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Novartis luta para preservar patente deremédiosna india

A decisdo sobre 0 caso em que a farmacéutica suica Novartis contestaa L el de Patentes do governo
indiano foi adiada para o dia 26 de marco, por motivo de salide do juiz. A audiénciafinal, na Alta Corte
de Chennai, sul da India, estava marcada para esta segunda-feira (5/3), depois de 19 dias de julgamento.

Somente no final do més é que o juiz anunciara o diaem que dara o veredicto. A decisdo podera afetar a
vida de milhdes de doentes do mundo todo, apesar do pouco destaque dado pelaimprensa.

Nestaterca-feira (6/3), os acionistas da Novartis se reuniram em Basel, na Suica, e reconduziram o CEO
Daniel Vasellaao cargo. O primeiro anuncio do executivo foi a garantia de que a empresa néo
abandonara a acdo nalndia.

A Novartis contesta a secéo 3(d) da Le de Patentes. A decisdo ira abrir um precedente legal porque
guestiona o ndo patenteamento de novas formas de moléculas conhecidas e ainterpretacéo do conceito
de “eficaciasignificativa’.

Farmacia dos pobres

A empresa também quer proibir a producdo genérica do medicamento de leucemia Glivec/Geevec
(Imatinib). A briga sobre este remédio também comeca no dia 26 de marco. Segundo a empresa, ela
“ estd movendo acZo judicial naindia apds o escritdrio de patentes do pais ter negado a patente ao
mesilato de imatinibe, principio ativo do Glivec”.

A organizacdo Médicos Sem Fronteiras (M SF), com outras entidades humanitarias, faz desde o dia 15 de
fevereiro uma campanha mundial para que a companhia desista do caso. Para a entidade, a acdo podera
prejudicar 0 acesso a medicamentos essenciais em todo 0 mundo.

Segundo a M SF, os pregos acessiveis dos anti-retrovirais foi 0 que permitiu que entidades de direitos
humanos tratassem pacientes com HIV em todo o mundo desde 2000. A India € descritacomo “a
farmécia do mundo em desenvolvimento”.

Cercade 25% de todos os remédios usados pela M SF e mais de 80% dos medicamentos anti-aids vém da
india. Eles formam a espinha dorsal dos programas de Aids da organizagdo. Cerca de 80 mil pessoas de
30 paises so tratados pela entidade. Se alei cair, 9 mil patentes de remédios genéricos correm risco de
deixar de existir.

Dos medicamentos que o Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia (Unicef) distribui para os paises
pobres, cerca de 50% sdo genéricos indianos.

Dona do Glivec

O Glivec é usado paratratar leucemia miel6ide cronica e GIST — tumor estromal gastrico. Mais de 20
mil pessoas usam o medicamento genérico na India. Enquanto o produto fabricado pela empresa suica
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custa cerca de € 2 mil (um comprimido por dia durante um més), o genérico sai por € 150.

No Brasil, onde o medicamento néo € genérico, o custo € de cercade US$ 4,9 mil. A alegacdo da
empresa para a diferenca de preco séo os impostos. Em setembro de 2001, o preco aqui erade US$ 2,6
mil. A Novartis garantiu que uma alteracdo nas leis indianas ndo mexe na politica de precos e de
propriedade intelectual da empresa em outros paises. O Glivec ndo paga PIS, Cofinse ICMS.

Batalha de ver sbes

Sobre a campanha da M SF, comunicado da Novartis diz que “ acredita que todas as esferas da sociedade
tém o direito democratico de se manifestar sobre um determinado assunto de acordo com suas crencas.
No entanto, nesse caso especifico, algumas ONGs sugerem que uma decisdo favorével a Novartis podera
afetar a producdo de medicamentos essenciais para abastecimento dos paises em desenvolvimento. As
acdes judiciais movidas na India de forma algumaimpactardo o acesso a medicamentos em paises em
desenvolvimento”.

Para a empresa, “a unicamaneira de garantir o investimento em pesqguisa e desenvolvimento e, assim,
disponibilizar medicamentos inovadores, eficazes e seguros aos pacientes é por meio do respeito a
propriedade intelectual”.

O processo, que comegou em janeiro de 2006, afirma que algumas modificagdes foram feitas no
medicamento e, por isso, a patente deve ser renovada por 20 anos. “ Apesar da patente da forma cristalina
do Glivec ter sido concedida em 36 paises, 0 escritdrio de patentes da India alega que o medicamento
n&o atende aos requisitos de ‘ atividade inventiva e novidade'”, diz a empresa.

Michel Lotrowska, representante da Campanha de Acesso a M edicamentos Essenciais do MSF no
Brasil, afirma que a patente original do Glivec é de 1992, época em que nem a India nem o Brasil
concediam patentes de produtos farmacéuticos.

PelaLe de Patentes de 2005, o governo tem que analisar todos os pedidos de patentes depositados desde
1995. “ A patente inicial darea inovagZo do Glivec data de 1992, antes da L ei de Patentes na india. Por
isso, amoléculaorigina néo foi patenteada. A meramodificacdo que fizeram depois em 1996 ndo é
patenteavel segundo alei indiana porque foi uma pequena modificacdo”, explica L otrowska.

A Novartis argumenta que a decisdo do governo indiano também ndo visa garantir 0 acesso ao
medicamento, uma vez que 99% dos pacientes tratados com Glivec no pais recebem o produto de graca
da empresa, segundo o comunicado.
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“Dizer que 99% dos pacientes na india que recebem o Glivec o recebem de graga € a mesma coisa que
dizer que 100 % dos ganhadores da Mega Sena compraram um ticket de Mega Sena. N&o diz nada em
relacdo ao niimero de pacientes que precisam do remédio, e pelos dados informais coletados na india,
iss0 ndo representa 30% do numero de pacientes que precisam do medicamento”, afirma o representante
daMSF.

No Brasil, o Glivec est4 sob protecdo de patente. Segundo a empresa, 110 principios ativos da Novartis
estdo isentos de patente no pais. A fabricante suica também é a segunda maior empresa de medicamentos
genéricos do mundo.

Para a Novartis, aindustria farmacéutica depende de leis eficazes que respeitem patentes para continuar
trazendo mel horias e inovacdes para os pacientes. A¢des como a da india, segundo a empresa,
desestimulam inovagdes e avangos da medicina, além de ferir acordos internacionais. “ Os obstaculos do
sistema de patentes vigente na i ndia contrariam os compromissos assumidos pelo pais na qualidade de
membro da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC)”.

Relatério Mashelkar

Um dos momentos mais quentes do julgamento foi aretirada do relatorio feito pelo Comité Mashelkar
do governo indiano. Trechos do relatorio foram plagiados de documentos escritos na Inglaterra com
dinheiro de fundos de multinacionais.

No primeiro dia de julgamento, a Novartis mudou algumas queixas e pediu que o relatorio fosse incluido
como prova de que a empresa esta certa. O relatério foi encomendado para verificar se o patenteamento
de novas entidades quimicas seria ou ndo compativel com o Acordo Trips. As conclusdes do relatério
S80 que seria contrario ao Trips (tratado internacional que fez parte dos acordos assinados em 1994 que
encerraram a Rodada Uruguai do Gatt e criou a Organizagdo Mundial do Comeércio. Também chamado
de Acordo Relativo aos Aspectos do Direito da Propriedade Intelectual Relacionados com o Comércio).

O préprio Mashelkar pediu ao governo que desconsidere o documento e solicitou trés meses para fazer
modificacoes.

Comunicado da empresa diz que “a Novartis ndo quer se manifestar sobre aretirada do relatorio
preparado pela propria autoridade indiana por considerar essa manifestacéo inapropriada. Estamos
buscando definicdo clara sobre alei de patentes da india. Saber se é possivel contar com a protegso
intelectual na India é benéfico para todos: governo, sociedade e indUstria farmacéutica. O respeito as
patentes fortal ecera a economia indiana, gjudando o pais a atingir sua aspiracéo de ser uma poténcia
farmacéuti ca baseada em pesquisa’.

Principais momentos do julgamento da Novartis contra a L ei de Patentesda india

15 defevereiro
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A Novartis pediu para emendar sua peticéo, no intuito de incluir o argumento de que a secéo 3(d) dasL el
de Patentesinfringia o artigo 14 da Constituicéo indiana, além do Acordo Trips.

A ONG Cancer Patient Aid Association (CPAA) e as empresas de medicamentos genéricos se opuseram
ainclusdo da emenda, argumentando que nas outras peti¢des a Novartis ndo havia falado em momento
algum daviolagéo do artigo 14 da Constituicéao.

Além disso, argumentaram que se a principa questdo em jogo era a“nédo adequacdo ao Acordo Trips’.
Um tribunal doméstico n&o poderia decidir sobre a matéria.

O tribunal aceitou a emenda proposta pela Novartis, mas anotou todas as objecbes expressas e
comprometeu-se a ouvir sobre elas durante a audiéncia.

A Novartis pediu que a agdo fosse convertida de uma “peticdo escrita” paraum “apelo ou recurso” (do
inglés appeal). Nalel indiana, uma peticéo escrita se limita aos erros claros previstos na legislacéo.
Enquanto um appeal € mais abrangente. Com ele, o tribunal pode avaliar tanto os erros da legislacdo
como também os fatos.

16 defevereiro

Representantes da Novartis apresentaram 0s seguintes argumentos: a se¢cao 3(d) da Lel de Patentes
indiana, onde sdo citadas “ novas formul agcdes de substancias que n&o resultam em um aumento da
eficécia da substancia ja conhecida’ era Ginica na india e ndo existia em nenhuma outra legislacio de
patentes de outros paises.

Além disso, trata-se de um dispositivo que foi incluido pelo Parlamento no “apagar das luzes”,
mostrando, portanto, que erairracional einfringiao artigo 27 do Acordo Trips, que estabelece que a
invencdo deva apresentar novidade, atividade inventiva e aplicacéo industrial.

A secdo 3(d) restringe a protecéo patentaria as novas entidades moleculares. Segundo o relatorio
Mashelkar, a protegéo apenas de novas entidades moleculares representa uma violagdo do Acordo Trips.
Adicionalmente, alegou-se que o mesmo relatério afirma, de formaimplicita, que a secéo 3(d) dalei
indiana ndo esta em conformidade com o Acordo Trips.

Uma advogada das ONGs fez uma interrupcéo argumentando que o relatorio Mashelkar ndo diz nada
relevante em relacdo a esta matéria e que o termo “ nova entidade molecular” nem aparece nalLei de
Patentes.

Segundo ela, a secdo 3(d) apenas explica o que é o requisito de patenteabilidade “novidade’ que esta
citado no artigo 27 do Acordo Trips. Além disso, argumenta que a patente seré concedida a novas
formulagdes, quando estas forem mais eficazes.

O advogado da Novartis replicou que alei de patentes de nenhum paisinclui o termo “eficacia’ eque a
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forma como estava apresentado nalei era muito vago. O termo “avanco significativo” previsto na secéo
também era muito vago, tornando a avaliacéo da patenteabilidade muito arbitraria.

Segundo argumento da Novartis, 0 que estava em jogo era 0 quanto a pesquisa inovativa seria
encorajada ou inibida. Pelo seu entendimento, a l6gica da secéo 3(d) ndo permitiria o patenteamento de
nada, ja que tudo era a“ combinacéo de elementos conhecidos como carbono, hidrogénio, oxigénio e
nitrogénio”.

Depois que a Novartis apresentou seus argumentos, as partes comegaram a discutir se era apropriado ou
n&o converter a peticao escrita da Novartis em um appeal.

Representante da empresa assegurou que ndo incluiria novos argumentos ou introduziria novos fatos
caso a conversao fosse feita. Os respondentes se opuseram a esse pedido da Novartis. Nada foi decidido.

22 defeverero

Foi discutido se as partes concordavam em converter a peticao escrita em appeal. As empresas de
genéricos concordaram desde que ndo fossem adicionados novos argumentos.

O representante da Unido e do Escritorio de Patentes do governo indiano (VT Gopalan) respondeu aos
dois pleitos da Novartis: que a Secdo 3(d) era arbitraria e que a Se¢do 3(d) violava o Acordo Trips.

Segundo Gopalan, os conceitos de “eficacia’ e “ eficaciasignificativa’ eram muito bem definidos na érea
em questdo e complementou que o Trips (artigos 7, 8 e 27) permite que 0s paises se previnam contra o
evergreening (termo utilizado para designar arealizacdo de pequenas modificagdes em um medicamento
para serem obtidas novas patentes).

Em relacdo a secdo 3(d) infringir o artigo 14 da Constituicdo, ele ressaltou que ha duas formas disso
realmente acontecer: quando alei viola direitos fundamentais garantidos na Constitui¢céo e quando
Parlamento perde a autoridade para aprovar alei em questéo.

Sendo assim, este argumento € invalido, j& que nenhuma dessas situacdes realmente ocorre. Citou a
Declaracéo de Doha sobre o Acordo Trips e Salde Publica, e afirmou que a secéo 3(d) estava no ambito
das flexibilidades previstas no Acordo Trips.

O fato de o Escritério de Patentes ndo ter concedido protecéo ao Glivec, com base na secéo 3(d), pela
falta de novidade e atividade inventiva ndo era justificativa para a Novartis questionar o instituto da

secao 3(d).

O representante das fabricantes de medicamentos genéricos argumentou que o tribunal ndo pode
derrubar umalel porque elaviola um tratado internacional. Um tratado ndo setornalei em um pais
sozinho; ele pode apenas ser usado como ferramenta de interpretacéo em caso de ambiguidade. No caso
especifico de um conflito entre umalei nacional e outrainternacional, a primeira prevalece.

O advogado acrescentou que a Novartis poderia ter acionado o Painel de Solucdo de Controvérsias da
OMC. No caso da arbitragem ser desfavoravel a defesada Novartis, confirmando que a segdo 3(d) é
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compativel com o Acordo Trips, colocaria o tribunal indiano em uma situagéo constrangedora por ser
“questionada’ por um 6rgdo externo. Por essa razéo, o representante achava que o tribunal deveria evitar
situacdo constrangedora e ndo seguir adiante com esta situacdo puramente académica.

Os fabricantes de genéricos afirma gque dizer que os conceitos presentes na secdo 3(d) indiana eram
Unicos era uma afirmativa incorreta, ja que contelldo semel hante estava presente na Diretiva da Uni&o
Européia 2001/83/EC. O conceito de eficacia era tdo perfeitamente esclarecida na mesma que até a
propria Novartis havia feito diferentes depésitos de formul agdes genéricas para serem comercializadas
na Uni&o Européia e que eles referenciaram “eficacia’ nas suas proprias especificacdes que foram
recusadas na india.

Ao citar o relatorio do Comité de Mashelkar, 0 advogado ressaltou que em vias de fato o comité retirou
o relatdrio e por essa razéo ndo seria necessario seguir adiante nesta matéria. Ainda assim, ressaltou que
os termos de referéncia previstos no relatério eram completamente diferentes da questéo sobre a
validade da secéo 3(d).

O advogado do fabricante de genéricos indianos destacou que a Novartis ndo fundamentou os
argumentos sobre a arbitrariedade da secéo 3(d). Acrescentou que os conceitos de novidade e atividade
inventiva ndo podem ser precisamente definidos e que era uma coisa a ser construida.

O advogado da ONG reforcou ateoria de que a Novartis ndo poderia manter o pedido de n&o adequagéo
ao Trips. Comparou 0 Acordo ao Nafta: este Ultimo permitia que os individuos aplicassem os
dispositivos previsto no tratado contra a regra naciona por meio de uma arbitragem. No entanto, esse
mecanismo n&o estava previsto no Acordo Trips.

Ressaltou os artigos 7 e 8 do Acordo TRIPS e o comentario de autoridades da UNCTAD, ICTSD e
WTO-WHO ressaltando as diferentes flexibilidades implicitas no Acordo Trips.

Acrescentou que o conceito dos requisitos de patenteabilidade n&o estavam definidos no Trips e que os
paises tinham liberdade de implementar da forma como julgassem. Por isso, 0s paises tinham liberdade
para definir regras que evitassem o “ evergreening” .
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