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Esta é uma carta conjunta de organizacdes da sociedade civil e de incidéncia politica que
trabalham com o acesso a medicamentos, propriedade intelectual e politica comercial,
direitos humanos e outras questdes de justica sécio/econdmica de todo o mundo. Estamos
escrevendo para apoiar as mudancas propostas para a lei de patentes do Brasil descritas no
relatério “A Revisdo da Lei de Patente: Inovagdo em prol da Competitividade Nacional” e
especificadas no Projeto de Lei 5402/2013. A finalidade publica por tras da reforma
proposta é a utilizacdo de flexibilidades permitidas segundo o Acordo TRIPS da OMC para
que o Brasil possa melhor concretizar os direitos e as necessidades de sua populacdo em
obter maior acesso a medicamentos a pregos acessiveis e de qualidade garantida. As
reformas também permitirdo que o Brasil se torne mais autossuficiente em relacdo a
producao nacional de medicamentos, prevenindo ou superando barreiras de patentes e de
monopdlios de dados e permitindo uma concorréncia com genéricos mais ampla.
Resumindo, pensamos que estas reformas sdo essenciais para o Brasil cumprir as suas
obrigacdes de direitos humanos, incluindo o direito a saide e o direito de acesso a
medicamentos.

Apresentamos a seguir como as propostas da reforma da lei de patentes irdo impactar
positivamente no acesso a medicamentos:

e O artigo 22 do Projeto de Lei revoga uma disposicdo da Lei de Patentes atual que
permite a extensdo da vigéncia de uma patente por mais de 20 anos, quando houver
um atraso de mais de 10 anos, por qualquer motivo, na concessdo da patente. Isso é
problematico porque o requerente da patente ja tem um monopolio de facto, mesmo
enquanto o pedido de patente ainda estd pendente de analise. Com a extensdo da
vigéncia da patente depois de concedida com atraso, come¢a um periodo além do
monopolio garantido de 20 anos. Este periodo extra de monopélio prolonga o tempo
em que o titular da patente pode cobrar pregos exorbitantes e atrasa a entrada de
genéricos competitivos. Como consequéncia, recursos publicos ou privados sao
drenados, ou pacientes ficam sem os tratamentos que precisam por seu custo
proibitivo.

e O artigo 32 do Projeto de Lei proibe patentes de (a) novos usos de medicamentos
existentes e (b) novas formas de substancias conhecidas (medicamentos), a menos
que a nova forma mostre uma melhoria significativa na eficadcia conhecida do
medicamento. Esta disposicdo segue de perto o padrio de patenteabilidade que tem
sido utilizado com sucesso na India e que foi recentemente confirmado pelo
Supremo Tribunal da India. Esta disposicio é especialmente importante, pois
permitird ao Brasil eliminar reivindicacdes do tipo evergreening (perenizacdo) de
novos monopolios de patentes com base em descobertas corriqueiras de novos usos
e pequenas modificagcdes aos medicamentos existentes. O Brasil, no entanto,
incentiva e acolhe modificagdes em medicamentos existentes que proporcionem
beneficios terapéuticos reais para os pacientes.

e O artigo 32 também eleva o padrdo do requisito de patenteabilidade relacionado a
atividade inventiva, exigindo que a invengdo represente um avan¢o técnico
significativo no que diz respeito ao estado da arte atual. Mais uma vez, isso significa
que o Brasil podera ndo conceder patentes a medicamentos me-too (“eu também”) e
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pequenas variacdbes de medicamentos anteriores que ndo oferecam beneficios
significativos para a saude.

e O artigo 32 permite que qualquer parte interessada, o que inclui pacientes, grupos
da sociedade civil, entre outros, possa apresentar uma oposicdo a um pedido de
patente até o final do periodo de exame da patente (quando a decisdo é publicada).
Através de processos de oposicdo, partes interessadas podem oferecer evidéncias
relevantes desafiando o mérito do pedido de patente. Além disso, o Brasil pode
buscar de forma independente pareceres técnicos de especialistas sobre o mérito do
pedido. O emprego de tais oposi¢des tem sido muito bem sucedido para eliminar
pedidos improcedentes de patentes na India, permitindo o uso antecipado de
genéricos para muitos medicamentos importantes.

e O artigo 32 prevé uma protecdo de dados limitada, mas permite expressamente que
a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) use os resultados dos testes e
outros dados apresentados anteriormente para a aprovacdo de novos pedidos de
registro de medicamentos genéricos equivalentes. Multinacionais farmacéuticas e os
seus partidarios nos EUA e na Unido Europeia tém apoiado o monopdlio sobre os
dados de regulacdo - o que é chamado de exclusividade de dados -, e que pode
impedir a concorréncia com genéricos por muitos anos e aumentar
significativamente o custo dos medicamentos. Aplaudimos o Brasil por esclarecer
que ele ndo vai conceder monopélios de dados.

e Os artigos 32 e 52 também garantem que a ANVISA vai continuar a ter um papel na
avaliacdo acerca do risco para a saude que um medicamento apresenta e se ele
atende aos requisitos de patenteabilidade nos casos em que o medicamento é de
interesse para a politica de acesso a medicamentos do Brasil ou de seu programa de
assisténcia farmacéutica no ambito do SUS. Dada a sua especialidade em ambos os
assuntos, é importante que seja permitida a ANVISA desempenhar esses papéis, o
que ajudara a garantir o acesso a medicamentos seguros e acessiveis.

e O artigo 42 permite que o governo do Brasil possa consentir o uso publico ndo
comercial de uma patente. Sinceramente, isso é algo que cremos que o Brasil e
outros governos devem usar com mais frequéncia. Em um mundo onde cada vez
mais medicamentos estdo protegidos por patentes e que mais e mais paises estao
vinculados ao Acordo TRIPS da OMC, faz sentido que os governos permitam a
concorréncia dos genéricos com medicamentos excessivamente caros, que sdo
importantes para fins de satde publica.

Instamos a aprovacado rapida e a efetiva implementacao das reformas propostas, apesar da
oposicao esperada dos EUA e da Unido Europeia e da Big Pharma (empresas farmacéuticas
multinacionais). A Declaracao de Doha sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica esclarece que
o Brasil e outros paises podem priorizar o acesso aos medicamentos, que é o objetivo da
proposta de reforma da lei de patentes. Ao avancar em direcdo as reformas da lei de
patentes descritas acima, em grande parte em resposta a campanhas realizadas pela
sociedade civil, o Brasil estd exercendo o seu direito legal de usar as flexibilidades de acordo
com o TRIPS para cumprir as suas obrigacdes de direitos humanos para sua populagdo.

Atenciosamente,



