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Covid-19: Europa quer alternativa a suspensao de
patente de vacinas

Unido Europeia prop6e a Organizacdo Mundial do
Comeércio (OMC) a adog¢do de um pacto multilateral
para acelerar a fabricagdo de vacinas contra a co-
vid-19. Plano pede acordos de licenca obrigatoria no
lugar da rendncia aos direitos de propriedade in-
telectual

A proposta dos Estados Unidos de suspender os di-
reitos de propriedade intelectual sobre as vacinas
contra a covid-19 sofreu um revés, depois que a
Unido Europeia (UE) propds a Organizacao Mundial
do Comércio (OMC) uma alternativa a suspensao
das patentes. O bloco de 27 paises-membros de-
fendeu um pacto multilateral para expandir a pro-
ducdo dos imunizantes e garantir "acesso universal e
justo", com base em acordos de licencas obrigatorias.
"A UE tem demonstrado ativamente solidariedade
com o mundo desde o inicio da pandemia. Nés au-
torizamos exportacdes de quase metade do total de
vacinas produzidas na Europa. Nossa meta imediata
eurgente é garantir o acesso equitativo apaises de bai-
xaemediarenda, para compartilharmos os farmacos
de forma mais rapida e mais ampla", declarou Ursula
von der Leyen, presidente da Comisséo Europeia, 0
6rgdo executivo da UE.

Segundo von der Leyen, o bloco popde "solucGes
concretasacurto e médio prazo para assegurar 0 aces-
so universal a precos acessiveis". Ela disse que, na
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proxima semana, mantera discussdes com os lideres
do G7 - grupo dos sete paises mais industrializados
do mundo (Alemanha, Canada, Estados Unidos,
Franca, Italia, Japdo e Reino Unido - sobre es-
tratégias para alcancar essa meta. "Além da crise
atual, é importante garantir a preparagédo global para
futuras pandemias: diversificar a producdo para que
ndo seja centralizada em um punhado de paises e for-
talecer a resiliéncia da infrasestrutura em satde nas
nacdes menos desenvolvidas”, disse.

A suspensdo temporaria das patentes foi proposta,
pelaprimeira vez, pela india e pela Africa do Sul. Em
5 de maio passado, Katherine Tai, representante co-
mercial dos Estados Unidos, anunciou ahistéricamu-
danca de postura do pais em relacdo as vacinas e
apoiou a proposta. "Esta € uma crise global, e as cir-
cunstancias extraordinarias da pandemia da
covid-19 apelam por medidas extraordinarias. O go-
verno (de Joe Biden) acredita fortemente nas
protecdes da propriedade intelectual, mas () apoia a
isencdo destas protecOes para as vacinas para a co-
vid-19", afirmou. "A metado governo é obter o maior
numero de vacinas eficazes e seguras ao maior nu-
mero de pessoas, 0 mais rapido possivel”, acres-
centou. Na ultima quinta-feira, a Casa Branca
comunicou a doacdo de 80 milhdes de vacinas, 75%
delas no @mbito do programa Covax, criado pela Or-
ganizacdo Mundial da Satde (OMS).

Eixos

O plano daUE contemplatréseixos: agarantia de que
as vacinas, tratamentos e seus componentes possam
cruzar as fronteiras livremente; o encorajamento pa-
ra que fabricantes expandam a producdo, as-
segurando que 0s paises que mais precisam de
vacinas as recebam a um prego acessivel; e a fa-
cilitagdo para o uso de lincenciamento compulsorio
no ambito do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio
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(Trips, pela sigla em inglés) da OMC.

Lawrence Gostin, professor de Direito de Saude Glo-
bal e de medicina da Universidade de Georgetown,
concorda com a necessidade de ampliacdo da ca-
pacidade de fabricacdo em paises de renda média, co-
mo o Brasil, para que produzam suas vacinas. "As
empresas ndo podem fabricar seus proprios imu-
nizantes, a menos que possuam o know-how para
tanto. Isso requer duas coisas importantes. Em pri-
meiro lugar, precisamos da isencdo da propriedade
intelectual. Em segundo, os paises de alta renda e as
companhias farmacéuticas devem transferir suias
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Continuagéo: Covid-19: Europa quer alternativa a suspenséo de patente de vacinas

tecnologias para possibilitar que fabricantes re-
gionais produzam suas proprias vacinas", afirmou ao
Correio.

Para Gostin, a OMC deveria apoiar a renincia sobre
os direitos de propriedade intelectual. "Ela também
tem que garantir as cadeias de suprimento global para
as matérias-primas necessarias a producdo de va-
cinas. Precisamos, ainda, financiar e fornecer as-
sisténcia técnica a nacdes de média renda, a fim de
habilita-las a fabricarem imunizantes de alta qua-
lidade a precos acessiveis."

pg.4



abpi.empauta.com Breflis, 0 de funfo do 2021

Marco regulatério | INPI

O que esta em jogo para a quebra de patente da
vacina contra a covid-19?

Durante crises sanitérias, ha um clamor pablico para
que os politicos facam coisas para curar todos. Nes-
sas horas, a aparéncia de que algo esta sendo feito é
tdo importante para o politico que a eficacia real da
medida acaba irrelevante para analise. Entre dis-
tribuicdo e autorizacdo de drogas "milagrosas™ mas
ndo comprovadas, leis exigindo infraestrutura ine-
xistente na canetada e aquisicdes emergenciais, bra-
dos por quebra de patentes acabam fazendo parte da
performance politica.Apontar para industria far-
macéutica como bode expiatorio e "inimigo do
povo" é sedutor. Importar esse sentimento para o ce-
nario de propriedade intelectual é um passo facil e,
em certa medida, até justificavel, uma vez que in-
dustrias farmacéuticas as vezes abusam do sistema.
Mas € preciso evitar consequéncias desastrosas cau-
sadas por resultados impensados. Patentes existem
para corrigir uma falha no mercado de ideias.Em-
presas que investem em inovagdo tém vantagens
competitivas quando o investimento resulta em pro-
dutos e servigos de maior qualidade.

Essas firmas obviamente desejam proteger esse in-
vestimento. Em um mundo sem patentes, essa
protecdo s vai ser possivel através do segredo, o que
acaba sendo ruim ao dificultar a divulgagéo das no-
vidades e inviabilizar possibilidade de colaboragtes
entre corporagdes distintas. O sistema de patentes
transforma ideias em algo negociavel, ao dar ga-
rantia estatal de exclusividade por um periodo li-
mitado. O quiproquo é que o inventor precisa ensinar
a invencéo para a sociedade.Pintada a paisagem, en-
fiar as empresas farmacéuticas nesse quadro €
complexo.0O investimento no desenvolvimento de
drogas costuma receber um aporte significativo do
Estado, o que nos leva a questionar se patentes con-
cedidas as farmacéuticas ndo seriam ilegitimas.Essa
visdo, ameu ver, demonstra um pouco de faltade per-
spectiva.O investimento estatal é critico para a des-
coberta de novos remédios e tratamentos. Mas o
processo que leva da pesquisa basica ao tratamento é
extremamente custoso.

Imagem: Fernando Zhiminaicela/ Pixabay
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E preciso fazer estudos de seguranca, e eficacia, des-
cobrir quais sao as formas e doses mais eficazes, en-
tender o perfil dos médicos e pacientes envolvidos na
terapia para garantir que o remédio se encaixa.Esse
processo € financiado pelas industrias far-
macéuticas. E inegavel que a concesso de patentes
privadas que derivam de pesquisa estatal € uma for-
ma de subsidio, mas esta muito longe de ser um pro-
blema critico. No fim das contas, a sociedade precisa
que farmacéuticas invistam nos estudos clinicos.A
parte mais complexa do quadro é saber se as in-
dustrias estdo se adequando as regras do
jogo.Patentes exigem que o inventor ensine a so-
ciedade, mas elas nem sempre cumprem esse papel.
Além disso, farmacéuticas se utilizam de sub-
terfugios legais para estender o direito de ex-
clusividad e.Controlar esses abusos € algo que pode e
deve ser feito pelas agéncias de propriedade in-
telectual.O congresso brasileiro, ao invés de gritar
"break all the patentes” poderia revisar a legislacéo
de propriedade intelectual no Brasil e autorizar o
INPI (Instituto Nacional da Propriedade Industrial)
a recusar emissdo de patentes potencialmente abu-
sivas.

Eliminar patentes inadequadas ou abusivas que vio-
lam o quiproqud bésico seria um passo ex-
tremamente Util e ao alcance do congresso.O que
ocorre vai na contramao disso: o INPI recebe apoio
insuficiente, o que gera uma filaenorme naanélise de
pedidos de patentes, resolvida através de uma de-

feréncia cada vez maior a analises de escritorios es-
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trangeiros.Resolver esse pepino seria muito mais Util
que gritosvazios por quebras de patente.O cenarioin-
ternacional A questdo de patentes fica mais complexa
no quadro internacional. A esmagadora maioria dos
remédios sdo desenvolvidos nos EUA, Europa e
Japdo. Patentes, por consequéncia, acabam sendo um
mecanismo que providencia fluxos financeiros para
empresas em paises ricos.N&o a toa que ha uma pres-
sdo internacional direcionada de paises pobres contra
paisesricos nesse tema. Mas esse tipo de pressao pre-
cisa de um certo equilibrio.O interesse de paises po-
bres em providenciar medicamentos para uma
populacéo de baixarenda esbarra no medo dequeem-
presar farmacéuticas saiam do pais.Esse balanco ndo
€ novo.

Desde pelo menos 1995, o acordo internacional
sobre propriedade intelectual (TRIPS), assinado den-
tro da Organizacdo Mundial de Comércio, ja con-
templava esse problema.A solucdo elegantissima,
codificada no artigo 31, estabelece que um pais pode,
mediante declaracdo de emergéncia, usar licenca
compulsdria e autorizar o uso ndo-exclusivo de pa-
tentes.Licenca compulsoéria € bastante semelhante a
quebra de patentes, uma vez que ela elimina ex-
clusividade da conta. Mas nesse caso, 0 detentor da
patente é remunerado (ou indenizado).Esse tipo de
sistema acaba sendo util por criar um espaco de ne-
gociacdo para licenciamento de patentes com um fo-
rum internacional para arbitragem, o que reduz o
senso de inseguranca juridica a0 mesmo tempo que
facilita farmacéuticas a agir usando uma perspectiva
de responsabilidade social.Esse mecanismo é lar-
gamente utilizado para amanufatura e exportacédo de
genéricos para paises pobres.

O Brasil, inclusive, ja se utilizou dessa ferramenta no
final dadécadade 90. José Serra, naépoca ministro da
Salde, usou aameaca de quebra de patentes para for-
car a Roche e a Schering-Plough (hoje, Merck) a re-
duzir o custo de remédios utilizados no tratamento de
Aids.Papel ndo é remédioO direito de produzir e ven-
der remédios concedido pela patente € a parte mais
facil do quebra-cabeca. O problemamais dificil é es-
tabelecer uma cadeia produtiva confiavel, segura e
de altissima capacidade.E preciso maquinario, re-
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cursos humanos qualificados, insumos, know-how
em controle de qualidade e um sem-nimero de outras
coisas para além da licenca para usar a patente.Um
pais como a India, que tem uma industria sélida de
manufatura de remédios genéricos, com certeza se
beneficiaria com a flexibilizagdo de patentes. Afinal
de contas, aameaca de competicdo la é real e 0 desejo
por seguranca juridica na manufatura de genéricos é
tangivel.No Brasil, por outro lado, a historia é outra.
A tese neste link mostra que a trajetoria no pais € po-
sitiva, mas ainda € sofrivel.Para uma perspectiva
mais real, é s6 ver o quao dificil tem sido a producgéo
de vacinas pelo Butantan e Farmanguinhos por falta
de ingredientes. Nesses dois casos, 0s laboratérios
ndotém nenhuma barreiraimpeditivaimposta por pa-
tente, mas ainda assim ndo estamos produzindo va-
cina o suficiente.Ha muito que se discutir sobre a
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ética ou razoabilidade do sistema de patentes. Mas
fingir que patente é o Unico problema é ignorar a au-
séncia de infraestrutura e capacitacdo para producao
e distribuicdo de vacinas contra Covid-19 no Bra-
sil.O investimento real necessario é de longo prazo:
investir em pesquisa e na educacéo de cientistas, far-
macéuticos e medicos, facilitar acordos in-
ternacionais com paises produtores para adquirir
know-how, identificar gargalos burocréaticos di-
ficultando a expansdo da industria farmacéutica no
Brasil e usar a infraestrutura existente ao invés de lu-
tar contra ela.

E em situagGes emergenciais, assinar o contrato de
aquisicdo quando ele é oferecido.
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Selecione aentrevista 04:13 Soraya Smaili 24:40 Ro-
drigo Ouro Preto 41:58 Elize Massard 00:00/ 66:27
Em edicdo especial do podcast, especialistas dis-
cutem os efeitos de um eventual licenciamento com-
pulsério de vacinas e remédios contra a
Covid-19.Soraya Smaili, ex-reitora da Unifesp, de-
fende a suspensdo temporaria das patentes para
ampliar a oferta dos imunizantes em paises po-
bres.Rodrigo Ouro Preto, advogado e diretor da
ABPI afirma que ha risco de desarticular o esforco
inovativo de indUstrias farmacéuticas.Elize Massard
da Fonseca, pesquisadora da FGV, explica as di-
ficuldades dos paises de renda média de produzir va-
cinas na quantidade necessaria.Apresentacao:
Fabricio Marques Producao, roteiro e edi¢do: Sarah
Caravieri RepublicarRepublicar E permitida a re-
publicacdo desta reportagem em meios digitais de
acordo com alicenca Creative Commons CC-BY-N-
C-ND. E obrigatdrio o cumprimento da Politica de
Republicacdo Digital de Conteudo de Pesquisa FA-
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PESP, aqui especificada. Em resumo, o texto ndo de-
ve ser editado e a autoria deve ser atribuida, assim
como a fonte (Pesquisa FAPESP). O uso do botéo
HTML permite o atendimento a essas normas. Em
caso de reproducdo apenas do texto, por favor, con-
sulte a Politica de Republicacdo Digital. Pa-
tentesViro
logiaCoronavirusSars-CoV-2COVID-19P
Covid

odcast
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