EL ROL DE LA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA EN LA
CONCESION DE PATENTES DE FARMACOS EN BRASIL: UNA CUESTION
TODAVIA POLEMICA.

Gabriel F. Leonardos

Abogado. Socio de Kasznar Leonardos Propiedad Intelectual. Magister en Derecho por
La Universidad de Sdao Paulo (USP) y con Posgrado por la Universidad Ludwig-
Maximilian (Munich, Alemania). Profesor de los Cursos de Posgrado en Propiedad
Intelectual de la Fundacion Getiilio Vargas — Rio de Janeiro. Vice-Presidente de la
ABAPI — Asociacion Brasilefia de los Agentes de Propiedad Industrial. Consejero

Titular del Colegio de Abogados de Brasil — Seccion de Rio de Janeiro.
Aline Ferreira de C. da Silva

Abogada en Kasznar Leonardos Propiedad Intelectual. Especialista en Derecho de la
Propiedad Intelectual por la Pontificia Universidad Catolica de Rio de Janeiro y

graduada en Derecho por la Universidad del Estado de Rio de Janeiro (UERJ).

INTRODUCCION: EL INSTITUTO DE LA PREVIA ANUENCIA Y LOS
DILEMAS QUE LO MISMO HA GENERADO.

Pasados dieciséis afios de la promulgacién de la Ley Brasilefia de Propiedad Industrial
(Ley n® 9.279/1996), la cual introdujo en el ordenamiento juridico brasilefio las reglas
establecidas en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio (ADPIC), una de las cuestiones juridicas mds polémicas
que se coloca cuanto a su interpretacion sigue todavia sin solucién: ;cudl debe ser el rol
de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, en el acrénimo portugués) en
la concesion de patentes de farmacos? Tal pregunta se hace respeto a la correcta

interpretacion del articulo 229-C de la Ley n°® 9.279/1996, que a la letra sefiala:



“Articulo 229-C. La concesion para productos y procesos farmacéuticos
dependerd de la previa anuencia de la Agencia Nacional de Vigilancia

Sanitaria — ANVISA.”

La polémica se ha generado porque el lacénico articulo 229-C, aunque ha instituido la
obligatoria intervencién de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria en la concesién
de patentes de farmacos, no ha establecido de que clase es tal intervencion (si atinente a
los requisitos de patenteabilidad o no) y tampoco ha determinado cual el procedimiento
administrativo de esa previa anuencia. Ademads, ese articulo fue inserido en el Titulo
Octavo de la Ley (“Las disposiciones transitorias y finales”), lo que, en un primer

momento, lanzé dudas cuanto a su aplicabilidad a las nuevas solicitudes de patentes.

Tras algunos fallos que determinaron que la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
no estd autorizada a evaluar los requisitos de patenteabilidad de solicitudes de patentes
de farmacos y dos opiniones no vinculantes del Abogado General de la Unién las cuales
siguieran esa misma orientacion, ain permanece poco claro el rol que debe desempefiar
ANVISA cuanto a la concesiéon de patentes farmacéuticas. En este articulo,
examinaremos los origenes de la previa anuencia, las ordenanzas emitidas por la
ANVISA con el objetivo de reglar el procedimiento de la previa anuencia, los primeros
fallos en contra la posibilidad de ANVISA evaluar la patenteabilidad de las solicitudes
de patente, las dos opiniones no vinculantes del Abogado General de la Unidn, el
proyecto de ordenanza cuanto a la anuencia previa que ahora estd en consulta publica en

el sitio web de ANVISA vy las tendencias cuanto a la anuencia previa.

LOS ORIGENES DE LA PREVIA ANUENCIA: LA PREOCUPACION DEL
GOBIERNO BRASILENO CON LA VIABILIDAD DE LA INDUSTRIA DE
GENERICOS Y CON LA VIABILIDAD DEL SISTEMA UNIVERSAL DE
SALUD.

El primer comentario acerca del origen de la previa anuencia es que ese instituto
juridico no estaba en el texto original de la Ley Brasilefia de Propiedad Industrial y fue

introducido por la Medida Provisoria' n° 2.006, del 14 de diciembre de 1999, la cual

' Medidas provisorias son una clase de acto emanado por el Presidente de la Republica a través del cual el
mismo legisla sobre materias que sean consideradas relevantes y urgentes en substitucién al Congreso
Nacional — aunque las mismas tengan que ser sometidas al Congreso tras su edicién. Las medidas
provisorias son regladas por el articulo 62 de la Constitucidn Brasilefia y tienen fuerza de ley. Para més
informaciones sobre las medidas provisorias, se recomienda acceder al sitio de la Presidencia de Brasil y



cambio el texto original de la Ley n® 9.279/1996 (luego, tal instituto fue creado sélo tres
aflos después de la promulgacion de la Ley n® 9.279/1996). Tal Medida Provisoria fue
reeditada por las Medidas Provisorias 2.014-1, 2.014-2, 2.014-3, 2.014-4, 2.014-5,
2.014-6, 2.014-7, 2.014-8, 2.014-9, 2.014-10, 2.014-11, 2.014-12, 2.014-13, 2.015-14 y
2.015-15 hasta en su conversion en la Ley n° 10.196/2001. Pero ;por qué introducir un
nuevo procedimiento sélo para la concesion de patentes farmacéuticas? ;Por qué la
previa anuencia no fue incluida en el texto original de la Ley aprobada en el Congreso

pocos afnos antes?

En el mensaje enviado al Presidente Fernando Henrique Cardoso cuando de la sumision
del proyecto de la Medida Provisoria 2.006, el entonces Ministro de la Salud, José
Serra, justifico la introduccién del articulo 229-C diciendo que el trabajo conjunto entre
ANVISA vy el INPI - Instituto Nacional da Propriedade Industrial garantizaria mejor
cualidad del examen de las solicitudes de patentes farmacéuticas y que la colaboracién
entre las oficinas de propiedad y los oOrganos de vigilancia sanitaria seria un
procedimiento adoptado en todos los paises adelantados®. Sin embargo, una mirada més
cercana de las acciones del Gobierno brasilefio anteriores a la creacion del instituto de la
previa anuencia demuestra que los reales motivos para un nuevo procedimiento de

concesion de patentes farmacéuticas son mas complejos.

Hasta la promulgacién de la Ley n® 9.279/1996, el ordenamiento brasilefio prohibia la
concesién de patentes farmacéuticas’. Esa prohibicién tenia por objetivo estimular el
desarrollo de la industria nacional a través de la sustitucién de las importaciones y
apropiacion del conocimiento ajeno, la cual era una politica publica adoptada por el
Gobierno brasilefio durante la dictadura militar*. Politicas similares fueran adoptadas en
paises como Japén con el mismo intento y han logrado éxito, lo que permitié que

nuevas leyes autorizando el patenteamiento de productos y procesos farmacéuticos

consultar el texto de la Constitucién alli disponible:

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Constituicao/Constituicao.htm (en portugués), acceso en
27.11.2012.

2 MORALIS, Gustavo de Freitas; AHLERT, Ivan Bacellar. O divorcio entre INPI e ANVISA. In: Revista
Juridica Consulex n° 264, p. 11.

* Articulo 9, letra c de la Ley n° 5.772/1971.

4 LYARD, Maria Alice Paim. Patentes de medicamentos: questées atuais. In: Revista da ABPI n°® 82
(mai-jun 2006), p. 29.




fueran aprobadas sin que hubiera el desmantelamiento de la industria farmacéutica local

. . 5
a causa de la competencia extranjera’.

Lo mismo no pasé con Brasil. A pesar de la prohibicién del patenteamiento de
farmacos, la industria nacional no logré desarrollarse debido a la pequefia inversion en
investigacién®. Asi, cuando fue promulgada la nueva Ley de Propiedad Industrial, la
cual permite el patenteamiento de farmacos en cumplimento al articulo 27 del ADPIC’,

la industria brasilefia no tenia como competir con las empresas de capital extranjero.

La fragilidad de la industria farmacéutica nacional fue un factor que impuso dificultades
a la ejecuciéon de una importante politica publica: la politica de medicamentos
genéricos. Introducidos por la Ley n° 9.787 del 10 de febrero de 1999, los
medicamentos genéricos fueron un mecanismo elegido por el Gobierno para
promocionar el acceso universal a las medicinas, lo cual es garantizado por el articulo

196 de la Constitucién brasilefia®.

Respecto al acceso a las medicinas, es importante subrayar que la Constitucion brasilefia
es una Constituciéon dirigente, es decir, una Constituciéon que, més que establecer
estructuras sociales basicas, también es un instrumento de direccion social lo cual
instituye fines y tareas que deben ser realizados por el Estado brasilefio. Por lo tanto, el
legislador brasilefio estd vinculado a los fines determinados por la Constitucion y debe

proponer instrumentos capaces de garantizar los derechos fundamentales establecidos

® Idem.

6 LYARD, Maria Alice Paim. Patentes de medicamentos: questdes atuais. In: Revista da ABPI n°® 82
(mai-jun 2006), p. 29-30.

7 Este articulo prohibe expresamente la discriminacién de materia patenteable basada en el campo de la
tecnologia: ““Sin perjuicio de lo dispuesto en los pdrrafos 2 y 3, las patentes podrdn obtenerse por todas
las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre
que sean nuevas, entraiien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial. Sin
perjuicio de lo dispuesto en el pdrrafo 4 del articulo 65, en el pdrrafo 8 del articulo 70 y en el pdrrafo 3
del presente articulo, las patentes se podrdn obtener y los derechos de patente se podrdn gozar sin
discriminacion por el lugar de la invencion, el campo de la tecnologia o el hecho de que los productos
sean importados o producidos en el pais.” ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO. Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio. Traduccién
oficial a la lengua castellana disponible en http://www.wto.int/spanish/docs_s/legal s/27-trips.pdf, acceso
en 27.11.2012.

® En una traducci6n libre desde el portugués: “Articulo 196. La salud es un derecho de todos y un deber
del Estado, quién debe garantizarlo por politicas sociales y econémicas dirigidas a la reduccion del
riesgo de enfermedades y de otros males, asi como garantizar el acceso universal e igualitario a las
acciones y servicios para su promocion, proteccion y recuperacion.” BRASIL, Constitucion de la
Repiiblica Federativa de Brasil, disponible en

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Constituicao/Constituicao.htm (en portugués), acceso en
27.11.2012. Ademads, la salud es un derecho fundamental, conforme el articulo 6 de la Constitucion.




en la carta politica’. Entre las politicas creadas para garantizar el acceso a las medicinas
estd la distribucién gratuita de medicamentos en la red publica de salud, la cual es
universal, gratuita y financiada por el Estado' - a la diferencia de lo que ocurre en otros

paises de la region.

Después de la promulgacion de la Ley n° 9.279/1996, la cual no sélo permitié el
patenteamiento de firmacos como instituyé el mecanismo de las patentes pipeline'’,
hubo un fuerte impacto en el precio de las medicinas, lo que, a largo plazo, podria
impactar negativamente en la politica de acceso a las medicinas. Consecuentemente, el
Gobierno brasilefio intent6 medidas para fortalecer la industria de genéricos y impedir

que los precios de las medicinas que el precio de las medicinas se convertirse en un

? Sobre la vinculacién del legislador, se recomienda la lectura de la obra de José Joaquim Gomes
Canotilho, Constituicdo Dirigente e vinculagcdo do legislador. Coimbra: Coimbra Editora Limitada, 1994.
10 . . .,

Articulo 198 de la Constitucién.
" Las pipeline son patentes de revalidacién y constituyen una excepcion al principio de la novedad.

Fueron introducidas por el articulo 230 de la Ley n° 9.279/1996, que a la letra sefiala: “Articulo 230.
Podrd ser depositada solicitud de patente relativa a las substancias, materias o productos obtenidos por
medios o procesos quimicos y las sustancias, materias, mezclas o productos alimenticios, quimico-
farmacéuticos y medicamentos de cualquier especie, bien como los respectivos procesos de obtencion o
modificacion, por quien tenga proteccion garantizada en tratado o convencion en vigor en Brasil,
quedando asegurada la fecha del primer depdsito en el exterior, desde que su objeto no haya sido
colocado en cualquier mercado, por iniciativa directa del titular o por tercero con su consentimiento, ni
hayan sido realizados, por terceros, en el Pais, serios y efectivos preparativos para la explotacion del
objeto o de patente. § 1° - El depdsito deberd ser hecho dentro del plazo de 1 (un) afio contado de la
publicacion de esta Ley, y deberd indicar la fecha del primer depdsito en el exterior. § 2° - La solicitud
de patente depositada con base en este articulo serd automdticamente publicada, siendo facultado a
cualquier interesado manifestarse, en el plazo de 90 (noventa) dias, cuanto al atendimiento de lo
dispuesto en el caput de este articulo. § 3° - Respetados los arts. 10y 18 de esta Ley, y una vez atendidas
las condiciones establecidas en este articulo y comprobada la concesion de patente en el pais donde fue
depositada la primera solicitud, serd concedida la patente en Brasil, tal como concedida en el pais de
origen. § 4° - Queda asegurada a la patente concedida con base en este articulo el plazo remaneciente de
proteccion en el pais donde fue depositada la primera solicitud, contado de la fecha del depdsito en
Brasil y limitada al plazo previsto en art. 40, no aplicdndose lo dispuesto en su pdrrafo tinico. § 5° - El
solicitante que tenga solicitud de patente en andamiento, relativo a las substancias, materias o productos
obtenidos por medios o procesos quimicos y las substancias, materias, mezclas o productos alimenticios,
quimico-farmacéuticos y medicamentos de cualquier especie, bien como los respectivos procesos de
obtencion o modificacion, podrd presentar nueva solicitud, en el plazo y condiciones establecidos en este
articulo, juntando prueba de renuncia de la solicitud en andamiento. § 6° - Se aplican las disposiciones
de esta Ley, en lo que compete, a la solicitud depositada y a la patente concedida con base en este
articulo.”



obstaculo al acceso universal a la salud. Una de esas medidas fue la introduccién de la

. . - PN b
previa anuencia, la cual reflete esa preocupacién de salud publica ™.

Segtn los defensores de la previa anuencia, el andlisis hecho por el INPI no toma
cuentas de las cuestiones de salud publica y, por lo tanto, el INPI debe ser “asesorado”
por la ANVISA cuanto a esa materia". Ademds, la previa anuencia serfa justificada por

la falta de expertise y experiencia del pais en la proteccién patentaria de formacos'.

A pesar de la argumentacion del ex Ministro Serra y de la esperanza de que la ANVISA
podria contribuir para un mejor procesamiento de las solicitudes de patentes, el
resultado de la creacién de la previa anuencia no fue otro sino un ambiente de
inseguridad juridica en el campo de farmacos a causa del rol indefinido de ANVISA en
la concesién de patentes'” y la controversia sobre de la posibilidad de la agencia analizar
los requisitos de patenteabilidad. En contra esa posibilidad, varios especialistas
senalaron que ANVISA no tiene la competencia legal para hacer esa clase de andlisis
porque la ley que creé la Agencia no establecid esta posibilidad y la Administracion
Piblica estd vinculada a la Ley'®. Asi que la aplicacién del instituto de la previa

anuencia se vuelve polémica hasta hoy dia.

LA DIFICIL INTERPRETACION DEL INSTITUTO DE LA PREVIA
ANUENCIA.

Una de las razones por las cuales la interpretaciéon del articulo 229-C de la Ley n°
9.279/1996 permanece controvertida es la vaguedad de su texto, puesto que el mismo no
establece cual el procedimiento administrativo de la previa anuencia y si ANVISA esta
autorizada a examinar los requisitos de patenteabilidad. Esa cuestién de la competencia
de ANVISA para evaluar la patenteabilidad de las solicitudes no es irrelevante, a raiz de

que la Constitucién brasilefia sefiala que la Administracion Puablica s6lo puede hacer lo

> RODRIGUES JUNIOR, Edson Beas. Anuéncia prévia: integragdo do direito a satide aos direitos de
propriedade intelectual. In: Revista dos Tribunais n° 840 (octubre de 2005), Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais, p. 86-87.

“ Idem.

* RODRIGUES JUNIOR, Edson Beas. Anuéncia prévia: integragdo do direito a saiide aos direitos de
propriedade intelectual. In: Revista dos Tribunais n° 840 (octubre de 2005), Sao Paulo: Revista dos
Tribunais, p. 86.

1 Porque la ley no establecid las reglas para el procesamiento de la previa anuencia.

16 MORAIS, Gustavo de Freitas; AHLERT, Ivan Bacellar. O divdrcio entre INPI e ANVISA. In: Revista
Juridica Consulex n° 264, p. 11.



que esta autorizado por la ley — y la ley que cre6 ANVISA no establece el andlisis de la

patenteabilidad como una de las competencias de esa agencia gubernamental'’.

Por ese motivo, la primera opinién normativa'® del INPI sobre el rol de ANVISA fue
que esa agencia deberia solamente examinar si la solicitud de patentes cumple el
requisito de la aplicacién industrial (articulos 8 y 15 de la Ley n°® 9.279/1996)*'. En
esa misma opinion, el INPI sefialé que las solicitudes de patentes pipeline no estaban
sujetas a la previa anuencia®. Sin embargo, como esa interpretacion fue contestada, el

flujo de concesion de patentes fue interrumpido en el 8 de agosto de 2000%.

En el 2 de abril de 2001, el INPI public6 un comunicado estableciendo que, una vez
examinados los requisitos de patentabilidad, las solicitudes deben ser enviadas a la
ANVISA para el examen de la previa anuencia y debe ser publicado en el 6rgano oficial
de la oficina una resolucion con el siguiente texto: “El examen técnico concluyé que la
solicitud cumple los requisitos de los articulos 8 hasta 36 de la Ley de Propiedad
Industrial. El otorgamiento del mismo estd condicionado a la anuencia previa
establecida por el articulo 229-C de la Ley n°® 9.279/1996 con la escritura de la Ley n°
10.196/2001**”. El mismo comunicado también establecié que las solicitudes de
patentes pipeline también deberian ser enviadas a la ANVISA para el examen de previa
anuencia®, a pesar de que, a raiz de la opinién anterior, 257 patentes pipeline fueron

concedidas sin la previa anuencia de ANVISA®.

' Articulos 7 y 8 de la Ley n°® 9.782/1999, los cuales pueden ser consultados en el enlace
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Leis/L.9782.htm, acceso 28.11.2012.

8 g decir, vinculante en el ambito del INPI.

Y “Articulo 8. Es patentable la invencion que cumpla los requisitos de novedad, actividad inventiva y
aplicacion industrial.”

% “Articulo 15. La invencion y el modelo de utilidad son considerados susceptibles de aplicacion
industrial cuando puedan ser utilizados o producidos en cualquier tipo de industria.”

' INPL Opinion n°® 003 del 23 de febrero de 2000. Disponible en
http://textos.leonardos.com.br/Info/Vade-
Mecum/Propriedade%20Industrial/Outros/INPI/Pareceres/Parecer%20n.%20003-2000%20-
9%20Pipeline.pdf, acceso en 28.11.2012.

% Idem.

2 LICKS, Otto; LEONARDOS, Luiz. A exegese do artigo 229-C da Lei de Propriedade Industrial apos a
edicdo das medidas provisorias 2.006, de 15/12/99, e 2.014, de 21/12/2000, e a promulgagdo da Lei n°
10.196, de 14/2/2001. In: Revista da ABPI n° 61 (nov.-dez. 2002), p. 58.

*INPL. Comunicado DIRPA 02/2001. Disponible en http://textos.leonardos.com.br/Info/Vade-
Mecum/Propriedade%20Industrial/Outros/INPI/Comunicados/Comunicado%20DIRPA %20n.%2002-
2001%20-%20Anvisa_Beaklini.pdf.

% Idem.

 LICKS, Otto; LEONARDOS, Luiz. A exegese do artigo 229-C da Lei de Propriedade Industrial apos a
edicdo das medidas provisorias 2.006, de 15/12/99, e 2.014, de 21/12/2000, e a promulgagdo da Lei n°
10.196, de 14/2/2001. In: Revista da ABPI n° 61 (nov.-dez. 2002), p. 58.




Con el objetivo de reglar el procedimiento de la previa anuencia, la ANVISA edit6 la
Ordenanza RDC n° 45 del 23 de junio de 2008, la cual establecié (i) que la previa
anuencia es aplicable a las solicitudes de patentes depositadas desde el dia 15 de
diciembre de 1999 y las que estaban pendientes de examen en esa fecha®’; (ii) que el
procedimiento de la previa anuencia empezaria con el envio de las solicitudes por el
INPI?; (iii) que la ANVISA deberia examinar si la solicitud cumple los requisitos de
patenteabilidad de la Ley de Propiedad Industrial por medio de una resolucién
motivada®’; (iv) cuando ANVISA juzgar que la solicitud debe ser concedida, la solicitud
serd enviada al INPI con opini6n favorable’; (v) si la ANVISA juzga que la solicitud no
debe ser concedida, el solicitante puede recurrir a la Junta Directiva de esa algencia31 Y,
sea cual sea la resolucién final, la solicitud serd devuelta al INPI. Es importante decir
que mismo antes de esa Ordenanza, la ANVISA ya estaba procesando las solicitudes de
patentes provenientes del INPI por medio de una Coordinaciéon especialmente creada
para examinar patentes. Incluso, en el afio 2004 la ANVISA habia publicada una
polémica nota técnica instituyendo que no iria conceder la previa anuencia a las
solicitudes de segundo uso médico a pesar de la Ley de Propiedad Industrial no prohibir
esa clase de patente®®, lo que generd una resolucién de la ABPI — Asociacién Brasilefia
de la Propiedad Intelectual en cual la entidad critica duramente la postura de

ANVISA®,

El establecimiento por medio de una Ordenanza de una regla autorizando la ANVISA a
examinar la patenteabilidad de farmacos tuvo el efecto de un terremoto y, lejos de

disminuir las controversias sobre la previa anuencia, intensifico la polarizacion de ideas.

%7 Articulo 1°. Esa ordenanza estd disponible en
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0045_23 06_2008.html, acceso en 28.11.2012.
%% Articulo 3er de la Ordenanza.

# Articulo 4 de la Ordenanza. La necesidad de motivacién de la resolucién sobre la previa anuencia era
una materia controvertida antes de esa Ordenanza. El entonces presidente de ANVISA hasta propuso que
fuera establecida que esa resolucién era discrecional, lo que fue considerado inconstitucional por expertos
en propiedad intelectual (BARBOSA, Denis Borges. A inconstitucionalidade da anuéncia da ANVISA no
procedimento de concessdo de patentes como manifestacdo discriciondria da Administragdo Piblica
Federal. Disponible en http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#patentes,
acceso en 29.11.2012.

*® Articulo 6 de la Ordenanza.

3! Articulo 7, parrafo 1, de la Ordenanza.

> ANVISA. Esclarecimentos sobre pedidos de patentes dos produtos e processos farmacéuticos. Apud
RODRIGUES JUNIOR, Edson Beas. Anuéncia prévia: integragdo do direito a saiide aos direitos de
propriedade intelectual. In: Revista dos Tribunais n® 840 (octubre de 2005), Sao Paulo: Revista dos
Tribunais, p. 92.

* ABPI. Resolucién n® 63. Disponible en

http://www.abpi.org.br/biblioteca2a.asp? Ativo=True&linguagem=Portugués&secao=Biblioteca&subseca
o=Resolu¢cdes da ABPI&id=6, acceso en 29.11.2012.




En un lado, aquellos que se han rebelado en contra la existencia misma de la previa
anuencia y, del otro lado, aquellos que la defienden como un instrumento de proteccion

de las politicas de salud publica.

Segun aquellos para quienes la previa anuencia no es necesaria, el examen realizado por
ANVISA debe limitarse a analizar si la concesion de la patente podria perjudicar la
salud publica, conforme el articulo 18, I de la Ley n® 9.279/1996, puesto que el INPI ya
estd encargado por la Ley de evaluar las solicitudes de patente y la ANVISA estaria
usurpando la competencia del INPI al examinar la patenteabilidad de las solicitudes de
patentes para farmacos®*. Ademds, la ANVISA solo estd autorizada por la Ley a realizar
un control sanitario, conforme los articulos 6 y 8 de la Ley n® 9.782/1999%. Asi que la
intervencién de ANVISA cuanto a los requisitos de patenteabilidad no solo es ilegal
como es indeseada, porque esa agencia ha adoptado opinién distinta de la que sigue el

INPI cuanto a materias como la patenteabilidad del segundo uso médico™.

En la defensa de la previa anuencia, el profesor Denis Borges Barbosa subraya que ese
instituto no es una novedad en el Derecho brasilefio, puesto que la Ley n°® 3.129 del 14
de octubre de 1882 ya establecia la obligatoriedad del examen de patentes de productos
alimentares, quimicos y farmacéuticos por la Comision Central de Higiene, una
antecesora de ANVISAY. Ademds, el profesor informa que el Reglamento n° 16.264 de
1923 determiné que el Departamento Nacional de Salud Publica (sucesor de la
Comisiéon Central de Higiene) deberia examinar la novedad de las patentes
farmacéuticas y ese examen solo fue interrumpido cuando la ley brasilefia prohibié la
concesion de patentes farmacéuticas38.SegL’1n Denis Borges Barbosa, la previa anuencia
es una redundancia necesaria para que se impida la concesion de patentes mal

examinadas™.

3 AHLERT, Ivan Bacellar; DESIDERIO, Mauricio Teixeira. Patenteabilidade dos novos usos de
substancias conhecidas. In: Revista da ABPI n° 100 (mai/jun 2009), p. 31.

* Idem.

** Idem.

* BARBOSA, Denis Borges. O papel da ANVISA na concessdo de patentes. Disponible en
http://www.denisbarbosa.addr.com/arquivos/novidades/papelanvisa.pdf, acceso en 29.11.2012.

** Idem. Los autores de este articulo sefialan que no poseen dados para informar si los controles de la
Comisién Central de Higiene y del Departamento Nacional de Salud Piblica eran eficaces, pero hay que
se ponderar que la economia brasilefia en aquel entonces no era tan complejo como es hoy dia.

** Idem. Muchos defienden tal argumento diciendo que el INPI no estaba apto a examinar solicitudes de
patentes farmacéuticas a causa del largo periodo en el cual las mismas fueron prohibidas y que la
ANVISA estaba mds capacitada para tal rol. Sin embargo, uno podria objetarse ese argumento con el
hecho de que, si el INPI no examinaba patentes farmacéuticas no periodo entre 1971 y la promulgacién




Aunque algunas sentencias de la justicia federal han considerado que la ANVISA posee
competencia para examinar la patenteabilidad de farmacos®’, la mayoria de los
precedentes sigue la opinién de que la ANVISA no estd autorizada a hacer ese examen
y debe apenas evaluar si existe riesgo a la salud pablica’’. Ademds de sefialar que
ANVISA no posee competencia para analizar los requisitos de novedad, actividad
inventiva y aplicacion industrial, eses precedentes afirman que es contrario al principio

de la eficiencia® que 6rganos federales hagan un trabajo redundante®.

Igualmente, el INPI se posicion6 en contra la posibilidad de la ANVISA examinar
requisitos de patenteabilidad y, a causa de la divergencia entre dos 6rganos federales, el
Abogado General de la Unién tuvo que analizar esa cuestion para determinar cudl de los
organos estaba en lo cierto.Y la conclusion del Abogado General de la Unién fue, por
dos veces, que la ANVISA puede analizar los posibles riesgos a la salud publica, pero
no puede examinar si la solicitud de patente cumple los requisitos de novedad,
aplicacién industrial y actividad inventiva®. Segiin el Abogado General de la Unién, la
ley que creé la ANVISA no autorizé esa agencia a analizar la patenteabilidad de
farmacos y, como la Administracion Puablica solo puede hacer lo que estd autorizado por

la ley, la ANVISA no puede hacer lo que no es de su competencia®.

de la Ley n° 9.279/1996, la ANVISA tampoco. La Direcciéon Nacional de Salud, antecesora de ANVISA
y 6rgano federal integrante del Ministerio de la Salud, no poseia la competencia para examinar patentes;
solo para realizar control sanitario. Por lo tanto, ni ANVISA ni el INPI poseian expertos en patentes
farmacéuticas cuando la Ley n° 9.279/1996 entr6 en vigor.

“0 Sentencia de la Jueza Daniela Pereira Madeira en el Proceso n° 2004.51.01 .517054-0, 35* Vara Federal
del Rio de Janeiro, juicio en 27.11.2007; Fallo de La 1* Cdmara Especializada del Tribunal Regional
Federal de la Segunda Region en la apelacion n°® 62.790, Jueza Marcia Helena Nunes, juicio en
15.07.2008.

* Sentencia de la Jueza Monique Calmon de Almeida Biolchini en el Proceso n® 2004.5101506840-0, 37°
Vara Federal del Rio de Janeiro, juicio en 03.11.2004; Decision del Juez Valmir Peganha en la Peticién n°
2004.02.01.013399-0, Presidencia del Tribunal Regional Federal de la Segunda Region, juicio en
07.12.2004; Fallo de la 2* Camara Especializada del Tribunal Regional Federal de la Segunda Regién en
la apelacién n°® 2005.51.01.500427-9, Juez Messod Azulay Neto, juicio en 25.05.2010; Fallo de la 6*
Cémara del Tribunal Regional Federal de la Primera Regién en la apelacién interlocutoria n®
200901000720962, Juez Jirair Aram Meguerian, juicio en 28.03.2011; Fallo de la 2* Camara
Especializada del Tribunal Regional Federal de la Segunda Regién en la apelacién n° 200451015170540,
Jueza Liliane Roriz, juicio en 07.05.2010.

* Lo cual es un principio constitucional rector de la Administracion Publica, conforme articulo 37 de la
Constitucion.

* En este sentido, el Fallo de la 2* Cdmara Especializada del Tribunal Regional Federal de la Segunda
Regidn en la apelacién n® 2005.51.01.500427-9, Juez Messod Azulay Neto, juicio en 25.05.2010.

“ Opinién n° 210/PGF/AE/09, publicada en 15/10/2009 y que fue confirmada por la Opinién n°
317/PGF/AE/10.

* Idem.



Ademas, el Abogado General de la Union estipuld que el procedimiento de previa
anuencia es aplicable a las patentes pipeline®®. Con el fin de armonizar los
procedimientos del INPI y de ANVISA, el Abogado General de la Unién determiné que

se creara un convenio entre los dos 6rganos para reglar la previa anuencia.

A causa de este convenio, la Ordenanza n°® 1956 del 16/08/2011 instituyé un comité
analizar y sugerir criterios, mecanismo, procedimientos y instrumentos para reglar la
previa anuencia. El informe final de ese comité fue publicado por medio de la
Ordenanza n° 1065 del 24/05/2012 y sugiri6 que fuera adoptado el procedimiento a
continuacion: (i) las solicitudes de patente serian presentadas en el INPI, lo cual
examinaria si esas solicitudes cumplen los requisitos formales de depdsito; (i) concluido
el examen formal, si la solicitud se refiere a farmacos, el INPI debe enviarla a la
ANVISA para el examen de previa anuencia; (iii) si ANVISA opina por la anuencia, la
solicitud debe ser enviada al INPI para el examen de patenteabilidad; (iv) si ANVISA
opina por no conceder la previa anuencia, esa resolucion deberd ser publicada y la

solicitud enviada al INPI para archivamiento®’.

Entonces, la ANVISA publicé en su sitio oficial para consulta piblica un proyecto de
resolucion estableciendo un nuevo procedimiento para la previa anuencia. A pesar de la
opinién del Abogado General de la Unidn, el proyecto de resolucion determina que la
ANVISA estd autorizada a negar la previa anuencia si la solicitud de patente no cumple
los requisitos de patenteabilidad y se refiere productos y procesos farmacéuticos que
sean de interés para las politicas publicas de acceso a medicamentos*®. Pero lo que es
mads escalofriante es que ese proyecto de resolucion, ademds de hacer tabla rasa de las
opiniones del Abogado General de la Unidén, no detalla cuales serdn los criterios de
andlisis de las solicitudes de patente y simplemente determina que los mismos seran

. 4
establecidos en otra norma®’.

No se cuestiona que ANVISA pueda auxiliar en el combate al abuso de los derechos de

patente, pero pensamos que la actuacion de esa agencia seria mds efectiva si, en lugar de

46

Idem.
* Anexo de La Ordenanza n° 1065 del 24/05/2012, disponible en
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2012/anexo/anexo_pril065_24 05_2012.html.pdf, acceso
en 29.11.2012.
8 Articulo 4 del proyecto de resolucién en Consulta Publica n® 66, del 16 de octubre de 2012, disponible
en
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=9647, acceso en 29.11.2012.
49

Idem.




examinar novedad, actividad inventiva y aplicacién industrial (lo que no es su
competencia), la ANVISA se ocupara de editar un documento similar al Orange Book
editado por la FDA estadunidense. El Orange Book identifica los productos aprobados
por la FDA sobre la base de la seguridad y de la eficacia, enumera las patentes en vigor
para proteger cada farmaco y contiene evaluaciones de la equivalencia farmacéutica
entre genéricos y los farmacos innovadores. Por lo tanto, el Orange Book es una fuente

de informacién importante para la industria de genéricos.

Luego, el proyecto de resolucién nos lleva al punto de partida de la polémica: ;cual
debe ser el rol de ANVISA (si lo hay) en la concesion de patentes? ;Coémo armonizar el

derecho de salud publica con los derechos de propiedad intelectual?

LA DECLARACION DE DOHA Y EL DERECHO A LA SALUD: ;COMO
UTILIZAR LAS FLEXIBILIDADES DE LOS ADPIC A FAVOR DE LA SALUD
SIN INFRINGIR A LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL?

Inicialmente, no estd en discusion si los paises pueden establecer procedimientos
especiales para la concesion de patentes de farmacos, puesto que el articulo 8 (1) de los
ADPIC establece que “los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos,
podrdn adoptar las medidas necesarias para proteger la salud piiblica y la nutricion de
la poblacion, o para promover el interés piiblico en sectores de importancia vital para
su desarrollo socioeconomico y tecnologico, siempre que esas medidas sean

°"» v 1a Declaracién Ministerial de

compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo
Doha relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica reconoce las siguientes
flexibilidades de los ADPIC: (i) aplicacién de hermenéutica favorable a la salud
publica; (ii) el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de determinar las
bases sobre las cuales se conceden tales licencias; (iii) el derecho de determinar lo que
constituye una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia,
quedando entendido que las crisis de salud publica, incluidas las relacionadas con el
VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias, pueden representar una

emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia; (iv) libertad de

establecer su propio régimen para agotamiento de derechos de propiedad intelectual sin

**Lo cual permanecerd en consulta publica hasta el 15 de diciembre de 2012.

> ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO. Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio. Traduccién oficial a la lengua castellana disponible
en http://www.wto.int/spanish/docs_s/legal s/27-trips.pdf, acceso en 27.11.2012.




impugnacién’®. Lo que es cuestionable es si para proteger a la salud publica es necesario
crear un instrumento como la previa anuencia.

Si es cierto que el derecho a la salud es un derecho fundamental, también es cierto que,
en Brasil, los derechos de propiedad intelectual estdn basados en la Constitucién y por
ella son garantizados™. Asi, si uno quiere cumplir a la Constitucién brasilefia, debe
tener en cuenta que ella garantiza el debido proceso de ley en el procedimiento de
concesion de patentes y el abandono de los medios legales y constitucionales no es el
mejor método para garantizar el respecto a la salud pablica™.

Por ese motivo, sorprende que el Gobierno brasilefio insista en la previa anuencia si la
Ley n° 9.279/1996 ya establece instrumentos para revocar las patentes mal examinadas®
y si en el Derecho Internacional hay instrumentos como la caducidad y la licencia
obligatoria de patentes, los cuales son reconocidos por los ADPIC y por la Declaracién
de Doha como legales y tienen como objetivo lo mismo que la previa anuencia:
garantizar que los derechos de propiedad industrial no dificulten el acceso a los
medicamentos. En ese sentido, la caducidad y la licencia obligatoria fueron establecidas
por la norma de Derecho Internacional de la Propiedad Industrial més antigua atin en
vigor: el Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial, del 20 de
marzo de 1883.

La caducidad fue introducida en el articulo 5 del Convenio de Paris para la Proteccion
de la Propiedad Industrial como un mecanismo para obligar la explotaciéon local del
objeto patentado y autorizaba la revocacion automadtica de la patente si esa exploracion
no empezase en el plazo determinado por la ley56. Sin embargo, debido a la presion

diplomética de los Estados Unidos, donde no existia obligacion de explotacion local, el

*? Pérrafo 5 de la Declaracién. ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO. Declaracién
Ministerial de Doha relativa al acuerdo sobre los ADPIC'y la salud piiblica. Disponible en
http://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/min0O1_s/mindecl_trips_s.pdf, acceso en 29.11.2012.

> Articulo 5, XXIX de la Constitucién Brasilefia en traduccién libre: “La ley debe garantizar a los
autores de inventos industriales el privilegio temporario para su uso, asi como la proteccion de las
creaciones industriales, de la propiedad de las marcas, nombres de empresas y otros signos distintivos en
vista del interés social y el desarrollo tecnolégico y econdmico del Pais.” El texto original en portugués
estd disponible en http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/Constituicao/Constituicao.htm, acceso en
29.11.2012.

** BARBOSA, Denis Borges. A inconstitucionalidade da anuéncia da ANVISA no procedimento de
concessdo de patentes como manifestagdo discriciondria da Administragdo Puiblica Federal. Disponible
en http://www.denisbarbosa.addr.com/paginas/200/propriedade.html#fpatentes

> El procedimiento administrativo de nulidad y la accién de nulidad de patente, establecidos por los
articulos 50 hasta el 57 de la Ley n°® 9.279/1996.

*® CASTRO, Raul Murad Ribeiro de; LEONARDOS, Gabriel Francisco. Notas em defesa da licenga
compulsoria: da fundamentagdo a eficdcia. In: IBPL. Revista Eletronica do IBPI — Revel n® 4. p. 85.
Disponible en http://www.wogf4yviu.homepage.t-online.de/media/8a6e575{40fc6c7dffff8 Oaeffffffef. pdf,
acceso en 30.11.2012.




articulo 5 fue modificado en la Revisiéon de Washington (1911) para establecer que la
caducidad solo seria aplicable si el objeto de la patente quedara inexplorado sin justa
causa por el plazo de 3 afios’’.

La introduccién de la locucion “sin justa causa” sin que fuera determinado su dmbito de
aplicabilidad disminuyé la efectividad del instituto de la caducidad y dio lugar a la
creaci6n de la licencia compulsoria como un instrumento complementario de coercién™.
Asi que, tras la Revision de la Haya (1925), la licencia compulsoria fue introducida en
el texto del Convenio de Paris>’.

El texto actual del articulo 5 del Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad
Industrial fue determinado por la Revision de Estocolmo (1967)%. El principal cambio
en el texto fue que la licencia obligatoria puede ser determinada no solo si el objeto de
la patente queda sin explotacion, pero también si comprobada otra clase de abuso que
podria resultar del ejercicio del derecho exclusivo conferido por la patente.

En Brasil, tras una aplicaciéon errdtica de los dos institut0s61, la Ley n°® 9.279/1996
establecié que la licencia obligatoria puede ser concedida si el titular de la patente
ejercer los derechos de ella originadas de forma abusiva, o por medio de ella practicar
abuso de poder econémico, comprobado en los términos de la ley, por decisién
administrativa o judicialéz. La licencia obligatoria serd aun concedida si (i) el titular no
explotar el objeto de la patente en el territorio brasilefio por falta de fabricacion o

fabricacién incompleta del producto, o aun, la falta de uso integral del proceso

patentado, resguardando los casos de inviabilidad econémica, cuando serd admitida la

>’ Idem.
*% [dem.

*° I[dem.

0 “Articulo 5. A. 1) La introduccion, por el titular de la patente, en el pais donde la patente ha sido

concedida, de objetos fabricados en otro de los paises de la Union no provocard su caducidad. 2) Cada
uno de los paises de la Union tendrd la facultad de tomar medidas legislativas, que prevean la concesion
de licencias obligatorias, para prevenir los abusos que podrian resultar del ejercicio del derecho
exclusivo conferido por la patente, por ejemplo, falta de explotacion. 3) La caducidad de la patente no
podrd ser prevista sino para el caso en que la concesion de licencias obligatorias no hubiere bastado
para prevenir estos abusos. Ninguna accion de caducidad o de revocacion de una patente podrd
entablarse antes de la expiracion de dos afios a partir de la concesion de la primera licencia
obligatoria.” ORGANIZACION MUNDIAL DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL. Convenio de Paris
para la Proteccion de la Propiedad Industrial fue determinado por la Revision de Estocolmo. Disponible
en http://www.wipo.int/export/sites/www/treaties/es/ip/paris/pdf/trtdocs_wo0020.pdf, acceso en
30.11.2012.

®! Véase CERQUEIRA, Jodo da Gama. Tratado da Propriedade Industrial. Dos privilégios de invengdo,
dos modelos de utilidade e dos desenhos e modelos industriais. v. 11., t. II., Atualizado por Newton
Silveira e Denis Borges Barbosa. Rio de Janeiro: Limen Juris, 2010, p. 193-194.

®2 Articulo 68 de la Ley n°® 9.279/1996.




importacién“; (ii) la comercializacién no satisfaga las necesidades del mercado®™; (iii)
quedar caracterizada situacion de dependencia de una patente en relacién a otra®, el
objeto de la patente dependiente constituir substancial progreso técnico en relacion a la
patente anterior y el titular no realizar acuerdo con el titular de la patente dependiente
para explotacién de la patente anterior; (iv) en los casos de emergencia nacional o
interés publico declarados en acto del Poder Ejecutivo Federal desde que, el titular de la
patente o su licenciatario no atienda a esa necesidad®. En esa tltima hipGtesis, podra ser
concedida, de oficio, licencia obligatoria, temporaria y no exclusiva, para la explotacién
de la patente, sin perjuicio de los derechos del respectivo titular y segun las reglas de los
Decretos n°® 3.201/1999 y 4.830/2003. Las otras hipétesis estdn regladas por los
articulos 72, 73 y 74 de la Ley n® 9.279/1996, subrayandose que los derechos de amplia
defensa y del contradictorio estdn garantizados por esas normas.

Es importante decir que la licencia obligatoria en los casos de emergencia nacional o
interés publico permite no solo la produccién de la medicina por la Administracion
Puablica como le autoriza a adquirirla de terceros y incluso a recurrir a la importacién
paralela®”. Ademds, las hipétesis de “emergencia nacional” y “interés publico” se
definen explicitamente en el articulo 2 del Decreto 3.201/1999.

Si transcurridos 2 afios de la concesion de la primera licencia obligatoria y ese plazo no
haya sido suficiente para prevenir o sanar el abuso o desuso del objeto de la patente y de
los derechos por ella originados, la patente caducard®. El procedimiento de caducidad
es detallado en los articulos 80, 81, 82 y 83 de la Ley n°® 9.279/1996, los cuales
garantizan los derechos de amplia defensa y del contradictorio del titular de la patente.
Luego, ambos los institutos, ademds de estar expresamente reglados y definidos por la
Ley, fueron creados de acuerdo con la Constituciéon y no solo la respetan con dan
cumplimento a la parte final de su articulo 5, XXIX®. Por lo tanto, nos parece evidente
que, si la licencia obligatoria y la caducidad se utilizaron en conformidad con la ley y no

como excepciones, no habria la necesidad de la creacion de la previa anuencia.

® Articulo 68, §1°, I de la Ley n® 9.279/1996.

* Articulo 68, §1°, II de la Ley n° 9.279/1996.

® Articulo 70 de la Ley n°® 9.279/1996.

® Articulo 71 de la Ley n°® 9.279/1996.

®” Articulo 9 del Decreto 3.201/1999.

% Articulo 80 de la Ley n°® 9.279/1996.

% La cual establece que la proteccién de la propiedad intelectual es concedida “en vista del interés social
y el desarrollo tecnologico y economico del Pais”.



No obstante y a pesar del texto expreso la Declaraciéon Ministerial de Doha relativa al
acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica, el Gobierno brasileiio se pone asustado
cuanto al uso de la licencia compulsoria y de la caducidad. Asi que la unica licencia
compulsoria concedida en el campo de farmacos fue la licencia compulsoria del

medicamento Efavirenz® de Merck para el tratamiento de la SIDA.

CONCLUSION.

Por lo que antes se ha dicho, concluyese que, a pesar de las opiniones del Abogado
General de la Union, el rol de ANVISA en la concesion de patentes de farmacos sigue
polémico e indefinido. Ademads, contra la voluntad del sector privado y del INPI, la
tendencia es que la ANVISA se mantenga como un “érgano auxiliar” del INPI, pero es
necesario que la actuacién de la ANVISA esté basada en la Constitucion.

Por lo tanto, se debe desmitificar la falsa dicotomia que se ha creado en el debate cuanto
a la previa anuencia para que haya una armonizacion entre el derecho a la salud y los
derechos de propiedad intelectual. Asi que los derechos de propiedad intelectual nunca
serdn enemigos de la salud publica si el Gobierno brasilefio utilizar las flexibilidades de
los ADPIC a favor de su politica de acceso a los medicamentos.

En este sentido, la actuacion de ANVISA seria mds efectiva si esa agencia se ocupara de
editar un documento similar al Orange Book editado por la FDA estadunidense en lugar

de disputar con el INPI por una competencia que no es suya.
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