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A entrada em vigor do Acordo TRIPS? da Organizagao Mundial do Comércio
(OMC), a partir de janeiro de 1995, modificou o sistema internacional de
propriedade intelectual, com o estabelecimento de padrées minimos de
protecao, mudando significativamente os patamares de protegao previstos em
paises em desenvolvimento e elevando-os, na maior parte dos casos, para niveis
incompativeis com seus proprios estagios de desenvolvimento.'

Resultante de uma agenda intensamente privada, coordenada por um conjunto
de empresas multinacionais,” e liderada por paises desenvolvidos como
Estados Unidos, Japao e alguns paises europeus,?> o Acordo Trips estabeleceu
a obrigatoriedade de reconhecimento da propriedade intelectual em todos os
campos tecnoldgicos e por todos paises Membros da OMC, ainda que com prazos
para implementagao variados, segundo a classificagao de desenvolvimento.

Para os defensores do fortalecimento dos padrdes mundiais de protegao da
propriedade intelectual, o Acordo Trips representou uma conquista de 95% das
expectativas.® As negociagdes do Acordo nao ocorreram sem a resisténcia de
paises em desenvolvimento, que tentaram minimizar o impacto negativo pela
adogao de dispositivos que possibilitariam equilibrar abusos dos direitos de
propriedade intelectual.

O Acordo Trips foi considerado um “piso minimo” dos padroes de protegao da
propriedade intelectual, abrindo uma janela de oportunidade para que padrdes
ainda mais elevados - os 5% que faltavam - fossem negociados fora da esfera
multilateral da OMC e num contexto de maior assimetria entre os paises
envolvidos. Os chamados dispositivos ou clausulas Trips-plus sao aqueles que
vao além do Acordo Trips, via de regra, fortalecendo o poder conferido pela
propriedade intelectual e/ou restringindo o espago para adogao de medidas que
minimizem os efeitos decorrentes do abuso do poder de monopélio conferido
pela propriedade intelectual.

Para o setor farmacéutico, com énfase nas empresas farmacéuticas
multinacionais, a protegao da propriedade intelectual é instrumento chave
de suas estratégias comerciais e de inovagao, principalmente a propriedade
industrial, que inclui as areas de patentes e de marcas. As patentes garantem
as empresas um periodo de exclusividade no mercado para seus produtos,
excluindo a participacdo de terceiros, sem seu consentimento, nas diferentes
etapas envolvendo a producao e comercializagao. Isto lhes confere o poder
para definir pregos que, segundo elas, possibilitam a recuperagao dos supostos
custos de pesquisa e desenvolvimento (P&D). As marcas contribuem nas
estratégias de diferenciacao dos produtos no mercado que, somadas a outras



que visam influenciar os padrdes de prescri¢cao, contribuem para o aumento das
vendas desses produtos.*

Em 1996, os paises Membros da Organizagao Mundial da Sauide (OMS) aprovaram
a Resolucao WHA 49.14 (Estratégia Revisada em Matéria de Medicamentos)®
solicitando a essa organizagao a analise do impacto do trabalho da OMC nas
politicas nacionais de medicamentos e no acesso a medicamentos essenciais,
dando claros sinais, no ambito da saude global, das preocupacoes dos paises
em desenvolvimento quanto aos efeitos de decisdes comerciais internacionais
frente as politicas de salde, especialmente as de medicamentos.

Essas preocupacgoes, sinalizadas em 1996, tornaram-se rapidamente concretas
com o advento da terapia altamente ativa para o manejo da infecgao pelo
HIV, envolvendo pelo menos trés antirretrovirais (ARV) de diferentes classes
terapéuticas.® Esta terapia abriu a perspectiva de mudar a face da pandemia de
HIV/aids que assolava o mundo desde a década de 1980, com a possibilidade
de salvar vidas e assegurar melhor qualidade de vida as pessoas vivendo com
HIV. Muitos desses medicamentos, patenteados, foram comercializados a
precos inacessiveis (e ainda o sdo) e comprometeram (e ainda comprometem) a
capacidade de paises ofertarem tratamento a sua populacao.

Mais recentemente, casos como o do medicamento sofosbuvir, que traz a
possibilidade de cura da hepatite C (acima de 90% de eficacia), mas que foi
colocado no mercado ao prego de US$ 1.000 por cada comprimido, assim como
medicamentos oncoldgicos com pregos exorbitantes e inacessiveis até para os
paises mais ricos, reacenderam o debate em torno dos limites da protegao da
propriedade intelectual face a falta de acesso a medicamentos que podem salvar
vidas de milhdes de pessoas em todo o mundo.”°

O Acordo Trips possibilitou salvaguardar a saude publica, por meio das
chamadas flexibilidades do Trips de protecao da saude publica, que permitem
excluir a exclusividade conferida pelo direito de propriedade intelectual e
assegurar a entrada de medicamentos genéricos, possibilitando a concorréncia
para promover a reducao dos precgos.'"'2 Em 2001, a “Declaragao de Doha sobre
o Acordo Trips e a Salde Publica”, aprovada no ambito da OMC, reafirmou o
direito de os paises adotarem essas medidas de protegado da saude publica.
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Na area de propriedade industrial, o Brasil aprovou a Lei 9.279/96 para adequar-se
ao Acordo Trips e assegurou precocemente a protecao patentaria para produtos e
processos farmacéuticos, a partir de maio de 1997, além de incorporar uma série
de dispositivos Trips-plus nocivos para as politicas de acesso a medicamentos
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). Entre os dispositivos Trips-plus
incorporados na lei brasileira estdo o mecanismo das patentes pipeline (artigos
230 e 231) e o paragrafo unico do artigo 40, além do fato de nao ter utilizado
o tempo de transi¢cdo possibilitado pelo Acordo Trips para concessao de
patentes farmacéuticas apenas a partir de 2005. Cabe mencionar que ambos os
dispositivos tiveram sua constitucionalidade questionada no Supremo Tribunal
Federal (ADI 4234 e ADIs 5061 e 5529, respectivamente).

Nos ultimos vinte anos, a garantia da assisténcia farmacéutica no SUS tem
representado importantes avangos em termos de ampliacdo do acesso a
medicamentos a populacao brasileira,'® e também tem sido alvo de crescentes
desafios para a sustentabilidade do acesso. Entre eles, estdao a incorporagao
crescente de novas tecnologias em situagao de monopdlio™ e o crescente gasto
com medicamentos pelas trés esferas de governo.’®'® As despesas do Ministério
da Saude com medicamentos, ente federativo responsdavel pela maior parte das
compras das tecnologias de alto custo, passaram de R$ 8,5 bilhdes em 2008
para RS 14,8 bilhdes em 2015."7

Se por um lado, o aumento do gasto publico com medicamentos pode refletir
o aumento do nuimero de individuos em tratamento, por outro, também pode
significar o aumento do gasto com medicamentos de alto custo, muitos
dos quais estdo em situagao de monopdlio por estarem sujeitos a protegao
patentaria (pedidos de patentes pendentes ou patentes concedidas). Conforme
estudo realizado pelo Instituto de Estudos Socioecondmicos - Inesc,'” houve
aumento expressivo no gasto com os componentes especializado e estratégico
da assisténcia farmacéutica entre os anos de 2008 e 2015, que sao os que
concentram maior nimero de medicamentos em situagcdao de monopdlio. No
ambito dos ARVs, por exemplo, houve um aumento de 12,5% no numero de
pessoas em tratamento entre os anos de 2014 e 2015, mas um aumento de 30%
nos gastos com medicamentos no mesmo periodo.¢



No periodo de 2001 a 2005, o aumento das despesas do Ministério da Saude
com ARV refletiu um maior volume de unidades adquiridas, mas também ilustrou
bem o peso daqueles sujeitos a patentes. Se de 2001 a 2003 a despesas com
estes medicamentos representou de 60% a 70% das despesas totais com ARV,
de 2004 a 2005 chegou a 80%. Em 2001, a participagao dos medicamentos
genéricos nas despesas com ARV era de 42% e passou para 20% em 2005. Em
2005, dos 18 medicamentos oferecidos pelo Ministério da Saude, 11 estavam
sob monopodlio.’® Em 2015, dos 22 medicamentos e combinagdes em dose fixa
de ARVs fornecidos no SUS, 11 sao fornecidos com exclusividade por empresas
multinacionais, representando 47,75% dos gastos totais com ARV no ano. No
entanto, esses 11 medicamentos sao fornecidos apenas para 15% do total de
pessoas em tratamento com ARVs.

Os prejuizos ao SUS causados por medidas Trips-plus aplicadas na area
farmacéutica também podem ser ilustrados.

O mecanismo pipeline possibilitou o depdsito de pedidos de patentes na area
farmacéutica e de alimentos entre maio de 1996 e maio de 1997, assegurando a
protecdao com base na andlise formal do pedido; na ndo exploragao da invengao
no pais e na concessao da patente no pais de origem; sem passar pelo exame
dos requisitos de patenteabilidade de novidade, atividade inventiva e aplicagao
industrial em ambito nacional.’ O segundo dispositivo legal mencionado permite
a extensao da vigéncia de patentes para além de 20 anos caso o Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI) leve mais 10 anos para conceder a
patente.

No caso das patentes pipeline, Hasenclever et al'® estimaram quanto o Ministério
da Saude pagou a mais do que se tivesse comprado versdes genéricas
disponiveis no mercado internacional para seis? ARV (principios ativos), em
diferentes apresentagdes, protegidos por patentes pipeline. Considerando o
volume de compra no periodo de 2001 e 2007 e a diferenga entre os pregos pagos
e os pregos disponiveis em duas fontes diferentes (OMS e MSF), a estimativa
do prejuizo foi de aproximadamente US$ 420 milhdes (pregos minimos da OMS)
e US$519 milhdes (pregos minimos da MSF). Outro estudo® estimou que, de
maio de 2009 a dezembro de 2010, o Ministério da Satde gastou a mais RS 123
milhoes, para quatro medicamentos protegidos pelo pipeline (imatinibe, lopinavir/
ritonavir, olanzapina e atorvastatina), do que se tivesse obtido a versao genérica
desses produtos.

No caso da extensao da patente pelo disposto no paragrafo Unico do artigo 40
da LPI, um estudo?' identificou nove medicamentos adquiridos pelo Ministério da
Saudegs cujos pedidos de patentes ja tém mais de 10 anos sem a realizagao do
exame pelo INPI e, caso venham a ser concedidos, terdo a vigéncia de patentes
acima de 20 anos. Com base nos anos de extensao acumulados até janeiro de
2016 e no volume médio de compras dos ultimos 3 anos, os autores estimaram
0 quanto o governo pagara a mais por esses nove medicamentos em relagao
a possibilidade de compra das versdes genéricas e biosimilares mais baratas.
Para este conjunto de medicamentos o valor estimado foi de RS 2,14 bilhGes.



Esses sao alguns exemplos emblematicos que ilustram os prejuizos causados
ao SUS com adocao de medidas Trips-plus na legislacao brasileira, o que ja
é suficiente para sustentar a defesa de que essas medidas ndo devem ser
adotadas em hipétese alguma em capitulos de propriedade intelectual propostos
em tratados comerciais envolvendo o Brasil.

Em ambito internacional, varias organizagdes recomendam cautela com a
adogao de medidas Trips-plus, uma vez que elas podem impactar negativamente
na habilidade do Estado em prover medicamentos essenciais, um componente
da obrigacao estatal relacionada a efetivagao do direito humano a saude.
Recentemente, em setembro de 2016, foi publicado relatério do Painel de Alto
Nivel sobre Acesso a Medicamentos, convocado pelo Secretario-Geral das
Nagdes Unidas. Uma das recomendagdes feitas é que paises que estejam
negociando tratados comerciais realizam preliminarmente um estudo de impacto
na saude publica.?

O presente estudo visa contribuir para a analise do impacto que o acordo
comercial em negociagao entre a UE e o Mercosul pode ter na saude publica no
Brasil, especialmente nas compras publicas de medicamentos.
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Objetivo geral

Analisar o potencial efeito nas compras publicas de medicamentos no Brasil de
dispositivos Trips-plus previstos na proposta da Unido Europeia para o capitulo
de propriedade intelectual no ambito das negociacdoes do Tratado de Livre
Comeércio com o Mercosul.

Objetivos especificos

o Mapear os dispositivos Trips-plus que afetam politicas de acesso
a medicamentos na proposta da Unido Europeia para o capitulo de
propriedade intelectual no ambito das negociagdes do Tratado de Livre
Comércio com o Mercosul;

o Estimar o prejuizo potencial nas compras governamentais do Brasil
com a extensao do prazo da vigéncia das patentes para medicamentos
selecionados.
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A primeira etapa da pesquisa consistiu na analise do capitulo de propriedade
intelectual que a Unido Europeia (UE) disponibilizou em setembro de 2016 para
as negociagbes com o Mercosul. O capitulo contém 26 artigos’ e esta dividido
em trés secOes: 1) disposigOes gerais; 2) normas relativas aos direitos de
propriedade intelectual e 3) cumprimento dos direitos de propriedade intelectual.

A andlise considerou medidas Trips-plus ja descritas amplamente na literatura?-2
que afetam negativamente a adocao de politicas de acesso a medicamentos,
seja por fortalecer os padroes de protecdo da propriedade intelectual e o poder
de monopodlio das empresas farmacéuticas, seja por sufocar a possibilidade de
utilizagao das salvaguardas do Trips de protegao da saude publica por meio da
promogao da concorréncia.

Uma vez identificadas as medidas Trips-plus, a segunda etapa da pesquisa
consistiu no estudo de casos sobre os efeitos potenciais de uma dessas medidas
nas compras publicas de medicamentos pelo Ministério da Saulde, qual seja
a extensao da vigéncia das patentes para além de 20 anos devido ao periodo
necessario para obtengao do registro sanitario no pais.

Para estimar o periodo de extensao da vigéncia de patentes de um elenco de
medicamentos, considerou-se a data do pedido de patente mais antigo (A) de
cada produto que estivesse pendente de decisao ou concedido no Brasil. Foram
identificadas as datas dos registros sanitarios (B) desses produtos no Brasil no
enderego eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)?. A
diferenca entre a data do depdsito do pedido de patente no Brasil e a data do
registro sanitario no pais com a subtragao de cinco anos (conforme previsto na
proposta apresentada pela UE), constituiu o tempo da extensao da vigéncia da
patente para o produto (Y=(B-A)-5).

Para a selecdo de medicamentos, considerou-se os antirretrovirais (ARV), os
antivirais de acéo direta (AAD) indicados para Hepatite C em 2015 e produtos
oncoldgicos inibidores de tirosina quinase. Foram identificados os seguintes
produtos cujas protegao patentaria seria estendida mediante a aplicagao da



medida Trips-plus caso ela estivesse em vigor no ano de 2015: darunavir (0,1
ano), etravirina (4,4 anos), raltegravir (0,3 ano), sofosbuvir (5,9 anos), daclatasvir
(2,4 anos), dasatinibe (1,9 anos).

Em seguida, foram consultados os pregos unitarios e a quantidade adquirida
(volume) pelo Ministério da Saude desses medicamentos no ano de 2015, e
foram identificados os pregos das versdes genéricas disponiveis no mercado
internacional." Estimou-se o gasto contratado no ano multiplicando-se o preco
pelo volume (C). Estimou-se também o quanto poderia ter sido gasto se o
Ministério da Saude tivesse comprado a versao genérica desses medicamentos
(D), multiplicando-se o prego do genérico pelo volume comprado. A diferenga (C-
D) referiu-se ao valor pago a mais pela existéncia de monopdlio no pais. O custo
da extensdo da patente (E) para o SUS foi estimado multiplicando-se a diferenca
entre os gastos envolvendo o prego pago pelo Brasil e o prego do genérico e o
tempo estimado de extensdo da vigéncia da patente (E=(C-D) x V).
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Breve historico das negociagoes

As negociagdes em torno de um acordo de comércio entre a Uniao Europeia
(UE) e o Mercosul comegaram em 2000. Em 2004, foram realizadas intensas
negociagdes com o objetivo de conclusdo do acordo até o final daquele
ano. No entanto, em outubro de 2004, em uma reuniao ministerial em Lisboa,
Portugal ambas as partes concordaram que seria necessario mais tempo para a
elaboragao do acordo e as negociagdes foram suspensas. Em maio de 2010, as
negociagoes foram oficialmente retomadas. Desde entao, ocorreram 26 rodadas
de negociagdes (incluindo a Comissdo de Negociagdo Birregional — BNC, da
sigla em inglés.) A ultima ocorreu em outubro de 2016 em Bruxelas, Bélgica, e
a préoxima esta prevista para ocorrer nos dias 20 a 24 de margo de 2017, em
Buenos Aires, Argentina.

O objetivo é negociar um acordo comercial abrangente, cobrindo nao apenas
o comércio de bens industriais e agricolas, mas também servigos e contratos
publicos, bem como propriedade intelectual e outras barreiras técnicas para o
comércio. Diferentemente da maioria das negociagdes envolvendo tratados
comerciais, a UE disponibilizou em setembro de 2016 a proposta de texto para
trés capitulos do acordo em negociacao: i) direitos de propriedade intelectual,
i) pequenas e médias empresas/} e iii) empresas publicas.! O capitulo sobre
propriedade intelectual também contém texto relativo ao capitulo sobre comércio
na internet, que nao é objeto de analise no presente documento.

Analise do texto da proposta da UE para o capitulo sobre propriedade
intelectual

Pela analise do texto da proposta apresentada pela UE para o capitulo sobre
propriedade intelectual, foi possivel identificar trés medidas Trips-plus que sdo
destacadas na literatura como passiveis de afetarem negativamente a adogao
de politicas de acesso a medicamentos. Sao elas: i) restricdo da importacao



paralela, ii) adogao de exclusividade de dados de testes e iii) extensao do tempo
de vigéncia da patente.

i) Exaustao de direitos de propriedade intelectual

O artigo 3° da proposta apresentada pela UE trata da questdo da exaustao de
direitos de propriedade intelectual. Pela proposta, as partes teriam que adotar
ou o regime nacional ou o regime regional de exaustao de direitos. Pelo Acordo
TRIPS da OMC, os paises podem escolher o regime de exaustao de direitos que
consideram mais adequado (artigos 6° e 28 do Acordo TRIPS e artigo 5d da
Declaragéo de Doha sobre TRIPS e Saude Publica). Assim, pelo TRIPS, os paises
também poderiam optar pelo regime internacional de exaustao, o que nao seria
possivel caso a proposta da UE seja aceita.

A exaustao de direitos de propriedade intelectual se refere diretamente a questao
da importacao paralela, uma das salvaguardas previstas no marco normativo
do Acordo TRIPS. De acordo com a definicdo adotada pela OMC, importacao
paralela é “quando um produto produzido legalmente (ex: ndo pirata) em
outro pais é importado sem a permissao do detentor do direito de propriedade
intelectual (ex: titular de marca registrada ou patente)”.™

Do ponto de vista de politicas publicas de salde, a importacao paralela é
uma medida importante pois permite a importacao de produtos que estejam
legalmente a venda em mercados de outros paises muitas vezes a pregos mais
baixos do que o praticado no pais importador.

Vale lembrar o emblematico caso da Africa do Sul, que em 1998 foi processada
por empresas farmacéuticas multinacionais por ter alterado sua lei de patentes
para incluir, entre outras coisas, a importagao paralela. No periodo de 3 anos
em que a lei ficou suspensa, 400 mil pessoas morreram na Africa do Sul em
decorréncia do HIV/aids, quase todas sem ter tido acesso aos medicamentos
que poderiam salvar suas vidas, mas que eram vendidos a pregos inacessiveis
pelos detentores dos direitos patentarios.”

A legislacdo brasileira que trata de propriedade industrial atualmente adota
o regime nacional de exaustdo de direitos (artigo 43, LPI). No entanto, ha dois
projetos de lei em tramitagao na Camara dos Deputados que propoe alteragao
para o regime de exaustdo internacional: o PL 139/99 (de autoria de Alberto
Goldman — PSDB/SP) e o PL 8.091/2014 (de autoria da Comissao de Seguridade
Social e Familia)°. Caso seja aceita a proposta feita pela UE, ndo seria possivel
alterar o regime de exaustao como proposto nos referidos projetos de lei que
ainda estao em debate no Congresso Nacional.

ii) Extensao do periodo de prote¢ao conferido por uma patente relativa
a medicamentos

De acordo com o artigo 8.3 da proposta apresentada pela Unidao Europeia, os
paises deverao estender o prazo de validade de uma patente de medicamento
que tenha sido submetido a um procedimento de autorizagao administrativa para
sua comercializagao. O periodo de prorrogacgao é o periodo que tenha decorrido



20

entre o depdsito do pedido de patente e a primeira autorizagao de colocagao do
produto no mercado nacional, reduzido em 5 anos. No caso de medicamentos
para os quais estudos para formulagdes pediatricas tenham sido realizados, os
paises devem conceder nova prorrogagao do prazo da patente, por um periodo
de tempo nao especificado no texto da proposta. O mesmo se aplica para as
patentes sobre produtos fitofarmacéuticos (artigo 8.5).

No marco normativo do Acordo TRIPS, o prazo de vigéncia de uma patente nao
terminara antes da expiragao de um periodo de vinte anos, contados a partir da
data do depésito (artigo 33). Nao ha nenhum dispositivo que trata da extensao
do periodo da patente quer pelo tempo necessario para obtengao de autorizagao
de comercializagao como o proposto pela UE para o FTA com o Mercosul, quer
em razao do tempo de andlise do pedido de patente pelo escritério de patentes,
como proposto em outros FTAs.

A extensao do tempo de vigéncia de uma patente aumenta o tempo em que o
medicamento ou produto de saude fica em situagcdo de monopdlio, com as
consequéncias para as politicas de saude ja ressaltadas anteriormente.

A lei brasileira ja adota mecanismo de extensao de patente nos casos em que
o pedido de patente demora mais de 10 anos para ser analisado. O disposto
no artigo 40, paragrafo Unico da LPI dispoe que o prazo de validade da patente
nao sera inferior a 10 anos a partir da data de concesséao. Esse dispositivo legal
teve a sua constitucionalidade questionada recentemente no Supremo Tribunal
Federal (STF) pelas acoes diretas de inconstitucionalidade ADI 5061, ajuizada
pela ABIFINA - Associagao Brasileira da Industria de Quimica Fina, Biotecnologia
e suas Especialidades em novembro de 2013, e ADI 5529, ajuizada em maio de
2016 pelo Procurador-Geral da Republica (PGR). Além disso, dois projetos de lei
em tramitagdo no Congresso Nacional tem o objetivo de excluir o paragrafo tnico
do artigo 40 da LPI. Sao eles: PL 3.944/12, de autoria de Jandira Feghali - PCdoB/
RJ; José Linhares - PP/CE; Dr. Paulo César - PSD/RJ e outros e PL 5.402/13, de
autoria de Newton Lima - PT/SP e Dr. Rosinha - PT/PR.

iii) Protecao dos dados apresentados para obter uma autorizagao
para colocar um medicamento no mercado

De acordo com o disposto no artigo 10.2 da proposta da UE, as partes nao
permitirao que qualquer outro fabricante do mesmo produto ou produto
similar obtenha aprovagao para comercializagao com base na aprovagao de
comercializagdo concedida ao fabricante que tenha fornecido os resultados
dos ensaios pré-clinicos ou clinicos, por um periodo de [...] anos (0 numero
de anos ndo esta determinado na proposta). Um periodo adicional também
nao especificado na proposta deverd ser concedido em caso de autorizagao
para uma ou mais novas indicagdes terapéuticas que sejam consideradas de
beneficio clinico significativo. Em outros FTAs assinados com a UE, adotou-se
um tempo minimo de 5 anos.

Segundo o Acordo TRIPS, os paises membros devem proteger os dados de teste
nao divulgados contra o uso comercial desleal (artigo 39.3), mas néo é exigida a
concessao de um direito de exclusividade sobre os dados.
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A concessao de direitos de exclusividade sobre os dados de testes de ensaios
clinicos e pré-clinicos pode ser bastante prejudicial para politicas publicas de
acesso a medicamentos, uma vez que pode atrasar a disponibilidade de versoes
genéricas dos medicamentos no mercado em muitos anos. Ou, pode obrigar
os produtores de genéricos a realizar novos ensaios clinicos em detrimento de
principios de ética em pesquisa com seres humanos (Declaragao de Helsinki da
Associacdo Médica Mundial) e elevando os custos para produgao dos genéricos.

Ha varios estudos que estimam o impacto de medidas Trips-plus, incluindo a
exclusividade dos dados, nos gastos com medicamentos nos setores publico e
privado, assim como na produgao doméstica de paises da América Latina.?>?
Por exemplo, no Equador, a adogao de exclusividade dos dados em 2008 teria
resultado em um aumento de USD 24,47 milhdes nas despesas publicas com
medicamentos até 2020. No Peru, a adogao de exclusividade dos dados por 10
anos em 2009 resultaria no aumento das despesas com medicamentos (publico
e privado) em 2025 de mais de US$300 milhdes.

Na legislagao brasileira, os dados necessarios para obtencao de registro de
produtos farmacéuticos para uso veterinario, fertilizantes e agrotéxicos tem
direito a exclusividade de dados por um periodo de 10 anos (Lei 10.603/02).
Essa lei nao se aplica aos produtos farmacéuticos para uso humano, ndo por
omissao, mas por opgao deliberada do legislador. A LPI protege os dados nao
revelados contra o uso comercial desleal (artigo 195, XIV), em cumprimento ao
determinado pelo Acordo TRIPS.

Nao obstante, é relevante mencionar que existem agdes judiciais em andamento
em diferentes instancias do Poder Judicidrio nas quais produtores de
medicamentos de referéncia estao buscando a obtengao de exclusividade para
os dados apresentados para obtencao de registro sanitario de medicamentos
de uso humano. Um estudo feito pela Pré-Genéricos estimou que a retirada
do genérico do medicamento escitalopram (ansiolitico) por duas semanas do
mercado deixou 50 mil pessoas sem o medicamento, em decorréncia de uma
acao movida pelo laboratério Lundbeck solicitando a exclusividade de dados.*°

Além disso, hd um projeto de lei em andamento na Camara dos Deputados
(PL 5.402/13) que visa alterar o artigo 195 da LPI para evitar a interpretagao
da lei que poderia levar a concessao de exclusividade de dados para produtos
farmacéuticos de uso humano.
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Conforme apresentado na segao anterior, uma das medidas Trips-plus propostas
pela Unido Europeia é a extensao da vigéncia das patentes de medicamentos
devido ao tempo necessario para obtengao do registro sanitario.

A Tabela 1 abaixo traz a estimativa dos anos estendidos da vigéncia da protegao
patentaria para os medicamentos selecionados, caso essa medida Trips-plus
proposta pela UE estivesse em vigor em 2015 no Brasil. A Tabela 2 apresenta
a estimativa do gasto adicional para o Ministério da Saude no contexto da
aplicagao da medida Trips-plus de extensao da vigéncia dos pedidos de patentes.
0O valor total seria de USS 444.081.767,74 ou aproximadamente RS 1,22 bilhdes
para apenas 6 medicamentos.

O valor estimado do gasto adicional com apenas seis medicamentos representa
8,24% das despesas do Ministério da Saude com medicamentos em 2015.""? Se
for feito o recorte por componente de financiamento da assisténcia farmacéutica,
tem-se que o valor estimado para os trés ARV (darunavir, etravirina, raltegravir)
representa 10,11% das despesas do Ministério da Saude em 2015 com
medicamentos para DST/aids. O valor estimado do gasto adicional para os dois
DAA (sofosbuvir e daclatasvir) representa 16,8% das despesas do Ministério da
Saude com o Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica em 2015.

Outra comparagao possivel para colocar os dados em perspectiva é em relagao
a Emenda Constitucional 95/2016 (antiga PEC 241/55), que trata do teto dos
gastos publicos. Uma estimativa de longo prazo apontou uma redugao de
recursos da saide em RS 205 bilhdes nos préximos 20 anos, uma média simples
de RS 10,25 bilhdes por ano.® O gasto adicional estimado com a compra dos seis
medicamentos que teriam sua protecao patentaria estendida pela regra proposta
pela UE no TLC seria de RS 1,22 bilhdes, o que representa 11,9% da perda anual
estimada do orgamento da saude apés a entrada em vigor da EC 95/2016.



Tabela 1 - Estimativa dos anos estendidos da vigéncia

de patentes de medicamentos selecionados

Medicamento Ndmero do Data do registro Dias corridos entre o Extensao estimada
pedido de patente sanitario no Brasil depdsito da patente da patente
considerado no no Brasil e o registro
estudo sanitario (Conversao

em anos)
(data do depésito (E=A-5)
no Brasil) (A)

Darunavir P10208796-0 21/05/2007 1.868 dias 0,1 anos
(09/04/2002) (5,1 anos)

Etravirine P19915552-4 02/02/2009 3.419 dias 4,4 anos
(24/09/1999) (9,4 anos)

Raltegravir P10213522-1 28/01/2008 1.925 dias 0,3 anos
(21/10/2002) (5,3 anos)

Sofosbuvir P10410846-9 27/03/2015 3.992 dias 5,9 anos
(21/04/2004) (10,9 anos)

Daclatasvir PI0716483 06/01/2015 2.709 dias 2,4 anos
(07/08/2007) (7,4 anos)

Dasatinib P10009721-7 03/12/2007 2.525 dias 1,9 anos
(10/04/2000) (6,9 anos)

Fonte: Calculado pelos autores com base na informacgao sobre o registro sanitario obtido na Anvisa e

informacao sobre a patente obtida na pagina eletronica do INPI.
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Tabela 2 - Estimativa do gasto adicional pela extensao da

vigéncia da patente de medicamentos selecionados. Brasil, 2015

Medicamento | Prego pago Menor prego da | Volume da Diferenca entreo | Anos de Estimativa
pelo governo versao genérica | compra feita gasto contratado | extensdo da do gasto adi-
brasileiro em disponivel no pelo governo pago pelo Brasil patente em cional pela
2015 (prego mercado brasileiro em e se fosse com- fungao do extensao da
unitario em internacional 2015 (unidades | prado pelo menor | tempo regu- vigéncia da
USS$*) em 2015 (prego | farmacéuticas) | prego (USS) latério patente
unitario em (se adotado) | (USS$)
uss$) ©) D=(AxC)-(BxC) (E) G= DxE
Darunavir 0,87 (1) 0.39 (3) 154.800 (1) 74.304 0,1 7.472,62
(150mg)
Darunavir 3,49 (1) 1.48 (4) 8.280.000 (1) | 16.642.800 0,1 1.659.656,40
(600mg)
Etravirine 2,16 (1) 0.30 (5) 3.120.000 (1) | 5.803.200 4,4 25.584.000,00
(100mg)
Raltegravir | 4,98 (1) 0.83 (4) 7.920.000 (1) | 32.868.000 0,3 9.852.490,85
(400mg)
Sofosbuvir | 29,76 (2) 8.93 (6) 2.684.304 (2) | 55.914.052 59 329.950.499,21
(400mg)
Daclatasvir | 11,04 (2) 2.18 (6) 1.834.056 (2) | 16.249.736 2,4 38.999.366,78
(60mg)
Dasatinib 34,20 (7) 4.66 (8) 618.540 (7) 18.271.672 1,9 34.716.176,04
(100mg)
Dasatinib 6,84 (7) 0.93 (8) 294.960 (7) 1.743.214 1,9 3.312.105,84
(20mg)
Total - - - - - 444.081.767,74

* Taxa de cAmbio considerada: USS 1,00= RS 2,75
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Fontes: 1) Ministério da Saude, Departamento de HIV-Aids e Hepatites Virais
(DDAHV/SVS/MS), 2016. Obtido via Lei de Acesso a Informagao. 2) Ministério
da Saude, Departamento de Assisténcia Farmacéutica, 2016. Obtido via Lei de
Acesso a Informacgdo. 3) MSF, Decisions around HIV treatment in 2015: Seven
ways to fail, derail or prevail, 2015. 4) WHO-GPRM. 5) MSF, Untangling the Web,
18th edition, 2016. 6) HepCAsia, Generic DAAs Pricing. Sofosbuvir, dados de maio
de 2015. Daclatasvir dados de janeiro de 2016. 7) Brasil, Portal da Transparéncia
do Governo Federal— Ministério da Saude. 8) Mims.com apud t'Hoen, Access to
cancer treatment, 2014 . O preco da versao genérica considerada para o estudo
foi de 2013 e para o comprimido de 50mg (prego unitario de US$2,33). Para os
objetivos deste estudo, consideramos o prego por miligrama para calcular o
preco do genérico do comprimido de 20mg e de 100mg utilizados no Brasil.
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A partir da analise realizada, fica evidente que o capitulo de propriedade
intelectual proposto pela Unido Europeia apresenta uma série de medidas Trips-
plus que, se aprovadas, serao nocivas para as politicas publicas de acesso a
medicamentos no Brasil. A estimativa de gasto adicional de US$ 444.081.767,74
para apenas 6 medicamentos adquiridos pelo Ministério da Saude com a
adocao de uma das medidas propostas ¢é clara evidéncia deste efeito nocivo.
Considerando a busca pela coeréncia entre as politicas publicas nas diferentes
areas, recomenda-se que essas medidas nao sejam adotadas pelo Mercosul no
ambito das negociagoes do Tratado de Livre Comércio com a Uniao Europeia.

Recomenda-se, ainda, que seja realizado pelo governo brasileiro e demais paises
envolvidos na negociagao do TLC um estudo de impacto no ambito da saude
publica e direitos humanos, conforme recomendacao feita recentemente pelo
supramencionado Painel de Alto Nivel da ONU sobre Acesso a Medicamentos.
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End Notes:

8Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio.

bDurante das negociagdes do Acordo Trips, na Rodada do Uruguai do GATT, o
Intellectual Property Committee (IPC) assessorou os Estados Unidos, articulado
com outros paises desenvolvidos. O IPC era composto pelas seguintes
empresas: Bristol-Myers, CBS, Du Pont, General Eletrics, General Motors,
Hewlett-Packard, IBM, Johnson&Johnson, Merck, Monsanto, Pfizer (Sell, 2003).

®Dados disponiveis no sistema de acesso a informacgao do Governo Federal —
E-SIC.

d0s seis ARV analisados foram os seguintes: abacavir, amprenavir, efavirenz,
lopinavir/ritonavir, nelfinavir e ritonavir.

€Adalimumabe, erlotinibe, maraviroque, raltegravir, cinacalcete, sofosbuvir,
trastuzumabe-entasina, gefitinibe, etravirina.

fSecao 1 - Disposicdes gerais: Artigo 1° - Objetivos; Artigo 2° - Natureza e
escopo das obrigagoes; Artigo 3° - Exaustao. Se¢ao 2 - Normas relativas

aos direitos de propriedade intelectual: Artigo 4° - Direitos de autor e direitos
conexos; Artigo 5° - Marcas registradas; Artigo 6° - Designs; Artigo 7° -
Indicagdes geograficas; Artigo 8° - Patentes; Artigo 9° - Cultivares; Artigo

10 - Protegdo de informagoes confidenciais. Se¢ao 3 - Cumprimento dos
direitos de propriedade intelectual: Subsecao 3.1 - Disposigdes Gerais (Artigo
11 - Obrigagoes gerais e Artigo 12 - Pessoas com legitimidade para requerer
a aplicagao das medidas, procedimentos e recursos); Subsegao 3.2 —
Cumprimento em ambito civil e administrativo (Artigo 13 — Evidéncias; Artigo
14 - Direito a informacao; Artigo 15 - Medidas provisdrias e cautelares; Artigo
16 - Remédios; Artigo 17 — Ordens judiciais; Artigo 18 - Medidas alternativas;
Artigo 19 - Danos; Artigo 20 - Custos legais; Artigo 21 - Publicacao das
decisdes judiciais; Artigo 22 - Presuncgao de autoria ou da posse; Artigo 23 -
Procedimentos administrativos; Artigo 24 - Consisténcia com o GATT e com o
Acordo TRIPS; Artigo 25 - Medidas de fronteiras; Artigo 26 - Cooperacao.

9Enderego eletronico para consulta de registro sanitario - http://consultas.
anvisa.gov.br/#/medicamentos/

hAs fontes utilizadas para cada dado esto relacionadas na parte de
apresentagao dos resultados abaixo.

iUm relatorio oficinal da 262 rodada de negociagoes esta disponivel em: hitp://
trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2016/november/tradoc_155069.pdf Ultimo
acesso em 10/01/2017.
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iDisponivel em: http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2016/november/
tradoc_155071.pdf Acesso em 21/02/17.

kDisponivel em: http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2016/november/
tradoc_155072.pdf Acesso em 21/02/17.

IDisponivel em: http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2016/november/
tradoc_155072.pdf Acesso em 21/02/17.

MWTO, glossary. “Parallel imports: When a product made legally (i.e. not pirated)
abroad is imported without the permission of the intellectual property right-
holder (e.g. the trademark or patent owner). Some countries allow this, others do
not.”. Tradugao livre. Disponivel em: isponivel em: https://www.wto.org/english/
thewto_e/glossary_e/glossary_e.htm Ultimo acesso em 07/03/2017.

"MSF, Access Campaign. Drop the case! Support the struggle for medicines in
South Africa. March, 2001. Disponivel em: https://www.msfaccess.org/about-
us/media-room/press-releases/drop-case-support-struggle-medicines-south-
africa

°0 PL 139/99 (de autoria de Alberto Goldman — PSDB/SP) propde a mudanca
do regime de exaustao nacional para a exaustao internacional de direitos,
permitindo a importacao paralela para casos em que o produto tenha sido
colocado no mercado pelo titular da patente ou com o seu consentimento.

O PL 8.091/2014 (de autoria da Comissao de Seguridade Social e Familia)
também propde a mudanga para o regime de exaustao internacional de direitos,
permitindo a importagao de qualquer produto colocado legalmente no mercado
de outro pais, mesmo quando nao tenha consentimento do titular da patente.

POs valores apresentados para as despesas com medicamentos em 2015 foram
ajustados pelo IPCA de margo de 2016: RS 14,8 bilhdes para despesa total do
Ministério da Satide com medicamentos; RS 1.008.877.660 para as despesas
do Ministério da Satde com medicamentos para DST/aids; RS 6.040.371.675
para as despesas do Ministério da Saide com o Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica (David et al., 2016).

Vieira, FS; Benevides, RPS (2016). Os impactos do novo regime fiscal para o
financiamento do Sistema Unico de Salde e para a efetivagao do direito a saude
no Brasil. IPEA, Nota Técnica No 28. Disponivel em: http://www.ipea.gov.br/
portal/images/stories/PDFs/nota_tecnica/160920_nt_28_disoc.pdf
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