarios,
que reforcam a estreita conexao entre licenciammntpulsorio e saude publica.
A Declaracdo de Doha é um exemplo da formal irekreéo estabelecida e reconhecida, em
esfera internacional, entre esses trés elemeniosneas compulsorias, patentes de produtos
e processos farmacéuticos, e saude publica. Desulsogoracdo de TRIPS na legislacéo
brasileira, tornou-se prioridade para a politicasdéde publica nacional a compreensao do
papel das flexibilidades aos direitos de propriegaarticularmente aos direitos patentarios,
especialmente para viabilizar a reducdo nos preeosnedicamentos e para incentivar a
producdo local. “Em um contexto de realizacdo deress efetivos de construcdo de
capacitacdes para a inovacdo, o desenvolvimentsaldaguardas, na legislacdo brasileira,
compativeis com 0s compromissos internacionaisasgtahte recomendado” (CHAMAS,
2001, p.400).
As ocorréncias ligadas ao licenciamento compulsdoidBrasil referiram-se, sem excec¢édo, a
patentes de medicamentos relacionados ao tratamsat®dIDS que sdo distribuidos
gratuitamente, por determinacéo constitucithalelo Ministério da Satde aos portadores do
virus HIV por meio do Programa Nacional DST/AIDS&sin sendo, é pertinente conhecer-se
0 alcance e os beneficios trazidos pela implantdefse programa a populacdo brasileira.
Para tanto, as tabelas e os graficos apresentaskrzua demonstram, ano a ano, as taxas de

incidéncia e mortalidade por AIDS no Brasil, os tgasfederais com a aquisicdo de

8 Benetti,apudBARRAL & PIMENTEL, 2007, p. 346 e 350.

8 Conforme o estabelecido na Constituicio da Regailfiederativa do Brasil: Art. 6° - S&o direitosiaisca
educacdo, a salde, a alimentagéo, o trabalho, adrapp lazer, a seguranca, a previdéncia soc@iptecdo a
maternidade e a infancia, a assisténcia aos desanqsa na forma desta Constituicdo. Art. 196 - Adsaé
direito de todos e dever do Estado, garantido méglipoliticas sociais e econdmicas que visem a;éeddo
risco de doencga e de outros agravos e ao acesgersalie igualitario as agfes e servicos para BEuaqgao,
protecéo e recuperagao
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medicamentos fornecidos pelo referido programa wlame de pacientes atingidos pelo
mesmo.

No Grafico 2, adaptado a partir de dados constataeBoletim Epidemiologico AIDS/DST
publicado em 2008 pelo Ministério da Saude, compesa as taxas de incidéncia e
mortalidade por AIDS entre os anos de 1994 e 2007.

Os resultados nos permitem observar que a partandode 1996 — quando foi iniciada a
distribuicao gratuita do coquetel anti-HIV aos desrde AIDS, apesar da elevacao da taxa de
incidéncia da doenca, ocorreu uma significativaugdd no namero de O6bitos, o que
demonstra claramente que o programa de distribuigdanedicamentos foi fundamental para
a reducéo e manutencao do indice de mortalidadenepatamar praticamente constante. Por
exemplo, em 1995 a taxa de mortalidade foi de 15&icientes, em 1997 caiu para 12078

pacientes e, desde o0 ano 2000, essa taxa manistagel na faixa de 11 mil ébitos por ano.

Grafico 2 -Taxas de Mortalidade e Incidéncia de AIDS por ano
no Brasil; 1994-2007
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Fonte: elaboracéo propria a partir de dados dotBolepidemiolégico 2008 — Ministério da Salde.
Sera analisada agora a evolugcdo da taxa de infE®mggor AIDS entre pacientes usando

medicamentos antirretrovirais (ARVs) no perioddl@88 a 2004, segundo dados de Portella

e Lotrowska, 2006 (Grafico 3).
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Gréfico 3 — Taxa de internac¢des por AIDS no Brasim
pacientes usando antirretrovirais; 1998-2004
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Fonte: PORTELA, M. C. & LOTROWSKA, M. Assisténciasapacientes com HIV/AIDS no Brasil. 2006.

Apesar do aumento no numero de pacientes usandcs AR\periodo — durante o qual ja
havia sido implantado o PN-DST/AIDS - o volume déinacdes por AIDS se manteve
praticamente constante, de tal modo que a taxadgraternacdes teve significativa reducéo.
Tal constatacdo reforca a percepcdo de que a ugiioddo programa foi eficaz — e que,
portanto, sua manutencéo seria de efetivo intepagseo.

Ja o Gréfico 4 relaciona diretamente os gastosigalwagoverno brasileiro com a aquisicao
de medicamentos antirretrovirais e os eventos ioglados ao licenciamento compulsorio
ocorridos no pais, sendo possivel notar que, acéamcda ameaca de licenciamento do
medicamento Kaletra (Lopinavir + Ritonavir) ocoaridm 2005, todas as demais ocorréncias
resultaram em reducdo significativa dos gastogdesle

Segundo dados do Sistema de Monitoramento de bmliea do Programa Nacional
DST/AIDS — MONITORAIDS - as negociacdes envolveratomedicamentos Nelfinavir e
Efavirenz — que sofreram ameaca de licenciamento neanco e agosto de 2001,
respectivamente - resultaram em uma reducdo descdstaproximadamente 92 milhdes de

reais quando se compara 0s gastos de 2002 (R$6484&es) com os de 2001 (R$ 582,63



69
milhdes). J& no ano de 2003 os gastos federaigafice@m torno de R$ 602 milhdes; no
entanto, com a assinatura, em janeiro de 2004¢al@@a entre o governo e a empresa Roche
sobre a segunda ameaca de licenciamento do Netfimsvgastos com aquisicdo de ARVs

daquele ano totalizaram R$ 522,5 milhdes.

Grafico 4 - Gastos com ARVs e eventos ligados ao Licenciamento
compulsorio; 2000-2007
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Fonte: elaboracéo prépria a partir de dados der@stde Monitoramento de Indicadores do Programéohiic
DST/AIDS — MONITORAIDS.

Ainda ndo é possivel afirmar com exatiddo os radaik do efetivo licenciamento
compulsério do Efavirenz em 2007; no entanto, ofasee que os custos totais do governo
com ARVs naquele ano somaram R$ 638 milh6es c®#ra69 milhdes gastos em 2006 —
lembrando que o licenciamento foi decretado em ai@007 e, por essa razao, ja pode ter
impactado nos valores computados.

Como a existéncia de direitos patentarios sugexeoprde comercializacdo elevados e tais
medicamentos sdo distribuidos em carater univérgabpulacdo brasileira acometida pela
doenca, o licenciamento compulsorio constitui uer@amenta importante para viabilizar -
em casos extremos de insucesso nas negociacoe® dfdtado e as empresas fabricantes - a

continuidade do programa, principalmente no queefse aos seus entraves financeiros. A
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seguir serdo apresentados, com detalhes, os casdgendo o licenciamento compulsorio de

patentes farmacéuticas no Brasil.

2.4 Evolugédo da utilizacdo do licenciamento compuso para patentes de produtos

farmacéuticos no Brasil

Até o presente momento, 0 governo brasileiro wiiliz possibilidade de decretacdo de
licenciamento de compulsério de patentes em ocasifistintas, porém todas elas
relacionadas a produtos farmacéuticos — mais dsja@oente a medicamentos antirretrovirais
gue fazem parte do coquetel de combate ao virusagd®/é distribuido gratuitamente desde
1996 pelo programa DST/AIDS do Ministério da Saads pacientes acometidos pela AIDS.

A Tabela 8 a sequir ilustra essas ocorréncias.

Tabela 8 — Ocorréncias direta ou indiretamente ligdas ao licenciamento compulsério no

Brasil
. Declaracgéo de interesse| Acordo (A), Licenciamento (L) ou
Medicamento . ;
publico Indeferimento da patente (I)
Nelfinavir (Viracept) 22/08/2001 31/08/2001 (A)
P 12/2003 01/2004 (A)
Lopinavir + Ritonavir 24/06/2005 10/10/2005 (A)
(Kaletra)
Efavirenz - 03/2001 (A)
(Sustiva / StocritY) 25/04/2007 04/05/2007 (L)
Tenofovir (Viread) 09/04/2008 26/07/2008 (1)

Fonte: Elaboragéo propria

Tais ocorréncias sdo apresentadas com detalhgsia se

2.4.1. Nelfinavir (Viracept)

O Mesilato de Nelfinavir - nome comercial Viraceg um medicamento antiretroviral usado

8 0 nome Sustiva é utilizado no Canad4, EUA e alqaises da Unido Européia. Na Europa e nos demais
paises em que é comercializado, o Efavirenz é cithth@elo nome Stocrin.
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em combinagcdo com outros antirretrovirais paraamnanto da infeccdo pelo HIV e na
profilaxia pds-exposicdo em adultos, gestantesamgas acima de trés anos, sendo um dos
medicamentos antirretrovirais para tratamento d®SAlutilizados no Brasil em 2001,
distribuido na forma de comprimidos de 250 mg pea@entes adultos e de p6 para solucao
oral para consumo por criancas. Vale lembrar qualmente o nelfinavir ndo faz parte dos
medicamentos antirretrovirais distribuidos pelogpama DST/AIDS do Ministério da Saude,
pois em 2007 a comercializacdo e consumo dessecameeinto foi suspensa devido a
contaminacéao por acido etil éster metanossulféajqmor essa razéo, o produto foi retirado da
lista em 2008.
As patentes do Nelfinavir (US 5484926, US 595234356162812, depositadas nos EUA
em 1993) foram depositadas no Brasil pela compafgairon Pharma, associada a Roche,
gue usou 0 mecanismo gipeline para garantir a patente do medicamento em 18/93/19

conforme o detalhamento apresentado no quadr@duirs

Quadro 1 — Informacgdes sobre as patentes do Nelfivia (Viracept)

Patentes Originais Patentes depositadas no Brasil

US 5952343, de 22/12/1992

US 5484926, de 07/10/1993 “Composto, composi¢ao
“HIV protease inhibitors farmaceut|c~a € Processo para a
US 6162812, de 07/10/1993 preparacdo do composto”;

P19407782, de 18/03/1997

“Pharmaceutical compositions containing HIV . "
Inibidores de protease do HIV

protease inhibitors and methods of their use”

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados dodesy e INPI

Desde o més de fevereiro de 2001 o governo brasilEstava em negociagdo com o
laboratério Roche para tentar uma reducéo em werts0% no preco do medicamento — que,

aguela época, juntamente com o Efavirenz, repras@r6% de todo o gasto em compra de
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antirretrovirais feita pelo Ministério da Saude; etanto, a empresa insistia na reducéao de
35% do valo*. Assim, em 22 de agosto de 2001, o entdo MinidgcSalde José Serra
anunciou a emissdao de uma licenca compulsoria parproducdo do medicamento
antiretroviral nelfinavir, que passaria a ser pmda pelo laboratorio Farmanguinhos. A nota
oficial da determinacéo — transcrita abaixo - feblpcada no site do Departamento Nacional

de DST, AIDS e Hepatites Virais do Ministério dai@e

ApOs cinco meses de negociacao e depois de esgdtadts as possibilidades de
um acordo com o Laboratério Roche, o Ministro dadgado Brasil, José Serra,
decidiu pedir licenca compulséria da patente doicaedento Nelfinavir, usado no
tratamento de pessoas com AIDS. A Roche continfaeangcer o medicamento até
dezembro de 2001, quanto termina o contrato connisidrio da Salde.

A versao genérica do Nelfinavir passa a ser pra@ugelo laboratério puablico Far-
Manguinhos e comeca a ser distribuido em feverd®o2002. O laboratério
conseguiu produzir o medicamento por um valor 40éfon que o cobrado pela
Roche. Isso vai representar uma economia de USH3hdes por ano para o Pais.
O Nelfinavir é utilizado por 25% dos 100 mil pad&sh que usam medicamentos
contra a AIDS em todo o Brasil. No ano passadoniogastos US$ 303 milhGes
com a compra dos medicamentos que compdem a teampii@troviral. S6 o
Nelfinavir consumiu 28% destes recursos. Para aden?001, a estimativa € de que
o Nelfinavir represente 35% dos gastos do goveancompra do coquetel anti-aids.
Desde o inicio do ano, o Ministério da Saude vegoaendo com os laboratérios
Merck Sharp & Dohme e Roche a reducdo de precosadtietrovirais. As
negociacfes resultaram numa reducdo de cerca dendO@ieco do Efavirenz,
medicamento produzido pela Merck. A reducdo pr@pgstla Roche para o
Nelfinavir ndo foi considerada satisfatoria.

Neste momento, o Ministério da Salde esta tratdodarocesso legal para efetivar
a licenca compulséria do medicamento, mas contaies#to a negociagdes e novas
propostas de descontos a serem oferecidas pel&Roch

No entanto, no dia 28 de agosto daquele ano govweermpresa voltaram atras e, em 31 de
agosto, chegaram a um acordo pelo qual a Rocheroomfeu-se a vender o medicamento
para o Brasil com um desconto de 40%, de US$1,t2 P8$0,78 por comprimidde a
iniciar a producdo do medicamento em territoricsibero no ano seguinte.

Novamente em 2003, no primeiro ano do governo lailajnistro da Sautde Humberto Costa
anunciou que poderia decretar o licenciamento céstpa para fabricacdo do Nelfinavir, em

uma estratégia para forcar o laboratorio a negqmiegcos. Como resultado, em janeiro de

8 PINHEIRO, E. Antiretroviral contra a AIDS. Dispeei em <http://www.redetec.org.br/inventabrasil/
eloan.htn». Acesso em 27/08/2010.

8 “Ministro da Saude determina a licenca compulsdeapatente do Nelfinavir’. 23/08/2001. Disponieeh
<http://www2.aids.gov.br/node/37837>. Acesso en®2&010.

% Dados disponiveis enmhttp://www.deolhonaspatentes.org.br/default.asp?8itao=&Paginald=890&m
Noti_Acao=mostraNoticia&noticiald=140 Acesso em 28/07/2010.
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2004 foi assinado um acordo de abatimento nos prdesse produto e de outros quatro

medicamentos — tenofovir, atazanavir, lopinavifayieenz — que totalizou 37% de redut4o

2.4.2. Kaletra (Lopinavir + Ritonavir)

Esse produto, que mistura dois principios ativos-HilV- lopinavir e ritonavir - em um
mesmo comprimido e é comercialmente chamado detralé um inibidor de proted$e

protegido pelas patentes indicadas no quadro seguin

Quadro 2 — Informacgdes sobre as patentes do lopinae ritonavir (Kaletra)

Patentes Originais Patentes depositadas no Brasil
US 5846987 de 29/12/1992 PI 1100397-&, de 30/04/1997
US 5886036 de 29/12/1992 P11101190-4 de 30/04/1997 (pedido divido de
US 6284767 de 13/12/1995 P11100397-9)
US 5914332, de 13/12/1995 P11100661-7 de 07/05/1997
“Retroviral protease inhibiting P11100663-3 de 07/05/1997
compounds” “Compostos para inibir proteases retrovirais”

Fonte: Elaboracao propria a partir de dados do AEpacenet e INPI. Nota: 0 quadro apresenta infpieta

respeito das patentes referentes a primeira fogaaldo Kaletra, que foram objeto da negociagao.

O Ministério da Saude iniciou sua distribuicdo eder publica de saude em dezembro de
2002, apos sua utilizacéo ter sido recomendadaGmtsissdo Nacional de AIDS (CNAIDS)

para tratar pacientes que ndo respondiam maisnakirtacdes dos outros medicamentos do

*” LAGO e COSTA, 2007.

% nibidor de protease é uma droga que atinge urzamenespecifica (protease) envolvida no processo de
multiplicacdo do virus contaminante. Outros tipesddogas que atuam em diferentes fases do ciclti\d@ao:
inibidores de entrada — impedem o virus de serafga células CD4 ao aderir as proteinas que femnsua
periferia; inibidores da transcriptase reversa@@gd de nucleosideos — impedem o virus de fazéaxdp seus
proprios genes; e inibidores da transcriptase save@io-analogos de nucleosideos — também afetantespo

de replicacédo do HIV ao aderirem a enzima conhemdao transcriptase reversa que controla tal psoces

8 No banco de dados do INPI, consta um despach®/9/2009 indicando patente “SUB JUDICE” devido a
uma acdo ordinaria de nulidade de patente com petidliminar de autoria de Cristalia Produtos Qodsi
Farmacéuticos Ltda.
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coquetel antiretroviral.
No dia 24 de junho de 2005, o governo brasileinosmerou esse medicamento, fabricado
pelo laboratério farmacéutico Abbott, um medicaroald interesse publico. Se, em 10 dias, a
empresa nao atendesse a solicitacdo do governaixi b preco do medicamento — que era
comercializado a US$ 1,17 por unidade - uma licerogapulséria do Kaletra seria emitida,
com a expectativa de que o0 mesmo medicamento pudessproduzido pelo laboratorio
federal Farmanguinhos pelo preco de US$ 0,41. Ap@ameaca, as negociagBes foram
retomadas e, no dia 10 de outubro de 2005, o Mmistla Saude — representado pelo entédo
Ministro Saraiva Felipe - assinou um acordo conbadit no qual a empresa comprometeu-
se a vender o medicamento a US$ 0,63 até 2011 —resogdo de 46,15% sobre o preco
anteriormente praticado.
Pelo acordo ficou acertado, também,“Gue
- em fevereiro de 2006, ultimo més do contrato@eta vigor, das 11,8 milhdes de capsulas
do Kaletra a serem compradas, 2,8 milhdes ja astaztom preco de US$ 0,63 e, apds 0 més
de marco, o novo valor passaria a ser praticadtodas as compras do antiretroviral até 31
de dezembro de 2011,
- 0 Brasil poderia adquirir a nova tecnologia ddef@ — denominada Meltr&xe prevista
para chegar ao mercado brasileiro em 2007 — a sto de US$ 1,04 por comprimido (com
um acréscimo de aproximadamente 10% sobre o valdorchula anterior, considerando-se
que o consumo da nova formulagéo seria de 4 congwingiarios, ou seja, 2 a menos que a
formulacdo anterior) — além de sua formulacdogigda denominada “Kaletra solugéo oral
pediatrica”;

- 0 laboratério Abbott comprometeu-se a doar o-m@ttoviral Novir ou outros produtos de

% Segundo Acordo assinado em Brasilia no dia 10utiebco de 2005, disponivel enhip://www2.aids.gov.br/
sites/default/files/AIDS.BR_.pd Acesso em 27/07/2010.

IO Meltrex é um novo inibidor de protease composip quatro capsulas - duas a menos que o Kaletra - e
possui efeitos colaterais mais amenos.
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escolha do Ministério da Saude, no valor de US3IBdes no periodo de 1° de janeiro a 31
de dezembro de 2001 - o que beneficiaria, seguradaivd Felipe, 23 mil dos 163 mil
pacientes em tratamento pelo SUS;
- o0 fornecimento do medicamento seria exclusivamelastinado ao uso por pacientes no
Brasil;
- 0 laboratorio Abbott ndo forneceria qualquersiésicia de fabricacéo, e
- durante a vigéncia do Contrato, o Ministério adéave
“respeitar integralmente os direitos de propriediadielectual do laboratorio com relacdo aos
produtos e compostos que contenham quaisquer dlosipios ativos dos medicamentos
incluidos neste Acordo, i.e. lopinavir e ritonavir”
Cabe mencionar aqui que o acordo foi consideradjugiicial ao Sistema Unico de Satde
(SUS) e ao pais, e foi duramente criticado por rda® entidades da sociedade civil,
principalmente devido a omissdo a questao da wedrgfia de tecnologia, a duracdo muito
longa do contrato para um medicamento que pode ebkoleto em pouco tempo, e a
exclusdo da sociedade civil nas negociacoes. Ras @&azdes, em 1° de dezembro de 2005 o
Ministério Publico Federal e diversas entidadesaemtn com uma acdo civil publica
solicitando que o governo federal decretasse adiaenento compulsério do Kaletra; porém,
em 8 de maio de 2006, o juiz Jodo Luiz de Souza Frderal Titular da 152 Vara Civel/DF)
negou a liminar, decisdo essa confirmada pela Demegadora Federal Selene Maria de

Almeida (do Tribunal Regional Federal da 12. Regiéio dia 28 de junho de 2086

2.4.3. Efavirenz (Sustiva / Stocrift)

Segundo o professor Eliezer Barreiro, a inibicaezima da transcriptase reversa do virus

%2 |nformag6es do site De Olho nas Patentes. Dispbam
<http://www.patentes.org.br/default.asp?site_AcaostnaPagina&paginald=118>. Acesso em 28/07/2010.

% Conforme o anteriormente explicado, o0 nome Sugiwailizado no Canada, EUA e alguns paises dadUnia
Européia, sendo que na Europa e nos demais pafsegpi® € comercializado, o Efavirenz € conhecido pel
nome Stocrin
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causador da AIDS € uma das estratégias aproprigal@s combater a doenca, 0 que a
transforma em um validado alvo terapéutfc®® medicamento Efavirenz — fabricado pelo
laboratorio Merck Sharp & Dohme e distribuido soboone comercial de Sustiva ou Stocrin
— € um dos diversos farmacos capazes de atuar g3 mecanismo sendo, portanto,
empregado como parte da terapia antiretroviraimetde ativa (HAART, na respectiva e
conhecida sigla em Inglés) indicada para portaddeesHIV que ndo tenham recebido
tratamento prévio, normalmente administrado em @oagho com outros inibidores de
transcriptase reversa.

As patentes referentes a esse medicamento esaémneldas no quadro 3.

Quadro 3 — Informacdes sobre as patentes do Efavire (Sustiva/Stocrin)

Patentes Originais Patentes depositada no Brasil

US 5519021 de 07/08/1992

US5663169 de 07/08/1992 P11100250-6, de 09/04/1997
US5811423 de 07/08/1992 “Benzoxazinonas como inibidores de
“Benzoxazinones as inhibitors of HIV transcriptase reversa de HIV”;
reverse transcriptase P19608839-7 de 21/05/1996
US 6939964, de 05/02/1997 “Composto e composto n-(4-metoxibenzil)-6-
“Asymmetric synthesis of (-)6-chloro-4¢ cloro-2-[(r)-ciclopropiletinil-hidroxi-

cyclopropyl-ethynyl-4-trifluoromethyl-1, trifluorometil]-metil anilina quiral”
4-dihydro-2h-3, 1-benzoxazin-2-dne

Fonte: Elaborac&o propria a partir de dados des:9fDA, Espacenet e INPI.

Em marco de 2001, o Ministério da Saude brasilemacluiu uma negociacdo com o

laboratorio Merck Sharp & Dohme para obter a redugé cerca de 70% no preco do
Efavirenz, que custava 2,32 délares/capsula den&@1999), e passou a custar 0,84 délar
por capsula - ou seja, uma reducéo de 64%.

Em 2005, durante uma entrevista a Agéncia de Nodi@iAIDS, a médica Mariangela Simao

® BARREIRO, E. J. Sobre a rota de sintese do EfazirBisponivel emkttp://www.farmacia.ufrj.br/iminofar/
download/Efavirenz.pdf. Acesso em 28/07/2010.
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- Diretora Adjunta do PN-DST/AIDS — declarou queg@verno brasileiro estava tentando
negociar com o laboratorio Merck um acordo prevestloenca voluntaria com transferéncia
de tecnologia de fabricacdo do Efavirenz para orkbrio federal Farmanguinhos; portanto,
naquele momento, ndo se cogitava a utilizacdo ckndiamento compulsorio para esse
casd”. No entanto, tais negociacdes nao prosperaram.
Posteriormente, diante do impacto orcamentario ajueacava a viabilidade econémica do
Programa Nacional de DST/AIDS e das diferencasrdeog praticados pelo laboratério em
diversos outros paises — na Tailandia, por exenoplfavirenz 600 mg era comercializado a
US$ 20,21 por frasco contendo 30 comprimidos, o emévale a US$0,65/comprimitfo-
desde novembro de 2006 comecaram a ser feitasdesuentre o Ministério da Saude e a
Merck para negociar uma reducdo no preco do produieeém, apos sete reunibes o
laboratorio insistia em conceder ao governo briasilem desconto de apenas 2% sobre o
valor entdo praticado e a promessa de transfer&eitecnologia para Farmaguinhos —
porém, simultnea a data de expiracao da patengd&gh
O governo considerou a oferta insatisfatoria e,2&nde abril de 2007, publicou no Diério
Oficial da Unido (DOU) a Portaria do Ministério 8aude n° 886, assinada pelo Ministro José
Gomes Temporao, declarando de interesse publichresos de patente sobre o Efavirenz.
Em uma ultima tentativa de negociacédo a empresaasgfe, através do embaixador americano
Clifford Sobel, uma proposta de 30% de descontorgdaziria o valor de US$ 1,59 para
US$1,10 por dose; mas, considerando-se o0s pregaicguos para a Tailandia e o
conhecimento de que os genéricos produzidos na lnatavam 44 centavos de dolar, a
empresa foi informada de que a proposta ndo atexadiateresse publico e foi efetivamente

decretado o licenciamento compulsério do Efavireozlia 4 de maio de 2007 por meio do

% Entrevista com Mariangela Batista Galvdo Simdo lipatta em 25/12/2005. Disponivel em
<http://www.gaparp.org.br/entrevistas/index.php?@&dage=2-. Acesso em 28/07/2010.

% Dados do site De Olho nas Patentes. Disponivel em
<http://www.patentes.org.br/default.asp?site_ AcaostnaPagina&paginald=118>. Acesso em 28/07/2010.
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Decreto 6.10%, que determina:
- 0 licenciamento concedido sem exclusividade a fias de uso publico ndo-comercial;
- 0 pagamento de remuneracdo ao titular da patixaelo em “um inteiro e cinco décimos
por cento sobre o custo do medicamento produzacabado pelo Ministério da Saude ou o
preco do medicamento que Ihe for entredte”
- a exploracdo das patentes licenciadas pela wudpor terceiros por ela contratados ou
conveniados;
- a possibilidade de importacdo do produto - eno ches impossibilidade de atendimento a
situacdo de interesse publico com o produto cotmcad mercado interno, ou por
inviabilidade de fabricacdo — sem prejuizo da reznagéo prevista para o titular da patente.

Mas, dentre os termos do decreto, chama a atengstatoelecido em seu artigo 3°:

Art. 3° O titular das patentes licenciadas no dtesta obrigado a disponibilizar ao
Ministério da Salde todas as informacfes necess#&iasuficientes a efetiva
reproducdo dos objetos protegidos, devendo a Uss&egurar a protecdo cabivel
dessas informac@es contra a concorréncia desfgatieas comerciais desonestas.
Paragrafo Unico. Aplica-se o disposto no art. 2w ditulo |, Capitulo VI, da Lei
no 9.279, de 14 de maio de 1996, no caso de descnemio da obrigacédo prevista
no caput.*®

Esse artigo determina a obrigatoriedade de auwkdlidetentor dos direitos patentarios durante
a fabricacdo do produto e prevé também, de formligeita, a possibilidade de decretacdo da
nulidade da patente por falta de suficiéncia degari uma vez que a LPI determina que a
descricdo da patente deve ser suficiente para gugdcnico no assunto possa reproduzi-la.
Tendo em vista que o laboratério Farmanguinhosus parceiros contratados via Parceria
Publico-Privada - os “técnicos no assunto” citadad Pl - responsaveis pela fabricacdo do

produto ndo conseguiram fazé-lo somente com asniaigdes fornecidas pelo relatério

" Dados fornecidos pelo jornalista Luis Nassif. Disivel em <httpwww.colunistas.ig.com.br/luisnassif
Acesso em 15/11/20089.

% Decreto 6.108 de 04/05/2007, Art. 2°.

% 0O Artigo 24 da LPI determina que “o relatério [oledido de patente] devera descrever clara e sufésieente
o objeto, de modo a possibilitar sua realizagddgurico no assunto e indicar, quando for o caseelaor
forma de execugdo”. Ja o titulo | do Capitulo Viedmina que é nula a patente concedida contrariaado
disposicdes da Lei — em referéncia explicita awigti@ no artigo 24 citado.
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descritivo, poderia ter ficado caracterizada aafalé suficiéncia descritiva da patente. No
entanto, como até o presente momento néo se telnecarento de que haja sido cogitada a
solicitacdo de nulidade da patente por tal moteésse assunto sera debatido posteriormente
durante as entrevistas da pesquisa, assim comaestaqude transferéncia de tecnologia

prevista no Decreto.

2.4.4Tenofovir (Viread)

O Ministério da Saude declarou, em 09/04/2008 —dienapods a divulgacdo de parecer

contrario ao deferimento da patente emitido pelBlIN de interesse publico o medicamento

tenofovir comercializado sob o nome de Viread pehwratorio canadense Gillead que, na

época, era usado por 30 mil pacientes no Brasidlaaim deles representando um custo de
US$ 1.387,00 por ano dos quais o referido prodefaresentava, sozinho, 10% desse
montanté”. A patente do medicamento foi depositada no Beamil23/07/1998, conforme o

exposto no quadro 4.

Quadro 4 — Informacdes sobre as patentes do TenofoWiread)

Patente Original Patente depositada no Brasil
US 5935946, de 25/07/1997 P19811045-4, de 23/07/1998
“Nucleotide analog composition and “Composicéo de analogo de nucleotideo ¢
synthesis methdd processo de sintese”

Fonte: Elaboracéo proépria a partir de dados des: /DA, Espacenet e INPI.

Em dezembro de 2005, foram apresentados ao INBIdiab ao exame técnico da patente do

tenofovir por uma equipe da Fiocruz e do Institde Tecnologia de Farmacos —

19%ORMENTI, L. Governo declara droga antiaids derigse publico para evitar paten@.Estado de S&o
Paulo. 09/04/2008. Disponivel em h#tp://www.agenciaaids.com.br/site/noticia.asp?g&B3%. Acesso em
27/07/2010.
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Farmanguinhos, como parte de uma “experiéncia’vipava impedir a concessao de patentes
para medicamentos de interesse do Ministério dalé&sals autores afirmam que “esse
procedimento de oposicao é recorrente nos graadbesatorios estrangeiros dos EUA e da
Europa, mas no Brasil ainda é uma pratica descaidiet. Ha que se esclarecer, no entanto,
que, segundo informacBes da Dra. Adelaide Antuae®etrobras utiliza-se, com certa
frequéncia, do previsto no Artigo 31 da LPI quealkstece que “publicado o pedido de
patente e até o final do exame, sera facultada rasemacdo, pelos interessados, de
documentos e informacdes para subsidiarem o exame”.
Em marco de 2008, o pedido da patente do tenofmar EUA foi indeferido por falta de
novidade, e seria importante se ter uma decisddardambém no Brasil para que o pais se
visse desobrigado de cumprir até o fim o contrattoafdo com o laboratorio — que previa a
entrega do medicamento até maio de 2009. Seguadtiio secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, danGuimaraes, “o INPI afirmou que
somente poderia analisar o processo em caratergdmaia se o interesse publico fosse
decretado”. Portanto a finalidade da declaraca@ddizar o processo de analise da patente
pelo INPF2
Em 26 de agosto de 2008, o INPI publicou o despautioando a decisdo de ndo concessao
da patente do medicamento devido a falta de atieidaventiva - 0 que automaticamente
eliminaria a possibilidade e necessidade de dedetalo seu efetivo licenciamento
compulsério. O Laboratério Gillead recorreu da s&gi que, no entanto, foi mantida em
despacho divulgado em 30/06/2009. Recentementedian®7/04/2010, foi publicado na

Revista da Propriedade Industrial do INPI um despandicando pedidoSUB JUDICE

101 BARROSO, W. B. G. Experiéncia: oposicdes a pedidespatente de medicamentos. Disponivel em
<http://inovacao. enap.gov.br/index.php?option=comcntan&task=doc_view&qgid=2%5 Acesso em
27/07/2010.

192FORMENTI, L. Governo declara droga antiaids deriegse publico para evitar paten@.Estado de S&o
Paulo. 09/04/2008. Disponivel em h#tp://www.agenciaaids.com.br/site/noticia.asp?g&B3%. Acesso em
27/07/2010.
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devido a uma Acédo ordinaria de nulidade da decashninistrativa praticada pelo INPI de

autoria do titular do pedido. O desfecho desse, gastanto, ainda esta por vir.
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3. METODOLOGIA
A elaboracdo do trabalho e a determinacdo do impX%ctausado pelas ocorréncias
brasileiras ligadas ao licenciamento compulsorigakentes farmacéuticas fundamentou-se,
principalmente, na coleta de dados oriundos daymsqualitativa e quantitativa, feita por
meio de duas técnicas principais:
1. Analise bibliografica de matérias jornalistivagculadas na midia especializada do setor, e
2. Avaliacao de cenério feita mediante a aplicadgionetodologias aplicadas em estudos de
prospeccao tecnolégica baseadas em consulta aiadspas, envolvendo a realizacdo de
entrevistas semi-estruturadas com alguns dos paiscatores envolvidos (para que se possa
conhecer e analisar a opinido da industria, do rpave da sociedade) e a elaboracdo de uma
matriz SWOT para o licenciamento compulsério demiass farmacéuticas.

Tais técnicas serao detalhadas nos topicos seguinte

3.1. Analise bibliogréafica especializada

Tendo em vista que a industria farmacéutica enaes@rdiretamente relacionada com a area
guimica, optou-se pela busca em uma base de daigosacional e especializada no setor:
Chemical Business Newacessada e pesquisada através d®stegweb Tal base de dados
agrupa informacgfes a respeito do ambiente comestaiahdustria quimica, contendo fatos,
imagens, noticias, visualizagbes e comentariosddigaa esse setor. Os registros ali
armazenados contemplam informacgdes jornalisticadpsd divulgados pelas empresas e
outras fontes relacionadas a area quimica em geral.

Para tanto, utilizou-se como ferramenta de bussa@sintes parametros:

- 0 periodo de ocorréncia dos casos ligados aadiamento compulsério de patentes no

Brasil, ou seja, delimitou-se a busca ao perioadopreendido entre os anos de 2001 e 2010;

103 Cabe esclarecer que para o presente trabalholasrgpampacto foi utilizada no sentido de se avalia
repercussoes, efeitos e consequéncias das ocaséigadas ao licenciamento compulsério no Brasihdo
somente ao Unico caso de licenciamento compulstetovamente decretado no pais.
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- 0s nomes dos principios ativos dos medicamentomhados: nelfinavir, lopinavir,
tenofovir e efavirenz, e
- 0S homes comerciais dos medicamentos envolvidmacept, Kaletra, Viread, Sustiva e
Stocrin.
Tais noticias foram devidamente analisadas eddsgara que, juntamente com os resultados
do estudo de prospeccao tecnologica (envolvendceadizacdo de entrevistas semi-
estruturadas e a elaboracdo/validacdo de uma nBWOT referente ao licenciamento
compulsério de patentes farmacéuticas) que seathddamente definido no topico seguinte,
seja possivel identificar os reais impactos dos<de licenciamento compulsorio ocorridos

no Brasil.

3.2. Técnicas de Prospeccdo Tecnoldgica e Inteligén Competitiva para analise do
licenciamento compulsério de patentes farmacéuticas contextualizacdo tedrica e
definicdo das ferramentas a serem utilizadas

Prospeccao tecnologica pode ser definida comoapoctacdo de informagéo ao processo de
gestao tecnologica, buscando predizer possiveasl@stfuturos da tecnologia ou condigdes
que afetam sua contribuicdo para as metas estal@edem como principais objetivos e
potenciais beneficios: permitir entender as forgas orientam o futuro; antecipar e entender
0 percurso das mudancas; orientar o processo deltode decisbes em ciéncia, tecnologia e
inovacao; subsidiar decisfes relativas ao estabedato de prioridades em P&D, gestao de
risco das inovagfes tecnoldgicas, melhoria da cotividade tecnoldgica de produtos e
processos; organizar sistemas de inovacdo quespomdem aos interesses da sociedade;
identificar as oportunidades e necessidades miggardes para a pesquisa no futuro, entre
outras (MAYERHOFF, 2006, p.3-5).

Em sintese, os exercicios de prospeccdo buscamdentas for¢cas que orientam o futuro,
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promover transformacdes, negociar espacos e dagadire foco as mudancas. Estes estudos
sdo conduzidos de modo a “construir conhecimento’,seja, buscam agregar valor as
informacdes do presente para transforma-las emeconbnto e subsidiar os tomadores de
decisédo e os formuladores de politicas, destacamndos e oportunidades para os diversos

atores sociais.

O proposito dos estudos de prospeccao ndo é deswverfigturo, mas sim delinear e
testar visGes possiveis e desejaveis para que dejgas, hoje, escolhas que
contribuirdo, da forma mais positiva possivel, nastrucdo do futuro. Tais vis6es
podem ajudar a gerar politicas de longo termoatsgfias e planos que dispdem
circunstancias futuras provaveis e desejadas em agtneito alinhamento
(MAYERHOFF, 2008, p.7).

Realmente a utilizagdo do estudo de prospeccaoléggoa para o caso em questao ndo visa,
especificamente, a previsdo do eventual estadoofdta tecnologia propriamente dita, mas a
percepcdo mais sutil de fatores de ordem politiesteatégica que eventualmente podem
tornar-se realidade, em detrimento do interesséiqoitiio apregoado na legislacdo. Nesse
sentido, a busca aqui visa analisar ndo um cendui® devera concretizar-se, mas
possivelmente um cenario que deve ser evitadora,tpato, a simples aceitacdo de sua real
possibilidade de ocorréncia pode levar a atitudesdiatas ou de curto prazo destinadas a
eliminar as incertezas originadas pela instituigadicenciamento compulsorio e garantir a
continuidade dos investimentos e pesquisas conjativad maior de se proteger o interesse
publico.

Segundo Mayerhoff (2006, p. 7-8), ha trés tiposloerdagens que podem ser utilizadas para
prospectar o futuro: a projecao resultante da tem&o do passado, a construcdo de cenarios
possiveis tendo em vista trajetorias alternativasp consenso através da visdo subjetiva de
especialistas. Neste estudo envolvendo os efeitdisehciamento compulsorio, a escolha da
abordagem mais adequada deve levar em consider@gins pontos extremamente
relevantes:

1 — A atual legislacdo patentaria € relativamept®mte em relacdo ao longo periodo de
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existéncia de uma regulamentacao voltada espeuiicee a propriedade intelectual no pais
(que remonta ao ano de 1809) — entrou em vigopbaas 14 and¥,

2 — O licenciamento compulsério visando questbastéeesse publico foi mais bem definido
a partir de 1999 pelo Decreto 3.201 de 6 de oufubro

3 — O primeiro caso de licenciamento compulsoriosapprodutos farmacéuticos foi
efetivamente decretado em 2007. Houve, no passadivps casos de licenciamento
compulsério — foram trés licencas dadas na décad® ghara uma mesma patente relacionada
a uma vacina para a febre aftosa (requerida pelmorb#orio Valée), e uma licenca
compulséria decretada em 1983 para a patente dasied agricola Roundup produzido pela
Monsanto (requerido pela empresa brasileira NoAgroquimica) — no entanto, nenhuma
delas relacionada ao setor farmacéutico, comaémdo presente trabalho.

Entendemos que uma boa ferramenta de estudo gaisboem questao € a coleta de opinides
de especialistas, com destaque para os diverspsgyatiores envolvidos, quais sejam:

- Formuladores e implementadores de politicas eakli envolvendo representantes de
instituicbes governamentais e ndo governamentassiyEs de orientarem as politicas
publicas efetivamente aplicadas para o Brasil;

- Representantes da Industria, incluindo entidadpgesentativas dos setores industriais e
comerciais envolvidos, as quais efetivamente dodpen esforcos e investimentos em
pesquisa e desenvolvimento de novos farnagos

- Pesquisadores: envolvendo autoridades acadénunagscedoras do assunto, e

- Especialistas em propriedade intelectual — imclaiautoridades nacionais e internacionais

intimamente ligadas ao tema e profundamente codbeze tanto da legislagédo nacional

14 Tomando-se como referéncia o ano de redagao bialtia 2010.

195 cabe esclarecer que, mesmo tendo-se conhecimergaeda industria farmacéutica brasileira tem seo f
voltado principalmente para a fabricagdo de medécaos genéricos ou de produtos finais, e que a@ndaito
pequena a participagdo das empresas nacionais dn ®&resente pesquisa também buscarda conhecer o
posicionamento/opinido das empresas brasileirasespeito das ocorréncias ligadas ao licenciamento
compulsério de patentes farmacéuticas no pais, @éncontar com a participacdo de representantes das
empresas multinacionais e/ou transnacionais.
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quanto dos acordos internacionais que vigoramratrak e tém relevancia para a aplicacao
do licenciamento compulsério no Brasil e em oupaises.

Reforcando tal observacéo, a pagina virtual do rGete Gestdo e Estudos Estratégicos que
define prospeccéo tecnoldgitadefende que a opinido de especialistas — consia@amo
técnica qualitativa — baseia-se naquilo que asopsssonsideram factivel segundo suas
percepcdes, crencas, conhecimentos tacitmsights devendo ser utilizada sempre que a
informacé&o ndo puder ser quantificada ou quandtades historicos ndo forem aplicaveis.

Os métodos de coleta de opinido de especialisias pgdem também ser denominados
inquéritos) sao definidos por Millegjud SKUMANICH & SILBERNAGEL, 1997), como
uma visdo do futuro "baseada na informacdo e l6deandividuos com extraordinaria
familiaridade com o tema em questao”, e podem @arados por meio dos métodos Delphi,
painéis de especialistas, entrevistas, encontsasweys entre outros. A prospeccao feita por
meio desta técnica apresenta como pontos fortewitpea identificacdo de muitos modelos e
percepcdes internalizados pelos especialistas gjt@rmam explicitos, permitir que a intuicdo
encontre espaco na prospeccgdo, e incorporar aqugiEp atores que realmente entendem da
area que esta sendo prospectada. No entanto, setss pfracos sdo a dificuldade de
identificacdo dos especialistas; a possibilidade ate projecbes serem erradas ou
preconceituosas, e a possibilidade de se obsemsicdes e/ou opinides ambiguas e
divergentes entre especialistas da mesma area.

Um inquérito consiste em suscitar um conjunto deuwsos individuais, em interpreta-los e
generaliza-los, sendo que a captacdo de informaguiees ser do tipondo estruturadalou
livre) em que o entrevistado desenvolve um tema a suade;semi-estruturadam que o
pesquisador ou entrevistador determina previamesteemas sobre 0s quais inquire, com

uma ordem e forma deixada ao seu critégigestionario aberteem que a formulagéo e a

1%pjisponivel em kitp://www.cgee.org.br/prospeccao/index.php?opersEaibir&serv=textos/topicosxto_
exib&tto_id=4&tex_id=1>. Acesso em 29/11/2009.
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ordem das questdes séo fixas e o entrevistadodaydema resposta tdo longa quanto queira;
ou questionario fechadem que a formulacdo das perguntas, a sua ordengama de
respostas estéio previamente definidas (Ghigliohagalon,apudSIMOES, 1998).

No estudo do qual trata o presente trabalho, lexaedem consideracdo que a quantidade de
empresas efetivamente envolvidas nessa questadatévamente pequena — por serem

priorizadas as empresas efetivamente envolvidagpesquisa e desenvolvimento para as
quais as questdes de propriedade intelectual s@oref@vantes -, serdo realizadas entrevistas
semi-estruturadas presenciais que deverdo envalgemas questdes comuns a todos 0s
entrevistados, somadas as manifestacoes livreadie um deles que eventualmente seréo
expressas ao longo dos encontros.

Cabe ainda ressaltar que as entrevistas foramadpbc a quatro diferentes grupos

relacionados ao tema deste trabalho com a finadidbd avaliar as diferentes opinides, de

diferentes atores, procurando evitar que o presestigdo seja tendencioso, apresentando
somente as opinides de determinados grupos desatore

Porém, a complexidade do tema e a sua relevancial §por se relacionar diretamente a

saude publica) demonstram a necessidade de seceoribdos os aspectos do licenciamento
compulsério — sejam eles positivos ou negativosevipmente a elaboracédo do questionario
da entrevista. Por essa razdo optou-se inicialmeelte elaboracdo de uma matriz SWOT,

para em seguida ser feita a definicdo dos espseisie do roteiro da entrevista a ser aplicada.

Tais assuntos serdo detalhados nos tépicos seguinte

3.2.1. Elaboragdo da matriz SWOT para o licenciamén compulsério de patentes
farmacéuticas
A matriz SWOT - também conhecida como analise SW@Tuma ferramenta de gestao

muito utilizada por empresas durante o planejamestiatégico de marketing ou de negécios,



88
a qual também pode ser utilizada para a realizded@malise de qualquer tipo de cenario.
O termo SWOT é um acrénirfd dos termos em inglés que significam Forceteefigth,
Fraquezas Weaknessgs Oportunidades opportunitie3 e Ameacas tlireaty, e sua idéia
principal € avaliar os pontos positivos (forcas portunidades) e negativos (fraquezas e
ameacas) de uma organizacdo, do mercado no quaselaatuando ou, de uma situacéo
qualquer que, no caso em questao, refere-se aralgade licenciamento compulsorio de
patentes de produtos farmacéuticos.
Apoés a realizacdo — e validacdo por especialistaassunto — da matriz SWOT, torna-se
possivel®®
- estabelecer metas de melhoria dos itens quertesitl considerados prioritarios e de baixo
desempenho;
- estabelecer metas relacionadas a forma de atnacoe diz respeito ao aproveitamento de
oportunidades, e
- estabelecer quais as ac¢des que serdo imporfaresvitar os efeitos de eventuais ameacas.
Ademais, o real conhecimento das fraquezas, amedgasas e oportunidades do
licenciamento compulsorio de patentes poderé anxik elaboracdo de um questionario mais
realista e eficiente para a efetiva determina¢c&inpactos causados pela utilizacdo dessa
flexibilidade de direitos patentarios.
A matriz SWOT a ser utilizada na pesquisa do ptesamabalho encontra-se ilustrada na

figura 1 a segquir.

197 palavra formada pelas letras ou silabas iniciaisrda sequéncia de palavras, pronunciada semes@etr

198 Segundo TULESKI, Y. M.Tutorial: Analise SWOT. Centro de Desenvolvimento Profissional e
Tecnolégico. 2009. Disponivel em h#p://www.cedet.com.br/index.php?/Tutoriais/Markgtanalise-
swot.htmp. Acesso em 19/08/2010.




Figura 1 — Matriz SWOT do licenciamento
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compulsoriade patentes farmacéuticas

S (FORGAS) W (FRAQUEZAS)

- reconhecimento internacional (TRIPS |+ sujeitar o pais a compra de produtos ¢om
Declaracéo de Doha); condicbes insatisfatdrias que demandem gastos
- amplia o poder de negociagédo do Estado compaaa readequagéo;

indastria; - ser utilizado indiscriminadamente;

- amplia o acesso da populacdo pedalta de capacitacdo técnica e tecnoldgicd da
medicamentos; indastria nacional na produgdo do produto
- aumenta o prestigio do pais como Estalicenciado;

fortemente preocupado com a saude de |suondicionamento da contratacdo de laboratdrios
populacéo; fabricantes do produto licenciado a Lei 8.666 de
- inibe o exercicio de abuso de poder econdbm21/06/1993 (que institui normas para licitagdes e
(pois toma como referéncia os precos praticadmmtratos da Administracdo Publica), o que pode
pela inddstria em outros paises); atrasar a efetiva contratacdo, producdg e
- proporciona economia nos gastos publicos; | distribuicdo dos medicamentos.

- ndo impede o titular da patente de continuar a

exercer seus direitos de  exploracgo,

comercializagéo e licenciamento.

O (OPORTUNIDADES) T (AMEACAS)

- amplia as possibilidades de fabricacao - feducéo de investimentos e/ou esforcos de P&D
fornecimento de medicamentos; das industrias atingidas;

- possibilita a importacdo e/ou compra |dereducdo de investimentos diretos do setor no
produtos a precos reduzidos; Pais;

- favorece a industria nacional e a producao lpealetaliacdo governamental dos paises dos quais
dos produtos licenciados; provém as industrias afetadas.

- pode prever transferéncia de tecnologia e,

assim, ampliar o conhecimento e capacitacap da

industria local.

Fonte: Elaboragéo propria.

A construcdo da matriz apresentada acima foi basewd levantamento bibliografico

realizado durante o desenvolvimento da pesquishjimilo os dados obtidos pela analise

bibliografica especializada, apresentada no intaodescricdo da metodologia, além de

opinides de alguns especialistas consultados pnevite. Adicionalmente, deve-se esclarecer

que a referida matriz foi submetida a apreciacéespecialistas do setor para ser validada, o

que possibilitou que a mesma seja, eventualmefitzada, consultada e considerada em

casos futuros.

3.2.2. Definigcéo e classificacdo dos especi

alistaserem consultados

O tema do presente estudo, por estar diretameyatédia salde publica e, portanto, a toda a
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populacdo do Pais, envolve uma série de atoresfelerdes setores da sociedade. Assim,
além das empresas envolvidas nos casos de licesmiancompulsério ocorridos no pais,
julga-se ser pertinente também a consulta a oatorss:

- membros do Governo Federal, em especial os queagam cargos relevantes ao assunto
(principalmente no Ministério da Saude) a épocaatasréncias, que podem ser agrupados
como formuladores ou implementadores de politicddigas;

- membros de Institutos ligados a saude (por exenipDCRUZ, Farmanguinhos, etc.);

- membros de organizacbes e/ou associacOes ligagaspriedade intelectual como, por
exemplo, OMPI — Organizacdo Mundial de Propriedadelectual, ABPI — Associagcao
Brasileira de Propriedade Intelectual, etc.;

- membros de universidades e/ou que tem partiapdg@ta nas atividades de pesquisa e
desenvolvimento de novos medicamentos no Brasil.

Tais especialistas seréo, entdo, divididos em ggatipos principais:

1. Pesquisadores;

2. Especialistas do setor de propriedade intelectua

3. Representantes da industria farmacéutica ndaangernacional; e

4. Formuladores / implementadores de politicasipasl

Os componentes de cada grupo serdo submetidos evistat semi-estruturada
preferencialmente realizada de forma presenciatecnlo basicamente as mesmas questdes
principais, sendo que algumas adaptacfes (acrésmimiemocao de perguntas) podem ser
feitas, de acordo com as especificidades de cagegde modo que ao final do trabalho os
resultados possam ser tabulados e comparados. éepgAp basica da entrevista semi-

estruturada a ser aplicada aos atores envolviddspeesentada no topico seguinte.
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3.2.3. Elaboracéo da entrevista semi-estruturada psencial
Alcino Simdes (1998) observa que o roteiro € untrumsento que serve de base a realizacao
de uma entrevista propriamente dita, sendo cofdaitpor “um conjunto (ordenado ou nao)
de questdes abertas (resposta livre), semi-ab@otate da resposta fixa e outra livre) ou
fechadas (resposta fixa) que deve incluir uma agd#io da entidade e/ou pessoa, data, local e
titulo”. Um texto inicial — que deve ser lido adrewistado - apresenta a entrevista e 0s seus
objetivos, e o roteiro ainda pode conter anotagfies auxiliem na conducdo da conversa
(tempo previsivel de resposta, palavras-chave sgosta, questdes para aprofundamento,
etc.).
Alguns outros cuidados devem ser observados narelgdo do roteiro:
- Evitar perguntas que induzam a resposta detedajna
- Evitar perguntas embaracosas;
- Evitar erros no que se referir a épocas e dadt&ricos;
- Elaborar alternativas para eventuais fugas agupéas;
- Estabelecer o nimero de perguntas — de 3 a ger feita para atender a cada objetivo da
investigacdo, para evitar que a entrevista se aldgmais;
- Adequar as perguntas ao entrevistado, selecionanad vocabulario claro, acessivel e
rigoroso (sintaxe e semantica).
O primeiro passo para a elaboracdo do roteiro ttevesta € a identificacdo dos objetivos a
serem alcancados. Na questdo do licenciamento dsémjguora estudada, os objetivos
principais séo:
a) conhecer a opinido dos especialistas a resfdesofatos ocorridos (ameacas e efetiva
declaracdo de licenciamento compulsério);
b) tentar descobrir se houve, por parte das indsstilteracbes nos investimentos do setor no

Brasil motivados pelas ocorréncias citadas;
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c) obter informacdes sobre o planejamento futurourdo prazo, para os investimentos do
setor no pais.
Para tanto, a elaboracdo do roteiro levou em cafgamas informacdes importantes
previamente conhecidas:
- ApOs o licenciamento compulsério do Efavirenzlaboratério Merck, Sharp & Dohme
(detentor da patente licenciada) argumentou queregop cobrado dos paises pelos
medicamentos segue dois critérios estabelecidas@ElJ em 2001: taxa de prevaléncia de
HIV e indice de Desenvolvimento Humano, sendo qualor de US$ 0,65 era praticado em
paises onde a porcentagem de populacdo adultéaitiéeera superior a 1%, e no Brasil a taxa
de prevaléncia era de 0,85% (ELIAS, 2009, p.33%).edtanto, em termos de quantidade
absoluta, o numero de infectados no pais giravaqueta época, em torno de
aproximadamente 600 mil enquanto na Tailandia, 868 2estimava-se um total de 500 mil
infectadod™
- O Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmarnmspda Fundacdo Oswaldo Cruz levou
dois anos apds a declaracdo de licenciamento ceompuipara desenvolver o medicamento
genérico nacional e produzir o primeiro lote panécimento ao programa DST-AIDS do
Ministério da Saude. Um dos motivos desse atraso fiato de, em 2008, a formulagéo
brasileira produzida por Farmanguinhos nao tergusso teste de biodisponibilidade — no
qual o tempo de absorcdo da droga pelo organisme der exatamente igual ao do
medicamento de referéncia — apesar de ter sidovagimonos testes de dissolugéo e
estabilidade. Na época, o Diretor de Farmanguiriadgardo Costa, declarou que a equipe do
laboratorio optou por ndo exigir que a Merck, Sh&pDohme cumprisse a lei do
licenciamento compulsério - que a obrigava a foendodos os detalhes técnicos e dar

acompanhamento para que o medicamento genérioe ifiéstico ao de referéncia -, o que

199 para efeito comparativo, a populacéo total dadfdih é de 65.493.298 habitantes (Gltimo levant&mnen
oficial: 2008) enquanto a populacéo total do Brasiha 191.480.630 (dados do IBGE — Instituto Beasilde
Geografia e Estatistica - de 2009).
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foi considerado um erro. Segundo ele, “o prazomdeno para o inicio da producéo teria sido
facilmente cumprido se o Pais decidisse importarircipio ativo do Efavirenz (...), porém
fomos ambiciosos e decidimos que ndo queriamogé&imarima importada™’.
- O Brasil paga 1,5% enpyalties sobre o volume de recursos gastos para fabricagao
importacdo do medicamento como remuneracdo a Mpok té-lo desenvolvido. Tal
percentual foi definido pelo governo com base ergsas e no padrao recomendado pela OMS
(Organizacdo Mundial da Saude) para o caso decim@ento compulsério de medicamentos
antirretrovirais, que varia de 0,5% a 4% (ELIASQ2P™.
- Um levantamento feito no banco de dados do uistiNacional da Propriedade Industrial
(INPI), Escritério Americano de Marcas e PatentelSHTO) e na base de dados da
Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (QM#®s documentos referentes ao
sistema PCT, apresentado na tabela abaixo demomsicdume de depdsitos anuais de
patentes tendo “Merck” como depositante no pericmlmpreendido entre 1997 e 2010, na

Classificacéo Internacional A61#:

Tabela 9: Volume anual de patentes depositados pdiMerck” entre 1997 e 2010,
considerando o ano do depdsito

Hocal do 1997 1998 1999 20040 2001 2002 20(L3 2004 Z(LOS 200607 2 2008 2009 2010
deposito
Brasil 56 31 43 43 50 55 51 61 47 32 09 01 (0]o] 00
USPTO 213 205 191 199 220 201 2217 210 192 149 1p7 111 13032
PCT 122 86 103 102 120 124 111 174 224 280 207 167 20161

Fonte: Elaborac&o propria; dados atualizados ede2iovembro de 2011

1&Ealha em teste de genérico do Efavirenz atrasdugéo do anti-retroviral no Brasil”. O Estado de $aulo,
26/04/2008. Disponivel em <http://www.infectologiay.br/default.asp?site_Acao=&paginald=
134&mNoti_Acao=mostraNoticia&noticiald=1468>.

Hin legislacé@o prevé, ainda, que se a empresa ¢antes/alor determinado, o INPI (Instituto Naciork
Propriedade Industrial) podera arbitrar a remurigrac

112 Esse item da Classificacdo Internacional de Pesergfere-se a preparacdes para finalidades mgédicas
odontolégicas ou higiénicas.

113 N&o consta na base de dados do INPI, até 0 moni@ezembro/2010), patentes contendo “Merck” como
depositante a partir de 2007.
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Depositos de pedidos de patentes (CIP: A61K)
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No levantamento realizado acima, deve-se destagar dgvido ao prazo de 30 meses
conferido aos depdsitos realizados via sistema RRiEte a possibilidade de pedidos de
patentes entrarem em fase nacional no Brasil & pl@rtmaio/2009. Pedidos depositados no
sistema PCT anteriores a esta data e que aindanti@vam em fase nacional no Brasil, ndo
poderdo ser depositados no INPI do Brasil. Reali@garma breve analise dos dados acima,
ainda é cedo para realizar uma relacdo direta asssccom a queda dos depdsitos no Brasil
mas, por coincidéncia ou ndo, a mesma ocorre eratarmo periodo da declaracdo de
licenciamento compulsorio do Efavirenz. Para uméhareandlise destas informacdes, seria
necessario avaliar o campo tecnoldgico dos docwaa@rados nos ultimos anos, permitindo
assim avaliar o interesse em depositar no Brasihsiderando nosso mercado consumidor e
potencial tecnoldgico, além de varias outras vaig@importantes; porém em virtude do curto
periodo para a pesquisa, tais informacdes e swgefittardo para trabalhos futuros. Mas
deve-se destacar que os depdsitos realizados etk Mstdo em queda, tanto no Brasil como
nos EUA, mas a geracdo de documentos de patenteapmésenta diminuicdo conforme
observado nos dados de depdésitos realizados ensifRCT.

Os dados obtidos, apesar de ndo compreenderemoa@@os-licenciamento do Efavirenz,
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demonstram que a ameaca de licenciamento desseomnmesdicamento ocorrida em 2001
nao alterou a estratégia de protecdo de proprieidéelectual da empresa no Brasil. Apesar
de os dados ndo poderem ser relacionados aos iingegis da empresa, a0 menos
demonstram que a preocupacado de manter o patemt@ades novos produtos no pais nao
sofreu nenhuma alteracéo significativa até o an2006.
Assim, com base nos objetivos da pesquisa e naisrniatdes obtidas, chegou-se a um roteiro
de entrevista unificado para todos o0s entrevistadag roteiro basico idealizado é o
apresentado a sequir.
Inicialmente, a Matriz SWOT apresentada na Figufai submetida aos entrevistados para
gue 0os mesmos atribuissem um grau de relevan@acpda um de seus itens, com o objetivo
de suscitar manifestacfes espontaneas a respsitasgectos favoraveis e desfavoraveis do
licenciamento compulsorio de patentes ligadas @ fmacéutico.
Em seguida, foram feitas as seguintes perguntasgsagntrevistados:

1) O(A) senhor(a) acha relevante algum fator que paméncionado na matriz SWOT
do licenciamento compulsério elaborada para a ptegesquisa? Qual?

2) Qual a sua opinido sobre o licenciamento compulgievisto na legislacao brasileira
e internacional?

3) O(A) senhor(a) acredita que existem alternativadi@mciamento compulsério de
patentes como ferramenta para atender ao intepéddieo ou casos de emergéncia
nacional sem que haja prejuizos para o setor indi?st

4) O(A) senhor(a) consideraria valida essa Matriz SWOT

Cabe esclarecer que a questéo 3 foi introduzidatearo porque acredita-se que as opinides
dos atores a respeito de eventuais alternativaadequacdes ao instituto do licenciamento
compulsério devem ser consideradas no sentido @asmtrar um ponto de equilibrio para

atender da forma mais benéfica — e, analogamergrosnprejudicial - possivel a todas as
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partes envolvidas: populacdo, empresas e goveah®-§ que a probabilidade de a resposta
a esta questao ser tendenciosa a favor do seg@mempoal o entrevistado pertence € grande,
porém tal indagacdo ndo pode ser descartada netdanpois acredita-se que todas as
manifestacbes e/ou opinides fornecidas podem indieaninhos capazes de levar, pelo

menos, a minimizacao dos conflitos até entdo obses:
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4. RESULTADO DA PESQUISA BIBLIOGRAFICA
O presente capitulo destina-se a apresentacdo edodtados obtidos durante a
pesquisa bibliografica a base de da@bemical Business News a analise e discussao dos
mesmos. Cabe ressaltar ainda, que os resultadio®®lieste capitulo procuraram avaliar a

repercussao internacional das acles realizadasgpegkrno brasileiro relativas a tematica

deste estudo.

4.1. Resultados da investigacao bibliografica na ba de dados Chemical Business News
Uma analise inicial e apenas quantitativa da inyagfio bibliografica realizada na base
Chemical Business Newsdentificou 0 volume de noticias referentes aoglio@nentos

envolvidos nas ocorréncias brasileiras de licener@mcompulsario.

Tabela 10 — Quantidade de noticias, por medicamenta@onstante da baseChemical

Business News referente ao periodo de 2001 a 2010

Medicamento (termo de pesquisa) Quantidade de noi&s encontradas
Nelfinavir / Viracept 169
Lopinavir / Kaletra 219
Efavirenz / Sustiva / Stocrin 213
Tenofovir / Viread 396

Fonte: elaboracdo propria a partir de levantamfaito em julho/2010 na base de dados da ChemicsinBss
News.

Cabe esclarecer que o tenofovir (Viread) foi muaibticiado devido ao fato de sua patente ter
sido indeferida nos EUA em marco de 2008, o queepg@astificar o volume
significativamente maior de artigos referentes ta esedicamento, quando em comparacao
com a quantidade de documentos encontrados dossdema

Do total de noticias identificadas para cada medgdao analisou-se, quantitativa e
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qualitativamente, as que mencionavam questdesceleclamento compulsorio no Brasil. O

resultado dessa analise encontra-se na tabelaabaix

Tabela 11 — Noticias constantes da basgéhemical Business News relacionadas a
licenciamento compulsério no Brasil referentes ao griodo de 2001 a 2010, por

medicamento

Medicamento Total de noticias Relacionadas aodiaemento

compulsério no Brasil

Nelfinavir / Viracept 169 27
Lopinavir / Kaletra 219 17

Efavirenz / Sustiva / Stocrin 213 5
Tenofovir / Viread 396 0

Fonte: elaboragdo propria a partir de levantamfgito em julho/2010 na base de dados da ChemicsinBss
News.

A seguir, serdo descritos com mais detalhes osratigeartigos relacionados a cada

medicamento pesquisado.

4.2. Nelfinavir / Viracept

A pesquisa realizada na base de dados ChemicahddssNews no periodo de 2001 a 2010
utilizando os termos “nelfinavir’ ou “viracept” idéficou 169 artigos publicados.

Desse total, 29 artigos tém como assunto principéfos medicamentos para 0s quais
noticiava-se o resultado de estudos ou pesquisassds relacionadas a eficacia do produto
ou ao surgimento de efeitos colaterais, casos nas @ Nelfinavir/Viracept foi citado como
parametro de comparacdo de resultados obtidos o aam dentre outros farmacos
utilizados para terapias similares.

Ainda, 11 artigos referem-se a pesquisas envolvendelfinavir — mais especificamente
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discorrendo sobre o andamento e/ou resultadosstgiigas e testes clinicos. Um dos artigos
identificados, no entanto, informava que o labarat®oche iria interromper e arquivar 0s
trabalhos de pesquisa relacionados a terapiagiitapods concluir gue nenhum farmaco em
estudo poderia fornecer resultados superiores a®gadconhecidos e comercializados pela
multinacional — dentre elas, o Viracept.

Observou-se também a presenca de 10 artigos mendoresforcos de transferéncia de
tecnologia para possibilitar a fabricagdo do rdferimedicamento em paises menos
desenvolvidos, bem como relatando formas de ajadarmentar o acesso de tais paises ao
medicamento.

Neste aspecto, cumpre-nos destacar que em sedtadenuma das bases de dados da area
quimica/farmacéutica mais completa conhecida, o tambe@ de apenas 10 artigos
(aproximadamente 6% do total de artigos) manifestasforcos para aumentar o acesso das
populacdes menos favorecidas a esses medicamentosm intervalo de pesquisa de 10
anos, € um numero muito pequeno — surpreendentenm@dueno, ousariamos dizer,
levando-se em conta a gravidade e a incidénciadisnca nos paises em desenvolvimento
e subdesenvolvidos. Este fato reforca a idéia dmelpdas industrias farmacéuticas, que
mesmo sendo essenciais para a melhora da saudeapddlpopulagédo, tem como objetivo
concentrar-se em reaver o retorno dos investimegérantir monopélios de mercado e gerar
lucro, sem apresentar entre suas metas a preocupacél relacionada a melhoria da
gualidade de vida populacional. Neste contexto,sg8pode criticar este posicionamento das
indUstrias privadas, visto que o retorno financeroo lucro sdo essenciais para sua
permanéncia no mercado, mas para incentivar ass agbacionadas a transferéncia de
tecnologia para paises em desenvolvimento, fazessessarias politicas publicas que
fomentem tais acdes, como beneficios fiscais, yemelo.

Um Unico artigo referia-se a uma ocorréncia denti@mento compulsério das patentes para
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fornecimento de medicamentos anti-AIDS para o Quéna empresa indiana Hetero Drugs
de Hyderabad requereu licenciamento compulséria panducdo e fornecimento dos trés
farmacos do coquetel de Lamivudina, Nevirapina @kslina, e do entdo recém lancado
medicamento Nelfinavir para 0 Quénia, informande qu empresa estava também em
negociacbes com a Coldombia, Oeste Asiatico, Congigéria e Zimbabue para o
fornecimento dos medicamentos para tais regioes.

Além disso, das 160 noticias, 46 relatavam resodtate vendas e informacdes comerciais
diversas relativas a distribuicdo e rendimentoanoids da producdo e comercializacado do
medicamento — basicamente, informes financeirosrsios.

Outros 45 artigos relatavam noticias relacionadasnaulacdo do medicamento e ao relato de
efeitos benéficos e/ou colaterais ligados ao usdNel@inavir/Viracept. Neste aspecto, vale
destacar que muitos desses artigos referem-sealdeta da existéncia de elevados niveis de
uma impureza denominada etil metano-sulfano no c¢aew®nto, que acarretou no
recolhimento do produto em junho de 2007, pois @avisuspeita de que tal produto seria
cancerigeno. A titulo informativo vale esclareceie gem outubro de 2007 a Comissao
Européia restabeleceu a licenca de comercializdgduedicamento depois que o laboratorio
Roche revisou e corrigiu todo o processo produtieo farmaco — o que também foi
amplamente noticiado.

Um total de 27 noticias relaciona o Nelvinavir/\éeat ao Brasil, as quais encontram-se

listadas na tabela a sequir.

Tabela 12 — Relag&o de noticias constantes da b&eemical Business News relacionadas
a eventos ligados a licenciamento compulsério ocdaaos no Brasil para 0 medicamento

Nelfinavir / Viracept

Data Titulo Veiculo Pais
Fev/2004 Brazilian Authorities obtain majpr Bulleti Internationall Franca
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reduction in price of leading AID$d Informations (Droit
treatments et Pharmacie)
16/Jan/2004 Health Ministry saves R$ 299 M buyirgazeta Mercantil Brasil
medications
Dez/2003 Bristol-Myers Squibb signs agreemeBulletin International Franca
with Brazil on price of atazanavir d’Informations (Droit
et Pharmacie)
25/Dez/2003 Brazil may import Indian company’s cofBusiness Line
of Roche AIDS drug
Set/2003 Brazil set to break three AIDS dfugharmaChem Italia
patents
Set-Out/2003 | Brazil takes first step to overturtepts| Bulletin International Franca
for AIDS d’Informations (Droit
et Pharmacie)
4/Jun/2003 Brazil threatens pharma patents ow®arsiness News
pricing
17/Set/2001 AIDS drugs: price persuasion Chemistry  and| Inglaterra
Industry (London)
14/Set/2001 Viracept: Roche and Brazil Agree ChehasRundschay Alemanhg
5/Set/2001 Pharmaceuticals in Brasil. Settlement Mdichrichten fuer Alemanha
dispute about AIDS drug Aussenhandel
30/Ago/2001 Roche to negotiate patent with Brazil az&a Mercantil Brasil
4/Set/2001 Brazil and Roche reach agreement joikfamdelsblatt Alemanha
AIDS drug Wirtschafts-und
Finanzzeitung
31/Ago/2001 Roche and Brazilian Ministry of HealtRoche, Switzerland Suica
reach agreement for supply of HIV drugvebsite
Viracept
3/Set/2001 Brazilian health authorities put pressura Tribune Desfosses| Franca
on Roche
3/Set/2001 Roche tries to reestablish negotiatiddsimie Hebdo Franca
with Brazil to protect its Nelfinavir patent
24/Ago/2001 Roche  surprised by  authoritieKoche Switzerland Suica
declaration website
27/Ago/2001 Brazil to ignore Roche’s patent [f@@himie Hebdo Franca
Nelfinavir
27/Ago/2001 Roche determined to protect AIDS drug Tribune Desfosses| Franca
patent rights in Brazil
24/Ago/2001 Brazil will ignore patent for AIDS drug | Nachrichten fuer Alemanha
Aussenhandel
24/Ago/2001 Roche in AIDS drug dispute with BraziNeue Zuercher Alemanha
Brazil threatens to abolish patent&eitung
protection.
24/Ago/2001 Brazil to makes its own AIDS drug |i€hemisch2Weekblad Holanda
contravention of Roche
Jul/2001 Roche: AIDS patent threatened, resepRillletin International Franca
and license agreements d’Informations (Droit
et Pharmacie)
10/Jul/2001 Roche reviews investments in Brazily m&azeta Mercantil Brasil
produce anti-AIDS drug locally
17/Mai/2001 Government terminates patefiazeta Mercantil Brasil
negotiations with Roche
19/Mai/2001 Brazil and AIDS drugs: a cure for higgconomist EUA
prices.
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Mar/2001 Roche: discussions over use of nelfinafuolletin  International Franca
in Brazil d’Informations (Droit
et Pharmacie)
19/Fev/2001 Roche: discussion with Brazil regardit@himie Hebdo Franca
rights to Nelfinavir

Fonte: elaboracdo prépria a partir de levantamfaito em julho/2010 na base de dados da ChemicsinBss
News.

Em uma andlise inicial da Tabela 12, verifica-see qu grande maioria das noticias
apresentadas foram de origem européia, com desfagaea Franca e Alemanha. Este fato
pode estar relacionado com a origem da empresauastay, visto que a Roche possui
origem na Suica, 0 que pode ter ocasionado umar megercussdo dentro da Comunidade
Européia.

Desse total de noticias mencionando o Brasil:

- 7 citam o resultado de uma negociacdo entre ergovbrasileiro e os laboratorios Roche
(fabricante do Nelfinavir/Viracept), Abbott (fabaicte do Lopinavir), Merck Sharp & Dohme
(fabricante do Efavirenz), Gilead (fabricante dondfevir) e Brystol Myers Squibb
(fabricante do Atazanavir), que projetariam umaneoctia de R$ 299 milhdes (US$ 107
milhdes) para o governo brasileiro em 2004 na cardprmedicamentos anti-HIV, sendo que
6 dessas noticias relatam que se chegou ao acomlo forma de evitar o licenciamento
compulsério das patentes desses medicamentos eéoaquaa Unica noticia, veiculada na
imprensa francesa, afirma que o acordo resultauntieameaca de regulamentacéo de pregos
feita pelo governo do Brasil — uma informacéo eqgcada, conforme se sabe, posto que
houve efetivamente a ameaca de decretagcdo do ioeento compulsério desses
medicamentos em 2004.

- 20 referem-se a primeira ameaca de licenciammrtgulsério ocorrido no Brasil no ano de
2001, quando o laboratério Roche acabou concedendalesconto de 40% ao governo
brasileiro.

Uma dessas noticias, publicada em setembro de ®0IperiédicoaChemistry and Industry
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de Londres, relata que a ameaca brasileira declem@ento compulsério do Nelfinavir e o
acordo de reducédo de 40% nos precos entdo pragidadeisto como um duro golpe para a
Roche, que encontrava-se em uma fragil situacandeira aquela época.
Ha também uma noticia do jornal brasileiro Gazetrdsntil relatando que a patente do
Nelfinavir foi quebradd* em agosto, e que negociacdes estavam sendovisiaslo reverter
tal atitude — que, como se sabe, nao foi tomada,r@m chegou a ser efetivamente declarado
o licenciamento compulsério do medicamento.
Duas noticias destacam o acordo pelo qual a Roompromete-se a construir uma nova
planta no Brasil como parte do acordo de 2001. @abkarecer que, no que se refere a essa
informacéo, verifica-se que a Roche possui 3 umislamb Brasil, sendo que uma delas € uma
fabrica em Jacarepagud, no Rio de Janeiro, queeioaugurada” em outubro de 2004 apos
investimentos de, segundo a empresa, mais de Ug$lii@es. Tendo visto que nédo obteve-
se mais nenhuma informacédo a respeito da constdedona nova planta no Brasil apos o
periodo indicado, entende-se que essa reinaugupagioter sido o espdlio do acordo feito
com o governo brasileiro em 2001.
Outros artigos apenas relatam de forma neutra ate@mento, e um deles discorre, na
integra da matéria, sobre outras empresas farnea€ufue igualmente foram pressionadas
pelo governo brasileiro no passado.
Uma noticia veiculada no jornal alem@bemisch2Weekblaghfatiza o fato de essa ter sido a
primeira vez que um pais em desenvolvimento tonuiligamente tal deciséo.
Outra noticia, desta vez do jorndhe Economis{de 19 de maio de 2001), afirma que os
Estados Unidos estavam preocupados com a posadslide a violacdo de patentes poder

ultrapassar as fronteiras do setor de farmacosquembate a AIDS, em uma explicita alusédo

114 Cabe esclarecer que a expressdo “quebra de patmesmo sendo utilizada com freqiiéncia, inclugiaea
diferentes situacfes, ndo existe, esta incorrands que as situacdes mais freqlientes séo: liceesta
compulsorio, caducidade, nulidade ou extingao dastds devido ao término do prazo da patente,eja, 20
anos.
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a preocupacao de uma utilizacao indiscriminadaadm¢iamento compulsorio pelo governo
brasileiro — 0 que, como se sabe, ndo ocorreu.
Ha que se enfatizar, no entanto, que a decisaaondpaiis utilizar-se ou ndo de um artificio
previsto em sua legislacéo trata-se de uma qusstirana que nao pode ser questionada por
outros paises, como o fizeram os EUA na referigartagem. Neste aspecto, é importante
mencionar que os Estados Unidos utilizam o licener@o compulsorio de forma muito
natural em seu pais, e ndo ha noticias — pelo m&walentificadas para a presente pesquisa
— de que tal fato ja tenha sido questionado intéonalmente. E importante ainda lembrar
que o licenciamento compulsorio ndo € uma ferraadetviolacdo de direitos adquiridos,
mas uma forma juridicamente legal e internacionatmeeconhecida e aceita de coibir abuso
de direitos concedidos e, acima de tudo, garansiolzerania do pais - e, saliente-se, uma
forma de coibicdo de abusos que prevé o pagamentoydlties e a possibilidade de o
detentor da patente continuar a explora-la livrameimdependentemente do licenciamento

compulsoriamente decretado.

4.3. Lopinavir + Ritonavir / Kaletra

A pesquisa realizada na base de dados ChemicahddssNews no periodo de 2001 a 2010
utilizando os termos “lopinavir” ou “kaletra” idefitou 219 artigos dentre os quais apenas 17
— discriminados na tabela abaixo - mencionam a emele licenciamento compulsoério

ocorrida no Brasil em 2005.

Tabela 13 — Relacdo de Noticias constantes da ba&hemical Business News
relacionadas a eventos ligados a licenciamento cooigdrio ocorridos no Brasil para o

medicamento Lopinavir / Kaletra

Data Titulo Veiculo Pais
30/Jul/2005 AIDS in Brazil The Economist EUA
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16/Jul/2005 Brazil backs down on HIV generic drug ewN Scientist — UK Reino
Edition Unido
18/Jul/2005 Abbott agrees to lower the price of|i@himie Pharma Hebdo Franca
anti-AIDS medicine in Brazil
18/Jul/2005 Abbott, Brazil settle dispute Chemical and| Inglaterra
Engineering News
9/Jul/2005 Abbott set to strike deal with Brazilcat | The Independent Inglaterra
cost of AIDS drug
9/Jul/2005 Abbott Statement on agreement Willbbott website EUA
Brazilian Government for Kaletra
(lopinavir/ritonavir)
4/Jul/2005 AIDS: Abbott bars Brazil from copyinghimie Pharma Hebdo¢ Franca
Kaletra
4/Jul/2005 Abbott, Brazil in AIDS dispute Chemical and| Inglaterra
Engineering News
30/Jun/2005 Abbott Laboratories has to either lojMekonom Republica
the price of Kaletra in Brazil, or agree Tcheca
with its generic version
4/Jul/2005 Abbott Laboratories faced with anti-AlD$he Independent Inglaterra
drug dilemma
21/Mar/2005 AIDS drugs: Brazil issues ultimatum|tGhimie Pharma Hebdo Franca
pharmaceuticals companies
Fev/2004 Brazilian  authorities obtain  majoBulletin International Franca
reduction in price of leading AID$d Informations (Droit
treatments et Pharmacie)
16/Jan/2004 Health Ministry saves R$ 299 M buyirgazeta Mercantil Brasil
medications
Set/2003 Brazil set to break three AIDS drugharmaChem Italia
patents
Set-Out/2003 | Brazil takes first step to overturtepts| Bulletin International Franca
for AIDS d’Informations (Droit
et Pharmacie)
4/Jul/2007 Abbott and Government of Brazil sigAbbott website EUA
Kaletra  (lopinavir/ritonavir)  supply
agreement
9/Jul/2007 Abbott reaches agreement with Brazil n@@iPharma Hebdo Franca

Fonte: elaboracdo propria a partir de levantamfaito em julho/2010 na base de dados da ChemicsinBss
News.

Novamente, analisando a origem dos artigos, pod#estacar a Franca como pais mais
presente, 0 que sugere uma grande importancidaaedata a assuntos relativos a saude por
parte da imprensa francesa. Mas pode-se observauomanto de artigos americanos, o que
pode ser justificado pela origem da empresa em heste caso, visto tratar-se a Abbott de
uma empresa americana.

Dentre essas, uma noticia divulgada na paginalawdtorio Abbott afirma que o acordo nao

possui uma clausula de especificacdo de precoguoea reducdo nos precos ird depender da
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quantidade de pacientes a serem tratados.
Outra noticia veiculada no jornal frandg@simie Pharma Hebdem 4 de julho de 2005 - e,
portanto, durante o periodo de negociacbes — @dedae o laboratorio Abbot recusou ao
Brasil o direito de produzir versdées genéricas dbeta afirmando que o laboratério tinha,
aguela época, a crenca de que o governo brasi@adinha nenhum direito legal para violar
a patente do medicamento.
O jornal The Independerdfirmou, também em 4 de julho de 2005, que takuerevela-se
um importante teste passivel de incorrer em impliea relevantes tanto para a luta global
contra a AIDS quanto para a industria de bioteagialdo Reino Unido, EUA e Europa.
Outras duas noticias datam do ano de 2007 e refsgeanum acordo feito em 04 de julho
entre o laboratorio Abbott e o governo brasileino, qual a empresa fixou o preco do
medicamento em R$ 1000,00 por paciente por anogaepresentaria uma redugdo de 30%
no valor pago pelo Brasil ao fabricante. As noticéiirmam ainda que esse novo acordo
substitui aquele feito com o governo brasileiro2005, quando da ameaca de licenciamento
compulsaério do Lopinavir/Kaletra.
Verifica-se que realmente foi noticiado na imprenaeional que o Brasil assinou um acordo
com o laboratério Abbott em 4 de julho de 2007 prelo a reducdo de 29,5% no preco do
Kaletra, como resultado de mais de um ano de negies-™
Além disso, a propria cartilha de perguntas e msgosobre o licenciamento compulsério
publicada e distribuida pela ABIAIDS — Associacamdleira Interdisciplinar de AID'S®
confirma que logo apds a emissado da licenga compalsa Tailandia no final de 2006 levou
o laboratorio Abbott a apresentar uma propostaniatia de redugdo de precos na versao
termoestavel do medicamento para paises em des&ngnto, o que incluiu o Brasil. Assim,

0 custo do tratamento/paciente/ano da versdo @apgslhtinosa mole do medicamento caiu

1154Brasil fecha acordo para precos de remédio caitts com laboratério Abbott”. UOL Noticias. 04/2G07.
Disponivel em fttp://noticias.uol.com.br/ultnot/efe/2007/07/041d@66u22549.jhtm. Acesso em 19/09/2011.
18 CHAVES, 2007, p. 7.
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de US$ 1380,00 para US$ 1000,00 por paciente / ano.
Vale esclarecer que tal condicéo foi proposta pedprio laboratério que havia anunciado,
em 10 de abril de 2007, que reduziria o preco ddicaeento ao valor indicado em 45 paises
de baixa e média renda — e o Banco Mundial classidi o Brasil, naquela época, como um
pais de renda média.
Um total de 49 noticias refere-se a pesquisas solacacia do medicamento e possiveis
formas de apresentacdo, sendo que outras 19 sotgferem-se, exclusivamente, a uma
forma de apresentacdo do medicamento que lhe gesertadministrado pelos pacientes em
uma unica dose diaria, posto que envolve uma raisteilopinavir com ritonavir.
Ainda do total de noticias localizadas, 52 apresenhformacdes comerciais e relacionadas a
resultados financeiros do laboratorio oriundos,b@m, da comercializacdo do Kaletra; 11
noticias descrevem negociacdes com governos eipagars de paises sub-desenvolvidos
para facilitar o fornecimento do medicamento a o necessitada — em especial de paises
do continente africano — e 55 artigos tratam basécde de outros produtos que, no entanto,
tem sua eficacia, forma de producéo ou de aplicagagparada com as observadas mediante
0 uso do Kaletra.
Existem, no entanto, 14 artigos que abordam a &oedb licenciamento compulsério
decretado em janeiro de 2007 pelo governo Tailaq#a o Kaletra e o Efavirenz -
medicamentos para tratamento da AIDS - e parawxP|zara tratamento cardiaco, visando a
reducao de custos para facilitar o acesso da pgukEos medicamentos.
No que diz respeito ao caso de licenciamento castpiol ocorrido na Tailandia, uma cdfta
escrita pelo diretor da organizacdo internacionadigbs Sem Fronteiras para a entédo

Secretéria de Estado Americano Condoleeza Ricesaptava as seguintes informacdes:

O medicamento Efavirenz, recomendado pela Orgadizaddundial da Saudde

(OMS) para o tratamento da infeccdo causada peld@Aitls, esta atualmente

17 Disponivel na integra enh#tp://www.giv.org.br/noticias/noticia.php?codigd8b>. Acesso em 10/09/2011.
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protegido por patente na Tailandia e a situacdoopalistica tem afetado tanto o
fornecimento como a capacidade aquisitiva no f@aigreco praticado na Tailandia
pelo detentor da patente Merck (1,400 baht/més $395¢€é o dobro do que as
empresas indianas de medicamentos genéricos dstdoendo para 0 medicamento
(650 baht/més - US $18). Além disso, em vériasideasa Merck tem sido incapaz
de fornecer o medicamento na Tailandia.

Estima-se que existam pelo menos 12.000 pessoa$ait@ndia que estejam
precisando atualmente de Efavirenz. No entanto,vetde dos custos e das
dificuldades no fornecimento, o numero de indiviluue estdo recebendo o
medicamento é significativamente menor.

MSF [Médicos Sem Fronteiras] tem trabalhado na ahdia desde 1976. A
organizagdo comecou a fornecer tratamento ARV &sops com HIV/Aids em
2000 e tem presenciado o desenvolvimento do pragtailandés de tratamento da
Aids. A producdo de medicamentos genéricos € anleapiorsal do programa
tailandés de tratamento universal de HIV/Aids. Arda producdo de medicamentos
genéricos, o custo do tratamento padrdo de HIV/A@d ailandia era de mais de
33.330,00 baht por paciente pode més (US $924peras 3.000 pessoas estavam
tendo acesso. Em 2002, a Tailandia langou uma wegséérica da terapia tripla
para o tratamento de HIV/Aids, resultando em umedqude 18 vezes no custo do
tratamento. Gracas a isso, mais de 85.000 pesswasHiV/Aids estdo hoje
recebendo o tratamento.

O UNAIDS relata que a Tailandia é o Gnico pais ddd&ste da Asia que garante
acesso ao tratamento da Aids para mais da metadérdero total de pessoas que
dele necessita. Tanto a OMS (em agosto de 2005p amBanco Mundial (em
agosto de 2006) previram um aumento dramatico dsts dos medicamentos na
Tailandia por causa da necessidade de os paciengearem para medicamentos
mais novos e mais caros nos casos de ocorréncesidéencia e toxicidade. Ambas
organizagdes recomendam o uso das salvaguardasidia gublica reconhecidas na

Declaracdo de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude®&ub
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Segundo um artigo publicado no Jornal de BangkoK. @rde outubro de 2007, a politica de
licenciamento compulsdrio tailandesa permite ignargrotecdo por patente de farmacos de
segunda linha para o tratamento da AIDS, e a aoti@va conta de que outras empresas que
poderiam ser atingidas por essa regra — Novartish®e Sanofi-Aventis — iriam iniciar uma
rodada de negociacdes com o governo para redpzegp dos medicamentos e, assim, tentar
evitar o licenciamento compulsorio das patentes.
O presente trabalho busca analisar profundamentecaséncias brasileiras ligadas ao
licenciamento compulsdrio de patentes farmacéutieaspor tal razdo, ndo houve
aprofundamento nas razdes e procedimentos prévlotados pelo Governo Tailandés
guando da decisdo de declaracdo do licenciamentaisipatentes. Mais detalhes a respeito

desse assunto serdo, no entanto, abordados no sgguinte, a respeito do Efavirenz.

4.4. Efavirenz / Sustiva / Stocrin

O Efavirenz, produto comercialmente conhecido c@uostiva ou Stocrin, foi até agora o

anico medicamento a ter sua patente compulsori@mé@dnciada no Brasil. No entanto,

apesar do grande volume de noticias publicado paeimsa especializada durante a ultima
década — um total de 213 artigos — apenas 5 ralticse a ocorréncias de licenciamento

compulsério no Brasil, como visto na Tabela 14.

Tabela 14 - Relacdo de Noticias constantes da ba&hemical Business News
relacionadas a eventos ligados a licenciamento cooigdrio ocorridos no Brasil para o

medicamento Efavirenz / Sustiva / Stocrin

Data Titulo Veiculo Pais
15/Mar/2008 AIDS in Brazil: a portrait in red Thedhomist EUA
9/Jul/2007 Abbott reaches agreement with Brazil n@di Pharmg Franca
Hebdo

14/Maio/2007 | Brazil breaks patent on a Merck drug he@ical and Inglaterra
Engineering News

9/Jun/2007 Pharmaceuticals: a gathering storm Thadmnist EUA
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12/Maio/2007 | Brazil's AIDS programme: a conflict |ofhe Economist EUA
goals
Fonte: elaboracdo prépria a partir de levantamfaito em julho/2010 na base de dados da ChemicsinBss
News.

Surpreendentemente, esse total corresponde a nutadmticias que foram veiculadas sobre
o licenciamento compulsério decretado pela Taik&pdira trés medicamentos (que, conforme
anteriormente mencionado foram: kaletra, sustigerst e plavix).

Surge entdo a indagacéo: por que razao o licenniane®mpulsorio na Tailandia foi mais
noticiado que o brasileiro? Teria sido devido aeditismo dessa medida em um pais
economicamente em posicdo mais desfavoravel que @®rdsil? Teriam as ameacas
brasileiras anteriores contribuido para minimizammpacto de uma medida que, de certa
forma, ja estava tendo sua efetiva utilizacdo “arada” pelo governo brasileiro?

Um diferencial importante no caso tailandés foi watiude retaliatoria tomada pela empresa
contra a decisdo do governo da Tailandia de lieenci Kaletra: a empresa cancelou o
processo de registro do medicamento antirretroifalia na agéncia regulatoria sanitaria
daquele pais, em uma manobra evidente para impediracesso do medicamento pelos
portadores do virus da AIDS que ja ndo estavam mespondendo aos tratamentos
convencionais e, portanto, comecavam a dependaede&amentos de primeira linha como é
0 caso do Aluvia. Tal medida gerou discussdes em&&mo um movimento de ativistas
visando convencer o governo Tailandés a tomar degess contra a atitude do laboratorio.
Tendo em vista que essa situacdo foi amplamenteiad#, talvez essa seja a justificativa
para uma quantidade maior de artigos relacionadosasao tailandés do que ao caso de
declaracao efetiva de licenciamento compulsori&f@wirenz no Brasil.

Apesar dessa conclusao parcial, tal questionameéi@@odera ser profundamente debatido e
respondido nesta pesquisa, tendo em vista o fao a@as casos ocorridos no Brasil. Porém o
que se pode avaliar € o teor das noticias veicsjguincipalmente para o caso brasileiro.

Dentre as noticias sobre o caso brasileiro, ha denanarco de 2008 publicada no jornal
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americanol'he Economisintitulada “AIDS no Brasil: um retrato em vermelhoujo resumo
afirma que, apesar de o numero de casos de AIDBapecer baixo no Brasil, um
mapeamento revelou que a doenca espalhou-se @ asdegides do pais e que as politicas
de distribuicdo de preservativos (“especialmenteartte o Carnaval’), as estratégias de
informacéo e o tratamento universal gratuito pasadoentes tem ajudado a manté-la sob
controle. O artigo afirma ainda que o licenciamerampulsério do Efavirenz resultou em
uma economia de $30 milhdes aos cofres publico2@7, porém a estratégia de desviar da
protecdo patentaria ndo foi bem sucedida, posto @uancamento de um tratamento
alternativo foi adiado, apesar dos ensaios clime@svinham sendo feitos no Brasil.

Outra noticia de um jornal francé€himie Pharma Hebdorelacionando licenciamento
compulsério e o Brasil enfatiza a negociacao emtgeverno brasileiro e o laboratorio Abbott
para a reducéao de 30% no preco do Kaletra apoéas@emeses do decreto de licenciamento
compulsério do Efavirenz. O resumo da noticia eaese com a afirmacéao de que o governo
brasileiro reconhece a necessidade das patentssacnedita que os paises devem achar
meios de fazer com que 0s novos produtos figuemhém, disponiveis em seu mercado.

Uma terceira manchete chamativa publicada no j&Zhaimichal and Engineering Newem

14 de maio de 2007 é “Brasil quebra a patente denegticamento da Merck”, informando
que o pais passaria a importar cépias genéricas baahtas da India, enfatizando “um
pequeno pagamento emyalties para o detentor da patente”. Tal noticia foi vieida pelo
periddico Chemical and Engineering Newes apesar de nado ter sido possivel sua leitura
integral, pode-se observar a conotagdo negativaagaesntemente foi dada para a atitude
governamental brasileira.

J& um artigo publicado no jornal The Economist enp de 2007 transcreve uma declaragéo
da empresa Schering-Plough a respeito dos casdaildadia e do Brasil, afirmando que a

auséncia de direitos de propriedade intelectualdésgar as inovagcées em curso, uma situagao
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que devera ser mais prejudicial aos paises pobmesoego prazo. Neste aspecto, vale
ressaltar que o licenciamento ndo prevé a perdauséncia de direitos de propriedade
intelectual para o detentor da patente, uma vezoguesmo pode continuar a explora-la e
comercializa-la livremente e, ademais, ainda redgbgoverno licenciante uma remuneracao
a titulo deroyalties Por essa razao, entende-se que a matéria vecatadeferido artigo é
altamente especulativa e, infelizmente, ndo refieteealidade e os aspectos gerais dessa
ferramenta legal.

O ultimo artigo publicado sobre o caso brasileir@penas informativo, e foi publicado
também no jornalhe Economisém 12 de maio de 2007.

Do restante das noticias veiculadas na Chemicah8ss News citando o Efavirenz durante o
periodo pesquisado, 91 referem-se a outros prodgtes utilizam dados relativos ao
medicamento como parametro comparativo; 68 dizesper® a resultados comerciais e
econdmicos do laboratorio e influenciados pela commkzacdo do produto; e cerca de 29
artigos falam sobre aprovacao de testes e autéozpgra producdo e comercializacdo de
produtos contendo Efavirenz.

Vale ressaltar que em agosto de 2008 o laboratfeiek, Sharp & Dohme fez uma parceria
com o Gilead para a produgcdo do medicamento Afrgpie pode ser administrado em um
anico comprimido diario que combina o produto Tueada Gilead (tenofovir e
emtricitabina) com o Sustiva (Efavirenz) da MSD emm Unico produto produzido e
comercializado pela Gilead, o que justifica a aelevguantidade de artigos que mencionam,

indiretamente, o Efavirenz.

4.5. Tenofovir / Viread
A ameaca de declaracdo de licenciamento compuldéri@nofovir pelo governo brasileiro

nao foi noticiada na imprensa especializada intgonal. A explicacdo disso pode estar
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relacionada ao fato de esse evento ter ocorridd®2@d8, o0 mesmo ano em que uma das
patentes para o medicamento foi indeferida nos EUA que, também, ndo foi muito
noticiado.

A grande maioria das 396 noticias citando o teriofazem, na verdade, mencéao indireta ao
produto, posto que ele também é utilizado em ouwtods medicamentos que tem sido muito
pesquisados nos ultimos anos: o Truvada (que camduintricitabina com tenofovir) e o
Atripla (combinacédo do Truvada com o Efavirenz)a-um total de 183 noticias a respeito do
desenvolvimento, comercializacao, pesquisas e flagéa desses dois remédios.

Um total de 30 artigos refere-se a autorizacOemd® de uso e/ou comercializacdo do
produto, enquanto 25 artigos relatam pesquisasheanao especificamente o tenofovir e 6
artigos relatam questdes patentarias relacionamldem@ofovir — mais especificamente, séo 6
artigos relatando o indeferimento de uma das pedeaiu tenofovir em 2008.

Dados comerciais e econémicos do laboratorio fabtec(Gilead) que consideram o potencial
de vendas agregado pelo tenofovir somam 113 ayteggostras 34 noticias relatam agfes do
laboratério farmacéutico Gilead no sentido de efietparcerias para transferéncia de
tecnologia de fabricagdo do tenofovir para postsibilsua producdo em paises menos
desenvolvidos, colaboracdo em pesquisas com umades (encontramos muitas citacoes
relativas a cooperacdo entre o laboratério e a ddsidade de Praga), e esforcos para
aumentar o acesso das populagcdes de paises meeasaleidos ao medicamento.

Uma unica noticia veiculada no Bulletin Internaéibm”Informations do jornaDroit et
Pharmacieem fevereiro de 2004 menciona uma acordo feitceemtiaboratério Gilead e o
governo brasileiro para a reducdo do preco do iwrpfporém sem mencdo nenhuma a
guestdes de licenciamento compulsério de patentes.

Outra nota citando o Brasil foi publicada no jor@dlemical Weeklegm 8 de julho 2008 —

mesmo ano da ameaca de licenciamento feita pelerigo\brasileiro — porém destacando o
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fato de a Agéncia Brasileira Interdisciplinar deD&l (ABIA) e a organizacdo nao-
governamental indiana Sahara terem protocolado edidp de oposicdo a concessdo da
patente do tenofovir na india alegando que a d@g@em um composto anteriormente
conhecido. Cabe esclarecer que foi em 9 de abrd0f8 que o INPI publicou o primeiro
parecer de indeferimento da patente do tenofoviBnasil, e as razdes citadas pelo escritério
de patentes brasileiro devem ter sido usadas ndgede teve a participacdo da ABIA. Na
nota era dito que se o pedido de patente indiassefaprovado, o Brasil ndo poderia comprar
versdes genéricas do medicamento produzidas na, imdieu indeferimento permitiria que as
empresas indianas que nao tivessem assinado acondoo laboratorio Gilead poderiam

fornecer o medicamento para o Brasil e para opiagses de renda média.

4.6. Consideracfes do capitulo

Em suma, os dados apresentados revelam que osrpemmvimentos do governo brasileiro
na direcdo da utilizacdo do licenciamento compidstiveram maior impacto no noticiario
internacional do que a propria declaracdo do lieemento compulsério do Efavirenz
anunciada em 2007 — principalmente quando se abspre das 27 noticias referentes a
ameaca de licenciamento compulsério do nelfinavicoatradas, apenas 7 referem-se a
ameagca feita entre os anos de 2003 e 2004, seedb mumeira real ameaca de licenciamento
compulsério no Brasil, ocorrida em 2001, foi destagem 20 artigos da imprensa
especializada.

Deve-se lembrar, no entanto, que a Declaracdo tie Beforcando a permissdo de os paises
utilizarem as flexibilidades de direitos previstesn TRIPS em defesa da saude publica
somente foi divulgada ap0s tais ocorréncias, oppake justificar a aparente “aceitagdo” ou
reducao de interesse por parte da imprensa interrd@specializada.

A conclusao parcial que se pode tirar por meio ekgpisa na base de dados bibliografica



115
especializada é a de que a efetiva declaracaaeloclamento compulsério do Efavirenz no
Brasil, bem como as demais ameacas feitas pelormverasileiro, ndo apresentaram
impacto nem repercussao relevante no cenario axtenmal.

Ja no que se refere ao teor das noticias veicyladaBnal da compilacdo dos resultados
buscou-se uma forma de avaliar qual a opinido dhami ou perceptivel por meio dela —
oriunda das noticias e manchetes dos artigos. tBata, avaliou-se todos os titulos e os
mesmos foram classificados em trés grupos: noticif@mativas, noticias de carater
pejorativo para o Brasil, e noticias de carateragamente favoravel a industria.
Observou-se que do total de noticias listadas m@sdquadros acima, 13 delas apresentam
titulos neutros, ou seja, que nao se revelam temb®ms e pressupdem artigos meramente
informativos das situacOes neles descritas; 16 hetes revelam-se tendenciosas a favor das
industrias farmacéuticas envolvidas, predominantéeneevelando que foram as empresas
gue tentam negociar ou que entraram em acordo cgoverno brasileiro para a solugcéo dos
entraves ocorridos.

No entanto, infelizmente percebeu-se que a madag| manchetes cita o Brasil de forma
negativa, muitas delas utilizando termos fortes @wofameaca”, “ultimato”, “ataque”,
“‘quebrar”, “derrubar”, “ignorar’ e “abolir’ paterde e “disputa”, dentre outros. Percebe-se
assim que o “impacto” causado pela simples leilaa manchetes foi majoritariamente
negativo para o pais.

Por fim, deve-se destacar a importancia da impremsgrocesso de disseminagdo da
informacéo e, em relagdo a este sentido, a vedeidas informagdes e a utilizacdo de
terminologias corretas ficaram a desejar, sendaiypels encontrar diversas informacdes
imprecisas e até mesmo erradas relacionadas aiguage intelectual, principalmente

relativas ao foco desse trabalho.
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5. RESULTADO DA PESQUISA QUALITATIVA
Conforme mencionado na se¢édo de Metodologia, augesqualitativa foi feita por meio de
entrevistas semi-estruturadas com diferentes repi@stes dos quatro grupos selecionados,
sendo que os resultados dessa pesquisa encontriaamseritos, na integra, no Anexo | do
presente trabalho.
Neste capitulo, porém, sera feito um apanhado gesakesultados obtidos para cada topico
abordado durante as entrevistas visando, princgrakm identificar eventuais unanimidades
entre os diferentes atores envolvidos com o tema&stodo que, relembrando, compuseram
0S seguintes grupos de especialistas:
1. Pesquisadores (PQ);
2. Especialistas do setor de propriedade intele(Rip
3. Representantes da industria farmacéutica (IMD);
4. Formuladores / implementadores de politicasipab(POL).
Cabe destacar que foram selecionados, em médiagfpéesentantes para cada grupo, sendo
gue no total a pesquisa envolveu o contato comacee 13 individuos que foram
cuidadosamente eleitos como representantes dejdegiara cada grupo.
Cabe ressaltar que a todos os entrevistados foedtias fas mesmas perguntas basicas
indicadas no roteiro previamente apresentado, seuo@oao longo das conversas outras
opinides e assuntos eventualmente foram abordada@giando considerados relevantes,
também serdo aqui comentados.
Lembre-se ainda que, além da matriz SWOT que foingtida a avaliacdo dos entrevistados
— e cujos resultados serdo detalhadamente aprdssmta proximo capitulo — foram feitas as
seguintes pergunta principais:
1) Qual a sua opinido sobre o licenciamento compiolgirevisto na legislacdo brasileira e

internacional?
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2) O(a) senhor(a) acredita que existem alternatigdgcanciamento compulsoério de patentes
como ferramenta para atender ao interesse publiconforme foi alegado pelo Governo
Federal do Brasil para sua utilizacao - sem que pragjuizos para o setor industrial?
A seguir, serdo discutidas as principais respdstagecidas a essas questdes, sendo que a
integra de todas as entrevistas realizadas duagmésquisa encontra-se nos anexos A a E, ao

final do trabalho.

5.1. Sobre o licenciamento compulsorio previsto ragislacéo brasileira e internacional

A grande vantagem da realizacdo de entrevistasesmituradas reside na liberdade que o
entrevistado tem de se manifestar, 0 que permite distussédo e uma reflexdo muito rica do
tema abordado.

No caso em questdo, foram muitas as opinides eyagdas trazidas pelos especialistas
consultados, sendo que de forma geral a exist&hesse mecanismo na legislacdo de
propriedade industrial é visto de forma positiva.

Assim foi com o grupo de Pesquisadores. Um dogwstados declarou ver o licenciamento
compulsério como uma importante salvaguarda detdrsistema de propriedade intelectual,
posto que evita que a concessdo do monopdlio témpaacabe incorrendo em abuso de
poder econdmico por parte do detentor da patentta@pinido desse grupo foi a de que é
uma importante medida politica que 0s paises tegues no entanto, somente deve ser
aplicada mediante extrema necessidade.

Tal entendimento também revelou-se unanime no gdea@specialistas em propriedade
intelectual que, de forma geral, acredita na sicéi@h desde que utilizado com parciménia e
apenas quando estritamente necessario.

Um dos entrevistados desse grupo pontuou que tdidenéem “um elevado valor politico,

mas pouca relevancia pratica”. Como complemenssalafirmacdo, pode-se utilizar a
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declaracao de outro entrevistado desse grupo:

[No licenciamento compulsério] existe exatamentefeito da auséncia, o efeito
chamado “metaforico”; é o efeito na auséncia e mé@resenca. Como o efeito
metaférico, a licenca compulséria, na verdade, terfeito de que ndo, sendo
utilizada, ela cria condutas para que nao seiaeutil

Outro pesquisador afirmou que esse mecanismo n& s visto como uma flexibilidade,
mas como uma determinacdo legal como qualquer cotnatante da LPI e dos tratados
internacionais relacionados a area, afirmando ajjugaseria muito importante tirar o estigma
de que a licenca compulsoria € uma penalidade aBaseestas consideracdes realizadas pelo
entrevistado, reforca-se a importancia da licerogapuiséria, ferramenta importante para o
sistema de patentes, sendo que sua definicdoagfdtice utilizagdo devem ser amplamente
divulgadas, assim a imagem negativa podera seimimada, permitindo uma maior
utilizag&o do licenciamento compulsério, inclusngs mais diversos setores tecnologicos.
Realmente a licenca compulséria ndo pode ser amasid uma penalidade, posto envolver
uma série de negociacdes prévias, de modo que somadotada quando nenhum acordo foi
alcancado. Assim sendo, uma das grandes vantagditgidciamento compulsorio reside em
seu elevado poder de negociacdo com a indUstr&o mpue em termos gerais nota-se que
pode ser mais vantajoso conceder um abatimentoaego pe um produto do que perder o seu
privilégio patentario. Portanto, ndo h& penalidad®s uma consequéncia de eventual
inflexibilidade e irredutibilidade negocial.

O entrevistado da citagcdo acima complementou seto e vista com a seguinte frase, que
consideramos extremamente pertinente: “a licengapatsdéria € uma bomba atémica: uma
vez que vocé a utiliza, na verdade ja perdeu ptporcdo estratégica; mas faz parte do
sistema”.

As respostas dos entrevistados pertencentes ao gagpempresas foram as que mais nos
causaram surpresa, exatamente por nao terem sidegativas quanto se poderia esperar por

parte da indastria, que € a entidade diretameptadsd pela sua aplicagdo. Observe-se, entéo,
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trechos das respostas dadas a essa questao:

Aqui no Brasil se fez um estardalhaco em cima denkiamento compulsério,
inclusive taxando como quebra de patente; obvianéiguebra” significa
rompimento e o rompimento contratual sempre tem leiha&a pejorativa, com uma
das partes deixando de cumprir o que foi acordedo. no caso do licenciamento
compulsério, absolutamente ndo é quebra de patedte,é quebra contratual.
Licenciamento Compulsério é a aplicacdo junto agmssto legal, regulado por
TRIPS, aprovado pela legislacéo nacional, estéirgol Brasil.

Tal entrevistado foi além, afirmando que no Bra&sise mecanismo ganhou um holofote
muito grande devido ao fato de ter sido inseridd_Rh e ndo na lei antidumping ou na lei
antitruste, como ocorre, por exemplo, nos EUA, ahdeilizado sempre que se fere o direito
de concorréncia.

Outros representantes da industria também afirmgraeo licenciamento compulsorio € um

direito, uma prerrogativa legal e, portanto, coalpé extremamente valido:

Trata-se de um instrumento internacional validadequadamente aplicado e que
todos os governos utilizam (independente do estigidesenvolvimento econdmico
do pais) quando pressionados por determinadasnstémcias, como emergéncias
humanitarias. Pode ndo ser considerada a solug@b et desejavel, mas muitas
vezes torna-se a necessaria.

Um dos representantes da industria ouvidos duranpesquisa chegou a afirmar que o
licenciamento compulsério € uma ferramenta muiig pgbrém pouquissimo utilizada no
Brasil, possivelmente por problemas politicos. iEéehente tem-se testemunhado em
diversos eventos relacionados ao assunto, um sseereada vez maior, principalmente por
parte das empresas, em tentar obter informacOoeseito das formas de utilizacdo do
licenciamento compulsério. Em uma palestra em 20h0representante de uma empresa
nacional levantou o seguinte questionamento: “c@mocomo empresa, posso fazer para
solicitar ao INPI que licencie compulsoriamente omedicamento para que minha industria
possa produzi-lo?” A palestrante, na época, daclsgosurpresa com a pergunta e nao
conseguiu dar ao questionador uma resposta precisa.

Com relagdo a esse assunto, um dos entrevistadograoo de formuladores e
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implementadores de politicas publicas — que veesr ar® representante do INPI — realmente
afirmou que o 6rgao imaginou que seriam solicitadagas licencas compulsérias apos a LPI

9279/96 entrar em vigor, mas iSso nao ocorreu. 1IBEga entrevistado:

Nds tivemos uma solicitacdo de licenga compulsgai uma patente mecénica, a
gente teve uma solicitagdo de licengca compulséeavelveu uma discussao porque
seria por falta de uso, e o artigo 68 permite isatho era por falta de exploracédo e a
empresa alegava que explorava via importacdo feragrotdxico), e tudo acabou
sendo sanado porque a subsidiaria japonesa coraefgdwicar o defensivo agricola
e nos ndo chegamos a dar [continuidade]. Todasiszsisddes ficaram muito
centradas na questdo do interesse nacional, mudi mo que nas outras
possibilidades de licenga compulséria que a Lewvipre- artigo 68, patentes
dependentes — entdo a gente nunca teve uma g@wifzara esse tipo de coisa.
Entdo a questdo ficou totalmente focada no interpéblico, e todas elas iniciadas
pelo Ministério da Saude.

Independente desse fato, os representantes do deupmrmuladores de politicas publicas

também véem o licenciamento compulsorio como adggitipo.

Um deles afirma que o tal dispositivo ndo € umabrpuele patente como comumente é
denominado, mas uma licenca que pressupde reméoedactitular e, por tal razéo, € justo.

O entrevistado acredita ainda que toda legislaggrdpriedade intelectual precisa ter

mecanismos para coibir abusos, e o licenciamemwpuolsorio € um mecanismo que visa,

justamente, corrigir eventual abuso de poder denpatindependente do setor comercial que
atinja.

Outro entrevistado desse grupo vai mais além, iaoaf que a licenca compulsoria €, talvez,
a medida mais importante dentre o rol de “flexdatles” existentes na legislacdo vigente.
Apesar disso, e remetendo a opinido emitida por dow entrevistados do grupo de

especialistas em propriedade intelectual, outro Ibnenmdo grupo de formuladores e

implementadores de politicas publicas enfatiza gu&enca compulsoria € uma medida

derradeira: é a Ultima coisa que deve ser feitaasn de negociagao.
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5.2. Sobre a existéncia de alternativas para o lieeiamento compulsério como
ferramenta para atender ao interesse publico
Uma segunda questao formulada para os entrevistkedimglos os grupos foi justamente para
saber suas opinides a respeito da existéncia eéimaiivas ao licenciamento compulsoério. A
exata pergunta feita foi: “O(a) senhor(a) acredite existem alternativas ao licenciamento
compulsério de patentes como ferramenta para atewdeteresse publico — conforme foi
alegado pelo Governo Federal do Brasil para sliaagfio - sem que haja prejuizos para o
setor industrial”?
Um respondente do grupo de pesquisadores fez ansegleclaracdo: a alternativa para o
licenciamento compulsorio seria o licenciamentaumtdrio, mas as proprias industrias nao
tem tido uma atitude proativa em relacdo a essenb@amRealmente em nenhum dos casos
relacionados ao licenciamento compulsério no Brésile-se conhecimento de ter sido
utilizada essa alternativa durante as negociac@sn-mesmo na negociacdo derradeira com
a Merck que, apés infrutiferos debates a respeitand acordo amigavel no que diz respeito a
precos de comercializagdo — a Unica alternativaefettvamente tem sido utilizada nesses
casos — foi considerada. Esse mesmo entrevistadgrymo de pesquisadores fez uma

declaracdo considerada extremamente pertinente:

Talvez a licenca compulsoéria tenha algumas maadasua histéria. A principal
macula foi o licenciamento compulsério que o espdk guerra fez em relacdo as
empresas alemas quimicas, licenciamento compulsése coletivo, ou seja, todas
as patentes se tornaram espoélio de guerra e, tmrteovam apropriadas pelos
gestores do espolio de guerra, os EUA, que se ibimam principalmente, é claro
gue eles licenciaram primeiro as empresas delepeigias outras empresas. Entdo
tem uma marca negativa no uso da licengca compaldigada a uma estéria de
guerra. Mas eu acho que temos que desmistifica elsa e olhar pelo lado
positivo da coisa, e o lado positivo da for¢a temeacom o seguinte: ndo se pode
conceder privilégio para uma coisa e a empresapasaroutra. Acho que é por ai.

Outro pesquisador deu a seguinte resposta a pargacima: a alternativa seria o
desenvolvimento continuo da industria, as parcez@s a universidade e a garantia de

compras governamentais do que esta sendo prodymcpje ai se houver produ¢cdo mas nao
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houver garantia de compra, ndo havera desenvoltimdRealmente, como pontuou o
entrevistado, a negociacdo é de fundamental impoadntes da decisdo de se decretar o
licenciamento compulsorio de uma patente; no eotagt o governo do pais demonstra que
tem capacidade produtiva e/ou, por exemplo, queagaz de fazer a sintese de um
medicamento, a industria refletira mais a respddoassunto antes de adotar uma postura
inflexivel durante as negociacoes.

Dos entrevistados do grupo de especialistas enripdale intelectual, um deles acredita que
uma boa alternativa a licenca compulséria serianmasrtacdoes paralelas que, no entanto,
sao de uso limitado na legislacéo brasileira. Oaltrpevistado do grupo, no entanto, ndo vé
alternativas para o licenciamento compulsério euiama analogia muito didatica a respeito

dessa questao:

As licengas compulsoérias, tal como os guarda-chunag\rabia Saudita, devem
constar de leis nacionais, mas s6 deverdo serusg@dado chover realmente, pois
constituem um regime de excecdo. E exce¢des na&ondssr, nunca, a regra.

Outras respostas desse grupo também mencionaram miblico ndo comercial e a questao
da exaustdo de direitos, que foi assim explicattarpgpondente:

O Brasil adotou o sistema de exaustdo de direiogonal. O que € que isso quer
dizer: quando eu, detentora de uma patente col@zo produto no mercado, para
gue eu venha a exaurir completamente meu direit@uealguém a meu servico,
tenho que trazer o produto p/ dentro do pais agitdgo nacional. Nenhuma outra
pessoa pode fazer isso sem a minha autorizagde. &€ss questdo de direito
nacional. S6 o Brasil e um outro pais que eu nageterdo o nome que tiveram
esse posicionamento... A outra forma seria a eausé direito internacional: a
partir do momento que eu pegar meu produto e colmedranca, qualquer pessoa
pode pegar e trazer p/ dentro do Brasil, compra téaz para c4. Um bom exemplo
€ o préprio estudo que foi feito em relacédo a togwocesso de comercializagéo do
Efavirenz. Os estudos econdmicos provaram que ovirBfe era vendido
muitissimo mais barato em outros paises. E aq@rasil, nés ndo podiamos trazer
de outro pais p/ ca porque nds temos exaustdorgieodinacional. Entdo vocé fica
proibido de fazer uma importacéo paralela por coat&xaustdo de direitos que o
pais acordou. Se nés tivéssemos um mecanismo eis@ievda exaustao de direitos
para que se pudesse importar paralelamente maitobaéo havia necessidade do
licenciamento compulsério. (...) Entdo se houverrnetanismo pelo qual se possa
reverter essa exaustdo em um momento de desesperapmento de necessidade,
€ um mecanismo plausivel: vocé reverte, importa,s macé incorre na
impossibilidade de crescimento da indistria, exati@ tem que ponderar. O que vai
ser mais importante para pais, 0 que vai ser methoise ndo ha tempo habil e
existe uma epidemia, vamos importar. Ai, a utif@age exaustao de direitos para
fim de importacao paralela é plausivel.
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As respostas dos representantes da industria a essstdo também foram
surpreendentemente positivas, posto que um dosvestados chegou a afirmar que a licenca
compulséria ndo € nociva a industria, e que havemolbvacéo ela deve, sim, ser aplicada —
como ocorreu, por exemplo, no caso da Ndffoxquando a alegacéo foi de abuso de poder
econdmico decorrente, inclusive, da falta de falgédo local.

Diferentemente do que declarou um representanggugim de pesquisadores, um respondente
da industria afirmou que o licenciamento volunt&ica negociacdo de transferéncia de
tecnologia sdo alternativas ao licenciamento cosgpid que ja vem sendo, inclusive,
praticadas pela industria, citando nominalmentkalbsratorios Bristol, Merck, GSK, Sanofy

e Pfizer. Tal entrevistado afirma, também, que:

O Brasil esta sendo olhado pelo mundo de outragpemum reconhecimento do

Brasil como potencia econémica, potencial tecnalifigtemos um mercado muito

expressivo, entdo € um novo olhar para o pais.0Hén@s atras ndo se imaginavam
parcerias de laboratérios publicos com essas eagremgora tem indUstrias

multinacionais participando e investindo aqui...

Tal declaracdo tendo partido de um representanterd@aia industria farmacéutica, revela
que efetivamente as ocorréncias de licenciamentgpulsorio no Brasil ndo tiveram, como
foi muito divulgado a época principalmente pelakistrias, um impacto significativo nem no
investimento das industrias no pais, nem nas égiaat de pesquisa e desenvolvimento das
mesmas. Entende-se que essa foi uma das declarmagidasnportantes da presente pesquisa.
Outra proposta da industria a essa questao fogairge: “tornar as regras de concessao de
patentes mais restritivas, tais como fazem outadseg (India), acelerar o processo de analise
de patentes e, por fim, evitar a judicializacad&dade”.

Dentre os representantes do grupo de implementwdergoliticas publicas, um deles fez a
seguinte afirmacédo acerca dessa questdo: quandoega ao licenciamento compulsorio é

porque ja se tentou varias coisas anteriormentéroCafirmou que ndo sao necessarias

118 Em setembro de 1983, o licenciamento compulsdridefensivo agricola Roundup produzido pela Momsant
foi requerido pela empresa brasileira Nortox Agiatjoa S.A por falta de uso no Brasil, e declarado.



124
alternativas, posto que nao ter salvaguarda paearagra muito restritiva “é uma sandice”,

bem como é insano essa regra existir e sua ufitizegr considerada ilegal.

5.3. Consideracoes

Causou-nos agradavel surpresa verificar que, imidlgmdée do grupo a que pertencem, as
respostas dos entrevistados tenderam a convergéeacapinides, 0 que demonstra que o
licenciamento compulsério é efetivamente visto ypoa 6tica muito distinta daquela que foi
divulgada principalmente pelo setor industrial desdprimeira ameaca de licenciamento
compulsério ocorrida no Brasil. A visdo de que @ustria farmacéutica nacional iria sofrer
consequéncias, e que ocorreria reducao de invegbsao Brasil tanto por parte da industria
farmacéutica internacional quanto por outros setdrglustriais decorrente da alegada
inseguranca juridica causada por tais ocorréndmsiluséria e ndo se concretizou. Ao
contrario disso, o Brasil tem sido cada vez maisoerte no mercado internacional, e é
considerado um mercado estratégico para diversmseseda economia internacional —
principalmente para a industria farmacéutica.

Apds a analise das entrevistas e dos artigos jetitals que compde o presente trabalho,
verifica-se posicionamento contraditorio. Os adigornalisticos, em sua grande maioria,
descrevem o0s aspectos negativos relacionados exwiienento compulsoério apresentando,
inclusive, uma analise negativa dos paises queafizaiso dessa ferramenta. Em opinido
oposta, 0s entrevistados avaliam o licenciamentmpatsério como algo positivo,
perfeitamente legal e, ainda, quando ocorre umiattea de licenciamento ou realmente a
ferramenta € aplicada, o setor industrial do paigiesmo o governo ndo sofrem retaliacdes —
pelo menos tal ndo ocorreu no Brasil. Neste senfidde-se dizer que a grande maioria dos
artigos avaliados possui um carater sensacionatisteandencioso, mas que sao veiculos

importantes que devem ser monitorados, visto guetmps sdo uma das principais fontes de
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informac&o em contato direto com a populacdo gldbalma forma geral, o que pode gerar
uma imagem equivocada de um pais, devendo o Baasitlentificar tais noticias, apresentar

sua resposta.
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6. RESULTADO DA MATRIZ SWOT PARA O LICENCIAMENTO CO MPULSORIO
DE PATENTES FARMACEUTICAS
O presente capitulo discorrera sobre a opinidcedt®vistados a respeito da matriz SWOT
elaborada para o licenciamento compulsorio de pegdarmacéuticas.
Neste aspecto, cabe esclarecer que a matriz fetradda apos uma ampla pesquisa a respeito
dos caracteres legais, juridicos e praticos deagoaéncia de licenciamento compulsorio na
area de estudo, os quais foram conseguidos por deemmpla revisdo bibliografica e por
opinides de alguns especialistas consultados dueafdse inicial de pesquisa e investigacao
do assunto.
E importante ressaltar, no entanto, que a matt @gresentada e utilizada no é exaustiva,
sendo que o objetivo da mesma foi avaliar os praisifatores que poderiam causar impactos
significativos para a indastria farmacéutica e paigoverno, tanto em nivel nacional como
internacional.
Todos os entrevistados consultados durante o geesabalho avaliaram a matriz SWOT do
licenciamento compulsério elaborada durante a pesge a eles foi solicitado que
pontuassem cada item especifico de acordo comuodgraelevancia que considerassem mais
adequado, permitindo assim validar a matriz pr@goBara tanto, foi utilizada a seguinte
escala de avaliagao:
0: ndo relevante;
1. pouco relevante;
2: relevante, e
3: muito relevante.
Os resultados foram compilados em uma planilha fpuesubdividida por grupos de
especialistas, sendo que foi calculado o grau ldeémecia médio para cada grupo e, ao final,

o grau de relevancia médio da pesquisa.
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Antes de apresentar os resultados obtidos de fardieidual e em grupo para a referida
analise, € importante destacar que o objetivo agoi € o de se chegar a um grau de
relevancia pontual para cada item, ou se defimra&riz SWOT exata para o licenciamento
compulsério de patentes farmacéuticas, mas avaligmau de convergéncia de opinides e
impressdes de atores intimamente envolvidos noaspara que se possa ter uma visao mais
realista do que efetivamente se percebeu apésoa€ncias brasileiras com o licenciamento
compulsério para esse setor especifico. Ademaisideramos oportuno destacar que, apesar
alguns pesquisadores entenderem que a avaliacdopidges ndo € uma estratégia
academicamente muito valida, entendemos que nadoimmaa melhor para conhecer
efetivamente o impacto de uma situacdo a nao sdiante a percepcao pratica, vivenciada e
real dos especialistas no assunto, que lidam thange com a matéria e, devido as suas
aptiddes e atividades, podem refletir com profuedatiddo a repercussdo dos fatos no
cenario real.
Os resultados das consultas encontram-se apresemtasl tabelas abaixo - cada qual seguida
de uma breve analise dos resultados obtidos —ais ftpram subdivididas por grupos e nas

quais foi obtida a média aritmética de relevanei@abla grupo de entrevistados.
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6.1. Grupo PQ — Pesquisadores
O quadro apresentado a seguir demonstra os ressiitefirentes a relevancia atribuida pelos
entrevistados do grupo de pesquisadores aos topwtdantes da matriz SWOT elaborada

para o licenciamento compulsorio de patentes faéotamas.

Quadro 5- Resultados da Matriz SWOT - Grupo de Pesgsadores

Pesquisadores
Fatores
PQ1 PQ2 Meq
Reconhecimento internacional (TRIPS / Declaragdo de Doha) 9 3 2,5
Amplia o poder de negociagdo do Estado com a industria 3 3 3
Amplia o acesso da populagdo aos medicamentos 2 0 1
— |Aumenta o prestigio do pais como Estado fortemente
§ preocupado com a saude de sua populacido 1 2 15
o
(N
& | Inibe o exercicio de abuso de poder econémico (pois toma
como referéncia os pregos praticados pela indlstria em outros 3 3 3
paises)
Proporciona economia nos gastos publicos 3 3 3
N3o impede o titular da patente de continuar a exercer seus
direitos de explora¢do, comercializagao e licenciamento 3 2 2,5
Amplia as possibilidades de fabricagdo / fornecimento de
__ | medicamentos 3 3 3
(%]
-§ Possibilita a importacdo e/ou compra de produtos a pregos
.'g reduzidos 2 0 1
>
%’ Favorece a indUstria nacional e a produgao local dos produtos .
2 |licenciados 3 2,5
)
O | Pode prever transferéncia de tecnologia e, assim, ampliar o
conhecimento e capacitagao da industria local 2 2 2
Sujeitar o pais a compra de produtos com condi¢Ges 2 2 2
insatisfatérias que demandem gastos para readequacao
";,‘,: Ser utilizado indiscriminadamente 2 1 1,5
N
%J_ Falta de capacitagdo técnica e tecnoldgica da industria 3 2 25
® | nacional na producdo do produto licenciado ’
(N
g Regulamentacdes referentes a aquisicdo e contratacdo de
servigos por parte do poder publico federal, o que pode ) 3 25
atrasar a efetiva contratacdo, producéao e distribuicao dos !
medicamentos
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— | Redugdo de investimentos e/ou esforcos de P&D das 0 0 0
®. | industrias atingidas

o

g Redugdo de investimentos diretos do setor no Pais 0 1 0,5
F | Retaliagdo governamental dos paises dos quais provém as 2 2 2

industrias afetadas

Com poucas excecdes, o grau de relevancia atribp@lims entrevistados do grupo de
pesquisadores aos topicos da matriz foram semeklhaat por vezes, unanimes. A
unanimidade de relevancia foi dada aos seguinteefa

- permite a ampliacéo do poder de negociacdo @o@sbm a industria;

- efetivamente inibe 0 abuso de poder econdémico;

- proporciona economia de gastos publicos;

- favorece a ampliacdo de conhecimento e capaoitdgéndustria local;

- Sujeita o pais a compras de qualidade insatr&iato

- ndo leva a reducéo de investimentos / esfor¢c®®&die das industrias atingidas, e

- pode levar a retaliacdo dos paises dos quaigepras empresas afetadas.

Nos demais aspectos, houve discordancia quantoaaodg relevancia atribuido, porém na
maioria das vezes tal diferenca foi de apenas fogmara mais ou para menos.
Incompatibilidade efetiva de opinides foi observaddre os entrevistados nos seguintes
fatores:

- ampliacdo do acesso da populacdo aos medicamenios entrevistado entendeu que o
licenciamento compulsério pode, efetivamente, faver o acesso; no entanto, outro disse
que esse fator estd mais relacionado as condig@essse financeiras da populacdo do que
efetivamente ao licenciamento compulsorio;

- possibilidade de importacdo e/ou compra de pomdw precos reduzidos: um dos
entrevistados entende que esse fator é valido smna uso do licenciamento for feito em

forma de ameaca, caso contrario sua respostaigaeaba do pesquisador que acredita que
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essa possibilidade nao existe.
Ao final da analise da matriz, fizemos ainda duargyntas aos entrevistados: a primeira se o
entrevistado achava relevante algum fator que r@&ahsido mencionado na matriz, e a
segunda se tal matriz poderia ser consideradaavalid
Com relacédo aos fatores apontados na matriz, urevistado do grupo de pesquisadores
achou que ela estava bem completa, porém o outtarde ter sentido falta de mencao de um
fator referente a politicas de Estado como umauéag importante dessa ferramenta, pois
segundo ela a falta de politica de Estado paraea da saude é um fator importante a ser
considerado quando da deciséo de declaracao deaemga compulsoria.
Adicionalmente, ambos o0s entrevistados deste graposideraram valida a matriz
apresentada, sendo que um deles fez apenas uralvaessu nao relacionaria tdo direto a
licenca compulsoria e o fornecimento [de medicangntNesse caso, existem outros

mecanismos institucionais que garantem esse foneedto”.



131

6.2. Grupo PI — Especialistas em Propriedade Intet¢ual
Encontram-se listadas a seguir a opinido do grepes@ecialistas em propriedade intelectual

sobre a matriz SWOT elaborada para a presenteipasqu

Quadro 6 - Resultados da Matriz SWOT - Grupo de Esgcialistas em Pl

Especialistas em PI

Fatores
PI1 P12 PI3 | Pl4 | My,
Reconhecimento internacional (TRIPS / Declaracdo de Doha) 5 0 3 3 [2,25
Amplia o poder de negocia¢do do Estado com a industria 3 1 3 3 25
Amplia o acesso da populagdo aos medicamentos 3 1 2 3 |25
— |Aumenta o prestigio do pais como Estado fortemente
§ preocupado com a saude de sua populacido 2 0 2 2 1,5
o
a’ Inibe o exercicio de abuso de poder econémico (pois toma
como referéncia os precos praticados pela industria em 3 0 0 3 1,5
outros paises)
Proporciona economia nos gastos publicos 3 1 0 3 1,75

N3o impede o titular da patente de continuar a exercer seus
direitos de explora¢do, comercializagao e licenciamento

Amplia as possibilidades de fabrica¢do / fornecimento de
medicamentos

m

-§ Possibilita a importacdo e/ou compra de produtos a precgos

.'g reduzidos : 1 2 3 1225

>

%’ Favorece a indUstria nacional e a produgao local dos 5 .

& produtos licenciados 1 2 2

O | Pode prever transferéncia de tecnologia e, assim, ampliar o
conhecimento e capacitagao da industria local 2 0 1 3 1,5
Sujeitar o pais a compra de produtos com condi¢Ges 0 0 0 0 0
insatisfatérias que demandem gastos para readequacao
Ser utilizado indiscriminadamente 0 0 0 0 0
Falta de capacitagdo técnica e tecnolégica da industria 1 2 0 o lo7s

nacional na produgao do produto licenciado

Regulamentacdes referentes a aquisicdo e contratacdo de
servigos por parte do poder publico federal, o que pode
atrasar a efetiva contratacdo, producéo e distribuicao dos
medicamentos

W (Fraquezas)

1 0 0 0 |0,25
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Reducgdo de investimentos e/ou esforgos de P&D das
industrias atingidas

Reducdo de investimentos diretos do setor no Pais

T (Ameacgas)

Retaliagcdo governamental dos paises dos quais provém as 0 3 2 0o |125
industrias afetadas ’

Os resultados obtidos demonstram que, de modo, gesaparticipantes deste grupo nao
atribuiram muita relevancia as fraquezas e amemmtificadas para o licenciamento
compulsério de patentes relacionadas ao setor t&utiao.

Os especialistas em Pl consultados foram unanimesid@ acreditar que a utilizagdo do
licenciamento compulsério pode sujeitar o0 pais mpra de produtos inadequados, ser
utilizado indiscriminadamente e acarretar na ding#éw de investimentos diretos do setor no
Pais, nem reducdo de esforcos em P&D. E, realmebserva-se que, apds quatro anos do
primeiro e Unico licenciamento compulsério de uratepte no setor, observa-se que o Brasil
continua tendo a mesma relevancia — ou relevanéianaior — no cenario internacional,
possivelmente devido ao seu imenso mercado consumid

Apesar de nao ter tido respostas unanimes, algatose$ do licenciamento compulsorio
foram igualmente pontuados pela maioria dos ppditdes desse grupo de especialistas; sao
eles:

- possui reconhecimento internacional;

- amplia o poder de negociacédo com a industria;

- aumenta o prestigio do pais como Estado preooupad a salude de sua populacéo;

- € positivo ao prever que o titular da patente péode seus direitos de exploracao e
comercializacdo da mesma;

- amplia as possibilidades de fabricacdo e fornestommde medicamentos, e

- ndo é afetado por regras licitatorias.
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N&o houve convergéncia absoluta de opinides doswistados do grupo no que se refere aos
seguintes aspectos:
- ampliacdo do acesso da populacdo aos medicamentoariacao de relevancia dada a este
fator foi de pouco relevante a muito relevanteng@palmente devido ao fato de este aspecto
estar muito relacionado a condicao financeira ebda populacéo;
- inibicdo do abuso de poder econdémico — a divaigéneste aspecto foi extrema: dois
entrevistados acharam tal fator muito relevantajteos dois o acharam sem relevancia para o
assunto.
- economia nos gastos publicos: igualmente foi idemada muito relevante por dois
entrevistados e sem relevancia ou pouco relevamteytros dois especialistas ouvidos;
- favorece a transferéncia de tecnologia e, comsggmente, amplia o conhecimento e
capacitacao da industria local: todas as respdstas diferentes entre si, variando de nao
relevante a muito relevante;
- falta de capacitacdo técnica e tecnoldgica dasimih farmacéutica local: foi considerada
sem relevancia para dois entrevistados, e releyamngeoutro, e
- possibilidade de retaliagdo governamental dosegados quais provém as empresas
atingidas: novamente dois entrevistados consideraed fator sem relevancia enquanto
outros dois o consideraram relevante e muito reteva
Ha que se esclarecer, no entanto, que um dos etdids deste grupo foi pouco receptivo a
pesquisa, principalmente por entender que opimdestem fundamentagéo vélida para uma
pesquisa académica, sendo que sua recusa nagiahlie graus de relevancia para alguns
fatores pode ter interferido negativamente na@igém das médias da tabela.
A indagacao aos entrevistados sobre a relevancagden fator ndo relacionado na matriz
SWOT a eles apresentada trouxe as seguintes raspost

1. A licenga compulséria pode ser concedida paasutzdes além daquelas mencionadas na



134
matriz;
2. Um elemento importante e que néo foi incluido réispeito a remuneracéo das licencas

compulsoérias:

Deve a autoridade encarregada de estipular esameeatdo (na falta de acordo
entre as partes) levar consideracdes de interésdieqppem conta, ou deve seguir as
condicdes geralmente validas no mercado? Note equédéa de royalties pagos por
licencas de patente farmacéutica voluntarias nacawer internacional é de 25%.
(P12)

Dos quatro entrevistados do grupo, trés considerara@ida a matriz enquanto apenas um
alegou “objecbes metodoldgicas” por entender queutibzacdo de opinibes ndo €

academicamente valida.
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6.3. Grupo IND — Representantes da Industria Farmagutica
Séo reproduzidas no quadro abaixo as opinides dagulo grupo de representantes da

industria farmacéutica.

Quadro 7 - Resultados da Matriz SWOT - Grupo da Indistria

IndUstria

IND1 [IND2|IND3| IND4 | Mp

Reconhecimento internacional (TRIPS / Declaragdo de 0 3 ) ) 175

Doha)

Amf)lla_o poder de negociacao do Estado com a 3 3 3 ) 275
industria

Amplia o acesso da populacdo aos medicamentos 3 ) 1 1 175

Aumenta o prestigio do pais como Estado fortemente
preocupado com a saude de sua populagdo 1 3 0 0 1,00

S (Forgas)

Inibe o exercicio de abuso de poder econémico (pois
toma como referéncia os pregos praticados pela 2 3 3 0 2,00
indUstria em outros paises)

Proporciona economia nos gastos publicos 3 3 2 3 2,75

Ndo impede o titular da patente de continuar a exercer
seus direitos de explora¢do, comercializagao e 2 0 0 3 1,25
licenciamento

Amplia as possibilidades de fabrica¢do / fornecimento

de medicamentos 3 3 2 3 2,75

m

S |Possibilita a importacdo e/ou compra de produtos a

@ . 2 2 3 2 2,25

.'g precos reduzidos

*g Favorece a industria nacional e a producao local dos

& produtos licenciados 2 3 2 2 2,25

6 Pode prever transferéncia de tecnologia e, assim,
ampliar o conhecimento e capacita¢do da industria local| 1 2 1 2 1,50
Sujeitar o pais a compra de produtos com condi¢Ges 1 0 0 1 0.50
insatisfatérias que demandem gastos para readequagao ’
Ser utilizado indiscriminadamente 2 0 3 0 1,25
Falta de capacitagdo técnica e tecnoldgica da industria 0 0 2 3 1,25

nacional na produgdo do produto licenciado

Regulamentacgdes referentes a aquisicdo e contratacdo
de servicos por parte do poder publico federal, o que
pode atrasar a efetiva contratacdo, producdo e
distribuicao dos medicamentos

W (Fraquezas)

3 0 1 2 1,50
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Reducdo de investimentos e/ou esforcos de P&D das 0 0 0 ! 0,25

indUstrias atingidas

Reducdo de investimentos diretos do setor no Pais 0 0 2 1 0,75

T (Ameacas)

Retaliacdo governamental dos paises dos quais provém 0 0 2 3 125
as industrias afetadas ’

Apesar da aparente convergéncia de opinides desewties entrevistados do setor da
induUstria, ndo houve nenhuma resposta unanimenfobgervadas divergéncias, no entanto,
no que se refere aos seguintes aspectos:

- um dos entrevistados atribuiu relevancia zero raconhecimento internacional do
licenciamento compulsério, enquanto os outros édsevistados consideraram esse fator
relevante ou muito relevante;

- com relacdo a ampliacdo do acesso da populagiionadicamentos, dois entrevistados
consideraram tal fator pouco relevante enquantcosutois o consideraram relevante ou
muito relevante;

- um dos entrevistados acredita, de forma totalmetntraria aos demais, que o
licenciamento inibe 0 abuso de poder econdmicppde dos detentores da patente;

- dois entrevistados ndo consideraram uma forgavaate o fato de o licenciamento n&o
impedir o titular da patente de continuar a exessers direitos de privilégio, enquanto os
demais consideraram tal forca relevante e muitvagite;

- dois entrevistados ndo véem relevancia na ptidsithte de o licenciamento ser utilizado
indiscriminadamente, sendo que os outros dois\estaglos enxergam tal fator como sendo
relevante e extremamente relevante;

- opinido idéntica a anterior foi dada para a iesla falta de capacitagdo técnica e
tecnologica da industria nacional e no que dizeksms regras de licitagdo para compras

publicas vigentes, e
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- a possibilidade de retaliacdo governamental dmisep dos quais provém as empresas
afetadas também foi considerada nao relevante qisr dbs entrevistados, e relevante ou
muito relevante pelos demais.
A pergunta de algum fator relevante que n&o foracineado na matriz SWOT apresentada,

um entrevistado do grupo da industria deu a segydietlaracao:

Uma fraqueza (W) ndo mencionada que considero aelevseria a falta de
informacdo que pode gerar interpretacdes equiveceoiamo a idéia de “quebra de
patente”. O licenciamento compulsério por seguimras estabelecidas em acordos
internacionais nao revoga os direitos do determagprdsilégio. O governo que fizer
uso deste dispositivo continua obrigado a oferacetitular da patente uma justa
compensacdo pelo uso da mesma. Os direitos dartitahtinuam validos, embora
sua exploracdo ndo mais se restrinja ao regimect®pdlio. Outra fraqueza seria a
falta de normatizagdo para regulamentar a sol@itap licenciamento compulsério.

Com relacéo a validacao da matriz, trés dos estarlos do grupo da industria consideraram-

na valida e o ultimo fez a seguinte declaracao:

A matriz SWOT representa uma ferramenta para gesfiatégica competitiva que
permite inter-relacionar forcas, fraquezas, opaddiasies e ameagas. Contudo, o
diagnostico SWOT isolado ndo é suficiente paraisarab contexto nacional em que
se insere o licenciamento compulsério na legisldyasileira. A adogdo de poucas
ferramentas de andlise por si s6 ndo é uma baagrRecomenda-se a utilizacéo de
mais ferramentas de andlise complementares asmfemtas adotadas. A matriz
SWOT é realmente uma ferramenta de analise prajuteil de usar, convergente
e abrangente. Entretanto é superficial no entendionestratégico, subjetivo por
estar a mercé de interpretacbes e apresentar poucaesros. Por fim, a Andlise
SWOT tende a estar presa ao paradigma vigentegaainacdo, limitando a analise
(por que sdo estes os pontos fortes? E os porawoss? Sdo frequentemente
opinides dos proprios autores envolvidos).

Neste aspecto, vale lembrar que o atual traballsedoase também na realizacdo de
entrevistas e na analise bibliografica de artigeslgados pela imprensa especializada, ndo

tendo sido, portanto utilizada a Matriz SWOT comea ferramenta de pesquisa.
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6.4. Grupo POL — Formuladores / Implementadores d@oliticas Publicas
Foram colhidas também as opinides de representalesm grupo de formuladores /
implementadores de politicas publicas a respeitorefarida matriz SWOT, as quais

encontram-se reproduzidas no quadro abaixo.

Quadro 8 - Resultados da Matriz SWOT - Grupo de Impementadores / Formuladores

de Politicas Publicas

Implement. Politicas Publicas

Fatores
POL1 | POL2 | POL3 MopoL
Reconhecimento internacional (TRIPS / Declaragdo de Doha) 5 3 3 3,00
Amplia o poder de negocia¢do do Estado com a industria 3 3 3 300
Amplia o acesso da populagdo aos medicamentos 3 3 0 200

Aumenta o prestigio do pais como Estado fortemente

m
§ preocupado com a saude de sua populacido 3 3 1 2,33
o
(N
5 | Inibe o exercicio de abuso de poder econémico (pois toma
como referéncia os pregos praticados pela industria em 3 1 2 2,00
outros paises)
Proporciona economia nos gastos publicos 3 3 2 2,67

N3o impede o titular da patente de continuar a exercer seus

direitos de explora¢do, comercializagao e licenciamento 2 2 3 2,33
Amplia as possibilidades de fabricagdo / fornecimento de
__ | medicamentos 3 3 2 2,67
(%]
S | Possibilita a importacdo e/ou compra de produtos a precos
S - 3 3 0 2,00
2 reduzidos
£ |Favorece a industria nacional e a produgao local dos
] o 3 3 3 3,00
& produtos licenciados
O | Pode prever transferéncia de tecnologia e, assim, ampliar o
conhecimento e capacitacdo da industria local 3 1 3 2,33
% | Sujeitar o pais a compra de produtos com condicbes 1 0 3 133
© 2.q ~ ’
N | insatisfatorias que demandem gastos para readequacdo
=}
8 | Ser utilizado indiscriminadamente 1 0 0 0,33
[N
= Falta de capacitagdo técnica e tecnoldgica da industria 3 0 3 2,00

nacional na produgao do produto licenciado
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Regulamentagdes referentes a aquisicao e contratacao de
servigos por parte do poder publico federal, o que pode
atrasar a efetiva contratagao, produgao e distribuicao dos
medicamentos

1 0 2 1,00

Reducgdo de investimentos e/ou esforgos de P&D das 1 0 0 0.33
industrias atingidas ’

Redugdo de investimentos diretos do setor no Pais 1 0 1 0,67

T (Ameacgas)

Retaliacdo governamental dos paises dos quais provém as 3 0 1 133
industrias afetadas '

Os entrevistados pertencentes ao grupo de impleahanets / formuladores de politicas
publicas pontuaram os fatores da matriz SWOT dendomuito homogénea, porém
unanimidade mesmo foi dada aos seguintes aspextaedciamento compulsoério:

- todos acham extremamente relevante o reconhewmaternacional do licenciamento
compulsério por meio do acordo TRIPS e da DeclaragdDoha, o que confere grande forca
ao uso desse instrumento legal,

- ampliacdo do poder de negociacdo do Estado doduatria, e

- a possibilidade de o licenciamento compulsonfacer a industria nacional e a producao
local dos produtos licenciados.

Em outros aspectos, apesar de nao ter havido umkatie) houve consenso na maioria das
respostas dos entrevistados — com diferencas dedgraelevancia de apenas 1 ponto para
mais ou para menos entre elas. No entanto, obsenvse opinides discrepantes com relacao
aos seguintes fatores:

- ampliacdo do acesso da populacdo aos medicameloigsentrevistados consideraram tal
fator muito relevante como uma forca do licencialmerwompulsorio de patentes
farmacéuticas, porém outro entrevistado atribulevéacia zero por entender que tal fato se
relaciona mais a fatores econémicos do que degdoiatelectual;

- aumento do prestigio do pais como Estado fortempreocupado com a saude de sua

populacdo: novamente um Unico entrevistado atribuegse fator pouca relevancia, enquanto
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os demais consideraram tal aspecto extremamertearge;
- possibilita a importacdo e/ou compra de prodwtoprecos reduzidos: um entrevistado
atribuiu relevancia zero, sendo que os demaisudtaiin a este fator relevancia 3;
- possibilidade de previsao de transferéncia deotegia passivel de ampliar o conhecimento
e a capacitacdo da industria local: um dos entemlos atribuiu a esse aspecto pouca
relevancia, indagando que essa seria uma posaiglide um mundo ideal, ndo em nosso
mundo real — posto que isso foi previsto no decaolicenciamento compulsério do
Efavirenz e nao foi colocada force Os demais entrevistados consideraram tal fatatomu
relevante.
- Sujeitar o pais a compra de produtos com condlig@@atisfatorias: ndo houve nenhum tipo
de consenso neste aspecto, sendo que um entrevi¢athrou entender que isto € uma
fragueza do mercado, e ndo da licenca compulsénguanto outro considerou essa
possibilidade real e Ihe atribuiu alta relevancia;
- falta de capacitagdo técnica e tecnoldgica dasinid nacional foi considerada, por dois
entrevistados, como sendo altamente relevante,nparéterceiro entrevistado atribuiu
relevancia zero a este fator por entender queemdiamento compulsério ndo tem relacéo
com esse fator. Ha que se mencionar que um dasvetados desse grupo atribuiu relevancia
“5” para essa questdo, o que demonstra uma s@igeypacdo com esse aspecto especifico
mencionado na matriz;
- também a influéncia da regulamentacdo das l@ésgpara compras publicas para o
licenciamento compulsorio teve opinides discrepadts entrevistados, e
- retaliacdo governamental dos paises dos quaieipras empresas afetadas foi considerada
nada e pouco relevante por dois entrevistados,nmi@s relevante pelo terceiro componente
do grupo ouvido.

Além disso, nenhum entrevistado do grupo mencialgum fator relevante que deveria ser
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incluido na matriz apresentada para analise, estadonsideraram valida.

6.5. Resultados da Matriz SWOT — Consideracdes

De todos os grupos pesquisados, 0 de pesquisaddor@sjue mais atribuiu alta relevancia
para as fraguezas do licenciamento compulsorin) di considerar muito relevantes também
0S aspectos positivos — forcas e oportunidadessaderramenta legal.

Percebemos que o0s especialistas em propriedadiecind enxergam a ferramenta
Licenciamento Compulsorio como um instrumento legite positivo, nos aspectos juridicos,
econdbmicos, comerciais e sociais da questdo. Tratlesdo levou em conta, também, as
opinides manifestadas pelos integrantes desse gyupp em sua maioria, avaliaram o
licenciamento compulsorio de forma positiva e bieagbara a sociedade e para o pais.

Os resultados do grupo da indlstria nos causaranmersurpresa por duas razdes principais:
primeiro porque 0s proprios representantes da tndi&em o licenciamento compulsorio
como uma ferramenta que apresenta, em suma, mai®sp@ositivos do que pontos
negativos, ou seja, o proprio setor industrialdtrédui valor. O segundo e mais surpreendente
ponto refere-se ao fato de todos o0s entrevistadste djrupo terem atribuido relevancia zero
para a ameaca de reducdo de investimentos e/ogasfde P&D das industrias atingidas,
uma vez que esta foi uma alegacdo muito ouvidenéaégas ameacgas e, principalmente, da
declaracao do licenciamento do Efavirenz.

Outra declaracdo surpreendente da industria relace a mencao sobre a necessidade de
uma normatizagdo para solicitacdo de licenciamasdmpulsorio. Observa-se que as
empresas farmacéuticas — em especial as empresgmais, que nitidamente estdo se
empenhando em melhorar o posicionamento tecnol@ycBrasil no cenario mundial - tem
interesse na utilizagdo privada do licenciamentmpdsorio, e isso ja foi testemunhado

algumas vezes pela autora em eventos ligados a denante os quais representantes da
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industria manifestaram a intencdo de conhecer ocsammamos pelos quais elas proprias
poderiam solicitar o licenciamento compulsério deeptes de empresas multinacionais.
Assim, percebemos que nao sé o licenciamento cadipol € bem aceito pela industria
como, ousariamos dizer, ela propria o acha subadii. Porém, deve-se destacar que na
opinido dos representantes da industria, as faté@suidas ao licenciamento compulsorio
receberam a menor avaliacdo, o que pode sugerii qesmo apresentando um
posicionamento favoravel ao licenciamento compids@xiste ainda um olhar cauteloso
sobre o tema; portanto, ndo se pode afirmar queao de importancia apresentado pelos
diferentes grupos de entrevistados € o mesmo f&stpode estar ligado as caracteristicas do
grupo pesquisado, visto que se o licenciamento atsapo for valorizado, mesmo sendo
potenciais usuarios dessa ferramenta, também s&o potenciais licenciados
compulsoriamente.

Também no grupo de implementadores / formuladoegsotiticas publicas observou-se uma
tendéncia a pontuar fraquezas e ameacas com rel@v@equenas, o que também indica uma
visdo positiva do licenciamento compulsorio.

De modo geral, as entrevistas realizadas e a arddis relevancias atribuidas pelos diferentes
grupos de envolvidos com a questdo foi totalmenigpreendente. Percebeu-se que o
“monstro” do licenciamento compulsério ndo é tém fguanto foi pintado — se é que ele
chega a existir. A sensacdo que tivemos ao fingbrdoesso foi positiva: o licenciamento
compulsorio € juridicamente conhecido e aceitm@mdo como uma ferramenta util e que,
se utilizada, tem vantagens a oferecer tanto maigesbcial quanto na comercial.

E preciso mencionar, ainda, que o contato com or sgh indlstria ainda teve uma
caracteristica peculiar: a absoluta maioria dagstsper secom as quais tentamos contato
a principio concordava em participar da pesquisgérp no momento de efetivar a entrevista

— quer seja pela marcacdo de um horario ou pgl@stesdo questionario enviado por meios
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eletrénicos, esquivavam-se ou, simplesmente, amisi@. Associacfes da Industria nos
atenderam muito bem, porém as préprias industaando tomadas de forma isolada, nédo
foram receptivas, aparentando certo temor em sé&esatar a respeito do assunto. No entanto,
nao vemos isso como um fator capaz de desabonascuipa realizada, tendo em vista a
homogeneidade das respostas do grupo e, principtme participacdo de uma associagcao
da industria farmacéutica que, via de regra, reptasos interesses das industrias como um
todo.

Para finalizar este tOpico, € apresentada a segna& matriz compilada, na qual foram
inseridas as meédias de cada grupo de entrevisggdms meio delas, foi calculada a média

geral atribuida aos itens dela constantes.

Quadro 9 - Matriz SWOT —Compilacao de Resultados Média Geral

PQ E-PI IND POL | média
Descrigao Geral
Ivlgrupo Mgrupo |Vlgrupo Mgrupo s
Reconhecimento internacional (TRIPS /
Declaracédo de Doha) 2,5 2,2 1,7 3 24
Amplia o poder de negocia¢do do Estado com
L 3 2,5 2,7 3
aindustria 2,8
Amplia o acesso da populagdo aos
medicamentos 1 2,2 L7 2 1,7
Aumenta o prestigio do pais como Estado
"o | fortemente preocupado com a saude de sua 1,5 1,5 1 2,3
(&3 ~
E populagdo 16
& | inibe o exercicio de abuso de poder
econdmico (pois toma como referéncia os
precos praticados pela industria em outros 3 15 2 2
paises) 21
Proporciona economia nos gastos publicos 3 1,7 2,7 2,7 2,5
Ndo impede o titular da patente de continuar
a exercer seus direitos de exploragao, 2,5 2 1,2 2,3
comercializagdo e licenciamento 20
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Amplia as possibilidades de fabricac¢do /
fornecimento de medicamentos

2,7

Possibilita a importacdo e/ou compra de
produtos a precos reduzidos 1,9

Favorece a indUstria nacional e a produgao
local dos produtos licenciados 23 2 2.2 3 2,4

O (Oportunidades)

Pode prever transferéncia de tecnologia e,
assim, ampliar o conhecimento e capacitagdo 2 1,5 1,5 2,3
da industria local 18

Sujeitar o pais a compra de produtos com
condigdes insatisfatdrias que demandem 2
gastos para readequacgao 1,0

Ser utilizado indiscriminadamente 1,5 0 1,2 0,3 0,8

Falta de capacitagdo técnica e tecnoldgica da
industria nacional na produgdo do produto 2,5 0,7 1,2 2
licenciado 1,6

W (Fraquezas)

RegulamentacgGes referentes a aquisicao e
contratacao de servigos por parte do poder
publico federal, o que pode atrasar a efetiva
contratagao, producgao e distribuicdo dos
medicamentos 1,3

2,5 0,2 1,5 1

Reducdo de investimentos e/ou esforcos de 0 0 0.2 0.3
P&D das industrias atingidas ’ ’ 0,1

Reduc;’ao de investimentos diretos do setor 0,5 0 0,7 0,7
no Pais 0,5

T (Ameagas)

Retaliagdo governamental dos paises dos 2 12 12 13
quais provém as industrias afetadas ’ ’ ' 1,4

Por fim, cabe declarar que a matriz SWOT apresandadante a pesquisa foi validada pela

grande maioria dos entrevistados.
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7. CONCLUSOES E CONSIDERACOES FINAIS
Quando se fala em licenciamento compulsorio denpegeas reacdes sdo sempre cautelosas e
as declaracfes sao sempre reticentes. Ao cometraldho, quando da decisdo de estudar
esse tema, as opinides que se ouviu sempre fazemam a um tema complexo, comentou-
se que havia muitos interesses envolvidos, o as®ratextremamente polémico e que seria
um grande desafio.
Realmente foi um grande desafio que, no entantmyxé&r como resultado final uma
constatacdo surpreendente: a de que a licenca Bripué uma ferramenta positiva,
legalmente aceita e muito bem vista, inclusive petpresentantes do setor industrial que
participaram da pesquisa . Com relacdo a este taspalbe esclarecer que as opinides aqui
manifestas sdo de representantes da industriatanfm ndo correspondem a opinido oficial
das empresas nas quais 0s mesmos atuam.
Ao comeco das pesquisas, a ideia seria a de qmaspe confirmaria que as ocorréncias de
licenciamento compulsoério no Brasil foram negativailsuxeram elevados riscos para o
desenvolvimento da industria nacional bem como paratividades econdmicas do setor no
pais, visto a elevada expectativa de reducdo destinventos diretos do setor no pais e a
grande repulsa que a utilizacdo dessa ferrameatar#gpmente causava, principalmente para
a industria.
No entanto, a analise profunda das ocorréncias ®uiae consequéncias (que de modo geral
resultaram em acordos benéficos ao pais), a reatizdas entrevistas e a compilagdo dos
resultados obtidos pela analise da matriz SWOTlaev®, dentre o grupo entrevistado, uma
realidade surpreendentemente diferente: o liceramiéoncompulsério é muito bem aceito, é
uma ferramenta juridica legal e internacionalmeat®nhecida, é bem visto — logicamente
ainda com certa cautela — pelos participantes megtdes ao grupo da industria farmacéutica

em geral, e teve impactos positivos para o paiiscipalmente quando se analisam os dados
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da ultima pesquisa PINTEC divulgada, na qual semé@umento significativo na quantidade
de empresas que estao investindo em P&D em sudades.
E certo que a PINTEC 2008 revelou também uma diigliouno nimero de empresas
farmacéuticas atuantes no Brasil, no entanto deredi que essa reducdo deveu-se
predominantemente a estratégias comerciais, palmegnte oriundas de inUmeras operacdes
de fusdo e aquisicdo entre empresas que tem aroned Ultimos tempos, além da
instabilidade econdmica internacional e nacionadfieda na inseguranca da troca do governo
brasileiro em 2003 e de duas crises nesta Ultimaddé Portanto, ndo se pode considerar tal
reducdo como um fato desencadeado pelas ocorré&eciaenciamento compulsério no pais
— em especial, pela declaracéo de licenca compailddrefavirenz anunciada em 2007.
Ressalte-se também que, ao longo da pesquisa,vobsss que até mesmo as industrias
farmacéuticas tém buscado conhecer formas deantdizlispositivo de licenca compulsoria -
que foi por muitos considerada subutilizada — enefieio préprio.
Outro aspecto que entendeu-se ser importante nmamai@sta concluséo refere-se a forca do
Brasil no cenario internacional. Pode ser ilus&xeesso de otimismo desta autora, mas o
fato de a Tailandia ter sido retaliada por um @b®itatorios que teve uma patente licenciada
compulsoriamente naquele pais, e o Brasil ndodfeide nenhum tipo de retaliacdo, como
reflexo da politica brasileira em utilizar a feramta do licenciamento compulsorio, podem
ainda reforcar a idéia do crescente aumento daa fdo; nosso pais, sua importancia no
cenario internacional, seu potencial consumidocan@mico e, sobretudo, sua maturidade,
posto ter tomado a decisdo de declarar o licencitomegpenas quando todas as alternativas
possiveis ja haviam sido tentadas.
Mediante tal constatacdo, ousa-se afirmar: o lieemento compulsério ndo teve, no cenario
interno, um impacto tdo negativo quanto se imaginasvelou forca politica, determinacéo

para negociagao, coragem para encarar novos desedipacidade produtiva por parte dos
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laboratorios estatais e privados envolvidos na ygéad do medicamento licenciado e,
sobretudo, a certeza de que a atitude do paisandledal, leviana nem impensada. Porém
deve-se destacar que esta acao realizada peld Bmsiflorar a fragilidade e deficiéncia da
industria farmacéutica nacional, principalmente@asiderarmos as dificuldades apresentadas
no processo de producdo do medicamento licencibdelizmente ndo se pode dizer o
mesmo com relacdo ao cenario internacional, pastset chegado a conclusdo de que as
noticias veiculadas pela imprensa internacioOnal stratam-se predominantemente
tendenciosas e negativas para o Brasil.
Muito ainda ha que ser levantado até que sejavmbssina avaliacdo confiavel do efetivo
impacto dos casos ocorridos no Brasil, principalme® que se refere ao aspecto financeiro
da questdo. No entanto, entendemos que a pese@aiszada pode servir como ferramenta
balizadora dos impactos mais praticos relacionadagesenvolvimento do setor farmacéutico
brasileiro, principalmente por ter permitido cotetajue ele € visto com bons olhos por todos
0s grupos envolvidos e também pela percepcédo degrapmente, ndo ter trazido o prejuizo
social e tecnoldgico a industria farmacéutica naalio
Tem-se a nitida sensacdo de que estudos mais rgadins ainda devem ser feitos,
possivelmente com uma ampliagdo muito significatteaquantidade de entrevistados — em
especial da industria farmacéutica - e talvez comtilzacdo de outras ferramentas de

investigacao.

Reproduzir um desenvolvimento que ja foi feito jdstnamos que é possivel. O que
a gente precisa é dar o outro passo, comecarcaisas novas, Nossas... espero um
dia ver isso!! (IND2)
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ANEXO A — TRANSCRIGCAO DAS ENTREVISTAS SEMI-ESTRUTUR ADAS

GRUPO PQ - PESQUISADORES

Questdo 1 O senhor acha relevante algum fator que nao émianado na matriz SWOT do
licenciamento compulsorio elaborada para a pregesguisa? Qual?

PQ1) Nao. Acho que esta bem.

PQ2) Sim: continuidade de politica, ou seja, politiea Estado. A saude deveria ser uma
politica de Estado, e ndo governamental. E isso&ftaqueza. Falta de Politica de Estado. E

nao necessariamente através de CPMF, com o poangalg

Questdo 2 Qual a sua opinido sobre o licenciamento compiolgdrevisto na legislagcéo
brasileira e internacional?

PQ1)Eu acho que € uma coisa importantissima como s#svdg dentro da lei de patentes,
justamente pela possibilidade de a concessao dopbbo temporario para as empresas pode
leva-las a querer exercer o abuso do poder econbriintdo no sentido de vocé ter
salvaguarda dentro da propria lei, pelo fato deévestar sozinho no mercado, as empresas
poderem querer se utilizar do privilégio que elbiveram pelo investimento pretérito em
P&D em abuso de precos, ou insuficiéncia do merceito, entdo contra isso, eu acho que &
uma salvaguarda que ndo poderia deixar de contdrodga coisa. Outra coisa também que
eu acho que é a questao do desenvolvimento nacjoaabizer, a patente ndo é um fim em si
mesma, ela na verdade procura estimular de um Ulsdoinvestimento em pesquisa e
desenvolvimento e de outro lado o investimento ais paquelas empresas. Agora, se essas
empresas obtém patente, mas elas ndo investems)@pa tem aquele artigo que eu nao sei
0 numero- mas é o artigo que diz que € obrigadoed® @apOs a concessdo da patente a

producdo nacional - se empresa ndo quiser fazerlqudeveria ceder a patente a terceiros, se
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assim tivesse interesse, eu acho que € uma claasob@m muito relevante, s6 que esse uso
da licenca compulséria ndo esta se fazendo nolBeasndo entendo o por que; acho que esta
sendo sub-aproveitado.

PQ2) Eu acho importante como uma medida politica queaises tem e que deve ser
aplicada de forma necessaria... Eu ndo gosto de Beasil aparecer como um coitadinho, e
como eu fui da universidade a vida inteira, veje gwniversidade pesquisa muito - ndo s6 a
UFRJ como outras. Eu acho que o Brasil pesquistommas acho que falta uma politica para
fazer essa pesquisa para virar tecnologia parmpsesas. Até 80 o Brasil estava com uma
politica de pegar pesquisas junto com as emprdsasnvolver essa tecnologia e o Brasil se
comprometer a comprar [0s produtos resultantéspuge alguns casos — na época [em que] a
Marta Nobrega era presidente da CEME. Entédo eu qubcse aquela politica de 80 tivesse
continuado, 30 anos depois — que seria hoje —i@stas em outro patamar de producéo de
medicamentos e de farmoquimicos. Outro lado: aaréabrios oficiais também andaram bem
— por exemplo, o da Marinha. O que eu percebo éequedrios setores nos involuimos ao
invés de evoluir. Tudo bem, na década de 80 holestlaa comercial; mas a area
farmacéutica ficou para tras - e ai nés sofremogomibntdo temos pouquissimas empresas
para fazer o desenvolvimento, e 0 medicamento ndma consequéncia. Até houve uma
possibilidade, mas houve [também] uma facilidadéongrande de importacéo propositada
pela evolucdo do déficit... O Brasil tem um progadue saude] que mostrou como tratar o
paciente, como administrar, s6 que ele importa ppedicamentos], entdo se esqueceu de um
lado importante que é fazer os farmoquimicos e edicamentos. Eu acho que, literalmente,
0 pais negligenciou isso, porgue nas outras aggasam: no tratamento, prevencao... Entdo
neste elo da cadeia - se € que se pode chamatessadeia de producéo - ele atuou muito
bem, mas esqueceu [dessa etapa]; entdo eu dirihogyive neglicenciamento. Mas é Gbvio

que se VOCé vé que 0 precgo € exorbitante, mas uentrgtar [a doenca], vocé tem que entrar
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com essa prerrogativa que existe na lei - ndogante como qualquer outro pais; entéo isso €
um acordo internacional que é como se fosse umecagcVvocé sO deve usar excecbes em
casos extremos. [E a Ultima ac¢&o que vocé deverf@mdajue essa a¢do ndo deve se tornar
comum, porque se vocé olhar [para] qualquer owa @i ser muito mais complicado até...
Se a gente estivesse desenvolvendo [produtos fautieas] € logico que [a empresa
fabricante / detentora da patente] baixaria o pre@o chegaria nem a licenciar [pois] vocé
poderia negociar; mas neste caso nd0s nao tiven@®@o necessario para apresentar... Mas
nao por culpa da Fiocruz, porque existe um apraddiz. Quando € a primeira vez que vocé
esta trabalhando vocé pode ter um planejamento, meata, mas vocé ndo pode jurar [que
tudo saira conforme o previsto]... Agora se issotieiro, vocé planeja e da muito mais
certo. Nao estou querendo culpar [ninguém]; foi tsto que fizeram mas que nao
necessariamente 100% deve ser confirmado pordalexperiéncia... Ja houve [experiéncias
/ tentativas] no passado, mas as pessoas se apus@midam, vao para outros lugares, e ai
demora certo tempo. Entdo acho que € muito maisquestdo politica sim, a minha visao é
muito clara. E também o que me incomoda um pougoemnte o mundo, a gente ficar
pedindo “pelo amor de Deus, abaixa [0 pre¢o] pormyege vamos saber fazer”... Mas vamos
mesmo, importando o ingrediente ativo da india?deré que a india foi? Ahh, a india néo
reconheceu patentes em 96... Outra medida politigata ndo adianta chorar, mas é outra
medida politica! E agora? Existem os foruns de aditipidade — antes mesmo do governo
Lula, no governo FHC j4 tinha os foruns de comp@dide e houve realmente acbes para

melhorar, s6 que a gente ficou tanto tempo paigamjsso € vontade politica

Questdo_3 O senhor acredita que existem alternativas andiamento compulsério de
patentes como ferramenta para atender ao intepggdco — conforme foi alegado pelo

Governo Federal do Brasil para sua utilizacdo - geenhaja prejuizos para o setor industrial?
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PQ1) A alternativa para o licenciamento compulséridgaserlicenciamento voluntario, e eu
acho que as préprias industrias ndo tem tido untadat proativa em relacdo a esse
licenciamento voluntario. Eu ndo vejo isso. Entdelas acham que o outro € muito radical,
que poderia ter uma alternativa, elas poderiant &stzando, ou alguma coisa nesse sentido.
As outras iniciativas que tem em relacdo a issdat de pool de patentes, que € uma espécie
de licenciamento voluntario, mas eu nao tenho w&st®a coisa com um desenvolvimento
muito promissor. Eu acho que o desenvolvimentoaaidima promessa de futuro, mas eu
nao estou vendo aderéncia em relacdo a isso. Heucae a licenca compulsoria € um bom
instrumento; usado com parcimdnia ou em casos meggeeu acho que é perfeitamente
tranquilo, ndo tem problema nenhum. Talvez a liaesmnpulséria tenha algumas maculas na
sua histoéria. A principal macula foi o licenciam®iebmpulsoério que o espdlio de guerra fez
em relacdo as empresas alemas quimicas, licendiaroempulsorio esse coletivo, ou seja,
todas as patentes se tornaram espoélio de gugn@tanto, foram apropriadas pelos gestores
do espodlio de guerra, os EUA, que se beneficiaraimcipalmente, é claro que eles
licenciaram primeiro as empresas deles e depomitaas empresas. Entdo tem uma marca
negativa no uso da licengca compulséria ligada a astéaria de guerra. Mas eu acho que
temos que desmistificar essa idéia e olhar pelo fabitivo da coisa, e o lado positivo da
forca tem a ver com o seguinte: ndo se pode congeldégio para uma coisa e a empresa
usar para outra. Acho que é por ai.
PQ2) Negociacdo, e eu acho assim: se vocé comeca aamqsg vocé faz a sintese, se da
visibilidade a isso, ndo precisa chegar a essefdatdeclarar o licenciamento compulsério].
A alternativa seria o desenvolvimento continuo ddustria, e dessa parceria com a
universidade para agilizar isso, e compras goveengars do que estad sendo produzido aqui,

porque ai se vocé produz e nao tiver garantia ogE ndo ha desenvolvimento.
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Questéo 4 O senhor consideraria valida essa Matriz?
PQ1) Sim, apenas com uma ressalva: no caso do Efaveteazho que, independente de ter a
licenca compulséria ou ndo, o acesso da populagdestava garantido por que tem o
programa de garantia de acesso universal [dos ea@as medicamentos do coquetel anti-
AIDS]; entdo dificilmente o programa ia chegar nponto em que diria: “olha, ndo vamos
fornecer o medicamento”, tendo em vista a relewangie ele tem dentro do consenso
terapéutico. Entdo, acho que seria uma solucaconanéistica o Brasil dizer que nao iria
fornecer [medicamentos], apesar dos precos sere¢issimlos, e pesarem bastante no
orcamento dos medicamentos no Ministério da Sabddeacho que eu néo relacionaria tao
direto a licenca compulsdria e o fornecimento [alitamentos]. Nesse caso, existem outros
mecanismos institucionais que garantem esse foneedo.

PQ2) Sim. Acho uma ferramenta 6tima.
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ANEXO B — TRANSCRICAO DAS ENTREVISTAS SEMI-ESTRUTUR ADAS

GRUPO PI -ESPECIALISTAS EM PROPRIEDADE INTELECTUAL

Questdo 1 O senhor acha relevante algum fator que nao émianado na matriz SWOT do
licenciamento compulsorio elaborada para a pregssguisa? Qual?

PI1) A licenca compulsoria pode ser concedida por suttades além daquelas mencionadas
na matriz.

PI2)A primeira pergunta que eu teria feito num questimn como este seria: “0
senhor/senhora considera o mecanismo das licergagidrias de patentes importante?”
(isto corresponde mais ou menos a sua quarta pgargumplementar). Isto porque, na
realidade, o sistema de licencas compulsorias (Idagui em diante) tem pouquissima
importancia pratica e muita importancia politicadeolégica. No caso do Brasil, lembre-se
que a unica LC concedida foi para uma patenteipgelisto €, uma patente que nem deveria
ter sido concedida, em primeiro lugar, e, em segundca patente sobre a qual pesa uma
suspeita de nulidade absoluta (por falta de cowstitalidade). E alias este fato que explica
por que a titular da patente, a empresa Abbdtfsic), ndo reclamou dos royalties
absurdamente baixos (1,5% do preco liquido) imoplo Decreto: afinal, a LC néo fez
sendo reafirmar a validade das suas patentesr@pekm vez de simplesmente decretar a sua
extincdo. O percentual de 1,5% é pouco, mas é moeng@ade comparado com o 0% que
Farmanguinhos poderia ter pago...

Eu costumo dizer em minhas palestras que dispomdgistema de LCs é o mesmo que morar
na Arabia Saudita e ter um guarda-chuva em cagma@a-chuva nunca vai ser necessario a

nao ser em ocasides absolutamente excepcionaigsdeoila cautela, € bom té-lo, mas nao se

deve imaginar que ele sera usado com frequéncia.

119 Entendemos que o entrevistado, na realidade feséaré empresa Merck, Sharp & Dohme, titular diepe
do medicamento Efavirenz.
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As LCs nao devem ser vistas como mecanismo degaoiitdustrial — afinal, elas ndo geram
transferéncia de tecnolodf Foi, alids, por isto que o Brasil adotou um Dec{em 2001,
se ndo me engano) que obriga o titular da patemsmsferir o know-how, em caso de licenca
obrigatoria, sob pena de extinguir a patente pba fde descricdo suficiente. Sonia, vocé é
uma especialista em redigir pedidos de patentggbe suito bem que as especificacdes
representam apenas a ponta de um iceberg (o knew<dubretudo no que se refere as
invencdes complexas, fica todo debaixo de aguaa—minta € que emerge). Ora, uma LC por
definicdo pressupfe uma situacdo de confronto -€anantitular transfere seu know-how
voluntariamente. A ndo ser em casos de emergéncideoabusos do poder econémico
(devidamente definidos como tal por uma deciséositada em julgado), o beneficiario de
uma LC terd que buscar uma licenca voluntaria pronee esta ter-lhe sido recusada.
Portanto, s6 depois de se estabelecer uma sitdagémnflito € que a LC pode ser imposta.
Um elemento que eu considero importante e queo/in@duiu no questionario diz respeito a
remuneracao das LCs: deve a autoridade encarrelgaéstipular essa remuneracao (na falta
de acordo entre as partes) levar consideracOastelesse publico em conta, ou deve seguir
as condi¢cdes geralmente validas no mercado? Nateagmédia de royalties pagos por
licencas de patente farmacéutica voluntérias n@aderinternacional é de 25%.
PI3) Observacdo da autora: o entrevistado discorrewesain caso de licenciamento
compulsério — do defensivo agricola “Roundup” [rexddio pela empresa brasileira Nortox
Agroquimica S.A.] - ocorrido antes da promulgacad_Bl 9279/96 para opinar a respeito da
pergunta formulada. Tal opinido sera, aqui, tratsoma integra: “O Roundup € de um setor
que tem sido um crucial para a nossa economiag¢queetor agricola. E um dos setores da
tecnologia em que o Brasil € mais competitivo. Eedeque demonstrou, a longo prazo, ser o

anico que tem competitividade nos trés mercadasquyisa, tecnologia e produtos. A Nortox

120 por isso eu atribui zero & sua quarta perguradivelas “oportunidades” (comentario do entrevisjad
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entrou no mercado numa area importante que é defsragricolas, e a partir dos anos 60 ela
demonstrou uma extrema capacidade de lidar coensastle patentes, mais especificamente
em 1969, num episdédio no qual se envolveu em uida @€ contrafacdo de patente, e ndo so
a Nortox se defendeu muito bem como conseguiu idaud incidental da patente. O que
resulta disso? E que a Nortox adquiriu a excluaikidde usar a patente em questdo. Como se
da esse mecanismo? Quando alguém entra com umalagéantratacdo, e do outro lado
consegue se defender dizendo que aquela patentla,éanpatente s6 € nula entre partes, a
nulidade nédo se estende p/ todo mundo; ou sepapora co-propriedade no qual o titular da
patente trabalha p/ garantir o seu proprio monop@iconsequentemente o monopolio da
outra parte. Entdo a Nortox teve durante esseqmetimo de 1969 para ca, um excepcional
sucesso no uso do sistema de patentes. Essa éita para licencas compulsorias, seja de
falta de uso, seja a de interesses publicos. VEéque seplayer no sistema de patentes;
vocé nao pode ser amador. A Nortoglayer. O caso de setembro de 1983 em que a Nortox
se movimentou para conseguir licenca compulsér@ @aso, como eu disse candnico: a
Nortox desenvolveu tecnologias alternativas, encaloe tecnologias antes de pedir a licenga
compulséria, se aparelhou, desenvolveu tecnoladiemativas onde ha patente. Conseguiu
através de um laboratério estrangeiro, duas paetdeprocessos depositadas no Brasil, as
guais ele pagou pesquisa e conseguiu ver depositpd#ente. Entdo em setembro de 1983
pediu a licenga compulséria por falta de uso nsiBr&omo isso se da: a legislacado da época
nao permitia a patente de produto quimico, apeatenfe de processo quimico — enquanto
para os pedidos farmacéuticos ndo permitia pateste de processo nem de produto. Mas
para outros produtos produzidos aqui - inclusiveagequimicos — permitia patente de
processo. SO a Monsanto tinha, no Brasil, uma patda processo quimico que, além de
processo quimico, tinha uma reivindicacdo que &mladextensamente na época, embora a

meu ver completamente em oposi¢cao ao teor da Uei,fgi a patente de formulagao - a
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patente de formulacdo da Monsanto é apenas oraa® um solvente, agua, qualquer coisa,
0 que importava, na verdade, € a protecdo do ativoproduto tecnologicamente neutro ou
quase isso. A Monsanto produzia 0 agroquimico qaeoemais importante no mercado
mundial - e continua sendo, embora em dominio papéxtremamente relevante no mercado
mundial - no Brasil, quer dizer, s6 formulava, ¢éal\formulasse, fazia o ativo e misturava
com a agua. A Nortox, competidora do mercado daddoto, pediu licengca compulséria [da
patente] por falta de uso. Como era algo téo foraamum e sendo a licengca compulsaoria por
falta de uso uma licenca de interesse privadocoatrario da licenca do Efavirenz que é de
interesse publico - o movimento da Nortox fez sgrarao, a licenca foi pedida e foi
concedida. Posteriormente instaurou-se um longoedimento judicial com uma série de
acOes subsequentes que acabaram com a Monsardofeemando por ter perdido todos os
casos, ao fato de que a Nortox entrara no merdad@pisodio fez com que a lei americana
fosse mudada e o congresso americano, em outubi®& instruiu os EUA a comecar
procedimentos politicos, econémicos e de outrarezducontra qualquer pais que concedesse
licenca compulsoria contra empresas americanasetta no Trade Act de 1984, numa figura
chamadaSense of Congres®u seja, uma instru¢cdo que o congresso da, eétecardo
normativo, para o presidente dos EUA. Entdo é @3sale estratégia o que eleva essa forma
de licenca compulséria em um Canon. Antes de padilicenca vocé se aparelha
tecnologicamente, vocé sabe fazer. Chega a licdewais de esgotadas todas as tentativas de
se obter a tecnologia por outra natureza, inclugpge meio de um pedido de licenca
voluntaria, e uma vez conseguida a licenca vocéaemb mercado imediatamente. Ha
controvérsias se esse sistema da licenca compufsdrifalta de uso fosse invalidado depois
do TRIPS. Alguns paises mantém, mas ndo foi aindeitado a teste esse tipo de licenca
porqgue TRIPS, sem proibir formalmente/frontalmemtgo de licenga compulsoria por falta

de uso - que é previsto na Convencgéo de Paris n®%¥ literalmente enfatiza a licenga por
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interesse publico, a licenca por dependéncia, endge por uso publico ndo comercial, a
licenca por infragcdo de padrbes concorrenciaisssamapor diante. E também por causa de
varios episodios brasileiros, com utilizacdo poit@nda licenca compulséria a partir de 1999
a 2001, as consideracdes da Rodada de Doha camduziuma clara sancdo / homologacao
dos sistemas de licenciamento compulsério. Mas uémg faz milagres com a licenca
compulséria; hoje € preciso ou criar competitivielaadi dispor da competitividade para essa
licenca ser utilizada eficazmente. A ndo ser, ouda voltando ao que eu chamo efeito
metaforico da licenca compulsodria - e eu uso aesgéio nos dois sentidos, metafdrico no
sentido semioldgico e metafdrico no sentido deaefec na auséncia - se vVocé vai negociar
precos ou condicOes aparelhado com a hipotesecelaci compulséria ,esse efeito, tipico
efeito de auséncia, pode te facultar melhores ¢6edi de negociacdo, mas evidentemente
que a eficacia do instrumento negociador vai depreagatamente da ciéncia da outra parte,
gue uma vez concedida a licenca podera ser exepnda&star num periodo final, no caso do
Efavirenz, no periodo final em que as fontes aétivas de tecnologia, no caso india, estavam
disponiveis. Entdo essa idéia de licenca compalsdiim mundo em que a india tem
patentes, e a China tem patentes, sera tdo efaap antes? Em relacdo aos paises em
desenvolvimento ndo é muito crivel, por isso mefmhadotado pelo conselho de TRIPS o
artigo 31-B que o Brasil, alias, nédo introduziu codireito interno, que diz respeito a licenca
compulsoria de importacao.

Bom, eu sé voltei teimosamente para falar da lieecgmpulsoria de sucesso na histéria
brasileira para mostrar isso, primeiro tem quercc@mpetitividade para depois pedir a
licenca. A ndo ser no caso da licenca de importamd@proveitando-se da janela em que a

biotecnologia disponivel ainda ndo esteja cobeta gistema de patentes.

Questdo 2 Qual a sua opinido sobre o licenciamento compiolgdrevisto na legislacédo
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brasileira e internacional?
PI1)Algumas restricbes devem ser removidas como, pampbo, para usar o mecanismo da
decisdo da OMC de 30.08'63
PI2)Trata-se de um instrumento que tem um valor poli(fbais ou menos equivalente a
dispor de legislacdo relativamente a desaproprjagé&s de pouca relevancia pratica. Se a
questao € evitar abusos ou, de modo geral, atendderesse publico, 0 mecanismo mais
relevante € a ado¢cdo do mecanismo existente ndST&Ique tem origem ammon law-
o0 principio da equidade aplicado aos preceitos matdiios. Assim, quando um titular de uma
patente inicia uma ac&do contra um terceiro poragéd, nenhum juiz pode expedir uma
medida cautelar (preparatéria, incidental ou de¥imj sem primeiro examinar o interesse
publico. Este € o mecanismo de licenca compuladii@ado com frequéncia nos Estados
Unidos e que esta expresso na sua lei federaltdatpa (e foi recentemente reafirmado pelo
Supremo Tribunal dos EUA).
PI3) [O licenciamento compulsorio] € um dos instrumentorrelativos a existéncia de
patentes. Na minha opinido, eu noto que a liceaggalsoéria € um instrumento correlativo e
integrante do sistema de propriedade intelectuahn@Qo vocé vé que numa fase bastante
remota do sistema de evolugcdo da propriedade datt@lea licenca compulsoria foi incluida
como um instrumento reconhecido internacionalmentetegrante do sistema de propriedade
intelectual, ndo ha o que opinar: é um sistemavd®é aceita a patente, aceita a licenca
compulséria. Como cadeira e pés; faz parte donsisté...) Se ndo tem patentes, ndo tem
licenca compulséria. A questdo toda € que, combtuts a licenca compulséria € um

instrumento que nédo existe para ser utilizado thdoExiste exatamente o efeito da auséncia,

121“Em 30 de agosto de 2003 foi aprovada uma deasf@mbito da OMC intitulada Implementacdo do

Paragrafo 6 da Declaracdo de Doha sobre o AcordBSR a Saude Publica, que ao final de 2005 toseou-
uma emenda do Acordo TRIPS (...) A referida emepelanite que um pais membros da OMC classificado
como pais importador possa emitir uma licenga cdsdpa e importar um produto patenteado de um pais
membro - classificado como pais-membro “exportadajue tenha emitido uma licenga compulsoria para
realizar a exportacdo”. CHAVES, C. C., OLIVEIRA, M., HASENCLEVER, L., MELO, L. M. A evolucéo do
sistema internacional de propriedade intelectuabtegdo patentaria para o setor farmacéutico esacas
medicamentos. Cadernos de Saude Publica, vol’23, Rio de Janeiro. Fev/2007. (Nota do Autor)
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o efeito chamado “metaférico” € o efeito na augerec ndo na presenca. Como o efeito
metaforico, a licenca compulséria, na verdade, deefeito de que ndo, sendo utilizada, ela
cria condutas para que nao se a utilize. Em Colanthiando fiz meu Mestrado, eu estudei
politica nuclear americana e o0 assessor de segunacnal dizia que bomba atémica nao é
para ser usada; o efeito dela era exatamente mcluniportamento. A licenca compulsoria é
uma bomba atémica: uma vez que vocé a utiliza, exdade ja perdeu parte da porcao
estratégica; mas faz parte do sistema.
Pl4) Antes de mais nada, eu nao considero [0 licencitoneompulsorio] uma flexibilidade
[do direito de patentes]; € uma determinacéo legaio qualquer outra. Outra coisa que é
importante antes de tudo é tirar o estigma de dmenda compulséria vem com uma
penalidade. E um instrumento que todos os paidizsut, os EUA utilizam muito, eles tém
uma cultura de utilizacdo do licenciamento compigsée é de uso publico por que tem
varias modalidades de licenca compulsoria. O ggeusamos foi o de interesse publico. Mas
0os EUA tem uma cultura de uso publico que é ditereNesse uso publico inexiste a
necessidade de negociacdo. O estado maior podetateor licenciamento compulsério e
utilizar imediatamente. E comunica ao detentor cmadicdo de visdo de mercado, como
Estado e de quem o Estado indicar p/ producaocceéddiamento compulsério para os paises
em desenvolvimento é uma arma muito interessamdnstrumento muito interessante, por
gue ndo necessariamente vocé precisa chegar adeviaso no licenciamento compulsario.
Vocé pode utilizar o licenciamento compulsoério couma estratégia de negocia¢do, como
ocorreu nas primeiras vezes em que foi utilizadai ag Brasil. E um instrumento muito
interessante, € uma faculdade legal que é factaretlp que hoje nds sabemos que podemos
fazer, porque nés fizemos o Efavirenz, desde @oinéchoje nos temos o Efavirenz no SUS a
partir do licenciamento compulsorio, e € interessamclusive... ndo vou dizer inclusive para

o detentor da patente, por que ele vai ganhar memas ele ndo deixa de ganhar. Na verdade
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ele ta dividindo o mercado com o Estado que, olteim, um poder de compra alto como o
Brasil, que € um poder de compra centralizado, ymorg distribuicdo €, ou pelo menos
deveria ser equanime, igualitaria, e perde poradn,lporque ele pede o excesso de gordura
que ele ta colocando no preco. Mas ele ndo vaadei® vender, ele vai atender o mercado
também, porque no momento em que ele, o licenciemoampulsério implica no pagamento
de royalties, por mais baixo que ele seja, eleatghgndo. O licenciamento compulsorio é
interessante sim, temos uma séria de coisas em v@or exemplo, nés tivemos algumas
sangdes, ndo algumas sancdes, mas quando na gégodeaalguns artigos da nossa lei, nés
tivemos algumas imposi¢cdes dos EUA, por conta tigoade caducidade e outros artigos que
temos na nossa lei, n6s fomos meio que obrigades am acordo bilateral com os EUA.
Entdo nosso licenciamento compulsorio hoje é umcgsso demorado, processo de
negociacdo até chegar efetivamente ao licenciamemngpulsorio, por que nds temos a
obrigatoriedade de negociar com o licenciamentaintélio exaustivamente até que se
esgotem todas as instancias de negociacao, todasssibilidades para s6 entdo declarar o
interesse publico. Essa obrigatoriedade veio deaoando bilateral com os EUA, e é um

instrumento valido.

Questdo_3 O senhor acredita que existem alternativas andiamento compulsério de
patentes como ferramenta para atender ao intepggdeo — conforme foi alegado pelo
Governo Federal do Brasil para sua utilizacdo - geenhaja prejuizos para o setor industrial?

PI1) Sim; as importacées paralelas; no entanto seé lisotado na legislacéo brasileifa

122«p importacdo paralela fundamenta-se na doutrmaxhustdo internacional de direitos prevista tigaa6

do Acordo TRIPS. Um pais pode importar produto magdo de outro pais, desde que este produto $efdha
colocado naquele mercado pelo detentor da patentera seu consentimento. Segundo a doutrina dast&au
de direitos, como o detentor da patente j& foirgmnsado pela sua invengéo no pais exportadoeuss s
direitos sdo “esgotados” naquele pais. Esse menamsrmite que o pais importe um medicamento de efa
esteja sendo vendido a um preco menor.” CHAVES;.COLIVEIRA, M. A., HASENCLEVER, L., MELO, L.
M. A evolucéo do sistema internacional de propriedatelectual: protecdo patentéria para o setordeéutico

e acesso a medicamentos. Cadernos de Saude Publicz8, 1. 2. Rio de Janeiro. Fev/2007. (Nota do Autor).
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PI2) Nao. O sistema que mencionei acima (de recusarteder medidas cautelares no caso
de a infracdo atender melhor o interesse publicqgu#oo respeito aos direitos de patente) nédo
deixa de ser um sistema de licencas compulsorias)(lAs LCs, tal como os guarda-chuvas
na Arabia Saudita, devem constar de leis nacionas,sé deverdo ser usadas quando chover
realmente, pois constituem um regime de excec&ac&cdes ndo devem ser nunca a regra.
O que hé disponivel sdo mecanismos de mercadongastivam uma exploracdo adequada
de patentes sem ofender os principios da propmegdadada: um regime de livre mercado
acoplado a um sistema razoavel (em consulta camdsiria) de controle e monitoramento
de precos.
Deve-se lembrar sempre disto: as empresas farnea€@stdo ai para ter lucros. As LCs,
com os royalties determinados pelo Ministério dadg&aequivalem a um regime de controle
de precos e, portanto, de interferéncia em suangeréle ativos. Nenhum empreséario gosta
disso. Os medicamentos séao caros? Os Ferraridelsess Louis Vuitton também sdo. Ah,
sim, os medicamentos s&o importantes porque trdsasatde das pessda$Mas o dnus da
desigualdade social ndo deve recair sobre osragildas patentes. O problema de acesso a
medicamentos ndo € sO6 uma questdo de egoismo derxupbr parte das empresas
farmacéuticas — estas nédo fazem mais do que seegerdas oportunidades de mercado (o
mesmo que fazem o0s supermercados, as empresadedemignicacées, as companhias
aéreas, as editoras, etc.). A questdo do precpmbakitos farmacéuticos tem a ver com a
inelasticidade da demanda, mas o maior problerambBém, e sobretudo, de pobreza.
Existe uma idéia generalizada de que o0s pobresntése acesso a salude. Mas os paises
desenvolvidos, onde ficam situadas as industriasdestigacdo farmacéutica, entenderam

gue os custos de P&D no setor farmacéutico ndorideveer s6 pagos pelos cidadaos desses

123Bom, s6 alguns, porque a muitos dos medicameni@saem dos laboratérios das empresas sdo ddifgo “
style”, isto é, visam melhorar a qualidade de vidma sociedade constantemente submetida ao eqnefase
me a medicamentos que visam dar-nos prazer, coneescontra a depresséo, 0s que se integram émeseg
dietéticos, os que melhoram a performance sex@i)mentario do entrevistado)



167
paises — por isso, através dos TRIPS, impuseramogjumnsumidores dos paises pobres
também paguem por el&.E por que é que paises como o Brasil e a indidasmam essa
idéia de partilhar os custos? Bom, isso é uma tistéria...

PI3)O uso publico ndo comercial me parece um instrumengis tranquilo. E um
instrumento usado nos EUA, tem uma série de vansadgermais importantes e esta
consagrado em um longo uso no sistema americarondl pode ser indicado como um
instrumento, digamos, “perverso” do sistema denaseporque esta sendo usado sem que
ninguém tenha imputado a esse instrumento quaéferko de perda de competitividade.

Pl4) Existe. O Brasil adotou o sistema de exaustaardéa$ nacional. O que € que isso quer
dizer: quando eu, detentora de uma patente colao produto no mercado, para que eu
venha a exaurir completamente meu direito, eu guéah a meu servico, tenho que trazer o
produto p/ dentro do pais ou territério nacionanNuma outra pessoa pode fazer isso sem a
minha autorizacdo. Essa é a questao de direitomaciQuando s6 o Brasil e um outro pais
gue eu ndo me recordo 0 nome gque tiveram essei@usitento... A outra forma seria a
exaustao de direito internacional: a partir do mumeue eu pegar meu produto e colocar na
Franca, qualquer pessoa pode pegar e trazer pbd#mBrasil, compra |4, e traz p/ c4. Um
bom exemplo é o préprio estudo que foi feito emag& a todo o processo de
comercializagao do Efavirenz. Os estudos econonpicmgaram que o Efavirenz era vendido
muitissimo mais barato em outros paises. E aq@rasil, n0s ndo podiamos trazer de outro
pais p/ ca pq nos tinhamos / temos exaustdo dediracional. Entdo vocé fica proibido de
fazer uma importagdo paralela, por conta da exauws&ireitos que o pais acordou. Se nés
tivéssemos um mecanismo de reversao da exaustdieites, p/ que se pudesse importar
paralelamente + barato, ndo havia necessidade dAALE uma faca de dois gumes: nos

acabamos de falar que o LC trouxe um ganho exprepsnosso desenvolvimento industrial.

124 A Convencédo de Paris ndo continha qualquer pribite discriminagdo quanto aos campos tecnoldgicos,
desde que o principio do tratamento nacional fossgeitado. (Comentario do entrevistado)
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Para o desenvolvimento da nossa industria farmaeélEntao, ele ndo € o Unico, podem
existir outros até porque nés sabemos que néo teapasidade para todas as tecnologias. E
uma discussao que eu estava tendo na aula... Ee@@esse mecanismo de, por que nao se
pode num momento em que € constatado que ha ura dbymder econémico, ja que vc nao
pode considerar que a patente seja um monopoké, temn o direito de produzir, aquela coisa
toda que € meio dubia, vocé ndo divide mercado mioguém entdo vocé tem o monopolio.
Mas na verdade o que o pais ta te dando néo é opdlim € uma possibilidade de vocé
explorar aquilo que vocé inventou e obter ganhosquilo que vocé ta colocando em prol da
sociedade. Em troca, vocé traz um bem p/ sociedadepartir do momento que vocé cobra
caro, vocé esta abusando do seu poder. Entdo serhoomn mecanismo onde vocé possa
reverter essa exaustdo em um momento de desespermomento de necessidade, € um
mecanismo plausivel: vocé reverte, importa, masé voworre na impossibilidade de
crescimento da industria, entdo vocé tem que pand®@rque vai ser mais importante p/ pais,
0 que vai ser melhor, ou se ndo ha tempo habilsteettima epidemia, vamos importar. Ai, a

utilizagdo de exaustdo de direitos para fim de magéo paralela é plausivel.

Questdo 4 O senhor consideraria valida essa Matriz?

PI1) Sim.

PI2) Sim, mas com as observac¢6es acima. Além dissoyds merguntas [na matriz SWOT]
com relagéo as quais eu respondi com um “n.a.’o('s&aplica”). A quarta “fraqueza” néo se
aplica as licengas compulsérias diretamente, nmasasi processo de regulamentacdo. Este
processo aplica-se quer o produto farmacéuticgaesttenteado ou ndao. Em segundo lugar,
existe um entendimento generalizado que, se umacicobrigatoria for concedida, os dados

de testes relativos ao produto registrado pelaridatte de salude sdo automaticamente
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utilizados por essa autoridade para registrar duytcocoberto pela patenteAlém disso, a
concessao de licencas compulsérias nao inibe estimentos diretos. Por um lado, haveria
que distinguir entre investimentos diretos de risoo atividades produtivas e investimentos
puramente financeiros. Mas, por outro, se uma ¢@erompulsoria € concedida para uma
patente ndo explorada no pais, ela pode levar \&stimento direto de risco (seja pelo
beneficiario da licenca, seja pelo titular da petemteressado em fazer concorréncia ao
beneficiario e anular assim os efeitos da licergapulsoria).
PI3) Objecbes metodoldgicas. Acho que o estatuto mkEtgdo de opinido, como dizia
Aristoteles é fruto de mero acaso. Eu tenho querdagui que metodologicamente eu
considero irrelevante dar opinido sobre uma cosaocessa. Eu rejeito a metodologia, da
opinido eu ndo acho que seja academicamente vilifilo.acho que seja um método que
supere um nivel jornalistico de apuracao de f&@aosseja, € um tipo de método que nédo passa
num exame de testemunhos numa coisa tdo elemergatogé o sistema de provas forense,
entdo ndo passa do foro como vai passar numadaseisifica? E puro acaso.

PI4) Sim.

125 Num questionario da OMPI sobre licencas compuisdrelativas a abusos do poder econdémico, distidbui
em 2010, este ponto foi refletido numa perguntgidia aos Estados Membros (comentario do entrelo¥ta
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ANEXO C — TRANSCRICAO DAS ENTREVISTAS SEMI-ESTRUTUR ADAS

GRUPO “IND” -REPRESENTANTES DA INDUSTRIA FARMACEUTI CA

Questdo 1 O senhor acha relevante algum fator que nao émianado na matriz SWOT do
licenciamento compulsorio elaborada para a pregesguisa? Qual?

IND1) Tem fundamento sim, ela procura levar em consi@eraonceitos que vem sendo
divulgados pela midia, em termos de ameaca, vamagea acho que ela € um bom balizador
dos principais topicos.

IND2) Nao.

IND3) Uma fraqueza (W) ndo mencionada que consideroaele\seria a falta de informacao
que pode gerar interpretagcbes equivocadas comoéia de “quebra de patente”. O
licenciamento compulsorio por seguir normas eségis em acordos internacionais nao
revoga os direitos do detentor do privilégio. O egow que fizer uso deste dispositivo
continua obrigado a oferecer ao titular da patanta justa compensacao pelo uso da mesma.
Os direitos do titular continuam validos, embora sxploracdo ndo mais se restrinja ao
regime de monopolio. Outra fraqueza seria a fatandrmatizacdo para regulamentar a
solicitagdo do licenciamento compulsorio.

IND4) N&o.

Questdo 2 Qual a sua opinido sobre o licenciamento compiolgdrevisto na legislacédo
brasileira e internacional?

IND1) Olha, eu diria 0 seguinte: em primeiro lugar, aguBrasil se fez um estardalhaco em
cima do licenciamento compulsorio, inclusive taxamdmo quebra de patente; obviamente
“quebra” significa rompimento e o rompimento cotued sempre tem uma leitura pejorativa,

com uma das partes deixando de cumprir o que fwdado. Isso no caso do licenciamento
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compulsério, absolutamente ndo € quebra de patawes quebra contratual. Licenciamento
Compulsorio é a aplicacdo junto ao segmento leggulado por TRIPS, aprovado pela
legislacdo nacional, esta na lei do Brasil. A Uurddarenca é que no Brasil o licenciamento
compulsério de patentes € algo que foi inseriddenale patentes, entdo ele ganhou um
holofote muito grande. S&o 200 e tantos artigos tgne a lei de patentes, como tudo
exageradamente detalhado no nosso pais, a noss#uwoeiio € conhecida como uma das
mais elaboradas e detalhadas do mundo. Nos EUzeeciamento compulsério ndo é tratado
na lei de patentes. A Lei de patentes, como ant@ri@ana, € uma coisa muito simples, ela
ordena apenas analise e o registro da informaca@#se O licenciamento compulsorio é feito
ao abrigo da leantidumping da leiantitrust sdo uma série de outras coisas que nado tem a ver
com o direito, que ndo necessitam estar escritadiraito de propriedade intelectual porque
elas dizem respeito ndo propriamente a forma quepiesentada para a gente, nem o seu
mérito ou demerito, mas sim ao fato de que elausaida abusivamente, o que transgrediu
determinada outra legislacdo que ndo a de pateBt@sio nos EUA o licenciamento
compulsério de patentes ocorre diuturnamente, e rtexs, ndo € s6 o licenciamento, a
expropriacdo de patente € determinada por um dagéisust ndo tem nada a ver com o
USPTO, eles entendem que aquilo feriu o diretooti@arréncia e pronto. Ou licenciam ou ha
expropriacdo: aquilo constitui ativo que € expragoi por ter cometido esse crime contra a
concorréncia leal. Aqui no Brasil, de maneira subiar, se procurou criar essa imagem.
Ent&o a primeira leitura é essa que eu diria inapoetde se fazer. E um instrumento legitimo,
legal e de uso até muito pequeno, muito reduzidgais. Eu sou formado ha 60 anos,
trabalho na industria certamente h4 50 anos, eegonho Brasil dois casos de licenciamento
compulsério: um nos anos 70 por uma empresa phartilortox], foi até contra a Monsanto,

e este agora que ocorreu, ai ja ndo foi por ausé&weifabricacdo local, mas por interesse

publico, cumpridas todas as exigéncias, foi exeaistente tentada a negociacdo, conforme a
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lei manda, pelo licenciamento negociado pelo estgdofoi conseguida a reducdo do preco
entdo justamente o Ministro [da Saude], atendendendanda da area da saude, concedeu,
levou ao presidente da republica decretou o LC. ride foi feito como uma medida
demagadgica, pelo contrario, no passado ele eraouss sim, p/ ameacar as empresas e p/
conseguir a reducéo dos precos.
Neste caso ndo se falava [inicialmente] em licenei@o compulsério, o Ministro tentou
diversas vezes reduzir o preco, ndo o consegunid®,eantes de levar ao presidente Lula a
proposta de licenciar compulsoriamente, ele pracussificar no setor produtivo nacional as
possibilidades de realizar como encomenda de f#@ o Efavirenz. Isso foi feito por
aproximacdes de Farmanguinhos com a Abifina, didagte reuniu suas empresas e verificou
que trés empresas associadas — Cristalia, Noi@&ole - reuniam condicbes de capacidade
técnica p/ desenvolver e vir a produzir o principtovo que os laboratérios oficiais iriam
fabricar. Isso foi feito e o setor produtivo, agawda Abifina, informou ao Ministro que havia
competéncia técnica e de instalagbes para virricéahuma vez que o governo licenciasse e
contratasse a fabricacdo das empresas para secliisigamente ao governo. Isso feito, o
Ministro levou [tais informagbes] ao Presidente L@ foi decretado o licenciamento
compulsério, isso ocorreu em 2008 (sic). O Ministieu um prazo de um ano para as
empresas desenvolverem a tecnologia, pois, na ldizsque o pedido de patente deve conter
todas as informacgdes p/ que a matéria seja poskisar reproduzida.
IND2) O licenciamento compulsério € um direto, TRIPS pressse direito, e noés
simplesmente exercemos um direito que o pais tammaéprerrogativa legal, os outros paises
fazem, os EUA usam isso — ndo na area de medicagjenas em outras areas — mas houve
retaliagdo? A Merck demitiu funcionarios? N&o, usive o fechamento de uma unidade em
SP foi uma estratégia corporativa, entdo nao temserjuéncias ligadas ao licenciamento.

IND3) Desde meados de 1600, a ideia de licenciamento Wdedrp ja estava presente no
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Estatuto dos Monopdlios do Reino Unido. O priméfedado internacional sobre patentes, a
Convencao de Paris de 1883, também incorporou désp®sitivo aos seus regulamentos.
Originalmente, tanto a caducidade quanto a licengapulséria eram usados para compelir os
autores a usarem sua invencao no pais concedematelse. Trata-se de um instrumento
internacional valido se adequadamente aplicado e tpdos os governos utilizam
(independente do estagio de desenvolvimento ecaoddo pais) quando pressionados por
determinadas circunstancias, como emergéncias litdmas. Pode ndo ser considerada a
solucéo ideal ou desejavel, mas muitas vezes ge@@anecessaria.

IND4) Uma ferramenta muito util, porém pouquissimo wtia no Brasil. Acredito que por

problemas politicos.

Questdo 3 O senhor acredita que existem alternativas andiamento compulsério de
patentes como ferramenta para atender ao intepggdeo — conforme foi alegado pelo
Governo Federal do Brasil para sua utilizacdo - geenhaja prejuizos para o setor industrial?
IND1) Eu acho que ele ndo é nocivo a industria, ele deveisado obviamente sempre que
houver alguma infringéncia ao dispositivo legal gtieu o direito. Ndo € um licenciamento
abastardado por qualquer motivo, ndo. Tem que tativagdo. Mas em havendo essa
motivagao, ele deveria ser aplicado. Eu vejo, p@n®lo, outro critério, que é o abuso do
poder econdémico que resulte inclusive ou decormaddafabricacéo local, como foi o caso da
Nortox nos anos 70, eu acho que poderia ser usa@do mais, ai falta um pouco de apetite
de industria, a industria que teria que ter necessacacao p/ isso, mas € um processo que
nao esta sendo usado, eu acho que deveria serfregientemente usado. Para que as
empresas com 0 objetivo de que as empresas deteriioassem preocupadas em sempre
trabalhar dentro dos seus legitimos limites estatupelo direito estabelecido. Eu acho que

nessa lei de patentes brasileira trouxe até umeitona de fora, e o grande problema p/



174
industria nacional ndo é o licenciamento computs@ia inversdo do 6nus da prova. Isso ai
foi uma concesséo extremamente danosa. Em detelané@oca no passado uma empresa
multinacional na area de produtos agroquimicos mgaou, fez uma acdo contra um
associado da Abifina no més de Julho, porque asteando um processo patenteado para
fabricar um produto deles e nessas condi¢cOes Irmierie pediu a interdicdo da fabricacao
pela empresa. Vocé sabe que a juiza em primeitanitia concedeu liminarmente, sem ter
um laudo de ninguém? Noés levamos uns 45 a 60 @ies gonseguir cassar essa liminar.
Agora, ela cassou sem setembro. As vendas parareadioe para a safra daquele ano ja
tinham se efetuado. Foi, naquela época, um prejd&®d a 7 milhdes que teve aquela
empresa. A empresa multinacional detentora da {gatenando foi cassada a liminar, nem ao
menos pediu desculpas, seguiu em frente. Isso éalgm profundamente equivocado,
inconveniente e isso ai provoca uma situacao daniqilidade no setor produtivo. E isso ai é
a nossa lei de patentes.

IND2) Tem, e € 0 que nés j& estamos praticando: o lmento voluntario, negociagéo,
transferéncia de tecnologia, e isso esta sendaaatcom a Bristol, Merck, GSK, Sanofy,
conversaremos brevemente com a Pfizer... O Bratil ®£ndo olhado pelo mundo de outra
forma, € um reconhecimento do Brasil como potemciandmica, potencial tecnoldgico;
temos um mercado muito expressivo, entdo é um alas para o pais. Ha 20 anos atras nao
se imaginavam parcerias de laboratérios publicos essas empresas; agora tem industrias
multinacionais participando e investindo aqui.evélucéo, crescimento e respeitabilidade do
pais como um todo la fora... Mas ainda temos ngut avancar, estamos muito defasados e
precisamos correr para tentar conquistar um espdamer coisas inovadoras aqui no pais...
Reproduzir um desenvolvimento que ja foi feitopjastramos que € possivel. O que a gente
precisa € dar o outro passo, comecar a ter coisasnnossas... Espero um dia ver isso.

IND3) Existe a possibilidade de uma proposta de “licenei#o voluntario” como ocorreu
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com o Kaletra (Abbott) e o Nelfinavir (Roche), or@lenegociacdo do governo foi coerente
com o valor que a empresa considerou adequadoselpasoferecer medicamentos a custos
mais baixos.

IND4)Sim, tornar as regras de concessao de patentesestuitvas, tais como fazem outros
paises (india), acelerar o processo de andlisatates e, por fim, evitar a judicializacéo da

Saude.

Questdo 4 O senhor consideraria valida essa Matriz?

IND1) Sim.

IND2) Sim, mesmo eu tendo colocado relevancia zero eenstis pontos.

IND3) A matriz SWOT representa uma ferramenta para gestfiatégica competitiva que
permite inter-relacionar forcas, fraquezas, opadiathes e ameacas. Contudo, o diagnostico
SWOT isolado ndo é suficiente para analisar o stmt@acional em que se insere 0
licenciamento compulsoério na legislagdo brasilekaadocdo de poucas ferramentas de
andlise por si s6 ndo € uma boa prética. Recomsmdatitilizacdo de mais ferramentas de
analise complementares as ferramentas adotadas.atznBWOT € realmente uma
ferramenta de analise produtiva, facil de usar,vedyente e abrangente. Entretanto é
superficial no entendimento estratégico, subjefdr estar a mercé de interpretacdes e
apresentar poucos numeros. Por fim, a Analise S\i#Di@le a estar presa ao paradigma
vigente na organizacao, limitando a analise (p@ $ip estes os pontos fortes? E os pontos
fracos? S&o frequentemente opinides dos propriosesuenvolvidos).

IND4) Sim.
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ANEXO D — TRANSCRICAO DAS ENTREVISTAS SEMI-ESTRUTUR ADAS
GRUPO “POL” - FORMULADORES / IMPLEMENTADORES DE PQLICAS

PUBLICAS

Questdo 1 O senhor acha relevante algum fator que nao émianado na matriz SWOT do
licenciamento compulsorio elaborada para a pregesguisa? Qual?

POL1)N4&o.

POL2)N3o.

POL3)N3o.

Questdo 2 Qual a sua opinido sobre o licenciamento compiolgdrevisto na legislagcéo
brasileira e internacional?

POL1)A experiéncia do INPI com licenciamento compulsGionuito pequena. A gente
conviveu até 1997 com a Lei 5772, amparada nessalN| tem trés licencas compulsorias
sobre a mesma patente, uma patente para febra @&ftessas licencas compulsorias foram
dadas na década de 70. Nos anos 80 chegou-salarestico pedidos de licengca compulsoria
gue acabaram ndo seguindo adiante; mas nds estsidamms quais eram as questdes,
alguns nao foram adiante porque a empresa abriudagatente, outros foram negociados,
entdo tinha questdes ligadas & Monsanto, mas &s%&s chegaram a ser decretadas. Com o
entendimento que a gente tinha da nova lei — 928ue seriam solicitadas mais licencas
compulsorias; de 96 a 97, desde que a Lei foi adaiaté ela entrar em vigor, nés chegamos
a fazer varias discussfes com o CADE [Conselho Adinativo de Defesa Econ6mical, até
para que isso fosse orientado, para a gente saiver icia se posicionar nessa questao. Entao
o INPI néo ia mais poderex-oficiq a gente caducava as patemeficiq e a partir da nova

lei a gente ndo fazia mais isso porque dependeimaepo de um pedido de licenca
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compulséria, ndés chegamos a pensar que esses peesdas solicitacbes aumentariam e, na
verdade, isso ndo ocorreu. NOs tivemos uma sajaitale licenca compulséria para uma
patente mecanica, a gente teve uma solicitacddcdach compulséria e envolveu uma
discusséo porque seria por falta de uso, e o a@ypermite isso, entdo era por falta de
exploracdo e a empresa alegava que explorava yariatdo (era um agrotéxico), e tudo
acabou sendo sanado porque a subsidiaria japooesgou a fabricar o defensivo agricola e
nos ndao chegamos a dar. Todas as discussoes fiocaudoncentradas na questéo do interesse
nacional, muito mais do que nas outras possibiidat licenca compulsoéria que a Lei previa
— artigo 68, patentes dependentes — entdo a genta treve uma solicitacdo para esse tipo de
coisa. Entdo a questao ficou totalmente focadateoasse publico, e todas elas iniciadas pelo
Ministério da Saude. Entdo comecou-se a falar miggo na época em que o0 Serra era
ministro da Saude, e comecou a se cunhar esse derfiguiebra de patentes” — e na verdade a
LC ndo € uma quebra de patente, € uma licenca pssypde remuneracao do titular, e a
primeira discussdo que se tem mesmo em Brasileninisterial — que teve o ministério da
saude envolvido, o ministério do comércio, o INBI €éhamado — foi para um outro
medicamento anterior ao Efavirenz — o Nelfinavomes, discutimos, parecia que ja ia sair a
licenca compulsoria, e a LC por interesse publicetérminada por decreto do presidente ou
do ministro da area — com delegacdo de competéociaesidente. Apdés muita discusséo,
chegou-se a uma negociagéo, pois o fabricante acadazindo o pre¢co do medicamento. A
seguir também teve um decreto que foi assinadeci@aque ia acontecer — na época em que
o Humberto Costa foi o ministro da saude. Quando ofoEfavirenz, o INPI ficou
completamente fora da discusséo, e a impressamagigivemos foi que o Ministério da
Saude acabou sofrendo muitas pressdes, muita |ddoe em finalizar aquela licenca
compulsodria. Entdo nessa ocorréncia ele ficou nisit@ainho”, quando tudo ja estava pronto

saiu o decreto e pronto, saiu a licenca! O INPIsfbichamado para que apresentasse quais
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eram as patentes e qual era a situagdo dessatepapara que essas patentes constassem do
documento que iria ser assinado pelo ministro ddesadnclusive o patamar de royalties que é
1,5% que se paga pelo Efavirenz foi negociado deshtr ministério da saude, ja saiu um
documento com o niumero das patentes e com o patknmayalties. Posteriormente a area de
contratos do INPI foi acionada para que pudesseteessa de royalties, entdo nds emitimos
um certificado de averbacdo somente para que aesmpudesse ir a um banco operador de
cambio, ir ao Banco Central para efetuar as remedsgagamento. Entdo todas essas LC
relacionadas a emergéncia nacional e interessécpfigue na verdade € nosso histérico de
licenca compulsoria seja aquela da febre aftosae-fqi licenciada para trés laboratorios
diferentes (a mesma patente), seja essa do Efayirenverdade elas foram sempre de
interesse publico ou emergéncia — como foi o casfelre aftosa — até mesmo porque na lei
5772 a gente tinha isso de forma diferente do quenge tem agora. Entdo € necessario dizer
que toda a legislacéo de propriedade industrialgeenter mecanismos para coibir os abusos,
e 0 mecanismo de licenga compulséria € um mecansr® corrigir abuso, em qualquer
setor, seja um setor mais sensivel (como esseld&)sau outro setor, mas abuso de direito
de patente; portanto na questdo da patente defendens nossa experiéncia € muito
peguena e no caso do Efavirenz a gente atuou mmaite® na questdo remessa dos royalties
que foi negociado independente do INPI. Quando aetona a licenca — para talvez néo
sofrer muitas criticas, pois quando apareceu edficamente estava pronta e emitida — e
acabou gque n&o tenho muito conhecimento se elao®iou ruim, mas foi a forma que o
ministério da saude teve para reduzir os precosms[Me qualquer forma] Sim, é um
instrumento valido! E um instrumento legitimo, did@& Quando ele ¢ feito € para corrigir
alguma coisa, como foi |4 atrds na questdo da fetbosa (estava tendo um surto e nao se
tinha a quantidade de vacinas que se precisavalahamatorio sozinho nédo tinha condi¢éo de

fabricar, entdo foi passado para mais dois)...
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POL2) Eu vou falar muito a minha posicédo pessoal, mhsesesse assunto eu tenho até uma
certa liberdade de falar como o grupo de traballeey coordeno, que congrega uma seérie de
outras organizacdes da sociedade civil, e comate gempre atuou nessa area, nesse tema,
desde o surgimento do grupo, a gente tem uma poBigdo consolidada, entdo posso até
falar mais como coletivo do que como individuo. Eefacdo a licenca, somos muito
favoraveis as emissdes e a implementacdo dessadasiedo ingresso dessas medidas nas
legislacdes, ndo soO a brasileira, justamente paaggente entende que o acordo TRIPS teve
um impacto muito significativo na area da saudsse E inegavel, acho que ja é pacifico na
literatura e nos foros; a Declaracdo de Doha dspara dizer que tem um impacto muito
significativo, muito real no acesso aos medicangrgatao todas as salvaguardas do TRIPS
sdo bem-vindas. E com énfase para a licenca coaralsjue € a medida talvez mais
importante, digamos assim - se é que a gente M#rvao escalonamento; todas séo
importantes, mas acho que a agente pode dar urqdespara a licenca compulsdria como
um instrumento muito importante do rol de flexitédldes existentes. E o GTPI [Grupo de
Trabalho em Propriedade Intelectual] € um grupq gaeverdade, se uniu num momento de
resisténcia ao abuso, ao incremento das regrantaiva de mitigar o impacto para a saude
publica - e acho que a bandeira da licenca compaléd o grande elo de unido naquele
momento, mesmo porque fazemos parte de uma redeérapmha com tratados de livre
comeércio como um todo. A perspectiva da emissaont licenga para AIDS foi um grande
elo, foi a grande forca motriz que fez esse grugstie Entdo para nés a licenga compulséria
€ mais do que uma flexibilidade desejavel: foi wpartunidade de conexao, inclusive entre
esses grupos. E a gente inclusive acha que essgdi@ muito fruto desse debate, dessa
perspectiva que vem da sociedade, ndo sé dos gaverdo setor privado, mas é um tema
que diz muito p/ os movimentos de saude.

POL3) Considero o licenciamento compulsorio uma ferramentremamente importante. E
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uma salvaguarda do pais que ndo tem outra... Epassibilidade que a proprio acordo de
TRIPS e a legislacdo garantem e deve ser mantdéemos que continuar usando quando
necessario e com a avaliacéo de riscos, de imppotii€os, de toda a negociacao que puder
ser feita antes de se entrar numa licenca compalddo entanto € uma medida derradeira.
Quando vocé entra, ou as vezes vocé tem que entra licengca compulsoria por um motivo
realmente, ou um motivo real de emergéncia — qddegéente de interesse nacional — um
surto, epidemia, e a prépria empresa nao vai tedicoes de fazer e abastecer... Mas tudo
isso pode ser negociado sem que necessariamergeegntima licenca compulsoria. Entédo a

licenca compulsoria é a ultima coisa a ser feitauema condi¢cdo de negociacao.

Questdo 3 O senhor acredita que existem alternativas andiamento compulsério de
patentes como ferramenta para atender ao intepggdeo — conforme foi alegado pelo
Governo Federal do Brasil para sua utilizacao - geenhaja prejuizos para o setor industrial?
POL1)Acho que quando se chega ao licenciamento compuiédrorque ja se tentou varias
coisas... Tentou-se negociar precos mais baixésalgumas coisas ja foram modificadas
nessa lei... Antigamente exploragéo so existiacos@dsse fabricacdo interna; na nova lei isso
ja mudou; antigamente se a patente nao era explatad ou 4 anos apos licenciada, também
vocé podia caducar aquela patente e pronto, acaomeda questao do titular ter o monopdélio
daquele produto. Na nova lei isso também ja foi ifftadio, entdo tem outras etapas, mas
vocé precisa dessa, que € a derradeira. Outro stifvaenos discutindo sobre essa nova
possibilidade que a Lei prevé que é a oferta denped, na lei antiga isso nao existia. Muitos
desses casos passam pelo INPI, porque a empresaiciae oferta, passa pela diretoria de
patentes do INPI; quem publica é a Dirpa, mas prieré que quando vocé solicita a oferta,
ou seja, oferta sua patente para licenca, voanjégue dar as bases da negociacdo. E quem

oferta uma patente somente paga 50% da anuidgmEleecontinuar em oferta mesmo com
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uma licenca exclusiva, mas sem ter o direito deapag 50%... Entdo chegou-se a uma
questao: sera que quando alguém oferta sua patahiteente ndo esta com interesse nenhum
em negociar, quer somente pagar 50%? Entdo é iampertjue se verifique as bases que o
ofertante quer para esse licenciamento, pois efle @star preocupado em propor precos
altissimos que inviabilizam o licenciamento, inclegpara um licenciamento ser um abuso de
poder econdmico basta propor um preco muito altthegar ao licenciamento compulsario.
Entdo a DIRPA encaminha para eles a solicitacaofdda para que eles verifiquem os
patamares que a empresa esta apresentando pacianegntdo a gente tem conhecimento,
mas a gente nao faz nada.

POL2) Até hoje as pessoas, e alguns setores, tem unzuldbéide [de encarar as
flexibilidades], de forma que eu acho muito ciniparque todo mundo ja estudou
flexibilidade até cansar, € um tema que ndo € aoeidnais no cenario. Se fosse medida de
fronteira, ou de contrafacdo, que sdo temas suparsre que a gente ainda precisa disputar
conceito, ai tudo bem. Mas licengca compulsériaé@on conceito que se disputa mais. Nao
ter salvaguarda para uma regra muito restritivané@ sandice, e essa regra existe e utiliza-la
ser considerada ilegalidade ainda hoje, entdo leo q@e essa subutilizacdo tem muito a ver
com barreiras politicas no sentido de que vai ergma todas as listas de suspensédo, de
infracdo de regras de propriedade intelectual. Nomadida que € legal, eu ndo acho que a
gente deve banalizar no sentido de “vale tudo”, @sae valer nada também é ruim.

POL3) N&o vejo hoje, dentro do sistema, nenhuma altemaue dizer, a negociacao, o

dialogo, € sempre a primeira alternativa e temigag a sua exaustao.

Questao 4 O senhor consideraria valida essa Matriz?
POL2) Eu acho, me parece que sim. Talvez no futuro gestize [fraquezas] vai ter que ser

repensada, talvez essa parte principalmente. Pérguea conexdao muito distante, e eu acho
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que cada pergunta dessas parece uma tese. E galigede ter uma relacdo, mas ela € uma
das variaveis, dentro dessas coisas, talvez. Eomalg ela nem € uma variavel, mas em
algumas ela é s6 uma das variaveis possiveis paaadisar.

POL3) Eu acho valida, porque se vocé estabeleceu pamsrfetos para colher opinides e
poder trabalhar com eles... Se vocé fizesse sapg elas trariam respostas muito difusas e
vocé ndo consegue focar, e por mais que as vezedcgonsiga ver aqui dentro de um
parametro estabelecido algo tdo pontual (sim oy @& 3), eu acho que € uma forma de

mensurar isso.
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ANEXO E — TRANSCRICAO DAS ENTREVISTAS SEMI-ESTRUTUR ADAS

COMENTARIOS ADICIONAIS FEITOS POR ALGUNS DOS ENTREV ISTADOS

Durante as entrevistas presenciais — e mesmo amrmasgentrevistas respondidas por e-mail,
a distancia — foram feitos diversos comentarios, qerabora relacionados ao assunto
abordado, fugiram um pouco das perguntas formulaflasim, devido a relevancia dos

assuntos, os mesmos serdo transcritos aqui pot®sndesses comentarios adicionais nos

trouxeram revelacdes e entendimentos adicionaigiestdo como um todo.

1. Grupo de Especialistas em Propriedade Intelectua

Autora) Quando foi decretada a licenca do Efavirenz, Faguiahos levou dois anos para
produzir a primeira partida. O Senhor acha que pegteria indicar que ocorreu insuficiéncia
descritiva na patente, que pudesse justificar slidate? Ou acha que foi falta de capacidade
tecnologica?

P13) Olha, insuficiéncia descritiva significa que an@ogia deve ser descrita de forma a ser
realizada efetivamente para o homem da arte, quenésmo homem da arte que examina a
atividade inventiva. Acontece que a eficicia dtesia informacional intrinseco ao sistema
de patentes depende da competitividade em pelo smawie dos trés mercados relevantes,
guer dizer, competitividade no mercado de produtosnercado de tecnologia e no mercado
de pesquisa. Sdo as trés possiveis. Se pelo menégam competitividade no mercado de
produtos e de tecnologia, vocé é capaz de se afmoda suficiéncia descritiva. O fato de
Farmanguinhos ter demorado édis anos para chegar a um resultado, mostra gistemna

de licenga compulséria é funcional para o setan&aéutico, e nesse segmento, no Brasil,
nao se esperaria que a tecnologia ainda nao matfoase posta em pratica em menos de um

periodo como esse...
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Autora) O Senhor acha, entdo, que nesse o Brasil até guosina capacidade produtiva
razoavel?
PI3) Ah sim, sem duvida, sem duvida! Se vocé néo teongetitividade, vocé tem que criar
essa capacidade de competicdo no mercado doiadeenm € o de produtos. Vocé reserva
esse mercado na propor¢cao em que tem uma confiagqbk cria esse mercado. O mercado
esta em estado de controle estatal, esta forasimeldo sistema de patentes para quase todos
os efeitos. A patente ndo opera num mercado deoltaga em que ela precisa ganhar
competitividade. O fato de Farmanguinhos se adiatbm o setor privado e fazer com que o
setor privado gerasse capacidade tecnoldgica eraugiio, me parece que justificou
plenamente a patente.
Licenca compulséria esta ai para ser usada. Oespaisam. O Canada usou licenca
compulséria extensivamente, os EUA usam... Entdousss publicos e as licencas
compulsérias sao instrumentos que tem validacdo6riia que funcionam muito bem. Quanto
mais competitivo nos trés mercados um pais €, enéicenca compulsoéria se justifica. Por
isso que eu enfatizo que é importantissimo voc@roffara a licenca compulsoéria que

funcionou que é a licenca compulsoria do Roundsig é ostart, este € o caso importante

para o estudo de licenca compulsoria, e esse cema ffoi debatido.

Autora) E sobre o fato de Farmanguinhos ter levado 2 phasnseguir liberar o primeiro
lote, vocé acha que aconteceu o qué, insuficiGesaritiva da patente, falta de capacidade
tecnologica...?

Pl4) O que acontece, tem todo um processo. Eles naderdasenvolveram uma nova
formulacgédo; a partir da formagéo da patente elesro®lveram uma nova formulag&o. Entdo
a demora deles foi justamente por conta desse d@ggnento. Na verdade néo tinha como

utilizar porque eles nao tinham como reproduzirgpe a patente ndo tem reprodutibilidade,
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as patentes em geral, elas ndo tem uma descrifiéersie para que atinja a repetibilidade e
produtibilidade dos produtos. Embora exista no etecque regulamenta a faculdade de a
empresa indicada pelo governo de solicitar que @re&sa ensine, faca realmente a
transferéncia de tecnologia, eles ja tinham algoaisa adiantada da outra tecnologia, entao
eles resolveram fazer até por uma questdo de gdaptaor isso eles nao solicitaram que a
Merck fosse la acompanhar o processo, tanto queepek ja tinha o registro, eles entenderam
gue bastava uma adequacéo, so que eles tiveransggublemas de equipamento, e tal...
Autora) Entdo se a gente for ver a fundo isso nao foi tshlpma, acabou sendo uma coisa
boa...
PI4) Acabou sendo uma coisa boa. Por que o que acontgcande ganho do LC p/ o Brasil
e p/ a equipe de Farmanguinhos como um todo n&apémas o fato de termos a bandeira de
que fizemos o primeiro LC. O grande ganho foi ohgatecnoldgico, foi o desenvolvimento
que Farmanguinhos teve, a agregacao de valor degsgdogia, porque pura e simplesmente
reproduzir uma tecnologia transferida, seria trazeopntinuar a mesma coisa, mas vc ter o
prazer de pegar uma tecnologia, de poder utilizaa uecnologia para melhorar essa
tecnologia e adequar as nossas necessidades aadsaguipamentos que temos, e adequar
as nossas intencdes, é um ganho tecnolégico sapiivp, que ndo so pelo dispositivo, “Ah,
gue temos o prazer de dizer que fizemos o LC &dotra “a Merck” por que temos uma
vitéria”... Ndo, ndo é essa vitéria. Nao é essenterelimento das politicas publicas, dos
gestores de politicas publicas do pais. O entemdorés crescemos e agregacao de valor do
gue este processo todo trouxe p/ o setor produpiv@ industria farmacéutica nacional.
Porque vocé aprende muito com todo o processo. \&pcénde na area de direito de
propriedade, de direito publico, de direito comardiem toda uma cadeia de processos; nao €
simplesmente “fazer”... E uma coisa que eu achdamnieressante ressaltar € que decretar

LCs néo € uma politica de governo, ndo faz partenda politica de governo. Ela fez parte
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por ser a unica forma de fazer nesse momento, grocé tem todo um processo de estudo
até vocé chegar a estratégia final. Nesse momdepmis que todo estudo, depois de toda
negociacdo com a Merck, depois todo o processoed&@ politica da situacdo, a Unica
alternativa que sobrou foi o LC. Veja, foi a ultinmestancia, amplamente debatido e
negociado. Foram mais de 4 anos de discussaogaveeno e a empresa, Farmanguinhos e a
empresa para que o licenciamento voluntario fossedado. Nao tivemos resposta positiva
dessa negociacdo, o LC foi decretado. Podemosuteas® Podemos, até por que agora
sabemos como fazer. Mas ndo necessariamente gergpdeque ndo é essa a intencdo. A
intencdo é o crescimento da industria farmacéwioaacesso aos medicamentos que o SUS

tem como ditame constitucionario. Mas néao querrdjpe o LC seja a estratégia principal.

2. Grupo de representantes da Industria

IND1) [ApGs o licenciamento compulsorio do EfavirenZylmistro deu um prazo de um ano
para as empresas desenvolverem a tecnologia,nadisi se diz que o pedido de patente deve
conter todas as informacdes para que a matériapssgivel de ser reproduzida. Na area
guimica isso é hipocrisia, € mentira. O que exddte® uma margem muito longinqua da
realidade. As condi¢gbes operacionais, por exengulantidade de substancias envolvidas na
cinética e da reacgdo, temperatura, pressao, eieridm ser exatamente detalhadas, [porém]
eles ddo “faixas”. E de tanto a tanto, moléculade &m atomo de carbono a 10, é isso, é
aquilo, entdo abre-se um cenario muito amplo, eqtéan vai fazer aquilo precisa investir
mesmo! Como ndés tinhamos empresas que ja estavamdatna area de antirretrovirais, ja
tinham fundamentos de tecnologia nessa area eratato fortes na area de sintese quimica,
conseguiram em um ano fazer o desenvolvimento doepso em escala piloto, e depois na
planta industrial, e forneceram os lotes piongu@s registrar na ANVISA, e em um ano eles

entregaram o produto aprovado pela ANVISA para Baguinhos.
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Autora) Entdo, o Senhor acha que essa demora se devda ddauficiéncia descritiva da
patente, pois a legislacdo diz que na patente idegstar escrito direitinho como fabricar o
produto...
IND1) E, eu néo diria demora, eu diria que é isso uaguiiza geral, porque até um ano que
eles levaram eu acho que € um periodo razoavehgaot mas € porque estavam capacitados.
Esse produto realmente poderia ser feito maisnfigcite e com investimento bem menor se o
titular tivesse colocado realmente as informacdiedlas eu ndo vou dizer que é nesse caso,
nem neste produto, mas que isso é geral - e aginla critica € ao INPI. O INPI realmente
nao realiza, ndo aplica a lei na sua integridaien@o busca saber se realmente todas as
informacdes estdo contidas ali. Eu diria mais: angrador sabe, porque ele tem formacéo de
quimica, de engenharia quimica, e sabe que comoaglii ndo é suficiente. Nao ha
suficiéncia técnica na descricédo, aceita porquepgocedimento, e ha anos sendo aceito nédo
surgiu ainda alguém que desse o grito “ndo acela’acho que seria um bom momento
porque, assim como esse caso dessa patente faasorde insuficiéncia descritiva, existem
casos mais graves que sdo de “abundancia” descrgm vez de se cingir ao que foi
descoberto, eles criam um monopdlio, um direitasalina extensa constelagdo de produtos
que eles sequer tocaram, nem imaginaram. E umevaede mercado periférico. E as vezes
se cobre patentes dependentes, enfim... Os érgaegidtro realmente deveriam cuidar mais
desse aspecto. Mas isso € uma realidade do Btagiue eu quero dizer € que no caso
brasileiro o LC de patentes foi absolutamente itagit legal e foi implantado porque o
Ministro se demonstrou uma pessoa competente, efe médico sanitarista que conhece o
assunto e foi com determinacéo, coragem e ele lavetmo.
Autora) Mas ouve-se muito que o Brasil ndo pode ficar deanlicenciamento compulsorio
porque nosso parque tecnoldgico ndo esta desedupbrigente ndo tem capacidade...

IND1) Eles desconhecem. Hoje ja foram implantados pélal agoverno 20 parcerias
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publico-privadas. Existem no pais 17 laboratorifsias, federais, estaduais, municipais,
fundacdes, aqui no RJ o Farmanguinhos, Biomangsiatheocruz que sao federias, mas tem
também estaduais — Lafepe em Pernambuco, em MiaessSao Paulo, etc. - mas eles
sabem preparar o medicamento. O medicamento &, ltamma (analise, uma indudstria de
montagem de pecas: ele junta aquilo tudo em coesligisolutamente seguras, corretas,
havendo um controle sanitario, mas ele reune péggseca chave do medicamento € o
principio ativo. Que nao € a fabrica de medicanmemjoe faz isso, quem faz isso € uma
farmoquimica E aqui na Abifina os associados téamadoas farmoquimicas que estdo
operando, algumas também fazem medicamentos, co@ustilia, a Libbs, sdo grandes
fabricantes de medicamentos também além de serg@aortantes fabricantes de principios
ativos. E tem empresas exclusivamente fabricangwiosipios ativos, como € aqui no Rio a
Nortec, em SP a Globe, e outras tantas. Entdo pecickade tecnologica e eles trabalham
inclusive desenvolvendo procedimentos junto convarsidades e algumas delas, ja com
inser¢do internacional, inclusive desenvolvendoasowoléculas, a nivel internacional.
Cristalia tem patentes, Helleva, por exemplo, &€miatque concorreu com o Viagra, que é
medicamento de alguns bilhdes de dolares. A Gast&n uma patente da Helleva nos EUA
e paises europeus e exporta p/ 14 ja ha algum tetnpibbs na area oncoldgica também tem
patentes, estdo inclusive patenteando... Agora ssonanercado nacional é muito mais
regulado pela vigilancia sanitaria. Os aspectosigiédncia sanitaria sdo os que regulam e
restringem mais o mercado, e a preocupacdo do deensacional € com o regulatério
sanitario. No entanto, nesses paises de 1° muodocarréncia se d4 muito forte no direito
proprietario. Entdo, se examinarmos o perfil dast@lim, como exemplo, ela tem mais
patentes em paises de 1° mundo do que no Bragimdainda considerando que a gente esta
aqui, que eles colocaram pedido no Brasil na melymaa, mas os pedidos aqui demoram

muito tempo p/ serem examinados, entdo eles esté@guindo patentes la fora antes de aqui
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no Brasil. Entdo existe essa competéncia trangeiiash

IND2) Todo o desenvolvimento do Efavirenz ocorreu n&-dicetoria de desenvolvimento

de Farmanguinhos — a pré-deciséo de fazer o LC oGque funciona isso: na época em que
José Serra era Ministro da Saude, houve uma andea&rra em relacdo a Merck, com o
Efavirenz. Mas quando o pais faz o licenciamentopzdsorio tem que seguir um certo ritual:

primeiro declarar que € de interesse publico..r dieer, tem um certo rito e ndo conseguindo
parte para o licenciamento compulsério, pelo quahts também tem que seguir algumas
regras: internalizar a producéo, pagar royaltiesa $érie de coisas. Na época do Serra foi
feito um movimento para fazer o licenciamento coisgmo, mas na época 0 pais - e

particularmente Farmanguinhos - nao tinha avancaddesenvolvimento o suficiente para

dar garantias para o Ministro de que garantiriaengsoducdo em 1 ou 1,5 ano; ndo havia
avancos nesse desenvolvimento que garantisse astidiesse respaldo, entdo houve um
recuo do governo brasileiro, e na época a Merckabaim pouco o preco e houve, mesmo,
um recurso. [Autora: Entdo néo foi s6 o fato de erdW ter abaixado os precos?] E, se na
época o0 Ministro tivesse feito o licenciamento tef&amos que importar o medicamento por
um tempo ndo definido, e naquela época ndo hawiasaofertas como hoje se tem no
mercado internacional, entdo ndo era uma situagéim simples de resolver. Ai chegamos a
2007 quando o Ministério da Saude pagava um vastahte elevado (cerca de 1,6 délar por
comprimido) e a Merck praticava em outros paisesqw bastante inferiores. O Ministério da
Saude chamou entdo a Merck (MSD) para negociaesse mostraram muito inflexiveis.

Nessa época (2006), a equipe de Farmanguinhogsdevargue ja havia sido feito em termos

de desenvolvimento do Efavirenz - em termos de ditagéo ndo havia sido feito nada, mas
na area analitica se tinha avancado bastante;optet do trabalho que foi feito em 2001 nés

conseguimos avancar na area de caracterizagdo tiiay@mima, na area analitica do
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comprimido, ja tinhamos validados alguns métodaditicos, tinhamos avancado bastante. E
fizemos com a equipe da época uma avaliacdo bestiv@bje bem fria se nds teriamos
condicbes de fazer o desenvolvimento da formulag®ol ano ou pouco mais, € nos
conseguimos ver que tinhamos condicdes de fazevjarel, era factivel, desde que encarado
com prioridade, focado, era factivel. Esse parémepassado para nosso diretor da época
(Eduardo Costa), que ja mantinha na época um oslaciento de amizade com o entao
ministro Temporéo, e ele (Eduardo) falou para o i8fio: “Ministro, banque porque
Farmanguinhos tem condicdes de responder”, e entdmistro, acreditando na palavra do
Eduardo que por sua vez acreditou na palavra dgesge considerando a dificuldade de
negociacdo com a Merck, passou para o presiderte d.uecomendacdo de se fazer o
licenciamento compulsorio, e foi feito dessa foriBaa época, o que é que nos fizemos como
adicional nesse processo, n0s pensavamos da sedainta: se eu desenvolvesse sO a
formulacdo ainda assim eu estaria dependente dqiifsémo farmacéutico); como eu iria
fazer isso — e isso assim: eu iria ter pouco maisrd ano para desenvolver a formulagéo e
registrar o produto na Anvisa, e ndo bastassedess#io, eu tinha o desafio de como fazer
com o IFA (se for comprar o indiano, vou continuer mao dos indianos), decidimos
identificar uma empresa farmoquimica, mas se euwutifd® uma uUnica empresa
farmoquimica nacional e ela falha? Fico de novaeddpndo de uma fonte externa, que era o
gue a gente nao queria, queriamos romper essadigqmign Ai nds tivemos a idéia de, invés
de contratar uma empresa, contratar duas ou queen3sanas como eu fago iSSo no servico
publico? Tenho dificuldades; fago licitacdo paraauempresa, mas como faco para duas ou
trés? Ai nds pensamos e eu vim dessa area indiustigdor farmoquimico — e conheco muito
bem cada uma dessas empresas com profundidadeishiacseus donos, o temperamento e o
jeito de cada um — e nunca foram muito amistost® &n ou seja, na hora de trabalhar em

funcdo de um bem comum isso nunca aconteceu, eatéioha que ter uma maneira legal de
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juntar 3 empresas e unir essas 3 empresas com jetiveltomum. Ai nés pensamos entao
em um consoércio, mas como fazer um consorcio? Sfha@mo duas empresas, a terceira vai
reclamar; se eu chamo 3 a quarta poderia reclaemfo pensamos em um processo
semelhante a uma pré-qualificacdo. Eu entrei entattmorcom as principais associacdes de
classe dessa area informando a elas que iriames dar pré-qualificacdo de empresas para
constituir um consorcio para prestarem servicos aarmanguinhos para a producdo do
Efavirenz, e pedi que elas divulgassem essa integigiiie seus associados, e as empresas que
se interessassem teriam que mandar um dossié ganaiguinhos até uma determinada data.
E nesse dossié tinha que ter capacitacdo técrapacitacao instalada, estrutura de P&D,
estrutura analitica, ou seja, n0s elencamos mingn&nos itens que precisava ter nesse
dossié, e tinha um prazo para encaminhar esseédoasa nos. Entdo nos tivemos umas 8
empresas que se candidataram e mandaram dossi@sh#&nos outro problema: se eu faco
essa analise interna vao dizer: ahh, foi uma amsgaorativa. Como resolver esse problema?
NOs constituimos uma banca examinadora, um corditéoe, e a gente teve a preocupacéo
de fazer um comité ad-hoc com profissionais de daguninhos, com 1 representante da
iniciativa privada — o Dr. Nelson [Brasil] que repentava uma das associa¢gdes — tinha 1
representante da Anvisa, um consultor externo ciee éra de Farmanguinhos nem de
nenhuma das empresas, e um consultor juridico rguene representante do escritério do Dr.
Denis Barbosa, e eu tinha um representante de tnm laboratério oficial que na época ndés
convidamos para fazer parceria com Farmanguinhdsvidir essa producdo, que era o
Lafepe. Entdo fizemos uma banca de cerca de 10gsesscada empresa foi convidada a vir
nos fazer uma apresentacdo em uma data espec#fidafesa daquele projeto que apresentou
para nés. Entdo a empresa tinha meia hora, 40 osipara fazer a defesa daquele projeto e
nés, em seguida, faziamos a arguicdo daquela emmrdsso gerou um relatério para cada

empresa — tinhamos uma planilha onde nés pontu&vaada item e tinhamos uma nota
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final. Tinhamos uma nota objetiva e a parte intaglgtudo escrito e assinado por todos da
banca. Fizemos isso com as 8 empresas e dessa madsnaelecionamos 3 por critérios
objetivos e uma banca multidisciplinar e depoierfibs a publicacdo no diario oficial do
resultado desse processo. Assim demos legitimidagegocesso, a partir dai era arregacar as
mangas e comecar a trabalhar — e foi um trabalin@l giorque ao mesmo tempo em que eu
estava acertando a formulacdo e ajustando as edsticas do comprimido, as industrias
também estavam desenvolvendo o processo de sintpse cada uma delas ainda nao tinha.
Duas delas ja tinham feito Efavirenz em escala alecdda — o que € interessante mas é
diferente. Entdo era um desafio para todos nogbalhar em paralelo. Eles perguntavam:
mas qual a especificacdo do farmaco que vocé due? dizia que ja tinha testado desta e
daquela forma, ai eles faziam, eu testava, ajust&sses ajustes foram feitos em paralelo do
processo de sintese e da especificacdo do IFAc@maisso nds ndo terminamos em 1 ano,
mas fizemos o registro em 18 meses — 0 que € ahswote aceitavel. Outro ponto
importante € que nds tinhamos um tempo muito ldoiteentdo eu tive que, na época e
sempre dentro da legalidade e do que as boas gwaticomendam — eu tive que fazer
algumas consideracdes para fazer o processo anéarsabia que se eu seguisse de forma
ortodoxa, ou seja, se eu fizesse todo o desenvehtonchegasse ao final montasse o dossié e
mandasse para a Anvisa, por mais boa vontade duwiaa tivesse ia levar no minimo 3
meses para analisar toda aquela documentacéogrs defdivesse alguma coisa ndo conforme
ela teria que me mandar para readequacao e igstemorar muito mais. Antevendo isso, nos
chamamos a Anvisa para participar do processo dendelvimento pare-passo, entao foi
constituido um comité regulatério com profissiondas Anvisa e de Farmanguinhos, e a
Anvisa acompanhava cada etapa do desenvolvimenjogeaagilizou muito o processo. A

medida que a gente foi avancando e os documenias feaindo eles foram sendo montados
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num processo; o Gltimo documento foi o estudo @eebjuivalénci&®. Saiu o relatério de
bio-equivaléncia, foi s6 anexar ao processo e mar@lamo a Anvisa acompanhou pare-
passo tudo, quando chegou no final foi essencidakrmater o carimbo. Mandamos o processo
e em 3 ou 4 dias estdvamos com o registro — map@sue absolutamente todas as etapas
foram acompanhadas pela Anvisa, porque era umaatede governo, do ministério, do pais
de fazer isso, entdo nossa equipe estava focasiay aemo o ministério, a Anvisa, eram
feitas reunides frequentes com o secretario dodtino, o Reinaldo (iamos duas vezes por
més a Brasilia), tudo foi acompanhado quase quarsdmente pelas pessoas envolvidas. O
processo todo foi uma experiéncia muito rica padms nds — para o pais, para o Ministério,
para a Anvisa — pois foi uma coisa nova e um pemésito de uma forma diferenciada: a
gente ndo fez s6 o desenvolvimento da formulagideito também o desenvolvimento do
processo de fabricagcdo do farmaco com 3 empregmhipadas em um consorcio, entao
contornamos uma série de barreiras burocraticaamfys o desenvolvimento, mandamos para
a bio-equivaléncia e o produto ndo foi bio-equintde ai tivemos que voltar, fazer o
redesenvolvimento, ajustar os parametros, redebamammétodo analitico...

Autora) Em teoria a quebra de patente deve evidenciar sufieiéncia descritiva tal que
permitisse reproduzir o medicamento, e nao foi tsgae aconteceu...
IND2) N&o... H& alguns anos eu tenho sido um técnicochatano sentido de ndo estar mais

no laboratorio, mas a minha formagéo € muito erpamntal... A minha vivéncia profissional

126 0 entrevistado discorreu, durante a conversagsabtestes de bio-equivaléncia: “quando se var fabio-
equivaléncia vocé vai mostrar a cinética do farmaooorganismo, e antes disso vocé tem que fazer a
equivaléncia farmacéutica, que sao testes fisiémiqas pelos quais vocé compara, em laboratério cémios
testes fisico-quimicos que o teu comprimido temesmo comportamento fisico-quimico do medicamento de
referéncia; s6 depois que o produto foi equivaldatenaceuticamente é que ele esta habilitado padm-a
equivaléncia; entdo fizemos a equivaléncia farmé@do Efavirenz] e deu tudo certo; mas chegoiinao
resultado foi ruim. Isso sinalizou que além degi@ée fazer um novo desenvolvimento, ou redesenvekimda
formulagdo, a equivaléncia farmacéutica ndo estwaduzindo fielmente o meio bioldgico, ou seges faco
aquilo e os ensaios fisico-quimicos dizem que dymé equivalente, quando eu passo para o meliaghio
tinha que ser, pelo menos, muito parecido, e ndader ndo foi — ficou bem abaixo. Entdo eu tinha, que
claramente, fazer um redesenvolvimento da formolagdas a minha parte analitica também tinha que ser
mexida. Entdo n6s mexemos de novo na parte amaalitientificamos um novo processo analitico qusirai
conseguia reproduzir o que nés viamos (reproduziaroais fidelidade o que se observava no meio gicdd e

ai tivemos que validar o processo... Foi um cresotonem varios processos paralelos.”
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diz que se vocé pegar qualquer patente e tentarchegir, vocé ndo consegue, o que significa
gue se vocé pegar qualquer patente e tentar reprddlmente o que esta ali vocé vai chegar
ao produto, mas ou chega a ele fora das espeéifisague deveria ter ou chega ao produto
dentro das especificacdes mas que economicamente® ndavel. E quando € para fins
académicos, nao tem problema — se deu 69% ou 96%mpédrta, vocé chegou ao produto.
Mas para quem esta na industria vocé tem que prodomn qualidade, o produto tem que
estar absolutamente dentro da especificacdo e tens& economicamente viavel. Se vocé
faz a sintese e tem 30% de rendimento, ndo fameebem como néo faz sentido vocé ter
99% de rendimento com um produto fora de especiwaentdo tem que ter equilibrio.
Quando vocé reproduz uma patente, ou vocé nado guaseproduzir o rendimento — o
rendimento € muito baixo e inviabiliza comercialteen produto — ou vocé ndo acerta a
especificacdo — vocé tenta e o produto ndo atdhddentemente nds tentamos reproduzir o
que estava na patente, mas nao deu...
Autora) Durante a pesquisa, em algum momento comegamessalp sera que essa patente
era nula por néao ter suficiéncia descritiva?...
IND2) E, mas ai abrem duas coisas: por exemplo, nésstatgama experiéncia na Fiocruz
gue pode estar errada, mas como eu hao sou dawrea permito errar... Acho que na area
da saude a Fiocruz € a instituicdo que mais terndpedie patente, e eu particularmente ja
tive oportunidade de fazer pedidos de patente notrabalho, e a gente sabe que no pedido
nao deve colocar o “pulo do gato”... Por exempilposel que uma reacao funciona bem a 76
graus, e escrevo que “se pode trabalhar de 50 gra08”. S6 que se eu trabalho a 50 graus a
reacao nao vai se processar integralmente, elshoaacima de 76 comeca a ter produto de
degradacgdo... S&o muitas variaveis... Isso é comeuen, entendo isso, € assim mesmo que
funciona.

Autora) Outra questdo: no decreto do licenciamento egieesdsto que, se fosse necessério,
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seria solicitadas informacdes de know-how a empreg#s ndo usaram iSso?

IND2) Olha s6: n6s chegamos a solicitar... Foi decretalicenciamento compulsério e nés
tinhamos o compromisso com a populacédo de chegdesenvolvimento, e a equipe estava
focada nisso. Deu errado; nés fizemos uma sol&dtag Merck, e a empresa pegou a
coletanea de patentes e nos mandou... Ai eu pdeéeracionado judicialmente, e ai ela iria
questionar, isso iria levar muito tempo, eu nadidar parado esperando e conclusao: nés
avancamos com 0 processo enquanto pedia a Merekiirqua um prazo para responder, ai
pediamos mais informac¢ao, mandava um documentatéatp que nao servia... Nao ficamos

esperando, a gente foi trabalhando e avancando...

3. Grupo de Pesquisadores

Autora) Entdo vocé acha que o licenciamento compulsésidbéaproveitado aqui no Brasil:
PQ1) Exatamente. Quer dizer, o uso de tentar combaiesos de precos, o uso de tentar
resolver o problema do abastecimento dos prograteasaude isso t4 sendo visto. Mas o
monitoramento, por exemplo, se vocé pegar as @astetds cinco produtogipeline do
ministério da saude, cinco produtos que foram atidos patentes pgripeling ja tem mais

de trés anos, se ndo me engano, o ultimo foi erd, 20040 tem sete anos, nenhum deles esta
sendo produzido no Brasil e sdo importantes pgragrama da saude brasileiro de AIDS e
entretanto nada foi feito em relacdo as empresaemido de pressioné-las p/ fazer producao
local.

Autora) Por que vocé acha que isso ndo esta sendo feito?

PQ1) Dizem que existe uma inseguranca politica, comes egostam de falar, uma
inseguranca juridica na aplicacdo desse preceitdolEacho que isso deveria ser investigado
mais a fundo, procurar pareceres, eu acho queengode fingir que nao esta tendo, pois vocé

tem uma salvaguarda e nao usa.
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Autora) Que poderia trazer muitos beneficios.
PQ1) Exatamente!
Autora) O fato de o Brasil ter levado dois anos para fabrec primeiro lote do Efavirenz:,
vocé nao acha que isso pode demonstrar que a@atergroduto estava com insuficiéncia
descritiva e poderia ser anulada?
PQ1) Por um lado, pode. Eu acho que, no caso espeaifigmblema, no meu ponto de vista,
passa também pelo fato de que inicialmente duagesamp iriam fazer a formulacdo do
produto: LAFEPE e Farmanguinhos, duas empresascp8bE 0 medicamento teria que ser
registrado como genérico. E o problema é que agdatrios publicos ndo tem competéncia
estabelecida para registro de produtos genéricosioEiSSO € uma coisa que a politica
publica brasileira ainda n&do cuidou, por que, comxgstiam [medicamentos] similares,
geneéricos e de referencia, os laboratérios publcoduzem sé medicamentos similares. O
primeiro medicamento genérico produzido por laliwratpublico é o Efavirenz no Brasil,
ainda que a politica de genéricos seja de 19980ENANVISA ja esta tomando providencias
para a adequacdo desse aspecto estabelecendo paazoa obrigatoriedade de testes de
bioequivalencia para disponibilidade para as prodsicde laboratérios publicos, mesmo
sendo similares. Mas isso ainda ndo esta implementa
Autora) Vocé acha que o problema foi falta de capacitégémologica, a razdo pela qual que
eles ndo conseguiam produzir o medicamento?
PQ1) Nao, eu acho que tem falta de capacitacdo tedealdg producdo de genéricos. No
caso do Efavirenz, que € o Unico caso. SO que cquacho é gue eles ndo tem feito isso.
Entdo eles foram fazer pela primeira vez, e issoada... E foi exatamente isso, a primeira
caracterizagao que eles apresentaram para a ANW## registro foi recusada, porque néo
estava dentro dos padrdes esperados, entdo prelds@adequacdo e por iSso que 0 prazo

nao foi de um ano, como esperado.
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Autora) Na declaracdo do licenciamento do Efavirenz tera glausula prevendo que deve
haver transferéncia de tecnologia da industria pdedoratério, no caso o Farmanguinhos e
isso néo foi exigido. Vocé acha que foi falha deeyno?
PQ1) Eu acho que o governo ndo esta preparado, no et ge vista, para realizar
contratos de transferéncia de tecnologia. Eu teobservado também outras parcerias
publico-privadas e acho que ou o governo de reparedita que a palavra das pessoas seja
suficiente, ou ndo tem experiéncia, realmente etizegdo de contratos e estabelecimento de
clausulas e etc. que obriguem a isso. Eu acho guéogo da negociacdo da licenca
compulséria - que ja envolve uma negociacdo, e gssmeu acho que € um problema de
aplicacdo de como o valor do royalty a ser page repente ele se esqueceu disso. Pelas
informacdes que tenho, a Merck acompanhou o proadsgabricacdo do medicamento em

Farmanguinhos. S6 ndo sei se acompanhou pararcotigara ajudar.

Autora) Mas se fossemos ter uma visdo mais genérica: acit® que o Brasil tem o parque
tecnolégico bem desenvolvido?

PQ2) Tecnolbgico nao!

Autora) Se a gente fosse licenciar outros medicament@® &cha que o Brasil conseguiria
produzir?

PQ2) Teria novamente as mesmas dificuldades com radssiexcecdes - como uma
Cristalia... A ndo ser que vocé mudasse e pedissa plgumas incubadoras — tem
incubadoras excelentes que até poderia mostraropgoaerno como elas sdo capazes — mas
vocé sabe como ela é desprotegida... Mas quandiz Seamos fazer” vocé tem gente, tem
estrutura, tem os reagentes? Tudo importado demdem burocracia, tem licenciamento, a
Lei 8666, tem varias coisas, a burocracia do Beasiluito grande. Entdo por mais que vocé

decida “vamos fazer”, as vezes o0 governo mesmo lieas ideias mas ele mesmo é
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interrompido pela burocracia. E também as ONGgjymse vocé nao fizer conforme a lei as
ONGs vao dizer que vocé néao esta fazendo direstd,querendo levar vantagem, e as vezes a
gente joga contra n6s mesmos por qué? E uma sahgaguenho que produzir, tenho que
importar rapido... Ahh, mas néo pode... Entdo degérmeio incoerente, meio contraditorio,
paradoxal, qual € a finalidade, e isso acaba att@asaomplicando...

Autora) E a respeito de Farmanguinhos ter demorado tantpd para lancar o primeiro lote
do medicamento?

PQ2) Nao é culpa dele; eu acho que ele ndo teve tergpoacho que Farmanguinhos é um
laboratorio de tirar o chapéu, mas por uma politicdha, Temporéo foi ministro depois da
Fiocruz, temos Gadelha agora la no governo, quesrdiudo Fiocruz! Isso mostra que €
politica. Eles estdo no governo, sabem que aquilgpértante... Mas € o seguinte: nao é de
uma hora para a outra... Seria como dizer: Soamstfia tese em uma semana. Perai... Tem
que ter um tempo para terminar...

Autora) Agora voltando a area de patentes: tem |4 a detegdo de que a patente tem que
ser reproduzivel por um técnico no assunto... [&o €aso... em tese...

PQ2) Olha s, ai a gente vai ter que ver primeiro quemani 0s técnicos. Sera que 0S
técnicos de laboratério estdo acostumados a lenfest? Isso € outra coisa nova no Brasil.
Com relacdo a patente ser nula por falta de sofi@éescritiva eu ndo posso falar porque eu
teria que ter a patente na mao, conversar comiatipes de laboratério, de quem vai fazer,
para saber disso. Eu tenho experiéncia até potjuagada com um quimico de laboratorio,
mas tem o Eliezer, varios na Unicamp que sabemtgiat esses principios ativos, entéo eu
nao acredito... Eu acho que néo, mas teria quer pepgatente, olhar... Mas sera que o cara
gue ta na bancada ta acostumado a fazer a copia@vEisuma patente, que é outra lingua,
entdo vem a questao: sera que a gente tambémm Buequem falou, onde surgiu isso? E

eu acho que nosso legislativo td melhorando, tetna guessoa que € perita em patentes para
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verificar e analisar se € nula ou ndo... Vocé sge em qualquer tribunal vocé tem um
promotor e um advogado; eu até ja fiz alguns caswscé é facil ficar de um lado ou do
outro, mas quem toma a decisao € o juiz... Enta@euenho experiéncia, eu ndo li a patente,
nao sou de bancada, mas eu chamaria alguns emtaside bancada e diria: essa patente foi
dada? Se foi dada ai sim é nulidade, e isso a gedte colocar a qualquer momento, pois
existe também o periodo de oposicao a patente a geate ndo sabe usar, porque vocé pode
se opor antes — vai cair em exigéncia e a empresaregponder, mas e se passou
despercebido? Entdo por que é que isso néo fal@edpor que néo foi julgado? Entdo nao
estou querendo... E outro problema... Por poucar@&gia que eu tenho no INPI eu acho que
0 pessoal daqui tA num nivel muito bom, pelo mewassiltimos 6, 7 anos quando comecgou a
ter os concursos, muita gente com mestrado e dador igual a quem vai trabalhar na
Fiocruz — vai trabalhar examinando patentes. AEvee pergunta: serad que esse técnico nao
sabe ver? Ha alguns anos atras eu acho que neymaguna Fiocruz e nem na universidade
talvez a gente ndo estivesse preparado mesmo,gérgm mundo novo para a gente, ndo
tinhamos experiéncia, e a gente teve um longo g@dem patentes farmacéuticas... Tem isso
tudo, as coisas ndo sao desvinculadas! Tem unribst@m processo... Logico que podem
ter erros e a qualguer momento isso pode ser anuac problema nenhum, sou testemunha
de palestras do Presidente [Jorge Avila], errauréano, qual é o problema? Mas eu acredito
que a andlise das patentes aqui é forte. Se adodiae imitar, ler as patentes sera que eles

sabem ler melhor que a gente??

4. Grupo de Formuladores / Implementadores deiéadiPublicas
POL1) Outra pergunta: sera que uma patente em oferta gerdrato? Mesmo que ele tenha
vindo para analise a gente ndo faz essa relac&y énimportante comecar esse trabalho,

como esse que vocé falou sobre a indimtEment of exploratijn que patentes estio
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depositadas e néo séo licenciadas? Quais sao &dadovia importacdo? A gente até nem ta
averbando esses contratos via importacado porquéadoyalties de pagamento, na verdade
vocé paga o produto, vocé ndo paga o conhecimeatdowina explicita. Entdo seria
importante que a gente comecasse a fazer os levamiias e comecasse a ver iSso mesmo: de
todas as patentes depositadas e concedidas pelogid® aquelas que sdo efetivamente
exploradas? Valeu a pena dar essas patentes @tarofarmacéutico? Isso foi um ultraje
para o setor de medicamentos? O preco dos remaaiosntou muito com a possibilidade de
se ter patentes apds 97, e as pipelines concedad@6 a 97? Sao perguntas que a gente
precisa de dados para poder responder. Até jadeir®992 a subsidiaria ndo podia pagar
royalties para a matriz pela exploracao de pateméepela compra de know-how; a partir de
92 ela pbde. E a partir de 97 nés passamos a ret@@bbeém alguns contratos de licenca de
pipeline, e a partir dai também de patentes doar $atmacéutico; mas ndés nao temos um
trabalho especifico de quantos contratos de licedsatemos do setor farmacéutico... e na
verdade muitos dos contratos para fabricacdo ddupws, o indice de nacionalizacdo desses
produtos é de 15 a 20%, porque o principio atiteirimho é importado... Entdo a gente teria
gue deduzi para pagar royalties s6 para uma ganmgue o que se fazia aqui era s6 uma parte
— sO misturar com agua, por exemplo.

Autora) tem essa questdo também: a suficiéncia desaiitisgedidos...

POL1) essa é uma outra questdo que tem que discutiétamhb licenca compulsoria, e eu
penso que alguns autores que entendem... Olhansd@mecontrato de licenca de exploracao
de patente voluntaria, ele tem sempre uma clausufarnecimento de todo o conhecimento
necessario; entdo independente da suficiéncia itlescrquando vocé faz uma licenca
voluntaria vocé tem interesse que o produto sai@ipe Todo contrato de licenca voluntaria
tem clausula de fornecimento de assisténcia técde&now-how, de tudo! Isso é padréo.

Inclusive se vocé for pegar um historico e pensaAN nimero 15 de 1970, que existiu até
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marco de 91, era obrigatério que um contrato déoexgAo de patentes fornecesse todas as
informacdes. Ai nés caimos num contrato de licesgrapulsoria: o titular da patente foi
obrigado a dar a licenca; ele vai dar também todasonhecimentos? Dai entra outra questao:
da necessidade da suficiéncia descritiva, de voaéisar bem um pedido de patente, mas
ainda assim existem autores que dizem que quanu® dé licenca compulsoria vocé pode
obrigar o titular da patente a dar também supof@edecreto do Efavirenz prevé isso, e ndo
foi utilizado. E ai, quais os mecanismos que veog para cobrar isso? Porque alguns dizem:
“ndo, vocé deu a licengca compulsoria entdo naoognem saber!”. Ainda mais se vocé
pensar em remuneracao adequada... Aqui no INPhiz gem um percentual mais frequente
de 5% que € o que a lei fala, o limite maximo mheducao fiscal e é o limite mais usado. No
setor farmacéutico o limite maximo que a subsidiggode pagar para a matriz é 4%;
Farmanguinhos trabalha as vezes com 5%, mas noentngé 4%, e a gente viu nesse
trabalho que 5% era um valor muito usado e coraildejusto, pois no LC vocé tem que
remunerar de forma justa o titular da patente,Eavirenz foi 1,5%... A lei fala que se as
partes ndo chegarem a um acordo de remuneraca®@,da INPI juntamente com outros
organismos poderia arbitrar a remuneracdo, ma® ras® do Efavirenz a remuneracao foi
arbitrada pelo setor da saude e, pelo que saber@odpi contestada pelo titular da patente;

ou seja, era boa, foi justa!

Autora) Vocé acha que ela [a licenca compulsoéria] € subadia?

POL2) Acho. A total compreensao dos movimentos de saige € uma medida de excecdo,
uma medida temporaria, uma medida que deve sex ein responsabilidade, ndo ha
nenhuma duvida em relacdo a isso. Nao € a baréizde licenca compulséria como algo
“tem que ter para tudo”. A gente tem clareza dmdtdis legais. O que a gente acha é que ha

uma subutilizacdo porque, durante muito tempoch® gue isso ainda perdura - trouxe uma
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sensacao muito forte de ilegalidade.
Autora) Quando o Efavirenz foi licenciado, demorou 2 gp@sa sair a primeira partida; o
gque vocé acha que aconteceu:
POL2) Olha, a gente pode dar mil sensacfes desse tad@pdem como te dar uma resposta
sobre o0 que a gente acha efetivamente que aconteeesa A, B, C, mas a gente acompanhou
0 processo todo. Se vocé quiser resgatar a hisdoritNPI sobre esse processo, esta tudo
publico, todas as nossas cartas. A gente enviouaama muito dura para Farmanguinhos
antes do medicamento ficar pronto, e depois que@doi divulgado a gente também enviou
uma carta perguntando por que o fabricante Efawibeasileiro ndo tem o mesmo preco do
Efavirenz indiano. A gente entende problemas dal@sa gente compreende todas essas
coisas, mas a gente so queria transparéncia -aysargsta pagando por principio ativo, essas
coisas... Eu ndo posso Ihe dar um rol de causasemposso |he dar as nossas sensacoes. Eu
acho que tem um problema crénico de suficiénciardes, isso ndo € um problema do
Efavirenz, isso € um problema do sistema. Eu seogadia, e a gente é treinado para nao
contar as coisas quando vocé vai patentear ascoisa
Autora) Se a gente colocar em escala de valores, ninguéaoarvai chegar na férmula...
POL2) Exato. Entdo vocé, como redatora de patentes,reatie melhor do que eu; vamos
falar a verdade, ndo é feito para ficar transparam@as deveria. Eu trabalho com interesse
publico, entdo eu acho que se o sistema é feitorpaelar em troca de privilégio, € o minimo
qgue vocé pode fazer. Tem segredo industrial pa@; is segredo industrial ndo é uma
ilegalidade, se vocé nao quer revelar, ndo rexgera, querer o segredaagoatente - que € o
gue todo mundo quer - € um abuso. Por isso quesedsena estd em xeque, essa € minha
opinido. Ha& muitos problemas graves nesse sistermparece que o ponto de vista da gente é
maluco, mas pelo que a gente estad lutando € pstggudo sistema. A gente quer a

transparéncia no sistema judiciario, a gente gaerbém transparéncia no sistema de
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patentes. Sobretudo num sistema desse nivel quacianp acesso real das pessoas, nao é
brincadeira. Tem medicamento de 25 mil dolareseatdo! E vocé vai lidar com esse
monopolio como se fosse um celular? Nao da paea tdmo se fosse um celular. Aqui o
tempo inteiro esta entrando gente com HIV. A ge#ata situacéo real! Entdo eu acho que um
dos problemas é a falta de suficiéncia descrigvaacho que o governo brasileiro deve ter
tido dificuldades reais de fazer a sintese, euddoreninguém nunca me relatou isso do
governo. Até tenho curiosidade de ler depois st& teu ndo sei se teve algum problema com
0s principios ativos; no Brasil infelizmente terseeproblema de muita dependéncia ainda de
paises estrangeiros, inclusive os paises do supupgrizem, que sao fortes produtores de
APIs [principios ativos], a gente realmente tem fonte problema de producédo de API, eu
nao sei se isso teve conexdo. Entdo as minhasitsssgé@o problemas de sintese real,
problemas de API... talvez, € uma suposicdo, e pedegue tenha havido algum problema
administrativo, eu realmente nédo tenho como saberia uma irresponsabilidade minha dizer
que teve algum problema de administracdo do profwde ser que tenha tido, ndo é uma
coisa impossivel...
Autora) Qual foi o maior impacto ou conseqiiéncia do li@mento compulsério das
ameacas e do licenciamento do Efavirenz?
POL2) Eu acho que o maior impacto, ou melhor, talvez wo@aseqiéncia... Eu me meto
nessa area de acesso a medicamentos em geratngeaam muita conexdo com pessoas de
outros paises, eu acho que o maior ganho do Badésih dos milh6es que foram poupados,
foi a percepcdo para os atores do campo, paraodemtara fora do Brasil, de que € possivel
fazer com responsabilidade. De que todas as ameagagoram arroladas na época nédo
aconteceram porque eram absurdas; ele nao foiiguadd no judiciario, a gente néo sofreu
retaliacdo, os tanques americanos nao entraraan@ar, 0 maior impacto foi para os outros

paises em desenvolvimento. Mesmo que eles aindgenam tido for¢cas suficientes de fazer
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licencas, duas licdbes que se tiram é que: é pddsixer, e que o Brasil precisava dar um
exemplo para fora; a gente ja tinha perdido mei® gltbonde para a Tailandia porque os
tailandeses, na minha avaliagcao talvez tivessesmtiehos preparo para fazer as emissfes das
licencas, foi a coisa mais atrapalhada, talvez, wupas foi muito importante para os
movimentos de saude, para os paises que estavgandwi nos foros multilaterais, nao
adianta a gente viver se descabelando atras ddlexiizlidade que ndo era implementada
por um pais que tivesse peso p/ ..??.. Outros pammores fizeram, acho isso super
importante que outros paises facam, mas o Brasiatuma posicdo tdo chave e tem uma
posicdo tdo estratégica... E fazendo naquele momdet um sinal de que n&do se pode
ganhar aquilo ali sempre em cima de retérica, gaessa a questdo. Logo que a licenca saiu,
e eu estava na audiéncia que emitiu a licencapdta ver, eu s6 acreditei vendo, porque era
um negdécio que até o ultimo minuto era um desesgeeoa gente achou que nao sairia -
enfim, a gente sentou no dia seguinte ou no mesmond escritério da associacdo em
Brasilia, que era bem perto, e a gente comecoudigim®s argumentos para rebater os
argumentos que vinham da midia, e virou uma cartiliquela cartilha do nosso site. A gente
fez aquela cartilha naquela conjuntura: Perguntdespostas do que n&o vai acontecer ou...
vamos rebater os argumentos que vao vir do ladta.dE vocé pode ir ponto por ponto
daquela cartilha e nada daquilo que foi ameacadataceu. Entdo eu acho que o maior
exemplo, a coisa mais bacana para além da poupaergaalém da economia, para além do
efetivo acesso que eu acho que é, sem dulvida @ mais importante, € o exemplo de que é
possivel fazer. O problema é que a gente estadiveampos de total incerteza, agora sem
india para fazer genérico dos novos [medicamengogdio € muito importante que os parques
tecnoldgicos estejam robustos porque a gente nd® gmrer risco de desabastecer, porque a
gente ndo vai ter mais genérico indiano. Entdougonimportante que as licengcas sigam e

gue esses “Profarmas” e esses programas [simildéesh conta dos parques nacionais para
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medicamentos essenciais, ndo s6 por uma questmege, mas por uma questdo de
abastecimento. N&o € possivel todos os paisesemiran necessidade de medicamento

tenham acesso com o numero de plantas que a agentmje. Entdo, € uma questao enfatica.

Autora) Qual sua opinido a respeito do fato de Farmangsitdr levado 2 anos para liberar
o primeiro lote do medicamento para o uso? Vocé agle faltou capacidade nacional, opu
problema na suficiéncia descritiva da patente?

POL3) Acho que demonstra duas coisas: a principal eiarmda todas € a nossa falta de
capacitacao tecnoldgica, a nossa falta de indittrizase de farmoquimicos e nédo sei se vocé
sabe disso mas a nossa rota sintética do Efavaiendza nao foi, ndo € totalmente gerada no
Brasil pois ainda vem uma parte da China e da jogier dizer, nds ainda somos dependentes
tecnologicamente de outros paises por falta decitapao tecnolégica. H4 pouco tempo eu
conversei com uma pessoa do MS e ele me disseaqum Iproblema basico do Efavirenz que
€ um equipamento que nds nao temos. Eu realmenteenando trabalho com a rota sintética,
mas ha problemas, quer seja por capacitacdo tegomlquer seja por falta de equipamentos,
por falta de infra-estrutura, ha problemas eu agpi® para qualquer utilizacdo de licenca
compulsoria para qualquer produto. O que faltgpadtacéo tecnoldgica.

Autora) Até surgiu uma questdo: sera que se houvesseosa#tsos de LC o Brasil iria dar
conta de produzir?

POL3) Tem algumas dificuldades. Algumas empresas hogst@ muito verticalizadas no
pais, que séo o Cristalia, 0 Aché, sdo empresag@sdo se capacitando para uma producao
de farmoquimicos. O que acontece: quando vocé teapatente — vocé diz: ela é carente em
informagdes. Ela ndo deveria ser, ela ndo deveridalta de suficiéncia descritiva. Um
grande problema na falta de capacitacdo tecnol@igae quando vocé tem conhecimento

tecnoldégico sobre uma determinada area, um pirigtra& o que é diferente para quem nao
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tem capacitacdo. Entdo se vocé nao tem conhecinmmbum, vocé vai passar por
exaustivos experimentos até chegar a algum resyltagbra se vocé tem essa condicao de
conhecimento daquela area, de desenvolvimentodquiabar assim: vocé tem que usar um
reagente, vocé ja vai saber que tem que usarddljws, e ele tem problemas de deltaH, e
tem que ser usado assim ou assado... Isso é tgmaoss0 é conhecimento tecnoldgico, entdo
h& uma confusdo muito grande entre o que € sufia@escritiva e know-how.

Autora) Entdo vocé acha que neste caso ndo se poderiaqlizeeles ndo conseguiram
porque a patente nédo tinha suficiéncia descritiva?

POL3) N&ao da para falar; eu ndo tenho o conhecimenio,eséudei — era um pipeline o
Efavirenz? Eu ndo sei se a gente poderia dizerc#iegoricamente que seria falta de
suficiéncia descritiva. Existem patentes com fadéissuficiéncia descritiva e eu acho que cabe
ao Orgao publico exigir que tenha o maximo de girfia e que é diferente para cada tipo de
pais exatamente por causa do seu desenvolvimamoldgico, mas know-how ndo esta em

patente.



