Curso virtual
Acceso a medicamentos y propiedad
Intelectual

Sesion 4 — Salvaguardas de salud -
OPOSICIONES a patentes y solicitudes
de patentes




2001: Red compuesta por sindicatos,
organizaciones no gubernamentales y movimientos

soclales

Contra el Im
Internaciona
nacionales @

pacto de las normas comerciales
es en la aplicacion de politicas
ue garanticen los derechos humanos

Grupos de Trabajo: Medio Ambiente; Agricultura,
Servicios; Género; Arquitectura Internacional;




2003: aspectos de las politicas de propiedad
intelectual que afectan a la salud publica - el acceso
a los medicamentos esenciales y la innovacion en
salud

iIntegrado por activistas, investigadores, sindicatos,
organizaciones de la sociedad civil y movimientos
soclales - coordinado por ABIA — Asociacion
Brasilena Interdisciplinaria de Sida

Criterio de ingreso — no puede recibir financiacion
de la industria farmacéutica, ni de referencia ni de
genericos




e Tiene como objetivo monitorear y tratar de
minimizar el impacto negativo del sistema de
patentes en el acceso a medicamentos en Brasil




1996: cambio de la ley de patentes brasilena —
empezo la concesion de patentes para medicamentos

Aumento de los costos das terapias nuevas y
Incorporadas en el protocolo de tratamiento —
Imposibilidad de fabricacion nacional o importacion de
geneéricos

2001: Panel en la OMC contra Brasil por Estados
Unidos (articulo de la ley de patentes sobre licencia
obligatoria)

2005: Ministerio de Salud — riesgo de sustentabilidad
del acceso universal a tratamiento de HIV/SIDA

Sociedad Civil - presion para el uso de las
salvaguardas del ADPIC
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Utilizacion de salvaguardas que permitan ampliar el
acceso a los medicamentos: en lo Judicial, Ejecutivo y
Legislativo

Movilizacidon de la opinidn publica sobre las
Implicaciones sociales de los acuerdos de comercio
sobre propiedad intelectual

Cursos de capacitacion de activistas sobre propiedad
Intelectual y sus impactos en la salud

Fortalecimiento de la cooperacion Sur - Sur para el
Intercambio de experiencias sobre el tema e
identificacion de posibles acciones conjuntas

Seguimiento de las negociaciones comerciales
Internacionales gue incluyan el tema de propiedad
Intelectual (resistencia contra medidas ADPIC plus)




Movilizacion de la opinion publicay

Cursos de formacioén

Oposicion a la
concesion de patentes;
revision de las
directrices de examen
revision de la ley de de oficina de patentes

patentes para
incorporacion de las
salvaguardas de salud
y exclusion de
medidas ADPIC plus

Accion para el
licenciamiento
obligatorio; acciones
de nulidad de patentes




Una patente es un titulo de propiedad otorgado
por el Estado

Corresponde a cada pais de conceder o denegar
una solicitud de patente, de conformidad con los

criterios establecidos a nivel nacional

Los paises pueden adoptar mecanismos gue
permitan la participacion de terceros en el proceso
de analisis

Esta participacion puede tener lugar antes o
despues de la concesion de la patente, en los
procedimientos administrativos o judiciales




e Acuerdo ADPIC de OMC — articulo 62.4

e establece que un pais puede tener en su
legislacion o procedimientos administrativos de

oposicion a la nulidad de la patente, dejando la
eleccion de los paises gue mecanismos
proporcionaran




La concesion de una patente puede tener efectos
negativos sobre el acceso a medicamentos

Una patente confiere un monopolio temporal para el
titular, que puede prevenir a otros laboratorios publicos
o privados de producir el medicamento

El titular de la patente podra fijar precios mas altos, lo
gue podria comprometer los presupuestos publicos y
obstaculizar la viabilidad de las politicas publicas en
materia de acceso a los medicamentos o la compra por
parte del paciente

Un analisis riguroso de las solicitudes de patentes es
esencial para evitar la concesion de patentes indebidas




e Evitar la concesion de patentes que no cumplen
con los requisitos de patentabilidad

o Evitar la extension del monopolio mediante la
obtencion de nuevas patentes para medicamentos

conocidos (evergreening)
 Mejorar la calidad de las patentes concedidas




La Ley 9.279/96 (Ley de Propiedad Industrial)
establece que puede presentar
una demanda para impugnar la validez de una
patente ya concedida

En el , Sé puede presentar un
procedimiento de nulidad dentro de los seis meses
siguientes a la concesion de la patente (art. 51)

En el , Sé puede presentar una accion
de nulidad durante todo el plazo duracion de la
patente (art. 56)




La Ley 9.279/96 (Ley de Propiedad Industrial)
establece que cualquier persona puede presentar
“observaciones” para el examen de la solicitud de
patente (art. 31)

Plazo para presentacion: hasta el final de el
examen de la solicitud de patente por la oficina de
patentes




SUBSIDIOS AO EXAME DE PATENTES APRESENTADOS PELO GTPI/REBRIP

MEDICAMENTO 7/
PATENTE

INFORMACAO DO CASO

RESULTADO

Lopinavir/
ritonavir
PP1101190-4

Uma patente divisional foi solicitada de maneira ndo prevista na
lei brasileira. O GTPI apontou essa ilegalidade.

PATENTE NAO
CONCEDIDA

Tenofovir (TDF)

P19811045-4

Quando a patente foi solicitada, o fumarato de tenofovir
disoproxila (TDF) ja estava em dominio publico. O GTPI apresentou
evidéncias sobre a falta de novidade do pedido.

PATENTE NAO
CONCEDIDA

Tenofovir (TDF)

Pl 9816239-0

Quando a patente do TDF foi contestada, a empresa solicitou
uma patente divisional. O GTPI apresentou subsidios
demonstrando que essa patente divisional ndo cumpria os
requisitos de patenteabilidade, como novidade e atividade
inventiva.

PATENTE NAO
CONCEDIDA

Tenofovir/
Emtricitabina

P10406760-6

O pedido de patente é para uma combinacdo de dois
medicamentos jA conhecidos e em dominio publico. O GTPI
apresentou argumentos demostrando a falta de novidade e de
atividade inventiva.

AGUARDANDO
DECISAO

Lopinavir/
ritonavir

Pl0413882--1

O pedido de patente é para uma nova formulagdo de um
medicamento j& conhecido. O GTPI apresentou argumentos
mostrando a falta de novidade e de atividade inventiva.

AGUARDANDO
DECISAO




- 2008: GTPI — presentacion de oposicion el la
oficina de patentes de India

Medicamento: Fumarato de Tenofovir Desoproxil
— TDF

La no concesion de la patente en la India traera
efectos positivos para muchos paises al permitir
la fabricacion de la versidn genérica del
medicamento que podra ser exportada para
otros paises




e La oficina de patentes no tiene gue publicar las
observaciones presentadas por terceros

e La oficina de patentes o la persona que presento
la solicitud de patente no tiene que contestar a los

argumentos presentados por terceros

* NoO hay garantia de que el examinador lee la
iInformacion presentada por terceros




* Propone la sustitucion de las “observaciones para el
examen” por “oposicion a la solicitud de patente”
o (Proyecto de Ley 5402/2013)

http://www.deolhonaspatentes.org.br/media/file/reforma%20da%20lei/boletim%20-
%200posicoes%20FINAL.pdf




Dificultad para identificar las solicitudes de
patentes que cubren cada medicamento

-alta de profesionales con habilidades
especificas (para la elaboracion de los

argumentos técnicos)

 Limitaciones de la perspectiva de producto-por-
producto




medicamento
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Hay patente?
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Oposicion Cumpre los
requisitos?
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S_i'_ _ _ _ Oposicion post-concesion
Liciencia Obligatoria o
Nulidad judicial

pre-concesion




E mas eficaz adoptar medidas que eviten la
concesion de patentes indebidas que adoptar
medidas despues de que ya se ha concedido la
patente

Medidas que se pueden adoptar en el ambito

administrativo deben ser fortalecidas

La adopcion de directrices de examen rigurosas
Impide la concesion de patentes inmerecidas

La participacion de terceros en el analisis de una
solicitud de patente puede traer elementos que
pueden haber pasado desapercibidos por el
examinador




* Necesidad de establecer una red de
iIntercambio de informacion y desarrollar
colectivamente los argumentos en contra de los
productos especificos

(Www.patentoppositions.org)




* Posibilidad de presentar oposicion para el
mismo medicamento en el mismo dia en
diferentes paises, con el fin de crear un hecho

politico en la comunidad internacional

Denunciar el abuso del sistema de patentes por
as empresas farmaceuticas, que solicitan
numerosas patentes gue no cumplen con los
requisitos de patentabilidad, pero todavia
Impiden el acceso a medicamentos esenciales







