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Resumo

Este artigo procurou contribuir para a literatura
e para o debate nacional e global sobre a superacéo
de uma polarizacéo relacionada ao aspecto juridico
e administrativo do processo de inovacéo, procurando
se concentrarnas patentes como um fator condicionante
dastrajetorias tecnolégicas queviabilizam o aprendizado
em ambito produtivo. Baseou-se em um arcabouco
tedrico e politico relacionado a inovacédo e ao acesso
a medicamentos, especialmente quanto aos direitos de
Propriedade Intelectual, e na analise critico-reflexiva
de instrumentos de Propriedade Intelectual utilizados
em Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP),
desenvolvidas por um instituto de tecnologia em
farmacos sintéticos, publico e nacional. Os resultados
demonstram a relevancia da compatibilizacdo dos
direitos de patentes com a construgéo de uma capacidade
tecnologica e de inovacgdo no pais, vinculada ao acesso
universal, especialmente quando envolverem produtos
que sedestinam ao tratamento de doencas graves, de alta
complexidade tecnolégica e de alto custo. Conclui-se que,
para superacdo da dependéncia tecnoldgica e ampliacdo
doacessoamedicamentosno Brasil, o Estado deve buscar
oequilibrioentre os interesses publicos e privados na area
da saide, a articulacéo entre os instrumentos juridicos
legais existentes e o alinhamento entre suas politicas
de satude, industriais, de CT&I e Propriedade intelectual.
Palavras-chave: Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacgéo; Ceis; Propriedade Intelectual,
Politica de satde publica, Acesso Universal.
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Abstract

This article aims to contribute to the literature and
to the national and global debate on overcoming the
polarization related to the legal and administrative
aspect of the innovation process, seeking to focus on
patents as a conditioning factor of the technological
trajectories that enable learning in the productive
scope. It was based on a theoretical and political
framework related to innovation and access to
medicines, especially regarding Intellectual Property
rights,and on acritical-reflexive analysis of Intellectual
Property instruments used in Productive Development
Partnerships (PDP), developed by a public national
institute for synthetic drug technology. The results
demonstrate the importance of making patent rights
compatible with the construction of technological
and innovation capacities in the country, which
are linked to universal access, especially when they
involve products that are intended to treat serious,
technologically complex and high-cost diseases.
In conclusion, to overcome technological dependence
and expand access to medicines in Brazil, the State
must seek a balance between public and private
interestsinthe healthcare area, articulate the existing
legal instruments and align its health, industry, ST&I
and intellectual property policies.

Keywords: National Science, Technology and
Innovation Policy; CEIS; Intellectual Property,
Public Health Policy, Universal Access.

Introdugao

Apesar de nédo ser a Unica condi¢do a afetar
a producdo de medicamentos e produtos de satde,
a protecdo patentaria na drea farmacéutica € tema
de constantes debates e estudos, dados os diferentes
interesses envolvidos (social/econémico, coletivo/
individual, por exemplo) e as diferentes percepcdes
sobre seu impacto para a inovac&o e acesso a satude.
(Carvalhdes, 2022; Chaves; Oliveira; Bermudez, 2021;
Oliveira; Santana; Ferreira, 2015; WHO, 2008).

No Brasil, aincorporacdo ao Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights
(Acordo TRIPS) (WTO, 1994), em 1995, que ensejou
na promulgacdo da Lei de Propriedade Industrial
(LPI) - Lei n. 9.279, de 14 de maio de 1996 (Brasil,
1996) -, € apontada por muitos autores como um dos
fatores prejudiciais a evolucdo das farmoquimicas
e farmacéuticas nacionais e, consequentemente,
ao aumento da dependéncia tecnolégica externa
(Paranhos; Mercadante; Hasenclever, 2020).

Nas altimas duas décadas, uma das medidas do
governo brasileiro pararedugéo da vulnerabilidade
tecnolégica, equilibrio de interesses publicos
e privados e ampliacdo do acesso puablico
a medicamentos estratégicos tem sido o programa
das Parcerias para Desenvolvimento Produtivo
(PDP), que teve inicio em 2009. As PDP séo
instrumentos utilizados pelo Ministério da
Satde (MS) para influenciar produtores privados,
nacionais ou estrangeiros, a emitirem uma licenca
voluntaria e transferirem tecnologias relevantes
a um instituto farmacéutico publico, também
chamado de Laboratério Farmacéutico Oficial
(LFO), incluindo-se a internalizacdo do Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA) por uma farmoquimica
nacional (Gadelha; Tempor&o, 2018). Recentemente,
a fim de reforcar esse e outros programas essenciais
paraareducdo davulnerabilidade do SUS, o Estado
lancou a Estratégia Nacional de Desenvolvimento
do Complexo da Satde, que tem entre seus objetivos
a ampliagdo e modernizacdo da infraestrutura do
Complexo Econémico-Industrial da Satde (Ceis),
algo essencial para a execuc¢do das PDP (Brasil, 2023).

Considerando as implicacdes das patentes para
a saude publica, este estudo procurou conhecer seus
impactos para o acesso amedicamentos estratégicos
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no Sistema Unico de Satde (SUS), analisando
instrumentos utilizados para viabilizacéo da
producéo local e reducdo de custos dos produtos,
tendo como campo de estudo experiéncias de um
relevante LFO federal: Farmanguinhos.

Nesse cenario, o estudo teve o intuito de instigar
reflexdes sobre iniciativas nacionais parareducgdo da
dependéncia tecnolégica no ambito do Ceis e sobre
apolarizacdo que se concentra em torno das patentes,
tendo em vista o carater tacito do conhecimento
e as dependéncias das trajetorias passadas (path
dependence) estabelecidas na indastria farmacéutica
nacional (Dosi, 1982; Vieira; Santos, 2020).

O Instituto Farmanguinhos foi escolhido como
referéncia por ser o maior produtor pablico nacional
de medicamentos sintéticos, pioneiro em parcerias
pablico-privadas para enfrentar a barreira patentaria
e possuir o maior nimero de PDP aprovadas pelo MS
(Gadelha; Temporéo, 2018; Brasil, 2022; Fernandes;
Gadelha; Maldonado, 2022), tendo, assim, grande
representatividade para o estudo. Por meio de
trés parcerias do Instituto, foram identificadas
e analisadas criticamente questdes envolvendo
patentes e demais iniciativas para viabilizar
a producéo local, relacionadas especialmente aos
instrumentos juridicos: licenciamento compulsério,
licenciamento voluntario e contestacéo legal.

Metodo

Estudo de natureza qualitativa descritiva, baseado
em um arcabouco teérico e politico relacionado
a inovacdo e aos direitos de Propriedade Intelectual.
Como procedimentos metodologicos, foram utilizadas
revisdo bibliografica e analise de dados secundarios,
tendo como fonte legisla¢cdes nacionais e internacionais
de Propriedade Intelectual, especialmente o Acordo
TRIPS e a LPI, publicacdes originadas das bases
de dados cientificos BVS e Scielo, com foco em
patentes e satde, e o site oficial de Farmanguinhos.
Dados quantitativos sobre as PDP foram retirados
das planilhas mais recentes disponibilizadas pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos
Estratégicos em Satude (SCTIE-MS), datadas de outubro
de 2023 (Brasil, 2023).

A pesquisa foi dividida em duas etapas:
primeiramente, visando desenvolver e

fundamentar as discussdes, estudou-se sobre as
flexibilidades do TRIPS e outros mecanismos
de enfrentamento a protecdo patentaria.
Na segunda etapa, foram apresentados os casos
estudados. Como critérios de escolha, foram
considerados: ser uma parceria de Farmanguinhos
e conter situacdes relevantes envolvendo patentes
eutilizacdo de um mecanismo de protecéo patentaria.
Ap6és a selecdo, foram analisadas trés parcerias
em profundidade, sendo elas respectivamente do
Efavirenz, Atazanavir e Sofosbuvir.

Resultados e discussao

Uso das Flexibilidades do Acordo TRIPS e outras
medidas de enfrentamento as patentes no Brasil

Com aentrada emvigor do Acordo TRIPS, em 1995,
todos os paises membros da Organizacdo Mundial
do Comércio (OMC) foram obrigados a alterar suas
legislacdes nacionais para reconhecimento de um
padrdo minimo de protecédo a propriedade intelectual
em todos os campos tecnolégicos, incluindo
o farmacéutico. Entretanto, diante da necessidade
de balanceamento entre o estimulo a inovacéo
e o interesse publico - marca do sistema mundial
de patentes desde sua criacdo na Convencdo de
Paris de 1883 - e da presséo politica, em especial aos
paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos,
foi mantida no TRIPS a permissé&o para os Estados
signatarios adotarem medidas excepcionais
de limitac&o dos direitos de propriedade intelectual
para atendimento dos propoésitos de satde publica
de cada pais (OMPI, 1998; Chaves et al., 2007;
Paranhos; Mercadante; Hasenclever, 2020).

Entre essas flexibilidades estabelecidas no
Acordo TRIPS, pode-se destacar: (1) o uso dos
periodos de transic&o; (2) as licencas compulsérias
(artigo 31); (3) o esgotamento internacional, para
facilitar aimportacédo paralela (artigo 6); e (4) o uso
experimental e a excec¢do bolar (artigo 30). Suas
defini¢des podem ser vistas no Quadro 1, assim
como aindicacdo dos artigos relacionados no acordo
TRIPS e nalegisla¢do nacional. Essas salvaguardas
possibilitaram a entrada de versdes genéricas
no mercado e estimularam a concorréncia,
abrindo caminho para a reducédo de preco e,
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consequentemente, para a ampliacdo do acesso em
um contexto de monop6lio (Bermudez, 2021).

O Brasil ndo aproveitou o tempo permitido
para a implementac&o do TRIPS - previsto para até
aproximadamente 10 anos - como se verificou no
caso da India, o que resultou em um efeito negativo
para a producdo local, sobretudo de IFA, ja em
forte declinio, fruto da abertura comercial abrupta
adotadano inicio dos anos 1990 (Chaves et al., 2007).
Nadécadade 1980, as fortes ameacas de retaliacdes
advindas dos Estados Unidos e de outros paises
desenvolvidos, em conjunto com a agenda neoliberal
adotada no pais, levaram a implementacdo da LPI.
Foram incluidas, inclusive, medidas ainda mais
restritivas as exigidas aos paises membros da
OMC, designadas medidas TRIPS-plus (Paranhos;
Mercadante; Hasenclever, 2020), tendo como
exemplo a permissdo irresponsavel de retroatividade
da protecdo das patentes existentes (mecanismo
conhecido como pipeline), caracterizando o Brasil
como uma das grandes economias menos ativas na
defesa da indastria nacional.

Alicenca compulsoria (LC), diferente da voluntaria
-em que a empresa detentora da patente pode escolher
para quem sera fornecida a tecnologia, definir as
condicdes e determinar os paises que poderdo receber
omedicamento -, prescinde da autorizacdo do titular
(Kweitel; Reis, 2007). Algumas caracteristicas, no
entanto, devem ser observadas para sua emisséao:
antes de se obter uma LC, deve-se tentar a obtenc&o
de uma licenca voluntéaria em condi¢8es razoaveis;
a extensdo e a duracdo da licenca deverdo limitar-se
ao objetivo para a qual foram autorizadas; o titular
da patente deve receber umaremuneracdo adequada,
levando em conta o valor econdémico do outorgamento
dalicenca em questdo. Essas situag¢des sdo variaveis
de pais para pais, podendo ser estabelecidas pelas
legislag¢des internas dos Estados membros da OMC
(Kweitel; Reis, 2007).

Apesar das condi¢des limitantes impostas
no acordo TRIPS, a LC pode ter grande valor
para o desenvolvimento industrial e tecnolégico
dos paises em desenvolvimento e, por suas
implicacdes no cerne da protecdo patentaria,
costuma ser o instrumento mais contestado. Como o
conhecimento tecnolégico tem uma forte dimenséao

tacita, fato esse ressaltado em toda literatura sobre
inovacdo, incluindo autores criticos as praticas
monopolistas no mercado farmacéutico (Cassiolato;
Lastres, 2005), talvez o maior impacto da adocéo
desse instrumento previsto no TRIPS seja a indugéo
da colaboracéo tecnolégica entre grandes empresas e
as empresas locais, que tem se mostrado essencial em
casos exemplares de sucesso nas PDP, como no caso
da viabilizacéo de producédo local das vacinas para
a covid-19 (Gadelha; Tempordo, 2018; Lima; Gadelha,
2021, Fernandes; Gadelha; Maldonado, 2023).

No entanto, ndo se pode cair no mito de que
adimensdo juridica isoladamente tem a capacidade
de mudar arealidade e as assimetrias tecnolégicas
globais, que dependem estruturalmente da
distribuic8o desigual da capacidade tecnolégica
e produtiva global (Gadelha; Vargas; Alves, 2019).
Ha, assim, limites para que a LC isoladamente
permita a superacdo das situacdes estruturais de
dependénciano Ceis, visto que o Brasil, assim como
a grande maioria dos paises e regides, ndo possui
capacidade tecnolégica em diversos campos criticos
para a inovacdo em satde (Nonaka; Von Krogh,
2019). Todavia, a utilizacdo do instrumento nunca
deve ser descartada como uma possibilidade quando
ointeresse da satide publica se encontra ameacado.

Como alternativas a LC, com possibilidade,
inclusive, de adocdo complementar, nos contextos
de manifesto interesse publico, encontram-se
a importacdo paralela (artigo 6) e a excecdo
bolar (artigo 30). Essas medidas sdo de grande
utilidade para enfrentar a vulnerabilidade dos
sistemas de satde publica, conforme descrito no
Quadro 1. A importacédo paralela favorece o acesso
a medicamentos, pois permite sua importacdo
por um menor preco, independentemente de
onde estiverem sendo vendidos; e a excec¢éo bolar
representa uma das formas de se buscar o equilibrio
entre a funcdo social e comercial de uma patente,
uma vez que possibilita ao pais o aproveitamento da
informacé&o revelada pelo detentor da patente para
o fim exclusivo de produzir dados e informacdes
necessarios a obtencdo do registro sanitario,
propiciando a possibilidade de disponibilizacéo
do genérico a sociedade logo ap6s a expiracdo da
patente do produto (Riess, 2020).
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Quadro 1 — Flexibilidades do acordo TRIPS/Legislacdo

Descricdo

um ano (até 1996) para paises desenvolvidos, cinco anos (até 2000)
para paises em desenvolvimento, 11 anos (até 2006) para paises menos
desenvolvidos. Aos paises em desenvolvimento, foram ainda concedidos
cinco anos adicionais para protecdo da propriedade intelectual em
campos tecnolégicos ndo protegidos anteriormente.

Autorizacdo governamental, que permite a exploracdo por terceiros
de um produto ou processo patenteado sem o consentimento do
titular da patente. O TRIPS prevé como hipdteses para a concessdo:
(1) interesse publico; (2) abuso de direito & exploracdo da patente;
e (3) abuso de poder econdmico.

Os paises poderdo implementar a exaustdo nacional ou internacional
dos direitos. Na nacional, o direito exclusivo esgota-se apenas no
pais em que o produto foi inserido no mercado interno pelo titular
ou com o seu consentimento. Na internacional, o pais pode fazer
a importacdo de um produto patenteado, uma vez que ele ja tenha
sido colocado no mercado pelo detentor da patente ou por terceiros
com seu consentimento.

. Artigo
o Artigo .
Flexibilidade relacionado
TRIPS
na LPI
Periodos de
. n 65 e 66 ne 243
transicado
Licenca
L ne3i n® 68
Compulséria
Exaustdo de
direitos / "6 n°43inc. Ve
importacdo n° 68 paragrafo 4
paralela
Excecdes
aos Direitos
Conferidos (Uso n®30 n2 43, inc. VII
experimental e
Excecdo Bolar)

0 uso experimental refere-se a possibilidade de exploragdo do objeto
patenteado para fins de investigagdo cientifica. A excegdo bolar permite
realizar testes para fins de obtencdo do registro de comercializagdo
em agéncias reguladoras, antes da expiragdo da patente, com o intuito
de obter a aprovacdo para a comercializagdo do genérico.

Fonte: Elaboracdo prépria, com base em Chaves et al. (2007); Oliveira, Sant anna e Ferreira (2015)

Além das salvaguardas descritas, destaca-se o subsidio
ao exame de patente, também chamado de oposicéo,
que pode ser usado enquanto ainda ndo houver decisdo
final sobre a patente. Esse mecanismo de enfrentamento
a barreira patentaria utilizado no Brasil encontra-se
descrito no artigo 31 da LPI (Brasil, 1996), permitindo
que terceiros interessados na tecnologia apresentem
argumentos técnicos ao Instituto Nacional da Propriedade
Industrial (INPI), os quais servirdo de subsidio para
o parecer final do examinador de patentes. A medida
tem como objetivo evitar a concessdo de monop6lio
quando ndo houver cumprimento dos requisitos
de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva
e aplica¢do industrial) e impedir o evergreening, que se
trata de uma sobreposicdo de pedidos de patente para os
medicamentos, intensificando a situacdo de exclusividade
por tempo indeterminado (Villardi, 2018).

Ainda nesse contexto complexo geral, que envolve
desde a dimensé&o juridica e politica até os esforcos
de politica industrial e de inovac&o que visam alterar

estruturalmente as assimetrias globais em satde,
se destaca o programa das PDP, considerado por
especialistas da drea da sadde como um mecanismo
alternativo as licencas compulsérias. O modelo
proporciona a compatibilizacdo dos direitos de patentes,
com a construcdo de uma capacidade tecnoldgica e
de inovacdo vinculada ao acesso universal, no pais.
Pelo fato de ndo haver a contestacdo da patente, mas o
estimulo a licenca voluntaria de tecnologias estratégicas
para o pais, a PDP permite ganho para todos os atores
envolvidos e vem sendo o principal instrumento de
enfrentamento a barreira patentaria e reducdo da
vulnerabilidade no SUS.

Casos de Farmanguinhos envolvendo patentes e medidas
de enfrentamento

Nas Gltimas duas décadas, Farmanguinhos vem

realizando acordos com empresas privadas e outros
laboratérios piblicos, utilizando como instrumento
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especialmente as PDP, que se mostraram estratégicas
para transferéncia de tecnologia e know how.
Aténovembro de 2021, o Instituto teve 24 parcerias
aprovadas pelo MS. Algumas foram encerradas,
tendo por motivos, por exemplo, a desisténcia dos
parceiros pela falta de perspectiva de centralizacdo
da compra do medicamento ou a ndo incorporacéo
deste como opcdo terapéutica no Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e 13 encontram-se
vigentes. Dessas, seis estavam em execuc¢do
(fase II e III) e sete em etapa de verificagdo de
internalizacdo de tecnologia (fase IV) *em outubro
de 2023 (Brasil, 2023).

As PDP seguem os marcos teéricos do Ceis,
se norteando por uma viséo sistémica com foco nas
necessidades sociais, na vulnerabilidade tecnol6gica
em satde e no uso do poder de compra estatal como
fatores fortemente indutores para os detentores de
patentes realizarem acordos, de forma voluntaria,
para transferéncia de tecnologias de medicamentos
e produtos de satde estratégicos para o pais (Gadelha,
2003). Ao induzirem o desenvolvimento tecnolégico
através do estimulo a transferéncia da tecnologia
por meio de parcerias publico-privadas, permitem
oexercicioregular do direito a exploracéo da patente,
destacando-se como instrumentos de mitigac&o dos
efeitos nocivos da incidéncia da prote¢do patentaria
na area da sadde, em particular quanto ao acesso
amedicamentos (Oliveira; Sant anna; Ferreira, 2015).

Nesse modelo, a informacé&o técnica deve ser
necessariamente transferida a um LFO e deve
abranger toda ainformacé&o, sendo oundo patenteada
ou confidencial, referente ao processo de producéo
do medicamento em posse da empresa (Fernandes;
Gadelha; Maldonado, 2023). Os acordos, em geral,
englobam medicamentos com patente vigente
e transferénciatecnologica negociadavialicenciamento
voluntario.

Dado o carater sistémico do modelo e o perfil
pouco inovativo da indastria farmacéutica nacional,
desafios politicos e de gestédo sdo enfrentados pelos
parceiros para a execuc¢do das PDP, impactando
os resultados esperados. Nesse contexto, maiores
investimentos em infraestrutura e capacitacdo aos
receptores nacionais da tecnologia, em especial
os LFO e a atuacdo do MS no monitoramento da
absorcdo da tecnologia, sdo vistos como necessarios
para que as parcerias gerem resultados mais efetivos
e se consolidem como instrumentos de articulagdo
da dimens&o social e econdémica do desenvolvimento
(Chaves; Oliveira, 2018; Gadelha; Tempordo, 2018;
Fernandes; Gadelha; Maldonado, 2023).

Para o estudo, trés parcerias do Instituto foram
escolhidas por terem questdes relevantes na
compreensdo dos desafios no uso de medidas para
viabilizacdo da producédo local para o SUS, frente
aprotecdo patentaria existente. No Quadro 2, podem
ser verificados os diferentes casos e instrumentos
juridicos analisados. No primeiro caso, da parceria
do Efavirenz, ocorrida antes mesmo do marco
legal das PDP, e que, junto com a estratégia para
as vacinas, foi precursora do modelo atual de PDP
(Gadelha; Temporao, 2018), é apresentado um cenario
bem-sucedido envolvendo uma licenca compulséria.
Nos segundo e terceiro casos, relacionados as PDP
do Atazanavir e Sofosbuvir, respectivamente em fase
IV eIl de evolucdo, sdo apresentados alguns desafios
e beneficios no uso de uma licenca voluntaria
e de uma oposicdo ao exame de pedido de patente.
Dessa forma, pretendeu-se trazer como exemplos
diferentes instrumentos para o enfrentamento as
barreiras patentarias e superacdo da dependéncia
tecnolégica (Oliveira; Sant anna; Ferreira, 2015),
evidenciando a importancia do uso de alternativas
paraareducdo davulnerabilidade em satde pablica
e fortalecimento a capacita¢éo nacional.

2 O processo de estabelecimento e execu¢do das PDP estd dividido em quatro fases, sendo de forma resumida: Fase I - anélise e decisédo

sobre a proposta de projeto de PDP pelo MS; celebracéo do termo de compromisso; Fase II - inicio da implementacdo da proposta aprovada,

assinaturado acordo entre a Instituicdo ptblica (IP) e a empresa privada, inicio do desenvolvimento e capacita¢do industrial e tecnolégica,

publicacdo do registro sanitario do medicamento para o parceiro privado e/ou publico; Fase III - transferéncia e absorcédo de tecnologia

de forma efetiva; celebracdo do contrato para aquisicdo do produto estratégico entre o MS e a IP; e Fase IV - finalizacdo do processo,

verificacdo da internalizacéo da tecnologia (Fernandes, 2019; Brasil, 2023).
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Quadro 2 — PDP/Parceiro e Instrumento de enfrentamento a barreiras patentarias

Medicamento Parceiro(s)

Efavirenz Globequimica (SP), Cristalia (SP) e Nortec (R))
Atazanavir Bristol-Myers Squibb (BMS)

) Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A.
Sofosbuvir

e Microbioldgica Quimica e Farmacéutica LTDA

Instrumento juridico

Licenga Compulséria

Licenca Voluntaria

Oposicdo de patente

0 Caso da LC do Efavirenz

Um dos casos de maior relevancia envolvendo
propriedade intelectual no laboratério deu-se em 2007,
anteriormente a aprovacdo das primeiras parcerias
publico-privadas para transferéncia de tecnologia
de medicamentos no Brasil (Chaves; Oliveira, 2018).

De forma pioneira, criou-se um modelo de PDP
associado ao licenciamento compulsério da patente
do Efavirenz, a qual pertencia ao laboratério Merck
Sharp & Dohme. O fato de Farmanguinhos ja ter
experiéncia na producdo de antirretrovirais, sendo
o maior produtor piblico para o Programa Nacional
de DST/Aids, o habilitou as atividades de P&D
voltadas ao desenvolvimento, em parceria com
empresas farmoquimicas nacionais e indianas
produtoras de genéricos, possibilitando que
a licenca compulséria da patente do Efavirenz
tivesse consequéncias efetivas para o acesso ao
tratamento da aids. Alguns fatores tiveram influéncia
para o governo brasileiro emitir a LC: a dificuldade
de negociacdo com o laboratério MSD, detentor da
patente, na revisdo de seus precos para o mercado
brasileiro; as experiéncias internacionais dousoda LC
como instrumento de inducéo e a presséo da sociedade
civil, sobretudo de grupos ligados a satide e aos direitos
humanos (Kweitel; Reis, 2007; Povoa, 2021).

Diante dos fatos e pela importancia do Efavirenz
para o tratamento do HIV, foi considerado como
um caso de interesse publico, sendo permitido
o licenciamento compulsério (P6voa, 2021), conforme
estabelecido no Art. 71 do Cédigo de Propriedade
Industrial (Brasil, 1996).

O conhecimento acumulado de Farmanguinhos
permitiu que o medicamento fosse desenvolvido
por meio de engenharia reversa, e, cerca de
apenas um ano e nove meses apos a LC da patente,

sua producéo foi completamente verticalizada.
A formulacdo do genérico foi possivel gracas a uma
parceria publico-privada, na qual Farmanguinhos
desenvolveu a tecnologia e a producéo final do
medicamento e, ao consorcio firmado pelas empresas
privadas Globequimica (SP), Cristalia (SP) e Nortec (R])
coube a fabricagéo do principio ativo (Pévoa, 2021).
Gestou-se, assim, o que veio a se configurar
como uma experiéncia piloto das PDP, envolvendo
o estabelecimento de uma articulacdo da Fiocruz
com laboratérios farmacéuticos nacionais, capazes
de reproduzirem e transferirem a tecnologia
do produto (Gadelha; Tempordo, 2018; P6voa, 2021).
O licenciamento compulsdério permite que
o pais importe versdes genéricas de laboratérios
pré-qualificados pela OMS. Diante disso, para nédo
se correr o risco de faltar medicamento para os
pacientes nesse periodo, o MS firmou contrato com
fornecedores indianos para a compra do genérico
(Rodrigues; Soler, 2009). Apesar de ser uma medida
legal e de ja ter sido implementada em paises
como Canada, Tailandia e Italia, o licenciamento
compulsorio de um medicamento patenteado foi
uma medida inédita na América Latina, que foi
tomada pelo governo brasileiro apés longa e dificil
negociacdo com o laboratério detentor da patente
(Chaves; Vieira; Reis, 2008; Rodrigues; Soler, 2009).
O caso evidencia a importancia da intervencéo
estatal na satisfacdo do interesse social coletivo,
no que serefere a garantia de acesso a inovacédo em
satde e demonstra o uso eficiente de umrecurso legal
de Propriedade Intelectual (PI) por um LFO. Apesar
do medicamento néo fazer mais parte do protocolo
para a doenca desde 2016 e sua aquisi¢do ter sido
reduzida, a producdo do Efavirenz é considerada
um marco para a satde publica nacional e para o
fortalecimento tecnolégico de Farmanguinhos.
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A aplicagdo dessa flexibilidade do acordo Trips
permitiu, ainda, que o pais alcancasse visibilidade
internacional e ganhasse poder de barganha
para negociar precos de outros medicamentos
considerados estratégicos (Oliveira, 2020).

0 caso do Licenciamento Voluntario do Atazanavir

Esse caso teve inicio em 2011. Nesse ano,
Farmanguinhos celebrou um acordo de licenciamento
voluntério com a Bristol-Myers Squibb (BMS) para
a transferéncia de tecnologia do medicamento
antirretroviral Reyataz, que tem como principio
ativo o Sulfato de Atazanavir, amplamente utilizado
no tratamento dos portadores de aids/HIV. O acordo
de PDP referiu-se as formas farmacéuticas de
200 e 300 mg (Chaves; Oliveira, 2018) e englobou
a transferéncia da tecnologia, a fabricacéo e a
distribuicdo do medicamento durante o periodo do
acordo, incluindo ainda, como requisito, a transferéncia
da tecnologia do IFA a uma indastria farmoquimica
privada nacional, a Nortec Quimica, a fim de garantir
toda a cadeia produtiva do medicamento em territério
brasileiro (HIV/aids..., 2014).

0 acordo foi assinado em 2011, mas o registro
sanitério foi concedido a Farmanguinhos/Fiocruz
apenas em janeiro de 2014, 0 que postergou o inicio da
fase de transferéncia e a distribui¢do do medicamento
acabado para o SUS (Fase III). Desse modo, a absorcé&o
tecnolégica, que tinha um prazo de cinco anos para ser
finalizada, foi concluida em junho de 2020, trés anos
apos a expiracdo da patente no Brasil, que ocorreu em
2017 (Silveira; Corréa; Barroso, 2016; Oliveira, 2020).
Cabe esclarecer que a obtencdo doregistro é uma etapa
fundamental das PDP, visto que € a partir dela que a
comercializacéo € autorizada, o que possibilita o inicio
da aquisicéo do produto acabado do parceiro privado
e distribuicdo ao SUS, dando-se inicio ao processo de
transferéncia da tecnologia.

Aparceria envolveu uma licenca de medicamento
em situacdo de monopédlio. Além disso, teve como
desafio a negociacdo de clausulas com o detentor
da patente, de forma a viabilizar a estratégia de
internalizacdo da tecnologia no pais e a obtencéo
do medicamento por um valor mais acessivel para
o SUS; o que foi possivel ao se estabelecer a PDP,
apesar da existéncia de limitacdes para areducéo do

preco apoés a expiracdo da patente e para a producéo
de outras apresentacdes ou combinag¢des em doses
fixas (Chaves et al., 2015)

Apesar de algumas limitacdes e do longo tempo
gasto para a incorporacdo da tecnologia no Brasil,
comum a diversos projetos de PDP, considerando
o alto e arriscado custo de transacéo (Williamson,
1985) desses contratos, a parceria viabilizou
aentrada de Farmanguinhos em uma nova atividade
tecnolégica essencial para a preservagdo de sua
presenca na producdo de antirretrovirais e a
fabricacdo do IFA em solo nacional, favorecendo
toda a cadeia produtiva do medicamento.

Depreende-se que a licenca voluntaria, por meio
de acordos para transferéncia de tecnologia, mesmo
diante da complexidade e dificuldades envolvidas,
é um instrumento a ser utilizado como alternativa
a LC, para o fortalecimento da producéo local
e a garantia do acesso a satde. Compreende-se,
no entanto, a necessidade de maior qualificacéo
em Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (CT&I) e do uso
conjunto com outras estratégias de enfrentamento
a barreiras patentarias, conforme a situacéo
o exija (Chaves et al., 2015) visando, entre outros
fatores, a superacdo da dependéncia tecnolégica
e o desenvolvimento do Ceis.

0 Caso da oposicdo a patente do Sofosbuvir:
impasse juridico para a producao local

0 altimo caso analisado, de grande notoriedade
e que revela um impasse juridico para a producéo
local, é 0 da PDP do medicamento para o tratamento
de Hepatite C, o Sofosbuvir. O Brasil, assim como
outros paises que o incluiram em suas listas de
medicamentos para tratamento da doenca, adotou
estratégias contra a barreira patentéaria, para
garantir o acesso da populagdo ao medicamento.
O custo desse tratamento que, em 2015, era de USD
84 mil por paciente, levou o governo brasileiro
ainiciarnegociacdesparareducdodoprecocoma Gilead
Sciences Ind, empresa farmacéutica norte-americana
que possuia depésito de pedido de patente do
Sofusbovir no Brasil (PIo410846-9). Contudo,
o custo alcancado com anegociac¢do, de USD 7,5 mil
ainda era sobremaneira alto para o orcamento do
SUS (Petrow, 2020).
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Dessa forma, Farmanguinhos, junto aos
laboratérios nacionais Blanver Farmoquimica
e Farmacéutica S.A. e Microbiolégica Quimica
e Farmacéutica LTDA, formaram um Acordo de PDP
para o desenvolvimento do produto, que foi aprovado
pelo MS em dezembro de 2017. Em julho de 2018,
o laboratorio obteve o registro do medicamento,
estando pronto para distribuir o genérico para o SUS.
Ao final do Acordo, com duragdo de cinco anos, que se
daria por meio de transferéncia reversa (comecando
pela etapa final - analise de controle de qualidade
e embalagem), o laboratério estaria apto a produzi-lo
em seu complexo industrial. Com a produg¢do nacional,
estima-se que poderia haver uma grande economia
aos cofres publicos (o custo seria pouco mais de RS
5 mil por paciente), possibilitando que mais pessoas
tivessem acesso ao tratamento (Matos, 2018).

Além da estratégia de formag&o do acordo, o alto
custo do medicamento, aliado a falta de requisitos de
patenteabilidade e auséncia de suficiéncia descritiva,
levou Farmanguinhos e outras instituicdes
a contestarem a concessdo da patente do antiviral,
apresentando subsidios ao exame do referido
pedido. Porém, em setembro de 2018, a Gilead
obteve decisdo favoravel pelo INPI sobre o pedido
de patente do medicamento Sofosbuvir, passando
ater exclusividade na producdo e comercializacdono
Brasil. Das 126 reivindicac¢des pleiteadas pela Gilead,
apenas duas atenderam aos requisitos legais para
a concessdo, segundo a autarquia. Contudo, mesmo
sendo para um nimero pequeno de reivindicacdes,
os efeitos do monopélio concedido foram sentidos.
Uma das patentes concedidas referia-se
a uma molécula intermediaria para a sintese do
medicamento e, mesmo a Fiocruz e o Cons6rcio BMK
informando que essa molécula néo seria utilizada
para a producdo do IFA no d&mbito do Acordo de
cooperacédo, a PDP foi suspensa por ordem judicial,
por conta de acéo ajuizada pela Gilead (Matos, 2018;
Petrow, 2020).

Apesar do ocorrido, entende-se que a apresentacdo
de subsidios ao exame do pedido de patente ao
INPI teve importancia crucial para que a Gilead
ndo obtivesse uma protecdo maior do que a devida
(Petrow, 2020). Atualmente, conforme a Gltima
planilha de atualizacdo da situacdo das PDP
disponibilizada pela SCTIE/MS (Brasil, 2022), a PDP

ndo estad mais suspensa, entretanto, a questdo
continua em discussdo e a patente ainda € valida,
impactando na producéo local e na comercializac&o
do medicamento a um preco acessivel.

Consideragoes finais

Este trabalho mostra a tensdo existente entre a
propriedade intelectual e o interesse publico e, ao
mesmo tempo, as possibilidades para o avanco em
uma perspectiva em que a capacidade de aprendizado
e de producéo local se mostram fatores essenciais
para que as formas juridicas particulares do marco
global e nacional de protecdo patentaria, incluindo
as flexibilidades existentes, sejam compativeis com a
superacdo da dependéncia e com a sustentabilidade de
programas estratégicos do SUS na area farmacéutica.

Outrossim, o contexto recente nacional e global
da propriedade intelectual em satde; o marco
histérico das PDP, como a politica recente mais
inovadora para a producédo local no Ceis, em que pese
todo aprendizado e necessidade de avanco conceitual
e nas politicas publicas; e os casos exemplares
analisados de Farmanguinhos demostram de
forma clara arelevancia do tema e das alternativas
envolvidas acerca da compatibilizacdo dos direitos
de propriedade intelectual, com a construcéo de
uma capacidade tecnolégica e de inovacgdo no pafs,
vinculada ao acesso universal, especialmente por
envolverem produtos que se destinam ao tratamento
de doencas graves, de alta complexidade tecnolégica
e de alto custo, como € o caso da aids e da Hepatite C.

Esta pesquisa procurou, portanto, avancar em
relacdo a literatura, mostrando que para que um
sistema de Propriedade intelectual seja favoravel
a industria farmacéutica local, além de um
arcabouco politico e juridico adequado no que se
refere as patentes e outras dimensdes regulatorias,
é necessario amplo investimento na producdo
e na CT&l local, em qualificacdo dos profissionais,
em infraestrutura de aprendizado permanente
em plataformas tecnolégicas e produtivas e em
procedimentos de gestdo da inovacdo, incluindo
as transferéncias de tecnologia, fruto das PDP, das
encomendas tecnoldgicas e de outros mecanismos
que envolvam o poder de compra do Estado associado
a producdo local.
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Conclui-se que, para superacdo da dependéncia
tecnologica e ampliacdo do acesso a medicamentos
no Brasil, diante do enorme desafio de manutencéo
da sustentabilidade do SUS, o Estado deve buscar
o equilibrio entre os interesses publicos e privados na
area dasatde e a articulacdo entre os instrumentos
juridicos legais existentes, sob a direcdo de uma
estratégia nacional que priorize o acesso integral
e equanime e o alinhamento entre suas politicas de
salde, industriais, de CT&I e Propriedade intelectual.
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