RECIIS - R. Eletr. de Com. Inf. Inov. Saude. Rio de Janeiro, v.6, n.3, Set., 2012
[www.reciis.icict.fiocruz.br] e-ISSN 1981-6278

* Artigo Original

Propriedade intelectual e saude publica: o papel da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria no patenteamento
farmacéutico no Brasil

Eduardo Guimaraes

Universidade do Estado do Rio de Janeiro - Instituto de Medicina Social. Possui graduacao e
licenciatura em Ciéncias Sociais pela Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UER]) e
mestrado em Ciéncias Humanas e Saude pelo Instituto de Medicina Social da UER] (IMS /
UERJ). Atualmente é doutorando pelo IMS / UERJ] e professor nas disciplinas "Ciéncias Sociais"
e "Sociologia" do Colégio Pedro II, na cidade do Rio de Janeiro.

edubiase@yahoo.com.br

Marilena Corréa

Universidade do Estado do Rio de Janeiro - Instituto de Medicina Social. Médica, doutora em
ciéncias sociais e salde, Professora e pesquisadora do Instituto de Medicina Social da
Universidade do Estado do Rio de Janeiro.

correamarilena@gmail.com

DOI: 10.3395/reciis.v6i3.612pt

Resumo

Este artigo visa a apresentar resultados de um estudo sobre o exame de pedidos de patentes
farmacéuticas realizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), conhecido como
anuéncia prévia. A implementagdo de um exame de patentes no seio da Anvisa - agéncia
reguladora da area da saude no pais - € um exemplo de utilizagdo dos dispositivos
flexibilizadores dos Acordos TRIPS da Organizagao Mundial do Comércio (OMC) e instrumento
de promocdo do direito a saude. Com a adesdo ao Acordo TRIPS, o Brasil foi levado a
reconhecer patentes para produtos e processos farmacéuticos, o que resultou na promulgacdo
da Lei da Propriedade Industrial (Lei 9.279 de 1996). O monopdlio temporario criado pela
patenteabilidade interfere com o acesso a medicamentos e as politicas de salde, em particular
na area farmacéutica. Para limitar essa interferéncia, o Brasil implementou, a partir de 1999
(com a criagdo da anuéncia prévia), um tramite especifico para o exame das patentes
farmacéuticas, realizado em duas etapas: no Instituto Nacional da Propriedade Industrial
(INPI) e na Coordenacdo de Propriedade Intelectual da Anvisa (Coopi-Anvisa). A pratica
resultante desta medida é permeada até hoje por inumeros conflitos e tensdes envolvendo
diferentes setores da sociedade brasileira. O estudo desta experiéncia baseou-se na literatura
especializada, no levantamento em material de imprensa, pedidos de patente, leis e decretos
relativos a medicamentos e propriedade intelectual e em entrevistas com os responsaveis pelo
funcionamento da anuéncia prévia
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Introducao

Em 1996, foi aprovada no Congresso Nacional brasileiro a nova Lei da Propriedade Industrial
brasileira (LPI - Lei n. 9.279 de 1996), que passou a vigorar em 1997, ampliando o universo
de bens passiveis de protecdo por patentes. A patente é o direito de exploracdo exclusiva
concedido pelo Estado ao titular de uma invencdo. Com o fim do periodo de protecdo, a
invencdo cai em dominio publico e terceiros poderdo explora-la. Segundo a LPI, um pedido de
patente tem de cumprir alguns requisitos técnicos basicos para ser deferido: a invengdo tem
de possuir novidade (isto é, nunca ter sido divulgada ao publico antes da data de depésito do
pedido de patente), atividade inventiva (o produto ou processo tem de resultar de um esforgo
inventivo, e ndo apenas da conseqiiéncia ébvia do estado da técnica para um técnico no
campo de conhecimento) e aplicacdo industrial (deve-se provar que a invencdo pode ser
utilizada ou produzida).

No ano de 2001, a nova LPI sofreu uma alteragcdo quando a figura juridica anuéncia prévia
para pedidos de patente na area farmacéutica foi criada. Até entdo, os pedidos de patentes de
todos os campos de conhecimento eram analisados apenas pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI), ligado ao Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior.! A partir daquele momento, nos casos envolvendo produtos e processos
farmacéuticos, a concessao de patentes passou a depender, também, da anuéncia prévia da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), vinculada ao Ministério da Saude. Em outras
palavras, os pedidos de patentes da area farmacéutica seriam agora avaliados pelo INPI, mas
a decisdo final sobre os mesmos seria dada apdés um novo exame técnico realizado na
Coordenacao de Propriedade Intelectual da Anvisa (Coopi-Anvisa), criada para este fim.

Essa importante inovacdao da regulacdo da propriedade intelectual de produtos farmacéuticos
no cenario brasileiro foi, desde logo, cercada de grande controvérsia. Pode-se dizer que o
trabalho da Coopi-Anvisa € inédito na histéria da regulagdo da propriedade intelectual no
Brasil, ndo apenas por ser um exame realizado no seio de uma agéncia do setor-saude, mas
principalmente por essa andlise levar em conta questdes de saude publica. Contudo, os
exames técnicos de patentes feitos pela Coopi-Anvisa e pelo INPI sempre seguiram 0s mesmos
requisitos.

Para implementar este trabalho na Anvisa, foram formados examinadores de patentes dentro
de instituicoes proprias do Ministério da Saude. Dezesseis profissionais (quimicos, engenheiros
quimicos, farmacéuticos e biélogos) foram selecionados em 2001 pela Anvisa e submetidos a
cursos sobre propriedade intelectual realizados em instituicbes do préprio Ministério da Saude.
Esta composicdo manteve-se até 2005, quando houve a contratacdo de analistas de patentes e
outros funcionarios via concurso publico que viriam a atuar na Coopi-Anvisa de maneira
permanente.

Em recente pesquisa analisamos a experiéncia da Coopi-Anvisa no exame para a concessao de
patentes farmacéuticas (GUIMARAES, 2008; CORREA et al., 2007). Apoiado do ponto de vista
tedrico e metodoldgico nas sociologias da saude, da inovagdo e do direito, aquele estudo
permitiu a identificacdo de controvérsias que envolvem a propriedade intelectual de
medicamentos no Brasil e dos principais atores envolvidos nesses debates. Neste texto

! O INPI é uma Autarquia Federal que concede marcas e patentes, averba contratos de transferéncias de tecnologia e realiza
outras atribuigOes relacionadas a estas finalidades.



retomamos os resultados daquela pesquisa apresentando, em sua primeira secdo, as
mudancas trazidas pelo Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio da Organizacdo Mundial do Comércio (Acordo TRIPS) na area
farmacéutica no Brasil e as controvérsias que envolvem a patenteabilidade de medicamentos.
Em seguida, examinamos como a Coopi-Anvisa implementa um trabalho diferenciado no
dominio técnico do exame de pedidos de patentes e apontamos seus principais resultados. A
terceira secdo trata da agudizagdo das contestagles a anuéncia prévia, que resultou na
intervencao da Procuradoria Geral Federal sobre a questao do exame de patentes da Anvisa.
Nela, sdo confrontadas as diferentes reacGes e controvérsias suscitadas nesse conflito que
perdurou por 10 anos de experiéncia da anuéncia prévia. Finalmente, a conclusdo retoma as
discussbes gerais do texto e destaca a importancia do debate sobre a anuéncia prévia no
cenario brasileiro.

Patentes no dominio farmacéutico: impasses sobre os limites dos direitos de
propriedade intelectual

A tensdo entre questbes de saude publica e direitos de propriedade intelectual na area
farmacéutica ndo é recente. Desde que este direito existe, registra-se uma controvérsia
particular entre o direito a salde das populagoes e as politicas de salde publica dos governos,
de um lado, e a propriedade das invencgbes, de outro. Exemplos histdricos poderiam ser aqui
suscitados. Um deles remete aos debates parlamentares ocorridos entre 1843 e 1844 na
Franca acerca da possibilidade de excluir os medicamentos do escopo das matérias
patentedveis, pais hoje que possui muitas instituicdes com altos indices de patentes. Ao longo
daquela histdrica polémica é possivel destacar, do lado dos partidarios das patentes, os
argumentos (i) do impacto das patentes no desenvolvimento do mercado de medicamentos,
(ii) do direito natural do inventor sobre sua criagdo, (iii) dos beneficios que as patentes
gerariam para saude publica em termos de estimulos a inovagdo industrial no setor. Pelo lado
dos opositores ao patenteamento de produtos e processos farmacéuticos, os argumentos
acentuam (i) o interesse da saude publica, (ii) o carater essencial desses bens para o bem
estar das populacdes e (iii) a possibilidade de se implementar sistemas alternativos de
estimulo aos inventores (CASSIER, 2004).

Essas tensdes sdo inevitaveis na medida em que todo sistema de propriedade intelectual deve
conjugar uma dupla finalidade no dominio farmacéutico. De um lado, busca-se incentivar os
inventores fomentando o progresso cumulativo de invencdes através das patentes. De outro,
deve-se dispor de mecanismos de limitacdo, correcao e de suspensao dos direitos de
propriedade quando o direito a salde estd ameacado. Nesse sentido, o direito de propriedade
industrial deve contemplar tanto os interesses dos produtores como os interesses das pessoas
que utilizardo os produtos farmacéuticos (CASSIER, 2004).

Deve-se mencionar também o fato das empresas do setor quimico-farmacéutico serem uma
das que mais dependem da protecdo patentaria: comparando-se seus produtos inovadores
com os de outras areas, nota-se que os primeiros sdo dificeis de serem desenvolvidos em
sigilo e faceis de serem copiados (SCHERER et al., 2001). Como a maioria dos métodos de
quimica organica encontra-se amplamente presente na literatura especializada, aumenta-se a
facilidade da pratica da cépia. A dificuldade de manter-se o sigilo na area farmacéutica se da
também porque, como o medicamento é uma entidade molecular somada a informagdo sobre



seus efeitos em seres humanos, todos os testes pré-clinicos e os clinicos (de fases 1, 2 e 3)
exigidos na aprovacdao de um novo produto farmacéutico tornam publicos parte dos segredos
industriais a ele associados. Portanto, uma empresa imitadora seria capaz, em um contexto de
auséncia de protecdo patentdria ou de outra forma de garantia de exclusividade de mercado,
de investir menos dinheiro e tempo para realizar a cédpia de um produto original (REIS et al.,
2004). Assim, o patenteamento no dominio farmacéutico torna-se um mecanismo fundamental
para limitar a entrada de competidores, oferecendo ainda condicdes relevantes para que o
detentor do monopdlio temporario estabelega altos precos.?

Na ultima rodada do General Agreement on Tariffs and Trade (GATT), em 1994, no Uruguai,
foi criada a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) e foram assinadas, dentre outros acordos
multilaterais, o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (Acordo TRIPs). A partir daquele momento, a tensdo patenteamento / saude pubica
tomou novos contornos. Este acordo estabeleceu que cada pais-membro deveria reconhecer e
proteger de maneira eficaz os direitos da propriedade intelectual (patentes, marcas, segredos
de comércio, etc.) das demais nacgdes associadas. Ele se define como um compromisso que
visa a reduzir os obstaculos ao livre comércio internacional e a estimular o desenvolvimento
econdmico e tecnoldgico. Para tanto, foram estabelecidos padrées minimos de protecdo para
cada subarea da propriedade intelectual e as indicagdes de procedimentos administrativos - a
serem incorporados as legislagdes nacionais - que podem ser acionados pelos detentores
destes direitos em caso de conflitos (Art. 41 a 61).

Até 1995, grande parte dos paises que passaram a integrar a OMC ndo reconhecia patentes
para produtos e processos farmacéuticos. Com o inicio da vigéncia do Acordo TRIPs - e a
conseqliente reformulacao das leis nacionais de propriedade intelectual - houve grande
alteracdo neste cenario, com a emergéncia de sérios impasses no campo da saude,
principalmente para os paises menos desenvolvidos. Na verdade, mesmo paises desenvolvidos
ndo permitiam o patenteamento de produtos farmacéuticos até a segunda metade do século
XX, por interesses estratégicos nacionais (Suica até 1977; Alemanha até 1968; Finlandia até
1995; Noruega e Espanha até 1992). No caso da Italia, por exemplo, um decreto do governo
Mussolini em 1939 vedou o patenteamento no dominio farmacéutico com vistas a fomentar o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico da industria quimico farmacéutica nacional. Com isso,
a Italia passou a copiar matérias primas farmacéuticas de empresas inovadoras e as exportava
a precos inferiores aqueles praticados por indUstrias inovadoras transnacionais a diversos
paises, incluindo o Brasil. Aliando capacidade industrial local e a inexisténcia de patentes no
dominio quimico farmacéutico, os italianos tornaram-se durante as décadas de 1960 e 1970
grandes fornecedores de farmacos. No entanto, em 1976 a Suprema Corte italiana decidiu pela
inconstitucionalidade da discriminacdo da industria farmacéutica no sistema de propriedade
intelectual do pais, recomendando a mudanca da legislacdo (TACHINARDI, 1993).

Apos o advento do Acordo TRIPs, a relacdo entre os direitos de propriedade intelectual e o
estimulo a inovagdo na industria farmacéutica passa a ser questionada, deixando de ser vista

2 0 uso do termo condicdes relevantes é proposital, visto que, como constatam Combe et al. (2003) e Reis et a/ (2004), a
possibilidade de impor determinado preco a um medicamento depende de diferentes fatores (estratégias de marketing sobre
consumidores, perfil do mercado, dentre outros). Contudo, o monopdlio temporario sobre a comercializacdo e os usos de um
produto ou processo de obtengdo farmacéutico representa uma poderosa arma numa manobra de imposicdo de pregos, visto
que, durante uma eventual negociacdo de precos entre instituicGes governamentais e firmas farmacéuticas, a patente confere
as primeiras um importante poder de negociagao.



como uma relagdo direta ou mecanica. Um estudo levado a cabo pelo National Institute for
Health Care Management (NIHCM FOUNDATION, 2002) indica que a quantidade de patentes
protegendo inovacGes incrementais cresceu desde o final da década de 1990 nos Estados
Unidos; notadamente a partir de 1995, marco inicial da vigéncia do Acordo TRIPs. Entre 1989
e 2000, apenas 15% de todos os medicamentos aprovados nos Estados Unidos ofereciam
significativas inovagles clinicas. Na Europa, a Enquéte Setorial no dominio farmacéutico,
elaborada pela Comissao Européia em novembro de 2008, abarca o tema para o periodo 2000-
2007, e considerou uma amostra de 219 medicamentos. Os autores relatam extrema
preocupacdo com as estratégias que grandes laboratdorios vém utilizando no campo da
propriedade intelectual para atrasar a entrada de medicamentos genéricos no mercado. Ha
relatos absolutamente impressionantes, como aquele onde um sé medicamento possui cerca
de 1300 patentes validas na Europa. A permissividade do Escritorio Europeu de Patentes teria
gerado um cenario de inseguranca juridica que resulta em inUmeros litigios envolvendo
fabricantes de genéricos. Os custos causados por esse atraso na entrada de medicamentos
genéricos no mercado europeu podem alcancar a cifra de 3 bilhGes de euros (EUROPEAN
COMMISSION, 2008).

Dentro desta linha de questionamento, o relatério da UK Commission on Intellectual Property
Rights, defende que a relagdo positiva direitos de propriedade intelectual / inovacdo deve ser
entendida com muita cautela. Até porque, em paises de baixa renda, o patamar de protecdo a
propriedade intelectual recomendado pelo Acordo TRIPs ndo seria uma variavel determinante
de crescimento. Ao contrario, o crescimento acelerado nesses paises estaria freqlientemente
ligado a patamares de protecdao a propriedade intelectual mais fracos. Em paises em
desenvolvimento, o sistema de protecdo patentaria sé se tornaria relevante a partir de uma
certa etapa do crescimento €, mesmo assim, apenas se um determinado pais se enquadrar
claramente na categoria de paises em desenvolvimento de renda média (CDPI, 2003, p. 22).

Correa (2004) aponta que a producdo de conhecimento realmente inovador na area
farmacéutica ndo é a tendéncia preponderante e, por isso, grandes empresas do setor
exploram habilmente o regime de patentes de forma a implementar estratégias agressivas,
notadamente através do patenteamento das chamadas inovacdes incrementais, bloqueando
potenciais competidores. As inovagles incrementais ndo transformam as caracteristicas
fundamentais das tecnologias ja existentes e, portanto, diferem-se das inovacgGes radicais, que
seriam produtos e processos cujas caracteristicas ou usos sdo significativamente distintas de
outros produtos e processos ja existentes (MOREIRA, 2010).®> A maior parte destas patentes é
depositada para proteger pequenas solugdes técnicas de medicamentos ja existentes com o
intuito de fazer com que inovacdes incrementais estendam os beneficios comerciais de
produtos farmacéuticos ja disponiveis. Desta maneira, novos pedidos de patentes sao
depositados exatamente quando as patentes origindrias estdo expirando e, a partir desta

3 N3o ha consenso no debate sobre patentes frivolas, incrementais ou triviais, sendo este um aspecto central na discussdo
sobre os impactos do TRIPs no Brasil. Alguns autores estabelecem uma distingdo entre as chamadas patentes triviais ou
frivolas e as patentes incrementais. Como destaca Reis (2012), patentes triviais ou frivolas sdo prejudiciais a sociedade, pois
pouco ou nada acrescentam as terapias ja existentes e evitam a concorréncia a partir de uma blindagem juridica ao redor do
produto original. Por sua vez, as reivindicagdes incrementais sdo vistas em muitos paises como patenteaveis, ja que as vezes
solucionam importantes impasses técnicos: criagdo de novas formulagdes pediatricas, tornam um medicamento que
necessitava ser estocado sob refrigeracdo estavel a temperatura ambiente (permitindo sua ampla distribuigdo), dentre outros.
Contudo, em um contexto onde se busca intensamente a protecdo de inovagdes que garantam a maxima lucratividade
possivel para cada molécula ou composto, € tarefa ardua para um examinador de patentes distinguir claramente um pedido de
patente trivial ou incremental (REIS, 2012).



estratégia, impede-se que a molécula caia em dominio publico e que empresas concorrentes
produtoras de medicamentos genéricos entrem no mercado para produzi-la.

Para além das questdes que envolvem desenvolvimento econdmico e de inovagao envolvendo
o dominio farmacéutico, o Acordo TRIPs gera impasses no que tange ao acesso a salde.
Diversos estudos sustentam que as diretrizes contidas nesse acordo podem provocar
consideravel aumento de precos de medicamentos e vacinas e, com isso, a sustentabilidade de
alguns dos programas nacionais publicos de salde destas nagdes poderia estar seriamente
ameacada (BANCO MUNDIAL, 2002, p. 130; CDPI, 2003, p. 36-37; NOGUES, 1993, p. 37). No
caso do Programa Nacional de DST-Aids brasileiro, ao longo do ano de implementacao da LPI o
custo médio da terapia antiretroviral subiu de US$3.810 para US$4.860 por paciente/ano
(TEIXEIRA et al., 2003).

E importante ressaltar que a questdo do acesso & saude contempla diferentes varidveis,
abarcando aspectos comportamentais, sdciodemograficos, simbdlicos e organizacionais. Entao,
por exemplo, questdes relacionadas a adesdao ao tratamento, estigma e a diversos fatores
devem sempre ser levados em conta no que diz respeito ao acesso a salde (GIOVANELLA et
al., 1996). Contudo, se analisarmos algumas das dimensdes a serem consideradas quando se
estuda o acesso a medicamentos (disponibilidade, capacidade aquisitiva, acessibilidade
geografica, aceitabilidade, qualidade de produtos e servigos), veremos que a capacidade
aquisitiva de medicamentos dos governos e a sua conseqliente disponibilidade aos cidadaos
podem ser negativamente afetadas pelos direitos de propriedade intelectual de produtos e
processos farmacéuticos, devido a real possibilidade de aumento de precos durante o
monopdlio temporario garantido por patentes (LUIZA, 2003; REIS et al., 2004, p. 99).

Os dilemas gerados pela difusao internacional do Acordo TRIPs tornaram-se tdo agudos que,
em 2001, foi promulgada a Declaracdao de Doha. Ela gerou grande impacto no debate
internacional sobre justica social e comércio na medida em que estabelece que os paises
signatarios devem interpretar o Acordo TRIPs de forma a proteger a salde publica e que o
Orgdo de Apelacgdo e os painéis da OMC devem analisar as regras desse tratado e julgar os
litigios dele decorrentes considerando as necessidades publicas de salde de cada uma das
partes envolvidas (CORREA, 2002).

E nesse contexto que devemos analisar os impactos trazidos pelo Acordo TRIPs no Brasil.
Criada em consonancia com os ditames da OMC, a nova LPI é especialmente importante na
area da salde, uma vez que o Brasil ndo concedia patentes para produtos farmacéuticos,
desde 1945, e para seus processos de fabricagdo, desde 1969 (CARVALHO, 2005). Ademais, o
Brasil teve o direito de postergar em cinco anos as mudancas introduzidas pelo Acordo TRIPs,
mas optou por ndo usufruir deste mecanismo. Como conseqliéncia, estima-se que o
reconhecimento imediato de patentes teria provocado, no dominio da quimica fina (matéria
prima para medicamentos), o fechamento de 1096 unidades produtivas e o cancelamento de
355 projetos (VIEIRA, 2010).

Assim, o estabelecimento de patentes para produtos e processos farmacéuticos também teve
impactos sobre a politica industrial brasileira. De acordo com Cassier et al. (2003, 2007), a
decisdo pela ndo patenteabilidade de medicamentos na presidéncia de Getllio Vargas, em
1945, ja visava a impulsionar a criagcdo de uma indastria farmacéutica local e a transferir
conhecimento de invencgbes protegidas no exterior. Essa decisdo era juridicamente legitima no



quadro da Convencdo da Unido de Paris?, tendo sido a estratégia, conforme mencionado,
adotada por paises como Itdlia (TACHINARDI, 1993). Esta estratégia foi reafirmada ao longo
dos anos 1970, quando o entdo Codigo da Propriedade Industrial (Lei n. 5.772/71) definiu que
0s processos de obtencdo farmacéuticos ndo eram patentedveis. Além da protegdo a saude
publica, o objetivo era fomentar a transferéncia de tecnologia industrial para os laboratérios
locais. No bojo desta proposta o Ministério da Saude, por intermédio da Central de
Medicamentos (Ceme)®, manteve durante os anos 1980 diversos contratos com a Companhia
de Desenvolvimento Tecnoldgico (Codetec)®. Com isso, empresarios e pesquisadores
universitarios brasileiros levaram a cabo a producdo de matérias-primas farmacéuticas de
interesse para a saude publica. Laboratérios nacionais recebiam fundos para copiar por
engenharia reversa os medicamentos considerados essenciais, muitos deles possuindo
patentes validas no exterior (CASSIER et al., 2008). A adogdo de direitos de propriedade
intelectual no dominio farmacéutico seguramente complica a copia de moléculas novas, agora
patenteadas, ao contrario do que ocorria nos laboratérios brasileiros dos setores publico e
privado.

Mesmo diante deste quadro, muitos defendem que, apesar de estabelecer a consolidagdao da
protecdo de direitos de propriedade intelectual e sua vinculacdo definitiva ao comércio
internacional, o Acordo TRIPs ndo representa somente a defesa dos direitos do titular, mas
também a nogdo de equilibrio entre direitos e obrigagdes das partes envolvidas (BASSO,
2000). Afinal, o Tratado permite que cada pais tenha uma margem de liberdade para definir
sua respectiva compreensdo dos requisitos técnicos para a protecdo, que medidas possam ser
adotadas pelos paises visando a promocao do bem-estar econémico e social da populacdao
(Artigo 7), para protecdo da saude publica, da nutricdo e do interesse publico em areas de
suma importancia sécio-econdmica (Artigo 8.1) e a prevengdao do abuso de direitos de
propriedade intelectual por parte de detentores (Artigo 8.2). Finalmente, estabelece que os
paises podem excluir de patenteabilidade algumas invengdes, como métodos diagndsticos,
terapéuticos e cirdrgicos de tratamento de seres humanos e animais e invencdes que atentam
contra a ordem publica e fundamentos morais da sociedade. Neste sentido, o dispositivo da
anuéncia prévia deve ser entendido como uma escolha do Governo brasileiro para regular os
direitos de propriedade intelectual de medicamentos dentro das margens de liberdade
fornecidas pelo préprio Acordo TRIPs.

Se por um lado a patente pode ser concebida como um artificio juridico fundamental para o
desenvolvimento cientifico e tecnoldégico de uma sociedade, por outro, dependendo das
conjunturas econdmica e politica de um pais, o estabelecimento de direitos de propriedade
intelectual muito amplos pode provocar resultados negativos. No caso do Brasil, setores do
governo, organizagdes ndao governamentais, associacdes de classe, especialistas, etc, debatem

4 O regime internacional da propriedade intelectual foi criado ao final do século XIX, a partir da assinatura da Convengdo da
Unido de Paris (CUP), ainda vigente. Trata-se do primeiro tratado internacional de grande alcance sobre o tema que busca
estabelecer garantias minimas de protecdo juridica aos inventores que desejavam tornar publicas suas invengdes. A CUP
entrou em vigor em 1884 contando com dez paises contratantes: Brasil, Bélgica, Franga, Espanha, Itdlia, Holanda, Portugal,
Reino Unido, Tunisia e Suica. Até trés anos depois Suécia, Noruega e os Estados Unidos aderiam a Convengéo.

5 A Ceme foi criada para regular a producdo e distribuicdo de farmacos dos laboratérios farmacéuticos ligados ou subordinados
a ministérios brasileiros (CASSIER et al., 2008; SANTANA et al., 2004).

5 A Codetec foi uma empresa brasileira de tecnologia que esteve diretamente associada as politicas da Ceme e do Ministério da
Saude.



e atuam diretamente sobre o tema da propriedade intelectual de medicamentos desde o
comeco das negociagdes envolvendo o estabelecimento da nova LPI (TACHINARDI, 1993).
Nesse processo de discussao sobre a aplicacdo e mesmo alteracdo de alguns artigos da LPI,
relacionado ao problema do acesso a medicamentos, a questdo do papel da anuéncia prévia da
Coopi-Anvisa no Brasil surgiu como um tema central.

Resultados e discussao das controvérsias envolvendo o exame de patentes
da Anvisa

Ao longo de seus 10 anos de existéncia, os defensores da anuéncia prévia sempre a
defenderam a partir do argumento de que esse dispositivo permitiria a realizagcdo de um
exame de patentes mais rigoroso, permitindo apenas o patenteamento de inovagoes
substantivas no dominio farmacéutico. Esta histérica posicdo nos remete ao debate sobre a
qualidade das patentes.

Remi Lallement, pesquisador do Centro de Analises Estratégicas do governo francés, define a
“patente de ma qualidade” como aquela que ndo deveria ter sido concedida; seja porque ndo
preenche os requisitos de patenteabilidade, porque é mal definida em relagcdo a outras
patentes ja existentes, porque possui redacao pouco clara ou porque apresenta um hiato entre
a zona de protecdo reivindicada pelo depositante e a contribuicdo técnica de sua invencdo.
Seus estudos apontam que o uso do “patenteamento estratégico” - isto €, a acumulacdo de
patentes apenas para bloquear concorrentes - vem se tornando pratica comum no cenario
europeu (LALLEMENT, 2008). Em toda Europa, ha atualmente manifestacGes publicas para
cobrar dos governos a necessidade de se debrucarem sobre esta questdo, com vistas ao
estabelecimento de um regime de propriedade intelectual mais saudavel naquele continente.
Um relatério da Union Syndicale de I’Office Europeen des Brevets (USOEB, 2002) defende, por
exemplo, que o balanco geral do sistema de patentes é economicamente benéfico apenas
guando o direito conferido ao titular da patente é comensurado com sua contribuicao técnica.
Por isso, o papel do exame de pedidos de patentes é garantir um nivel adequado de qualidade
de patentes concedidas, para a sociedade como um todo seja protegida. Seria preciso, entao,
incentivar uma verdadeira cultura de qualidade no seio dos oficios de patentes nacionais.

Ainda que o Acordo TRIPs permita que cada pais defina o grau de inventividade presente em
seu sistema - facultando a cada pais a definicdo de um padrdao minimo de qualidade de
patentes concedidas em territdrio nacional - é possivel ter a exata dimensdao da controvérsia
gerada pelo instituto da anuéncia prévia analisando-se material em midia impressa,
documentos de instituicGes de classe, relatérios internacionais e argumentos presentes em
processos judiciais envolvendo a Coopi-Anvisa.

As primeiras e mais fortes criticas direcionadas a anuéncia prévia da Anvisa foram feitas pela
Associacdo Brasileira de Propriedade Intelectual (ABPI), que conta com mais de 400
associados, incluindo representantes de empresas nacionais e multinacionais e os mais
importantes escritorios de propriedade intelectual e industrial brasileiros. Apenas um més apoés
a aprovacdo da medida provisoria que estabeleceu a anuéncia prévia da Anvisa, a ABPI emitiu
uma resolugdo interna contendo duras avaliagbes sobre o artigo 229-C, questionando
principalmente sua legalidade.



Outro grupo de grande de importancia a se manifestar foi a Associacdo da Industria
Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma), que reune mais de 30 laboratérios que representam
cerca de 54% do mercado brasileiro de medicamentos e cujas estimativas apontam que os
grupos a ela associados possuem aproximadamente 15.000 pedidos de patente no Brasil
(LICKS, 2002). Para a Associacdo, o trabalho da Coopi-Anvisa afugentaria investimentos
diretos em alta tecnologia para paises como Chile e México e traria uma demora ainda maior
na concessao de patentes (LICKS, 2002).

Mas ndo foram apenas atores nacionais que intervieram sobre este debate. O United States
Trade Representative (USTR), 6rgdo que trata de assuntos relativos ao comércio externo
norte-americano, a Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA)’ e a
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) mencionaram em
diversos momentos grande preocupacdao com a anuéncia prévia.®

Mesmo diante destas fortes pressodes, a analise de pedidos de patentes levada a cabo pela
Coopi-Anvisa conseguiu se desenvolver e, mais do que um setor do Ministério da Saulde
voltado a andlise de patentes, o grupo ali inserido desenvolveu todo um trabalho de
interpretacdo, a luz dos interesses de salude publica, das leis e flexibilidades ligadas ao campo
da propriedade intelectual.

E possivel entender esta dimensdo do trabalho da anuéncia prévia quando, pro exemplo,
recorremos ao polémico caso das patentes envolvendo novas formas polimérficas de uma
molécula j& conhecida. A capacidade de uma molécula cristalizar em duas ou mais formas é
definida como polimorfismo. Ainda que as propriedades quimicas das diferentes formas
cristalinas de uma mesma substancia sejam idénticas, sua solubilidade, estabilidade, ponto de
fusdo, dentre outros fatores podem variar significativamente. Como conseqiiéncia, a presenca
de diferentes estruturas cristalinas de um principio ativo pode alterar a execucdo das
diferentes operacdes no desenvolvimento de um medicamento (SOARES et al., 2010). Por
outro lado, como o polimorfismo é uma propriedade natural resultante das condigbes
especificas sob as quais um composto é obtido, qualquer composto quimico que apresente a
capacidade de polimorfismo ird naturalmente cristalizar-se em sua forma mais estavel, mesmo
sem qualquer tipo de intervengao humana. Por isso, varios especialistas acreditam que nao se
deveria conceder patentes para polimorfos, devido a esta propriedade natural do composto
(CORREA, 2007). Além disso, ha a discussdo sobre o fato desta modalidade de reivindicacdo
ser usada muitas vezes para se obter a prorrogacdo do monopodlio sobre uma invencao
original: a firma Smithkline depositou, por exemplo, uma patente de polimorfo da cimetidina
cinco anos apds a emissao da carta patente original (JANNUZZI et al., 2008; AGUIAR et al.,
1999).

Durante anos o INPI julgou como patenteavel essa modalidade de reivindicacdo, ao passo que
a Anvisa passou a apresentar pareceres desfavoraveis. Em 2008, o Grupo Interministerial de

7 A PhRMA representa as companhias lideres nas éreas biotecnoldgica e farmacéutica e trabalha no seio dos governos e de
outros segmentos advogando politicas que fomentem o desenvolvimento tecnoldgico nos setores de atuagdo de seus
associados.

8 A EFPIA representa as indUstrias farmacéuticas que operam na Europa. Atualmente relne 32 associacdes de indUstrias
farmacéuticas européias e 44 companhias que trabalham com pesquisa, fabricacdo e desenvolvimento de produtos medicinais
de uso humano no continente.



Propriedade Intelectual (GIPI)° reuniu-se para debater a protecdo de patentes envolvendo
novas formas polimérficas e chamou representantes da Coopi-Anvisa e do INPI (BRASIL,
2008). Apos a longa exposicdo de argumento de ambas as instituicées, oito dos onze 6rgdos
da Administracdao Publica Federal votaram a favor da posicao defendida pela Anvisa: patentes
de novas formas polimdrficas seriam contrarias aos objetivos das politicas publicas de saude,
contrarias ao desenvolvimento do complexo industrial da salde brasileiro, extrapolariam as
obrigacdes brasileiras firmadas no seio do Acordo TRIPs e impediriam a producdo local de
medicamentos genéricos (SOARES, 2011).

Outro exemplo de destaque é o caso das patentes de segundo uso médico, ou seja,
medicamentos cujo principio ativo - a substancia existente na composicdo responsavel por seu
efeito terapéutico - € uma molécula ja conhecida, mas apresenta um novo uso terapéutico.
Apesar de admitidas em alguns paises, sua patenteabilidade ndo é expressamente requerida
pelo Acordo TRIPs, que sé obriga a concessao de patentes sobre produtos e processos. Alguns
especialistas defendem que (i) estes pedidos sdo inconsistentes com os requisitos de novidade
- pois tanto o composto para preparar o medicamento quanto o proprio medicamento ja
seriam conhecidos - e de aplicagdo industrial - ja que a novidade seria um efeito identificado
sobre o corpo humano, e ndo o produto como tal ou seu método de fabricacdo (ii) e que se
tratam de simples descobertas relacionadas a um produto ja conhecido ou a mera revelagao de
uma caracteristica ja existente no produto.'® Em contrapartida, alguns especialistas apontam
que pedidos envolvendo novos usos ndo sdo descobertas aleatdérias, mas sim o resultado de
pesquisas, analises e investimentos que, por isso, representam passos inventivos patenteaveis
(CORREA, 2007).

Diante disso, o INPI decidiu por aceitar essa modalidade de reivindicagdo. A Anvisa, contudo,
divulgou em 2004 uma resolucao sobre o escopo de patentabilidade de medicamentos que vai
na direcdo oposta a decisao do INPI. Um dos itens daquela resolugdo anunciava:

1V - Quanto a pedidos que tenham por reivindicacdo o 'novo uso’ de substancias - A Diretoria
Colegiada em reunido realizada dia 26 de novembro de 2003 manifestou-se no seguinte
sentido: ‘A Diretoria Colegiada considerou que o instituto é lesivo a saude publica, ao
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico do pais, podendo dificultar o acesso da populacdo
aos medicamentos. Neste sentido, decidiu pela ndo concessdo da anuéncia prévia a casos de
pedidos de patentes de segundo uso’. (ANVISA, 2004)

Esta decisdo gerou um grande debate e, na época, o entdo coordenador da Coopi-Anvisa
defendeu que muitos medicamentos encontravam-se comercializados de forma monopolistica
no mercado nacional pelos detentores de patentes e que o novo uso para medicamentos ja
existentes é apenas uma descoberta, muitas vezes fruto de reagdes adversas ou colaterais
encontradas no uso rotineiro do produto na pratica médica. Afirmou ainda que um

° O GIPI comegou a ser concebido em meados da década de 1980, quando o entdo governo deparou-se com a necessidade de
coordenar sua posigdo com vistas a atuar nas negociagGes relativas a propriedade intelectual no seio da Rodada Uruguai do
GATT. A atuagdo do grupo era, naquele momento, basicamente informal. Contudo, a partir da Portaria Interministerial n® 346,
de julho de 1990, foi criada uma comissdo para elaborar o Projeto de Lei do Governo visando a alteragdo do antigo Cdédigo da
Propriedade Industrial. Dessa comissdo ja participavam ministérios como o da Economia, da Salde e das RelagGes Exteriores.
Hoje, o GIPI conta ainda com membros do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, Ministério da Justica, dentre outros (BRASIL,
2011a).

9 Ainvencdo diferencia-se da descoberta por apresentar novidade, atividade inventiva e aplicacdo industrial. O patenteamento
de descobertas é universalmente vedado no sistema de propriedade intelectual.



medicamento patenteado ja tem o(s) seu(s) uso(s) protegido(s) e, entdo, a possibilidade de
reivindicar-se novos usos parecia ser uma manobra para estender o prazo de protecdo
patentaria (LIMA, 2004).

ApOs ampla controvérsia, o INPI organizou em 2007 o Ciclo de Discussdes Técnicas para
recolher informacgdes visando a aperfeicoar e a desenvolver novas diretrizes de exames de
patentes. As reunides dedicadas ao debate sobre pedidos de segundo uso médico contaram
com participagdo de representantes de importantes drgdos nacionais: INPI, Anvisa, Associagdo
dos Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (Alanac), laboratério publico do Ministério da Saude
Farmanguinhos-Fiocruz, Interfarma, dentre outros (INPI, 2007). No mesmo ano, o Projeto de
Lei 2511_07 foi encaminhado ao Congresso Nacional brasileiro com o objetivo de alterar a LPI:
transformar as indicagOes terapéuticas de produtos e processos farmacéuticos em matéria ndo
patenteavel. A proposta foi amplamente defendida por ONGs que atuam no Brasil, como é o
caso do Médicos Sem Fronteiras, cujo o coordenador da Campanha de Acesso a Medicamentos
Essenciais defendeu que a renovacdo de autorizacdo para producdao exclusiva de remédios
prejudicaria o acesso de pacientes a drogas para tratamento de varias doengas, principalmente
em paises pobres (GOVERNO..., 2009).

No que diz respeito aos impactos da anuéncia prévia sobre a concessdo de patentes
farmacéuticas, o ultimo relatorio oficial da Anvisa, que trata dos dados relativos ao periodo
2001-2008, informou que 1047 exames de pedidos de patentes que passaram pela Coopi ja
possuiam uma decisdo oficial da Coordenacdo: 89,4% destes pedidos foram anuidos e 10,6%
recusados. Devemos deixar claro, portanto, que, sendo o exame do INPI anterior ao da Anvisa,
tem-se um indice de quase 11% de clara discordancia entre os dois 6rgaos, visto que a Anvisa
s6 analisa pedidos que foram previamente avaliados e deferidos pelo INPI. Ademais, outro
dado de extrema importancia indica que, mesmo dentre os pedidos anuidos pela Anvisa,
36,6% sofreram alguma alteracdao em relagdo ao pedido que ja havia sido aceito pelo INPI. Em
outras palavras, mais de um terco dos pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos aceitos pelo INPI tiveram correcdes ou o proprio escopo de reivindicagdo
reduzido apds o exame do Ministério da Saude (ANVISA, 2011).

A intervencao da Advocacia Geral da Uniao na concessao de patentes

Todas as decisdes no processamento de pedidos de patente devem ser publicadas na Revista
da Propriedade Industrial, periédico oficial do INPI que permite que todos os interessados
acompanhem a situacdo dos pedidos. Como é possivel supor, ao longo as relacdes
institucionais entre o INPI e a Anvisa formaram-se impasses no que diz respeito a publicagdo
das ndo-anuéncias emitidas pela Coopi-Anvisa. A advogada da Associacdo Brasileira
Interdisciplinar de Aids, Renata Reis, denunciou no ano de 2007 que o INPI ndo vinha
publicando as decis6es de ndo-anuéncia encaminhadas pela Coopi-Anvisa. Sem as publicacoes
dos pareceres de ndo-anuéncia as decisbes da Anvisa ndo tinham efeito pratico. Na ocasido,
Reis apresentou o exemplo do pedido norte-americano PI9710693-3 (buscando a protegao de
um composto Uutil para o tratamento de neuropatias, Alzheimer, Parkinson, dentre outras) que,
apesar de ter sido remetido ao INPI em meados de 2004 com um parecer de ndo-anuéncia, a
decisdo ainda ndo tinha sido publicada na RPI até agosto de 2007 (REIS, 2007). Com as
divergéncias e os impasses que se agravavam entre as instituicGes, a Anvisa foi levada a
publicar uma resolucdo em 2008 - Resolucdo da Diretoria Colegiada / RDC n. 45 -



estabelecendo que, a partir daquele momento, as decisdes da Coopi-Anvisa sobre seu exame
de patentes na area farmacéutica seriam divulgadas no Diario Oficial da Unido, e ndo mais na
Revista da Propriedade Industrial.

Em uma das duas audiéncias publicas do Congresso Nacional sobre a anuéncia prévia da
Anvisa, o presidente do INPI argumentou que, como a Anvisa s0 se manifestava ao final do
exame técnico, com o posicionamento oficial do INPI ja emitido, as divergéncias entre os dois
orgdos seriam inevitaveis. Para ele, uma entidade publica ndo poderia corrigir problemas ou
divergir em decisdes oficiais de outra entidade publica e, por isso, defendeu que a Anvisa
passasse a contribuir apenas com informacgodes sobre riscos a saude publica a luz dos testes
clinicos, retirando da Agéncia a atribuicdo legal do exame de pedidos de patentes
farmacéuticas (BRASIL, 2009a).

Ao ficar caracterizado um suposto “conflito de atribuicdes” entre o INPI e a Coopi-Anvisa abriu-
se espaco para que a Procuradoria Geral Federal, a partir de 2009, viesse a intervir no
problema. Em agosto daquele ano, o Procurador Federal Estanislau Viana de Almeida elaborou
um parecer (Parecer n. 210/PGF/AE/2009) sobre o tema. Inicialmente, ele afirmou que as
entidades estatais ndo podem abandonar, alterar ou modificar os objetivos institucionais para
os quais foram fundadas e, ao analisar os textos juridicos que estipulam as finalidades
institucionais legalmente estabelecidas para cada uma, a Anvisa teria realizado uma
interpretacdo extensiva de sua atuacdo administrativa, quebrando o principio da legalidade.
Como conseqliéncia, o procurador determinou que a Anvisa ndo poderia reavaliar os requisitos
de patenteabilidade, salvo os casos em que (i) novas invencdes pudessem causar males a
salde populacional e (ii) quando verificado que a eficacia das mesmas fosse duvidosa (BRASIL,
2009b).

Pouco depois, o Diretor Presidente da Anvisa solicitou a reconsideracdo da decisdo. De acordo
com a argumentacdo, o parecer do Procurador teria confundido dois institutos juridicos
distintos e com finalidades diversas de responsabilidade da Anvisa: a anuéncia prévia em
pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos e o registro sanitario de
medicamentos. A Procuradoria Geral Federal teria, entdo, se equivocado de tal forma que
estabeleceu uma proposta de solugdo impossivel de ser realizada, pois, como o INPI ndo tem
como exigéncia para depositos de pedidos de patente qualquer tipo de estudo para a aferigdo
da seguranca e eficacia terapéutica de produtos e processos farmacéuticos, ndo haveria dados
capazes de servir de base para as atividades propostas pelo procurador Estanislau de Almeida.
Ademais, como os pedidos de patentes geralmente visam a proteger meras substancias
guimicas — sem que saiba de antem&o se virdo a ser desenvolvidos em novos medicamentos,
produzidos e comercializados - a proposta seria in6cua. Finalmente, a Anvisa alegou que, como
medicamentos sdo bens de suma importéncia social, a escolha politico-legislativa pela
anuéncia prévia demonstraria que o governo desejava que a Anvisa - uma agéncia do setor
salide - analisasse os requisitos de patenteabilidade sob um foco mais sistémico, que leve em
consideracdo a saude publica, o direito constitucional e o acesso a medicamentos. Esse
cuidado seria particularmente necessario no campo da propriedade intelectual, ja que os
requisitos de patenteabilidade, como novidade e atividade inventiva, ndao se encontram
claramente definidos; havendo sempre ampla margem de subjetividade na interpretagdo de
tais requisitos na analise de pedidos de patentes.



Esse trecho do argumento do Diretor Presidente da Anvisa é particularmente interessante,
pois, além da defesa dos interesses de salde publica e de direito constitucional, ele mobiliza a
questao da maleabilidade dos dispositivos normativos (no caso, os requisitos de
patenteabilidade estabelecidos na LPI) que regem a propriedade intelectual. Esse argumento
se aproxima surpreendentemente dos trabalhos realizados por estudiosos das ciéncias
humanas sobre patentes (CAMBROSIO et al., 1996; PECKER et al., 1995; TEITELBAUM et al.,
2007), cujas conclusdes apontam que os requisitos de patenteabilidade possuem forte grau de
interpretacdo e de subjetividade, por conterem justificacGes filosoéficas, econdmicas, juridicas e
mesmo comentarios de senso comum.

Além da Direcdo da Anvisa, um conjunto de ONGs brasileiras publicou um documento de
posicao sobre o questionamento apresentado pela Procuradoria Geral Federal quando do papel
da anuéncia prévia da Anvisa, apresentando um conjunto de criticas ao entendimento
apresentado pela Procuradoria: (i) o exame cuidadoso de pedidos de patentes para evitar
concessoes indevidas poderia ser entendido como um componente indireto da regulacdo de
precos, atribuicdo legalmente conferida a Anvisa; (ii) a promogdo da saude publica, finalidade
institucional da Anvisa, ndo se restringe as caracteristicas proprias dos produtos de saude
(seus efeitos no corpo humano), incluindo também as conseqliéncias que a liberacdo dos
mesmos no mercado acarretam; (iii) a possivel associacdo da analise de pedidos de patentes
ao registro sanitario contrariaria o Acordo TRIPs na medida em que um quarto requisito de
patenteabilidade seria assim criado; (iv) a seguranca e a eficacia de um medicamento ndo
poderiam ser analisadas durante a concessdo de patentes porque, como muitos pedidos
encontram-se em estagio inicial de desenvolvimento, essa seria uma tarefa de longo prazo a
partir de estratégias de farmacovigilancia (Rebrip-GTPI, 2011a).

O entdo presidente executivo da Associagdo Brasileira das InduUstrias de Medicamentos
Genéricos (ProGenéricos) lamentou a decisdo da AGU, sob o argumento de que o trabalho da
Anvisa evitava que laboratodrios, principalmente aqueles das grandes industrias farmacéuticas
transnacionais, usassem o sistema de propriedade intelectual para praticar estratégias de
prorrogacao das patentes com vistas a retardar a entrada de competidores genéricos
(PRATEANO, 2011).

Em janeiro de 2011, o Procurador Geral Federal Marcelo de Siqueira Freitas aprovou um novo
parecer - que completava o primeiro - indicando que, embora a Anvisa ndao pudesse negar
anuéncia a um pedido de patente baseando-se em requisitos de patenteabilidade, nada
impediria que a Coopi-Anvisa apresentasse formalmente ao INPI suas consideracdes acerca de
um determinado pedido de patente, conforme dispde o artigo 31 da Lei da Propriedade
Industrial, que institucionaliza a figura juridica do subsidio ao exame técnico. Ou seja,
confirmou-se a tese de que a Anvisa nao teria como atribuicdo o exame de patentes (BRASIL,
2011b).

Revoltadas com a decisdo, ONGs brasileiras encaminharam uma dendncia contra o governo
brasileiro ao entdo relator especial sobre direito a saiude da ONU, sob o argumento de que sua
principal consequéncia seria a violagdo do direito a saude, definido como um direito
fundamental do individuo no Brasil (Rebrip-GTPI, 2011b).

Do ponto de vista da pratica juridica cotidiana, a decisdo da AGU teve efeitos imediatos: dias
ap6s a promulgacdo dessa decisdo, a 72 Vara Federal da Secdo Judiciaria do Distrito Federal



intimou o presidente da Anvisa a anular a ndo anuéncia do PI1100756-7, da Takeda
Pharmaceutical Company Ltd. Na ocasidao, a Coopi-Anvisa havia elaborado um parecer,
seguindo as orientacdes da AGU, indicando que o pedido ndao apresentava - e sequer poderia
dispor - de todas as informagdes necessarias para aferir a qualidade, seguranca ou eficacia do
objeto reivindicado. No entanto, o juiz federal concluiu que a Anvisa teria misturado
propositalmente os requisitos de patenteamento aqueles referentes ao registro sanitario de
forma a negar a carta patente (DISTRITO FEDERAL, 2011).

Conclusoes

De acordo com o estudo de Kostecki (2006) sobre servigos de assisténcia técnica relacionados
a propriedade intelectual (Technical assistance services related to intellectual property -
TASIP) oferecidos a governos, escritorios nacionais de propriedade industrial, sociedade civil,
dentre outros, é possivel constatar que muitas das atividades ligadas aos TASIP ndo levam em
consideracao interesses particulares de paises em desenvolvimento: a) geralmente defendem
altos padrdes de protecdo de propriedade intelectual que interessam a paises desenvolvidos,
ao invés de padrdes mais flexiveis; b) a literatura usada na elaboracdo desses servicos situa-
se em campos de interesse da industria de paises desenvolvidos; c) “visbes dissidentes”
tendem a ser desencorajadas; d) aqueles que se beneficiam de baixos padrdes de protecao da
propriedade intelectual (produtores do setor informal, consumidores, média e pequenas
empresas) tendem a nao ser consultados, dentre outros.

Lopez (2009) também indica este problema ja que os raros estudos sobre a realidade dos
paises em desenvolvimento tendem a considera-los como um conjunto uniforme, ignorando o
fato da expressdo “paises em desenvolvimento” englobar grande variedade de nacBes em
diferentes estdgios de desenvolvimento econdmico e com niveis muito heterogéneos de
capacidade tecnolégica. Neste sentido, seriam necessarios micro estudos sobre estas
realidades especificas para se determinar com seguranca as politicas e os niveis de protecao
de direitos de propriedade intelectual adequados a cada cenario.

Ao se levar em conta a controvérsia sobre a anuéncia prévia no Brasil, evidencia-se uma clara
tensdo no debate em torno da excepcionalidade - ou ndo - que envolveria patentes
farmacéuticas: haveria a necessidade de se tratar diferentemente as patentes farmacéuticas,
uma vez que os monopdlios temporarios gerados pelos direitos de propriedade intelectual tém
impacto sobre esse bem que pode ser essencial a saude e a vida?

As posicOes refratarias a entrada da Anvisa no processo de concessao de patentes tendem a
defender que a anuéncia prévia desestimula empresas e pesquisadores, gerando a fuga de
investimentos privados no setor. Concebendo a patente como um instrumento central para
garantir o desenvolvimento de novos medicamentos, os criticos entendem que a criagcdo de
uma nova etapa no processo de anadlise de patentes farmacéuticas seria ilegal, notadamente
diante dos compromissos internacionais assumidos pelo governo brasileiro, e estaria em
desacordo com a LPI. Esta concepcdo do papel do sistema de propriedade intelectual,
sublinhando a importancia das patentes farmacéuticas no desenvolvimento econ6mico do
setor, fica mais clara quando se nota que duas importantes associacdes internacionais voltadas
para o interesse do setor industrial - United States Trade Representative e European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations - censuraram oficialmente o trabalho



da Coopi-Anvisa através de argumentos que recaem sobre os prejuizos aos investidores a elas
associados.!!

As posicoes favoraveis a participacdo da Anvisa tendem a defender que o papel da anuéncia
prévia € o de proteger o bem-estar da populagdo, a saude publica (assegurando o acesso a
medicamentos), o interesse social e a garantia da vida. A defesa da legalidade do dispositivo
recorre a legislacdo nacional - pois a Constituicdo Federal estabeleceria que a ordem
econ0mica deve atender a fungdo social da propriedade - e internacional, uma vez que o
Acordo TRIPs ofereceria salvaguardas e flexibilidades aos paises em desenvolvimento e a
Declaracdo de Doha apontaria que o regime de propriedade intelectual ndo pode ignorar a
necessidade de protecdo da saude publica. Ademais, lembram que o artigo 229-C, que instituiu
a anuéncia prévia da Anvisa, foi licitamente criado através de Medida Provisoéria.

Estas diferentes percepgbes acerca dos limites do sistema de propriedade intelectual nos
remetem as tensdes ligadas a dupla finalidade que o sistema de apropriacdo de produtos e
processos farmacéuticos deveria cumprir: assegurar o acesso a saude e fomentar a inovagao
industrial do setor (CASSIER, 2004). Além disso, a heterogeneidade dos interlocutores que
intervieram no debate sobre o mecanismo da anuéncia prévia merece ser destacada, uma vez
que a questdo mobilizou ndo apenas pessoas ligadas ao Ministério da Saude e ao INPI, mas
também advogados, agentes de propriedade industrial, associagdes de classe ligadas ao setor
industrial, érgdos internacionais e até mesmo de ONGs nacionais e internacionais.

A anadlise aqui proposta evidencia, primeiramente, que o patenteamento de medicamentos e
bens para saude é um tema que interessa diferentes setores da sociedade e, além disso, que
os interesses sociais e privados que ele envolve - a justa remuneracao do esforco inventivo,
segurancas juridica e econbmica para investimentos em novos tratamentos, divulgacdo do
conhecimento cientifico, impactos gerados por monopdlios, dentre outros - ndo sdo questoes
de consenso entre especialistas e na sociedade de maneira geral. No caso da polémica sobre a
anuéncia prévia, ndo se esta discutindo se os direitos patentarios para produtos e processos
farmacéuticos deveriam ou ndo existir, mas sim seus limites legais e técnicos e as justificativas
para tais limites. No Brasil, esta controvérsia apresenta contornos especificos na medida em
que, constitucionalmente, o Estado é responsavel pela garantia do acesso universal, livre e
igualitario aos servigos de salde.
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