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MOta-Kalume Fabiana Ortega

Advocacia

EXCELENTISSIMO(A) SENHOR(A) DOUTOR(A) JUIZ(A) FEDERAL DA __3
VARA FEDERAL DA SECAO JUDICIARIA DO DISTRITO FEDERAL.

URGENTE - PEDIDO LIMINAR

MARIA OSMARINA MARINA DA SILVA VAZ DE LIMA,
brasileira, casada, professora, titulo n. 0000962092402, portadora da carteira
de identidade n. 2.727.272 SSP/DF, inscrita no CPF/MF sob n. 119.807.612-72,
residente e domiciliada no SHIN QI 07, Conjunto 10, Casa 01, Lago Norte, CEP
71.615-100, Brasilia-DF e EDUARDO JORGE MARTINS ALVES SOBRINHO,
brasileiro, casado, médico, servidor publico, portador da carteira de identidade
n. 6665204 - SSP/DF, inscrito no CPF/MF sob n. 634.586.918-04, residente e
domiciliado na Rua Professor Murtinho, casa 128, Vila Mariana, Sao Paulo-SP,
CEP 04019-080, vém, respeitosamente, a ilustre presenca de Vossa Exceléncia,
por seus advogados que esta subscrevem, com fulcro no artigo 59, LXXIII, da

Constituicao, c/c, artigo 1° da Lei n. 4.717/1965, propor
ACAO POPULAR

contra a UNIAO FEDERAL, pessoa juridica de direito publico, representada
pela i. Advocacia-Geral da Unido, INSTITUTO NACIONAL DA PROPRIEDADE
INDUSTRIA - INPI, pessoa juridica de direito publico, autarquia federal,
vinculado ao Ministério de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior, inscrito no CNPJ/MF sob n. 42.521.088/0003-07, com agéncia no
Setor de Autarquias Sul Quadra 2, Lote 1 A, Prédio do INPI, Brasilia-DF, CEP
70070-020, distritofederal@inpi.gov.br, e, como terceiro interessado, GILEAD
PHARMASSET LLC e GILEAD SCIENCE, INC., sociedades empresarias
norte-americanas que compdem o mesmo grupo econémico, com sede em 333
Lakeside Drive, Foster City, CA 94404, Estados Unidos da Ameérica, endereco
eletrénico intimacoes@lickslegal.com, conforme as razdes de fato e direito

expostas adiante.
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MOta-Kalume Fabiana Ortega

Advocacia

I - DAS LEGITIMIDADES ATIVA E PASSIVA.

01. Por imposicao do artigo 1°, caput e seu § 3° da Lei n.
4.717/1965!1, necessario informar que os Requerentes atendem todos os
requisitos legais, visto que sao cidadaos brasileiros e estdao em pleno gozo de

seus direitos civicos e politicos.

02. Cumprindo a exigéncia do § 3° do dispositivo legal em comento,
requer-se a juntada de copia de certiddo de quitacao eleitoral dos Requerentes.
(DOC.1).

03. Ademais, a presente Acao Popular pode ser processada e julgada
por este MM. Juizo Federal da Secdo Judiciaria de Brasilia-DF, tendo em vista a

que o Requerido INPI possui a sua agéncia principal nesta capital [2],

04. Desta forma, respeitosamente, requer-se que a presente Acao

Popular seja recebida e regularmente processada.

1 Art. 19, Qualquer cidaddo sera parte legitima para pleitear anulacdo ou a declaracdo de nulidade
de atos lesivos ao patrimoénio da Unido, do Distrito Federal, dos Estados, dos Municipios, de
entidades autarquicas, de sociedades de economia mista, de sociedades mutuas de seguro nas quais
a Unido represente os segurados ausentes, de empresas publicas, de servicos sociais autbnomos, de
instituicdes ou fundagdes para cuja criagdo ou custeio o tesouro publico haja concorrido ou concorra
com mais de cinquenta por cento do patrimdnio ou da receita anua, de empresas incorporadas ao
patrimonio da Unido, do Distrito Federal, dos Estados e dos Municipios, e de quaisquer pessoas
juridicas ou entidades subvencionadas pelos cofres publicos.

§ 39 A prova da cidadania, para ingresso em juizo, sera feita com o titulo eleitoral, ou com
documento que a ele corresponda

2 PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO DE INSTRUMENTO. EXCEGCAO DE INCOMPETENCIA. COMPETENCIA
TERRITORIAL. AUTARQUIA FEDERAL. INMETRO. FORO COMPETENTE. LEI N. 5.966/73 E PORTARIA
N. 116/2003. ART. 100, IV, DO CPC. SEDE, AGENCIA OU SUCURSAL. ESCOLHA DO
DEMANDANTE. 1. O Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
INMETRO é autarquia federal vinculada ao Ministério da Industria e do Comércio, com sede em
Brasilia (Lei n. 5.966/73). 2. Aplicando-se a regra prevista no inciso 1V, do art. 100, do CPC, é
competente para o processamento e julgamento da acdo, o foro do lugar onde estd a sede da
pessoa juridica ou onde se acha a agéncia ou sucursal, desde que a lide ndo envolva obrigacdo
contratual. Precedentes do STJ. 3. Portanto, o foro competente para processar e julgar o feito
decorre, atentando para a clausula do efetivo acesso a Justica, da escolha do demandante, que, no
caso, entre o lugar da sede do instituto e sua sucursal, optou pela Secdo Judiciaria do Distrito
Federal, local sede do instituto. 4. Agravo de instrumento provido.A Turma, a unanimidade, deu
provimento ao agravo de instrumento. (ACORDAO 00023788520054010000, DESEMBARGADOR
FEDERAL LEOMAR BARROS AMORIM DE SOUSA, TRF1 - OITAVA TURMA, D] DATA:08/09/2006
PAGINA:144.)
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Fabiana Ortega
Mota.Kalume biana Oxie
ADVOGADOS

II - DOS FATOS.

05. A Hepatite C, doenca viral que atinge o figado, é tratdvel com a
droga Sofosbuvir, distribuida gratuitamente pelo Sistema Unico de Salde
(SUS) desde 2015.

06. Atualmente, a Unica empresa a fornecer a medicacdo para o
Ministério da Saude é a multinacional Gilead Pharmasset LLC (“Gilead”) - sé

em 2016 e 2017, gastou-se R$ 681,65 milhdes na compra dos comprimidos.

07. Recentemente, o Instituto de Tecnologia em Farmacos da Fiocruz -
Farmanguinhos (“Fiocruz”) registrou o desenvolvimento de um medicamento
genérico, tao eficaz quanto, e com um custo quatro vezes menor. A Gilead,

entdo, acelerou os tramites burocraticos para patentear o Sofosbuvir.

08. Diante deste cenario, a Fiocruz enviou documento “Subsidio ao
Exame Técnico” ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (“Requerido”
e/ou “INPI”) se posicionando de forma contrdria a patente, expondo, dentre
argumentos técnicos, que a unica forma de diminuir o preco do medicamento é

a quebra do referido monopdlio (DOC.2).

09. Ndo obstante, conforme amplamente noticiado pela imprensa
nacional 3], em 18.09.2018, o Requerido INPI concedeu a empresa americana
Gilead, patente sobre o farmaco antiviral Sofosbuvir, comercializado sob a
denominacgao Sovaldi (DOC.1).

3 http://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2018-09/inpi-aceita-patente-de-remedio-para-hepatite-c /
https://exame.abril.com.br/brasil/patente-de-remedio-para-hepatite-c-barra-producao-de-generico/ /
https://www.metrojornal.com.br/foco/2018/09/18/farmaceutica-americana-ganha-patente-de-remedio-de-hepatite-c-e-
elimina-generico-no-brasil.html / https://exame.abril.com.br/brasil/patente-de-remedio-para-hepatite-c-barra-producao-
de-generico/ / http://agenciaaids.com.br/noticia/ativistas-contrarios-a-patente-do-sofosbuvir-pedem-licenciamento-
compulsorio-do-medicamento/ / https://oglobo.globo.com/sociedade/remedio-contra-hepatite-so-podera-ser-vendido-no-
brasil-por-empresa-americana-23079710 /
https://www.folhape.com.br/noticias/noticias/brasil/2018/09/18/NWS,81676,70,450,NOTICIAS,2190-GOVERNO-
LIBERA-REMEDIO-PARA-HEPATITE-AMERICANA-TRAVA-GENERICO-MAIS-BARATO.aspx /
https://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2018/09/governo-libera-remedio-para-hepatite-c-de-americana-e-trava-
generico-mais-barato.shtml
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Fabiana Ortega
Mota.Kalume biana Oxie
10. Com isso, a Fiocruz fica impedida de produzir o Sofosbuvir

genérico, ja registrado pela ANVISA, fato que causara iminente e certo
dano ao erario de aproximadamente R$ 1.000.000.000,00 (um bilhdo

de reais), consoante matéria veiculada pela EBC [l e é demonstrado adiante.

11. Conforme o ato impugnado (DOC.1), o INPI ignhorou toda a
sensibilidade exigida pelo tema e entendeu que “a matéria reivindicada
apresenta novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial (art. 8.° da LPI),
e o pedido esta de acordo com a legislagdo vigente, encontrando-se em
condicbes de obter a patente pleiteada. Assim sendo, defiro o presente pedido

como Patente de Invencdo”. [°]

12. Até o momento nao foi dada publicidade ao amparo técnico do ato
do INPI, entretanto, com a medida tomada pelo ente Requerido, a exploragao
do Sofosbuvir restard definitivamente monopolizada pelo laboratério

estrangeiro, que pratica pregos altissimos pelo medicamento.

13. Encontra-se também inviabilizada a importacdo do Sosfobuvir
genérico produzido em outros paises que ndo concederam a patente ou que o
fizeram com restricdes, fazendo com que o Poder Publico ndo possa mais obter
a economia na cifra biliondaria acima mencionada, que a utilizacdo do

medicamente genérico, com o da Fiocruz, propiciaria.

14, Cobra-se o valor de quase mil dolares por pilula do medicamento
Sofosbuvir, podendo, o tratamento de 3 (trés) meses chegar a custar R$ 140
mil [6], sendo, portanto, inacessivel a populacao e fazendo com que o Poder
Pablico tenha de arcar com esse custo astrondmico, inclusive, mediante
determinagdes judiciais oriundas de inuUmeras acdes movidas por pessoas que

precisam do medicamento.

“http://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2018-08/brasil-pode-economizar-r-1-bilhao-com-
generico-contra-hepatite-c

5 Pedido: P10410846-9 | Depdsito PCT:US2004/012472 | Depositante: Gilead Pharmasset LLC (US)

6 https://istoe.com.br/357467 O+PRECO+DA+CURA+DA+HEPATITE+C/
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MOta-Kalume Fabiana Ortega

Advocacia

15. Mais de cinquenta mil pessoas assinaram peticao publica
pela rejeicao da patente, o que chamou ainda mais a atengdao para o

interesse publico envolvido [71,

16. Além disso, ao que tudo indica, a concessdao da patente pelo
Requerido INPI em 18.09.2018 foi realizada de forma bastante inusitada, na
medida em que, em um primeiro momento, todos os pareceres emitidos pelas
areas técnicas da mencionada autarquia federal se posicionaram pela sua
impossibilidade, tendo em vista, especialmente, diante da auséncia do requisito
de “novidade e atividade inventiva” e por deficiéncias de descricdo, ambos
requisitos para a patenteabilidade, bem como pela desconsideracao do
posicionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA contrario
a concessdao da patente, circunstancias que importam em atos ilegais que
violam diversos principios da administracdo publica e ensejam em lesdao ao

patrimoénio publico.

17. Tais fatos impeditivos para a concessao da patente a Gilead foram
amplamente suscitados por diversas entidades da sociedade civil, valendo
destague o documento da Fiocruz (DOC.2) e o “Subsidio ao Exame Técnico”
apresentado em conjunto pela Associacao Brasileira Interdisciplinar de AIDS-
ABIA, Grupo de Inventivo a VIDA - GIV e Rede Nacional de Pessoas Vivendo
com HIV/AIDS Nucleo Sao Luis - RNP+/SLS, elaborado pelo Grupo de Trabalho
sobre Propriedade Intelectual - GTPI nos autos do Parente de Invengdao n.
PI0809654-6 e Pedido Divisional n. PI0823519-8 (analogos ao ora combatido)

antes apresentados pelo referido laboratdrio ao Requerido INPI (DOC.3).

18. Nesse sentido, em manifestacdo divulgada na pagina oficial na
internet no mesmo dia 18.09.2018, o Instituto de Tecnologia em Farmacos

Fiocruz [8] expds a surpresa com a qual recebeu a noticia de deferimento de um

“https://www.change.org/p/pe%C3%A7a-agora-a-rejei%C3%A7%C3%A30-da-patente-do-
medicamento-para-a-hepatite-c

8 http://www.far.fiocruz.br/2018/09/a-fiocruz-recebe-com-surpresa-a-noticia-do-deferimento-de-
um-dos-pedidos-de-patente-do-medicamento-sofosbuvir-indicado-para-o-tratamento-da-hepatite-c/
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MOta-Kalume Fabiana Ortega

Advocacia

dos pedidos de patente do Sofosbuvir a Gilead, relembrando dos motivos

acima, vide o trecho pertinente transcrito, a seguir:

O deferimento do pleito foi concedido pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI) em 18/9 sem a exposicdao de
justificativas técnicas. A decisdo contraria os argumentos apresentados
no subsidio ao exame por Farmanguinhos/Fiocruz, que entende que o
pedido ndo apresenta os requisitos de patenteabilidade, ou seja, novidade
e atividade inventiva. Além disso, no entendimento da Fiocruz, a invengao
nao foi descrita de forma suficiente no pedido de patente, de modo que
um técnico no assunto possa reproduzir o composto reivindicado, sendo
este um dos critérios para a concessdo de patente.

O Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos/Fiocruz) vem, ao
longo dos ultimos anos, envidando esforcos para realizar a producdo e
distribuicdo do medicamento genérico com precos abruptamente menores
ao Ministério da Saude, visando garantir a erradicacdo da Hepatite C no
Brasil com antivirais de alta eficacia.

De acordo com nota publicada pelo Ministério da Saude (MS), em
agosto de 2018, o custo do tratamento de 84 dias com o
Sofosbuvir praticado pela indastria privada, considerando os
valores pagos na ultima aquisicdo, chegaram a monta de 6,9 mil
ddlares por pacientes. Com a producdo do genérico por
Farmanguinhos/Fiocruz, o custo do medicamento seria de um
quarto desse valor.

Cumpre registrar que das 126 reivindicagdes iniciais desse pedido de
patente da Gilead, 124 foram canceladas. A estratégia adotada pela
empresa foi a de evergreening para o patenteamento do medicamento
Sofosbuvir: mais de 21 pedidos sequenciais de invencdes incrementais
em todo o mundo foram depositados, visando prolongar o prazo de
exclusdo dos concorrentes que pretendam comercializar e produzir
medicamentos genéricos. A adocdo da referida estratégia prejudica as
politicas publicas do pais, uma vez que nos referidos casos ndo ha de fato
uma inovagao, mas um novo pedido de patente com objetivo de estender
por mais tempo o dominio sobre o mercado para aquela molécula
inicialmente protegida.

Para que novas agdes sejam adotadas, faz-se necessario analisar o
parecer do INPI, ainda indisponivel a consulta. Na pratica, caso haja a
concessdo da patente, em carater definitivo, a empresa americana
garantira exclusividade de producdao e monopdlio da comercializagdo no
pais.

19. A presente Acao se insere justamente nesse contexto, de
enfrentamento de uma decisdo administrativa que contrariou autoridades,

entidades especializadas, manifestacdes populares, etc.
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20. Portanto, a questdo ora trazida ao Poder Judicidrio possui especial
relevancia decorrente dos seus impactos a saude da populagao brasileira, uma
das dimensdes do meio ambiente, cuja protecdo pode ser tutelada via agao
popular, bem como, reflete negativamente no compromisso assumido pelo

Governo Federal em erradicar a Hepatite C no ano de 2030 [°],

21. N3o sé a lesdo direta aos cofres publicos (economicidade), mas
também a prépria legislacdo aplicavel ao caso (legalidade), atestam que o ato

de concessdo de patente deve ser objeto de controle pelo Poder Judiciario.

22. Diante de todos estes fatos, que demonstram patente ofensa a
moralidade administrativa, igualmente tutelavel através de acdo popular,
conforme disp0e o texto constitucional, faz-se necessaria a proposicao da

presente, a fim de averiguar as ilegalidades praticadas pelo Requerido INPI.

III - DO DIREITO.

III.a) Da atribuicao legal da ANVISA para examinar os requisitos de
patenteabilidade dos pedidos de invengao. Vicio de forma.

23. Conforme publicado no Diario Oficial da Unido de 20.03.2017, a
ANVISA negou o pedido de anuéncia prévia a patente requerida pela Gilead
(DOC.1.2).

24. A partir da promulgagao da Lei n. 10.196/2001, que acrescentou o
art. 229-C a Lei n. 9.279/1996 (Lei da Propriedade Industrial), a ANVISA
passou a realizar o exame de pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos de anuéncia prévia, no qual a Agéncia examina se os requisitos
de patenteabilidade e as demais disposicoes legais foram devidamente

cumpridos:

Art. 229-C. A concessao de patentes para produtos e processos
farmacéuticos dependera da prévia anuéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

*https://exame.abril.com.br/negocios/economidia/generico-ajudara-governo-brasileiro-a-atingir-
meta-de-erradicacao-da-hepatite-c-ate-2030/
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25. Esta atuacdo da Agéncia no processo de concessao de patentes é
elogiada por entidades nacionais e internacionais e os efeitos desta atuagao ja
sao percebidos a partir da mudanca de entendimento e da forma de pensar a

propriedade industrial no Brasil.

26. O exame de pedidos de patente na area farmacéutica é,
portanto, um exame compartilhado, onde, através de um ato complexo,
INPI e ANVISA devem acordar sobre a concessdao do privilégio,

entretanto, foi inteiramente desconsiderado pelo Requerido INPI.

27. O ato de concessao da patente forma-se, portanto, a partir da

unido das decisOes emitidas pelas duas autarquias.

28. Tanto INPI e ANVISA formam sua vontade através do exame
cauteloso, caracterizado pelo respeito ao contraditério e a ampla defesa em

todas as esferas decisorias.

29. Uma rapida leitura do artigo 229-C da Lei n. 9.279/1996 demonstra
a intengdo do legislador de conceder a ANIVSA a atribuicdo legal de analisar os
pedidos de patente dos produtos e processos farmacéuticos, com sua expertise
na area farmacéutica e sua longa tradicdo no setor saude, tradicdo esta capaz
de trazer importante contribuicbes para a interpretacdao dos conceitos da
propriedade industrial e, deste modo, conferir legitimidade ao processo de

concessdo de patentes.

30. Vdarias decisGes judiciais e o préprio INPI ja acolheram teses
defendidas ha muito pela Agéncia. Ou seja, a ANVISA, além de impedir a
concessao de inumeras patentes imerecidas, ja corrigiu dezenas de
impropriedades em pedidos que, na visao do INPI, estariam prontos para o

deferimento.

31. Ademais, em varios momentos, o INPI chegou a rever suas
posicoes a despeito de alguns pedidos, apds tomar conhecimento dos pareceres
da ANVISA.
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32. Nao se justificaria, portanto, a afirmacdo de que a Lei n.
9.782/1999 nao previu a atribuicdao da ANVISA de participar no exame de
patentes. Como se sabe, a Medida Proviséria n. 2006/1999, convertida na Lei
n. 10.196/2001, é posterior a Lei n. 9.782/1999. Por isso, disposicdes da Lei n
10.196/2001 prevalecem sobre a Lei n. 9.782, quando incompativeis.

33. Isso porque, quando o legislador promulgou a Lei n. 10.196/2001,
que instituiu a anuéncia prévia, ja possuia conhecimento acerca das
competéncias atribuidas pela lei n® 9.782 a ANVISA. Contudo, se entendeu ser

necessario que a Agéncia também participasse da concessao de patentes.

34. E plenamente recomendavel e necessario, portanto, a utilizacao do
conhecimento da ANVISA sobre o mercado e as praticas da induastria
farmacéutica no aprimoramento dos mecanismos econémicos que influenciam
as politicas de promogao da saude publica. Vale lembrar que a ANVISA também
participa das agdes de regulacao econdmica do mercado de medicamentos, na
forma da Lei n. 10.742/2003.

35. Ha que se dizer, por fim, que é comum a confusdo entre o exame
de patentes realizado pela ANVISA para fins de anuéncia previa com o exame
para obtencdo de registro sanitario para a comercializagdo de um

medicamento, situacdo distinta do caso ora exposto.

36. E que o exame para registro sanitario requer testes clinicos e

outras informacdes que nao estao presentes nos pedidos de patentes.

37. Além disso, as informacdes fornecidas em registro sao sigilosas e
nao poderiam constar nos pedidos de privilégio, que sao publicos. Entender que
a funcao da anuéncia prévia é fazer exame das condicOes sanitarias dos
pedidos de patente é retirar a fungao do art. 229-C da Lei n. 9.729/1996
devido a impossibilidade de realizacao deste exame.
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38. Assim, inexistindo anuéncia prévia por parte da ANVISA, ha que se
reconhecer, igualmente, por forca do Art. 229-C da Lei n. 9.729/1996, que

inexiste o direito de impedir que se produza o medicamento genérico no pais.

39. Como se vera abaixo, a ANVISA se manifestou expressamente
contraria a concessdao da patente e por isso a mesma ndo poderia ter sido
deferida pelo INPI.

40. Com efeito, ressalta-se, desde o inicio, que o ato impugnado
(concessao da patente) nao encontra respaldo legal.

41, Assim, considerando o que determina a alinea “b)” do artigo 2° da
Lei n. 4.717/1965 e conceitua a alinea “b)” de seu Paragrafo Unico [1%], sdo
nulos os atos lesivos ao patrimoénio publico praticado com “omissdo ou na
observéancia incompleta ou irregular de formalidades indispensaveis a existéncia

ou seriedade do ato”, isto &€, com vicio de forma [11],

42, Observa-se que com concessao da patente ora combatida, apenas a
companhia americana podera vender o remédio no Brasil, impedindo a

producdo de genéricos.

43. Segundo a Associagao Brasileira de Saude Coletiva — Abrasco, hoje
o tratamento basico dura, aproximadamente, 12 semanas e custa em média R$
16 mil.

10 Art. 20 Sdo nulos os atos lesivos ao patrimdnio das entidades mencionadas no artigo anterior, nos
casos de:

b) vicio de forma;

Paragrafo Unico. Para a conceituacdo dos casos de nulidade observar-se-do as seguintes normas:
(...)

b) o vicio de forma consiste na omissdo ou na observancia incompleta ou irregular de formalidades
indispensaveis a existéncia ou seriedade do ato;

1 Art. 20 S&o0 nulos os atos lesivos ao patrimdnio das entidades mencionadas no artigo anterior, nos
casos de: (...) b) vicio de forma;
Paragrafo Unico. Para a conceituagdo dos casos de nulidade observar-se-do as seguintes normas:
(...) b) o vicio de forma consiste na omissdo ou na observéancia incompleta ou irregular de
formalidades indispensaveis a existéncia ou seriedade do ato;
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44, Com genéricos, produzidos no Brasil por um consércio entre

empresas nacionais e o laboratério publico Farmanguinhos/Fiocruz, o custo

cairia para R$ 2,7 mil.

45, Assim, a decisdao do INPI obsta a economia de cercade R$ 1

bilhdo para o Ministério da Saude, bem como a ampliacdo do acesso ao
tratamento.

46. A lesdo aos cofres publicos se evidencia, na medida em que o
proprio Ministério da Saude, por exemplo, afirma que “preco do sofosbuvir,
medicamento de maior relevdncia nesse contexto, chegou a custar muito
MAIS DO QUE O OURO na oportunidade de seu lancamento mundial, quando
se compara o prego por grama de produto. Os altos precos comprometem a
sustentabilidade financeira dos Sistemas de Saude, impedindo a expansdo dos
tratamentos para um numero maior de pessoas, inviabilizando o sucesso dos

planos de eliminagédo.” (DOC.4)

47. A nota resgata ainda o exemplo do enfrentamento vivido ha anos
atrds quando houve a insercdo de medicamentos genéricos aos esquemas para

o tratamento do HIV.

48. Em 2007, o Governo Federal quebrou a patente do medicamento
Efavirenz, produzido pelo laboratério norte-americano Merck Sharp & Dohme,

usado no combate ao virus HIV.

49, O decreto com a licenca compulsdria foi assinado pelo presidente
Luiz Indcio Lula da Silva e garantiu uma reducao de cerca de 72% (setenta e
dois por cento) no preco pago pelo remédio. Essa altissima reducao dimensiona

bem o tamanho do impacto de uma patente.

50. Imperiosa a utilizacdo da mesma estratégia em relacao as doencas
como a Hepatite. A licenca compulséria ou licenca obrigatdria € uma suspensao
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do direito de exclusividade do titular de uma patente, permitindo a terceiros a
producdo, uso, venda ou importacdo do produto ou processo patenteado. E um
dispositivo legal previsto nas leis internacionais utilizado por governos de
paises para se defender de abusos cometidos pelo detentor de uma patente ou
em caso de interesse publico.

51. O licenciamento compulsério da droga integrante do tratamento da
AIDS integrou uma politica de tornar os medicamentos acessiveis ao povo

brasileiro.

52. Os esforcos do Ministério da Saude, consoante documentagao
supra, continuardo voltados a garantia do acesso a salde sobre os pilares da
universalidade, equidade e integralidade, adotando estratégias que garantam a

necessaria sustentabilidade do SUS.

53. Contudo, o monopodlio do medicamento corresponde a nitida

ameaca a referida sustentabilidade.

54. Segundo a Associacao Nacional de Hospitais Privados (ANHP), essa

disputa, da ordem de bilhdes, pde em risco tratamento da hepatite C pelo SUS.
[12]

55. N3o por acaso, a doutrina afirma, com a devida veeméncia, que a
partir de situacdes como essa “expde-se evidente o conflito existente entre os
interesses privados de propriedade e lucro e o interesse publico na saude e no
bem-estar da coletividade, o qual exclui e segrega o maior contingente mundial
— "apartheid sanitario” — do acesso a medicamentos e do tratamento
farmacoldgico, ndo obstante o discurso global insista em reputar o acesso

aos medicamentos como um dos direitos fundamentais do homem”. [13]

12http://anahp.com.br/noticias/noticias-do-mercado/disputa-poe-em-risco-tratamento-da-hepatite-
c-pelo-sus

13 GAVA, Rodrigo. Vendem-se vidas (Globalizagdo e intervencdo estatal no acesso a medicamentos:
algumas perspectivas itinerantes sobre o "Acordo TRIPS" da OMC e a "Resolugdo n° 4/2006" da
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56. Com precos baseados em monopdlio, perde o SUS e perde o
cidaddo. Esse "apartheid sanitario" citado por Rodrigo Gavo foi alertado pelo

Ministério da Saude.

57. Temendo que o acesso a medicamentos para uma doencga que afeta
milhares de brasileiros, a ANVISA rejeitou o pedido de patente da farmacéutica
Gilead relacionado ao medicamento Sofosbuvir, usado no tratamento da
hepatite C.

58. A decisdo abriu espaco para a concorréncia de genéricos e para a
reducao de precos. A decisao da ANVISA foi tomada no processo conhecido
como anuéncia prévia, conforme exposto nos tdpicos anteriores e foi

encaminhada ao INPI.

59. Contudo, o INPI ignorou a ANVISA e concedeu, mesmo assim, a

exclusividade para a empresa privada.*

60. Além do Ministério da Saude e da Anvisa, o INPI confronta a
decisdo do Plendrio do Conselho Nacional de Saude (DOC.5), contrario a
concessdao da patente pretendida do medicamento Sofosbuvir, visto que no
momento ja estavam sendo realizados pela Fiocruz estudos de equivaléncia

farmacéutica e de bioequivaléncia do medicamento.

61. Estudo da Camara dos Deputados (DOC.6), intitulado “A revisdo da

III

lei de patentes: inovacao em prol da competitividade nacional”, avaliou como o
sistema de patentes impacta o orcamento publico de saude. Os alertas feitos
pelo estudo citam a propria Gilead, o caso do tratamento do HIV, e os
medicamentos de combate a hepatites virais, como no caso. Além de anexado,

sugere-se o0 seguinte excerto:

CMED/ANVISA em face das patentes da industria farmacéutica). Revista Brasileira de Direito Publico
_ RBDP, Belo Horizonte, ano 6, n. 21, p. 75-112, abr./jun. 2008.
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Quando todas as patentes dos medicamentos acima ainda estavam
vigentes, os mesmos eram distribuidos pelo sistema publico de saude,
pela Lista de Medicamentos Excepcionais do Sistema Unico de Salude -
SUS ou pelo Departamento Nacional de DST, AIDS e Hepatites Virais.
Todos eram comprados pelo governo brasileiro, e também pela populacdo
gue os comprava por conta propria, das empresas detentoras das
patentes, mesmo quando havia versdes genéricas comercializadas
a precos muito mais baixos no mercado internacional. Durante a
vigéncia da patente, ndo é permitido ao governo brasileiro ou a populagdo
comprar essas versO0es mais baratas devido ao fato de esses
medicamentos estarem protegidos por patentes no Brasil. Tampouco é
permitida a producdo local desses medicamentos. Ademais, é
importante destacar outro impacto negativo do sistema de monopdlio
juridico temporario de comercializacdo conferido pela patente, além do
efeito nos precos destacado anteriormente: a falta de bens no mercado
interno. Além de impactar o orcamento com precos elevados
devido a falta de concorréncia, depender de um Gnico fornecedor
pode também comprometer o abastecimento, fazendo com que
pessoas deixem de receber o tratamento adequado para sua
saude.

62. Enfim, seja pelo descontrole dos pregos, do risco de abastecimento,
do impacto orcamentario no SUS, na dificuldade de acesso ao medicamento
pela populagdo, a Acao Popular se faz mais do que necessaria, além de
perfeitamente cabivel, uma vez que dirigida a declaracdao de nulidade de ato
lesivo a Unido (no caso, mais especificamente o orcamento da saude, ja

combalido).

63. A decisdao do INPI contraria ndo sé o interesse publico em ter um
medicamento genérico no mercado, como desconsidera a manifestacao de
todos os principais envolvidos, desde o Ministério da Saude a ANVISA,

incorrendo em vicio de formalidade.
II1.b) Da nulidade por vicio de forma. Surpresa com a decisao face aos
fundamentos técnicos ja fornecidos ao INPI.

64. O vicio de forma no ato do Requerido e o sequente dano ao

patrimoénio publico se revelam também em outro fato.

14 https://portl.fiocruz.br/noticia/anvisa-e-farmanguinhos-sao-contra-patente-do-sofosbuvir
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65. Ocorre que, como antes mencionado, diversas entidades da
sociedade civil tém se oposto ao deferimento da patente do Sofosbuvir ao
laboratorio privado, apresentando ndo sé as graves consequéncias praticas que
tal ato surte a efetividade do combate a Hepatite C e a saude da populacao,
mas também fornecendo argumentos técnicos quanto a impossibilidade de

concessao da patente.

66. O préprio c. Plenario do Conselho Nacional de Saude (DOC.5), em
sua Ducentésima Nonagésima Primeira Reunido Ordinaria, realizada nos dias
09 e 10 de marco de 2017, emitiu a Recomendagao n. 007, em que
recomendou a INPI que ndo concedesse a patente do Sofosbuvir, tendo em

vista o trabalho desenvolvimento pela Fiocruz. Confira-se:

Recomenda:

1. Ao INPI que priorize a analise de pedido de patente do
medicamento Sofosbuvir e, no resguardo dos interesses de Saude
Pabica do Brasil, considere como relevantes os subsidios ao
exame de patente apresentados por instituicbes publicas,
representagoes da sociedade civil e por entes do setor produtivo
privado nacional e, em assim fazendo, nao conceda a patente
pretendida do medicamento Sofosbuvir, visto que no momento ja
estao sendo realizados, em Farmanguinhos/Fiocruz, estudos de
equivaléncia farmacéutica e de bioequivaléncia do medicamento.

2. A ANVISA, nos termos da legislagdo brasileira vigente e dado o
interesse de Saude Publica, priorize a analise quanto a Prévia Anuéncia ao
pedido de patente do medicamento Sofosbuvir.

3. Que a Anvisa, no mais elevado interesse da Saulde Publica e
considerando os subsidios ao exame de patente apresentados por
instituicGes publicas, representagdes da sociedade civil e por entes do
setor produtivo privado nacional, ndo conceda Prévia Anuéncia a
concessdo da patente pretendida para o medicamento Sofosbuvir.

4. Que o INPI, no resguardo da legislacdo brasileira vigente, acolha a
andlise de Prévia Anuéncia da Anvisa, enquanto parte do processo de
exame do pedido de patente para o medicamento Sofosbuvir.

5. Que a CONITEC, a partir do caso do Sofosbuvir, paute o Grupo de
Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI/ABIA) para incluir suas
contribuicGes nas analises de impacto financeiro no ato da incorporagao.
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67. Um dos mais robustos documentos é o “Subsidio ao Exame
Técnico” apresentado em conjunto pela Associacao Brasileira Interdisciplinar de
AIDS-ABIA, Grupo de Inventivo a VIDA - GIV e Rede Nacional de Pessoas
Vivendo com HIV/AIDS Nucleo Sao Luis -— RNP+/SLS produzido pelo GRUPO DE
TRABALHO SOBRE PROPRIEDADE INTELECUTAL - GTPI nos autos do pedido de
Parente de Invencdo n. PI0809654-6 e Pedido Divisional n. PI0823519-8
apresentados pelo referido laboratério ao Requerido INPI (andlogo ao que ora
se combate, PI0410846-9) (DOC.3).

68. Em tal documento se encontra demonstrado que o pedido de
patente ndo se encontra apto a ser deferido ao laboratério norte-americano,
visto que, em suma, “baseando-se nas condicbes exigidas para determinar a
atividade inventiva de uma invencdo afirma-se que ndao ha novidade no
pedido de patente PI0O809654-6. Assim como o pedido de patente em
guestdo ndo apresenta atividade e suficiéncia descritiva nas

reivindicagoes requeridas” (fls. 30 - DOC.3).

69. O documento enviado pelas entidades é eminentemente técnico e
serviu para o indeferimento da patente no pedido Parente de Invengao n.
PI0809654-6 e Pedido Divisional n. PI0823519-8 (andlogo ao PI0410846-9 ora
combatido), tendo os pareceres emitidos pelas areas técnicas do Requerido
INPI corroboram os apontamentos no documento elaborado pelas entidades em
comento (DOC.7), vide as fundamentacao e conclusao transcritas no segundo

parecer abaixo.

(confira-se na proxima pagina)
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ANALISE E ALEGAGOES DA REQUERENTE

Com relacéio & objecdo de auséncia de atividade inventiva, a Requerente, inicialmente,
destaca os itens 5.9 a 5.12 das Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente do INPI, estabelecidas
na Resolucdo n.° 169/2016, de modo a desconsiderar o estado da técnica citado no primeiro
parecer técnico exarado pelo INPl. Mais precisamente, com relacéo a etapa (i) do item 5.9 da
Resolucdo n.° 169/2016, a Requerente alega que nenhum dos documentos do estado da técnica
citados pelo INFPI sugere, tanto sozinho quanto em combinacdo, que o nucleosideo especifico
pleiteado no presente pedido, em especial uracila ligado a um anel de aclcar desoximbose
modificado no qual a posicdo 2° contem um grupo metil na posicéo “para cima” e um atomo de
fllor na posicio “para baixo", acoplado com a porcio fosforamidato, especificamente
fenilfosforamidato.

Embora o estado da técnica encontrado nfdo descreva especificamente o pro-farmaco do
composto 2 -desoxi-2" -flior-2"-C-metiluridina pleiteado no presente pedido € apresentado no
documento D3 0 mesmo nucleosideo base do pro-farmaco pleiteado no presente pedido, a saber,
um nucleosideo substituido na posicéo 2° com uma metila na posicdo “para cima” e um atomo de
flior na posicéo “para baixo” (D3, pagina 5506, figura 3, composto 9). Ou seja, o documento D3
descreve a combinacdo especifica de duas caracteristicas esiruturals Unicas do composto
pleiteado no presente pedido, a saber: a) uma base uracila e b) um anel de actcar desoxirribose 2
“-metil “para cima"-2"-flior “para baixo". Em funcéo desta similandade estrutural e da atividade
contra o virus da hepatite C do nucleosideo (auséncia de atividade; ver D3, pagina 5506 Tabela
2), considerou-se o documento D3 como uma anterioridade relevante para a analise da atividade
inventiva do presente pedido.

A Reguerente, no entanto, questiona a anterioridade D3, alegando que um técnico no
assunto empregaria seus esforgos na rota mais promissora, ndo em descobrir porque o composto
9 descrito em D3 era inativo e corrobora essa afirmativa apresentando uma tabela com todos os
inibidores NS5B cuja estrutura era conhecida na data da prioridade do presente pedido, onde
todos os compostos eram analogos de citidina.

Ocorre que o estado da técnica mais proximo de um pro-farmaco € a sua molecula base e
ndao um pro-faimaco de um composto estruturalmente relacionado, muito menos de um
nucleosideo que ja tenha afividade antiviral. Isto porque, se um composto tem atividade antiviral,
qual a necessidade de obter-se um pro-farmaco deste? Assim, diante de um nucleosideo que ndo
possuia atividade antiviral, entende-se que um técnico no assunto seria motivado a resolver este
problema atraveés da obtencdo de um pro-farmaco deste nucleosideo.

O documento D4 especificamente demonstra que a obtencdo de um pré-farmaco
“L-alanina-fenil-fosforamidato isopropil ester” do nucleosidec 4 -azidouridina resultou em uma
excelente atividade antiviral, quando comparado ao nucleosideo base, o qual era inativo in vivo
(D4, pagina 1840, segunda coluna, terceiro paragrafo; pagina 1841, figura 1 e pagina 1843, Tabela
1). Assim, ainda que o nucleosideo descrito em D4 seja diferente do nucleosideo descrito no
presente pedido (4 -azido nucleosideo e 2'-desoxi-2"-flior-2"-C-metiluridina, respectivamente), &
fato que a solugo técnica enconirada em D4 para resolver o problema de auséncia de atividade
antiviral foi a mesma utllizada no presente pedido (obtencdo de um pro-farmaco de ariloxi

fosforamidato).
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Como descrito no parecer técnico anterior, a estratégia de obter-se pré-farmacos de ariloxi
fosforamidato era amplamente utilizada a época, tal como evidenciado nos documentos D5 a D7,
onde s&o descritos pro-farmacos de nucleosideos a partir da introducdo de porcdes ariloxi
fosforamidatos (DS, pagina 371, segunda coluna, primeiro paragrafo; D6, pagina 1898, segunda
coluna, ultimo paragrafo e pagina 1899, figura 1; D7, pagina 7218).

Portanto, tem-se que a combinag&o do documento D3, o qual descreve a combinacdo
especifica das caracteristicas estruturais a) uma base uracila e b) um anel de aglcar
desoxirmnibose 2" -metil “para cima"-2"-fldor “para baixo®, com o documento D4, o qual descreve a
porcéo fenilfosforoalaninila (caracteristica c)) resulta em obviedade, uma vez gue um técnico no
assunto seria capaz de combinar os ensinamentos destes documentos, de modo a solucionar o
problema descrito no presente pedido. Note-se o entendimento do item 5.22 da Resolugdo n.°
169/20186.

Ressalita-se que a obtencdo de um pro-farmaco € uma estratégia conhecida para melhorar
as propriedades farmacologicas ou farmacotécnicas de farmacos e, sendo assim, os efeitos
tecnicos evidenciados a partir da obtencdo do pro-farmaco pleiteado no presente pedido ja eram
esperados. Note-se que este entendimento esta em consonancia ao entendimento estabelecido
do item 2.5 da Resolucéo n.? 208 de 27/12/2017, a qual institui as Diretrizes de Exame de Pedidos
de Patente na Area de Quimica.

Diante do exposto neste parecer técnico, considera-se que o composio pleiteado no
presente pedido carece de atividade inventiva e, portanto, nédo atende ao disposto no artigo 13 da
LPI, ndo sendo patenteavel por ndo atender ao disposto no artigo 8.2 da LPI. Pelo fato do proprio
composto néo apresentar atividade inventiva e uma vez que se trata de uma composicao

farmacéutica comum do estado da técnica, a composicdo farmacéutica pleiteada no presente
pedido também nédo apresenta atividade inventiva, desta forma, estas reivindicacdes também ndo
atendem ao artigo 13 da LPL.

ConcLusio

Face ao exposto no parecer técnico anterior e dada a auséncia de argumentos técnicos
pertinentes, conclui-se gue as alegaces apresentadas pela Requerente em sua manifestacéo
nao forneceram subsidios para reversdo do resultado exposto quando da andlise do pedido ora

em tela.

Assim sendo, de acordo com o artigo 37, indefiro o presente pedido, uma vez que nao
atende ao disposto nos artigos 8.2, 13 e 24 da LPI.

De acordo com o artigo 212 da LPI, o depositante tem prazo de 60 (sessenta) dias, a partir
da data de publicacéio na RPI, para interposicéo de recurso.

70. O segundo parecer da area técnica do INPI (DOC.6), alinhado ao
que foi exposto no documento “Subsidio ao Exame Técnico” (DOC.3), concluiu
pela manutencao do indeferimento do pedido de patente do Sofosbuvir

apresentado pelo laboratério norte-americano nos Pedido de Parente de
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Invencdo n. PI0809654-6 e Pedido Divisional n. PI0823519-8 (analogo ao
PI0410846-9 ora combatido), mesmo apds o fornecimento de outros elementos
técnicos pela Gilead, tendo por base o fundamento nos artigos 8°, 13, 24 e 37
da Lei n. 8.278/1996 (Lei da Propriedade Industrial) [13],

71. A gravidade da situacao pode ser observada na manifestacao
divulgada na pagina oficial na internet da Fiocruz no mesmo dia 18.09.2018
[16] em que expOs a surpresa com a qual recebeu a noticia de deferimento de
um dos pedidos de patente do Sofosbuvir a Gilead Sciences Inc., relembrando
dos motivos acima, E_DENUNCIANDO A ESTRATEGIA ADOTADA PELO
LABORAT()RIO, vide o trecho pertinente transcrito, a seguir:

O deferimento do pleito foi concedido pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI) em 18/9 sem a exposicdo de
justificativas técnicas. A decisdo contraria 0os argumentos apresentados
no subsidio ao exame por Farmanguinhos/Fiocruz, que entende que o
pedido ndo apresenta os requisitos de patenteabilidade, ou seja, novidade
e atividade inventiva. Além disso, no entendimento da Fiocruz, a invencao
nao foi descrita de forma suficiente no pedido de patente, de modo que
um técnico no assunto possa reproduzir o composto reivindicado, sendo
este um dos critérios para a concessao de patente.

O Instituto de Tecnologia em Farmacos (Farmanguinhos/Fiocruz) vem, ao
longo dos ultimos anos, envidando esforcos para realizar a producéo e
distribuicdo do medicamento genérico com precos abruptamente menores
ao Ministério da Saude, visando garantir a erradicacdo da Hepatite C no
Brasil com antivirais de alta eficacia.

De acordo com nota publicada pelo Ministério da Saide (MS), em
agosto de 2018, o custo do tratamento de 84 dias com o
Sofosbuvir praticado pela indastria privada, considerando os

15 Art. 80 E patentedvel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicagao industrial.

Art. 13. A invencdo é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no assunto, ndo
decorra de maneira evidente ou 6bvia do estado da técnica.

Art. 24. O relatério devera descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a possibilitar sua
realizagdo por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execugdo.
Paragrafo Unico. No caso de material bioldgico essencial a realizagdo pratica do objeto do pedido,
gue ndo possa ser descrito na forma deste artigo e que ndo estiver acessivel ao publico, o relatério
sera suplementado por depodsito do material em instituicdo autorizada pelo INPI ou indicada em
acordo internacional.

Art. 37. Concluido o exame, sera proferida decisdo, deferindo ou indeferindo o pedido de patente.

16 http://www.far.fiocruz.br/2018/09/a-fiocruz-recebe-com-surpresa-a-noticia-do-deferimento-de-
um-dos-pedidos-de-patente-do-medicamento-sofosbuvir-indicado-para-o-tratamento-da-hepatite-c/
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valores pagos na ultima aquisicdo, chegaram a monta de 6,9 mil
ddlares por pacientes. Com a producdo do genérico por
Farmanguinhos/Fiocruz, o custo do medicamento seria de um
quarto desse valor.

Cumpre registrar que das 126 reivindicacodes iniciais desse pedido
de patente da Gilead, 124 foram canceladas. A estratégia adotada
pela empresa foi a de evergreening para o patenteamento do
medicamento Sofosbuvir: mais de 21 pedidos sequenciais de
invencoes incrementais em todo o mundo foram depositados,
visando prolongar o prazo de exclusdao dos concorrentes que
pretendam_ comercializar_e produzir medicamentos genéricos. A
adocdo da referida estratégia prejudica as politicas publicas do
pais, uma vez que nhos referidos casos ndao ha de fato uma
inovacdao, mas um novo pedido de patente com objetivo de
estender por mais tempo o dominio sobre o mercado para aquela
molécula inicialmente protegida.

Para que novas agdes sejam adotadas, faz-se necessario analisar o
parecer do INPI, ainda indisponivel a consulta. Na pratica, caso haja a
concessdo da patente, em carater definitivo, a empresa americana
garantira exclusividade de producdao e monopdlio da comercializagdo no
pais.

72. Conforme alertado pela Fiocruz, os pedidos de concessao de
patente no PI0410846-9, ora combatido, possuem ao contelddo analogo ao
contido no de n. PI0O809654-6 e Pedido Divisional n. PI0823519-8, tendo o
laboratdrio norte-americano se valido de pedidos sequenciais visando prolongar
o prazo de exclusao de concorrentes e, eventualmente, obter o deferimento da

patente.

73. Assim, uma vez que mesmo apds a oferta de outros elementos
técnicos, os pareceres técnicos do INPI haviam sido concisos e concluido pela
impossibilidade de concessdo da patente em pedidos analogos, observa-se que
causa completa estranheza a decisdao agora proferida no PI0410846-9, o que
indica que houve a afronta de requisitos legais essenciais ao ato, devendo o ato
ser declarado nulo também por esse motivo, com fundamento no artigo 1° c/c

artigo 29, alinea “b)”, e seu Paragrafo Unico, alinea “b)” da Lei n. 4.717/1965.
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III.c) Da nulidade do ato que deferiu a patente do Sofosbuvir -
auséncia de motivos.

74. Por fim, o ato impugnado também é nulo, uma vez que inexistem
motivos para a sua realizacdo, na medida em que a “matéria de fato ou de
direito, em que se fundamenta o ato, é materialmente inexistente ou
juridicamente inadequada ao resultado obtido”, conforme apregoa alinea

“d)” do artigo 2° c/c alinea “d)” do seu paragrafo Unico da Lei n. 4.717/1965.

75. A Lei de Introducdo as Normas do Direito Brasileiro registra em seu
artigo 20 que as decisdbes administrativas devem considerar as suas

consequéncias praticas, in verbis:

Art. 20. Nas esferas administrativa, controladora e judicial, nao se
decidira com base em valores juridicos abstratos sem que sejam
consideradas as consequéncias praticas da decisao.
Paragrafo Unico. A motivacdo demonstrara a necessidade e a adequacgdo
da medida imposta ou da invalidacdao de ato, contrato, ajuste, processo
ou norma administrativa, inclusive em face das possiveis alternativas.

76. Com estas consideragcdes em mente pode se observar a ilegalidade

do ato do Requerido INPI, pois ao conceder a patente do Sofosbuvir a Gilead

Sciences Inc. desconsiderou os graves reflexos que seu ato traz a

seguranca e saude da populacdo brasileira, tendo em vista o grande
numero de individuos que sao acometidos da gravissima Hepatite C e o alto

custo do tratamento, o que tem sido subsidiado pelo Poder Publico.

77. O Ministério da Saude publicou no Diario Oficial da Unido de
27.01.2017, uma lista contendo cinquenta e dois “produtos estratégicos para o
Sistema Unico de Saude (SUS)”, estando, entre eles o Sofosbuvir, que
demandou em 2016, sozinho, cerca de R$ 600 milhdes do orcamento da saude,
sendo o medicamento mais caro para o SUS (vide Contrato n. 119/2016 17

celebrado por inexigibilidade de licitacdao, conforme consta na relacdo de

17

file://srvdocnas/se/cglis restaurada/CGIES CGLIS/CONTRATOS DIGITALIZADOS/2016/CT%20119.
2016%20-%20Sofosbuvir%20400MG,%2025000.043160-2016-40,%2027.07.2016%20-
%20GILEAD.pdf
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“Contratos de Insumos Estratégicos para a Saude” divulgado na pagina na

internet do Ministério [18]),

78. A entidade Médicos sem Fronteiras [1°1 enviou carta aberta ao
Requerido INPI em que exp0s razdes para que ndo fosse concedida a patente
do Sofosbuvir ao laboratério norte-americano, em razao dos graves danos que
a medida causa ao combate da Hepatite C, bem como que vem utilizando no
tratamento de seus pacientes, em mais de 11 (onze) paises, o Sofosbuvir
genérico, com custo maximo de cento e vinte ddlares para o tratamento de 12

(doze) semanas, obtendo taxa geral de cura de 94,9%.

79. O Sofosbuvir se trata de um pré-farmaco nucleotideo inibidor da
polimerase NS5B do virus da hepatite C (HCV) indicado para o tratamento de
infeccoes de hepatite C crénica, como um componente da combinagdo do
regime de tratamento antiviral, considerado dos principais medicamentos,
sendao o mais importante, utilizados no tratamento da Hepatite tipo C, inibindo
a replicacdo do virus e eliminando-o do organismo, representando um marco
na maximizacao da taxa de cura do cidaddo brasileiro acometido da doenca,

que passam a apresentar chances de cura de mais de 90%.

80. A Hepatitice C corresponde, ainda, a um dos maiores problemas de
salde publica globais, com mais de 71 (setenta e um) milhdes de pessoas
infectadas, 700 (setecentos) mil no Brasil, e com 400 (quatrocentas) mil

mortes por ano no planeta, conforme dados do Ministério de Estado de Saulde.

81. A referida patologia é a segunda forma mais comum da doenga no
Brasil e, no periodo de 1999 a 2017, registraram-se mais de 20 (duzentos) mil
casos no Brasil, vide o teor do pertinente trecho do Boletim Epidemioldgico
“Hepatites Virais 2018” [20], recentemente divulgado pelo Ministério de Estado
da Saude:

18 http://portalarquivos.saude.gov.br/images/pdf/2016/dezembro/26/CONTRATOS-e-ICNES-

2016.pdf
19 https://www.msf.org.br/publicacoes/carta-publica-uso-generico-hepatitec.pdf

20 http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/julho/05/Boletim-Hepatites-2018.pdf
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De 1999 a 2017, foram notificados no Brasil 331.855 casos de hepatite C
com um dos marcadores - antiHCV ou HCV-RNA - reagente.
Considerando-se os casos que possuiam ambos os marcadores antiHCV e
HCV-RNA reagentes, foram notificados 160.105 casos (Tabelas 23 e 24).
Esses dois critérios devem ser considerados devido a mudanca da regra
de notificacdo de casos de hepatite C ocorrida em 2015: os casos, que
previamente eram notificados com dois marcadores reagentes, passaram,
entdo, a ser notificados com apenas um deles. Dito isso, observam-se
200.839 casos notificados de hepatite C — até 2014 segundo o critério
antigo (ambos os marcadores) e a partir de 2015 mediante o novo critério
(qualquer um dos marcadores). Os valores segundo o critério antigo estdo
na Tabela 23 e os valores segundo o novo critério estdo na Tabela 24. A
partir da Tabela 25, os valores da série seguem os dois critérios. Assim,
pode-se observar uma tendéncia de elevacdo na taxa de deteccdo em
todas regides a partir de 2015, quando a definicdo de caso se tornou mais
sensivel.

Na anadlise da distribuicdo dos casos com antiHCV e HCV-RNA reagentes
(160.105) por regides, 63,2% destes ocorreram no Sudeste, 25,2% no
Sul, 5,9% no Nordeste, 3,2% no Centro-Oeste e 2,5% no Norte (Tabela
24). Em 2017, a taxa de deteccdao da regidao Sul foi a maior, com 24,3
casos para cada 100 mil habitantes, seguida pelo Sudeste (15,6), Norte
(6,3), Centro-Oeste (5,9) e Nordeste (3,2) (Tabela 23). A tendéncia da
taxa de detecgdao por hepatite C por regidao e ano de notificagdo, segundo
os respectivos critérios de notificacdo, pode ser vista na Figura 19.

82. As informacgdes prestadas pelo Ministério de Estado da Saude dao
conta de um expressivo aumento no diagnéstico da Hepatite C a partir do
ano de 2014 no Brasil, vide a figura denominada como “Figura 19” no Relatério
antes mencionado abaixo.

Figura 19. Taxa de deteccao'” de casos de hepatite C segundo regiao de residéncia e ano de
notificacao. Brasil, 2007 a 2017.
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Fonte: Siman/SVS/MS.
Mota: | 2014, eram considerados casos confirmados de hepatite C agueles que apresentavam ambos os testes anti-HCV e HCV-RNA reagentes; em 2015,
passaram a ser considerados casos confirmados de hepatite C aqueles que apresentem pelo menos um dos testes anti-HCV ou HCV-RNA reagente.
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83. O virus da Hepatite C é da mesma familia do virus Zika e, conforme
explica 21 a neurocientista Patricia Beltrdo Braga, coordenadora de estudo
realizado pelo Instituto de Ciéncias Biomédicas da Universidade de Sdo Paulo -
ICB-USP, o Sofosbuvir apresenta resultados positivos no combate do Zika
Virus, ndo podendo se esquecer da epidemia enfrentada pelo Brasil a partir de
2015. Inclusive, o Sofosbuvir é importante para pessoas portadoras do virus

HIV, por se tratar de um grupo com alto indice de mortes por Hepatite C.

84. Por se tratar de um medicamento estratégico ao SUS, o tratamento
dado ao Sofosbuvir necessariamente deve ser diferenciado, tendo em vista a
obrigacdo do Poder Publico na promogao da saude dos cidadaos esculpida, por
exemplo, nos artigos 6° e 23 da Constituicdo da Republica Federativa do

Brasill22],

85. O antes mencionado “Subsidio ao Exame Técnico” produzido pelo
GTPI apresentado ao Requerido INPI bem expds os reflexos negativos de

eventual concessao (DOC.3), vide o trecho abaixo transcrito.

II. DA IMPORTANCIA DO MEDICAMENTO SOFOSBUVIR - Objeto do
pedido de patente para o tratamento da hepatite C e da concessao
indevida da patente como uma violacdo do direito humano a saiude

O virus da hepatite C (HCV), virus da familia Flaviviridae, cuja
transmiss@ao ocorre fundamentalmente por via parenteral, apresenta
elevado impacto na saude publica mundial. Estima-se que 3% da
populacao mundial esteja infectada pelo virus e a estimativa e que entre
60% e 70% dos portadores desenvolvem doenca hepatica cronica,
necessitando de assisténcia a saude especializada e de alta complexidade.

Segundo a Organizacdao Mundial de Saude (OMS), a hepatite C e
considerada um problema mundial de salide puablica, que leva a
graves danos hepaticos causando a morte. No Brasil, de acordo com o
Ministerio da Saude, estima-se que cerca de 2 milhOes de pessoas
sejam portadoras do virus da hepatite C, mas estima-se que somente
300 mil tenham conhecimento da infeccdo. O tratamento tem como

21 https://www.youtube.com/watch?v=IbzpTh]gofY

22 Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a salde, a alimentagdo, o trabalho, a moradia, o
transporte, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a
assisténci,a aos desamparados, na forma desta Constituicdo.

Art. 23. E competéncia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios: II -
cuidar da saude e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia;

SHIS . QL 08 . conjunto . 08 . casa 04
kmk.adv.br 24 Lago Sul . CEP 71.620.285
t. (61) 3322.1742 . Brasilia . DF

g |::|_" = Assinado eletronicamente por: RAFAEL MOREIRA MOTA - 20/09/2018 18:55:55 Num. 12917519 - Pég. 24
.,-?;."-l: http://pjelg.trfl.jus.br:80/pje-web/Processo/ConsultaDocumento/listView.seam?x=18092018555545900000012860602

5t L Numero do documento: 18092018555545900000012860602



MOta-Kalume Fabiana Ortega

Advocacia

principal objetivo eliminar o HCV da circulacdo sanguinea e evitar a
progressao da infeccdo para cirrose e faléncia hepatica.

Segundo a Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS
(Conitec), atualmente o tratamento para hepatite C cronica, no Brasil, e
realizado com a combinacao dupla ou tripla de medicamentos. Com
a incorporacdao dos novos medicamentos Antivirais de Acao Direta
(DAA)5, o antigo tratamento, baseado na combinacdo de interferon
peguilado (PEG-INF), ribavirina e inibidores de protease de primeira
geracao (boceprevir e telaprevir), foi substituido por um tratamento mais
eficaz, com menores efeitos colaterais, de menor duracdao e com maior
comodidade.

Dentre os novos DAAs para o tratamento da hepatite C, estdo disponiveis
no mercado brasileiro, com aprovagao da Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), os seguintes medicamentos: sofosbuvir, um analogo
nucleotideo que inibe a polimerase do HCV; simeprevir, um inibidor de
protease de segunda geracao; daclatasvir, um inibidor da NS5A; e a
combinacao de ombitasvir, veruprevir, ritonavir e dasabuvir.

Em 2016, os medicamentos sofosbuvir, simeprevir e daclatasvir
comecgaram a ser distribuidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e, de
acordo como Ministério da Saude, o primeiro lote, que custou R$ 1
bilhao6, atendera somente 30 mil pacientes, o que e extremamente baixo
frente ao numero de pessoas que necessitam tratamento.

Segundo o “Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Hepatite C e
coinfecgdes”, atualizado em 17/05/2016, a terapia com DAA e restrita a
pacientes ndo tratados anteriormente com simeprevir, daclatasvir e
sofosbuvir e que apresentem resultados de exame indicando fibrose
hepatica avancada e outras indicagdes clinicas especificas, tais como:
coinfeccdo com o HIV; insuficiéncia renal cronica; postransplante de
figado e de outros 6rgaos sdlidos.

Ou seja, o protocolo clinico ndo prevé tratamento para todas as
pessoas infectadas com o virus da hepatite C, mas apenas aquelas
que se encontram em situacao de saide mais grave, excluindo
milhares de pessoas do acesso ao tratamento que pode salvar
suas vidas. Isso e uma grave violagdo do principio da universalidade e
integralidade nas acGes de salde estabelecidas na Constituicdo Federal
(artigo 196) e na Lei 8.080/1990 (artigo 6, I, d).

Destaca-se ainda que, caso este pedido de patente PIO809654-6 seja
concedido, sera inviabilizada a producdo local ou a importacdo de versoes
genéricas do medicamento, o que contribuird com a manutencdo dos
precos abusivos, a falta de acesso aos pacientes, a violagdao ao direito
humano a salde e a contradicdo com o Principio da Dignidade da Pessoa
Humana. Esse principio e norteador do ordenamento juridico brasileiro,
que, segundo Chimenti, e uma referéncia constitucional unificadora dos
direitos fundamentais inerentes a espécie humana, equivalendo aqueles
direitos que visam garantir o conforto existencial das pessoas,
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protegendo-as de sofrimentos evitaveis na esfera social.

A hepatite C tem cura, mas ainda morrem muitas pessoas por falta
de acesso ao tratamento adequado. De acordo com a OMS, ha 1,5
milhdo de oObitos por hepatite no mundo. No Brasil, a hepatite C mata 3
mil pessoas por ano. Uma das questoes que leva a (ilegal e
inconstitucional) racionalizagcdao do tratamento para hepatite C no
Brasil é o alto preco dos medicamentos cobrados pelas empresas
que detém o monopodlio da sua comercializagdo no Brasil. O
sofosbuvir - objeto do presente subsidio - comercializado pela empresa
Gilead (depositante do pedido de patente) - foi adquirido pelo preco de
R$ 173,46 (US$ 49,95) cada comprimido, o que equivale a R$ 4.856,88
por cada frasco, ou R$ 14.570,64 (US$ 4.195,00) pelo tratamento de
12 semanas.

E importante destacar que o Ministério da Salde publicou no DOU de
27/01/2017, uma lista contendo 52 produtos prioritarios para
transferéncia de tecnologia e entre estes o sofosbuvir, que demanda
sozinho cerca de R$ 600 milhdes do orgamento da saude por ano, sendo o
medicamento mais caros para o SUS.

No que se refere aos precos dos medicamentos, cabe lembrar que as
patentes conferem a seu titular a exploragdo do objeto em condicdes de
exclusividade, consolidando monopdlios e isso faz com que os pregos dos
medicamentos sejam muito altos, ja que ndo ha concorréncia para reduzir
0 prego.

Os altos pregos dos medicamentos, decorrentes do monopdlio patentario,
influenciam diretamente no acesso aos medicamentos, j@ que uma das
dimensdes do acesso a medicamentos e a capacidade aquisitiva para o
usuario ou a sustentabilidade da aquisicdo pelo sistema de salude. Por isso
a politica de acesso a medicamentos e influenciada diretamente pelas
questbes de propriedade intelectual. Mesmo no Brasil, em que 0 acesso a
salde e aos medicamentos e universal, altos precos podem significar
limitacdo do acesso aos medicamentos, ja que os recursos publicos
destinados a saude continuam sendo limitados e muito menores que os
altos precos fixados pela industria.

Na incorporagcdo ou ndao de um medicamento mais novo, com menos
efeitos adversos, melhor eficacia ou outras caracteristicas que ajudam no
uso de medicamentos, o preco e um limitador da incorporacdo ou da
indicagdo de uso do medicamento. Sendo assim, medicamentos com
precos mais acessiveis tem maior possibilidade de estarem disponiveis
para o maior nimero de pessoas que necessitam. Por isso existe relacao
entre concessao de patentes, preco de medicamentos e acesso.

No caso do préprio sofosbuvir, apesar da reducdo do preco original apds
negociagdes entre a Gilead e o governo brasileiro, o prego ainda continua
excessivamente alto: R$ 14.570,64 (US$ 4.195,00) pelo tratamento de
12 semanas. Em outros paises onde ndao ha patente concedida ou pedido
de patente pendente, ja ha versdes genéricas disponiveis pelo preco de
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US$ 185,00 pelo mesmo periodo de tratamentol12. Além disso, o custo
estimado de producdo, com margem de lucro de 50%, e de US$ 178,00
pelo mesmo tratamentol3.

Para assegurar o acesso ao tratamento a todas as pessoas que
necessitam, é necessario que o preco do sofosbuvir seja muito mais
baixo do que o atual, o que podera ser atingido caso haja
possibilidade de concorréncia, atualmente bloqueada por este
pedido de patente, que, como sera a seguir desenvolvido, é
imerecido por nao cumprir os requisitos legais de
patenteabilidade.

II.a Da consequéncia da copcesséio indevida de patente para a
sustentabilidade do Sistema Unico de Saude

Conforme acima explicitado, a partir da Constituicdo Federal de 1988, os
direitos sociais foram inscritos na condicdo de cidadania, sendo
assegurados de forma universal pelo Estado. Dentre os quais o direito a
saude foi estabelecido como direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econémicas que visam a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agoes e
servicos para a promogcao, protecao e recuperacgao (art. 196).

Os contornos do direito constitucional a saude no Brasil guardam relagdo
intrinseca com a observdncia de parametros prestacionais de atuacdo
estatal na promocgdo, prevengdo e recuperacdo da salde. Ndo bastasse a
eloquéncia do texto constitucional, a Lei 8.080/1990, ao regulamentar o
SUS, estabeleceu como principios a universalidade e a integralidade do
sistema de assisténcia a saude.

Por essa perspectiva, ‘“assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica” e componente fundamental do direito a Saudel4 e exige o
cumprimento de prestagdes diversas que vao desde o atendimento
médico até a distribuicdo gratuita de medicamentos.

A titulo de ilustracdo, até o final de 2016, a previsdo do Ministério da
Saude era de investir cerca de R$ 35 bilhGes para aquisicdo de
medicamentos - o maior valor ja investido pelo governo federal. Se, por
um lado, os gastos com medicamentos mostram-se vultosos, por outro,
os recursos alocados para a o Sistema Unico de Saude no Brasil nunca
foram condizentes com o necessario para a construgdo de um sistema
publico de qualidade. Ao contrario, o subfinanciamento crénico do SUS
tem sido um dos principais fatores que impedem o pleno cumprimento
dos principios de universalidade, integralidade e igualdade no acesso a
bens e servicos de salde.

Tal situagdo se agrava no contexto de recrudescimento do Estado na
efetivacdo de direitos sociais marcado por uma série de medidas de
austeridade e reducdo dos gastos publicos em salude apontados para um
cenario ainda mais desolador que compromete a propria existéncia do
SuUs.
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Fazendo um retrospecto sobre os marcos legais que versam sobre a
alocacdo de recursos para o financiamento em Saude no Brasil, no
periodo de 2002 a 2015 no qual a Emenda Constitucional 29 esteve em
vigor, houve uma estabilizacdo como consequéncia da regra de vinculacdo
de recursos e da ndo aplicacdo de recursos pela Unido abaixo do minimo
obrigatorio. Embora ndo fossem suficientes para sanar as iniquidades e
problemas de acesso a servico e bens de salude pela populacdo, a reserva
de recursos tendo como pardmetro o Produto Interno Bruto permaneceu
estavel, variando de 1,66% em 2002 a 1,69% em 2015.

Em 2015, sob a justificativa de agravamento da crise econdémica, por
meio da Emenda Constitucional 86, houve uma mudanga e vinculou-se a
aplicacdo minima a um percentual da Receita Corrente Liquida (RCL). No
caso da salude, a EC 86 atualizou esta aplicacdo e definiu um gasto de
13,2% da Receita Corrente Liquida (RCL) em 2016, percentual que
progressivamente deveria chegar a 15% em 2020. Esta e a regra de
aplicacdo minima de recursos em Acoes e Servicos Publicos em Saude que
0 governo federal deve observar atualmente.

Nao bastassem os cortes propostos em 2015 e as intensas manifestacoes
Contrarias da sociedade, foi aprovada na Camara dos Deputados (PEC
241/2016) e no Senado Federal (PEC 55/2016), a Emenda Constitucional
(EC) 95/2016 que institui o Novo Regime Fiscal no ambito dos
Orcamentos Fiscal e da Seguridade Social da Unido e propde o
congelamento do piso dos gastos para o financiamento do SUS, que, a
partir de sua aprovagdo vigorara por 20 exercicios financeiros, tendo
como base os gastos realizados no ano de 2016.

Em estudo publicado pelo IPEA - Instituto de Pesquisa Econbmica Aplicada
aponta que “congelar os gastos em valores de 2016, por vinte anos, parte
do pressuposto equivocado de que os recursos publicos para a saude ja
estdo em niveis adequados para a garantia do acesso aos bens e servicos
de saude” e elenca algumas consequéncias inevitaveis da aprovacgao de
EC 95/2016, a saber: a) perda de recursos em relagdo as regras de
vinculacdo das EC no 29 e no 86; b) a reducdo do gasto publico per capita
com salde; c) desobrigacdo dos governos de alocarem mais recursos em
salde em contextos de crescimento econémico; d) provavel aumento das
iniquidades no acesso a bens e servigos de saude; e) dificuldades para a
efetivacdo do direito a saude no Brasil; f) gerar uma perda de recurso
disponivel para os proximos vinte anos na cifra total de 743
bilhoes de reais.”

Com perdas tdo volumosas e premente dificuldade de manter o Sistema
Unico de Saulde tal qual inscrito na Constituicdo Federal, os impactos do
sistema de patentes para as politicas de salde Brasil ganham novos
contornos, uma vez que, a escassez de recursos que ha compromete
muito a sustentabilidade do SUS pode ser mais um fator que contribuira
para a propria inexisténcia do sistema publico de saide como um todo.
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86. O documento acima e o elaborado pela Fiocruz (DOC.2) sado
precisos ao expor os sacrificios a salde da populacdo que a concessdao de
patente do Sofosbuvir a um ente privado causard, ainda mais quando o Brasil
enfrenta uma grave crise econOmica com grandes restricoes orgamentarias em

todas as areas, sendo a da saude uma das que mais sofrem.

87. Outros diversos paises ndo concederam patente ao laboratério
americano ou concederam com restricdes, tendo em vista o impacto da
Hepatite C na saude de sua populacdo, uma doenca altamente contagiosa
como, por exemplo, a india (que produz o Sofosbuvir genérico por menos de
trezentos dodlares) e Coldmbia (que regula os precos praticados para que nao

se tornem estratosféricos como no Brasil e Estados Unidos) [231,

88. Portanto, o alto custo do medicamente praticado pelo laboratério
americano torna invidvel o acesso por qualquer cidaddo comum, que depende

do dispéndio de cifras astron6micas pelo Poder Publico, antes demonstrado.

89. Tais circunstancias demonstram que o ato do Requerido INPI atenta
contra a moralidade da administracdo publica, pois, ainda que haja vontade
politica no estabelecimento de meta de erradicacdo da Hepatite C até 2030,
encontram-se impossibilitadas iniciativas como a da Fiocruz, na producao de
medicamente genérico, com custo expressivamente inferior, que se encontra

em fase final.

90. A protecao dos direitos relativos a propriedade industrial, deve ser
feita considerando o seu interesse social e o desenvolvimento tecnoldgico e
econ6mico do Pais, assim como reverbera o artigo 2° da Lei n. 9.279/1996, o
que se encontra desatendido, tendo em vista que os fatos ora noticiados que
demonstram que é claramente inadequada a concessdo da patente ao

laboratdrio norte-americano.

23 https://www.msf.org.br/noticias/anvisa-nega-pedido-de-patente-de-medicamento-contra-
hepatite-c
https://www1.folha.uol.com.br/amp/cotidiano/2018/09/governo-libera-remedio-para-hepatite-c-de-
americana-e-trava-generico-mais-barato.shtml
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91. Conforme exposto anteriormente, segundo a nova Lei de
Introducd@o as normas do Direito Brasileiro (apds alteracdes da Lei n. 13.655,
de 2018), em seu artigo 20, nas esferas administrativa, controladora e judicial,
nao se decidira com base em valores juridicos abstratos sem que sejam

consideradas as consequéncias praticas da decisao.?*

92. A concessao do monopdlio da farmacéutica norte-americana Gilead
inviabiliza a compra da versdo genérica brasileira, muito mais barata, que
poderia render ao SUS uma economia de R$ 1 bilhdao no orcamento, conforme

dito anteriormente.

93. A decisdao impede, ainda, a expansao do tratamento da hepatite C
para todas as pessoas que precisam, bem como obsta o cumprimento de

compromissos internacionais assumidos, tais como a erradicagdao da doenca até

2030.

94, A analise dessas consequéncias, portanto, é dever legal e foi
descumprido.

95, As informacOes ora trazidas, aliadas a outros diversos documentos

produzidos pelas entidades sdo habeis a corroborar com a conclusdo de que o
ato deve ser anulado com fundamento na alinea “d)” do artigo 2° da Lei n.

4.717/1965 c/c com o artigo 20 da Lei de Instrucdo as Normas Brasileiras.

IV - DOS FUNDAMENTOS DO PEDIDO LIMINAR.

96. A Lei n. 13.105/2015, novo Cddigo de Processo Civil, estabeleceu
0Ss requisitos para a concessao das chamadas tutelas de urgéncias: a) a
probabilidade do direito e b) perigo de dano ou risco ao resultado util do

processo.

24 Art. 20. Nas esferas administrativa, controladora e judicial, ndo se decidird com base em valores
juridicos abstratos sem que sejam consideradas as consequéncias praticas da decisdo.
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97. A concessao da tutela antecipada de urgéncia em sede de acao
popular, de forma mais especifica, se justifica quando demonstradas a
ilegalidade e a lesividade ao patrimdnio publico, a teor do disposto no §4° do
artigo 5° da Lei da Agao Popular:

Art. 5° (...)
§ 40 Na defesa do patrimonio publico caberd a suspensédo liminar do ato
lesivo impugnado.

98. A sintese fatica e a fundamentacdo juridica, ora expostas,
demonstram a plausibilidade do direito invocado, visto que o ato impugnado

perpetrou inequivoca violagdo ao texto constitucional e a outras normais legais.

99. O perigo de dano se configura ne medida em que a concessao da
carta patente ao requerido, GILEAD SCIENCES INC, impedira a utilizagdo de
medicamentos genéricos, de uso comercial ou ndo, pelo sistema privado ou

pelo sistema publico de salde.

100. Desta feita, o preco do produto deixara de ser determinado pelo
custo de producdo ou pela concorréncia e passara a ser definido pelo detentor

da patente, a fim de |he assegurar maiores retornos financeiros.

101. Ademais, a demanda dos mais de 700 mil pacientes afetados pela
Hepatite C seguird instando o poder publico a adquirir os medicamentos mais
eficazes com o objetivo de curar ou, no minimo, atenuar os efeitos da

enfermidade.

102. Este € mais um elemento de urgéncia, ja que, ndao havendo
concessao de liminar, o poder publico ndo terd opcdo que nao adquirir os
medicamentos da Requerida a um prego mais alto que o que seria possivel caso

se permita o uso ndo comercial de medicamentos genéricos.

103. A hipotese de compra de medicamentos com o valor mais alto &,

por sua vez, ainda otimista.
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104. Imperioso ressaltar que a PEC 95/2016, que entrou em vigor em
2018 e estabelece o teto dos gastos publicos, criou um regime diferenciado

para a Saude, que tera um total de 15% da Receita Corrente Liquida.

105. H4a, considerando o panorama econO0mico atual, risco de que nao
haja recursos para aquisicdo destes medicamentos, o que afetara diretamente
estes cidaddaos portadores do virus da Hepatite C e implicard no

descumprimento do compromisso do governo de eliminar a doencga até 2030.

106. Além disso, como visto no tépico anterior, o Instituto de Tecnologia
em Farmacos (Farmanguinhos/Fiocruz), vinculado ao Ministério da Saude,
obteve registro do Sofosbuvir em via genérica, o que permite a sua distribuicdo
pelo Sistema Unico de Salde. A producdo se deu em parceria com 0s
laboratérios nacionais Blanver e Microbioldgica, cujo acordo tem vigéncia de
cinco anos. A estimativa é de economia de 60% ao SUS nesse periodo e, para

tanto, houve investimento publico e incentivo para a respectiva pesquisa.

107. Todavia, com a concessao da patente a Fiocruz fica impedida de
produzir o genérico, que ja estava registrado pela Anvisa. Além do
investimento publico descartado, o Governo Federal passa a depender da

empresa detentora do monopélio.

108. A urgéncia se justifica, desta forma, também pelo desenvolvimento

em andamento de um medicamento genérico em vias de conclusdo.

109. Cabe ao Poder Judicidrio permitir que esse processo tenha seu
curso retomado, conforme autorizado pela Anvisa, tornando ao menos

parcialmente sem efeito a concessao da patente.

110. Em documento anexo, estdao os subsidios apresentados pela Fiocruz

antes da patente ser concedia:

"A concessdo de uma patente a uma inveng¢do coloca em monopdlio a
producdo e comercializagdo de medicamentos que deveriam estar
acessiveis para a populacdo que deles necessita. Com a situagdo de
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monopodlio de um medicamento pela concessdo ou expectativa de
concessado da patente, os precos do mesmo deixam de ser determinados
pelo custo de producdo ou pela concorréncia com outros produtores, e
passa a ser definida pelo detentor da patente, a fim de assegurar os
maiores retornos financeiros. A restricdo do acesso ao medicamento, em
funcdo dos altos precos fixados pela empresa farmacéutica, faz com que o
direito a saude, constitucionalmente assegurado, seja violado.”

111. Ressalta-se que a iminéncia de reducdao de precos para ampliacao

do tratamento foi cobrada pela Organizacao Mundial da Saude?>.

112. Ainda, o Departamento de Hepatites do Ministério da Saude,
solicitou em agosto a compra do medicamento mais barato com
urgéncia. Por causa de contestacdes de farmacéuticas, nao foi feita a
aquisicdo, e o estoque de varios antivirais no SUS acabou ha meses. Ha noticia
de que a fila ultrapassa os 12 mil pacientes, e muitos esperam ha mais de seis

meses.2® A tutela de urgéncia é mais do que necessaria.

113. Por fim, ressalte-se que a concessao da liminar como se pretende,
seja com a autorizagdao do uso ndao comercial de medicamentos genéricos, seja
com o reconhecimento direto de um licenciamento compulsério de forma
precaria, ndo afetara a requerida, que receberd seus royalties e serd

remunerada de acordo com a legislacao.

114. Dito isto, percebe-se que ha um verdadeiro periculum in mora caso
a tutela ndo seja antecipada, e de outro lado, uma vez deferida a liminar, nao
ha riscos significativos ou prejuizos para a requerida, que receberda a

remuneracao adequada por sua patente.

115. Sem uma decisdo firme do Poder Judiciario nesse momento, o pais
podera se deparar com uma situacdo absurda em que se legitimara o
reconhecimento de patente de um medicamento com inequivoco interesse

social, em prejuizo claro ao direito constitucional a saude e ao reconhecimento

25 http://agenciabrasil.ebc.com.br/saude/noticia/2018-07/hepatite-oms-pede-urgencia-para-
ampliar-testes-e-acesso-tratamento
26 https://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2018/09/em-guerra-bilionaria-farmaceutica-tenta-

barrar-generico-contra-hepatite-c.shtmi
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dos tratados de direito internacional de Direitos Humanos que reconhecem aos

cidadados o direito a saude plena.

116. Portanto, presentes os requisitos, requer-se a concessao do pedido

liminar conforme os termos que se expde abaixo.

V - DOS PEDIDOS.

117. Diante do exposto e demonstrado, respeitosamente, requer-se:

a) LIMINARMENTE, e inaudita altera pars, sejam parcialmente
suspensos o0s efeitos da patente concedida pelo INPI e,
consequentemente, seja conferida autorizacdao do uso nao comercial
de medicamentos genéricos que utilizem a formula do
SOFOSBUVIR, até que se analise a existéncia de interesse publico

na patente concedida;

b) alternativamente, e ainda liminarmente, e inaudita altera
pars, o reconhecimento do interesse publico para fins de
licenciamento compulsério, ainda que de forma precéria, para
permitir que fabricantes de genéricos produzam o Sofosbuvir,

ampliando a competicao;

C) a citagdo dos Requeridos para, querendo, apresentar
contestacao, sob pena de revelia e confissao ficta dos fatos, nos
termos do artigo 79, § 99 da Lei 8.429 de 1965.;

d) aintimacdo do Ministério Publico na forma da Lei 4.717/65;

e) o chamamento ao processo da Fundacao Oswaldo Cruz -
Fiocruz, dotada de personalidade juridica de direito publico (CNPJ
33781055/0001-35), tendo vinculacao direta com o Ministério da
Saude, no enderego: Av. Brasil, 4365 - Manguinhos, Rio de Janeiro
- CEP: 21040-900, para que se manifeste como terceira

interessada;
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f) Seja garantido o direito a producdao de todas as provas

admitidas para a elucidacao dos fatos alegados;

g) NO MERITO, seja julgada a acdo PROCEDENTE, com a
autorizacdo do uso nao comercial de medicamentos genéricos que
utilizem a férmula do Sofosbuvir, tornando sem efeito a concessao
da patente aqui contestada, dentre outros motivos acima
explicados, por desrespeito ao art. 229-C da Lei n© 9.279, de 1996,
uma vez desconsiderado o parecer vinculante e contrario a patente
elaborado pela ANVISA, e por flagrante violacao ao direito

constitucional a saude e ao interesse publico;

h)  Ainda, a condenacdao dos demandados em custas processuais

e honorarios advocaticios.
118. Da-se a causa o valor de R$ 10.000,00 (dez mil reais).

119. Requer, por fim, que todas as publicacdes ou intimagdes sejam
enderecadas em nome dos advogados RAFAEL MOREIRA MOTA, inscrito na
OAB-DF sob n. 17.162, e FABIANA CRISTINA ORTEGA SEVERO, inscrita na
OAB-DF sob n. 40.863, com escritorio profissional localizado no SHIS QL 08,
Conjunto 08, Casa 04, Lago Sul, Brasilia-DF, CEP 71.620-285.

Nestes termos, pede deferimento.
Brasilia-DF, 20 de setembro de 2018.

Rafael Moreira Mota Fabiana Ortega
OAB-DF n. 17.162 OAB-DF n. 40.863

Saulo Malcher Avila
OAB-DF n. 52.190
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