" FGV DIREITO RIO Escola de Direito do Rio de Janeiro da
Fundagdo Getulio Vargas

NUCLEO DE PRATICA JURIDICA ABIA

EXCELENTiSSIMO SENHOR MINISTRO DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL RELATOR DA ACAO
DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE N° 5.529, DOUTOR MINISTRO LUIZ FUX

ASSOCIACAO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS - ABIA, pessoa juridica de
direito privado constituida na forma de associagdo civil sem fins lucrativos, inscrita no CNPJ sob o
29.263.068/0001-45, com enderego na Avenida Presidente Vargas, n? 446, Bairro Centro — Rio de
Janeiro - RJ, CEP 20071-907 (Estatuto Social e Ata de Assembleia, docs. 1 e 2), por meio dos seus
advogados abaixo constituidos (Procuragdo, doc. 3), vem, a Vossa Exceléncia, respeitosamente, com
fundamento no art. 72, § 29, da Lei 9.869/98, requerer admissdo como amicus curiae nos autos da
ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE N° 5.529, proposta pelo PROCURADOR-GERAL DA
REPUBLICA, bem como requerer a juntada do incluso MEMORIAL DE AMICUS CURIAE pelas razdes e

para os fins adiante expostos.

Termos em que,
Pede Juntada e Deferimento.

Do Rio de Janeiro para Brasilia, DF, 19 de agosto de 2016.

Thiago Bottino André Pacheco Teixeira M;\:P

OAB/RJ n2 102.312 OAB/RJ n? 148.661
Pedro Nicoletti Mizukami Pedro Augusto P. Francisco
OAB/SP n2 212.651 OAB/RJ n2 154.743
Oseias Cerqueira dos Santos Marcela Cristina Fogaca Vieira

OAB/SP n2 361.835 OAB/SP n2 252.930
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A INTRODUCAO

O objetivo da presente petigdo é contribuir para o julgamento da acio em que se discute a
constitucionalidade da norma prevista no art. 40, paragrafo Unico, da Lei 9.279/96, conhecida como
“Lei de Propriedade Industrial” (LPI), que regula direitos e obrigagdes relativos a propriedade
industrial. O referido paragrafo determina que o prazo de vigéncia de uma patente de invencio e de
uma patente de modelo de utilidade ndo podera ser inferior a 10 anos e a 7 anos, respectivamente,
a contar da data de concessdo. Na prética, esse dispositivo possibilita a extensio do prazo de vigéncia
da patente de invengdo para além dos 20 anos previstos no caput do artigo e em tratados
internacionais assinados pelo Brasil no tema. E uma excegdo a regra, que visa “compensar’ um
suposto dano causado ao depositante em razdo de demora da administracio publica em analisar o

pedido de patente.

O requerente, o Procurador Geral da Republica, pugna pela inconstitucionalidade da norma,
em razdo da violagdo dos artigos 52, caput e seus incisos XXIX, XXXII, LXXVIII; 37, caput, e § 62; e 170

nos seus incisos IV e V, todos eles da Constituicdo Federal.

Este memorial pretende aprofundar particularmente a linha de argumentacdo relativa a

violacdo do art. 52, XXIX, da Constituicdo Federal, demonstrando que:

e O mecanismo de extensdo do prazo de protecdo patentdria estabelecido pelo dispositivo
impugnado vai de encontro ao interesse social por estender um monopélio nocivo nio
apenas a concorréncia, mas a capacidade do Sistema Unico de Satde (SUS) e consumidores
individuais de arcar com os custos da compra de medicamentos;

e O mecanismo é inconstitucional por violar o comando de temporalidade da norma
constitucional ao firmar um prazo indeterminavel de antemado, instaurando inseguranca
juridica no mercado;

¢ Finalmente, o dispositivo desloca o 6nus da ineficiéncia administrativa a populagdo e

representa incentivo a que companhias fomentem o atraso na analise de pedidos de patente.

Nesse contexto, merece procedéncia o pedido do requerente, com a declaragdo de

inconstitucionalidade do paragrafo Unico do artigo 40 da Lei 9.279/96.
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1.1. A LEGITIMIDADE DA ASSOCIACAO BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS — ABIA —
PARA PARTICIPAR COMO AMICUS CURIAE NA PRESENTE ACAO DIRETA DE
INCONSTITUCIONALIDADE: PREENCHIMENTO DOS REQUISITOS DO ART. 72, §22, DA LEI N2
9.868/1999

A legitimidade para a atuagdo de terceiro sob a forma de amicus curiae estd adstrita a
capacidade de o interessado "contribuir para o debate da matéria, fornecendo elementos ou

informacgdes Uteis e necessarias para o proferimento da melhor decisdo jurisdicional".

Significa dizer, em outras palavras, que a expertise do “amigo da corte” trard elementos
relevantes para expandir a cogni¢do do drgdo julgador. O interesse em aprofundar e enriquecer o
debate, além de legitimar a tomada de decisdes do Poder Judicidrio, como serd exposto a seguir,
pode introduzir no processo elementos até entdo excluidos da lide. Por isso se diz que "sua func¢do é
chamar a atencdo dos julgadores para alguma matéria que poderia de outra forma, escapar-lhe o

conhecimento”.?

N3o obstante a interpretacao expansiva da admissibilidade de entidades sob a alcunha de
“amigo da corte”, deve-se demonstrar algum liame entre o tema debatido e a atuacdo do interessado
— a pertinéncia tematica® —, de modo a incrementar a discussdo n3o apenas da perspectiva da

legitimidade democratica, mas também sob a dtica do aperfeicoamento da tomada de decisdes.

Fundada em 12 de marco de 1987, a ABIA é uma associagdo civil, de natureza filantrépica,
sem fins econdmicos, que tem como missdo atuar no enfrentamento da epidemia do HIV e da AIDS
a partir da perspectiva dos direitos humanos, com base nos principios da solidariedade, da justica
social e da democracia. Dentre seus focos de trabalho, encontra-se a luta pelo acesso sustentavel a
medicamentos. Nesse sentido, a ABIA é responsavel pela coordenacdo do Grupo de Trabalho sobre

Propriedade Intelectual (GTPI) da Rede Brasileira pela Integragdo dos Povos (Rebrip). O GTPI é um

! BUENO, Cassio Scarpinella. Amicus Curiae no Processo Civil Brasileiro. 22 ed., S3o Paulo: Saraiva, 2008, p. 147.

2 BINEMBOJM, Gustavo: A Nova Jurisdicdo Constitucional Brasileira: Legitimidade Democrdtica e Instrumentos de
Realizagdo. Rio de Janeiro: Renovar, 2001, p. 155.

* Conforme decidido na ADI 3.931, Rel. Min. Carmen Licia, decisdo monocratica (19.08.08).
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coletivo formado por organizages da sociedade civil, pesquisadores e ativistas®. Desde 2003, busca
discutir, acompanhar e incidir no tema da propriedade intelectual e, sobretudo, mitigar o impacto

dos efeitos negativos do atual sistema de patente no acesso aos medicamentos essenciais.

No ambito do Supremo Tribunal Federal, a ABIA ja foi admitida como amicus curiae na ADI
n.2 4.234, de relatoria da Dra. Ministra Cirmen Lucia®, posicionando-se a favor da declaracio de

inconstitucionalidade das patentes de revalidagdo (pipeline), previstas nos arts. 230 e 231 da Lei

9.279/96.

A atuagdo nos casos coaduna-se com as atribuicbes estatutarias da ABIA, conforme se

depreende do seu Estatuto Social®:

Art. 2° A ASSOCIACAQ BRASILEIRA INTERDISCIPLINAR DE AIDS — ABIA desenvolve acoes
voltadas a prevengdo ao virus da imunodeficiéncia humana (HIV) e a Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS/SIDA) e a assisténcia a saude das pessoas infectadas,
cabendo-lhe:

i. Promover a educagdo e a informagdo visando prevenir e controlar a epidemia da
Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS/SIDA) baseando suas a¢des no principio da
solidariedade, sem finalidade politico-partidarios ou religiosos;

ii. Elaborar e implementar campanhas de prevencdo adequadas a realidade brasileira;
iii. Acompanhar a formulacdo e a implementacgéo de politicas publicas;
iv. Armazenar e interpretar dados;

v. Reunir, sistematizar e divulgar informag¢des, atualizadas e cientificamente
fundamentadas sobre a epidemia, através de estudos, relatdrios, e publicagdes por conta
prdpria ou de terceiros;

* O GTPI é composto pelas seguintes organizacdes: Associacio Brasileira Interdisciplinar de AIDS— ABIA (coordenacio);
Conectas Direitos Humanos; FENAFAR —~Federagdo Nacional dos Farmacéuticos; Férum de ONGs Aids de Sdo Paulo; Férum
de ONGs Aids do Rio Grande do Sul; GESTOS - Soropositividade, Comunicagdo & Género; Grupo de Apoio de Prevencio a
Aids — Bahia — GAPA/BA; Grupo de Apoio a Prevengao da AIDS — Sdo Paulo— GAPA/SP; Grupo de Apoio 3 Prevencio da
AIDS — Rio Grande do Sul- GAPA/RS; Grupo de Incentivo a Vida — GIV; Grupo Pela Vidda — S3o Paulo; Grupo Pela Vidda —
Rio de Janeiro; Grupo de Resisténcia Asa Branca — GRAB; IDEC — Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor; Médicos
Sem Fronteiras — Campanha de Acesso a Medicamentos/Brasil; Rede Nacional de Pessoas Vivendo com HIV/AIDS — Nucleo
Sdo Luis do Maranhdo; Universidades Aliadas por Medicamentos Essenciais — UAEM/Brasil. Mais informacgdes em:
www.deolhonaspatentes.org.br.

> Conforme despacho publicado em 28 de outubro de 2015. Disponivel em: <http://redir.stf.jus.br/estfvisualizadorpub/j
sp/consultarprocessoeletronico/ConsultarProcessoEletronico.jsf?seqobjetoincidente=12879>. Acesso em 2 de marco de
2016.

® Estatuto Social, doc. 1, em anexo.
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vi. Fornecer assessoria a diferentes grupos da sociedade tais como: empresas, escolas,
universidades, sindicatos, associa¢fes comunitdrias, igrejas, entidades de comunicagio,
prefeituras e outras instituicdes governamentais ou ndo governamentais”.

Neste sentido, ha de se destacar que o debate quanto a constitucionalidade do art. 40,
paragrafo Unico, da lei 9.279/96, produzird efeitos no controle da epidemia de AIDS, bem como na
garantia do direito a saude e na manutencgdo do bem-estar daqueles que ja vivem com HIV. Isso
porque o referido dispositivo legal tem impacto direto nas politicas de acesso a medicamentos

essenciais e, portanto, na estratégia nacional relacionada a epidemia de HIV/AIDS.

Esse impacto desperta o interesse da ABIA em atuar sob a forma de amicus curiae na ADI
n.2 5.529, uma vez que a discussdo possui estreita ligagdo com as garantias constitucionais de direito

a saude e o exercicio de direitos fundamentais.

E interesse da ABIA, ainda, por meio da sua coordenacdo do Grupo de Trabalho sobre
Propriedade Intelectual, estimular o debate sobre o estado atual do sistema brasileiro de patentes,
apresentando uma perspectiva de interesse publico a discussdo, atualmente ainda pautada quase

exclusivamente por interesses comerciais privados.

Portanto, evidenciada a legitimidade da ABIA, estdo preenchidos todos os requisitos do art.

72, §22 da Lei n? 9.868/1999.

1.2. O NUCLEO DE PRATICA JURIDICA (NPJ) E O CENTRO DE TECNOLOGIA E SOCIEDADE
(CTS) DA ESCOLA DE: DIREITO DO RIO DE JANEIRO DA FUNDAGAQ GETULIO VARGAS — FGV
DIREITO RIO

A representacdo judicial da ABIA nesses autos é feita pelo Nucleo de Pratica Juridica (NPJ) e
o Centro de Tecnologia e Sociedade (CTS), ambos da Escola de Direito do Rio de Janeiro da Fundacéo

Getulio Vargas (FGV DIREITO RIO).

O NPJ é o local em que se realiza o estagio curricular supervisionado do curso de graduacao
em direito da FGV DIREITO RIO. Seu objetivo é desenvolver atividades de pratica juridica que
capacitem os alunos a intervir de forma qualificada na discussdo dos temas centrais do Direito

Brasileiro atual e em areas de grande relevancia social.
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Por essa razdo, também é funcao do NPJ da FGV DIREITO RIO contribuir para a pedagogia
dos direitos fundamentais, ou seja, estimular nos alunos a reflexdo sobre os valores mais importantes
do Estado Democratico de Direito e a perspectiva da advocacia de interesses difusos ou coletivos e
da potencial contribuicdo que o profissional do direito pode fornecer na construgdo de uma

sociedade mais livre, justa e solidaria.

Com isso, pretende-se formar um profissional com perfil diferenciado, capaz de refletir
criticamente sobre sua atuagdo e promover mudangas importantes nas estruturas juridicas

necessarias ao desenvolvimento socioecondmico nacional.

O CTS, por sua vez, foi fundado em 2003 com a missdo institucional de estudar as implicacdes
juridicas, sociais e culturais advindas das mudancas tecnoldgicas. Suas atividades sdo desenvolvidas
com foco na investigagdo académica e na divulgagdo cientifica que possam impactar a formac3o de
politicas publicas comprometidas com a democracia, os direitos fundamentais e a preservacido do

interesse publico no progresso tecnoldgico.

Também colaboraram para a elaboragdo do presente memorial, Walter Britto Gaspar e Sara
Helena Pereira e Silva, representantes da UAEM — Brasil (Universidades Aliadas para Medicamentos
Essenciais), que é uma organizagdo ndo-governamental sem fins lucrativos formada por estudantes,
professores e pesquisadores que tem como finalidade fomentar o debate sobre o papel da inovacgdo

e da universidade no acesso a medicamentos.”

7 A organizacao foi criada em 2001 quando estudantes e pesquisadores da Universidade de Yale se organizaram para
pressionar a institui¢do a renegociar os termos do contrato de licenciamento da estavudina, medicamento crucial a época
para o tratamento da AIDS que havia sido desenvolvido por aquela universidade. O licenciamento exclusivo firmado entre
Yale e a farmacéutica Bristol-Myers Squibb (BMS) impedia a producdo genérica da estavudina, e o preco praticado pela
companhia impedia o acesso de milhdes de pessoas que precisavam do medicamento para que o diagndstico de AIDS
ndo significasse uma sentenga de morte.

O sucesso da campanha demonstrou o impacto que o ativismo académico pode ter nas questdes de acesso a
medicamentos e desde entdo a UAEM diversificou os focos de atuagdo e ampliou sua presenga em paises desenvolvidos
e em desenvolvimento, sempre mantendo suas raizes estudantis e académicas. No Brasil, a UAEM é registrada como
organizacdo nao-governamental sem fins lucrativos voltada para a promogdo de pesquisas sobre politicas publicas de
inovacdo, acesso e planejamento na area da salde.

A UAEM no Brasil € membro do Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual coordenado pela ABIA e colabora para
ampliagdo do acesso e promogdo da sustentabilidade das politicas de promog¢do da saude em dmbito nacional e
internacional.

T
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2. CONTRIBUICOES AO JULGAMENTO DA CAUSA

2.1. INTRODUGAO — A PRORROGACAO POR PRAZO INDETERMINADO GERA INDESEJAVEL
MONOPOLIO

O texto constitucional, no artigo 52, XXIX, prevé a garantia de prote¢do aos autores de
invencgdes e privilégio temporario para a utilizagdo de inventos industriais, tendo em vista o interesse
social e o desenvolvimento econdmico e tecnoldgico do pais. Ja a lei 9.279/96, em seu art. 62, define
o carater atributivo de direito da concessdo de patentes ao deixar claro que é ela que garante ao

inventor a propriedade sobre sua invengdo, com todos os direitos a ela acessdrios®:

Art. 62 - Ao inventor de invengdo ou de modelo de utilidade sera assegurado o direito de
obter a patente que lhe garanta a propriedade, nas condi¢es estabelecidas nesta Lei.

O inventor passa a ter o direito de uso exclusivo de sua criagdo por um determinado prazo
fixado em lei. Para isto, formula pedido de patente perante o Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI). Se o pedido preencher os requisitos formais, havera a publicagdo na Revista da
Propriedade Industrial (RPI), juntamente com os dados identificadores. O objetivo disto é tornar

publico que determinada empresa ou pessoa pretende ter o uso exclusivo de determinado produto.’

Estes procedimentos, com base na lei, parecem ser simples e diretos, mas na pratica ndo é
exatamente assim. Impossivel ndo mencionar, neste sentido, a morosidade do INPI: a andlise ndo é
feita em tempo razoavel, e o instituto apresentava um volumoso backlog acumulado de 194.949
patentes em dezembro de 2014.° Além disso, contribui também para o aumento do backlog o
numero excessivo de pedidos de patentes feitos pelos depositantes em torno de uma mesma

invengdo, mesmo cientes da auséncia de cumprimento dos requisitos necessarios para a concessao

8 Comentarios a Lei de Propriedade Industrial. 32 Edigiio. Editora RENOVAR, p. 19.

9 Art.30, §22, Lei 9279/96.

P INPI. Agenda Prioritdria 2014, Relatdrio de Status. Dez/2014. Disponivel em: http://www.inpi.gov.br/sobre/arquivos/
130315_status_agenda_prioritaria_dez_14_executivo_v2.pdf.

o
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da patente, com a finalidade de causar inseguranca juridica e atrasar a entrada de concorrentes no

mercado!.

O que ocorre, entdo? Aplica-se um mecanismo de compensagdo que faz com que o prazo,
inicialmente de 20 anos (patente de invengdo) e 15 anos (patente de modelo de utilidade)'?,
prolongue-se indeterminadamente. Mantém-se um monopdlio por tempo excessivo e
indeterminado a priori, prejudicando ndo sé demais concorrentes, como também a populagio, que
se vé obrigada a consumir apenas um medicamento especifico de marca a pregos mais altos do que

poderiam ser em um ambiente de plena concorréncia.

Explica-se: o caput do art. 40 da LP| estabelece como prazo de vigéncia da patente o periodo
de 20 anos contatos da data de depdsito. Porém, segundo o paragrafo unico do art. 40 da LPI, o lapso
temporal minimo para exploragao apos a concessdo da patente é de dez anos, ainda que a apreciacio
do INPI perdure por mais de dez anos. Ou seja, caso o INPI demore mais de dez anos para analisar o
pedido de patente, este, caso concedido, terd validade minima de dez anos contados a partir da
concessdo. Com isso, ha uma extensdo da vigéncia da patente para além de 20 anos. E uma extens3do
por um periodo que ndo pode ser determinado até que haja a concessdo da patente pelo INPI. Ao
mesmo tempo, a Lei de Propriedade Industrial também confere o direito ao titular da patente de
obter indeniza¢do caso terceiro explore comercialmente o objeto da mesma durante intervalo

temporal entre o pedido e a concessdo da patente, na forma de seu art. 44.

Isto confere ao mero requerente um monopdlio de fato sobre a exploracdo da patente, pois
o risco de responsabilizagdo civil configura ébice juridico que desincentiva a entrada de concorrentes
quando houver pedido pendente. Caso concedida a patente, o monopdlio de fato torna-se de direito
e se estendera até o fim de seu periodo de vigéncia, que podera ter sido estendido pelo dispositivo

impugnado.

"' Ver, entre inlimeros outros, relatdrio do inquérito sobre o setor farmacéutico conduzido pela Comissdo Europeia em
2008. Principais conclusdes disponiveis em:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_pt.pdf (p. 11 para assunto em tela).
2 Art. 40. A patente de invencdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo prazo 15 (quinze)
anos contados da data de deposito.

Paragrafo tinico. O prazo de vigéncia ndo serd inferior a 10 (dez) anos para a patente de invencdo e a 7 (sete) anos para
a patente de modelo de utilidade, a contar da data de concessdo, ressalvada a hipétese de o INPI estar impedido de
proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forca maior.
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O uso de patentes ndo examinadas como instrumento para repelir a entrada de concorrentes
no mercado é pratica confirmada da industria farmacéutica. Como exemplo citamos o relatério

produzido pelo Intellectual Property Office Patent Informatics Team, em novembro de 2011:

Following the creation of indicators, it was noted that pending patent applications may also
form a barrier to entry. For example, if a company flooded the market with lots of patent
applications, anyone wishing to enter the market would be faced with the uncertainty of
where they could operate because it would not be clear which patents would ever be
granted, nor what the scope of the granted claims would be. This issue is further
compounded by the fact that in some jurisdictions the applicant can request deferral of the
examination of a patent for several years.’

Isto reforca que hd, durante a andlise do pedido, uma ameaca real de exclusio de
concorrentes do mercado. Assim, a inconstitucionalidade do art. 40, paragrafo Unico, da lei 9.279/96
se evidencia na irrazoabilidade de sua conjugacdo com o art. 44 da mesma lei. Ao fim das contas,
toda e qualquer prorrogacdo e postergacdo da analise do INPI é benéfica para os interesses

econdmicos da empresa requerente, pois estende indevidamente o prazo de monopélio de fato.
2.2. APRESENTAGAO DAS QUESTOES RELATIVAS A VIOLACAO DO DIREITO A SAUDE

Trata a Acao Direta de Inconstitucionalidade em pauta de questdo de fundamental
importancia para a promogao do acesso a medicamentos. Sob o ponto de vista da satde publica, é
importante lembrar que a assisténcia farmacéutica é componente do direito a satde - que, no Brasil,

é integral e universal.

De fato, no Brasil o direito a saude foi elevado a categoria de direito fundamental com a
promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988 (artigo 6). A Carta de 1988 ampliou de forma
substantiva o rol dos direitos fundamentais, incluindo, ao lado dos direitos civis e politicos, os direitos

econdmicos, sociais, culturais, bem como direitos voltados a amparar grupos vulnerdveis. Estipulou,

* UK Government Intellectual Property Office. Patent Thickets. Novembro de 2011. Disponivel em: <https://www.gov.u
k/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/312540/informatic-thickets.pdf.> Tradugdo livre: Apds a
criagdo de indicadores, observou-se que os pedidos de registro de patentes pendentes podem também formar uma
barreira de entrada. Por exemplo, se uma empresa inundou o mercado com muitos pedidos de patentes, qualquer
concorrente que pretenda entrar no mercado seria confrontado com a incerteza sobre onde poderia operar, porque néio
seria claro quais patentes poderiam ser eventualmente concedidas, nem qual o escopo do pedido de patentes seria
contemplado. Além disso, este problema € agravado pelo fato de que em algumas jurisdigdes o requerente pode solicitar
o adiamento do exame de uma patente por vdrios anos.
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ainda, ser a saude um dever do Estado, garantindo atendimento integral mediante politicas publicas
de acesso universal e igualitario (artigo 196). Mais do que isto a Constituicdo determinou que os
direitos fundamentais tém imediata aplicagdo, desautorizando, assim, doutrinas que os conceituasse

como meramente programaticos'®.

Os contornos do direito constitucional a satude no Brasil guardam relagdo intrinseca com a
observancia de parametros prestacionais de atuacgdo estatal na promogdo, prevencio e recuperacio
da saude. Ndo bastasse a eloquéncia do texto constitucional, a Lei 8.080/90, ao regulamentar o
Sistema Unico de Satde no Brasil, estabeleceu como principio a universalidade e a integralidade do
sistema de assisténcia a sadde®® e exige o cumprimento de prestacdes diversas que vdo desde o
atendimento médico até a distribuigdo gratuita de medicamentos. Desse modo, trata-se de Acdo
Direta de Inconstitucionalidade sobre questdo de fundamental para a efetivacdo do direito a satde

no Brasil, vez que esta intrinsecamente ligada ao acesso a medicamentos no pais.

A extensdo do prazo de protecdo patentaria por tempo indeterminado é um fenémeno
frontalmente oposto a garantia do direito a saude, pois impede o efeito de redugdo de pregos
provocado pela livre concorréncia entre companhias de referéncia e produtores de genéricos, além
de impedir também a produgdo direta por laboratdrios publicos. Este é um problema que incide
nao apenas sobre as realidades individuais de pacientes, mas sobre o or¢camento empenhado na

aquisicao de medicamentos.

Até 2016, o Ministério da Satde ird investir cerca de RS 35 bilhdes para aquisicdo de
medicamentos — o maior valor ja investido pelo governo federal.’® O proprio Ministério ja afirmou
publicamente que o mercado de medicamentos é caracterizado por um oligopdlio, o que tem como

consequéncia a consistente ascensdo de precos de medicamentos acima do indice da inflagio.'’

% para uma discussdo sobre patentes no marco do direito constitucional & salde, ver contribuiciio apresentada pelo
GTPI/Rebrip no marco da audiéncia publica sobre satide conduzida por este Supremo Tribunal Federal em 2009.
Disponivel em: http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/file/Publica%C3%A7%C3%B5es/Audiencia_STF.pdf

1> Conforme se depreende dos artigos 196 e 197 da Constituiciio Federal, bem como dos artigos 62 e 72 da lei 8.080/90,
a “assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica” (art. 72, lei 8.080/90) é uma das ac¢des do SUS, estando
garantido, portanto, o acesso universal e igualitario.

¢ Disponivel em: <http://www.brasil.gov.br/saude/2013/04/r-35-bilhoes-serao-repassados-para-a-aquisicao-de-
medicamentos-ate-2016> Acesso em 17 nov. 2015.

7.0 Globo, 8 de maio de 2005.
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Nesse contexto, a lei de propriedade industrial prevé inclusive a possibilidade de
licenciamento compulsério em razdo de interesse publico ou abuso do direito concedido pela patente
(artigos 68 a 71 da lei 9.279/96). A forca deste mecanismo foi evidenciada no notério caso do
antirretroviral Efavirenz, remédio de tratamento contra HIV/AIDS. Em 2007, o governo brasileiro
emitiu uma licenca compulséria para o medicamento Efavirenz, cuja detentora da patente é a
empresa Merck. Na época, o medicamento era utilizado por mais de 75.000 pessoas no Brasil. Em
um periodo de cinco anos, o Ministério da Saide economizou mais de USS 100 milhdes com a
importagao e posterior produgdo publica de medicamentos genéricos, uma economia de quase 60%

se comparado ao prego praticado pela empresa Merck antes da licenga compulséria da patentels,

Um exemplo mais recente do impacto negativo que as patentes podem causar no acesso a
medicamentos é o pedido de patente de nimero Pl 0410846-9 A2, referente a “composicdes e
métodos de tratamento de uma infecgdo por Flaviviridae, incluindo virus da hepatite C”. Em fase
nacional no INPI desde 2006, se deferida, a patente aproveitara a extensdo de prazo provida pelo art.
40, paragrafo Unico, da lei 9.279/96. Isto significaria mais nove anos do monopdlio da companhia
depositante, Gilead Pharmasset, que ndo existiria no Brasil se ndo houvesse a extensio prevista no

dispositivo legal ora questionado.

Apenas em 2015, por acordo entre o Ministério da Saude e a farmacéutica Gilead, o novo
tratamento para hepatite C foi incorporado ao protocolo do SUS.'® A previsdo é de que o Sofosbuvir
seja oferecido a 60 mil das cerca de 1,5 milhdo de pessoas vivendo com hepatite C atualmente no
Brasil. No pais, ele custa USS 6.900 por cada tratamento. Ocorre que o medicamento em quest3o ja
teve sua patente negada na‘I'ndia e no Egito, e ndo teve patente concedida em varios outros paises,
o que faz com que ja haja versdes genéricas do medicamento disponiveis em outros paises a precos
de USS 900 por tratamento. Assim, enquanto menos de 4% dos afetados recebem o tratamento no

Brasil, em uma clara violagdo do principio constitucional de universalidade do direito a satde, e o

¥ Ministry of Health, Brazil, Department of STD, AIDS and Viral Hepatitis of the Secretariat for Health Surveillance, Brasilia,
Brazil. Compulsory licence and access to medicines: economic savings of Efavirenz in Brazil. 2012. Disponivel em:
http://pag.aids2012.org/session.aspx?s=228.

¥ Portal da Salde. Ministério da Salude oferecerd tratamento inovador para hepatite C. Disponivel em:
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/principal/agencia-saude/18073-ministerio-da-saude-oferecera-
tratamento-inovador-para-hepatite-c.
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Ministério da Salde investe mais de 600 milhdes de reais na compra do medicamento??, o Brasil gasta
com cada paciente o que em outros paises se pagaria pelo tratamento de mais de sete pessoas??,
com a compra do medicamento genérico. A forga da concorréncia de produtos genéricos na redugio
do prego médio ao consumidor é fato comprovado. Os medicamentos genéricos entram no mercado
com uma média de 40% de redugdo no prego em relagdo ao medicamento de referéncia e seu preco
aumenta menos com o passar do tempo.?? Para medicamentos de alto custo, essa diferenca é
geralmente muito maior, como no caso do Sofosbuvir mencionado acima, para o qual o preco do
genérico no mercado internacional é quase 90% mais barato do que o prego pago pelo governo

brasileiro.

Atrasar a entrada do medicamento objeto de uma patente no dominio publico, levando em
consideragao que o monopolio de fato é mantido desde o momento da requisicdo da patente, é
prolongar um prego muito mais alto, efetivamente excluindo pacientes do acesso a tratamentos
adequados. Fazé-lo por tempo indeterminado é aprofundar a inseguranca de todos os atores
envolvidos de forma absolutamente ndo razoavel e contraria ao interesse publico, a norma e ao

espirito da Constituicdo Federal.

2.2.1. Os custos para o Sistema Unico de Saude (SUS): estudo do Instituto de Economia da

Universidade Federal do Rio de Janeiro

Como visto acima, a concessdo de uma patente gera um monopolio temporario sobre a
comercializagdo de um produto, fazendo com que seu titular, na auséncia de concorréncia, possa
estabelecer precos altos. No caso dos medicamentos, isso pode significar um obstaculo intransponivel
ao acesso nao apenas em ambito individual, mas também para a efetivacdo de politicas publicas de
saude. O custo adicional pago por medicamentos patenteados ndo interfere apenas no acesso aquele

medicamento, mas também na sustentabilidade do sistema publico de saiide como um todo. Os

20 Ministério da Sadde. Contratos assinados em 2015. Disponivel em: http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2015
/setembro/23/C--pia-de-Contratos-23-09-2015.pdf.

2 UAEM Brasil. A sociedade civil exige tratamento universal contra a Hepatite C. Novembro de 2015. Disponivel em:
http://uaem-br.org/a-sociedade-civil-exige-tratamento-universal-contra-a-hepatite-c/.

22 VIEIRA, F. S.; ZUCCHI, P. Diferencas de pregos entre medicamentos genéricos e de referéncia no Brasil. Revista de Saude
Publica, v. 40, n. 3, 2006, p. 444-449,
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recursos dispendidos na compra de um medicamento patenteado poderiam ser utilizados para

diferentes melhorias no sistema, caso fosse feita a opgdo pela compra de um medicamento genérico.

Com o intuito de verificar os custos adicionais causados ao SUS pelo paragrafo unico do artigo
40 da LPI, cuja constitucionalidade ora se questiona, a ABIA solicitou ao renomado Instituto de
Economia da Universidade Federal do Rio de Janeiro a elaboragdo de um estudo de impacto
econdmico. O estudo denominado “Extensdo das patentes e custos para o SUS” estd integralmente

anexado a esta peticdo (doc. 4).

Em sintese, o estudo objetivou a realizagdo de uma estimava do valor pago a mais pelo
governo brasileiro na compra de medicamentos, levando em consideragdo o pagamento de royalties
e a ndo redugdo do prego, resultado do adiamento da comercializagdo de medicamentos genéricos,
em funcdo do prazo adicional da vigéncia de patentes decorrente da extensdo estipulada pelo

paragrafo Unico do artigo 40 da LPI.

Como resultado do estudo, merece destaque o prejuizo acumulado, a partir do cendrio de
entrada de medicamentos genéricos em substituicdo aos medicamentos patenteados nas compras
do SUS, com os 9 medicamentos adquiridos via compra centralizada e demandas judiciais. O prejuizo
anual causado ao SUS na compra apenas desses 9 medicamentos é de mais de RS 933,5 milhdes. O
prejuizo acumulado no periodo do estudo é de mais de RS 2 bilhdes, frisa-se novamente, na compra
de apenas 9 medicamentos. Importante ressaltar que o valor do prejuizo anual com a compra desses

9 medicamentos representa aproximadamente 10% do total gasto com medicamentos pelo SUS em

2015.

A tabela abaixo, extraida do estudo, traz a lista dos 9 medicamentos selecionados, entre os
quais estdo medicamentos para tratamento de cancer (erlotinibe, getifinibe, trastuzumabe), HIV/Aids
(maraviroque, raltegravir e etravirina), hepatite C (sofosbuvir), doengas autoimunes (adlimumabe) e

hipertireoidismo (cinacalcete).
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Tabela 10 — Cdlculo do prejuizo (RS) em royalties acumulado até janeiro de 2016 para todos

os medicamentos selecionados com a hipétese de existéncia de medicamentos genéricos.

 Medicamento

ADALIMUMABE

Custo adicional*® anual

253.756.782,19

| Custo adicional coma
| extensdo da patente

761.270.346,56

ERLOTINIBE'

11.373.807,50

54.025.585,63

MARAVIROQUE

3.920.341,85

18.621.623,77

RALTEGRAVIR?

64.849.596,32

210.761.188,03

CINACALCETE

585.327,17

5.999.603,46

SOFOSBUVIR?

587.744.924,27

1.028.553.617,47

TRASTUZUMABE, ENTANSINA

3.119.724,20

17.418.460,13

GEFITINIBE 1.508.349,45 14.706.407,09
ETRAVIRINA 6.687.348,00 27.886.241,16
Média 103.727.356 237.693.675
Mediana 6.687.348 27.886.241
Total 933.546.201 2.139.243.073

Fonte: Elaborado pelo GEIIE/UFRT a partir dos dados do Painel de Compras do Governo Federal e dados do

BPS/SIASG.

Cabe ressaltar que entre os 9 medicamentos analisados, apenas 3 possuem genéricos
disponiveis no mercado internacional (erlotinibe, raltegravir e sofosbuvir), tendo sido realizada uma
estimativa do custo adicional com a compra do medicamento de referéncia em comparacio com

dados de preco real das versdes genéricas. Para os demais 6 medicamentos, o calculo foi realizado

com base em uma diferenca de prego de 40% entre o medicamento de referéncia e o genérico. Assim,

os pesquisadores fazem a ressalva de que o prejuizo calculado no caso dos medicamentos sem

versdes genéricas disponiveis é um valor conservador.

O estudo da uma dimensdo clara do prejuizo econémico causado ao SUS pela extensdo do

periodo de validade das patentes, possibilitado pela aplicacdo do paragrafo tinico do artigo 40 da

LPI. Mais de R$ 933 milhdes de reais por ano apenas em 9 medicamentos.
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2.3. DA MANIFESTA INCONSTITUCIONALIDADE DO ARTIGO 40, PARAGRAFO UNICO DA
LEI 9.279/96 FRENTE AO ARTIGO 52, INCISO XXIX DA CONSTITUICAO FEDERAL

O paragrafo Unico do art. 40 da Lei de Propriedade Industrial requer uma postura
interpretativa construtiva da norma, de modo a ndo admitir que o instituto juridico seja usado contra
seu proprio fundamento. E, portanto, necessario persistir na sua interpretagdao até que se

compreenda e defina a estrutura que visa, de fato, o cumprimento de sua funcio.

A Constituicao Federal, ao elencar direitos e garantias, determina:

Art. 52 Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se
aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a
liberdade, a igualdade, a seguranga e a propriedade, nos termos seguintes:

(-.)

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua
utilizagdo, bem como protecdo as criagdes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais; (...)

A patente consiste na concessao de um monopdlio temporario sobre a exploragdo econémica
de um invento, de forma a estimular o desenvolvimento tecnoldgico do pais. Sua contrapartida é a
publicagdo das informagdes referentes ao invento: em troca da exclusividade, o inventor garante
que, findo o prazo de protegdo, a tecnologia integrard o dominio publico. Esta fundamentacio

duplice da patente visa estabelecer um sistema que equilibre interesses privados e publicos.

Ao delimitar a concessdo do privilégio de patentes, foram utilizadas trés expressdes essenciais
para a compreensao dos objetivos da norma: “privilégio temporario”, “interesse social” e

“desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do pais”.

O que se procurara demonstrar é que a norma constitucional em questdo ndo objetiva
assegurar isoladamente o privilégio da exploragdo da propriedade industrial para os detentores de
patentes, mas que esse privilégio s6 encontra guarida constitucional se estiver em consonancia com

o interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do pais. Concomitantemente, se

=
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demonstrara que o paragrafo unico do artigo 40 da Lei n? 9.279 de 1996 subverte o texto

constitucional ao atentar claramente contra o carater tempordario do privilégio patentario.

2.3.1. Do privilégio temporario

O prazo determinado em lei para a duragdo das patentes de invenc3o é de 20 anos. Porém, o
paragrafo unico do artigo 40 da Lei n? 9.279 permite sua extensdo caso a demora na concessao da

carta patente extrapole 10 anos:
Art. 40. A patente de invengdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de
utilidade pelo prazo 15 (quinze) anos contados da data de depdsito.
Pardgrafo Unico. O prazo de vigéncia ndo serd inferior a 10 (dez) anos para a patente de
invencdo e a 7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de

concessao, ressalvada a hipotese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito
do pedido, por pendéncia judicial comprovada ou por motivo de forga maior.

O paragrafo unico do art. 40 da LPI permite que a duragdo da patente seja superior a 20 anos,
visto que ndo ha prazo limite para duragdao do processo administrativo que analisa a concessdo da
patente. Efetivamente, da ensejo a extensdo indeterminada de um prazo de protecio patentaria: é
impossivel determinar de antemao quando se esgotara, pois isto dependera da decisdo final do INPI

a respeito do pedido de patente.

Chamada a se pronunciar sobre casos concretos, a jurisprudéncia vem marcando posi¢do
contra a razoabilidade da garantia patentdria baseada na regra do paragrafo Unico do art. 40 da LPI.
Recentemente o TRF da 22 Regido, em decisdo sobre as patentes mailbox, adotou posicionamento
que parece caminhar para a inconstitucionalidade do dispositivo. Segundo entendimento do

Desembargador André Fontes (Processo 0001851-17.2014.4.02.5101 (2014.51.01.001851-4):

Sabe-se que os privilégios sobre invengdes devem ter prazo certo de vigéncia, pois a regra
é o dominio publico de tais inovages tecnoldgicas. Nesse sentido, a Constituicdo da
Republica dispde no seu inciso XXIX do artigo 5° que “a lei assegurara aos autores de
inventos industriais privilégio temporario para sua utilizagdo, bem como protecdo as
criagOes industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o interesse social e 0 desenvolvimento tecnoldgico e econdmico
do Pais". Desse modo, ndo obstante os prazos certos fixados no caput do artigo 40 da Lei
n° 9.279-96, a ressalva feita no paragrafo unico do mesmo artigo confere carater
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indeterminado a esses periodos de vigéncia de modo a violar o carater tempordrio das
patentes deferidas sobre as criagGes industriais.

Lembre-se que a norma constitucional ndo objetiva apenas assegurar o privilégio da
exploracdo da propriedade industrial, pois devem ser observados os interesses sociais e o
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do pais. O comando constitucional garante aos
demais interessados, consumidores e agentes econdmicos, que, apos o decurso do prazo
legal de protecdo, o monopdlio de exploragdo da invengdo industrial seja extinto, de
maneira que toda a sociedade possa usufrui dessa inovagdo tecnoldgica.

Se a patente concede privilégio temporario, com o objetivo de que ao final do prazo seu
objeto integre o dominio publico, é contrario a seu préprio fundamento que o prazo de protecio nio
possa ser previsto. A publicidade do processo e a determinagdo do prazo servem justamente ao
objetivo de garantir a sociedade, para todos os fins que possa pretender perseguir, a seguranca que

lhe permitira planejar e criar com base naquela invencao.

2.3.2. Do interesse social das patentes e suas imbricagdes com a livre concorréncia e a

funcao social da propriedade

A amplitude do termo “interesse social” ndo deve ser desconsiderada. Quando o constituinte
originario incluiu que o “privilégio temporario” estaria submetido ao interesse social, estava
relacionando o artigo 5°, XXIX, as normas e principios da constitui¢do. Mais uma vez a leitura atenta
desse dispositivo constitucional cria pontes para o correto sentido dessa decisiva norma

constitucional:

Art. 52, (...) XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporério
para sua utilizagdo, bem como protegao as criagdes industriais, a propriedade das marcas,
aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais.

A regra acima incide sobre o direito constitucional a prote¢do das criagdes industriais. Os
signatarios desse amicus em momento algum discutem esse direito constitucional. Entretanto,

propdem-se a levantar aspectos relativos a finalidade desse instituto.
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Patente visa conferir ao seu titular certa vantagem concorrencial. Impedindo que o objeto
seja explorado economicamente por terceiros, seu titular desfruta de uma posicio de vantagem no

mercado, o que teria a fungdo de viabilizar a recuperagdo dos investimentos que suportou.??

O autor se vale da leitura de Tércio Sampaio Ferraz Junior para afirmar que a livre
concorréncia ndo é somente a exigéncia estrita de pluralidade de agentes e influéncia isolada e
dominadora de um ou uns sobre outros. Defende com isso que a livre concorréncia é garantia de

oportunidades iguais a todos os agentes, ou seja, é uma forma de desconcentragdo de poder.

Isto é, a livre concorréncia se encaixa num quadro amplo de ordem econdémica na qual se
busca equilibrio. As patentes figurariam como uma excecdo, prevista em lei, a livre concorréncia. O
que fundamenta esse raciocinio é o fato de que a constituicdo ndo prevé uma livre concorréncia
absoluta, mas um mercado com liberdade concorrencial sujeito aos fundamentos da republica

expostos no artigo 32 da CF.

Entretanto, o efeito do pardgrafo uUnico do 40 da lei 9.279/96 cria uma situagdo de
desequilibrio no mercado suficiente para vulnerar fundamentos da republica e principios da ordem

econdmica.

Ao se impor um prazo indeterminado para o pedido de concessdo da patente, o principio
constitucional da livre concorréncia (art. 170, IV, CF) é diretamente atacado, pois se impede que

outros agentes possam planejar sua entrada no mercado.

Ainconstitucionalidade do dispositivo advém também da agressdo ao principio constitucional
da funco social da propriedade (art. 170, Ill, CF). A indeterminaco para a concessdo de patente
gerada pelo paragrafo Unico do artigo 40 da lei 9.279/96 agride o interesse social da norma

constitucional do artigo 52, XXIX e, por consequéncia, do artigo 170, III.

* GRAU, Eros Roberto, Parecer fornecido a Associagdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecnologia e
Especialidades (ABFINA), no ambito da ADI 5061, 2013.

Ndo obstante, cada vez mais evidéncias demonstram que a recuperagdo de investimentos estd longe de ser o fator que
determina o prego da inven¢do. Muitos fatores precisam ser levados em consideragdo, a comegar pelo fato de que ndo
ha transparéncia sobre os custos dos investimentos necessarios para o desenvolvimento de um medicamento e que boa
parte dos investimentos sdo realizados pelo setor publico e ndo pela empresa privada que serd detentora da patente ao
final. Para mais informag8es sobre esse ponto, ver: VIEIRA, Marcela Cristina Fogaca. Promogao do acesso e inovagdo em
saude: alternativas ao modelo baseado na protec¢do a propriedade intelectual em discussdo na Organiza¢do Mundial de
Saude. 2015. Dissertagdo (Mestrado em Servigos de Salide Publica) - Faculdade de Salude Publica, Universidade de Sdo
Paulo, Sdo Paulo, 2015. Disponivel em: http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/6/6135/tde-20032015-093803/.
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Ao invocar o principio da fung¢do social, a Constituicdo ndo faz distingdo entre os diferentes
tipos de propriedade. Portanto, a propriedade intelectual também deve estar submetida a sua
fungdo social. Da maneira como é utilizada, a regra do paragrafo Gnico do artigo 40 da lei 9.279/96

fere decisivamente a Constitui¢do, justamente por desconsiderar o principio citado.

De acordo com Orlando Gomes?®*, por fung¢do social da propriedade deve-se entender uma
complexa situacdo juridica subjetiva, ativa e passiva, que transforma o direito subjetivo de
propriedade. Assim, deflui do ordenamento juridico que o exercicio dos direitos inerentes a
propriedade ndo pode ser protegido exclusivamente para a finalidade de satisfacao dos interesses

do proprietario: a fungao da propriedade é social, inserida numa logica econémica.

O proprio inciso XXIX do artigo 5° traz a nogdo de interesse social. Ou seja, o préprio artigo
constitucional que da guarida ao direito de propriedade intelectual sobre inventos descreve a funcio

social a que esta propriedade devera atender.

Em diversas decisdes o TRF da 22 Regido ja pronunciou entendimento no sentido de que:

(...) ha evidente interesse publico e social em que haja efetiva temporariedade, isto &,
limitagdo do prazo de validade das patentes, para permitir o aperfeicoamento das
descobertas cientificas. (Tribunal Regional Federal da 22 Regido, 12 Turma Especializada,
AMS 2006.51.01.524783-1, JC. Marcia Helena Nunes, DJ 12.12.2008.).

Pretensdo a estender a validade da patente de forma a que se prolongue por 36 anos ou
mais, o que vai de encontro com a limitada garantia constitucional de temporariedade das
patentes, com prevaléncia ao interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e
econdmico do pais. (TRF-2 - AG: 159716 RJ 2007.02.01.013465-9, Relator: Desembargadora
Federal MARCIA HELENA NUNES, Data de Julgamento: 11/03/2008)

Ressalta-se que a analise do caso concreto deve encontrar fulcro no principio da dignidade da
pessoa humana, verdadeiro norte interpretativo da Constituicdo. Dessa forma, é necessario que
diante de um possivel conflito entre interesse particular e da sociedade seja feita uma anélise com
base nos principios de hermenéutica constitucional, devendo prevalecer aquilo que melhor atenda
ao interesse publico, diante da sua indisponibilidade. E é justamente a eficacia da fungdo social da
propriedade intelectual que proporcionard a efetividade do principio da dignidade da pessoa

humana.

2 GOMES, Orlando. Direitos reais. Rio de Janeiro: Forense, 1999, p.107.
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2.3.3. Do desenvolvimento tecnologico do pais

Ao se tratar de desenvolvimento tecnoldgico, a ideia de monopdlios sobre bens intelectuais
parece contraintuitiva. A ciéncia ndo é construgdo de apenas um inventor ou uma companhia, e as

invengdes nao vém do nada: elas sdo construidas em cima do arcabouco intelectual e operacional ja

existente.

Este paradigma “situacional”?® em relagdo a pesquisa pode ir de encontro a ideia romantizada
do inventor individual, comum no pensamento ocidental a respeito do processo criativo. No entanto,
a dinamica de pesquisa e desenvolvimento fundada no sistema patentario — profundamente
arraigado em uma visdo de contrapartidas a inventores individuais — vem se provando falha,

condutora de um mercado que deixa de lado as necessidades de satide das populag¢des.

Isto se evidencia na iniciativa da Organizacdo Mundial da Saiude de estabelecer um
Observatorio Global da Satide com o objetivo de integrar conhecimentos e iniciativas de pesquisa ao

redor do mundo.?® O conhecimento, compartilhado, poderd dar vida nova a um setor quase estatico.

No Brasil, bem assim ao redor do mundo, a pesquisa em farmacos revela-se muito pouco
eficaz. Enquanto o numero de patentes vem crescendo desde a assinatura do Acordo TRIPS, o
numero de invengoes verdadeiramente inovadora — novas moléculas, novos principios ativos — ndo

demonstra ascensdo. Como destaca Carlos M. Correa:?’

[T]he development of new chemical entities for pharmaceutical use presents a worrisome
picture. The number of such entities delivered per year has fallen substantially since the
1990s, thereby increasing the average cost of developing new drugs. Furthermore, most
new chemical entities do not represent a genuine therapeutic innovation, but present
therapeutic effects similar to those of one or more already marketed drugs (Center for Drug
Evaluation and Research, 2005; Spector, 2005). This decline seems paradoxical for three
main reasons. First, since the 1980s [...] patent protection allowed companies to increase
income generation worldwide through the exercise of stronger and, in some cases, longer
patent rights and data exclusivity. Second, there is a new set of scientific and technological
tools — such a genomics, proteomics, combinatorial chemistry — that offer the potential of

“ BRADFORD, S. S. Intellectual property and traditional knowledge: A psychological approach to conflicting claims of
creativity in international law. Berkeley Technology Law Journal, v. 20, n. 4, 2005, pp. 1669-1672.

2 OMS. About the GHO - WHO's gateway to data and statistics. Disponivel em: http://www.who.int/gho/about/en/.

*” CORREA, Carlos M. Pharmaceutical innovation, incremental patenting and compulsory licensing. South Center Resear
ch Paper 41. Setembro de 2011. Disponivel em: <http://www.southcentre.int/wp-
content/uploads/2013/05/RP41_Pharmaceutical-lnnovation_EN.pdf>.
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speeding up drug discovery. [...] Third, the pharmaceutical industry has been one of the
most profitable sectors of the economy [...] (Commission on Intellectual Property Rights,
Innovation and Public Health, 2006). [...] The fall in innovative productivity may indicate a
crisis in the model of drug development carried out by large pharmaceutical companies, as
‘the number of new products has not increased whilst the overall level of resources being
invested has risen dramatically’ (Charles River Associates, 2004).%

Isto é ainda mais claro na drea de doengas negligenciadas: aquelas que afetam principalmente
populagbes de baixa renda e, consequentemente, ndo despertam o interesse de companhias
farmacéuticas. No entanto, o problema ndo se restringe as doencas negligenciadas. Mais
recentemente, a comunidade global de saude reconhece a falha no sistema de pesquisa e
desenvolvimento baseado em patentes também em varias outras areas. Por exemplo, na crise de
resisténcia antimicrobiana, que podera atrasar a ciéncia biomédica no mundo em quase um século

se novos tratamentos e antibidticos ndo forem desenvolvidos com urgéncia e a pregos acessiveis.?®

Outro exemplo que merece destaque é o caso dos tratamentos de cancer. De acordo com a
Organizagdo Mundial da Satide®, o cancer é uma das principais causas de morte no mundo, tendo
causado 8,2 milhdes de mortes em 2012. Mesmo assim, 0s novos medicamentos atualmente
disponiveis para cancer, que muitas vezes ndo passam de novas roupagens para tratamentos ja
conhecidos, possuem pregos exorbitantes, o que faz com que a grande maioria dessas pessoas ndo

tenham acesso ao tratamento que poderia salvar suas vidas. Essa situacio tem levado a uma

*® Tradugdo livre: O desenvolvimento de uma nova entidade quimica (NEC) de uso farmacéutico apresenta um quadro
preocupante. O numero de NECs desenvolvidas por ano caiu substancialmente desde os anos 1990, aumentando assim o
custo médio para a criagdo de novos medicamentos. Além disso, a maior parte das NECs ndo representam uma inovacéo
terapéutica genuina, mas sim um efeito similar aos de uma ou mais drogas que jé séio comercializadas (Center for Drug
Evaluation and Research, 2005; Spector, 2005). Esse declinio parece paradoxal por trés razées principais. Primeiro, desde
os anos 1980 (...) a protegdo patentdria permitiu um aumento mundial na geragéo de lucro das empresas, por meio do
exercicio de direitos de patente mais fortes e, em alguns casos, mais duradouros, bem como pela exclusividade de
informagdes. Em segundo lugar, existe um novo conjunto de ferramentas cientificas e tecnoldgicas — tais como a
genbmica, a proteémica e a quimica combinatdria — que aceleram o potencial para a descoberta de novos medicamentos.
Em terceiro lugar, a inddstria farmacéutica vem sendo um dos setores mais lucrativos da economia (...). (Commission on
Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health, 2006). [...][...] A queda na produtividade inovadora pode indicar
uma crise do modelo de desenvolvimento de medicamentos realizados por grandes empresas farmacéuticas, pois "o
numero de novos produtos ndo aumentou, enquanto o nivel global de recursos a ser investido cresceu dramaticamente”
(Charles River Associates, 2004).

¥ OMS.  Antimicrobial  resistance.  Fact sheet n2 194.  Abril de  2015. Disponivel em
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs194/en/.

3 OMS. New Global Cancer Country Profiles: http://www.who.int/cancer/en/index.html.
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mobilizagdo de pacientes e médicos em muitos paises, incluindo de renda alta como Franga3! e
Estados Unidos®?, que denunciam o preco exorbitante e demandam maior acesso e melhores

tratamentos.

Abordagens que abandonam totalmente ou se afastam consideravelmente do sistema
patentario tradicional emergem como vias alternativas. Um exemplo é a producdo de medicamentos
por mecanismos de inovagdo aberta e que ndo protegem o resultado final por patente, deixando o
medicamento livre para produgdo préximo ao preco de custo. A Drugs for Neglected Diseases
initiative (DNDi) é um exemplo desse modelo alternativo de desenvolvimento de medicamento.
Aproximando atores no mundo inteiro em torno de projetos de pesquisa, compartilhando bases de
dados e bibliotecas de compostos quimicos e aproveitando a expertise de pesquisadores de diversos
centros de referéncia no mundo, a organizagdo foi capaz de desenvolver seis novos tratamentos para

doencas negligenciadas, e mantém outros projetos em curso.??

Tudo isto se relaciona ao caso em pauta por representar o pardgrafo Unico do artigo 40 da LPI
um extremo do sistema patentdrio que privilegia os interesses comerciais das companhias
farmacéuticas em detrimento das necessidades de satide das populacdes. A extensdo indefinida da
protegdo patentdria ndo apenas arrefece a concorréncia e mantém os altos precos de um monopdlio,
mas estabelece uma dinamica que é diametralmente oposta as iniciativas mais modernas, no Brasil
e no mundo, de combate aos efeitos nocivos que o excesso de prote¢io patentdria pode ter sobre

pesquisa e desenvolvimento e acesso a medicamentos.

s

3 FranceTVinfo. Santé : les cancérologues dénoncent la hausse "injustifiée" du prix des medicaments. 15/03/2016.
http://www.francetvinfo.fr/sante/cancer/sante-les-cancerologues-denoncent-la-hausse-injustifiee-du-prix-des-
medicaments 1360693.html.

2 Wwall Street Journal. Doctors Object to High Cancer-Drug Prices. July, 23, 2015. Disponivel em:
http://www.wsj.com/articles/doctors-object-to-high-cancer-drug-prices-1437624060.

*3 DNDi. Portfélio. Disponivel em http://www.dndi.org/diseases-projects/portfolio.html. Acesso em: 13/12/2015.
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2.3.4. Obrigagoes da administragdo publica e sobre quem deve recair o 6nus da

morosidade

A administragdo publica é regida pelos principios dispostos no art. 37, caput, da Constituicio

da Republica: legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia.

A demora na analise dos pedidos de patente configura ineficiéncia da administragdo publica.
Ndo deve a populagdo arcar com os énus dai decorrente. No Brasil, uma patente leva em média 10,9
anos para ser registrada enquanto em outros paises essa média esta em torno de 3 anos. O
presidente do INPI atribui a demora a falta de servidores para analisar os vérios pedidos que chegam

ao instituto e também as condigdes de trabalho, que nio sio ideais.?*

A ineficiéncia do INPI na andlise dos pedidos de patente pela falta de estrutura e pessoal
qualificado é claramente um desrespeito ao principio da ineficiéncia administrativa. A inobservancia
do principio é causada pela préopria incapacidade da administragdo publica em efetivamente dotar o
INPI da estrutura necessaria, sendo irrazoavel entdo penalizar a sociedade com uma extensao de

monopodlio por conta da demora na analise.

Deve-se levar em conta também que os incentivos sdo muitos para que os depositarios
contribuam para o aumento do backlog (o conjunto de pedidos pendentes atrasados no INPI). De
fato, o uso estratégico do sistema patentario para atrasar a entrada de medicamentos em dominio

publico é pratica conhecida e comprovada no setor farmacéutico.

No Inquérito Brasileiro sobre a Concorréncia no Setor Farmacéutico, pesquisadores do IPEA
chegaram ao indice de 3,3 patentes secunddrias (inventos subsequentes, incrementais) por principio
ativo (em geral, o conteudo verdadeiramente inovador de um novo medicamento)®. Essa estratégia

de patenteamento “defensivo” assemelha-se a mecanica do paragrafo Unico do art. 40 da LPl em seu

* Disponivel em:  http://www.em.com.br/app/noticia/economia/2015/08/11/internas_economia,677299/falta-de-
servidores-explica-morosidade-do-inpi-diz-novo-presidente.shtml. Acesso em: 07/12/2015.

* PEREIRA, D. G.; FIUZA, E. P. S. Os direitos de propriedade intelectual nas estratégias de ciclo de vida para medicamentos
de segunda geragdo: resultados parciais do inquérito brasileiro sobre a concorréncia no setor farmacéutico. Radar Ipea,
v. 29, 2013, p. 27-37.
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resultado: a extensdo do tempo de monopdlio sobre um medicamento em consequéncia do atraso

na analise de pedidos pelo INPI ou pelo desincentivo a entrada provocado por estes pedidos.

Os efeitos deste tipo de manipulagdo do sistema sdo bem documentados fora do Brasil. O
Relatério da Comissdao Europeia sobre a Concorréncia no Setor Farmacéutico traz informacdes
esclarecedoras, mas o exemplo mais marcante é o de um Unico medicamento de alto valor de
mercado ser cercado por 1.300 patentes.?® O Relatério elenca também dados que ilustram as
consequéncias econdmicas das prdticas patentdrias adotadas pelas empresas no ambito da Unido
Europeia. A estimativa € de que a economia resultante da entrada dos genéricos no mercado poderia
ter sido 20% mais elevada do que a efetivamente obtida, se a entrada tivesse ocorrido imediatamente
apos a perda da exclusividade. Ou seja, o montante global das despesas, correspondente a cerca de
50 bilhdes de euros para o periodo apds a perda da exclusividade, poderia ter sido mais elevado em
cerca de 15 bilhdes de euros sem a entrada dos genéricos. Por outras palavras, qualquer atraso na
entrada de medicamentos genéricos no mercado é susceptivel de ter um impacto significativo do

ponto de vista da elevagdo dos custos em satde.

Esses dados servem para indicar que as taticas baseadas no abuso da morosidade do processo
de analise de patentes sdo reais. O risco ao se ignorar os incentivos tortos que o paragrafo tGnico do
art. 40 da LPI oferece é que se transfira a sociedade o 6nus do atraso na resposta ao pedido de
concessao de patentes e, em paralelo, que se dé carta branca ao abuso das companhias

farmacéuticas visando a extensdo indeterminada de seu monopdlio.
3. CONCLUSAO E PEDIDOS

Diante de todo o exposto, a Associa¢do Brasileira Interdisciplinar de AIDS - ABIA entende

que:

e O pardgrafo Gnico do artigo 40 da lei 9.279/96 estabelece mecanismo de extensio por
tempo indeterminado do prazo de protecdo patentaria, violando assim o art. 52, XXIX,

da Constituicdo;

* EUROPEAN COMMISSION COMPETITION DG. Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report, p. 188. Disponivel em:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_partl.pdf.
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e Esse mecanismo instaura situagdo de inseguranca juridica que impede concorrentes
em potencial no mercado farmacéutico de planejarem sua entrada no mercado e/ou
a producao dos medicamentos por laboratérios publicos, ferindo assim o principio
geral da atividade econémica da livre concorréncia, previsto no art. 170, IV, da
Constituicao;

e O atraso na entrada de outras companhias, especialmente as produtoras de
medicamentos genéricos, implica na manutencdo de precos de monopdlio
significativamente mais altos, configurando grande peso para as contas publicas e para
consumidores individuais de medicamentos, transgredindo assim o principio geral da
atividade econdmica da fungdo social da propriedade intelectual, previsto no art. 170,
[ll, da Constituicdo;

e A extensdo indeterminada do prazo de protegdo patentaria ainda recompensa o
requerente da patente mesmo que ele tenha gozado de monopdlio de fato por todo
o tempo de analise, isenta o Estado de responsabilidade por seu préprio atraso na
prestacdo de servico publico e imp&e a sociedade o 6nus desse atraso.

e Essasituacdo contraria afinalidade de interesse social visada pela Constituicdo Federal
quando estabeleceu prote¢do as criagbes industriais e contraria a garantia do direito

a saude, também protegido constitucionalmente.

E assim, a Associagdo Brasileira Interdisciplinar de AIDS - ABIA requer sejam deferidos os

seguintes pedidos:

e Sua admissdo, na qualidade de amicus curiae, para atuar na presente ac¢do direta de
inconstitucionalidade para todos os fins admitidos, inclusive sustentar oralmente no
dia do julgamento;

e Ainclusdo do presente memorial com contribui¢cdes ao julgamento do processo;

e A convocacao de audiéncia publica, por parte do Dr. Ministro Relator, exercendo suas

atribuicdes com base no art. 21, inciso XVII, do Regimento Interno do STF, com o
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intuito de ouvir os depoimentos de mais pessoas com experiéncia e autoridade sobre
o tema;

e A procedéncia da presente agdao direta de inconstitucionalidade, para julgar
inconstitucional o pardgrafo tnico do art. 40 da lei n2 9.279/96, que estabelece prazo

minimo de vigéncia de patentes, contado a partir da data de concessdo do pedido.

Termos em que,
Pede Juntada e Deferimento.

Do Rio de Janeiro para Brasilia, DF, 19 de agosto de 2016

Thiago Bottino André Pacheco Teixeira Men(je(
OAB/RJ n2 102.312 OAB/RJ n2 148.661
Pedro Nicoletti Mizukami Pedro Augusto P. Francisco
OAB/SP n2 212651 OAB/RJ n2 154743
Walter Britto Gaspar Sara Helena Pereira e Silva
UAEM - Brasil UAEM - Brasil
RG 214579674 RG 15222307
Marcela Cristina Fogaga Vieira Oseias Cerqueira dos Santos
OAB/SP 252.930 OAB/SP n? 361.835

Coordenadora do GTPI/Rebrip GTPI/Rebrip
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