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RESUMO

A Atrofia Muscular Espinhal € uma doenga degenerativa que causa a morte dos
neurénios motores, atualmente o tratamento medicamentoso ainda é extremamente
oneroso e de dificil acesso, entre as opg¢des de tratamento, o zolgensma se destaca
por ser uma terapia génica de dose unica, sendo a unica com essa caracteristica.
Nesse contexto, este trabalho busca entender como a atual configuracdo e o
contexto no qual os direitos de propriedade intelectual se materializaram num
contexto de globalizagdo e divisdo internacional do trabalho podem interferir no
acesso a medicamentos nos paises menos desenvolvidos. Para isso foi realizado
uma pesquisa bibliografica e documental, de carater exploratério dentro de artigos,
monografias e documentos como o Acordo TRIPS, a Declaragao Ministerial de Doha
e a lei 9.279/96, entre outros, para compreender como a realidade atual da protegao
patentaria e do monopdlio por ela concedido, dentro do ramo farmacéutico, acaba
por confltar com o acesso a medicamentos principalmente nos paises em
desenvolvimento e paises menos desenvolvidos, em especial no caso do acesso ao
zolgensma para tratamento da Atrofia Muscular Espinhal dentro do mercado

brasileiro, e como isso pode ser uma ameaca para a efetivagao do direito a saude.

Palavras-chave: Zolgensma. AME. Propriedade intelectual. Acordo TRIPS.



ABSTRACT
Spinal Muscular Atrophy is a degenerative disease that causes the death of motor
neurons, currently the drug treatment is still extremely expensive and difficult to
access, among the treatment options, zolgensma stands out for being the only one
single dose therapy. In this context, this work seeks to understand how the current
configuration and context in which intellectual property rights materialized in a
context of globalization and international division of labor can interfere with access to
medicines in less developed countries. For this, a bibliographical and documentary
research was carried out, of an exploratory nature within articles, monographs and
documents such as the TRIPS Agreement, the Ministerial Declaration of Doha and
the law 9.279/96, among others, to understand how the current reality of patent
protection and of the monopoly granted by it, within the pharmaceutical sector, ends
up conflicting with access to medicines mainly in developing countries and less
developed countries, especially in the case of access to zolgensma for the treatment
of Spinal Muscular Atrophy within the brazilian market, and as this can be a threat to

the realization of the right to health.

Keywords: Zolgensma. SMA. Intellectual property. TRIPS Agreement.
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1 INTRODUGAO

A constituicdo brasileira de 1988 é considerada marco histérico no Brasil por
varios motivos, entre eles esta a democratizagcdo e universalizagdo do direito a
saude, que foi positivado em seu artigo 6° como um direito social fundamental e
ainda positivado novamente no artigo 196 da nossa carta magna, aqui elencado n&o
s6 como um direito mas também estabelecendo uma obrigagao positiva em relagao
ao estado, que pelo texto legal deve ser garantido através de medidas sociais e

econdbmicas.

Para a efetiva materializacdo desse direito, € necessario contar com o apoio
de uma estrutura de profissionais qualificados, infraestrutura aplicada a saude, como
hospitais, clinicas, estrutura para realizagdo de exames, e também o acesso a
medicamentos e terapias adequadas as enfermidades apresentadas. Porém
sabemos que em nossa realidade esse acesso ainda ndao € amplo o suficiente, e o
presente trabalho se justifica para analisar alguns aspectos das dificuldades atuais
para o0 acesso farmacoldégico da droga onasemnogeno abeparvoveque
(Zolgensma®) para o tratamento da atrofia muscular espinhal, principalmente os
aspectos relacionados a propriedade intelectual no ramo farmacéutico.

A atrofia muscular espinhal (AME) é uma doenga genética e
neurodegenerativa causada pela deficiéncia da proteina SMN (Survival of Motor
Neuron) causado por um problema no gene SMN1 localizado no cromossomo 5q,
por isso que a doenca muitas vezes é referida como atrofia muscular espinhal 5q ou
AME 5q, essa proteina é fundamental para a sobrevivéncia dos neurdnios motores e
sua deficiéncia causa sua morte, 0 que acaba comprometendo a capacidade de
locomocédo e por vezes até a respiratéria, dependendo da idade que a doenca
comeca a se manifestar.

Seu tratamento ¢é altamente custoso, tendo atualmente 3 opg¢des
medicamentosas aprovadas pela ANVISA no Brasil, porém apenas duas podem ser
compradas no mercado de medicamentos brasileiro. A op¢ao oferecida pelo SUS é
o tratamento com nusinersena (Spinraza®), e seu custo em 2021 era de R$
319.878,46 sem ICMS para laboratérios e distribuidores por dose, estabelecendo

ainda a necessidade de continuagao do tratamento por toda a vida do paciente com



6 doses no primeiro ano, e 3 doses anualmente.

Tendo em vista essa necessidade anual das trés doses, uma opgéo mais
viavel tanto para o poder publico quanto para os pacientes seria o tratamento com o
onasemnogeno abeparvoveque (Zolgensma®), que € um tratamento de dose Unica,
porém ainda ndo comercializado no Brasil por problemas entre a farmacéutica que
detém a patente e a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
orgao interministerial brasileiro.

Diante desse contexto, cabe a este trabalho investigar utilizando da
metodologia de pesquisa bibliografica e documental de carater exploratorio em
legislagdes nacionais, como a lei de propriedade intelectual brasileira, tratados e
dispositivos internacionais. Utilizando como fonte principalmente documentos
relacionados ao GATT (General Agreement on Tariffs and Trade), a OMC
(Organizacdo Mundial do Comércio) e a OMPI (Organizagdo Mundial da
Propriedade Intelectual) e artigos tanto da area de saude publica e aplicada a AME
como de direito em um geral para formular um ponto de vista deste caso em
especifico como o atual arcabougo legislativo de propriedade intelectual afeta o
tratamento de portadores de AME, principalmente com o zolgensma.

Para analisar o exposto, precisaremos percorrer um caminho que passa
desde a Convencéo da Unido de Paris e a Convencéo da Unido de Berna que dao
origem ao BIRPI, e sdo as primeiras tentativas de internacionalizar o direito de
propriedade intelectual, até o surgimento da Organizacao Mundial de Propriedade
Intelectual em 1970, que teve seu protagonismo na matéria dividido apds a Rodada
Uruguai e o surgimento da Organizagdo Mundial do Comércio e o Acordo TRIPS,
que é uma tentativa de padronizagao internacionais das leis nacionais sobre a
matéria.

Posteriormente o Acordo TRIPS foi discutido na Rodada Doha, resultando na
Declaragdo Ministerial de Doha, que mais tarde foi razdo da emenda ao Acordo
TRIPS e a edigao do artigo 31 (bis).

No mais, iremos analisar os dispositivos dentro da legislagdo brasileira que
dispde sobre propriedade intelectual e patentes aplicadas a matéria, desde o
periodo pré-regulamentacéo que foi compreendido até 1945, que foi sucedido por
um periodo de nao regulamentacao da patente sobre produtos farmacéuticos, até a

atual Lei de Propriedade Intelectual de 1996 que € a internacionalizagao do Acordo
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TRIPS, e conta com instrumentos como o dispositivo pipeline, que pode ter
efetivamente alterado a materializacdo do acesso a saude dos brasileiros,
principalmente no contexto da AIDS.

Também buscamos entender como se da a relagcdo das patentes aplicadas a
saude publica, uma relacdo que ficou bem conturbada apdés o Acordo TRIPS,
principalmente nos paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos, o impacto
que esses titulos tém no desenvolvimento de novas drogas e no direcionamento da
infraestrutura tecnoldgica de pesquisa farmacéutica para fins mercadoldgicos ou
realmente inovadores, além do impacto no surgimento de industrias farmacéuticas
em paises que nao tinham esse ramo industrial no periodo pré TRIPS e transicional
do Acordo, Mostrando como essa relagao entre propriedade intelectual, inovagao e
relevancia das inovagdes n&do € uma linha tdo reta quando estamos falando dessa
industria como espécie.

Por todas essas premissas, buscamos estudar o dispositivo dentro do proprio
arcabouco legislativo que busca proteger a propriedade intelectual que se propde a
resolver conflitos nesse contexto, a licenga compulséria de patentes, e como ela
pode ser relevante para o acesso a medicamentos em paises pobres, doencgas

negligenciadas e diante de eventuais abusos por parte do detentor da patente.



11

2 PROPRIEDADE INTELECTUAL

Para a melhor elaboracao sobre o tema, temos que estabelecer como tépos a
que se refere a primeira palavra do termo propriedade intelectual, por ser um ramo
do direito altamente internacionalizado, é necessario irmos a origem romana do
termo propriedade, que quer dizer a soma de todos os direitos possiveis,
constituidos em relacdo a uma coisa material.

Na tradicdo brasileira o conceito de propriedade, tanto em 1916 quanto em
2002, foi entendido pelo legislador como o direito constituido das faculdades de usar
as coisas, de tirar dela seus frutos, de dispor dela, e de reavé-la do poder de quem
injustamente a detenha.

Embora a maneira mais comum de se falar em propriedade seja a material,
com a evolugdo dos modos de producgédo o direito acabou por expandir o conceito
abrangendo também bens imateriais, que além da propriedade intelectual abrange
também os direitos da personalidade, por exemplo.

Tendo elaborado sobre propriedade e propriedade imaterial, podemos
entender o conceito de propriedade intelectual por meio do inciso VIII do artigo 2° da
convengao que institui a Organizagao Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI),
que dispde:

Artigo 2.° Definigbes Para os fins da presente Convengao,
entende-se por: viii) « propriedade intelectual », os direitos relativos:
— as obras literarias, artisticas e cientificas, — as interpretacdes dos
artistas intérpretes e as execugdes dos artistas executantes, aos
fonogramas e as emissdes de radiodifusdo, — as invengdes em
todos os dominios da actividade humana, — as descobertas
cientificas, — aos desenhos e modelos industriais, — as marcas
industriais, comerciais e de servico, bem como as firmas comerciais e
denominagdes comerciais, — a protecgdo contra a concorréncia
desleal; e todos os outros direitos inerentes a actividade intelectual
nos dominios industrial, cientifico, literario e artistico. (OMPI,
Genebra, 2002, p.4)

Sua finalidade pode ser justificada por teorias filoséficas através de quatro
teses, sendo a primeira a teoria lockeana de justica laboral, que se baseia
principalmente no capitulo 5 da sua obra “Segundo tratado sobre o governo’,
intitulado de “Da propriedade”. Nele Locke, autor do “Segundo Tratado Sobre o
Governo) fala que o homem é propriedade de si mesmo, e que o fruto do labor de
seu corpo e do trabalho de suas maos também o devem ser. Hoje existem muitas

criticas a esse conceito uma vez que nao fica claro os seus limites, e extrapolagdes
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ridiculas podem ser facilmente feitas a partir disso.

A segunda tese € a chamada teoria da personalidade, que enxerga a criagao
intelectual como uma manifestagdo da persona, que seria uma dimensao individual
de cada autor, portanto ele teria direitos sobre ela. Uma das principais criticas que
se faz a essa tese, € a arbitrariedade pela qual se escolheu quais criagcdoes
intelectuais seriam protegidas e quais nao teriam essa tutela, (KINSELLA 2001,
p.16-17): “[...] é arbitrario e injusto recompensar melhor as invengdes praticas e os
provedores de entretenimento, como o engenheiro e o compositor, e deixar
cientistas teoricos e fildsofos sem recompensas. A distingdo € inerentemente vaga,
arbitraria e injusta”

Ja como terceira tese temos a teoria utilitaria, que visa justificar a existéncia
da propriedade intelectual por meio de uma necessidade de mercado, muito
defendida pelo filésofo Jeremy Bentham, que argui que sem uma protegao, o autor
logo seria passado para tras no mercado por um concorrente que nao teve que
investir tempo nem recursos na criagao da inovagao, logo ficaria sem estimulos para
inovar, o que acabaria prejudicando a coletividade pela falta de inovagdes, entao,
segundo Jeremy, deve-se criar um monopolio da exploragao desta inovagéao por um
determinado tempo, para que assim haja incentivo para inovar.

As principais criticas a essa teoria ficam no ponto que nao existe prova
econometrica desse “ganho social”, e que existem outros meios de incentivos além
do monopdlio da exploragdo para que as empresas inovem, € que se nao fosse
gasto tanto dinheiro com processos judiciais, esse capital poderia ir para pesquisa e
desenvolvimento.

A Uultima teoria tem como expoente Mark Fisher, e prevé a protecédo a
propriedade intelectual como um instrumento necessario para a promog¢ao de uma
justa, alta e atrativa cultura. A essa teoria fica a critica do que seria essa alta cultura,
e quem a ditaria. Ainda vale ressaltar que essa teoria carece de maior
desenvolvimento doutrinario.

Exposto o arcabougo filoséfico que busca justificar a existéncia da
propriedade intelectual, vale ressaltar que este ndo deve ser interpretado como
exclusivo ou concorrente entre si, que apesar de suas falhas individuais eles devem

ser interpretados como complementares entre si.
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2.1 SISTEMAS INTERNACIONAIS DE PROTECAO A PROPRIEDADE
INTELECTUAL

Apds o periodo que ficou marcado como revolugao industrial, que durou dos
anos 1760 a 1840, surge as primeiras tentativas de protegdo a propriedade
intelectual, como uma expansao do direito de propriedade material, porém era um
ramo do direito altamente nacionalizado e por isso falhava com os interesses dos
industriais da época sobre seus direitos de monopdlios, que almejavam expandir
esse direito para assegurar seus privilégios dentro da expansao do capital e de suas
maquinas.

Nesse contexto, surge a Convengao da Unido de Paris, que ficou conhecida
como CUP, em 1883, e figura como a primeira tentativa de internacionalizagao desse
ramo do direito. Contava inicialmente com 11 signatarios, entre eles o Brasil, e é
uma convengado valida até os dias atuais, tendo sido revista 7 vezes depois de sua
assinatura. Tinha como pontos marcantes os principios de independéncia de
patentes, que delimita a patente como um titulo nacional, ou seja, a patente
concedida por um estado membro nada tem a ver com a patente concedida por
outro estado membro. O principio do tratamento igual para nacionais e estrangeiros,
o qual veda qualquer situacdo em que um ordenamento nacional dé tratamento
preferencial a um nacional em detrimento de um estrangeiro, € que em caso de
conflito entre a CUP e o ordenamento nacional dever-se-a privilegiar a convengao.
Como ultimo ponto de destaque temos o direito de prioridade, que estabelece um
prazo de 12 meses, contados a partir da entrada do primeiro pedido de patente de
invencao ou modelo de utilidade, que o autor € o Unico que pode pedir essa patente
em outros paises signatarios.

Trés anos depois, em 1886, € assinado a Convencdo da Unido de Berna,
para tratar dos direitos do autor e referente a protecédo de obras artisticas e literarias,
que em 1893 funde-se com a Convengédo da Unido de Paris para dar origem ao
Escritorio Unificado Internacional para a Protecao de Propriedade Intelectual, que
atua sob a sigla de BIRPI. Quase um século depois, em 1970, o BIRPI da origem a
Organizagdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI), que € um brago da ONU
sediado em Genebra, na Suica.

Assim a OMPI assume a titularidade da responsabilidade da administragcao de
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diversos acordos internacionais sobre propriedade intelectual. No comeco, a
intengao era fomentar a defesa da propriedade intelectual em escala global e prestar
assisténcia administrativa as unides intergovernamentais formadas por meio de
acordos internacionais. Apesar de ter perdido destaque apdés a criacdo da
Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), a OMPI ainda é responsavel por lidar
com as questdes praticas do desenvolvimento do sistema internacional de
propriedade intelectual e tem trabalhado para fortalecer o modelo estabelecido pelo
Acordo TRIPS da OMC.

Na década de 80 tivemos a ascensao do mercado comum europeu, além da
consolidacao da posicdo do Japao e outros paises de industrializagao recente, que
ficaram conhecidos pela sigla de NIC’s (new industrialized counties). essa ascensao
dos NIC’s foi marcada principalmente pelo uso favoravel a seus interesses dos
dispositivos de propriedade intelectual, como por exemplo o uso adaptativo e
imitacbes de tecnologias nao patenteaveis. Nesse contexto, atendendo aos
interesses de empresas nacionais, os Estados Unidos inseriram na agenda da
Rodada Uruguai os temas de propriedade intelectual, servigos e investimentos.

A Rodada Uruguai foi uma reunido de paises com o intuito de discutir sobre o
comércio internacional, sob a tutela da GATT (General Agreement on Tariffs and
Trade), que foi criado apds a segunda guerra mundial, e foi estabelecida como OMC
apos a Rodada Uruguai. A reuniao comegou em 1986 e foi concluida em 1994 e
podemos ressaltar como temas relevantes a nossa matéria discutidos nessa
oportunidade: Acordo constitutivo de criacdo da OMC, e o Acordo sobre Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, conhecido como Acordo TRIPS

(Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights).

2.2 ACORDO TRIPS

O Acordo TRIPS foi assinado em 12 de abril de 1994 e tem seu objetivo

explicito em seu artigo 7°, que versa:

A protecdo e a aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de
propriedade intelectual devem contribuir para a promoc¢édo da
inovacao tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de tecnologia,
em beneficio mutuo de produtores e usuarios de conhecimento
tecnolégico e de uma forma conducente ao bem-estar social
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econdmico e a um equilibrio entre direitos e obrigagdes. (GATT,
1994)

Como podemos ver, o Acordo TRIPS busca promover a protecdo, a
normatizacao e a internacionalizagao das leis sobre propriedade intelectual, além de
regular institutos para frear eventuais abusos que monopdlios de exploragao possam
vir a causar, tentando ponderar o incentivo a inovagdo com outros interesses entre
eles os de saude publica e desenvolvimento nacional.

Sobre o acordo Trips, temos dois destaques a fazer: primeiro ele estabelece o
padrao minimo de protecdo que cada ordenamento pode ter, e segundo ele enrijece
as normas minimas sobre propriedade intelectual para patamares ainda acima
daqueles que eram praticados mesmo nos paises desenvolvidos, impedindo assim
que cada pais adote uma politica de propriedade intelectual que favoregcam seu
desenvolvimento tecnolégico. Com o agravo que diferente de seus antecessores, a
OMC possui dispositivos para penalizar os paises membros que ndo cumprirem o
acordado. Vale ressaltar que durante o processo de recep¢ao do Acordo TRIPS, que
€ necessario para sua vigéncia em ambito nacional, cada pais ainda poderia incluir
nesse processo legislagdes que favorecem a protecao de bens como os de interesse
da saude publica.

Para estabelecer o periodo que cada pais teria para se adequar aos termos
do acordo, foram elaborada as seguintes disposigdes transitorias, elencadas em seu
artigo 65 do acordo TRIPS:

1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2, 3 e 4, nenhum
Membro estara obrigado a aplicar as disposi¢des do presente Acordo
antes de transcorrido um prazo geral de um ano apds a data de
entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC. 2. Um Pais em
desenvolvimento Membro tem direito a postergar a data de aplicacao
das disposi¢des do presente Acordo, estabelecida no paragrafo 1,
por um prazo de quatro anos, com excegao dos Artigos 3, 4 e 5
(GATT, 1994)

Considerando o primeiro e segundo dispositivos do artigo 65, temos que
paises desenvolvidos e em desenvolvimento tinham diferentes prazos para se
adequarem ao acordo, considerando a data de assinatura do acordo no més de abril
de 1994, o tempo de cada pais ratificar a Ata Final e a depositar em Genebra, os
paises desenvolvidos tiveram até 1996 para se adequarem ao acordo, enquanto os
paises em desenvolvimento tiveram até o ano 2000 para fazé-lo.

O Brasil foi um desses paises beneficiados por essa conceg¢dao de mais 4
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anos, porém escolheu se adequar logo ao Acordo, vindo a reconhecer as patentes
para o setor farmacéutico ainda em 1997 pela lei n° 9.279/1996. Essa decisédo de
conceder as patentes de maneira tdo rapida é duvidavel do ponto de vista
estratégico e desenvolvimentista, usando como comparacdo, a india que fez o uso
de todo o periodo de transicido dado pelo acordo TRIPS para fortalecer seu parque
industrial e aumentar exponencialmente sua capacidade de produzir e pesquisar
medicamentos, se tornando assim um expoente internacional da exportacdo de
medicamentos, beneficiando tanto sua soberania para esses assuntos como
gerando receita através das importagoes.

Ja o artigo 66 também do Acordo TRIPS estabelece que os paises de menor
desenvolvimento terdo um prazo de 10 anos ainda prorrogaveis quando bem
fundamentado, bem como o dever de os paises desenvolvidos envolvidos no Acordo
conceder incentivos a empresas e instituicdes de seus respectivos territorios para
fazer transferéncia de tecnologia para os paises considerados de menor
desenvolvimento.

O Acordo TRIPS também estabelece os critérios internacionais para que uma
matéria seja patenteada, temos em seu artigo 27:

Matéria Patenteavel 1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e
3 abaixo, qualquer invencao, de produto ou de processo, em todos
0s setores tecnologicos, sera patenteavel, desde que seja nova,
envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicagdo industrial.
Sem prejuizo do disposto no paragrafo 4 do Artigo 65, no paragrafo 8
do Artigo 70 e no paragrafo 3 deste Artigo, as patentes serdo
disponiveis e o0s direitos patentarios serdo usufruiveis sem
discriminagdo quanto ao local de invengdo, quanto a seu setor
tecnolégico e quanto ao fato de os bens serem importados ou
produzidos localmente. (GATT, 1994)

Dessa forma, tem-se aqui como requisitos que seja um produto ou processo
desde que envolva uma novidade, um passo inventivo e haja aplicagao industrial, o
gue acontece, e que foi demonstrado em estudo realizado por Correa, é que muitas
empresas farmacéuticas vem a abusar desse sistema de patente, utilizando
processos absolutamente triviais do ponto de vista quimico para aumentar a duragao
do monopdlio concedido pela patente, entrando diretamente em conflito com os
objetivos do proprio sistema de protecao a propriedade intelectual e comprometendo
0s avangos na area desestimulando sua competitividade.

O presente acordo também estabelece que os direitos sobre a patente sao os

de impedir que terceiros, sem consentimento, produzam, usem, coloquem a venda,
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vendam ou importem o produto patenteado ou o produto fruto de processo
patenteavel. Uma das condicbes para a concessao de patentes € o que esta
estabelecido no artigo 29 do Acordo:

Condigdes para os Requerentes de Patente 1. Os Membros exigirdo
que um requerente de uma patente divulgue a invencido de modo
suficientemente claro e completo para permitir que um técnico
habilitado possa realiza-la e podem exigir que o requerente indique o
melhor método de realizar a inveng¢ao que seja de seu conhecimento
no dia do pedido ou, quando for requerida prioridade, na data
prioritaria do pedido. (GATT, 1994)

Ou seja, a concessao de uma patente confere ao outorgante também uma
transferéncia de conhecimento, devendo ser a patente uma via de mao dupla,
concedendo a um o monopdlio nos termos acima, e a sociedade se beneficiando
com avango e conhecimento, esse dispositivo em conjunto com o artigo 30, que
estabelece que o outorgante pode estabelecer excec¢des aos direitos exclusivos de
exploracado, permite a criacdo de institutos como uso experimental, que é a
possibilidade de uso do objeto patenteado para fins de investigacao cientifica, e o
uso Bolar, que permite a terceiros a realizagao de testes para produzir informacdes e
dados com o objeto da patente, antes que ela expire, para que no momento em que
ela expirar o produto desse mesmo terceiro seja imediatamente inserido no
mercado. A vigéncia de uma patente sob a égide do Acordo TRIPS néo sera inferior

a 20 anos, conforme estabelecido em seu artigo 33.

2.3 IV CONFERENCIA MINISTERIAL DE DOHA - DECLARACAO DE DOHA

A primeira fase da internacionalizacido dos direitos relativos a propriedade
intelectual, com a CUP e CUB e a BIRPI, havia grande autonomia dos paises
signatarios para criar e alterar seus sistemas legais de propriedade intelectual, assim
havia grande margem de manobra para cada pais estabelecer legislacbes que
favorecessem o desenvolvimento de alguns setores tecnolégicos em detrimento dos
direitos dos titulares das patentes.

Ja na segunda fase, com o Acordo TRIPS e a OMPI, buscou-se uma
padronizagdo, ou ao menos estabelecer o padrao minimo que cada pais membro
deveria ter de dispositivos sobre o tema, isto porque o Acordo TRIPS permite que

cada pais, apesar da padronizacao ja falada, estabeleca um arcabougo legislativo
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que va além dele, somente no sentido de ampliar a protegdo a propriedade
intelectual, desde que nao contrarie disposi¢des do Acordo, nesse caso a
interpretacdo deve ser favoravel ao que esta no Acordo. Porém essas disposicoes
eram mais rigidas do que aquelas praticadas mesmo na maioria dos paises
considerados desenvolvidos, e considerou somente em aspectos muito pontuais, a
diferenca de desenvolvimento entre os envolvidos, tornando nessa perspectiva o
instituto da propriedade intelectual muito mais um instrumento imperialista de
reserva de mercado de grandes empresas transnacionais.

Para sanar essas discrepancias entre os interesses dos desenvolvidos e dos
menos desenvolvidos que foram criadas durante a Rodada Uruguai, surge a IV
Conferéncia ministerial da OMC, que também é conhecida como Rodada Doha, que
iniciou em novembro de 2001 e resultou em importantes alteracbes nas normas
internacionais de propriedade intelectual e resultou na Declaracédo de Doha sobre o
Acordo TRIPS e a saude publica.

O Brasil representou um papel de destaque entre os paises em
desenvolvimento tanto no langamento da Rodada Doha, quanto em seu papel
decisivo na aprovacéo da Declaragdo Ministerial. Esse papel sé foi possivel gragas a
atuagdo do ministério da saude brasileiro no combate a AIDS, que revelou
dificuldades impostas pelo regime de propriedade intelectual e politicas de saude
publica. Outros fatores internacionais também foram muito relevantes para entender
o contexto no qual a Rodada Doha aconteceu: o fracasso da Rodada de Seattle, que
ficou marcada por protestos e acabou por abalar o prestigio da OMC, os ataques de
11 de setembro em Nova York, que acabaram por acender um alerta nos EUA sobre
a eventual necessidade de reagir a ataques de bioterrorismo, € a pandemia de AIDS
mundial, principalmente nos paises menos desenvolvidos, e a forma como isso
colocou em cheque o interesse de empresas farmacéuticas de atender a mercados
menos lucrativos, a incapacidade desses paises de realizar licengas compulsorias
por falta de tecnologia, colocando em conflito as politicas de propriedade intelectual
com politicas de saude publica.

Um caso muito emblematico desses conflitos foi o caso do governo da Africa
do Sul contra 40 empresas farmacéuticas, onde essas empresas entraram em juizo
contra o "Amendment Act’, um dispositivo da legislagcdo do pais em questao,
alegando que ele feria a constituicdo e o Acordo TRIPS. Esse dispositivo legal

intencionava expandir o acesso a medicamentos, através de precos transparentes
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para todos os medicamentos, produtos genéricos, e a importacdo paralela de
produtos patenteados. Inicialmente houve imenso apoio por parte do governo
estadunidense e dos governos europeus, que sO vieram a renunciar suas posi¢cdes
sob forte pressado da opinido publica de seus paises.

Sob esse contexto que foi inserido o tema do acesso a saude e
medicamentos na Rodada de Doha, porém ainda com dissonancias entre os paises
em desenvolvimento e os paises desenvolvidos, enquanto um lado desejava que
fossem revista as politicas de propriedade intelectual para aumentar o acesso
universal a medicamentos, paises como EUA, Canada e Suica pleiteavam somente
a implementacéao de politicas voltadas para o combate de AIDS e outras pandemias.

Os principais resultados da Rodada Doha no que tange a saude publica e
acesso a medicamentos ndao se materializaram como mudangas no Acordo TRIPS,
mas se constitui como um documento muito importante para que paises em
desenvolvimento possam usar de todas as flexibilidades do Acordo TRIPS para a
protecao da saude, com exemplo do seguinte dispositivo da Declaragao de Doha:

4. Concordamos que o Acordo TRIPS n&o impede e nao deve
impedir que os membros adotem medidas de protecdo a saude
publica. Deste modo, ao mesmo tempo em que reiteramos nosso
compromisso com o Acordo TRIPS, afirmamos que o Acordo pode e
deve ser interpretado e implementado de modo a implicar apoio ao
direito dos membros da OMC de proteger a saude publica e, em
particular, promover o acesso de todos os medicamentos. Neste
sentido, reafirmamos o direito dos membros da OMC de fazer uso,
em toda sua plenitude, da flexibilidade implicita nas disposi¢cdes do
Acordo TRIPS para tal fim (OMC, 2001, p. 24)

As principais flexibilidades reconhecidas pelo artigo 4 que materialmente
influenciam no acesso a medicamentos s&o: exaustao internacional de direitos, que
permite a um pais comprar produtos patenteados de outro pais, que ndo o de origem
da patente, desde que esse pais que va vender tenha obtido o produto através do
detentor da patente, ou com seu consentimento. Segundo a doutrina, o detentor da
patente ja foi recompensado ao colocar o produto no primeiro mercado. A
importacdo paralela é importante para o acesso a medicamento, porque as
empresas farmacéuticas praticam precos diferentes em diferentes paises, e essa
diferenca de preco nem sempre coincide com o grau de desenvolvimento e riqueza
do pais que ira comprar o produto. Além dos ja citados uso experimental e excegao
Bolar, além do direito de cada membro de determinar o que constitui emergéncia

nacional.
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Outro ponto que vale salientar da Declaracdo de Doha, € o aumento do prazo
para os paises menos desenvolvidos a se adequarem ao Acordo TRIPS no que
tange a produtos farmacéuticos. E ainda é importante pontuar que a Declaracéo de
Doha deu importantes avangos sobre a questao da licenga compulsoria, que ira ser

trabalhada mais a frente.

2.4 LEGISLACAO BRASILEIRA SOBRE PROPRIEDADE INTELECTUAL

No periodo pré 1945 nao havia nenhuma lei brasileira de propriedade
intelectual, ndo havendo também obje¢des ou restricbes a esse direito, tendo sido
promulgado o primeiro coédigo de propriedade intelectual em 27/08/1945:. o
decreto-lei n° 7.903. Por escolha do decreto lei n° 7.903 até antes da atual lei de
propriedade intelectual brasileira, a lei 9.279/96, o Brasil ndo reconhecia a patente
sobre produtos farmacéuticos, por considera-los um “bem publico". E de 1971 até
1996, por advento da mesma lei, no Brasil ndo era reconhecido também direitos de
propriedade intelectual para processos farmacéuticos. Essas exclusées buscavam o
estimulo a industria nacional e o desenvolvimento técnico-cientifico brasileiro,
configurando assim uma politica industrial além de uma politica de saude publica.

Vale salientar, que o direito a propriedade intelectual também é garantido
constitucionalmente desde 1988 no Brasil, por meio de seu artigo 5°, inciso XXIX,
que versa:

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizagcdo, bem como protecdo as criagdes
industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas € a
outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Pais; (BRASIL, 1988)

Essa previsao constitucional ja pondera os direitos de propriedade intelectual
com a devida retribuicao por parte do autor a sociedade, e nos moldes das atuais
configuragcdes legais sobre a matéria no Brasil, € um dos dispositivos mais antigos,
porém uma das maiores garantias sobre a existéncia desse direito, por ser matéria
constitucional e clausula pétrea, garantindo protecao inclusive do Supremo Tribunal
Federal sobre o tema.

Nos anos anteriores ao Acordo TRIPS, o governo estadunidense,

pressionado pelo lobby das industrias farmacéuticas também estadunidenses,
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comegaram a exercer pressdao sobre o governo brasileiro a respeito de questdes
relacionadas a falta de protecédo patentaria para o ramo no pais, essa pressao foi
feita principalmente com sobretaxa de produtos exportados pelo Brasil para os EUA,
o que fez o Brasil abrir mao do periodo de transicao previsto pelo Acordo TRIPS, em
que poderia ter fortalecido sua industria nacional, para em maio de 1996 editar a lei
n° 9.279 de 1996, conhecida a época como nova lei de propriedade industrial

A patente nos moldes da lei 9.279/96 é um titulo de propriedade que podera
ser concedido tanto para o autor, mais de um autor, no caso de invengao conjunta,
ou por herdeiros, sucessores, cessionario ou por quem a lei ou contrato de trabalho
estabelecga a titularidade, nos moldes do artigo 6° e seus paragrafos desta mesma
lei, e é facultado ao autor do pedido o requerimento da nao divulgacado de sua
nomeacao.

O depésito do pedido de patente devera ser feito no INPI e devera conter o
requerimento, o relatério descritivo, reivindicagdes, desenhos se for o caso, resumo
e comprovante de pagamento da retribuicdo relativa ao depédsito, nos termos do
artigo 19 da lei 9.279.

Porém a lei ndo contempla qualquer tipo de invencao, devendo ela atender
aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicac&o industrial, sobre o critério
de novidade temos uma interpretacéo auténtica por parte do legislador, que nos traz:

Art. 11. A invencdo e o modelo de utilidade sdo considerados novos
quando nao compreendidos no estado da técnica. § 1° O estado da
técnica é constituido por tudo aquilo tornado acessivel ao publico
antes da data de depdsito do pedido de patente, por descricdo
escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no
exterior, ressalvado o disposto nos arts. 12, 16 e 17. (BRASIL, 1996)

Ou seja, o critério de novidade para fins desta lei, € compreendido ndo pela
data da invengdo, mas por ela ser acessivel ao publico ou ndo antes da divulgagéo
da invengao pelo autor, Instituto Nacional de Propriedade Intelectual - INPI, ou por

terceiros que tenham esta informacéao diretamente ou indiretamente do autor.

Também temos a interpretacdo auténtica do que seria atividade inventiva e

aplicagao industrial, nos termos da lei:

Art. 13. A invengado € dotada de atividade inventiva sempre
que, para um técnico no assunto, ndo decorra de maneira evidente
ou Obvia do estado da técnica. Art. 15. A invencdo e o modelo de
utilidade sao considerados suscetiveis de aplicagao industrial quando
possam ser utilizados ou produzidos em qualquer tipo de industria.
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(BRASIL, 1996)

Entdo fica muito claro na lei a consonancia com o dispositivo constitucional
que prevé a existéncia da propriedade intelectual no nosso ordenamento quando ele
prevé a necessidade de interesse social e gerar desenvolvimento ao pais,
requerendo nos trés requisitos a contribuicdo para a sociedade de algo novo, nao
trivial e aplicavel, para que haja a contrapartida da concessdo do monopdlio de

exploragao.

Nos termos da lei brasileira, a patente de invengao tera vigor pelo prazo de 20
anos, e € nessa categoria que se inserem os medicamentos, contados a partir da
data do depdsito. Vemos que o legislador brasileiro optou pelo tempo minimo
estabelecido pelo Acordo TRIPS para esse tipo de produto, e para modelo de

utilidade o prazo é de 15 anos.

Também temos que a extensao da patente € delimitada pelo artigo 41 da LPI,
que devera ser interpretado com base no relatério descritivo e nos desenhos, e da

ao autor os seguintes direitos:

Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir
terceiro, sem o seu consentimento, de produzir, usar, colocar a
venda, vender ou importar com estes propositos: | - produto objeto de
patente; Il - processo ou produto obtido diretamente por processo
patenteado. § 1° Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de
impedir que terceiros contribuam para que outros pratiquem os atos
referidos neste artigo. § 2° Ocorrera violagao de direito da patente de
processo, a que se refere o inciso Il, quando o possuidor ou
proprietario ndo comprovar, mediante determinacdo judicial
especifica, que o seu produto foi obtido por processo de fabricagao
diverso daquele protegido pela patente. (BRASIL, 1996)

Porém o legislador também levou em conta algumas flexibilidades, em geral

para o uso ndo comercial, como no caso do inciso primeiro do artigo 43, que nos diz:

Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica: | - aos atos
praticados por terceiros ndo autorizados, em carater privado e sem
finalidade comercial, desde que nao acarretem prejuizo ao interesse
econdmico do titular da patente; (BRASIL, 1996)

Bem como algumas flexibilidades trazidas pelo acordo TRIPS e asseguradas

pela declaragao de Doha, como os seguintes incisos do mesmo artigo:

Il - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com finalidade
experimental, relacionados a estudos ou pesquisas cientificas ou
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tecnoldgicas; VIl - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados,
relacionados a invengdo protegida por patente, destinados
exclusivamente a produgado de informacgdes, dados e resultados de
testes, visando a obtencao do registro de comercializagao, no Brasil
ou em outro pais, para a exploragcao e comercializagcao do produto
objeto da patente, apds a expiracdo dos prazos estipulados no art.
40. (BRASIL, 1996)

Sao as flexibilizagdes do uso experimental e excecédo Bolar, que inclusive o
inciso VIl foi editado durante as preparacbes Rodada Doha, demonstrando ainda
mais o0 papel vanguardista do Brasil entre os paises em desenvolvimento na
flexibilizagao do Acordo TRIPS.

Como apanhado final, podemos ver que o Brasil adotou um padrdo bem
parecido com aquilo que foi estabelecido no Acordo TRIPS, e que apesar de ter
aproveitado bem as flexibilidades aberta pelo Acordo e consolidadas em Doha,
ainda apresenta uma posi¢cdo um pouco timida para um pais que mantinha, e veio a
manter depois, posi¢cao de lideranca na defesa dos interesses dos paises em

desenvolvimento a época da edi¢cao da atual lei de propriedade intelectual.

2.5 DISPOSITIVO PIPELINE

O dispositivo pipeline, que busca alcancar aqueles que n&o tinham seus
objetos de invengdo contemplados pela lei anterior, ndo € requerido pelo Acordo
TRIPS, foi inserido na legislagao brasileira e é positivado nos artigos 230 e 231, bem
como seus paragrafos, da lei de propriedade industrial, que versa:

Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as
substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos
quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos
alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer
espécie, bem como o0s respectivos processos de obtengdao ou
modificagdo, por quem tenha protegdo garantida em tratado ou
convengao em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro
depdsito no exterior, desde que seu objeto n&o tenha sido colocado
em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro
com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros,
no Pais, sérios e efetivos preparativos para a exploragdo do objeto
do pedido ou da patente. (BRASIL, 1996)

Ou seja, € um dispositivo que visa garantir a protecdo a propriedade

intelectual de produtos ou processos que ndao eram anteriormente protegidos pelo
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decreto-lei 7.903/45, mas que tem patentes validas em outros paises do Acordo
TRIPS, desde que o objeto da patente ndo seja utilizado por terceiros no pais, ou
que ja tenham sérios preparativos para usa-lo. O prazo para o depésito do pedido
deve ser de um ano apos a publicagdo da lei e deve indicar a data do primeiro
depdsito no exterior, pois os direitos s6 serdo conferidos com base nessa data, ndo
havendo renovacgao do prazo de 20 anos a partir da data de depédsito no Brasil.

O dispositivo seguinte, o artigo 231, trata do mesmo dispositivo porém para
nacionais ou domiciliados no pais, s6 que diferente do primeiro, em que o pedido de
patente é automaticamente publicado, o pedido para nacionais e domiciliados ainda
vai ser processado nos termos da lei atual, a 9.279.

O dispositivo é alvo de criticas, tanto por juristas quanto por economistas, que
alegam que o dispositivo ndo gerou o que é esperado por um dispositivo de
propriedade intelectual, enquanto gera custos extras a sociedade, ou seja, o
dispositivo ndo gera incentivo a inovagdo uma vez que premia atividades inventivas
pretéritas, e ndo gera novos conhecimentos para a sociedade, fugindo entdo do
proposito de todo arcabougo legal de Pl. Quanto aos custos que gera a sociedade,
teremos que ir ao caso concreto, como no caso dos antirretrovirais para AIDS, que
por coincidir o periodo disponivel para patentes pipeline com o da epidemia de AIDS
no Brasil sdo um dos que foram mais afetados pelo dispositivo. Em junho de 2007, a
empresa que detinha a patente do Mesilato de Nelfinavir, que foi patenteado no
Brasil por meio do dispositivo pipeline, foi recolhido de todo o mercado europeu e
brasileiro por problemas na qualidade do produto, que teve que ser substituido
temporariamente por outro antirretroviral, mesmo que a india produzisse trés opgdes
genéricas do mesmo medicamento, elas ndo puderam ser importadas por causa do
monopdlio concedido a patentes, como pontuam Hasenclever, Lopes, Chaves, Reis
e Vieira (Revista de Direito Sanitario, 2010, p. 171.)

Estes exemplos ilustram outra maneira de como o monopdlio de
medicamentos no mercado brasileiro acarreta consequéncias
negativas para o acesso, que sao diferentes da pratica de precos
abusivos. Nesse sentido, fica evidente o prejuizo causado pelas
patentes concedidas pelo instituto da patente pipeline do ponto de
vista do direito a garantia do acesso a saude, especificamente, aos
medicamentos essenciais.

Entdo como defendem os autores, o dispositivo além de n&o ter gerado
beneficios a sociedade, o dispositivo gerou prejuizos para além das politicas de

preco, que também foi calculado pelos mesmos autores nesse estudo com base no



25

tempo que cada patente ficou vigente no pais, que em um universo de US$
705.545.614,11 gastos até 26/07/2007 com a aquisi¢ao de 10 antirretrovirais para o
tratamento da AIDS, o prejuizo é de algo entre US$ 35,3 milhdes de dodlares,
estimando os royalty pagos aos detentores das patentes em 5%, até US$ 420
milhdes, comparando com o prego minimo dos mesmos medicamentos no mercado
segundo a OMS.

Esse instituto ainda € questionado no ponto de vista de sua
constitucionalidade, uma vez que temos na CF/88 em seu artigo 5°:

XXIIl - a propriedade atendera a sua fungao social;

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 € a
outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais;(BRASIL, 1988)

A discussdo aqui € que como levantado anteriormente pelos autores, os
titulos de propriedade emitidos pela patente pipeline ndo atendem nem sua funcao
social, inciso XXIII, nem observa o interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico
e econdbmico do Pais, além de ir contra os principios da inderrogabilidade do
dominio publico, que impede que algo retroceda do estado dominio publico, e o
principio da novidade absoluta, que caso o objeto da patente ja esteja disponivel
para terceiros em outros lugares em qualquer tempo, nao existe privilégio, além de
outras inconsisténcias.

O caso foi levado a Procuradoria Geral da Republica por organizagdes da
sociedade civil, que em 2009 entrou com a ADI 4.234 questionando a legalidade dos
dispositivos 230 e 231 da Lei de Propriedade Intelectual. A agao teve extenso apoio
da sociedade civil, que apresentaram amicus curiae por meio de organizagdes como
, Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC) e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), enquanto entidades como a Associagdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA) também apresentaram o pedido s6 que
se opondo a inconstitucionalidade.

A acao de relatoria da excelentissima Ministra Carmen Lucia foi liberada para
julgamento em 28/08/2016, foi incluida no calendario de julgamento para
22/05/2019, nao sendo julgada nesta oportunidade. Foi novamente incluida no
calendario para 16/09/2020, ocasido em que foi novamente adiada para 26/05/2021,

que novamente foi excluida do calendario de julgamento pelo Presidente da sesséo,
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e em 07/06/2021, sua ultima atualizacao até a maio de 2023, foi retirado de mesa.

2.6 INSTITUTO DE LICENGA COMPULSORIA

A patente nos moldes do Acordo TRIPS é um titulo de propriedade que da ao
seu detentor o direito de impedir que terceiros, sem o seu consentimento, fabriquem
o produto, usem, coloquem a venda, vendam ou importem o produto patenteado ou
obtido por meio de processo patenteado. Porém esses direitos encontram
flexibilidades previstas pelo préprio Acordo e consolidadas na Rodada Doha, sendo
uma delas a possibilidade que um ordenamento interno autorize o uso do objeto da
patente sem a anuéncia do titular dos direitos, sob determinadas condic¢des, pelo
préprio governo ou terceiros, chamada de licenga compulsoria.

Esse instrumento, que é particularmente importante para paises em
desenvolvimento, € um dispositivo que permite aos paises sanarem problemas
gerados pela escassez de produtos no mercado, gerado pelo monopdlio da patente
e limitagbes da capacidade produtiva de uma empresa. Como por exemplo na
pandemia de covid-19, onde essas limitagdes de produgao levou aos paises ricos a
comprarem até a producdo futura das vacinas, levando a escassez de vacinas em
paises pobres, que acabou resultando no surgimento de variantes como a Omicron.
Esse instrumento pode ser utilizado pelo estado também para sanar praticas
anticompetitivas e desleais por parte das empresas, por falta de exploracdo da
patente, falta de exploracdo local e na existéncia de patentes dependentes e é
reconhecido tanto pelo Acordo TRIPS como pela Declaracdo Ministerial de Doha.

No artigo 31 original do Acordo TRIPS temos algumas condigcbes minimas
para que esse licenciamento ocorra, como a obrigacéo de ter havido negociagdes
com o titular da patente anteriores ao processo, e que mesmo em um prazo razoavel
essas negociagbes nao tenham sido bem sucedidas. Essa obrigagdo sé pode ser
dispensada em casos de emergéncia nacional ou extrema urgéncia, e no caso
dessa dispensa, 0 uso necessitara de ser publico e ndo comercial. Também temos
no artigo 31 que o uso devera ser predominantemente para suprir o mercado
interno, e que o titular do direito devera ser indenizado levando em conta o valor
econdmico da autorizacdo. Esses dois ultimos requisitos apontados podem ser

flexibilizados quando o motivo do licenciamento compulsério for para remediar
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praticas anticompetitivas ou desleais.

Como o Acordo TRIPS foi revisado pela Rodada Doha, ocasidao em que
tivemos uma especial atengdo para a questdo do licenciamento compulsoério por
paises que nao detinham capacidade técnica ou tecnoldgica para consolidar o ato
do licenciamento compulsério, que em seu artigo 6° versa:

6. Reconhecemos que os membros da OMC com pouca ou nenhuma
capacidade de produgdo no setor farmacéutico possam enfrentar
dificuldades para a efetiva utilizacdo do licenciamento compulsério
previsto no Acordo TRIPS. Determinamos ao Conselho TRIPS que
defina uma imediata solugcdo para esse problema, submetendo-a a
apreciacao do Conselho Geral antes do final de 2002. (OMC, 2001,
p. 23)

Mostrando que apenas a previsdo desse direito ndo era suficiente para
efetivar esse direito em alguns paises, e que os critérios para importacédo e
exportacao precisariam ser flexibilizados posteriormente. Além disso, a Declaragéo
de Doha também consolidou o direito de cada pais de determinar o que constituia
situagcbes de emergéncia nacional ou extrema urgéncia para os critérios de
licenciamento compulsério.

Nesse contexto, em 2005, durante a VI reunidao ministerial em Hong Kong a
OMC logra éxito em realizar a primeira emenda ao Acordo TRIPS, inserindo o artigo
31 (bis), que & composto por 5 partes e € a materializagdo do artigo 6° da
declaragédo de Doha, vindo a entrar em vigor somente em 23 de janeiro de 2017,
ocasidao que tinha sido prorrogada quatro vezes. O primeiro artigo (parte) regulariza
a condigcdo de um pais membro de expandir a produgao de um produto obtido por
licenga compulséria para alguns paises membros elegiveis. O segundo artigo
esclarece sobre o pagamento de compensacgao ao titular da patente, onde o pais
que tem o direito de licenga compulséria garantido nos termos desta emenda,
devera indenizar o titular da patente no valor econémico baseado no uso pelo qual
foi autorizado a importagdo. Ainda esclarece que caso a indenizagdo ja tenha sido
paga pelo pais exportador, a obrigagao ja estara satisfeita.

O artigo 3° trata da materializacdo desses direitos em blocos de paises que
possuem acordos comerciais regionais, facilitando as condi¢gdes para que um pais
possa aumentar sua producao para suprir outro membro do bloco, desde que sejam
paises menos desenvolvidos. O artigo 4° e 5° estabelecem melhor o alcance da
emenda em conjunto com os outros dispositivos estabelecidos anteriormente pela

OMC. O anexo do documento fornece varias interpretagdes auténticas de conceitos
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como “produto farmacéutico” e “membro importador elegivel", e dispde sobre alguns
processos. JA4 no apéndice do anexo é estabelecido orientacbes para avaliar a
capacidade de fabricacado do setor farmacéutico dos paises menos desenvolvidos.

Ja dentro do ordenamento brasileiro, o direito a propriedade €& previsto
primeiramente como um bem constitucional em seu artigo 5° XXIl, e por a patente
ser um tipo de direito de propriedade intelectual, que por sua vez é uma espécie de
propriedade, temos sua primeira disposicado quanto a sua limitagdo ainda dentro
desse mesmo artigo em seu inciso XXIll, que estabelece que ela devera atender
uma fungao social, ou seja, ja se estabelecendo como um direito que n&o é absoluto,
e portanto pode ser revogado.

Ja dentro da legislacao infraconstitucional, temos a secéo lll do capitulo VI
da lei 9.279/96, a lei de propriedade intelectual, que dispde sobre os mecanismos de
licenga compulséria. Esses mecanismos foram recentemente alterados, em
setembro de 2021, em virtude de todo o contexto causado pela emergéncia de
saude publica causada pela pandemia de Covid-19, pela lei 14.200/21.

Os casos legais previstos expressamente neste arcabougo sao:

Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada
compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de forma
abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econdmico,
comprovado nos termos da lei, por decisdo administrativa ou judicial.
§ 1° Ensejam, igualmente, licenca compulsoria: | - a ndo exploracéo
do objeto da patente no territério brasileiro por falta de fabricacao ou
fabricagao incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral
do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade
econdmica, quando sera admitida a importagdo; ou Il - a
comercializacdo que nao satisfizer as necessidades do mercado
(BRASIL, 1996)

O abuso de poder econémico ou exercer os direitos de patente de maneira
abusiva ao qual o caput se refere pode ser entendido como venda casada,
interrupgao ou reducgao da produgdo do objeto da patente de maneira injustificada e
etc., como nos esclarece Castro. Ja o inciso primeiro e segundo sao herancgas da
CUP, que elencou esses motivos como razao para licenca compulsoria, € s6 podem
ensejar a licenga quando decorrido pelo menos trés anos da concesséo da patente,
e o pedido pode ser indeferido caso o titular da patente justifique razdes legitimas
para o desuso, demonstrar algum obstaculo de ordem legal ou comprovar esforgos
para comegar a explorar sua posse. Embora o assunto tenha sido razdo até para

panel na OMC contra o Brasil pelos EUA, sob a alegac&o de que violaria o Acordo
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TRIPS. O contexto dos artigos 5° e 6° da Declaracdo de Doha e outras
circunstancias foram suficientes para garantir que o Brasil pudesse manter seu

dispositivo. Outro dispositivo da mesma lei que elenca uma possibilidade é:

Art. 70. A licenca compulséria sera ainda concedida quando,
cumulativamente, se verificarem as seguintes hipoteses: | - ficar
caracterizada situagao de dependéncia de uma patente em relacao a
outra; Il - o objeto da patente dependente constituir substancial
progresso técnico em relagdo a patente anterior; e 1l - o titular ndo
realizar acordo com o titular da patente dependente para exploragéo
da patente anterior. (Brasil, 1996)

Por fim, temos os casos mais relevantes e emblematicos, que sdo no caso de
emergéncia nacional ou interesse publico, sdo os principais dispositivos alterados
pela lei 14.200/21. Esses requisitos precisam ser declarados em lei ou ato do Poder
Executivo Federal ou reconhecidos pelo Congresso Nacional, e uma vez
reconhecidos, o licenciamento podera ser feito de oficio e sera temporario, uma vez
que o titular da patente ndo consiga suprir a demanda nacional. Esse ato deve ser
publicado pelo Poder Executivo Federal com a lista de patentes que serdo alvo da
medida, com a devida consultoria de entes publicos, instituicbes de ensino e

pesquisa.

Nesse caso, ainda dever-se-a remunerar o titular da patente, considerando as
circunstancias de caso, a duragdo da licenca e outras estimativas como custo de
producao e preco de venda, para assim chegar ao precgo liquido, e ser remunerado

em 1,5% deste valor.

2.7 CASOS ANALOGOS: EFAVIRENZ E A AIDS NO BRASIL

Em 1999 estava comegando no Brasil uma grande preocupacgao por parte do
ministério da saude em relagdo ao custo ao erario com o tratamento da AIDS, que
foi sinalizada pela demonstracao por parte deste 6rgao de sua insatisfacdo com os
precos dos medicamentos que compunham o coquetel para o tratamento da doenca
e seus critérios de precificagdo. Essa insatisfagao era justificada pelo fato de haver
paises que pagavam até sete vezes menos na mesma droga da mesma empresa,
unicamente por critérios de poder aquisitivo de cada nagdo como no caso do

tenofovir, que também é uma droga que compunha o coquetel.
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Inicialmente, essa insatisfacdo foi demonstrada com a ameaca de licenga
compulsdria da patente dessas drogas, que nao chegou a ir as vias de fato, mas que
foi utilizada como meio para abrir uma discussdo com as empresas sobre esses
precos. Essa estratégia inicialmente foi bem sucedida, e acabou gerando beneficios
imediatos e teve uma grande repercussao internacional positiva, sendo a medida
aplaudida mundialmente.

Passado o primeiro momento, foi percebido que essa negociagcado ainda nao
tinha sido suficiente para sanar o problema, que ele ainda persistia, sendo
demonstrado por proje¢cdes que apontavam que o custo com os medicamentos
antirretrovirais iam passar de R$ 515 milhdes em 2001, para R$ 984 milhdes de
reais em 2007 e que na pratica o governo ainda ficava refém das mesmas empresas
que ainda praticavam pregcos mais em conta para outros paises. Para deixar claro
essa questdo da diferenca de precos entre nagdes, temos o exemplo do efavirenz,
gue ao menos na época era um dos remédios antirretrovirais mais receitados em
caso de AIDS. O Brasil abriu em 24 de abril de 2007 um processo de licenga
compulséria de patente deste medicamento, que a época custava US$ 1,59 por
comprimido de 600mg, no prazo de 7 dias para a empresa detentora da patente do
medicamento se pronunciar sobre o caso, ela fez uma proposta ao governo
brasileiro de comercializar o mesmo comprimido ao pregco de US$ 1,11, uma
reducdo imediata de 30% que ainda sim custava pouco menos do dobro do preco
praticado ao governo tailandes, que a época era de US$ 0,65 pelo mesmo exato
comprimido, que ainda era mais caro que o preco praticado pelo mercado de
genéricos internacionais, que ofereceu ao governo brasileiro por US$ 0,45.

Como resultado, a patente foi efetivamente quebrada no Brasil, que permite
que o ministério da saude importe o0 medicamento em sua versao genérica de
laboratdrios pré-qualificados pela Organizagédo Mundial de Saude (OMS). Com essa
manobra juridica, o Brasil firmou um acordo de importagdo do genérico do efavirenz
da india, ainda prevendo a transferéncia de tecnologia sobre a producdo do
medicamento para o laboratorio oficial farmanguinhos (Fundacdo Osvaldo Cruz).
Inicialmente a obtengdo deste medicamento foi via importagdo em 2007, com os
primeiros lotes chegando em Julho do mesmo ano, porém ainda em 2009 o Brasil
comecgou a produgao propria da droga.

Como prevé a lei brasileira, a empresa que originalmente detinha a patente
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tem direito a royalties que variam de 0,5% a 2% do valor de aquisi¢do, no caso do
efavirenz ficou em 1,5%. Esse caso demonstrou ndo s6 a importancia do
mecanismo da licenga compulséria como instrumento de prevencédo a abusos de
patentes através de instrumento de negociagdo, como também demonstrou que
pode ser usado como instrumento de negociagcédo para transferéncia de tecnologia,
aumentando assim a nossa soberania, autonomia e seguranga de abastecimento e
estoque diante do mercado internacional, sem deixar o proprietario da patente sem

Sua recompensa.
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3 PATENTES E SAUDE PUBLICA

Como defende Marques (2022, p. 1666) a questdo chave desse conflito de
bens juridicos é equilibrar o interesse das empresas farmacéuticas em receber
retorno sobre o investimento em pesquisa e desenvolvimento de novos processos e
produtos e o interesse de paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos de
proteger a saude publica em seus territorios.

Como o Acordo TRIPS é um patamar minimo para todos os paises envolvidos
,e em conjunto com todo o arcabougo que o cerca, estabelece muito bem os
interesses da propriedade intelectual enquanto bem juridico. Estabelecemos aqui
como documento que materializa os interesses da saude como bem juridico a nivel
mundial a Agenda P6s-2015, por ser um documento da ONU que estabelece
objetivos concretos sobre varias areas do desenvolvimento, tendo especial topico
para o desenvolvimento da saude a nivel global. E no contexto da antinomia que se
apresenta temos especialmente os seguintes dispositivos do documento abordado,
que estabelecem objetivos que no contexto atual confltua com os monopdlios
conferidos pela atual estrutura de patentes:

3.2 Até 2030, acabar com as mortes evitaveis de recém-nascidos e
criancas menores de 5 anos, com todos o0s paises objetivando
reduzir a mortalidade neonatal para pelo menos 12 por 1.000
nascidos vivos e a mortalidade de criangas menores de 5 anos para
pelo menos 25 por 1.000 nascidos vivos

3.3 Até 2030, acabar com as epidemias de AIDS, tuberculose,
malaria e doencgas tropicais negligenciadas, e combater a hepatite,
doencgas transmitidas pela agua, e outras doengas transmissiveis

3.8 Atingir a cobertura universal de saude, incluindo a protegdo do
risco financeiro, o acesso a servicos de saude essenciais de
qualidade e o acesso a medicamentos e vacinas essenciais seguros,
eficazes, de qualidade e a pregos acessiveis para todos (ONU, 2015)

Levando em consideragdo o item 3.2, que visa acabar com as mortes
evitaveis de recém-nascidos e criangas de 5 anos, temos como exemplo ainda hoje
a AME tipo 1, que segundo Sales, Soliani e Sanches (2022, p. 120) é a forma mais
comum da doencga, e acomete o bebé entre o primeiro dia de nascido até os 6
meses, e que ainda segundo elas possui elevada mortalidade até os dois anos
quando nao tratada, principalmente por infecgdes respiratérias repetitivas, e tem um
custo inacessivel para a maior parte da populagdo mundial € uma clara situagdo em

que a antinomia alvo desse capitulo acontece.
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O item 3.8 conflita diretamente com a questdo das patentes, no que tange a
universalizacdo do acesso de medicamentos e vacinas em paises em
desenvolvimento, temos a relagdo entre a competitividade dos pregos e 0 monopdélio
das patentes, onde segundo um relatorio publicado pela oxfam international em 17
de setembro de 2020, as nacdes ricas contendo apenas 13% da populagao tinham
comprado 51% das futuras doses de vacina de COVID-19, a situagdo de
incapacidade dos detentores das patentes de produzir suprimentos farmacéuticos a
nivel mundial levou ao ponto de empresas farmacéuticas como AstraZeneca terem
que celebrar acordos de sublicenga com outros produtores, e outras empresas como
a Gilead tiveram que licenciar produtos como o Remdesivir a fabricantes de

genéricos para suprir a demanda gerada pela epidemia de COVID-19.

3.1 INOVAGCAO E PESQUISA & DESENVOLVIMENTO

Todas as justificativas legais e filosoficas sobre a privatizagcdo de uma
inovagao gira em torno de como isso estimula a inovagao e a produgado de
conhecimento e por isso existe o retorno para a sociedade, residindo nisto sua
funcdo social. Porém n&o € unanimidade que esse instrumento seja diretamente e
necessariamente ligado a inovagédo, como nos traz Castro (2018, p. 123)

A auséncia de patentes ndo constituiu um obstaculo ao progresso
baseado na inovacdo. Ao contrario, imitacbes reciprocas e copias
livres estimularam, durante décadas, as ondas de inovacédo [...] a
propriedade intelectual ndo constitui, necessariamente, o fator
determinante de tais avangos e nem todos os avangos tém a ver com
a protecao da propriedade intelectual.

Nessa mesma obra a autora cita como as normas de propriedade intelectual
tem se afastado de propiciar invengdes para propiciar inovagdes pouco expressivas,
muito por causa dos padrdes pouco rigorosos para patenteabilidade mesmo nos
paises desenvolvidos, como evidenciado em estudo trazido por Chaves, Et Al,
(2006):

Em relacdo a novidade, um estudo realizado pelo National Institute of
Health Care and Man-agement (NIHCM) confirma essa realidade,
pois de um total de 1.035 medicamentos aprovados pelo Food and
Drug Administration (FDA) entre 1989 e 2000, 65% possuiam
principios ativos ja existentes no mercado, 35% incluiam novas
entidades moleculares (NME), e apenas 15% apresentavam alguma
vantagem terapéutica
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E ainda é mostrado em pesquisa realizada em 2004 por Correa revela como
esses percentuais batem com o que € investido em pesquisa e desenvolvimento,
uma vez que nos EUA em 1999 36% do que empresas privadas do ramo investem
em pesquisas, foram em pesquisas basicas, voltadas para o que ele vem a chamar
de profit-making objectives, fazendo com que as empresas foquem cada vez mais
em adquirir e renovar patentes pelo mundo, do que em desenvolver novos produtos
farmacéuticos, gerando descobertas cientificas que ndo geram solugdes técnicas.
Nesse cenario, Correa afirma que 70% das novas drogas produzidas com algum
ganho terapéutico real tem envolvimento publico e de instituicbes de ensino.

Um dos problemas também gerados por esse comportamento profit maker é
que a maior parte dos fundos destinados a P&D é voltada para os interesses dos
mercados com mais poder aquisitivo, onde de US$ 156,7 bilhdes investidos em P&D
em 2016, apenas US$ 5,6 bilhdes foram voltados para produtos destinados a paises
em desenvolvimento. Desta forma medicamentos para doencgas que praticamente sé
atingem os paises menos desenvolvidos, como malaria, HIV/Aids, leishmaniose,
sarampo, polio, sifilis, difteria e tétano, ficam basicamente sem fundos para
pesquisas, tornando essas doengas o0 que a doutrina vem a chamar de doengas
negligenciadas, que nada mais é que doengas endémicas em populag¢des de baixa
renda e por causa do baixo poder aquisitivo dessa populag¢ao, pouco pesquisadas.

Nesse contexto, mesmo a populacao dos PEDs sendo quase % da populagao
mundial, até 2016 o percentual global de investimentos em produtos para esses
mercados foi de apenas 3,7%, enquanto para doencgas negligenciadas foi apenas de
0,32%. Com esse vacuo gerado pelas empresas privadas, novamente os estados
vém a financiar as pesquisas fundamentais, que por sua vez, € aproveitada por
empresas do setor privado para desenvolver os medicamentos e 0s inserir no
mercado, utilizando depois do instrumento da patente para proteger o resultado
desse processo. Das 1393 novas entidades quimicas comercializadas nos EUA
entre 1975 e 1999, todas tinham sido desenvolvidas com o envolvimento do setor
publico. Assim, aponta Castro:

Apesar do reconhecimento de que as patentes sao
especialmente importantes para a industria farmacéutica, o
argumento de que a protegcdo da propriedade intelectual promove a
inovacao e o crescimento em geral ndo encontra suficiente respaldo
na evidéncia empirica, que permanece limitada e inconclusiva [...]
Nos paises desenvolvidos, a propriedade intelectual tem sido
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utilizada para proteger invengdes incrementais, fugindo, assim, ao
propésito de estimular invengdes genuinas. (Castro, 2018, p. 144)

Levantando assim o questionamento se o sistema patentario tem sido eficaz
em cumprir sua fungdo social, se a concessao do monopolio esta gerando sua
contra parte. Além de termos questdes relacionadas a limitada lucratividade de
drogas figurando como uma grande causa no fracasso de desenvolvimento de novas
drogas, nos anos 80 o percentual de pesquisas descontinuadas por essas razdes
eram de 43%, contra 31% e 21% por razbes de eficacia e seguranga
respectivamente.

Também existem questionamentos sobre os custos dessa industria, e fica
evidente uma falta de transparéncia. Enquanto a industria afirma que custa um
montante US$ 500-800 milhdes para desenvolver drogas, as estimativas dos
especialistas dizem que esse custo na verdade fica entre US$ 115-240 milhdes,
além de que os investimentos em marketing também s&o computados pela industria
como pesquisa e desenvolvimento, tornando os numeros nessa area menos
confiaveis. Por fim, pontua brilhantemente Castro:

Mesmo nos casos em que a propriedade intelectual pode fornecer
um incentivo a inovagdo, ainda assim a sua mera existéncia nao
induz a inovagao, sendo apenas elemento coadjuvante num sistema
complexo. Finalmente, mesmo que o cenario seja favoravel ao
aumento da inovagcdo em funcdo, por exemplo, das mudancas
estruturais e tecnoldgicas, ainda resta um desafio para os
formuladores de politicas de saude e a industria farmacéutica: como
encontrar o equilibrio apropriado entre o incentivo a inovagao [...] e a
necessidade de assegurar o acesso da sociedade a essas
tecnologias e produtos a custos compativeis (Castro, 2018)

Com essa fala, a atual embaixadora brasileira na Jamaica nos tras como
apenas o sistema de patentes é insuficiente para garantir a inovagédo, e que a

contrapartida gerada pelo monopdlio também nos impde desafios.

3.2 ATROFIA MUSCULAR ESPINHAL

Segundo Baioni e Ambiel (2010) a atrofia muscular espinhal (AME) é uma
doenga causada por uma delegdo ou mutagdo homozigdtica do gene 1 de
sobrevivéncia do motoneurénio (SMN1), localizado na regido telomérica do

cromossomo 5q13, e tem seu grau de severidade determinado pelo numero de
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copias do gene SMN2localizado na regido centromérica.

Essa alteragao genética compromete a producéo do Survival Motor Neurone
(SMN), que é uma proteina que em falta leva a degeneragao de motoneurdnios alfa
da medula espinhal, que por sua vez leva a fraqueza e paralisia muscular proximal
progressiva simétricas, sendo que os niveis dessa proteina ndo podem ser
completamente compensados pelo gene SMN2 em casos de problemas com o gene
SMN1™.

O diagnéstico de AME ¢é dado por evidéncias eletrofisioldgicas e histologicas
de desnervacdo do musculo e confirmado com analise molecular, que é dada pela
detecgdo da auséncia do éxon 7 do gene SMN1".

A doenga guarda um potencial danoso inversamente proporcional a idade em
que se manifesta, ou seja quanto mais cedo a doengca se manifesta, mais
degenerativa ela acaba sendo por impedir o desenvolvimento natural da capacidade
motora da crianga, sendo muitas vezes fatal. Novos tratamentos farmacolégicos
comecgaram a surgir recentemente, significando uma esperanga de sobreviver e
impedir a degeneragado dos nervos motores dessas criangas, significando tanto uma
esperanga de viver quanto de ter uma vida mais saudavel possivel.

Os nervos motores nao se regeneram naturalmente, e nenhuma das terapias
atuais é capaz de fazé-lo, por isso todas as terapias devem ser comegadas o0 mais
rapidamente possivel apos o diagndstico, sob pena de dano irreversivel, porém
atualmente todas as terapias esbarram em um altissimo custo, que as tornam
inacessiveis de serem adquiridas para a maioria dos particulares, essa pesquisa
busca justamente avaliar esse quadro e possiveis hipoteses para tornar esses
medicamentos mais acessiveis, inclusive para o poder publico, como forma de
manutencgéo do direito e garantia fundamental a saude.

Essa doenca afeta cerca a populagdo mundial em uma proporcéo de 1:8.000
a 1:10.000% e se divide em 5 tipos: o tipo 0 que € quando a doenca se manifesta
ainda no nascituro, o tipo 1, também chamado de AME severa, aguda ou doencga de
Werdnig-Hoffmann, € quando a doenca se manifesta apés o nascimento até 6
meses de idade e acomete anualmente 1 a cada 10.000 nascidos vivos que tém

uma expectativa de vida menor que dois anos na auséncia do tratamento

' Baioni, M. T. C., & Ambiel, C. R.. (2010). Atrofia muscular espinhal: diagnostico, tratamento e
perspectivas futuras. Jornal De Pediatria, 86(4), 261-270.
https://doi.org/10.1590/S0021-75572010000400004
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farmacoldgico.

O tipo 2 que também é conhecida como AME crénica ou intermediaria e se
subdivide em 2B e 2C e é caracterizado pelo surgimento dos sintomas apos os 6
meses e antes dos 18 meses de idade, tendo uma ocorréncia de 1 a cada 70.000
nascidos vivos, sdo caracteristicas das criancas que sdo acometidas por esse tipo
de AME a fraqueza bulbar, dificuldade de engolir, tossir e limpar secre¢des da
traquéia, além de tremores finos.

Ja a AME tipo 3, também conhecida como AME aguda ou doenga de
Kugelberg-welander, se subdivide em 3A que é quando os sintomas aparecem a
partir do 18° més da crianca até os 3 anos, e AME tipo 3B que é quando surge apos
os 3 anos de idade, a prevaléncia de AME tipo 3 estd em 1 a cada 375.000
nascidos vivos. Ja a ame tipo 4 € a forma mais branda, e ocorre entre a segunda e
terceira década de vida e tem uma incidéncia de 1 a cada 300.000 nascidos vivos e

nao tem grandes impactos na expectativa de vida dos portadores.

3.3 TRATAMENTO DA AME

Para tratamento da AME é necessario o acompanhamento por profissionais
de diversas areas, como nutricionistas e fisioterapeutas, porém estas figuram
apenas como terapias para retardar o avango da doenga, sendo imprescindivel o
tratamento medicamentoso. No Brasil, até o presente ano de 2022, temos 3 op¢oes
de tratamento medicamentoso aprovadas pela anvisa sendo todos eles de terapia
génica: nusinersena (Spinraza®), onasemnogeno abeparvoveque (Zolgensma®) e
risdiplam (Evrysdi®).

O tratamento com Spinraza ¢é indicado para AME do tipo 1 e € composto por
6 doses do remédio no primeiro ano e 3 doses a partir do segundo ano até o resto
da vida do paciente, e seu custo em 2021 era de R$ 319.878,46 sem ICMS para
laboratérios e distribuidores, podendo chegar ainda a 412.448,81 com ICMS a 20%,
tendo reagdes adversas no sistema nervoso central, e desordens gastrointestinais
musculoesqueléticas e do tecido conjuntivo.

A segunda terapia farmacologica disponivel € também a mais nova, que é o

Evrysdi, com indicagéo para tratamento da AME tipo 1, 2 e 3 e foi desenvolvido pela
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industria farmacéutica Roche, é uma solugdo em um frasco de vidro contendo 2 g de
pd para reconstituicido em agua para injetaveis e quatro seringas, sendo duas de 6
ml e duas de 12 ml e foi aprovado pela ANVISA em 2020, cada 2 gramas desse po
tem 60 mg do principio ativo e a dose pode chegar até 5 mg do principio ativo
diariamente, os efeitos adversos podem ser febre, diarréia, erupgbes na pele,
pneumonias, vbmito e constipagcdo. O preco maximo do remédio autorizado pela
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) em dezembro de
2020 é de R$ 42.066,2 para o frasco de 60 mg sem contar os impostos, ficando uma
média de R$ 1.261.980,00 ao ano para o paciente que usa 5 mg diariamente, ou
seja 30 ampolas anualmente. Vale salientar que a dosagem diaria de 5 mg € a
recomendada para todos que fagam esse tratamento e pesem mais de 20 kg.

Por ultimo, na lista temos o zolgensma, que € uma terapia génica que
modifica o DNA do paciente fornecendo um novo gene SMN1, condicionando o
corpo a novamente produzir a proteina SMN, melhorando os niveis funcionais
dessa proteina no corpo do paciente com uma unica dose do remédio. Os estudos
realizados com criangas de até dois anos demonstraram uma grande eficacia na
nao deterioracdo das funcbes motoras das criangas, bem como o desenvolvimento
proximo ao esperado de criancas saudaveis, e uma taxa de sobrevivéncia ainda
maior se considerado as criangas que nao recebem o tratamento, com
relativamente pouco efeitos colaterais, principalmente se considerarmos ao longo
do tempo, visto que € uma terapia de dose unica.

A grande questdo que aparece apds pesquisarmos sobre alternativas para
tratar a AME tipo |, € sempre relacionar os custos do tratamento com a eficacia dele,
pois 0 zolgensma é o tratamento mais efetivo para evitar as complicagbes da

doenga? conforme mostrado na Figura 1:

2 BROEKHOFF, Thomas F. et al. Early cost-effectiveness of Onasemnogene Abeparvovec-xioi
(Zolgensma) and Nusinersen (Spinraza) treatment for spinal muscular atrophy | in the Netherlands
with relapse scenarios. Value in Health, v. 24, n. 6, p. 759-769, 2021.
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Figura 1. Mostra dados de saude dos pacientes tratados com o Spinraza
(nursinersen), o que o autor vem a chamar de best supportive care, que € o
tratamento focado em administrar os sintomas e manter o paciente o tdo bem
quanto possivel, e o tratamento com o Zolgensma (Onasemnogene abeparvovec),
sendo o0 eixo X a quantidade de meses decorridos e o eixo Y a quantidade de
pacientes em cada um dos estados de saude, variando eles de morte, os estados de
saude esperados para portadores de AME 1 a 3 e pacientes que precisaram de
ventilagdo permanente. A coluna da direita € um foco nos primeiros 50 meses dos
respectivos graficos a esquerda. Fonte: Broekhoff (2021).

Nesse contexto vale analisar que o fator econémico é determinante na hora
de optar por um tratamento, tdo relevante quanto fatores como bem estar do

paciente e sucesso do tratamento.

3.4 ASPECTOS REGULAMENTARES DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

Conforme a lei 9.782/99, que define o sistema nacional de vigilancia sanitaria

e cria a agéncia nacional de vigilancia sanitaria (ANVISA), compete a esta
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instituicdo autorizar a venda, distribuicao, fabricacdo e importagcdo de medicamentos

de uso humano, nos seguintes termos:

Art. 7%-Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execu¢do do
disposto nos incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo: VIl - autorizar o
funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importagdo dos
produtos mencionados no art. 82 _desta Lei e de comercializagdo de
medicamentos; VIl - anuir com a importagao e exportagao dos produtos

mencionados no art. 82desta Lei; Art. 8-Incumbe a Agéncia, respeitada a
legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servicos que envolvam risco a saude publica. | - medicamentos de uso
humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias; (BRASIL, 1999, online)

Ou seja, fica entdo regulamentado que para qualquer remédio desde entao,
deve-se ter autorizacdo da ANVISA para qualquer atividade elencada em lei,
devendo ela ser responsavel pela garantia de que o medicamento e seus processos
foram feitos de forma segura e devida. Porém sé isso ndo basta para que um
remédio seja comercializado no Brasil, existe um 6érgédo que regulamenta este
mercado que € o Camara de Regulagcdo do Mercado de Medicamentos - CMED,
este orgdo tem por atribuicdo, entre outras, a definicdo do pre¢co maximo de
medicamentos a partir de critérios estabelecidos na lei 10.742/03 nos seguintes
termos:

Art. 62 Compete a CMED, dentre outros atos necessarios a consecugio
dos objetivos a que se destina esta Lei: |l - estabelecer critérios para
fixagcdo e ajuste de pregos de medicamentos; (BRASIL, 2003, online)

Sendo assim, compete a CMED estabelecer uma margem a qual o
medicamento podera ser comercializado, estabelecendo tanto um limite maximo
quanto o reajuste aceitavel anual, sendo completamente vedada a comercializagao
de produto farmacéutico fora dessas especificagdes. Compete também ao érgéo
estabelecer o coeficiente de adequacao de pregos - CAP, que é o coeficiente de

desconto utilizado nas compras publicas de medicamentos.

3.5 ASPECTOS REGULAMENTARES E O ZOLGENSMA

Como esclarecido no tépico anterior, para haver a comercializacao,

fabricagcdo ou importagdo de medicamentos no Brasil, se faz necessario primeiro a
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aprovacao da ANVISA, o que no caso do zolgensma foi aberto o processo em
janeiro de 2020 e teve seu deferimento julho do mesmo ano, porém com base na lei
10.742/03, cabia a CMED estabelecer com base em critérios técnicos a fixagao de
alguns aspectos regulamentares para a comercializagdo do medicamento no pais,
entre eles o prego maximo, e é exatamente isso que causou o atual impasse entre a
Novartis (empresa que fabrica o zolgensma) e a CMED.

O impasse foi causado por divergéncias entre a CMED e a Novartis, onde a
empresa nao aceitou comercializar seu produto dentro da faixa de prego proposta
pela CMED. O episodio mais recente deste impasse foi em fevereiro de 2022, onde
a CMED com base nos seus critérios técnicos, em reunido do seu Conselho de
Ministros no gabinete do ministro da saude, com a preseng¢a do Ministro de Estado
da Economia, do Ministro de Estado da Justica e Seguranga publica e o
Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da Republica propés inicialmente,
além da isengdo de ICMS, o pregco maximo de fabrica em R$ 5.123.973,00 para
comercializagdo do zolgensma, esse preco foi calculado com base na estimativa do
custo de 5,2 anos de tratamento com o spinraza no menor prego praticado no
mercado internacional, menos 40% desse valor. Tendo uma segunda oferta pelo
ministério da economia de R$ 9.703.530,91 também com ICMS em 0%. Nao foi
apresentado na ata da reunido os critérios utilizados para chegar nesse preco. Por
ultimo o ministério da saude abriu divergéncia e prop6s como prego maximo o custo
de 5,2 anos de tratamento também com o Spinraza, sé que sem reduzir os 40%,
chegando a R$ 6.490.365,80, com possibilidade de reavaliagdo quando tiverem
mais dados sobre o medicamento, sendo esta a proposta que foi acordada ao final
da reunido.

Por recusa da Novartis a se submeter a este preco, 0 medicamento ainda nao
estd disponivel para compra no Brasil, devendo ser comprado no mercado
internacional por cerca de US$ 2.1 milhdes, apds algumas formalidades com o
governo brasileiro, como uma autorizagdo para participar do programa de Uso
Compassivo do governo federal ou através da judicializagédo do caso, o que em
ambos 0s casos acabam por representar tempo de avango da doenga por auséncia
do tratamento adequado.

Ambas as decisdes, tanto a da CMED quanto a da Novartis foram recebidas

com criticas pelo Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC), que por meio
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do seu portal e de Ana Carolina Navarrete, coordenadora de saude do instituto, diz
que o debate explicita como o pregco dos medicamentos sao estabelecidos de
maneira arbitraria, e criticou a falta de transparéncia em um mercado tao
fundamental quanto este, em suas palavras:

Nao ha transparéncia na industria sobre os custos para o
desenvolvimento das tecnologias, sua producdo e distribuicdo.
Portanto, € impossivel saber se o preco de um produto realmente
reflete os investimentos feitos pelas empresas. Essas informacdes
tém sido sistematicamente ocultadas da sociedade e também das
autoridades regulatorias. O que sobra é uma discussao cruel e
injusta, pautada pelo valor que as pessoas e o Estado estdo
dispostos a pagar para salvar vidas. A cura nao tem preco.

Desta forma, a pesquisadora expde como a industria farmacéutica dificulta ao
estado analisar se os pregos condizem com os custos, além de dificultar praticas

regulatorias, se afastando assim da sua fung¢ao social.
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4 - CONSIDERAGOES FINAIS

A atrofia muscular espinhal € uma doenga degenerativa que surge geralmente
nos primeiros estagios da vida sendo dividida em 5 tipos com base na idade em que
surgem os primeiros sintomas, sendo fatal na maioria dos tipos quando n&o tratada.

Atualmente, além de todo o acompanhamento profissional que a doenca
requer, de nutricionistas, fisioterapeutas e médicos, o tratamento medicamentoso é
indispensavel, sendo sua falta fatal na maioria dos tipos. O tratamento pode ser feito
por trés drogas diferentes, sendo a primeira o Spinraza, que é indicado no caso de
AME tipo 1 e deve ser administrado durante toda a vida do paciente, e é
administrado por seringas no paciente. O segundo € o Evrysdi, que tem indicagao
para AME 1, 2 e 3, o tratamento também ¢é durante toda a vida do paciente e &
composto por um pd que deve ser ingerido. Por fim temos a unica terapia de dose
unica atualmente, que é o Zolgensma, uma terapia génica que substitui o gene
SMN1 no DNA do paciente, regularizando assim os niveis da proteina SMN.

Todos esses remédios sdo aprovados pela ANVISA no Brasil, porém o
Zolgensma em especifico ndo é comercializado no Brasil por falta de acordo entre a
CMED e o detentor da patente deste medicamento, que ndo chegam a acordo sobre
0 preco maximo que esse medicamento pode ser comercializado no nosso pais.

Estabelecida entdo o impasse, temos que levar em consideragdo o contexto
geopolitico que levou ao estabelecimento dos principais dispositivos internacionais
sobre a matéria, uma vez que a matéria é altamente internacionalizada e deve ser
discutida com base também no Acordo TRIPS invariavelmente.

Fica claro durante a pesquisa que embora o objetivo da propriedade
intelectual seja o de beneficiar a sociedade com inovacgoes, invengdes e tecnologias
por estabelecer incentivos aos inventores, ndo € assim que se materializa
atualmente. Embora em todas as teses e justificativas os interesses dos inventores e
sociedade caminhem na mesma dire¢cao, materialmente quando aplicado a industria
farmacéutica esses interesses caminham para diregdes opostas.

A natureza One Size Fits All do Acordo TRIPS, sem levar em consideracio as
diferentes fases de autonomia industrial, tecnologia e desenvolvimento educacional
de cada pais signatario fez um ambiente extremamente propicio para a dominagao
internacional de inovagdes por parte dos paises desenvolvidos, tanto porque um

objeto de uma patente pode ser fundamental para desenvolver outras patentes,
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como as restrigdes em produzir genéricos podem impedir o desenvolvimento de uma
industria farmacéutica nos paises que nao a tinham antes do Acordo TRIPS, levando
também em consideragao que o tempo disponibilizado pelo Acordo nao foi suficiente
na maioria dos casos para o surgimento desse ramo da industria, gerando em
grande parte do globo dependéncia de importagbes dos paises desenvolvidos.

Nesse contexto, os paises desenvolvidos podem estabelecer através de suas
industrias farmacéuticas precos exorbitantes que acabam fazendo parte de politicas
imperialistas para controle de mercado e garantir assim lucros absurdos em paises
onde a populagdo em geral ja ndo tem tantos recursos. Além disso também é
flagrancial como por o Acordo TRIPS, no que tange a medicamentos, colocar os
paises desenvolvidos contra os interesses dos menos desenvolvidos, outros
instrumentos imperialistas sao utilizados para garantir a perpetuagcdo desses
mercados consumidores, como ficou explicito pelas politicas TRIPS Plus
capitaneadas pelos EUA, que é uma pressao internacional para que os paises em
desenvolvimento tornem suas legislagbes nacionais sobre propriedade intelectual
mais rigidas.

Levando tudo isso em consideracdo, dispositivos como os que foram
estabelecidos pela Rodada Doha se mostram insuficientes para conciliar os
interesses dessas duas partes, que mesmo com todas os seus direitos de fazer uso
das flexibilidades estabelecidas pelo Acordo TRIPS ainda enfrentam obstaculos
como o TRIPS Plus, e a falta de transparéncia da industria farmacéutica sobre seus
custos e lucros, se distanciando assim da func¢ao social da propriedade intelectual e
propriamente da fungao social das industrias farmacéuticas.

Sendo assim, dentro da flexibilidade trazida pelo Acordo TRIPS e consolidada
na Rodada Doha, temos dentro da legislagdo brasileira a possibilidade de licenga
compulséria da patente do Zolgensma pela falta de exploragdo do objeto no territério
brasileiro, uma vez que a empresa ndo o comercializa no Brasil. O grande ponto
sobre a questdo, € que a recusa da empresa de colaborar com as autoridades
brasileiras nas negociagdes sobre a precificagdo do medicamento, seja com custos
ou concessdes, pode ou ndo desconfigurar o caso de inviabilidade econdémica

alegado pela empresa, que viabiliza o processo de licenciamento compulsorio.
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