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O Projeto de Lei 4678/2001, de autoria do nobre Deputado Aldo Rebelo, acrescenta
dispositivo a Lei 9.279/96 que “regula direitos e obrigacfes relativos a propriedade industrial”, para
estabelecer que medicamentos especificos para a prevencdo e tratamento da Sindrome de
Imunodeficiéncia Adquirida — SIDA/ AIDS, bem como seu respectivo processo de obtencdo, néo
poderdo ser patenteados.

Em sua justificativa expressa que “a protecdo patentaria, ao conferir o monopdélio do mercado
ao fabricante dos medicamentos antivirais, torna o seu preco muito alto inviabilizando o acesso da
ampla maioria dos doentes que necessitam do uso desse tipo de medicamento”.

Diz ainda o ilustre autor que as instituices governamentais que realizam a assisténcia a essa
importantissima epidemia, tém o seu orcamento altamente comprometido com os elevados gastos
para a aquisicdo dos antiretrovirais.

Informa que em 1999 o Programa de Medicamentos Estratégicos que atende aos doentes da
AIDS, hanseniase, tuberculose, todas as endemias (malaria, chagas, esquistossomose, filariose,
leishmaniose, e outras), diabetes, e 0s que precisam de medicamentos hemoderivados teve um gasto
de 610,4 milhdes. Somente a assisténcia aos doentes aidéticos consumiu R$ 486,8 milhdes, ou seja,
79,7% de todos os recursos deste programa.

Estas as razdes invocadas para incluir os medicamentos antiretrovirais usados no tratamento
da AIDS entre as invencdes e modelos de utilidades ndo patenteaveis no Brasil.

O parecer do nobre relator, Deputado Dr. Rosinha, nesta Comissdo de Seguridade Social,
firma parecer pela aprovagéo da matéria.
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O argumento principal expendido pelo autor seriam os “elevados precos” dos medicamentos
para a prevencao e tratamento da AIDS e das malogradas tentativas de negociacdo de precos com
0os detentores de patentes para tais medicamentos, ainda que o governo tenha se utilizado da
“ameaca” de licenciamento compulsério.

N&o obstante as nobres razdes que justificariam a aprovacdo do Projeto de Lei em tela, a
andlise do ponto de vista legal e pratico demonstra que tais razdes ndo se coadunam com
disposi¢cBes constitucionais e com o Decreto n° 1.355/94.

Vejamos.

Preliminarmente, cabe salientar que a Constituicdo Federal de 1988 dispde sobre o
reconhecimento do direito do inventor como garantia individual e também como veiculo para induzir o
desenvolvimento tecnolégico. Assim determina a Constituicdo, em seu art. 5, XXIX:

“A lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para a sua utilizacdo, bem como protecdo as criagdes industriais, a
propriedade de marcas, aos nomes de empresas e a outros signos
distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento
tecnologico do Pais.”

O dispositivo deve ser entendido como a afirmacéo finalistica do que visa o sistema de
concessdo de patentes, ou seja, a realizacdo do interesse social e 0 desenvolvimento tecnoldgico do
Pais. E secular o conceito de que a concessdo de patentes aos inventos industriais serve como
estimulo a atividade econémica e, através das exclusividades temporarias que asseguram, serve
também como incentivo a pesquisa e desenvolvimento de novas tecnologias (neste caso, de novos
medicamentos para prevencdo e tratamento da AIDS). Tal estimulo permite avancos tecnoldgicos,
permitindo que consumidores tenham acesso a novos produtos e, assim, melhorando sua qualidade
de vida.

Portanto, a exclusdo dos medicamentos para a prevencdo e tratamento da AIDS e
respectivos processos de obtencdo do universo de matéria patenteavel ird desestimular e inibir
investimentos em pesquisa e desenvolvimento dos mesmos, desviando os esfor¢cos de cientistas e
pesquisadores brasileiros para outros ramos da ciéncia, tais como a cura do cancer.

No que concerne a consonancia do Projeto de Lei com acordos internacionais, conforme
apropriadamente exposto pelo Dep. Elias Murad em seu parecer negativo ao Projeto de Lei 4.768/01
de teor semelhante ao presente projeto, a restricdo a patenteabilidade de medicamentos para
prevencdo e tratamento da AIDS provocaria conflitos internacionais face aos acordos dos quais o
Brasil é signatario, mormente o Acordo TRIPS, devidamente internalizado através do Decreto
1.355/94; e que a legislacdo brasileira contempla meios de negociacdo de precos, expediente que
seria menos danoso ao pais.

De fato, o Projeto de Lei 4678/2001 viola flagrantemente as obrigacbes do Decreto
1.355/94, que determina em seu Artigo 27.1 que “qualquer invencdo, de produto ou de processo,
em todos os setores tecnolégicos, serd patenteavel, desde que seja nova, envolva um passo
inventivo e seja passivel de aplicacdo industrial.” E evidente que a violagdo de obrigacdes
internacionais assumidas pelo Brasil, e devidamente internalizadas, pode autorizar a comunidade
internacional a impor sanc¢8es contra exportacdes brasileiras..

E de se destacar que o ordenamento juridico brasileiro conta com o mecanismo de licenca
compulsoria de patentes, nos termos dos Artigos 68 e 71 da Lei 9.279, de 14 de maio de 1996, e do
Decreto 3.201, de 6 de outubro de 1999, ferramenta mais apropriada para os fins colimados pelo
presente Projeto.



H4, ainda, de se ter presente que, em 30 de agosto deste ano, a OMC concluiu acordo para
implementacao do paragrafo 6 da Declaragdo de Doha sobre o Acordo Trips e Saude Publica. Pelo
novo acordo, fica permitido a paises em desenvolvimento, sob condi¢ées bem definidas, importar
medicamentos genéricos mais baratos fabricados a partir de licencas compulsorias.

Em consonancia com a deliberagcdo da OMC, o Governo brasileiro editou o Decreto 4.830
de 04 de setembro de 2003 que traz alterages no Decreto 3.201. Pelo novo decreto: a) a patente
objeto de licenca compulséria no caso de interesse publico devera ter uso ndo comercial declarado
pelo Poder Publico; b) nos casos de importagdo pela Unido de produto patenteado, por ndo ser
possivel o atendimento as situagfes de emergéncia nacional ou interesse publico com o produto
colocado no mercado interno, ou por se mostrar inviavel a fabricacdo do objeto da patente por
terceiro, a Unido adquirird preferencialmente - e néo obrigatoriamente - o produto que tenha sido
colocado no mercado diretamente pelo titular ou com seu consentimento.

Pelo Decreto, fica ainda consignado que a Unido devera explicitar no ato de concessao da
licenga compulséria o prazo de vigéncia da licenga e a remuneragdo do titular da patente. Na
determinacdo desta remuneracdo serdo consideradas as circunstancias econdmicas e
mercadoldgicas relevantes, o preco dos produtos similares e o valor econdmico da autorizagéo.

Percebe-se, assim, que tal como as negocia¢des desenvolvidas no ambito da OMC, a
legislacdo brasileira chegou a um equilibrio possivel entre a protecdo da patente e o0s interesses
humanitarios de preservacdo e melhoria da salde publica. A pretendida modificacdo legislativa
preconizada pelo presente projeto, apesar de suas louvaveis intencdes, comprometeria esse estado
de equilibrio ao mesmo tempo que desrespeitaria 0s mais recentes entendimentos firmados pelos
governos membros da OMC no tocante a matéria.

Do objeto do projeto de Lei 4678/2001

De forma seletiva, a redac@o sugerida pelo Projeto pretende excluir do universo das
invencdes potencialmente patenteaveis somente os medicamentos especificos (e respectivos
processos de obtencdo), para a prevencdo e o tratamento da Sindrome de Imunodeficiéncia
Adquirida -SIDA/AIDS.

Esta exclusdo se da na forma da introdugéo de mais um inciso ao artigo 18 da Lei 9.279/96,
gue define o que ndo é patenteavel. O artigo 18 da Lei 9.279/96 passaria a vigorar com a seguinte
redacéo:

Art. 18 - Nao séo patenteaveis:

IV - os medicamentos antiretrovirais utilizados na terapéutica da Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida”.

Portanto, ndo estdo incluidos no dispositivo medicamentos tais como a maioria dos anti-
retrovirais, ou seja, medicamentos que nao tenham acao especifica exclusivamente contra a AIDS,
gue tém acao contra varios retrovirus, entre eles o HIV.

Segundo informado pelo Prof. Vitor Francisco Ferreira, em parecer elaborado por ocasido do
Projeto de Lei 1.922/99, a AIDS é um complexo que diminui as barreiras imunolégicas do paciente
permitindo o ataque de outros parasitas oportunistas. Logo, muitos dos medicamentos para a AIDS
séo, na verdade, medicamentos para o tratamento destas infestacdes, e ndo para ataque especifico
ao virus HIV. Estes medicamentos, pela acdo ndo exclusiva, seriam patenteaveis, conforme a
redacao do dispositivo no Projeto de Lei 4678/2001

Assim, ao propor que os medicamentos especificos para o tratamento da Sindrome de
Imunodeficiéncia Adquirida sejam excluidos do sistema de patentes, o projeto podera negar protecao
para quase todos os farmacos utilizados para tratar doencas oportunistas. Caso seja aprovado o



Projeto, na forma como se encontra, a legislacdo patentéria brasileira criard uma distincdo entre
farmacos que podem ser patenteados e farmacos que ndo podem contar com a prote¢do da Lei.

O Prof. Dr. Vitor Francisco Ferreira' entende que “a Lei de patentes brasileira, apesar de
varios pontos contraditérios, foi um avanco importante para a prote¢do das pesquisas e, portanto, ndo
deveria ser mudada”. Ele adverte que “o pais esta indo na direcdo da protecdo do trabalho intelectual
dos inventores. As Universidades brasileiras estao tentando se adequar a esta nova realidade e estao
criando escritérios de patentes. Portanto, me parece um retrocesso voltar ao ndo patenteamento pelo
autor da sua descoberta. Penso que isso ir4 afetar o desenvolvimento de novos produtos brasileiros
nesta area.”

Assim, levando-se em consideracdo a impossibilidade de se determinar que um
medicamento é exclusivamente utilizado no tratamento de pacientes com AIDS, o projeto apenas traz
incertezas e riscos adicionais para quem decide investir e pesquisar curas para a AIDS.

Neste particular, € de se mencionar que a prépria Lei 9.279/96, que alegadamente
contempla inventores com a possibilidade de utilizar abusivamente seus direitos de patente, tratou de
criar dispositivo para justamente inibir tal pratica. Trata-se do Art. 68, que determina que o titular da
patente “ficara sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se exercer os direitos dela
decorrentes de forma abusiva, ou, por meio dela, praticar abuso de poder econémico,
comprovado nos termos da lei, por decisédo administrativa ou judicial”.

Ademais, a importancia do combate a epidemia da AIDS est4, obviamente, fora de
discussao. O assunto ha muito despertou o interesse de autoridades governamentais no mundo todo.
Os dados oficiais do Ministério da Salde demonstram que, entre janeiro de 1996 e maio de 1997,
16.369 casos de AIDS foram notificados.

Contudo, outras estatisticas também disponibilizadas pelo Ministério da Saide demonstram
que em um periodo menor (de janeiro a dezembro de 1996) foram confirmados 444.049 casos de
malaria e 180.392 casos de dengue. Ademais, as principais causas de mortalidade de brasileiros, de
acordo com os dados oficiais do mesmo Ministério sdo 1) doengas do aparelho circulatério; 2)
doencas do aparelho respiratdrio, e 3) neoplasia.

Outra relacdo equivocada que se tenta estabelecer é a das patentes com o pre¢co dos
remédios. Durante mais de cinqlienta anos o Brasil ndo teve patentes para medicamento e
discussdes sobre precos nunca deixaram de existir. Todos os paises do mundo hoje protegem as
invencdes farmacéuticas, utilizando mecanismos muito mais eficazes para coibir abusos no mercado.
Uma patente ndo é requisito para a possibilidade de se praticar precos exorbitantes. A jurisprudéncia
do CADE comprova que existem fatores muito mais importantes na fixacdo de precos do que a
existéncia de uma patente.

E interessante notar que a justificacio do Projeto de Lei em tela pretende conceder a
“possibilidade de industrias locais produzirem medicamentos intercambiaveis”. Entretanto, o projeto
ndo sugere como estes medicamentos inovadores ou de referéncia serdo produzidos, quem devera
inventa-los, conduzir testes de eficacia e seguranca, entre outras atividades altamente dispendiosas.
Neste sentido, cabe também questionar se os medicamentos pretensamente intercambiaveis terdo a
mesma qualidade e eficiéncia dos medicamentos inovadores.

O Ministério da Saude em 1999 informou oficialmente que a invencdo de medicamentos
cada vez mais eficientes para prevencdo e tratamento da AIDS (especialmente a terapia anti-
retroviral) reduziu gastos publicos e aumentou a eficacia do tratamento de pacientes portadores do
virus. Portanto, ao invés de inibir, o governo brasileiro deve incentivar a pesquisa e desenvolvimento
de novos medicamentos para prevencdo e tratamento da AIDS, o que é propiciado através da
protecao patentaria de tais medicamentos.

E consabido que a pesquisa de novos medicamentos contra o virus HIV e a AIDS é uma

1 0 Prof. Dr. Vitor Francisco Ferreira foi terceiro colocado no concurso do inventor nacional promovido pelo CEFET/RJ, em 1985, tendo
recebido também o prémio Hart Memorial Award da Universidade da California, nos EUA, em 1983. Ele desenvolve pesquisas na area de
tecnologia em sintese organica, de farmacos e cromatografia, figurando como inventor de quatro patentes brasileiras de titularidade do
Instituto Nacional de Tecnologia, INT.



tarefa arriscada e muito dispendiosa. Atualmente, cento e treze novos medicamentos e vacinas estao
sendo pesquisados e desenvolvidos. Para isto, os laboratdrios investiram somente no ano de 2000
mais de vinte e seis bilhdes de délares.? A indUstria farmacéutica investe mais de vinte por cento
(20.3%) de suas vendas em pesquisa e desenvolvimento de novos medicamentos. Apenas como
comparacao, a industria de informatica e programas de computador investe apenas 9.3%, e
telecomunicacGes menos ainda, s6 5.7%.

O custo médio de pesquisa e desenvolvimento dos medicamentos que chegaram ao
mercado nos anos 90 ultrapassou os quinhentos milhdes de doélares (US$500,000,000.00) por
produto. Além de ser muito caro, o desenvolvimento de um novo medicamento é um projeto arriscado
para qualquer empresa, uma vez que apenas trés entre cada 10 novos medicamentos recupera
durante suas vendas 0s investimentos em pesquisa e desenvolvimento.

Apenas 20% dos medicamentos sdo responsaveis por setenta por cento do retorno em
vendas dos laboratérios farmacéuticos. Ou seja, um pequeno grupo de medicamentos que atingem
um sucesso comercial sdo responsaveis pela manutencéo da pesquisa, desenvolvimento e vendas de
varios medicamentos que ndo estariam no mercado sem este subsidio concedido pelos produtos de
sucesso.

Assim, da mesma forma como no mercado fonografico discos de artistas de grande sucesso
financiam a manutencado de um catalogo, com obras de menor vendagem e publico muito pequeno, a
industria farmacéutica também financia a manutengédo de medicamentos que dao prejuizo ou vendem
muito pouco com alguns poucos produtos. O Professor Claudio Serfaty, em seus comentéarios ao PL
1.922/99, de teor idéntico ao presente, ensina que

“O desenvolvimento de drogas para o tratamento da AIDS requer um
investimento maci¢co e focalizado nos mecanismos de acao deste virus em
particular. Qualquer politica que interfira neste processo acarretara prejuizo do
desenvolvimento de novas drogas para tratamento desta doenca.

Por este motivo, as pesquisas devem ser cada vez mais direcionadas a
descoberta de novos medicamentos que apresentem alta especificidade, o que
implica em maior eficacia e menor toxicidade. No caso particular do virus da
AIDS, as pesquisas precisam evoluir de forma rapida, j& que certamente os
medicamentos hoje existentes serdo pouco eficazes no futuro préximo”.

Conseqliéncias que o projeto podera acarretar

O Projeto acarretara, por certo, danos a saude publica e retrocesso no desenvolvimento
tecnoldgico do Pais, pois:

o diminuira a eficiéncia do tratamento de pacientes de AIDS no Brasil;

e desestimulara o desenvolvimento tecnoldgico no combate ao virus HIV; e

e aumentara consideravelmente os gastos do Governo com o tratamento de pacientes com AIDS
em um curto espaco de tempo.

Por ocasido da discussdo na Cémara do Projeto de Lei 1.922/99, de teor idéntico ao
presente Projeto de Lei, varios pesquisadores brasileiros manifestaram seu temor e repadio ao
irreversivel retrocesso tecnolégico do Pais e a severa reducdo da eficacia ao combate ao HIV/AIDS a
médio prazo. Professores e pesquisadores advertiram para a grande taxa mutacional do virus HIV, o
que exige que as pesquisas devam ser incessantes e urgentes.

Por outro lado, conforme citado pelo Estudo do Ministério da Salde, segundo estimativa
realizada por Médici e Beltrdo, o custo total do tratamento de um paciente com AIDS atingia, em
1992, US$ 16,689.00 ao ano.® Desse total, US$ 6,373.00 (38,2%) era destinado a medicamentos e
US$ 10,316.00 (61,8%) a outras despesas, tais como internagdes, gastos com médicos, enfermeiros,

2 Pharmaceutical Research and Manufacturers of América, 2000 Industry Profile, Phrma, Washington, DC, 2000, pagina 14.
% Medici, A.C. e Beltréo, K.I. Custos da atengéo médica a aids no Brasil: alguns resultados preliminares. Rio de Janeiro, 1992. In: Relatérios
técnicos da ENCE/IBGE, n° 01/92.



pessoal de apoio e exames de diagnésticos.

Ou seja, os medicamentos destinados aos pacientes com AIDS respondiam por menos de
40% do custo total do tratamento destes pacientes, o que comprova que 0 mais dispendioso ndo sao
0s medicamentos, mas as internacfes hospitalares, o atendimento ambulatorial e os servicos de
emergéncia. Por outro lado, o tratamento com drogas anti-retrovirais é reconhecidamente de enorme
beneficio, principalmente quando avaliado em uma relagdo custo beneficio, tanto para o Governo,
gue arca com 0 custo, como para os pacientes, que mantém uma qualidade de vida muito maior.

A literatura especializada apresenta informacgdes relativas a eficacia da terapia anti-retroviral
e seu impacto na reducdo de gastos com a internacdo de pacientes. Apenas a recente invencdo de
guatro inibidores de protease foi responsavel pela reducdo pela metade no nimero de Obitos de
pacientes com AIDS. No Brasil, 0 Estudo do Ministério da Saude é categdrico ao identificar os
beneficios da terapia antiretroviral:

“No Brasil, também observou-se queda do nimero de interna¢ces hospitalares, de
atendimento ambulatorial, de servicos de emergéncia, de pronto-atendimento e de
hospital-dia (40%, no Centro de Referéncia e Treinamento de Sdo Paulo; e 35%, no
Hospital Emilio Ribas). ... De qualquer forma, o conjunto de evidéncias acima
mencionado, indica que em seu célculo deve-se considerar: (1) as mudancas
observadas no custo total com o paciente de aids, pois 0 gasto com a terapia é
parcialmente compensado pela reducdo das necessidades de internagdo, de
enfermagem, entre outras despesas; (2) a queda da ocorréncia de infeccdes
oportunistas; (3) a redugcdo do numero de novos infectados (transmissédo vertical,
por exemplo); (4) a tendéncia a reducdo do custo dos medicamentos; (5) a
manuten¢do produtiva do individuo; e (6) o aumento da qualidade de vida do
paciente com aids.”

Esta claro que o Pais deve incentivar ao maximo o desenvolvimento de novas drogas anti-
retrovirais, atraindo investimentos privados e o interesse de pesquisadores brasileiros. Esta € a Unica
forma de garantir que os seis beneficios identificados pelo Estudo do Ministério da Salde possam
ajudar a salvar cada vez mais pacientes com AIDS no Brasil.

Entretanto, ao retirar do universo do que pode ser patentedvel no Brasil -exclusivamente -
as invencgfes de medicamentos especificos para prevencao e tratamento de AIDS, o PL 4678/2001
desestimula e retarda o desenvolvimento de novos medicamentos. As conseqiiéncias da aprovacao
do Projeto ndo serdo evidenciadas imediatamente, mas seus efeitos negativos ndo poderdo ser
remediados em um curto espaco de tempo, uma vez que 0s investimentos e 0s pesquisadores terao
sido desviados para outros projetos.

O PL 4678/2001 também tera impacto negativo nas pesquisas internacionais que contam
com a participacdo de cientistas e especialistas brasileiros. Como se sabe, o Brasil atualmente
colabora em pesquisas internacionais (desenvolvimento de vacinas contra o virus da AIDS, por
exemplo) e treinamento com diversas entidades fora do Pais, tais como Cornell, J. Hopkins, UC
Berkeley, UCLA, U Maryland. U. Miami, e Pittisburgh®.

Por todo o exposto, voto pela rejeicdo do PL 4678/2001, pois, além de contrario a
Constituicdo Federal e ao Decreto 1.355/94, trard muito mais prejuizos e danos ao nosso pais do que
beneficios.

Sala da Comissao, de outubro de 2003.

Deputado Darcisio Perondi

“Global AIDS Research Initiative and Strategic Plan, National Institutes of Health, Office of AIDS research, NIH, dezembro 2000,
pagina. 44.



