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. CONECTAS DIREITOS HUMANOS, associagio civil sem fins lucrativos
qualificada como Organizagdo da Sociedade Civil de Interesse Publico — OSCIP,
inscrita no CNPJ sob n° 04.706.954/0001-75, com sede na Rua Bario de
Itapetininga, 93, 5° andar, Republica, Sdo Paulo/SP, CEP 01042-908, por meio de
seu programa de justiga Artigo 1°, representada por sua Diretora Executiva e
bastante representante nos termos de seu Estatuto Social, Malak Poppovic e
Diretor Juridico Oscar Vilhena Vieira (docs. 1 e 2) ¢ GRUPO DE APOIO A
PREVENCAO A AIDS - GAPA SP, associaglo civil sem fins lucrativos,
inscrita no CNPJ sob o n°® 54.530.886/0001-04, com sede na Avemida General
Olimpio da Silveira, 136, 1° andar, Sao Paulo/SP, CEP 01150-000, na pessoa de

. sua representante nos termos de seu Estatuto Social, Aurea Celeste da Silva
Abbade (docs. 3 e 4); vém respeitosamente a presenga de Vossa Exceléncia, por
seus advogados (doc. 5), com fundamento no § 2° do artigo 7° da Lei 9.868/99,
manifestar-se na qualidade de

Amici Curige na Aciio Direta de Inconstitucionalidade ADI 4234

proposta pelo Procurador-Geral da Republica, requerendo a inconstitucionalidade
dos artigos 230 e 231 da Lei 9.279/96 (Lei da Propriedade Industrial), nos termos

a seguir expostos.
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MANIFESTAREM COMO AMICI CURIAE NA ACAO DIRETANQE
INCONSTITUCIONALIDADE 4234

A presente agdo direta de inconstitucionalidade 4234 dispde sobre a
inconstitucionalidade dos artigos 230 e 231 da Lei Federal n. 9.279/96 (Lei de
Propriedade Industrial — LPI), que instituiram o mecanismo pipeline de concesséo
de patentes no Brasil. Por este mecanismo, foi possibilitada a prote¢fio retroativa
de produtos conhecidos e que j4 estavam em dominio publico, em 4reas como

farmacéutica e alimenticia, ndo protegidos no Brasil até entfio na legislaggo.

2 Trata-se, assim, de agdio cujo tema influencia o debate acerca do acesso a
. medicamentos no Brasil e, consequentemente, sua repercussdo na garantia de
direitos da populagio, especialmente o direito fundamental a saude e a uma vida
digna. Para temas de grande relevancia social, como o ora apresentado, a Lei n°%
9.868/99 trouxe a possibilidade de manifestag@io de atores da sociedade civil nas

agOes diretas de inconstitucionalidade. Assim dispde seu artigo 7°, §2°:

Art. 7°. (...)

§ 2° - O relator, considerando a relevincia da matéria e a

representatividade dos postulantes, podera, por despacho

irrecorrivel, admitir, observado o prazo fixado no pardgrafo
. anterior, a manifestagfio de outros orgdos ou entidades.

Desta forma, ademais da relevincia, a lei exige, ainda, que os postulantes como
amici curige tenham representatividade, ou seja, certa afinidade com o tema
trabalhado, ainda que tal requisito venha sendo analisado por este Egrégio
Supremo Tribunal Federal de forma ampla e extensiva, no intuito de privilegiar o

debate constitucional.
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No caso, as organiza¢des ora proponentes deste amici curiae sdo atores socid
que cada vez mais tém se envolvido na tematica de propriedade intelectual e
acesso a medicamentos, quer por meio de pesquisas, agdes de advocacy ou agdes
judiciais. S&o isentas de conflito de interesse no que se refere ao tema abordado na
presente agdo, na medida em que nfo recebem financiamento de empresas

relacionadas a area farmacéutica, conforme declaragdes anexas (doc. 06).

As organizagbes proponentes sio membros do Grupo de Trabalho sobre
Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integragdo dos Povos
(GTPI/Rebrip), formado por diversas organiza¢Ges ndo governamentais € ativistas
de direitos humanos. Foi a articulagio do GTPI/Rebrip que representou ao
. Procurador-Geral da Republica pela inconstitucionalidade dos artigos 230 e 231
da LPI, dando origem & presente agdo direita de inconstitucionalidade ADI 4234.

A Conectas Direitos Humanos, fundada em 2001, tem como objetivo estatutario
promover, apoiar, monitorar ¢ avaliar projetos em direitos humanos em nivel
nacional ¢ internacional, em especial: I- promogfo da ética, da paz, da cidadania,
dos direitos humanos, da democracia e de outros valores universais; VI —
promogdo de direitos estabelecidos, por meio da prestagfio de assessoria juridica
gratuita, tendo, inclusive, quando possivel e necessario, a capacidade de propor

ac¢les representativas (www.conectas.org). Sua missdo € promover o respeito aos

direitos humanos por meio do fortalecimento de ativistas e académicos no Brasil e
. no hemisfério sul e atuagio estratégica em casos paradigmaticos de violagdes de
direitos humanos. As organizagdes de direitos humanos so um dos principais
atores na luta pela efetivagdo dos direitos econdmicos, sociais, culturais, civis e
politicos, visando fortalecer praticas democriticas ¢ consolidar as demandas por

transparéncia e eficiéncia do Poder Piiblico.

Por meio de seu programa de justica Artigo 1°, a Conectas promove advocacia
estratégica em direitos humanos, em aAmbito nacional e internacional, com o

objetivo de alterar as prdticas institucionais e sociais que desencadeiam
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numero de amici curiae perante o Supremo Tribunal Federal'. Além disso, é
parte, com outras organizag¢®es internacionais, de uma pesquisa sobre as Cortes
Constitucionais de Brasil, India, Africa do Sul (IBSA), especificamente no que se

refere ao desafio da garantia e implementagfio dos direitos fundamentais.

Recentemente, em margo de 2009, a Conectas foi também co-organizadora da
consulta informal do Relator da Organizagdo das Nagdes Unidas para Satde, Dr.

Anand Grover, com a sociedade civil latino-americana.

No que se refere as politicas publicas de saude, desde 2005, a Conectas Direitos
. Humanos faz parte de um grupo de trabalho formado por diversas organizagdes
ndo governamentais € ativistas de direitos humanos chamado Grupo de Trabalho
sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integragdo dos Povos
(GTPI/Rebrip). A Conectas atua enquanto ¢ brago juridico desta rede, formando
estratégias de agdes juridicas ¢ de advocacy visando superar os efeitos negativos
da protegdio a propriedade intelectual € outras formas de monopolio sobre o acesso
a medicamentos essenciais e sobre a implementag#io de politicas publicas de saide

no Brasil.

Nos hltimos trés anos de atuagfo juridica na matéria, destacamos: a primeira agdo
civil piblica para adogdo de licenga compulséria de medicamento anti-retroviral,

. denominado Kaletra’; representagio ao Procurador Geral da Repiblica por
inconstitucionalidade das patentes pipeline, subsidios a0 exame de patentes no
Instituto Nacional de Propriedade Industrial - INPI, elaboragio de pareceres a
projetos de lei, dentre outros.

! Pesquisa desenvolvida em dissertagfio de mestrado Sociedade civil e democracia: a participagdo
da sociedade civil como amicus curiae no Supremo Tribunal Federal, de Eloisa Machado de
Almeida.

* ACP Processo n°. 2005.34.00.035604-3 - 15° Vara da Justiga Federal do Distrito Federal.
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sobre saide realizada por este E. Supremo Tribunal Federal nos meses de abril ®
maio de 2009, apresentando tese sobre o impacto da prote¢dio a propriedade

intelectual nos pregos de medicamentos € nas politicas publicas de satde.

O GAPA SP - Grupo de Apoio a Prevengio a AIDS foi fundado em 1985
sendo a primeira organizagio a trabalhar exclusivamente com AIDS na América
Latina. Tem como missdo institucional a defesa dos direitos humanos ¢ integragdo
das pessoas vivendo com HIV/AIDS na sociedade. Seus principais objetivos sdo
lutar pelo estabelecimento de uma politica efetiva de saidde ligada a AIDS no
Brasil, além de lutar, também pela via judicial, contra a discriminagfio ¢ contra

‘ comportamentos lesivos aos direitos humanos das pessoas vivendo com
HIV/AIDS (www.gapabrsp.org.br). O GAPA/SP também ¢ membro do
GTPI/REBRIP.

Ademais, ndio se pode olvidar, que este Supremo Tribunal Federal tem analisado
que a possibilidade de manifestagdo da sociedade civil em tais processos tem o
objetivo de democratizar o controle concentrado de constitucionalidade,
oferecendo-se novos elementos para os julgamentos. E o que se depreende da
ementa de julgamento da ADIn 2130-3/SC:

(...) - A admissdo de terceiro, na condi¢do de amicus curiae,
. no processo objetivo de controle normativo abstrato,
qualifica-se como fator de legitimacio social das decisdes
da Suprema Corte, enquanto Tribunal Constitucional, pois
viabiliza, em obséquio ao postulado democritico, a abertura
do processo de fiscalizacdo  concentrada de
constitucionalidade, em ordem a permitir que nele se
realize, sempre sob uma perspectiva eminentemente
pluralistica, a possibilidade de participacio formal de

entidades e de instituicoes que efetivamente representem os
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interesses gerais da coletividade ou que expressem o
valores essenciais e relevantes de grupos, classes ou estratos
sociais. Em suma: a regra inscrita no art. 7°, ¢ 2°, da Lei n°
9.868/99 - que contém a base normativa legitimadora da
intervengdo processual do amicus curiae - tem por precipua

finalidade pluralizar o debate constitucional. (grifamos)

Este posicionamento de ampliagio de acesso ao Supremo Tribunal Federal tem se
refletido no nimero de amici curiae protocolados, bem como na diversidade de
atores proponentes. De fato, mais de 70% dos amici séo protocolados por atores

da sociedade civil, e 19% por organizagdes de defesa de direitos®, como as que ora

. se manifestam,

Estdo presentes, portanto, ambos os requisitos para admisséo deste amici curiae: a
relevincia da matéria € evidente pela influéncia direta que exerce sobre as
condi¢des de vida digna dos cidaddios brasileiros, principalmente em relagio a
saude da populagio e ao desenvolvimento do pais; a representatividade dos
postulantes fica afirmada pela sua missdo institucional e pelo reconhecido
trabalho na irea de protecdo e garantia de direitos fundamentais.

II. SOBRE A NORMA IMPUGNADA: CONTEXTO E OBJETIVOS

A presente agio tem por objetivo o reconhecimento da inconstitucionalidade dos
artigos 230 e 231 da Lei 9.279/96 (I.ei de Propriedade Industrial — LPI), que
instituiram no Brasil o mecanismo de concessio de patentes de revalidagio,

conhecido como pipeline. E o seguinte o teor dos referidos artigos:

* Pesquisa desenvolvida em dissertagiio de mestrado Sociedade civil e democracia: a participagdo
da sociedade civil como amicus curiae no Supremo Tribunal Federal, de Eloisa Machado de
Almeida.
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Artlgo
Art. 230. Poder4 ser depositado pedido de patente relativo
substdncias, matérias ou produtos obtidos por meios ou
processos quimicos e as substincias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos
processos de obtengdo ou modificagio, por quem tenha
protegdo garantida em tratado ou convengdo em vigor no
Brasil, ficando assegurada a data do primeiro depdsito no
exterior, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em
qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por
terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados,
' por terceiros, no Pais, sérios ¢ efetivos preparativos para a
exploragdo do objeto do pedido ou da patente.
§ 1° O deposito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um)
ano contado da publicagdo desta Lei, e devera indicar a data
do primeiro depdsito no exterior.
§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo
sera automaticamente publicado, sendo facultado a qualquer
interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias,
quanto ao atendimento do disposto no caput deste artigo.
§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez
atendidas as condigdes estabelecidas neste artigo e
. comprovada a concessfio da patente no pais onde foi
depositado o primeiro pedido, sera concedida a patente no
Brasil, tal como concedida no pais de origem.
§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste
artigo o prazo remanescente de prote¢fio no pais onde foi
depositado o primeiro pedido, contado da data do depdsito no
Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, ndo se

aplicando o disposto no seu paragrafo unico.
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§ 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamen
relativo as substincias, matérias ou produtos obtidos por
meios ou processos quimicos € as substincias, matérias,
misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos
processos de obten¢do ou modificagio, poderd apresentar
novo pedido, no prazo e condigdes estabelecidos neste artigo,
juntando prova de desisténcia do pedido em andamento.

§ 6° Aplicam-se as disposigdes desta Lei, no que couber, ao
pedido depositado e a patente concedida com base neste

artigo.

. Art. 231. Podera ser depositado pedido de patente relativo as
matérias de que trata o artigo anterior, por nacional ou pessoa
domiciliada no Pais, ficando assegurada a data de divulgagéo
do invento, desde que seu objeto ndo tenha sido colocado em
qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por
terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados,
por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para a
explorag¢do do objeto do pedido.

§ 1° O deposito deverd ser feito dentro do prazo de 1 (um}
ano contado da publicagéio desta Lei.
. § 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo

sera processado nos termos desta Lei.

§ 3° Fica assegurado a patente concedida com base neste
artigo o prazo remanescente de protegio de 20 (vinte) anos
contado da data da divulgagio do invento, a partir do
depésito no Brasil.

§ 4° O depositante que tiver pedido de patente em andamento,
relativo as matérias de que trata o artigo anterior, podera

apresentar novo pedido, no prazo e condigdes estabelecidos
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neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido e

andamento.

Pela leitura dos artigos supra, vé-se que através dos mesmos foi possibilitado o
depésito de pedidos de patente para substincias, matérias ou produtos obtidos por
meios ou processos quimicos; substincias, matérias, misturas ou produtos
alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de quaisquer espécie e
processos de obtencdo ou modificagdo desses produtos. Estas matérias eram
excluidas da possibilidade de patenteamento pela legislagiio anterior sobre
propriedade intelectual (Lei n® 5.772/71).

. O Brasil alterou sua legislagdo sobre propriedade intelectual em 1996, com a
edigdo da Lei n°. 9.279/96, conhecida como Lei de Propriedade Industrial — LPI.
Tal alteragdo se deu apds a assinatura do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo ADPIC ou Acordo
TRIPS, da sigla em inglés para Trade Related Intellectual Property Rights
Agreement) da Organizagio Mundial de Comércio - OMC, que determinou

requisitos minimos para a concesséio de protegdo patentaria.

Com a criagdo da OMC em 1994, os paises que quisessem se tornar membro da
organizagfio tiveram que assinar, entre outros, o Acordo TRIPS, o qual
representou uma importante mudanga no tratamento dado aos direitos de
. propriedade intelectual, priorizando-se o aspecto comercial. Sdo os direitos de
propriedade intelectual que, ao transformarem bens que n#o sio naturalmente
escassos em bens artificiaimente escassos, conferem-lhes valor ¢ os transformam

em mercadoria comercializével.

O Acordo TRIPS foi instituido com o objetivo declarado de contribuir para a
promogdo da inovagfo tecnologica e para a transferéncia e difuséio de tecnologia,
em beneficio mutuo de produtores e usuarios de conhecimento ¢ de forma a

buscar um equilibrio entre direitos e obrigagdes (artigo 7, Acordo TRIPS).
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A principal mudanga trazida pelo Acordo TRIPS foi o estabelecimento

obrigatoriedade de prote¢io da propriedade intelectual para todos os campos
tecnologicos, incluindo o setor farmacéutico. Os paises signatarios tiveram que
modificar suas legislagdes nacionais para adequar-se ao TRIPS, o que representou
para muitos o reconhecimento de protegdo via patentes para campos tecnoldgicos
ndo desenvolvidos internamente e, na pratica, um inegdvel fortalecimento da
reserva de mercado das empresas fransnacionais com sedes nos paises

desenvolvidos.

A imposi¢io de padrdes minimos de protegdo a propriedade intelectual para todos
os paises membros da OMC, sem considerar as assimetrias existentes entre eles,
gerou, ao contrario do que prometido quando da negociagdo do Acordo TRIPS,
. um distanciamento ainda maior em relagio aos paises detentores e os paises

usuarios de tecnologia, como sera adiante exposto.

No entanto, j4 antecipando que o novo sistema poderia gerar efeitos que
impactassemn desproporcionalmente paises em desenvolvimento ou menos
desenvolvidos, o proprio Acordo TRIPS estabeleceu como principio que os paises
poderiam adotar medidas necessarias para proteger a saude ¢ a nutri¢do piblicas e
para promover o interesse publico em setores de vital importincia para seu
desenvolvimento socioecondmico e tecnolégico (artigo 8, Acordo TRIPS). Estas
medidas sdo conhecidas pelo termo “flexibilidades™.

Desde a entrada em vigor do Acordo TRIPS, virias resolugdes vém sendo
aprovadas no ambito internacional — em sua maioria lideradas pelo governo

brasileiro - que recomendam aos paises a importincia de implementar as

* As flexibilidades s3o dispositivos que visam mitigar os efeitos perversos dos direitos conferidos
ao detentor da patente, buscando restabelecer o equilibrio entre os direitos de propriedade
intelectual e o direite de acesso ao conhecimento. O Acordo TRIPS permite que os paises
membros da OMC adotem medidas para proteger a saide piiblica, o que ficou conhecido como a
adoglo das flexibilidades de interesse para a saiide piblica. As principais flexibilidades previstas
no Acordo TRIPS so: licenca compulsoria (Artigo 31), importagfio paralela (Artigo 6), uso
experimental (Artigo 30), exceglio bolar (Artigo 30) e atuag3o do setor saide nos processos de
pedidos de patentes farmacéuticas (implicita no Artigo 8).
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flexibilidades do TRIPS de interesse para saide, de modo a minimizar os efei

negativos decorrentes do sistema de patentes’.

No d4mbito da OMC, foi aprovada a Declara¢do Sobre o Acordo Trips e a Satide
Piblica, durante a 4* Sessfo da Conferéncia Ministerial de Doha, no Qatar. Com a
assinatura da Declaragio de Doha em 2001, os paises membros da OMC
concordaram que a saide publica deve ter primazia sobre os interesses comerciais,
para que os paises em desenvolvimento possam assegurar a todos os seus cidaddos

0 acesso a medicamentos com pregos acessiveis®.

No entanto, o Brasil, ao alterar sua legislagdo para satisfazer aos requisitos
' previstos no Acordo TRIPS, foi além das obrigagSes assumidas em Ambito
internacional e incluiu na nova legislagio um mecanismo de revalidagio de

patentes depositadas ¢ concedidas no exterior, conhecido como pipeline.

E importante ressaltar que as patentes pipeline nio foram uma exigéncia do

Acordo TRIPS, sendo até mesmo incompativel com o sistema de proteciio a

* Organizagdo Mundial da Saiide - resolugoes aprovadas nas Assembléias Mundiais de Saiide:

* 1999: Estratégia Revisada em Matéria de Medicamentos (WHA 52.19)

# 2001: Estratégia de Medicamentos da OMS (WHA 54.11)

¢ 2003: Direitos de Propriedade Intelectual, Inovagfio e Saide Pablica (WHA 56.27) e Estratégia
Mundial do Setor Saxide para o Hiv/Aids (WHA 56.30)

» 2004: Ampliando o tratamento e cuidado dentro de uma resposta coordenada e abrangente ao
HIV/AIDS (WHA 57.14)

. ¢ 2005: Fortalecimento da preparagio e resposta frente a uma epidemia de gripe (Resoluglio

WHASS.5);

# 2006: Saide piiblica, inovagiio, pesquisa essencial em saiide e direitos de propriedade intelectual:
em direg#o a uma estratégia global e a um plano de ago (WHAS59.24)

& 2007: Saiide publica, inovagiio e propriedade intelectual (WHA60.30)

¢ 2008: Estratégia global e plano de agllo sobre sailde pablica, inovago e propriedade intelectual
{WHA6I 21).

¢ A Declaragio traz os seguintes termos:

1. Nés reconhecemos a gravidade dos problemas de saiide pfiblica que afligem muitos paises em

desenvolvimento ¢ paises menos desenvolvidos, especialmente aqueles que resultam do

HIV/AIDS, da tuberculose, da maléria e de outras epidemias.

4. Nés concordamos que o Acordo TRIPS nf3io deve e ndc pode prevenir os pafses membros de

adotar medidas para proteger a safide publica. Conseqilentemente, enquanto reiteramos nosso

compromisso com o Acordo TRIPS, nés afirmamos que o Acordo pode e deve ser interpretado e

implementade de maneira a apoiar os membros da OMC a proteger a saide piblica e, em

particular, promover ¢ acesso a medicamentos para todos.

&

CONECTAS RS

Rua Bario de ltapetininga, 93 - 5° andar
Sao Paulo/SP - 01042-908 - Brasil

Tel/Fax (55 11) 3884-7440 - www.conectas.org W
L
Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publica Brasié— ICP-Brasil. O

documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 492840

1



chamada TRIPS-plus®.

De fato, a adogiio de um mecanismo como o pipeline chegou a ser proposto pelos
Estados Unidos durante o processo de negociagio do Acordo TRIPS, sendo
rejeitada pelos demais paises, por ser incompativel com o sistema gue estava
sendo criado’. A propria Organizacio Mundial do Comércio j& se manifestoun
no sentido de que 0 Acordo TRIPS nio requereu a proteciio de invengdes que

estavam no pipelinem.

Ou seja, a adogdo do mecanismo pipeline se deu por opgdo do Legislativo
brasileiro’!, mas ndio sem antes gerar profundas discussdes. Em 1995, o
‘ parlamento brasileiro se dividia entre a posigdo adotada pela Comissdo de
Constituigdo e Justica — CCJ, que rechagava o instituto pipeline e a posi¢éo da

Comisséio de Assuntos Econdmicos - CAE, que o defendia.

Em sintese, a defesa da inclusdo do mecanismo pipeline na LPI a época fora
fundamentada na revelagdo do conhecimento, que, sem protego, ficaria em

segredo'%. No entanto, esse argumento sempre se mostrou equivocado, uma vez

" ARTIGO 70 - Protegdo da Maiéria Existente - I. Este Acordo ndo gera obrigagées relativas a

atos ocorridos antes de sua data de aplicagdo para o respective Membro. (...) 3 - Ndo haverd

obriga¢do de restabelecer protegdo da matéria, que, na data de aplicacdo deste Acordo para o

Membro em quesillo, tenha caldo no dominio piblice.

¥ Medidas TRIPS-plus representam formas de proteglio 4 propriedade intelectual mais restritivas
. do que aquelas adotadas pelo TRIPS ou a exclusdo de flexibilidades permitidas pelo TRIPS.

° Neste sentido, ver apresentagdes de Nuno Pires de Carvalho, Diretor conselheiro do

Departamento de Desenvolvimento Econémico da Organizagio Mundial da Propriedade

Intelectual {OMPI) e de Denis Barbosa, professor da PUC/RJ, no Semindrio de Estudos Juridicos

sobre a Propriedade Industrial, Brasilia, Conselho da Justiga Federal, 2006.

Y OMC, hutp:/iwww.wto.org/english/tratop_e/trips_e/pharma_ato]86_e.htm, consultado em 14 de

novembro de 2007.

"' O proprio Ministro da Saiide & época da elaboragiio da LPI, José Serra, reconhecen que “A

incorporagio do mecanismo do pipeline 4 lei de patentes foi uma concessdio desnecessdria feita
Pelo Brasil, dado que nfio era uma exigéncia do Acordo TRIPS, sendo alvo de criticas até hoje”.

* Transcrevemos um trecho do pronunciamento do Sr. José Israel Vargas, Ministro da Ciéncia e
Tecnologia, a época, sobre a questio no dmbito da CAE: “(...) Embora consista realmente em uma
excegdo ao requisito da novidade absoluta da patente, isto é, do segredo da patente, existem
razfes praticas de grande relevdncia para sua adogdo na nova lei. Uma das contrapartidas que a
sociedade recebe pela concessdo da patente é a revelagdo completa do conhecimento contido na
invencdo. N@o havendo a protegdo juridica do instrumento patentdrio, essa protegdo serd buscada
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que os conhecimentos protegidos pelas patentes pipeline ja haviam sido revelados

antes de sua protegdo no Brasil e ja se encontravam, inclusive, em dominio

publico no pais.

A posigdo da Comissdo de Constituigio, Justica e Cidadania do Senado Federal,
em parecer relatado pelo Senador Ney Suassuna, foi contraria a adogio do
mecanismo pipeline. Transcrevemos trecho conclusivo do parecer em relagio a

matéria (juntado a fl. 637 da presente agio pelo Senado Federal):

“Ndo hd qualquer razdo que justifique a adog¢do desse
instituto nos termos colocados no PLC 115/93. A protegdo
excepcional a essas invengdes mediante o uso do ‘pipeline’
. 50 pode ser considerada como uma concessdo adicional as
empresas que as desenvolveram, e nido atende a qualquer
interesse da economia nacional.
E importante acentuar que o Grupo Técnico
Interministerial, criado pelo Poder Executivo para a
elaboragdo e avaliagdo do projeto de patentes, manifestou-

se contrdrio a adogdo do ‘pipeline’.”

Ao final, no entanto, a despeito do parecer de inconstitucionalidade das patentes
pipeline emitido pela CCJ, este mecanismo foi incluido em nossa LPlL. O

. Congresso Nacional aprovou, assim, a Lei de Propriedade Industrial (Lei
9.279/96) no dia 17 de abril de 1996. No dia 14 de maio, foi sancionada pelo
Presidente da Republica e publicada no Diirio Oficial da Unifio, no dia 15 de
maio de 1996.

O mecanismo pipeline, questionado nesta aglio, constitui uma disposi¢do
temporaria por meio da qual foram aceitos depodsitos de pedidos de patentes em

campos tecnologicos para os quais o Brasil nfo concedia patentes anteriormente,

mediante, como jd enfatizei antes, segredo industrial, que em nada beneficia a sociedade e tdo-
somente resguarda os interesses do inventor.”
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principalmente produtos farmacéuticos ¢ alimenticios, mesmo que o objet
tais pedidos ji tivesse sido divulgado e ndo se encontrasse mais dentro do
periodo de anterioridade e, portanto, nfio mais cumprisse o requisito de
novidade. O depésito de pedido de patente pelo mecanismo pipeline foi aceito
durante o periodo de vacincia da nova lei de propriedade intelectual (ou seja,

entre maio de 1996 e maio de 1997).

Pelo texto da LPI questionado, os pedidos de patentes depositados pelo
mecanismo pipeline estariam sujeitos apenas a uma anéalise formal ¢ seguiriam os
termos da patente original concedida no exterior, nfo sendo submetidos a uma
andlise técnica dos requisitos de patenteabilidade estipulados pelo artigo 8° da LPI
- novidade, atividade inventiva e aplicag¢éo industrial - pelo escritorio de patentes

brasileiro (Instituto Nacional de Propriedade Intelectual).

Para que a protegdo pela via pipeline pudesse ser concedida deveriam ser
observados os seguintes requisitos:
i) o objeto do pedido de patente nio pode ter sido colocado em nenhum
mercado;
11) auséncia de sérios e efetivos preparativos para a exploragdo do objeto da
patente no Brasil;
iii) prazo de um ano para requerimento de patentes pipeline, a contar da data
de publicagio da Lei;
iv) o objeto solicitado ndo pode infringir o disposto nos artigos 10 e 18 da Lei.

Para pedidos de patentes realizados por nfio nacionais, deveriam ser observados
ainda:

i) indicagdo da data do primeiro depdsito no exterior;

ii) comprovagio de concessio da patente no pais onde foi depositado o

primeiro pedido.

(1.
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As patentes pipeline causaram grande impacto em dreas sensiveis para o intere:
social e para o desenvolvimento tecnolégico e econémico do pais. De acordo com
os dados divulgados pelo INPI, dentro do prazo legal de um ano a contar da
publicagio da Lei n® 9.279/96, foram depositados 1.182 pedidos pipeline", dos

quais 63% referem-se a medicamentos.

II. MERITO

A) O ATUAL SISTEMA DE PROTECAO A PROPRIEDADE
INTELECTUAL — faléncia em relaciio aos objetivos propestos

. Todo o sistema de protegéio a propriedade intelectual de inven¢des, quer nacional
quer internacionalmente, foi concebido a fim de possibilitar uma troca entre
publico e privado. Este sistema se estabelece pela concessiio de um privilégio
temporario de comercializagio (monop6lio) conferido ao inventor em troca da
obrigagio deste de revelar e descrever a melhor forma construtiva de desenvolver
a inven¢do, conhecimento este que serd imediatamente posto A disposi¢io do

publico em geral representando um conhecimento adicional para a sociedade.

O objetivo primordial desta troca (trade-off) entre o piblico e o privado € o de

estimular o investimento privado em inovagéo, pela possibilidade de obtencdo de

reembolso dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D) conferida
. pelo periodo de monopolio de comercializagéio do produto.

Assim, a protegiio a propriedade intelectual tem uma fungdio econdmica muito
clara em nossa sociedade: realizar uma “escassez artificial” de bens que ndo sio
naturalmente escassos, tal como o conhecimento e o desenvolvimento
tecnologico, valorando-os como mercadorias. De acordo com Denis Borges

Barbosa, os bens protegidos pela propriedade intelectual sfo nfo-rivais porque

¥ Conforme consulta realizada no Banco de Patentes do Instituto Nacional de Propriedade
Industrial em outubro de 2007: <www.inpi.gov.br>.
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outra pessoa, em outras palavras, consiste no fato de que salvo intervengao estatal

ou outras medidas artificiais, ninguém pode ser impedido de usar o bem'*.

O sistema de protegdo patentiria se constitui, assim, enquanto um sistema
contrario ao principio da livre concorréncia, pois autoriza o privilégio de
exploragio em monopélio, em oposigio a terceiros. No Brasil, isso sé € permitido
como meio de se promover a capacitagdo tecnologica e a industrializagio

nacional, visando a promogao do interesse social.

De fato, a Constitui¢do Federal de 1988, ao determinar a protegéo da propriedade
. industrial, previu sua vinculagio a clausula finalistica especifica contida no inciso
XXIX de seu artigo 5°, in verbis:

Art. 5°, XXIX — a lei assegurara aos autores de inventos
industriais privilégio temporario para sua utilizagéo, bem
como protecdo as criagles industriais, a propriedade das
marcas, aos nomes de empresas € a outros signos
distintivos, tendo em vista o interesse social e o

desenvolvimento tecnologico e econémico do Pais;

Sdo estabelecidas, desta forma, as bases constitucionais para concessdo de
. prote¢io aos bens industriais: i) os bens protegidos devem ser inventos ou
criagbes industriais; ii) a prote¢do s podera ser concedida para atender o interesse

social e o desenvolvimento tecnolégico e econdmico do Brasil.

Ha, portanto, a necessidade de que a prote¢fio aos bens industriais seja apenas
concedida a conhecimentos que atendam ao fim teleologico buscado pela
Constitui¢do, ou seja, 36 poderiio ser constitucionalmente protegidos agueles

bens que atenderem ao interesse social e para propiciar o desenvolvimento

“* BARBOSA, Denis Borges. Usucapiio de Patentes.Rio de Janeiro: Limen Jaris, 2006, p.118.
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tecnolégico e econdmico do pais. Sio condicionantes da concessfio

proteciio intelectual, sem os quais tal prote¢iio ndio poderd ser concedida.

Nio, ao menos, sem violar a Constituiciio Federal.

Assim, a Constitui¢io Federal somente permite que haja prote¢iio intelectual a
determinada invengdo, em detrimento ao principio da livre concorréncia, se — e
somente se — houver expectativa de que sejam atingidos e fomentados os
interesses publico e social, através fundamentalmente do acesso, da pesquisa, do

desenvolvimento e da inovagfo tecnologica no Brasil.

Em ambito internacional, no contexto de negociagfio do Acordo TRIPS, o objetivo
declarado do sistema de protegdo a propriedade intelectual, além de promover a
. inovagfio tecnologica, era propiciar a transferéncia e difusio de tecnologia por
meio do investimento direto de capital estrangeiro no pais, conforme artigo 7° ja
mencionado. A visfio imposta aos paises em desenvolvimento era de que, quanto
maior a protegdo a propriedade intelectual, melhor para o desenvolvimento de
todos os paises. Assim, o atual sistema de propriedade intelectual tem dois
objetivos principais: i) promover a atividade intelectual criativa e ii) facilitar a
transferéncia de tecnologia para paises em desenvolvimento de modo a acelerar o
desenvolvimento econémico, social e cultural”®. No entanto, nem a inovagio

tecnolégica € nem a transferéncia de tecnologia tém se verificado na pratica.

. De fato, o postulado que ainda fundamenta e legitima a existéncia de patentes é
que ela seria o0 melhor mecanismo para incentivar a inovag3o e, assim, assegurar o

progresso da ciéncia e da tecnologia para o bem da humanidade.

Tal postulado, no entanto, vem sendo cada vez mais questionado, ndo s6 por
aqueles que sdo contrarios A prote¢do patentiria, mas também por alguns

importantes defensores dessa prote¢io que chamam a aten¢fo para um crescente

' Conforme artigo 1° do Acordo entre a Organizagiio das Nagdes Unidas e a Organizagio Mundial
da Propriedade Intelectual, pelo qual a ONUJ reconheceu a OMPI como uma de suas agéncias
especializadas.
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prote¢do da invengdo para ser um instrumento de bloqueio da concorréncia e, até

mesmo, um entrave ao proprio desenvolvimento da ciéncia e da tecnologia'®, isso

sem falar no obstaculo ao acesso a novas tecnologias.

Ou seja, o sistema tem funcionado de maneira deficitiria ¢ muito aquém do
desejado, para nio dizer em completa faléncia. O que se percebe atualmente é
que o privilégio de exploragio advindo da prote¢édo néo tem gerado mais inovagdo
no setor farmacéutico, tampouco tem servido ao desenvolvimento da economia e
da tecnologia nacionais, ou do interesse publico e social, como preza o inciso

XXIX do artigo 5° de nossa Constituigdo Federal.

De fato, o trade-off geralmente invocado para justificar a concessio de patentes
parece estar cada vez mais distante. O desequilibrio do sistema instituido pelo
Acordo TRIPS — e adotado pelo Brasil - é atualmente reconhecido inclusive pelos
paises desenvolvidos, maiores beneficiados pelo sistema. Entidades como a
Academia de Ciéncias € a Federal Trade Commission dos Estados Unidos ja
indicaram que a qualidade das patentes concedidas esti se deteriorando e que o
padrdo de andlise dos requisitos de patenteabilidade tornou-se excessivamente
baixo, possibilitado a concessdio de imimeras patentes de baixa qualidade que

afetam indevidamente o dominio puablico ¢ trazem efeitos negativos a inovaggo'’.

. No mesmo sentido, o relatorio produzido pela OCDE - Organizag¢do para a

Cooperagdo Econdémica ¢ Desenvolvimento, em 2004 conclui que “uma

investigag¢do preliminar sobre o funcionamento do sistema de patentes revela

' SANTOS, Laymert Garcia dos. “Paradoxos da propriedade intelectual”. In Propriedade
intelectual: tensdes entre o capital ¢ a sociedade. Fébio Villares (org.). S3o Paulo: Paz ¢ Terra,
2007. pp. 41 -45.

'” JAGUARIBE, Roberto ¢ BRANDELLI, Otavio. “Propriedade intelectual: espagos para os
paises em desenvolvimento”. In Propriedade intelectual: tensdes (...), op cit., pp. 277 e 290.
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difusdo da tecnologia™*®

Em relagdo a alegada relagdo de causalidade entre a protegdo a propriedade
intelectual ¢ a atragfio de investimentos externos — fator que propiciaria maior
desenvolvimento econdémico, o Banco Mundial, em relatério produzido em 2005,
concluiu que “as evidéncias sdo inconclusivas quanto a reacdo dos investimentos

diretos estrangeiros aos regimes de propriedade intelectual 19,

No Brasil, dados da Organizagdo das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento
Industrial (UNIDQ) apontam que os investimentos na drea de biotecnologia
cairam de US$ 28 milhdes em 1994 para US$ 15 milhdes em 2003. Na area
‘ farmacéutica, cairam de US$ 91 milhdes em 1994 para US$ 37 milhGes em
2003, Ou seja, a prote¢do a propriedade intelectual no Brasil levou, ao
contririo do que esperado, a uma queda de investimentos externos, em
flagrante contradi¢dio aos objetivos advogados quando da negociagio do

Acordo TRIPS e da elaboraciio da LPL

Além disso, o Brasil teria caido da 2? posi¢io em 1998 para a 17° posi¢do em
2004 no ranking dos paises mais atrativos para investimentos diretos
estrangeiros®', fator que pde em cheque a alegada relagdo entre reforgo da
prote¢do a propriedade intelectual e atragiio de investimentos.

Mais ainda, o sistema de proteciio 2 propriedade intelectual tem de fato
funcionado como mecanismo de transferéncia de remda de paises em

desenvolvimento ¢ menos desenvolvidos para paises de economia central. No

' ORGANIZATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT. Patents and
innovation: trends and policy challenges. Paris, 2004, p. 28. Apud JAGUARIBE, Roberto e
BRANDELLI, Otdvio. Propriedade intelectual: espagos (...), op cit. p. 291.

“ WORLD BANK, Global Economic Prospects 2005. Washington, 2005. p. 110. Apud
JAGUARIBE, Roberto et al. Propriedade intelectual: espagos {...), op cit. p. 292,

* UNIDO, Indstat 4, 2005. Apud JAGUARIBE, Roberto € BRANDELLL, Otévio. Propriedade
intelectual: espagos {...), op cit. p. 295.

2l AT Kearney, pesquisador estadunidense que assessorou o ex-presidente Bill Clinton, Apud
JAGUARIBE, Reberto et al. Propriedade intelectual: espagos (...), op cit, p. 295,
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caso brasileiro, as remessas para o exterior com o pagamento de royalties a ti
de propriedade intelectual aumentaram de US$ 146 milhdes em 1993 para US$
1,6 bilhdio em 2004, conforme dados do Banco Central®®. Nas palavras de Joseph
Stiglitz, Prémio Nobel de Economia em 2001, “assim, o sistema de patentes é
distorcido e, com a enorme transferéncia de recursos dos paises pobres para os
ricos, é potencialmente desigual no financiamento de pesquisas. A enorme

transferéncia de renda tem claramente um efeito negativo no desenvolvimento ™

Ou seja, na verdade, sfo os recursos dos paises em desenvolvimento e menos
desenvolvidos, em termos de transferéncia liquida de capital a titulo de direitos de
propriedade intelectual, que possibilitam de fato o investimento em pesquisa e

‘ desenvolvimento nos paises desenvolvidos.

Por outro lado, no que se refere ac objetivo de difusdo e transferéncia de
tecnologia, o cenario nfio é diferente. Muito embora a transferéncia de tecnologia
esteja prevista nos objetivos declarados pelos paises desenvolvidos quando da
negociagdo do Acordo TRIPS - representando a possibilidade de promover um
fluxo de conhecimento dos paises desenvolvidos (e suas empresas) para os paises

em desenvolvimento - isso nfo tem acontecido.

De fato, o indice de dependéncia em patentes do Brasil — representado pela razio
entre os pedidos de patentes feitos por nfio-residentes no Pais sobre os feitos por
. residentes - quase dobrou quando se compara o periodo entre 1990-1994, anterior
a LP1/96, ¢ o periodo 2000-2004, quando a LPI ja estava em vigor ¢ plenamente
em consonancia com o Acordo TRIPS?. Ou seja, ao contrario do que se esperava
a partir da adog¢do do sistema do Acordo TRIPS no Brasil, nio houve um maior

mimero de pedidos de patentes feitos por nacionais ou mesmo estrangeiros

* BANCO CENTRAL.I Relatério do Consetho Nacional de Combate a Pirataria e Delitos contra a
Propriedade Intelectual — CNCP. Brasilia, 2004.

B STIGLITZ, Joseph E. Towards a pro-development and balanced intellectual property regime.
WIPO: Seoul, 2004. p. 10.

¥ QUIJANO, José Manuel. “Inovagdo e estratégias para o desenvolvimento™. In Propriedade
intelectual: tensdes {...), op cit, p. 201. O indice de dependéncia em patentes passou de 2,40 no
periodo de 1990-1994 para 4,04 no periodo de 2000-2004.

CONECTAS R
20

Rua Bario de Hapetininga, 93 - 5° andar -

Sao Paulo/SP - 01042-908 - Brasii

TelfFax (55 11) 3884-7440 - www.conectas.org ///
i

e
Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o numero 492840



L O Todos nascem :\D ",!

Artigol EZ=L g

“dignidade ¢ dinei H

Y <

. y . . . - A e . -
residentes no pais; indicativo de que ndo houve transferéncia de tecnologia, g X

por meio de investimento direto de capital estrangeiro, quer por meio de difusé

de tecnologia supostamente propiciada pela concesséo de patentes.

O aumento da prote¢dio a propriedade intelectual gerou, na realidade, uma
concentragdo da atividade inovadora em poucos paises desenvolvidos que ja eram
produtores de tecnologia antes da vigéncia do Acordo TRIPS, diminuindo a
produgio em paises em desenvolvimento. No caso dos medicamentos, a protegio
patentiria fez com que diversas companhias farmacéuticas multinacionais
parassem a produgio e investimento nos paises em desenvolvimento e passassem
a abastecer esses mercados com produtos produzidos em outras localidades,

' conforme aponta relatério produzido pelo Banco Mundial®.

Especificamente em relagfo ao setor farmacéutico no Brasil, estudo realizado pela
Fundagéio Oswaldo Cruz®® analisou os contratos de transferéncia de tecnologia no
setor em dois periodos (1992 e 2001): cinco anos antes e cinco anos depois da
entrada em vigor da LLPI. Os contratos foram classificados pelas categorias
“licenga para o uso da marca” (BNU), “franquia” (FRA), “fornecimento de
tecnologia” (TS), “licenga de exploragéo de patente” (PE), “compartilhamento de
custos na pesquisa e desenvolvimento” {R&D) e “assisténcia técnica” (TAS). O
estudo revela que houve um decréscimo de quase 70% no numero de contratos de
transferéncia de tecnologia no setor farmacéutico, caindo de 110 em 1992, para 34
. em 2001. Ademais, a maior parte desses contratos ¢ referente apenas ao “uso do
nome de marca” e “assisténcia técnica”, o que na pratica no contribui para um
aumento ou melhora do desenvolvimento tecnoldégico da industria farmacéutica
local. Isso quer dizer que, na area farmacéutica, a protegdo a propriedade
intelectual representou, na realidade, um forte decréscimo nos contratos de

transferéncia de tecnologia, operando como um mecanismo de reserva de mercado

¥ WORLD BANK, Global Economic Prospects 2005, op. cit.

% QOliveira, M.A.; Bermudez, J.A.Z.; Chaves, G.C. et al., 2004. Pharmaceutical patent protection
in Brazil: who is benefiting? In: Bermudez, J.A.Z.; Oliveira, M.A. (Org.). Intellectual Property in
the context of the WTO TRIPS Agreement: Challenges for public health, pp. 161 - 175, Rio de
Janeiro: ENSP/Fiocruz.

S

CONECTAS S0

Rua Barao de Itapetininga, 93 - 5° andar

Sdo Paulo/SP - 01042-908 - Brasil )
TeliFax (55 11) 3884-7440 - www.conectas.org /%
Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasiléifa - ICP-Brasil. O

documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o numero 492840

21



Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasjé

como demonstra a prevaléncia de contratos de “uso do nome de marca” apontad3

no estudo realizado pela Fundagio Oswaldo Cruz.

Ainda, segundo dados do Ministério do Desenvolvimento, Indistria € Comércio -
MDIC, a balanga comercial brasileira no setor de farmacos ¢ absolutamente
negativa, ou seja, o numero de importa¢cdes é maior do que o numero de
exportagdes. As importagées aumentaram, principalmente, apds a entrada em

vigor da LPI, como demonstra o grafico abaixo:

VALOR [Tuihdrs 1SS + R)

mgllpe  Cxporizzdes
wfills impcriizdcs

Fonte: A-uario Sstat'sticode dras | F BGD ¢ SECI KW DIC

Esses dados revelam que nfo houve transferéncia de tecnologia significativa
para o pais apés a adogiio do Acordo TRIPS e da alteraciio da legislagido
nacional sobre propriedade intelectual. Mais um objetivo do sistema de
prote¢io a propriedade intelectual instituido pelo Acordo TRIPS ¢ adotado

pelo Brasil que nfio foi cumprido.

Assim, conforme conclusdo de apresentagdo feita pelo Dr. Otdvio Brandelli,
Conselheiro da Delegagdo Permanente do Brasil junto 4 ALADI e ao
MERCOSUL, em semindrio internacional realizado em abril de 2009 pelo

&
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de PI no Brasil*’:
“Tomados os fatores balango de pagamentos, comeércio,
participagio de mercado de empresas nacionais,
investimentos, P&D e P&D x PIB, apds a aprovagdo da
reforma de Pl dos anos 90, todos esses fatores apresentam
desempenho negativo ou entdo estdvel, o que significa que a
implementacio do TRIPS ndo trouxe os efeitos desejados

ou esperados” (grifo nosso).

' Para finalizar, citamos novamente o ganhador do Prémio Nobel de Economia em
2001, Joseph Stiglitz, “direitos de propriedade intelectual representam uma
transferéncia; o detentor do direito de propriedade intelectual fica em uma
situacdo melhor, e o usudrio fica em uma situacdo pior. Para deixar claro, os
defensores dos direitos de propriedade intelectual afirmam que, a longo prazo,
todos ficariam em uma situagdo melhor, mas tal afirmagdo nunca foi

8 (grifamos).

comprovad
a. Faléncia do sistema de prote¢io a propriedade intelectual no setor

farmacéutico: menos satude e mais comércio

. A faléncia do sistema de protegdo a propriedade intelectual destacada acima fica
ainda mais evidente quando se olha para a drea de medicamentos. Mais evidente e
mais perversa, na medida em que, diferentemente de outras tecnologias também
protegidas por patentes, os medicamentos constituem parte integrante do direito a
satide e a vida de milhares de pessoas em todo 0 mundo.

*" Semindrio Internacional: 200 anos de Propriedade Iniclectual no Brasil. A propriedade
intelectual como instrumento de politica industrial: ligdes ¢ desafios. Ministério das Relagdes
Exteriores. Brasilia, 29 e 30 de abril de 2009.

8 STIGLITZ, Joseph E. Towards (...). Op cit. p. 15.
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De fato, na area da saude, caracteristicas peculiares do mercado farmacéu
tornam a situagio ainda mais alarmante, A formagdo de verdadeiros oligopdlios
devido a significativa concentragéio da oferta de produtos por classes terapéuticas;
a limitagdo da concorréncia principalmente pela prote¢io & propriedade
intelectual; o acesso limitado & informagio isenta de interesses; a nfo-elasticidade
da demanda em relagd3o aos pregos dos medicamentos devido 4 sua essencialidade
e baixa possibilidade de substitui¢io e a capacidade limitada de decisdo sobre o
que consumir’, sdo algumas das principais caracteristicas do mercado

farmacéutico que garantem um poder ainda maior as indistrias farmacéuticas.

As falhas de mercado estio presentes em varios segmentos da economia. No
' entanto, devido principalmente a essencialidade do produto fornecido pelo setor
farmacéutico e a consequente n3o-elasticidade da demanda em relagdo ao prego, o
titular da patente conta com todas as possibilidades de aumentar seus pregos,
drenando renda dos consumidores - quer o paciente, quer os sistemas de satude

publicos ou privados - de forma quase que compulsoria.

Nio obstante, a elevagdo dos pregos exponencializada pela existéncia do
monopdlio gerado pela patente representa um verdadeiro obstaculo ao acesso ao
produto - muitas vezes essencial para a vida - para grande parcela da populagio,
principalmente de menor renda. Por outro lado, a parcela da populagdo que tem
acesso ao produto convive com aumentos sistematicos de pregos, que consomem
. parte significativa de sua renda de maneira compulsoria, uma vez que nio podem
deixar de consumi-lo. Anualmente, mais de 100 milhdes de pessoas em tode o
mundo caem na pobreza devido a gastos com tratamentos de sadde,

30

principalmente medicamentos™. No contexto brasileiro, importante pesquisa

realizada pelo Conselho de Secretirios Estaduais de Saide (CONASS) em 2002

¥ CHAVES, Gabriela Costa; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora. “Direitos de propriedade intelectual
€ acesso a medicamentos” in Propriedade Intelectual: agricultura, sofiware, direito de autor,
medicamentos: interface e desafios, Rio de Janeiro: ABIA, 2007. Disponivel em
http://www abiaids.org.br/_img/media/Anais_Rebrip_web.pdf, consultado em 06 de julho de
2008.

% WORLD HEALTH ORGANIZATION. World Health Report, Primaly health care now more
than ever. Genebra: WHO, 2008. p. xiv.
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expressivo: 40% da renda, para quem ganha até dois saldrios minimos”'.

No que diz respeito a protegio da propriedade intelectual na area da saude, a
indistria farmacéutica justifica sua necessidade principalmente em decorréncia de
trés motivos: o alto risco da produgio farmacéutica, os elevados custos da
pesquisa e desenvolvimento (P&D) e a constante necessidade de inovagdo dos
produtos. Recentemente, diversos estudos tém sido desenvolvidos para
demonstrar que estes motivos séo, na verdade, mitos produzidos e sustentados a

qualquer custo pela industria farmacéutica®®.

O primeiro motivo — a industria farmac€utica € uma industria de risco — €
' desmentido pelos altos lucros auferidos pela indistria farmacéutica ao longo das
ultimas décadas. Ano apos ano, ja ha mais de duas décadas, ela se manteve no
topo do ranking das empresas mais rentaveis do mundo, sendo de longe a
indtstria mais lucrativa nos Estados Unidos™. De fato, o lucro das empresas
farmacéuticas € tio alto que, em 2002, as dez maiores empresas farmacéuticas na
lista das 500 maiores empresas da Revista Fortune apresentaram lucros maiores
do que os lucros das demais 490 empresas somados (US$ 35,9 bilhdes contra US$
33,7 bilhdes)**. As empresas farmacéuticas operam com uma margem de lucro em
torno de 18,5% das vendas, enquanto que em outros setores industriais esta
margem é de aproximadamente 3,3%° . Esta excepcional e constante rentabilidade
' est4 longe de caracterizar um setor de risco.

O segundo motivo — 0s custos com P& — também tem sido afastado por diversos
estudos que demonstram que a indistria farmacéutica incha artificialmente os

*' CONASS. A saide na opinifio dos brasileiros. Brasflia:Conass, 2003.

32 Ver, sobretudo, ANGELL, Mércia. A4 verdade sobre os laboratérios Jarmacéuticos. Rio de
Janeiro: Record, 2008 ¢ ST-ONGE, Jean-Claude. O outro lado da pilula ou os bastidores da
industria farmacéutica, Conferéncia proferida no 11° Congresso Mundial de Sande Publica ¢ 8°
Congresso Brasileiro de Saunde Coletiva, disponivel em
www ensp.fiocruz.br/eventos_novo/dados/arg3257.doc, consultado em 27 de junho de 2008.

* ANGELL, Mércia. Op.citp. 13.

** ST-ONGE, Jean-Claude. Op cit. ¢ ANGELL, Mércia. Op.cit. p. 27.

3% ANGELL, Mércia. Op.cit. p.27.
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custos envolvidos na produgdo de um medicamento. O mais recente estjiifo

utilizado pela indistria como demonstrativo dos custos de produgdo de
medicamento® estimou o preco médio do custo de desenvolvimento de um
produto novo em US$ 802 milhdes®’. Por outro lado, a Comissio sobre direitos da
propriedade intelectual, inovagiio e¢ saide piblica da Organizagdo Mundial de
Saide - OMS, em relatério publicado em 2006, estimou os custos de
desenvolvimento de um novo medicamento entre US$ 115 ¢ 240 milhdes™. Isso
representa entre 15% e 30% do valor utilizado pela industria farmacéutica. Outras
estimativas realizadas por diversas organizagGes distintas chegam a mesma
conclusdo: o custo de desenvolvimento de um medicamento ndo ultrapassa US$
240 milhdes™.

' Além disso, hd que se considerar o papel relevante de recursos puablicos no
desenvolvimento de parte dos produtos inovadores hoje existentes no mercado,
quer por meio de concessio de incentivos fiscais, quer por investimento direto em
pesquisa basica’®. No caso dos anti-retrovirais, por exemplo, houve um forte
incentivo do govemno dos Estados Unidos, por meio da “Lei de Medicamentos

Orfios™', a qual estabelece um desconto de 50% na realizagdo dos ensaios

% Realizado em 2002 pelo Center for the Study of Drug Development da Universidade Tufts — em
§m.nde parte financiado pela indistria farmacéutica.
" Diversos estudos tém analisado o estudo realizado pela Universidade de Tufts e chegam a
conclusiio de que este inchou artificialmente os custos de produgdio de um medicamento,
principalmente ao nio considerar os créditos de impostos concedidos pelos govemnos is indistrias,
. superfaturar os custos dos ensaios clinicos e acrescentar os “custos de oportunidade™ do capital,
que sozinhos representam 50% do valor estimado pela Universidade Tufis. Neste sentido, ver ST-
ONGE, Jean-Claude. Op cit, ANGELL, Mircia. Op.cit. pp. 52-63 ¢ LOVE, James. Evidence
regarding research and developmemt investments in innovative and non-innovative medicines.
Consumer Project on Technology, 2003. p. 3 Disponivel em:
http://www.eplech.org/ip/health/rnd/evidenceregardingrnd.pdf, acessado em 01 de junho de 2009,
% OMS - Organizagio Mundial de Saiude - Relatério final da Comissdo sobre direitos da
propriedade intelectual, inovagfio e saide puablica, CIPIH/2006/1, pp. 76. Disponivel em
http.//www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/ENPublicHealthReport.pdf, acessado
em 11 de julho de 2008.
* LOVE, James. Evidence(...). Op cit.
0 ANGELL, Marcia. Op.cit. p. 73-82.
! Medicamento Orfio ¢ definido nos Estados Unidos como aquele indicado para tratar uma
doenga que afeta até 200.000 pacientes no pais. Por essa razio, quando um medicamento é
chamado de “érfiio”, ele recebe importantes bepeficios do governo, como exclusividade de
mercado de sete anos e incentivos fiscais para a realizaghio de ensaios clinicos qualificados.
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clinicos*?. Esses tipos de ensaios representam um dos componentes mais one :
do desenvolvimento de um medicamento, o que significa que o incentivo indi
concedido pelo governo estadunidense incidiu em parcela importante do
investimento realizado para desenvolvimento desses medicamentos. O caso do
Glivee®, medicamento utilizado no tratamento de cancer, também ¢
exemplificativo neste sentido. Do total de recursos financeiros utilizado na
pesquisa basica € ensaios pré-clinicos — etapa mais arriscada do desenvolvimento
de um medicamento -, 60% foi financiado com recursos piblicos estadunidenses e
apenas 10% pela Novartis, empresa detentora da patente®’. Apenas para ilustrar, o
custo mensal do tratamento inicial com o Glivec® por paciente no Brasil é de RS

4.950,00, passando a R$ 9.900,00 por més na segunda fase do tratamento™.

Além disso, ¢ importante mencionar que a inddstria farmacéutica gasta muito
mais com custos de marketing do que com P&D. A Dra. Marcia Angell, que
recentemente publicou um livro sobre os bastidores das empresas farmacéuticas,
estima que o marketing aumenta em cerca de 30% o prego dos produtos
farmacéuticos. Por outro lado, o gasto das empresas farmacéuticas com P&D

geralmente fica em torno de 15% do valor das vendas®.

O terceiro motivo — a necessidade de inovagio constante — também estd sendo
recentemente desmistificado. A maior parte dos produtos “novos” colocados no
mercado farmacéutico sdo, na verdade, produtos de imitagdo (me-toos), ou seja,
. moléculas equivalentes aquelas que ja existem no mercado. A seguir, apontamos

algumas evidéncias da crise de inovagdo no setor farmacéutico:

® A revista cientifica British Medical Journal publicou um estudo no qual

demonstrava que apenas 68 (5.9%) de 1.147 novos medicamentos

“2 LOVE, James. Evidence(...). Op cit. p.1-8.

b Consumer Project on Technology. Disponivel em
http://www.cptech.org/ip/health/gleevec/index.html, acessado em 14 de junho de 2009.

#“ Ministério da Sadde, DATASUS, Banco de Pregos em Salde. Disponivel em:
http://bpreco.saude.gov.br/bprefd/owa/consulta.inicio, acessado em 14 de junho de 2009.

** ANGELL, Mércia. Op.cit. p. 27 ¢ 148.
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patenteados analisados entre 1990 e 2003 pelo Orgdo Canaden

como reais inovagdes (breakthrough) — ou seja, primeiro fAirmaco a tratar
de forma efetiva uma determinada doenga ou que promove ganho
terapéutico considerdavel quando comparado aos farmacos ja existentes®.

s Uma analise detalhada de uma centena de novos medicamentos aprovados
pela agéncia dos Estados Unidos Food and Drug Administration (FDA)
entre 1989 e 2000, revelaram que 75% ndo apresentavam beneficio
terapéutico em relagdo aos produtos ja existentes. Apenas 153 (15%) dos
1.035 novos medicamentos aprovados pelo FDA durante este periodo
foram classificados como altamente inovadores — medicamentos que

' possuiam novos principios ativos € que também apresentavam uma
melhora clinica significativa. Entre 2000-2004 a sitwagio se manteve
semelhante, apenas 11% dos novos medicamentos foram altamente
inovadores (49 de 427)".

¢ A Comissdo Européia DG, brago executivo da Unifio Européia, emitiu em
2008 um relatorio no qual demonstra a diminuigdo do mimero de novas
entidades quimicas registradas no periodo de 1990 a 2007 (de 51 em 1991
para 21 em 2007)*%,

Evidéncias semelhantes podem ser encontradas em relatério produzido pela
PriceWaterhouseCoopers em 2007, que revela que apesar do aumento dos gastos
. com P&D, apenas 22 novas entidades moleculares foram aprovadas pela FDA em
2006. E faz um alerta: o problema central da indistria farmacéutica ¢ a falta de

* “Breakthrough drugs and growth in expenditure on prescription drugs”. In Canada, Morris L
Barer, Patricia A Cactano and Charlyn D Black, Steven G Morgan, Kenneth L Bassett, James M,
Wright, Robert G Evans, British Medical Journal, 2nd September 2005, 331:815-6.

7 United States Food and Drug Administration - CDER NDAs Approved in Calendar Years 1990-
2004 by  Therapeutic  Potential and  Chemical  Type.  Disponivel em:
htip://www.fda.gov/cder/rdmt/pstable.htm, consultado em 09 de julho de 2008.

* COMISSAO EUROPEIA DG. Pharmaceutical Sector Inguiry: preliminary report, Novembro,
2008. p. 177
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atendidas®.

Esses dados refletem o funcionamento inadequado do atual sistema de
patentes, 0 qual em vez de estimular a inovag¢do, esta promovendo o
investimento no que se costuma chamar de inovac¢des incrementais, baseadas
em produtos ja existentes ou processos conhecidos, as quais geram uma gama de
patentes que garantem um bom retomo financeiro para seus titulares’’, mas

nenhum beneficio real para a sociedade.

Assim, também ndo é verdadeiro o discurso adotado pela indistria farmacéutica
de que ela seria um setor altamente inovador € que os elevados pregos por ela
’ praticados seriam para cobrir os custos desta inovagiio constante. Ha uma crise de
inovagdes genuinas, sendo que a grande maioria dos produtos “novos” langados
no mercado ¢ constituida por modificagdes de medicamentos ja existentes,
patenteados de forma imerecida em detrimento do interesse publico e do acesso a

medicamentos em todo o mundo.
Certamente nio ¢ essa a inovagiio que a Constituiciio Federal visa proteger.

A Constituigdo condiciona a protegio patentiria ao cumprimento do interesse
social e do desenvolvimento tecnolégico e econdmico de Brasil. Como visto, o
sistema de prote¢do a propriedade intelectual atualmente vigente ndo tem atingido
. estes objetivos. Os altos pregos praticados pelos detentores das patentes —
possibilidade pelo monopélio decorrente das patentes — tem funcionado como um
obstaculo ao acesso da populacdo aos produtos protegidos; no caso da area
farmacéutica, medicamentos, parte integrante do direito humano a saude. Isso

contraria o interesse social da populagdo brasileira.

¥ PRICEWATERHOUSECOOPERS, Pharma 2020: the vision. Which path Will you take?
Disponivel em http://www . pwc.com/gx/eng/about/ind/pharma/pharma2020final.pdi, consultado
em 09 de julho de 2008.

® CORREA, Carlos Maria. Tendencias en el Patentamiento Farmacéutico: estudios de casos.
Buenos Aires : Corregidor, 2001.
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No aspecto tecnoldgico, como apontam diversos estudos, o atual sistema\ge
patentes tem gerado investimento em “invengdes” de baixa qualidade, que n&
representam reais avangos para a sociedade. [sso sem falar que, em muitos casos,
as patentes tém operado como verdadeiros obsticulos ao desenvolvimento de
novas tecnologias, dificultando o desenvolvimento tecnolégico ndo apenas
brasileiro, mas mundial. Na area farmacéutica, essa estratégia de atuagdo das
empresas representa uma escassez de investimentos em pesquisa de
medicamentos realmente inovadores, capazes de atender necessidade médicas

mundiais ainda sem tratamento, como dengue, doen¢a de Chagas e leishmaniose.

Para as chamadas doengas negligenciadas’', que afetam de forma desproporcional
os paises menos desenvolvidos ou em desenvolvimento, nfo h4 investimento em
’ pesquisa52 porque ndo h4 incentivos de mercado suficientes para estimular a
pesquisa ¢ desenvolvimento. De fato, entre as entidades quimicas langadas no
mercado entre 1975 e 2004, apenas 1,3% estavam relacionadas a doengas
negligenciadas ¢ menos de 10% dos fundos de pesquisa lhe foram destinados,

mesmo representando 90% das causas de doenga e mortalidade no mundo®.

*I' A OMS divide as doengas em trés grupos. As doengas do tipo I incidem tanto nos paises ricos
como nos paises pobres, com grande populagdo vulnerivel em ambos. Exemplos: Hepatite B,
diabetes, clncer ¢ doengas cardiovasculares. Muitas vacinas para doengas do tipo I foram
desenvolvidas nos tltimos 20 anos, porém nfio foram amplamente introduzidas nos palses pobres
em decorréncia de seu custo. As doengas do tipo [l incidem em paises ricos e pobres, mas com a
grande maioria de casos em paises pobres. Exemplos: HIV/AIDS, maldria e tuberculose. As
. doengas do tipo Il sio aquelas que atingem exclusivamente ou quase exelusivamente os paises
pobres. Exemplos: doenga do sono africana e cegueira do rio africana. Tais doengas recebem
extremamente poucos recursos de P&D e essencialmente nenhum recurso de P&D comercial nos
paises desenvolvidos. Quando novas tecnologias sfo desenvolvidas, elas geralmente ¢ sfio por
acaso, por exemplo quando uma vacina desenvolvida pela Merck para uso veterindrio se mostrou
eficaz para o tratamento da cegueira do rio em seres humanos. As doengas do tipo 11 séc chamadas
de doengas negligenciadas e as doengas do tipo Il s8o doengas muito negligenciadas. Relatério
final da Comiss3io sobre direitos da propriedade intelectual, inovagio e saidde piblica,
CIPIH/2006/1, pp. 12-13. Disponivel em
http://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/ENPublicHealthReport.pdf, acessado
em |1 de julho de 2008.
*2 Relatério da OMS langado em abril de 2005 indicou que o aumento da protegio de propriedade
intelectual nos paises em desenvolvimento ndo acarretou em aumento de pesquisa ¢
desenvolvimento para as doengas que primordialmente afetam os paises em desenvolvimento.
* WORLD HEALTH ORGANIZATION, The report on health organization. Genebra: WHO,
2000.
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O problema fundamental é a falta de demanda de mercado para prod
necessarios para prevenir, tratar ¢ curar doengas que afetam as pessoas mais
pobres nos paises em desenvolvimento € menos desenvolvidos, porque elas ndo
so um mercado consumidor em potencial. Isso demonstra que o sistema de
incentivos & inovaglo atualmente existente encoraja as empresas a investirem
apenas na criagio de produtos direcionados aqueles com poder aquisitivo (tais
como problemas de calvicie ¢ tratamentos de beleza), em detrimento da vida de

milhares de pessoas nos paises pobres.

Nio obstante, é pratica comum da industria farmacéutica adotar medidas que
buscam maximizar ainda mais seus lucros. Na area de propriedade intelectual,
estas praticas foram denominadas evergreening, caracterizada pelas estratégias
' variadas utilizadas pelos detentores de patentes para estender seus monopdlios
para além dos 20 anos de protegfo, mesmo na auséncia de qualquer beneficio
terapéutico adicional. Estas medidas tém como principal objetivo atrasar a entrada

da concorréncia de medicamentos genéricos no mercado™.

O relatorio da Comissdo Européia DG ja mencionado acima acusa as
multinacionais farmacéuticas de bloquearem a entrada de medicamentos genéricos
no mercado do continente, recorrendo a agdes legais que impediram os sistemas
publicos de saide de poupar uma quantia de 3 bilhdes de euros entre 2000 e 2007.
Da mesma forma, o relatério sustentou que 0 acesso de remédios mais baratos ao
mercado {europeu) € o desenvolvimento de opgdes mais baratas sdo muitas vezes
. barrados ou protelados pela industna farmacéutica. De acordo com o informe, os
laboratérios usam repetidos registros de patente para dificultar a entrada dos

genéricos - no caso de uma mesma droga, foram 1.300 pedidos de patentes’”.

** Medidas deste tipo foram identificadas até mesmo nos Estados Unidos, em um relatério da
Federal Trade Commission — FTC de 2002. Generic drug entry prior to patent expiration: an FTC
study. Washington, DC, United States Federal Trade Commission, July 2002
(http://www._ftc.gov/0s/2002/07/genericdrugstudy.pdf), apud OMS, op. cit., p. 132.

** COMISSAO EUROPEIA DG. Pharmaceutical Sector Inquiry: preliminary report, Novembro,
2008.
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O Relator Especial da Organizagdo das Nagdes Unidas para o direito a sawde,
Anand Grover, em opinifo consultiva elaborada a pedido da Conectas Direitos
Humanos por ocasido da realizagio da audiéncia publica sobre saide por este E.
Supremo Tribunal Federal, analisou os efeitos do Acordo TRIPS no acesso a
medicamentos e na promogio e protegdo do direito & saide, além do abordar o
papel vital que o Poder Judiciario pode desempenhar para assegurar o acesso a
medicamentos de forma sustentivel (doc. 07). Nesse sentido, destacou que “as
cortes devem considerar o direito a saude como um direito humano e
constitucional e devem ter em mente o impacio das palentes no pre¢o e na

disponibilidade dos medicamentos quando examinarem casos relacionados a

palentes farmacéuticas e outros monopolios”.

' Ainda, em recente relatorio apresentado ao Conselho de Direitos Humanos da
ONU em junho de 2009 (doc. 08), o Relator Especial concluiu que: “a
implementagdo do Acordo TRIPS, mais especificamente, a implementacdo da
protegdo a propriedade intelectual para medicamentos ndo atingiu os seus
objetivos declarados. A implementa¢do do TRIPS ndo resultou em pesquisa e
desenvolvimento (P&D)} relevante aos paises em desenvolvimento e criou

barreiras significativas ao acesso™°. E ao final recomenda:

“97. O Relator Especial, desse modo, recomenda que os
paises em desenvolvimento e os paises menos desenvolvidos
devem revisar suas leis e politicas e considerar se fizeram uso

. integral das flexibilidades do Acordo TRIPS ou se incluiram
medidas TRIPS-plus, e se necessdario devem considerar
modificar sua legisla¢dio e politicas para usar totalmente essas
flexibilidades™.

% UNITED NATIONS. Promotion and protection of all human rights, civil, political, economic,
social and cultural rights, including the right to development. Report of the Special Rapporteur on
the right of everyone to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental
health, Anand Grover. Genebra:UN, 2009. A/HRC/11/12.
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Sdo diversas as evidéncias que demonstram a faléncia do sistema de pate
desenhado pelo Acordo TRIPS e adotado internamente pela LPI: 1) ndo trouxe o
bem-estar social € econdmico aos diferentes Estados Membros — principalmente
agueles em desenvolvimento -, visto que inibiu ¢ vem dificultando o acesso a bens
essenciais - como os medicamentos; i1) nfo promoveu a transferéncia de
tecnologia de paises desenvolvidos (produtores de tecnologia) para paises em
desenvolvimento (consumidores de tecnologia), iii) ndo promoveu o
desenvolvimento de reais inovagdes no sctor farmacéutico € muito menos
estimuiou o investimento em pesquisa para os problemas de saude que afetam

majoritariamente as populagdes dos paises pobres.

O mecanismo pipeline de protecdo patentaria € ainda mais prejudicial aos
‘ interesses de paises em desenvolvimento como o Brasil, na medida em que
constitui uma medida TRIPS-plus. E, como tal, sua adogdo na legislagdo nacional
deve ser revista, inclusive como recomendou o Relator Especial da ONU para o

direito a saude.

B) O _CASO ESPECIFICO DAS PATENTES _PIPELINE -
inconstitucionalidade por afronta aos requisitos especificos de protecio &

propriedade intelectual: interesse social ¢ desenvolvimento tecnolbgico e

econdémico

. Como ja mencionado, as associa¢des ora proponentes sio membros do Grupo de
Trabalho em Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integragédo dos Povos
(GTPI/REBRIP), por meio do qual apresentaram a representagdo ao Procurador-
Geral da Replblica que deu origem & presente agdo direta de
inconstitucionalidade. Na representagdo, parte integrante da peti¢io inicial da
presente agdo, foram exaustivamente desenvolvimentos os argumentos pelos quais

as proponentes consideram que as patentes pipeline sdo inconstitucionais. A
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reiteram em sua totalidade.

Como visto, pelo mecanismo pipeline sio revalidadas patentes concedidas no
exterior, que permitiram a prote¢do de produtos e processos farmacéuticos sem a
analise matenal no Brasil, reconhecendo como nacionais privilégios outorgados
segundo legislagdes estrangeiras. Tal tipo de patente é ineficaz para promover

o desenvolvimento tecnolégico de um pais.

O instituto de patente pipefine viola a troca entre publico e privado (frade-off) que
fundamenta a concessdo de protegio patentiria. Como visto acima, o atual sistema
de protegfo a propriedade intelectual nio tem cumprido seus objetivos declarados
' nem mesmo nos ¢asos em que as invengdes protegidas atendem aos requisitos de
patenteabilidade, em especial o requisito da novidade, ou scja, quando ainda n3o
houver sido divulgada. No caso das patentes pipeline, a faléncia em relagfo aos
objetivos visados pelo sistema de protegéio — e pela Constituigdo Federal — € ainda

mais evidente, ndo sendo possiveis de serem atingidos nem mesmo na teoria.

De fato, a protegdo concedida pelo mecanismo pipeline ndo representa um bem
estar adicional para sociedade, seja porque ele ndo incentivard novos
investimentos em P&D (beneficio de apropriagdo privada) seja porque ele ndo
acrescentara novos conhecimentos para a sociedade (beneficio de apropriagdo
piblica). Este instituto esta protegendo investimentos pretéritos em P&D que ja
. ocorreram € que, portanto, nfio precisam ser mais incentivados. Da mesma forma,
a difuséio do conhecimento — a troca obtida pela obten¢do do monopélio - ja é um
fato decorrido, pois a invengdo “revelada” na realidade jé estava em dominio
publico, ou seja, j4 havia sido previamente divulgada. Em suma, ele ndo traz
beneficios privados ou publicos para a sociedade, mas os contraria frontalmente,
reduzindo o bem estar econdmico de uns — a sociedade em geral - e privilegiando

o de outros — os produtores beneficiados com o instituto de patentes pipeline.
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Para Joseph Stiglitz, Prémio Nobel de Economia em 2001, o conheciment %
o

“bem puablico global”, isso €, pode potencialmente beneficiar qualguer
mundo. H4 um custo social global em privar qualquer um no mundo do direito de
usar a tecnologia disponivel’’. A sociedade ganha com o conhecimento que é
revelado, e isso possibilita uma compensagdo parcial para a concessio de poder de
monopolio. O sistema de patentes, assim, ndo ¢ apenas um sistema de
compensagio’®, devendo visar objetivos maiores, no caso brasileiro, estipulados

pela Constituigio Federal.

A protegdo pelo mecanismo do instituto da patente pipeline também levou a urma
acelerada desindustrializagdio do pais, na medida em que os laboratérios que
estavam fabricando medicamentos genéricos nio poderiam mais fazé-lo, gerando
' desemprego e contrariande o desenvolvimento econdmico do pais. Nesse

sentido, trazemos as palavras de Sergio Carvalho:

“Nesse ponto, vale recordar que a logica da legislacdo de
propriedade intelectual, que resultou na atual legislacdo, foi
altamente regressiva no que diz respeito a industria e ao
interesse nacional. Ao abrir mdo das flexibilidades
oferecidas pelo Acordo Trips, especialmente da possibilidade
de se obter até dez anos para o reconhecimento de novas
drogas, chegando até mesmo a adotar o estatuto do pipeline,
. o pais viu inviabilizada a produgdo local de principios ativos

pela indistria nacional ™.

A representagdo trouxe ainda um parecer econdmico, juntado na integra na
presente agdo, no qual foi realizado um estudo para dimensionar, em valor

monetario, o prejuizo financeiro hipotético causado pela ado¢dio do mecanismo

%7 STIGLITZ, Joseph E. Towards a pro-development and balanced imtellectual property regime.
WIPO: Seoul, 2004. p. 4.

*® Idem. p-13.

* CARVALHO, Sergio Medeiros Pavlino de. Politica de propriedade imtelectual no
Brasil: intervengdes nos campos de satde e de sementes. Brasilia: IPEA, 2005 p. 32.
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revela que, em termos de valores brutos, o prejuizo chegou aproximadamente a

US$420 milhdes (a partir da comparagdo com 0s pregos minimos da OMS) e
US$519 milhées (pregos minimos do MSF). Pode-se interpretar esta medida como
uma medida da irracionalidade do uso de recursos piblicos no Brasil, que
poderiam estar sendo utilizados para compra de outros medicamentos ou para

investimento em P&D.

Além disso, o pipeline possibilitou a protegdo de conhecimentos que ja estavam
em dominio pablico, uma vez que permitiu o depoésito de pedidos que ja haviam
sido publicadas no exterior mesmo fora do periodo de anterioridade®. Cabe
' lembrar que o Brasil adota o principio da novidade absoluta em matéria de
patente, ou seja, se a tecnologia para a qual se pede protegdo ja entrou no estado
da técnica® em qualquer lugar, em qualquer tempo, nio pode mais ser

protegida®.

Assim, a concessdo de patentes pipeline viola o principio da inderrogabilidade do

dominio publico, afrontando o direito adquirido da coletividade. De fato, um

conhecimento, apos ter entrado em dominio publico, ndo pode mais dele ser

retirado. O ingresso no dominio piblico faz com que determinado bem se torne

comum a todos e a coletividade adquire o direito de manté-lo disponivel,
. impedindo sua apropria¢#o individual.

O caso das patentes pipeline ¢ emblematico no desrespeito ao principio da

inderrogabilidade do dominio publico. Uma vez disponibilizado o conhecimento

® De acordo com o artigo 4 da Convengo da Unilo de Paris — CUP, aquele que tiver apresentado
um pedido de patente de imvengiio em um determinado pals terd o prazo de 12 meses para
apresenitar 0 mesmo pedido em outros paises. Este prazo ¢ conhecido como “periodo de
Enondade”

! Estado da técnica ou estado da arte ¢ toda a informagfio tecnologica tornada acessivel ao piiblico
no Brasil ou no exterior, por descrigéio escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, antes da
data do depésito da patente ou do modelo de utilidade (art. 11, § 1° da LPI).

2 Denis B. BARBOSA, Pipeline: uma mconsn.rucwnahdade patente. Disponivel em
<http://denisbarbosa.addr.com/27.nf >, acessado em 03 de dezembro de 2007.
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por meio da publicagdo do depésito dos pedidos de patentes no exterior, niio po
o Poder Legislativo brasileiro autorizar a concessdo de patente nacional cujo
efeito seja retirar dos brasileiros o conhecimento ja existente no dominio publico,
restringindo o livre acesso ao bem ja disponivel ¢ violando os preceitos

constitucionais.

Além de serem contriarias ao desenvolvimento econdmico e tecnologico, as
patentes pipeline sio também contrarias ao interesse social na medida em que
representam um obstaculo adicional ao acesso ao conhecimento, sem qualquer

contrapartida a coletividade.

Ademais, o mecanismo pipeline instituido pelos artigos 230 ¢ 231 da LP] viola o
' principio do devido processo legal substantivo, representados na razeabilidade
e proporcionalidade das medidas, ao permitir a protegdo patentdria sem a andlise
dos requisitos materiais e a revelia dos principios constitucionais que determinam

a fungdo social da propriedade.

No caso, o artigo 230 permite a protegio de substincias, matérias, misturas ou
produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos ¢ medicamentos de qualquer
espécie — produtos de absoluta essencialidade para a prote¢do e garantia dos
direitos humanos fundamentais — sem a analise de sua pertinéncia material e
retirando conhecimento que j4 estava em dominio piblico, constituindo, assim
. medida ndo razodvel e desproporcional sob a perspectiva dos principios

constitucionais.

Por fim, cumpre ressaltar que as patentes pipeline violam também o principio da
isonomia, consubstanciado no caput do artigo 5° da Constituigdo Federal, ao
permitir tratamento diferenciado entre nacionais e estrangeiros, na medida em que
o depdsito do inventor macional s6 foi aceito mediante o preenchimento dos
requisitos de patenteabilidade estabelecidos na lei nacional (artigo 8°, Lei
9.279/96), enquanto os depositantes estrangeiros foram submetidos apenas aos
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requisitos exigidos localmente. Essa situagfio traz graves distorgdes ao sistema,

tendo em vista que alguns paises sequer realizam exame técnico.

Este tipo de mecanismo de revalidagio de patentes foi adotado em apenas alguns
poucos paises além do Brasil e, dentre estes, em alguns paises como o Equador, ja
foi declarado incompativel com o sistema de protegio a propriedade intelectual
adotado internacionalmente, tendo a Corte Andina de Justi¢a rejeitado o registro
retroativo de patentes nos paises membros da Comunidade Andina, sob o

argumento de que a férmula pipeline é inerentemente contraditoria com o

' requisito de novidade necessario para a protegio patentria®,

Do mesmo modo, a Corte Suprema de Justiga da Argentina, em 2000, ao analisar
caso sobre a denegagio de concessio de uma patente de revalidagio pelo
escritorio de patentes daquele pais, decidiu que o conceito de novidade relativa
contido no instituto das patentes de revalidacio ndo é compativel com o
conceito de novidade nem com o alcance do principio de prioridade, tal como
resultam do sistema de protegiio instituido pelo Acordo TRIPS. Tampouco &
compativel com as normas substantivas do Convénio de Paris — Ata de Estocolmo

de 1967, as quais o Acordo TRIPS deve evidentemente cumprir®,

Para finalizar, consideramos importante mencionar que, apesar de muito
. confundido, o mecanismo pipeline ndo ¢ igual nem equivalente ao mail-box
previsto no Acordo TRIPS. O mail-box estabelece que a partir do “momento zero”
do TRIPS (ou seja, 1995) os escritdrios de patentes nacionais poderiam receber
pedidos de patentes nas é4reas ndo privilegiaveis anteriormente e manté-los

depositados para andlise quando a lei de patentes nacional entrasse em vigor,

% Decisdo disponivel em hitp:/intranet. comunidadandina.org/Documentos/Procesos/ 1-AI-96.doc,
consultado em 22 de novembro de 2007.

 Voto da Corte Suprema de Justi¢a da Argentina — caso: “Unilever NVc Instituto Nacional de La
Propriedad Intelectual s/denegatéria de Patentes”, CS, octubre 24, 2000, disponivel em
http://'www.csin.gov.ar/documentos/cfal3/toc_tallos.isp, consultado em 22 de novembro de 2007.
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novidade. O mail-box foi adotado pela LPI estando estabelecido no artigo 22

paragrafo nico.

No caso das patentes pipeline foi possivel a protecdo retroativa para objetos
depositados ou ja patenteados em outros paises, dentro ou fora do periodo de
anterioridade, situagdo na qual ja n3o haveria mais nenhuma novidade. Assim,
permitiu-se a concessdo de patentes para conhecimentos que ja tinham patentes
conhecidas no exterior mesmo antes do momento zero do TRIPS. Além disso, as
patentes pipeline ndo passam por nenhuma andlise técnica no escritdrio de

patentes brasileiro.

C) DIREITOS HUMANOS E PATENTES PIPELINE: um historico de
violagies

Ao possibilitar a apropriagdo privada de conhecimentos que ja estavam em
dominio publico no Brasil por meio do mecanismo pipeline, o legislador violou
uma série de direitos fundamentais reconhecidos em nossa Constituigiio Federal e
em f{ratados internacionais de direitos humanos ratificados pelo Brasil,
incorporados em nossa ordem constitucional com aplicagdo imediata, consoante

exposto nos paragrafos 1° e 2° do artigo 5° da Constituigiio Federal.

. Entre os direitos humanos violados pelas patentes pipeline, merecem destaque o
direito de participar do progresso cientifico e dos beneficios dele decorrentes ¢ o
direito ao desenvolvimento e, no que se refere aos produtos farmacéuticos, o
direito a satde. Isso sem falar do direito & alimentagio, no que tange aos produtos
alimenticios patenteados pela via do pipeline, que, no entanto, nfio sdo objeto do

presente amici curiae.
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um direito humano reconhecido na Carta Internacional dos Direitos Humanos. A

Declaragdo Universal dos Direitos do Homem estabelece em seu artigo 27 que
“toda pessoa tem o direito de participar livremente na vida cultural da
comunidade, de fruir as artes e de participar no progresso cientifico e nos
beneficios que deste resultam”. Também o Pacto Internacional de Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais (ratificado pelo Brasil em 1992 e internalizado
no mesmo ano por meio do Decreto n.° 591/92), em seu artigo 15, garante aos
individuos o direito de desfrutar o progresso cientifico e suas aplicagdes, cabendo
aos Estados-partes adotar medidas necessarias a conservagdo, ao desenvolvimento

e a difusdo da ciéncia e da cultura, sendo vedado qualquer retrocesso na protegio

‘ deste direito.

O conhecimento em dominio publico € essencial para a garantia desse direito. No
entanto, os artigos 230 e 231 ao permitem a protegdo privada de conhecimentos
que ja estavam em dominio publico instituiram um obstaculo ilegitimo ao direito
da populagéo brasileira de desfrutar dos beneficios trazidos pelos inventos objetos

de protegio pelo mecanismo pipeline.

Da mesma forma, o direito ao desenvolvimento também ¢ um direito humano,

estando diretamente relacionado a uma vida com dignidade.

. Amartya Sen, um dos idealizadores do Indice de Desenvolvimento Humano e
ganhador do Prémio Nobel, destaca a importancia do desenvolvimento para a
qualidade de vida das pessoas e para o exercicio da cidadania. Para ele:

“0 desenvolvimento consiste na eliminagdo de privagdes de
liberdade que limitam as escolhas e as oportunidades das
pessoas de exercer ponderadamente sua condi¢do de agente,
A eliminagdo de privagdes de liberdades substanciais,

argumenta-se aqui, € constitutiva do desenvolvimento. (...) A

&

CONECTAS &=

Rua Bario de itapetininga. 93 - 5° andar
Sao Paulo/SP - 01042-908 - Brasil

Tel/Fax (55 11) 3884.7440 - www.conectas.org Y”/ }
Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas rﬁira - ICP-Brasil. O

documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o numero 492840

40



N (¢ IOy

Artigol " imz=afd

importincia intrinseca da liberdade humana em geral, comix
objetivo supremo do desenvolvimento, é acentuadament
suplementada pela eficicia instrumental de liberdades
especificas na promogio de liberdades de outros tipos. (...}
Analogicamente, oportunidades sociais de educagdo e
assisténcia médica, que podem requerer a agdo publica,
complementam oportunidades individuais de participagio
econdémica e politica ¢ também favorecem nossas iniciativas

para vencer privages”’.

Deste modo, ndo hd que falar em desenvolvimento que nfic seja capaz de
proporcionar a liberdade humana, liberdade esta entendida em sentido amplo,

' como sendo a liberdade de privagdes, com o objetivo primordial de assegurar a
todos os seres humanos a oportunidade de desenvolvimento pleno de sua
capacidade individual.

Por certo, a privagiio de acesso a conhecimentos que jd estavam em dominio
publico, ndo atinge aeo ideal de desenvolvimento visado por nossa

Constituniciio Federal

O presente caso ndo trata apenas de conhecimento e desenvolvimento, mas,
sobretudo, do direito humano a saude, protegido por tratados internacionais de

. direitos humanos e tratado com destaque em nossa Constitui¢io Federal.

Com a constitui¢io da Organizagdo Mundial da Saade (OMS) em 1946, a satde
passou a ser entendida como “um estado de completo bem-estar fisico, mental e
social” € “gozar do melhor estado de saide que é possivel atingir” passou a

“constituir um dos direitos fundamentais de todo o ser humano” .

% SEN, Amartya. Desenvolvimento como liberdade. Tradugio de Laura Motta. Sio Paulo:
Companhia das Letras, 2000. p. 10.

% Constituig@o da Organizagsio Mundial da Saide - disponivel em www.who.int, acessado em 04
de julho de 2008.
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Os principais tratados internacionais, todos eles ratificados pelo Br:
estabelecem o direito 4 saide como urm direito humano fundamental. Entre ele
Declarag@o Universal dos Direitos do Homem (Artigo XXV. Todo homem tem
direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia saide e bem
estar), a Declaragio Americana dos Direitos e Deveres do Homem de 1948
(Artigo 10. 1. Toda pessoa tem direito a saude, entendida como o gozo do mais
alto nivel de bem-estar fisico, mental e social) e o Pacto Internacional sobre
Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais (Artige 12. 1. Os Estados-Partes do
presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa de desfrutar do mais elevado

nivel possivel de saude fisica e mental), que possui forga cogente.

Por sua vez, a Constituigiio Federal de 1988 elevou o direito a satde 3 categoria

' de direito fundamental. A Constituigdo, em seu artigo 6°, estabelece quais sfo os
direitos sociais definidos, em seu preAmbulo, como valores supremos da nossa
sociedade, entre os quais esta inserido o direito a saude. Além disso, o direito a
sadde ¢ condigdo essencial para o cumprimento do postulado da dignidade da
pessoa humana, bem como estia intrinsecamente ligado ao direito a prépria
vida, na medida em que esta compreende o “viver digmamente”“’. Ao assumir
forma de concretizagéio do direito a vida e a dignidade humana, o direito a saude
atende ao disposto nos artigos 1°, I1I e 5° da Constitui¢éio Federal.

Caracterizando-se como direito essencial para a plena realizagdo da vida e da
dignidade, a Constituigdo Federal configurou ¢ direito a saide como direito de
. todos e dever do Estado, conforme disposto em seu artigo 196. Visando a
promogio da saide, a Constituigio estabeleceu um sistema unico regido pela
diretriz de atendimento integral, garantindo acesso dos cidaddos a tratamento

médico adequado, inclusive a medicamentos, nos termos do artigo 198.

A assisténcia farmacéutica €, assim, uma das atribui¢des do SUS. Néo obstante,

importante pesquisa realizada pelo Conselho de Secretarios Estaduais de Saude

57 Este E. Supremo Tribunal Federal j4 se manifestou diversas vezes neste sentido. Ver acérdiio
paradigma: RE 271.286-AGR, Rel. Min. Celso de Mello, julg. em 12.09.00, DI de 24-11.00.
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medicamentos pelo SUS®. O restante utiliza sua propria renda na compra
medicamentos. A mesma pesquisa releva que, no més em que foi realizada, 59,6%
das pessoas estavam utilizando algum medicamento ou alguém na sua residéncia
estava e que a compra de medicamentos no orgamento familiar representa 40% da

renda, para quem ganha até dois salarios minimos.

Por outro lado, os gastos do sistema publico de saide com medicamentos vém
aumentando cada vez mais, drenando recursos publicos ja escassos, em grande
parte devido a protegdo patentiria. Para se ter uma idéia da dimensdo de recursos
envolvidos, o orgamento do Ministério da Satde em 2007 previa gastos de R$ 4,6
bilhdes na assisténcia farmacéutica, sendo R$ 1,6 bilhdio em medicamentos
' excepcionais (geraimente protegidos por patentes) e cerca de R$ 1 bilhfio em anti-
retrovirais utilizados no tratamento da Aids (cujos medicamentos utilizados no

tratamento de segunda linha estiio sobre prote¢do patentaria no Brasil).

D) CONCLUSAO

O direito a4 saide é constituido como um direito humano tanto em ambito
nacional, quanto internacional. O Estado brasileiro possui o dever constitucional e
obrigagGes internacionalmente assumidas para proteger e promover a saude de sua
. populagdo. Deve, portanto, agir de maneira a assegurar o direito fundamental a
sande de seus cidadfos, adotando politicas publicas que reflitam esta obrigagao.
Ademais, esta obrigado a estabelecer politicas pliblicas e legislagdes que avancem
na implementag¢do do direito a satide, estando proibido de estabelecer medidas que
diminuam a protegio ja conferida aos direitos fundamentais — é a chamada
cldusula de proibicio de retrocesso, adotada por inimeros tratados

internacionais de direitos humanos ratificados pelo Brasil.

% CONASS. A saiide na opinidio dos brasileiros. Brasilia:Conass, 2003.
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Ao permitir a protegdo patentaria de produtos farmacéuticos que ja
encontravam em dominio piblico, o legislador brasileiro incorreu em grave
violagfio ao direito 4 saide, na medida em que impossibilitou a concorréncia de
medicamentos genéricos comercializados a pre¢os muito inferiores aos praticados
pelos detentores de patentes, impondo um obstaculo, muitas vezes insuperivel, a

todos que necessitam de medicamentos para a promogio de sua satde.

Isso sem falar na enorme economia de recursos puiblicos que poderia ter ocorrido
caso o governo brasileiro pudesse comprar versGes genéricas dos medicamentos
patenteados pelo mecanismo pipeline, entre 0s quais se encontram varios anti-
retrovirais utilizados no tratamento da AIDS e infimeros medicamentos que
' constam da lista de medicamentos excepcionais do SUS, entre eles medicamentos

para cincer, Alzheimer e Parkinson, doengas auto-imunes e doengas mentais.

Assim, n3o ha como ser considerada valida uma norma que, além de violar os
principios do direito adquirido da sociedade, da inderrogabilidade do dominio
piblico e a imposi¢do constitucional de observincia do interesse social na
protegio da propriedade industrial, imp6e obstaculos ilegitimos e, muitas vezes

instransponiveis, a implementagéio dos direitos humanos.

IV. PEDIDO

. Diante de todo o exposto, requer-se:
a) que scja admitida a presente manifestagio na qualidade de amicus curiae
nos autos da ADI 4234,
b) que seja permitida a sustentagdo oral dos argumentos em plendrio, quando
do julgamento da agéo;
¢) que, caso nio acolhidos os pedidos anteriores, seja a presente petigio e

documentos recebidos como memorais;
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d) quec seja a presente agdo julgada totalmente procedente, sendo declarada-a T

Yiga, ;_.1!".‘.1"',‘"

inconstitucionalidade dos artigos 230 e 231 da Lei 9.279/96.

Nestes termos,
Pede deferimento.
De Sdo Paulo para Brasilia, 17 de junho de 2009.

Eloisa Mach;do de Almei
OAB/SP 201.790

ela Fogaga Vieira

OAB/SP 252.930
&
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ANEXO

ESTATUTO DE ASSOCIACAO

ASSOCIAGAO DIREITOS HUMANOS EM REDE -
CONECTAS DIREITOS HUMANOS

Capitulo I - Da Denominag¢iio, Sede ¢ Fins

Artigo 1° - A ABSOCIAQAO DIREITOS HUMANOS EM REDE, doravante
denominada “ASSOCIAGCAO", & uma associa¢@o civil sem fins lucrativos ¢ sem fins
econéniicos, com sede e foro na cidade de Séao Paulo, capital do Estado, na Rua
Pamplona, 1197, casa 4, Jardim Paulista, Sao Paulo - SP.

Parfgrafo 1° - A Associacio podera adotar o nome “fantasia® CONECTAS
DIREITOS HUMANOS ¢ um loqotipo que a representara.

Artigo 2° - O tempo de duraciio da ASSOCIAGAO ¢ indeterminado.

Artigo 3° - A ABSOCIAGAO sera regida nos termos da Lei 9.790/99 ¢ terda por
finalidade promover, apoiar, monitorar e avaliar projetos em direitos humanos em
nivel nacional e internacional, em especial:

I - promogao da ética, da paz, da cidadania, dos direitos humanos, da democracia e
dé outros valores universais;

I - estudos e pesquisas, desenvolvimento de tecnologias alternativas, produgio e
divulgacéo de informacgdes e conhecimentos técnicos e cientificos que digam
respeito & promogéo ¢ defesa dos direitos humanos, da democracia, da ética, da paz
e da cidadania;

III - promocgio do voluntariado;

IV - formagdo e articulacio de redes nacionais e internacionais para a promogéo e
. defesa dos direitos humanos e da democracia;

V. - promocéo gratuita da educacéo com o objetivo de difundir conhecimentos na
éarea de direitos humanos e da democracia;

VI - promogao ¢ defesa dos direitos humanos em ambito judicial.

Paréigrafo 1 - A ASSOCIAGAO pode, para consecugdo de s¢us objetivos
institucionais, utilizar todos os meios permitidos na lei, especialment¢ para:

aJ Abrir e encerrar filiais e escritérios em qualquer parte{do pais ou no
exterior;

b) Captar recursos ¢ financiar programas e projetos sotigjs gy
scus objetivos institucionais, desde que previamié
Assembléia Geral;

¢) Conceder bolsas de estudos e de pesquisa;

d) Difundir ¢ promover atividades culturais relacionadas &}
defesa dos direitos humanos, da democracia, da ética, .
cidadania, por qualquer meio idéneo;
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e} Promover, apoiar e desenvolver a pesquisa, a cultura e o ensino, inclusiye; Yy
por meio de treinamento técnico, de publicagdes, edicdo, propria ou o
meio de terceiros, de livros e revistas de natureza técnica, cienti Jrar/;f
cultural e artistica, videos e quaisquer outros meios de divulgaciyje A
comunicacdo, dentro das necessidades inerentes as atividades
ASSOCIAGAO;

f) Organizar e realizar seminarios, conferéncias, coléquios, debates e
discussoes;

g) Promover agdes judiciais visando a efetivacao dos direitos humanos.

Pardgrafo 2* - A ASSOCIACAO podera realizar as atividades previstas no Paragrafo
1° por meio da execucgédo direta de projetos, programas e planos de ag¢des; da doagéo
de recursos fisicos, humanos e financeiros a outras organizacies sem fins
lucrativos ou projetos de relevincia social; ou, ainda, da prestacéo de servicos
intermediarios, de apoio a outras organiza¢des sem fins lucrativos ou a érgéos do
setor publico que atuem em areas afins.

Pardgrafo 3° - A ASSOCIAGCAO podera alienar ou dispor dos produtos e servicos

. eventualmente decorrentes das atividades relacionadas no Paragrafo 1°, sendo toda
a renda, recursos ou resultados operacionais obrigatoriamente aplicados na
consccucio de seus objetivos institucionais, ¢, em nenhuma hipétese os resultados
poderio ser distribuidos entre os associados, conselheiros, instituidores,
benfeitores ou qualquer outra pessoa fisica ou juridica ligada a ASSOCIAGAO,
direta ou indiretamente.

Artigo 4° - A ASSOCIAGAO adotara priaticas de gestdo administrativa, necessérias
e suficientes para coibir a obtengéo, de forma individual ou coletiva, de beneficios e
vantagens pessoais pelos seus dirigentes e associados.

Pardgrafo 1° - A ASSOCIAGAO nao remunera seus membros e associados, exceto
aqueles que atuarem efetivamente na gestio executiva e para aqueles que a ela
prestarem servigos especificos, respeitados, em ambos os casos, os valores
praticados pelo mercado, na regido correspondente a sua area de atuacéo.

Ar.tlgo 5° - No desenvolvimento de suas atividades, a ASSOCIAGAO observara os
pm.lcipi.os da legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade, economicidade e
. eficiéncia, sem qualquer discriminagéo de raga, cor, sexo, regiéo ou religiao.

Capitulo II - Da Classificacfio dos Associados e sua Competéncia

Artigo 6° - O quadro social da ASSOCIAGAO seri composto de pessoas fisicas ou
Jundmas_quc queiram colaborar com a consecugdo de seus objetivos sociais, desde
que qualificadas conforme as previsses deste Estatuto.

Pardgrafo 1¢ - Os associados seréio admitidos apés indicacdo de outro associado ou.
do Conselho Deliberativo ¢ posterior homologacio em AssembléiagGeral:

~

Parigrafo 2° - Qualquer associado podera, a qualquer tempo, 3¢ ;!
da ASSOCIAGAO , mediante comunicagao escrita ao Conselho Delibe

asso era T, L T roTi L
-' &:‘-‘L:no OESIG'*IAL_’.
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II - tomar parte na Assembléia Geral;

IO - propor a admissio de novos associados;

IV - participar dos eventos promovidos pela ASSOCIAGAO; e

V- convocar 0s 6rgaos deliberativos da ASSOCIAGCAO, mediante requerimento
assinado por, no minimo, 1/5 {um quinto) dos associados em pleno gozo de seus
direitos estatutérios.

Parégrafo 1° - Os associados terdo seu direito a voto suspenso caso venham a ser
eleitos para assumir funciio na administracdo da ASSOCIAGAO.

Artigo 10° - Sdo deveres dos associados:
I- cumprir as disposigoes estatutirias e regimentais;
II- acatar as decisoes da Assembléia Geral;

II - contribuir para a consecucao dos objetivos da Associacao e zelar pelo seu
bom nome,

IV - estar comprometido com a defesa e promog¢ao dos direitos humanos;
V- comparecer as Assembléias ou reunioes para as quais sejam convocados; e
VI- zelar pela conservagio do patriménio social da ASSOCIAGAO,

Artigo 11 - Os associados néo respondem, nem mesmo subsidiariamente, pelas
obrigacdes assumidas pela ASSOCIACAO.

Artigo 12 - Os associados perdem seus direitos:
I- se deixarem de cumprir quaisquer de seus deveres;

II - se infringirem qualquer disposi¢io estatutaria, regimento ou qualquer
. decisdo dos 6rgios sociais;

IO - se praticarem atos nocivos ao interesse da Associacéo;

IV - se praticarem qualquer ato que implique em desabono ou descrédito da
Associagiio ou de seus membros; e

V-  se praticarem atos ou valerem-se do nome da Associagfio para tirar proveito
patrimonial ou pessoal, para si ou para terceiros. -

Artigo 13 - Em qualquer das hipoteses previstas no artigo 12, alem e perderem
seus direitos, os associados poderdio ser excluidos da ASSOCIAE €
Diretoria Executiva, cabendo recurso a Assembléia Geral, especl
para esse fim, a qual decidird sobre a exclusio ou nio do associald

ba RESTACE Av. am-n‘

Capitulo IIT - Dos Orgiios ¢ Da Administracio el T4 utumco mum.:,."‘é:..uomu-..

Artigo 14 - Sao érgios da ASSOCIAGAO :
I - Assembléia Geral;
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IT - Conselho Deliberativo;

IIl - Diretoria Executiva;

IV - Conselho Consultivo; e
V - Conselho Fiscal.
Da Assembléia Geral

Artigo 15 - A Assembléia Geral, érgio deliberativo soberano da ASSOCIAGAO, é
composta pelos associados em pleno gozo de seus direitos estatutarios, podendo
uns se fazerem representar por outros, mediante procuragao com poderes especiais
€ expressos para a Assembléia convocada.

Artigo 16 - Sho competéncias da Assembléia Geral:

. I - examinar e aprovar a proposta de programac¢do anual da ASSOCIAGAO,
submetida pela Diretoria Executiva;

I - examinar e aprovar o relatdrio anual de gestao, submetido pela Diretoria
Executiva;

I - discutir ¢ homologar as contas e o balango aprovado pelo Conselho Fiscal
referente ao exercicio anual findo;

IV - Eleger, a cada 02 (dois) anos os membros dos Conselhos Deliberativo e Fiscal,
em Assembléia que conte com a anuéncia de, no minimo, 2/3 (dois ter¢os) de seus
associados.

V - homologar o ingresso de novos associados ja aprovados pelo Conselho
Deliberativo, com a anuéncia de, no minimo, 2/3 (dois tercos) de seus associados;

VI - deliberar sobre recursos e requerimentos dos associados;

. VII - decidir sobre reformas do Estatuto, em Assembléia especialmente convocada
para este fim ¢ que conte com a anuéncia de, no minimo, 2/3 (dois tergos) dos

associados;

VIII - instituir e alterar cédigos de conduta e regimento interno;

IX ~ decidir sobre a conveniéncia de alienar, transigir, hipotecar ou
patrimoniais no valor superior a R$ 100.000,00 (cem mil reais), em A
conte com a anuéncia de, no minimo, 2/3 {dois ter¢os) dos associads

permutar bens

seus fins.
. . ¢ e % HeT T 7Y r c-.:;;r:;._
P o Unico - Os assuntos tratados nos incisos 1, 11 e IIFHEAE Mekigacseifonssis” )
apreciados em Assembléia Geral Ordinaria. 5 e
Av. Brosll
n* S84

Artigo 18 - A Assembléia Geral reunir-se-a;
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I - ordinariamente no primeiro scmestre de cada ano, convocada pelo Diret
Executivo Geral ou pelo Presidente do Conselho Deliberativo, ou ainda pogf
requerimento assinado por, no minimo, 1/5 (um quinto} dos associados;

II - extraordinariamente, sempre que necessario, mediante convocagio da Diretoria
Executiva, do Conselho Deliberativo ou mediante requerimento apresentado por, no
minimo, 1/5 (um quinto) dos associados.

Artigo 19 - A Assembléia Geral sera convocada mediante edital fixado na sede ou

" por carta, fax ou qualquer outro meio de comunicacio com aviso de recebimento,
enviado a todos os associados, com antecedéncia minima de 08 (oito) dias, e
instalar-se-a com “quorum” de ao menos 50% (cinqtienta por cento) dos associados
em primeira convocag¢ao € com, no minimo, 1/3 (um tergo) dos associados em
segunda convocacao, que se dara meia hora apés a primeira.

Parégrafo Unico — Os associados presentes na Assembléia designarao o Presidente
. da Mesa para dirigir os seus trabalhos e este escolhera o Secretario.

Artigo 20 - As decisdes da Assembléia Geral serao tomadas por maioria simples
dos presentes, observadas as excecdes estabelecidas neste estatuto.

Do Conszelho Deliberativo

Artigo 21 - O Conselho Deliberativo serda composto por, no minimo, 03 (trés) e, no
maéaximo, 20 (vinte) membros eleitos pela Assembléia Geral, com mandato de 02
(dois) anos, permitida a reeleicho.

Parig-afo 1° - Apds a eleigdo do Conselho Deliberativo, os membros escolherfio seu
proprio Presidente.

Pardgrafo 2° — Na impossibilidade de quaisquer dos membros virem a desempenhar
suas fungbes regulares, novo conselheiro seri eleito para completar o mandato.

. Artigo 22 ~ Compete ao Conselho Deliberativo:
L supervisionar as atividades da ASSOCIAGAO;

. avaliar o planejamento estratégico, o relatério anual de gestfio e o orgamento
da ASSOCIAGAO;

HII. apreciar os relatérios da Diretoria Executiva sobre o acompanfiamento da
execucio da programacio anual de atividades;

IV. apreciar os pareceres de Auditores Externos.

V. eleger, a cada 02 (dois) anos, os membros da Diretoria Exe)

Artigo 23. Compete ao Presidente do Conselho Deliberativo: R

Fer T
GPA REPROGR( -
PEOM, D CRIGINAL,

gove raliill !
Bui J-qu""‘"““ .\ .

L estabelecer politicas de governanca da ASSOCIAJ?M : g
consecucdo de suas finalidades institucionais, as quais™portE 7 ﬁi ng
administrativa efetivada pela Diretoria Executiva: §.Paue: S?;f 02Ut
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II. promover articulacdes com o Estado e demais personalidades de relevantef<
atuacao da sociedade civil, de modo a fomentar o didlogo e o debate acerca d &

missiio da ASSOCIAGAO.

Artigo 24 - O Consclho Deliberativo reunir-se-a ordinariamente ho primeiro
semestre de cada ano e, extraordinariamente, sempre que convocado peor pelo
menos 03 (trés} de seus membros.

Parfgrafo Unico - As reunides do Conselho Deliberativo seriio dirigidas por seu
Presidente e por um Secretirio escolhido por ele, salvo na hipétese de sua auséncia
ou impedimento, quando devera ser substituido por um dos demais membros do

Conselho.

Artigo 25 - O Conselho Deliberativo reunir-se-a ordinariamente no primeiro
semestre de cada ano e, extraordinariamente, sempre que convocado por pelo

menos 03 (trés) de seus membros.
Pardgrafo Unico - As reunides do Conselho Deliberativo serdo dirigidas por seu

. Presidente e por um Secretario escolhido por ele, salvo na hipotese de sua auséncia
ou impedimento, quando deverd ser substituido por um dos demais membros do

Conselho.
Artigo 26 - As reunides do Conselho Deliberativo deverdo observar o seguinte:

I a instala¢io ocorrera com no minimo 50% (cinqilienta por cento) mais um dos
Conselheiros, em primeira convocagao, e, em segunda, apés 30 (trinta) minutos,
com qualquer niimero;

II. As deliberagdes ocorrerdo por maioria simples dos presentes, salvo excegoes
previstas neste Estatuto; '

IO. Na hipétese de empate, cabera ao Presidente do Conselho decidir;

IV. As atas das reunides serdo lavradas em livro préprio.

Artigo 27 - Os membros do Conselho Deliberativo nﬁoériq_petﬁunerados,\/

Da Diretoria Executiva m/
Artigo 28 - A Diretoria Executivd exerce a fungét(gestéo a entidade e sera

supervisionada pelo Conselho Deliberativo da ASSOCIACAO.

Pardgrafo Unico - A Diretoria Executiva sepi” formada p/vtﬁadro de pessoal
contratado pela ASSOCIAQAO mediante-"Tcmuneracioem nimero e com
atribuicéio condizentes as necessidades sociais.

Asrtigo 29 - A Diretoria Executiva se}z/consutmda por 1 (um) Duetor/.Eﬁcuﬁvo
Geral, l(um) Primeiro Diretor Adjunto, 1 (um) Segundo Diretor Adj
(dois) Diretores Adjuntos, escolhidos pela Assembléia Geral.

Artigo 30 - Compete a Diretoria Executiva:
B.g‘j‘ IQ:‘?“‘"

I - elaborar, anualmente, o programa de trabalho e o orcamenlggf{;ﬂ ¢l o 1 :
submeté-los ao Conselho Deliberativo € & Assembléia Geral; et Sn® e
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I - elaborar e submeter & Assembléia Geral a proposta de programacao anual dé;
atividades da ASSOCIACAO;

I - elaborar o relatorio anual de atividades e apresenta-lo a Assembléia Geral;
IV - praticar os atos de gestao administrativa; ;

V - propor uma estrutura organizacional compativel com a missao e programas da
ASSOCIACAO;

VI - propor assuntos a4 pauta da Assembléia Geral, bem como convoca-la se
necessario.

VII - apresentar as prestagies de conta anuais ao Conselho Fiscal e Assembléia
Geral para a sua aprovacio;

VIO - indicar novos associados, para aprovacgiio pela Assembléia Geral, bem como
decidir sobre a retirada e a excluséio de associados, na forma do artigo 13;

IX - decidir sobre os casos de auséncia e afastamento de seus membros;

X - estabelecer diretrizes sobre as atividades do pessoal da instituigao,
estabelecendo as bases de sua remuneracio;

XI - detalhar e executar as metas da programacio anual de atividades; e

XII - outras fun¢des que lhes forem atribuidas pelo respectivo regimento,
aprovadas pela Assembléia Geral.

Artigo 31 - Ao Diretor Executivo Geral compete:
I - representar ativa ¢ passivamente, judicial e extrajudicialmente a ASSOCIACAO,
podendo outorgar procuracio com poderes de representacio a outro Diretor;

IT - coordenar as atividades dos Diretores Adjuntos.

IO - contratar e¢ distratar, abrir, movimentar ¢ encerrar contas bancirias, bem
. como assinar cheques, podendo outorgar procuragiio especifica para tanto a
terceiros;

IV - convocar e presidir as reunides da Diretoria Executiva.
Artigo 32 - O Diretor Executivo Geral, nas faltas e impedimentos, sera substituido

pelo Primeiro Diretor Adjunto. Na auséncia deste, sera substituido por qualquer dos
Diretores Adjuntos.

Artigo 33 - a Diretoria Executiva :reu.mr-se-a, ordinariamente, a gada 06 (sem)
meses para tratar de assuntos sociais, e, extraordinariamente, quando necessirio,
mediante convocagéo de qualquer um de seus membros.

Artigo 34 - A ASBOCIAGAO somente obrigar-se-a validam?
assinatura do Diretor Executivo Geral ou pela assinatura do_
Adjunto. Na auséncia destes, por procuracio com poderes eSpées
as demais disposicoes deste estatuto.

Do Conselho Consultivo

...............

------- (11
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Artigo 35 - O Conselho Consultivo podera ser instituido mediante elei¢ao pe
Assembléia Geral, por votacdo de maioria simples, com mandato de 02 (dois) an
sendo permitida a reelei¢do e sera composto de no minimo 03 (trés) e no maximo
{(vinte) membros, ndo necessariamente associados, sendo um Presidente ¢
demais designados Conselheiros.

Pardgrafo Unico - O Presidente do Conselho Consultivo sera necessariamente
nomeado dentre os seus proprios membros, podendo reeleger-se uma nica vez.

Artigo 36 - Compete ao Conselho Consultivo:
I - opinar sobre as diretrizes e politicas a serem adotadas, bem como sobre os meios
a serem utilizados para a consecucio dos objetivos da ASSOCIAGAO ;

II - sugerir alternativas as propostas apresentadas de conformidade com o item I
deste artigo.

II - acompanhar os resultados de desempenho da ASSOCIAGAO;

. IV - ratificar os projetos e programas aprovados pelo Conselho Deliberativo; e

V - auxiliar individual ou coletivamente ao Consclho Deliberativo, como érgao
consultivo, prestando colaboragfio e comparecendo s reunides deste sempre que
convocado.

Artigo 37 - O Conselho Consultivo reunir-se-a, ordinariamente, pelo menos uma
vez por ano € sempre que convocado por, pelo menos, 3 (trés) dos seus membros ou
pela Diretoria Executiva.

Artigo 38 - O Conselho Consultivo, para validamente deliberar qualquer assunto,
devera reunir-se, com pelo menos metade de seus membros em exercicio, presentes
ou representados.

Pardgrafo 1° - As reunides do Conselho Consultivo serdao dirigidas pelo seu
Presidente, ou na sua auséncia ou impedimento, por um Conselheiro escolhidg
entre secus pares, ¢ suas deliberacbes serdo tomadas por maioria de votos.

. Parkgrafo 2° - O voto do Presidente do Conselho Consultivo serd considers
caso de empate, voto de qualidade.

Pardgrafo 3° - Qualquer dos membros do Conselho Consultivo pod

representar nas reunides, por qualquer outro membro, mediante pro
podendo cada membro representar mais de 1 (um) outro membro.

Artigo 39 - As atividades dos membros do Conselho Consul
remuneradas.

Do Conselho Fiscal

Artigo 40 - O Conselho Fiscal serd composto por 03 (trés) memhpsy ¥.e
suplente, eleitos em Assembléia Geral, com a anuéncia de, . PSR

(cinqiienta € um por cento) dos associados. O mandato do. Coms
coincidente com o da Diretoria Executiva. o

Artigo 41 - Ao Conselho Fiscal compete:
I - examinar os livros de escrituragéio da ASSOCIAGAO;
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II - opinar sobre os balancos e relatérios de desempenho financeiro € cont:f.ib'm_T
sobre as operagdes patrimoniais realizadas, emitindo pareceres para os organis
superiores da entidade; ‘

III - emitir parecer, quando solicitado pela Diretoria Executiva, Conselh
Deliberativo, ou pela Assembléia Geral, sobre assuntos financeiros de interesse da

ASSOCIAGAO;
IV - opinar sobre as operagoes patrimoniais realizadas;

V - emitir parecer sobre a aplicacio de recursos oriundos do Poder Publico, sempre
que solicitado pela Diretoria Executiva ou Conselho Deliberativo;

VI - recomendar, quando julgar necessario, & Assembléia Geral a contratagéo de
auditores independentes e acompanhar o seu trabatho; e

VII1 - zelar pela observiancia dos principios fundamentais de contabilidade e das
Normas Brasileiras de Contabilidade, na prestagio de contas e atos correlatos da

® ASSOCIAGAO.

Pardigrafo 1° - As atribuigdes de cada Conselheiro serao definidas por regimento
interno.

Parégrafo 2° - As atividades exercidas pelo Conselho Fiscal néo serio
remuneradas.

Artigo 42 - O Conselho Fiscal reunir-se-a ordinariamente, a cada ano, e
extraordinariamente, sempre que convocado, por qualquer um de seus membros,
pela Diretoria Executiva, pelo Diretor Executivo ou Presidente do Conselho

Deliberativo.

Artigo 43 - As deliberagtes serdo tomadas por maioria simples de votos, constardo
de ata lavrada em livro préprio, lida, aprovada e assinada pelos membros do
Conselho Fiscal presentes e encaminhada a Diretoria Executiva e ao Conselho
Deliberativo.

. Capitulo VI - Do Patriménio e sua Destinacéio

Artigo 44 - O patriménio da ASSOCIAGAO sera constituido pela dotdgio inicial dos
associados e pelos bens moéveis e iméveis e direitos que venham a sér acrescentados
- por meio de doagoes de pessoas fisicas, de pessoas juridicas de difeito privado e de
pessoas juridicas de direito publico, legados, aplicacdo de receitds e outras fontes,
desde que ndo incompativeis com o livre desenvolvimento fas atividades da

ASSOCIACAO.
Artigo 45 - Constituem receitas ordinarias da ASSOCIACAO:

I - a contribuicio mensal das pessoas fisicas e juridicas a3

II - a receitas patrimoniais e financeiras; )
a . - - oyl ] Pizu-:cg‘\a:\.;’ .-. ¥ .o h

I - contribui¢des voluntarias, doagdes, as subvencdes éecld ces
A FEN NG
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IV - outras receitas, inclusive oriundas de exploracao de atividade economica,
resultado integral serd, necessariamente, revertido 4 Associagéo para ser apli
nas suas finalidades.

objetivos a que destina a entidade, ressalvados os gastos despendidos e bens
necessirios a seu funcionamento, e serio aplicados integralmente em territorio

nacional.

Artigo 47 - A Assembléia Geral podera rejeitar as doacgoes e legados que contenham
encargos ou gravames de qualquer espécie, ou, ainda, que sejam contrarios a seus
objetivos, &4 sua natureza ou a lei.

Artigo 48 - Na hipdtese de extincido da ASSOCIAGAO, o patriménio sera
necessariamente destinado a entidade ou entidades sem fins lucrativos com
propdsitos semelhantes, qualificada nos termos da Lei n® 9.790/99.

Artigo 49 - Na hipétese de a pessoa juridica perder a qualificagéio instituida na Lei

. n® 9.790/99, o respectivo acervo patrimonial disponivel, adquirido com recursos
publicos durante o periodo em que perdurou aquela qualificagdo, sera transferido a
outra pessoa juridica qualificada nos termos da Lei n® 9.790/99, preferencialmente
que tenha o mesmo objeto social.

Artigo 50 - A instituicio que receber o patriménio da ASSOCIAGAO néo podera
distribuir lucros, dividendos, ou qualquer outra vantagem semelhante a seus
associados, ou dirigentes.

Capitulo VII - Da Prestagio de Contas
Artigo 51 - A prestacgio de contas da ASSOCIACAO observard, no minimo:

I - os principios fundamentais de contabilidade ¢ as Normas Brasileiras de
Contabilidade;

11 - a publicidade, por qualquer meio eficaz, no encerramento do exercicio fiscal, ao
relatério de atividades e das demonstracoes financeiras da entidade, incluindo as

. certiddes negativas de débitos junto ao INSS e ao FGTS, colocando-os a disposicio
para o exame de qualquer cidadao;

I - a realizacéo de auditoria, inclusive por auditores externos independentes se for
o caso, da aplicagéo dos eventuais recursos objeto do Termo de Parceria, corfforme
previsto em regulamento;

v - a prestacao de contas de todos os recursos e bens de origem publicA recebidos
;ce:'ia erxf:i:lta' conforme determina o parégrafo tinico do Art. 70 da LConstituicio

Capitulo VIII - Das Disposi¢des Gerais

Artigo 52 - O exercicio social da ASSOCIAGAO coinciding
encerrando-se em 31 de dezembro de cada ano. No final de

levantado pela Diretoria Executiva o balanco geral das atividade
pelo Conselho Deliberativo e aprovado em Assembléia Geral.

.......
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Artigo 53 - A extingio da ASSOCIAGAO so6 sera possivel por decisdo de Assemblég
Geral Extraordinaria, especialmente convocada para esse fim, que conte co
anuéncia de 2/3 (dois tergos} dos associados.

Assembléia Geral especialmente convocada para esse fim, com a anuéncia de, no
minimo, 2/3 (dois ter¢os) dos associados e entrara em vigor na data de seu registro
em Cartoério.

Artigo 58 - Os casos omissos serdo resolvidos pela Diretoria Executiva e
referendados pela Assembléia Geral.

A do Paulo, 12 de junho de 2007

T

I/\ ot Ch R )1{ i
Malak Fl Chichini Poppovic

@ Dirctora Executiva Geral
Representante Legal

Ana Carolina Bittenicourt Morais
QAB/SP n*® 206.535
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llmo. Sr. Escrivdo do 9° Registro Civil das Pessoas Juridicas,

Malak El Chichini Poppovic, brasileira, casada, economista, portadora da Cédula de
identidade RG n° 24.178.371-9, inscrita no CPF/MF sob o n° 099.697.018-51,
residente e domiciliada na Rua Wanderley, 290, Perdizes, Sac Paulo/SP,
representante legal da ASSOCIAGAO DE DIREITOS HUMANOS EM REDE -
CONECTAS DIREITOS HUMANOS, com sede na Rua Pamplona, n® 1.197, casa 04,
requer seja registrada e arquivada Ata de Assembléia Geral Extraordinaria, ocorrida
em 08 de dezembro de 2008, para o qual junta os seguintes documentos, em 02 (duas)
vias de igual teor e forma:

(i} Edital de Convocacdo;

(i} Ata da Assembiléia;

(iv) Lista de Presenga.

. Nestes Termos,
Pede Deferimento

Sao Paulo, 09 de margo de 2009

(_\
I’_\JCL.LL.Q. | A €

Mblak E! Chichini Poppovié '
Representante Legal
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EDITAL DE CONVOCAGAQO
DE ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDINARIA

1. - Convocagdo: Sdo convocados todos os associados da ASSOCIAGAQ
DE DIREITOS HUMANOS EM REDE — CONECTAS DIREITOS HUMANOS a
se reunirem em Assembléia Geral Extraordinaria, que se realizara no dia 08 de
dezembro de 2008, na Rua Pamplona, n® 1.197 - casa 04, Sdo Paulo, SP. A
Assembléia sera instalada, em primeira convocagio as 17h e, em segunda
convocagio, as 17h30min.

2. - Ordemdo Dia:

1. Deliberar sobre a elei¢gdo da Diretoria Executiva;
2. Deliberar sobre a eleigao do Conselho Fiscal;
3. Deliberar sobre a eleigdo do Conselho Deliberativo

Séo Paulo, 25 de novembro de 2008.

OO\ Qe e

Malak EI Chichini Poppovic
Diretora Executiva Geral
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ASSOCIAGAO DIREITOS HUMANOS EM REDE
CNPJ/MF n° 04.706.954/0001-75
ATA DE ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDINARIA

Aos oito dias do més de dezembro de 2008, as 17h, conforme edital de
convocagdo, reuniram-se em primeira convocag¢do, na Rua Pamplona,
n°® 1,197 - casa 04 - Sao Paulo/SP, os associados da ASSOCIACAO
DIREITOS HUMANOS EM REDE, conforme lista de presen¢a anexa a
esta Ata, para deliberar sobre o seguinte: (i) eleicdo da Diretoria
Executiva; (i) eleicio do Conselho Fiscal; (iii) eleicdo do Conselho
Deliberativo. Dando inicio aos trabalhos, os presentes escolheram como
. Presidente de Mesa o Sr. Marcos Roberto Fuchs, que nomeou a mim,
Ana Carolina Bittencourt Morais, para secretaria-lo. Inicialmente, foi
feita a apresentacdo do item (i]:
(i) Elei¢ao da Diretoria Executiva, passando-se a leitura dos nomes da
chapa dnica que langou candidatura. Aprovados os nomes pela
totalidade dos presentes, a nova Diretoria Executiva passa a ser
composta pelos seguintes nomes: Malak E1 Chichini Poppovic,
brasileira, casada, economista, portadora da Cédula de Identidade RG
n° 24.178.371-9, inscrita no CPF/MF sob o n°® 099.697.018-51,
residente e domiciliada na Rua Wanderley, 290, Perdizes, Sao Paulo/SP,
para o0 cargo de Diretora Executiva Geral; Oscar Vilhena Vieira,
. brasileiro, casado, advogado, portador da Cédula de Identidade RG n°
11.959.493, inscrito no CPF/MF sob 0 n°.134.864.508-32, residente e
domiciliado na Rua Gabriel de Resende Passos, n® 433, 1° andar — CEP:
04521-022 - Moema, Sao Paulo/SP para o cargo de Primeiro Diretor
Adjunto ¢ Marcos Roberto Fuchs, brasileiro, casado, advogado,
portador da Cédula de ldentidade RG n°. 13.863.971-1, inscrito no
CPF/MF sob o n° 049.823.058-97, residente e domiciliado na Rua
Original, n°®. 22, apto. 22 - CEP: 05435-050 - Vila Madalena, Sio
Paulo/SP, para o cargo de Segundo Diretor Adjunto, permanecendo
vagos os cargos de Diretor Adjunto. Aprovados os nomes, € nio

havendo impedimentos, foram todos empossados imediatamente para

O

N
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mandato de 02 (dois) anos, 0 qual se encerrara em 08 de dezembro de
2010. Nao havendo impedimentos, os eleitos foram empossados
imediatamente. Em seguida, passou-se ao segundo item da pauta do
dia:

(iiy Eleicao do Conselho Fiscal. Para permanecer nos cargos de

Conselheiros Fiscal, foram apresentados os nomes: Flavia Regina de
Souza Oliveira, brasileira, casada, advogada, portadora da Cédula de
Identidade RG n°. 19.391.625-3, inscrita no CPF/MF sob o n°
151.546.588-84, residente e domiciliada na Rua Marie Nader Calfat, n°
221/21 - Sao Paulo/SP; Fabio Caruso Cury, brasileiro, casado,
advogado, portador da Cédula de Identidade RG n°® 18.966.350, inscrito
. no CPF/MF sob o n® 257.711.288-21, residente e domiciliado na Rua
Teixeira da Silva, n°® 660, 9° andar - Sao Paulo/SP; Ana Licia de M. B.
Villela, brasileira, casada, economista, portadora da Cédula de
Identidade RG n°® 13.864.521-4, inscrita no CPF/MF sob o n°
066.530.828-06, residente e domiciliada na Rua Sansio dos Santos, n°
102, 10° andar — Sao Paulo/SP. Para o cargo de Conselho Fiscal
Suplente ndo houve indicagdo de nenhum nome, raziao pela qual, o
referido cargo permanecera vago durante este mandato. Nao havendo
impedimentos, os conselheiros fiscais eleitos assumiram imediatamente
seus cargos, para cumprir mandato de 02 {dois) anos, a se extinguir em
08 de dezembro de 2010. Por fim, esta Assembléia deliberou pela eleigéo
. do Conselho Deliberativo da ASSOCIACAQ DIREITOS HUMANOS EM
REDE - CONECTAS DIREITOS HUMANOS. Para compor o Conselho
Deliberativo, foram apresentados os seguintes nomes: Sra. Anamaria
Cristina Schindler, brasileira, casada, portadora da Cédula de
Identidade RG n® 13.203.792-0, inscrita no CPF/MF sob o n°
048.953.328-02, com endere¢o na Rua Sio Paulino, 206 - Sio
Paulo/SP; Sr. Claude Adolphe Grinfeder, brasileiro, casado,
empresario, portador da Cédula de Identidade RG n° 7.945.106 e
inscrito no CPF/MF sob o n® 670.955.268-34, com endere¢o na Rua
Carlos Filinto, n® 2886, Morumbi — CEP: 05657-040 — Sao Paulo/SP; Sra.

Margarida Bulhdes Pedreira Genevolis, brasileira, casada, socidloga,
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portadora da Cédula de Identidade RG n° 1.203.423, inscrita n’ “ )
CPF/MF sob o n° 896.994.088-04, com endere¢o na Rua Itambé, n® 96 S ,
- apto. 73 — Sao Paulo/SP; Sra. Rosiska Darci de Oliveira, brasileira,
casada, advogada, portadora da Cédula de Identidade RG n°
017.225.019, inscrita no CPF/MF sob o n° 664.826.317-20, com
endere¢o na Rua Lopes Quinta, n® 211, Jardim Botdnico, Rio de
Janeiro/RJ; Sra. Sandra Elias de Carvalho, brasileira, solteira,
portadora da Cédula de ldentidade RG n° 16.498.358-2, inscrita no
CPF/MF sob o n® 172.516.758-11, com endereco na Rua Itapeva, n® 74,
¢j. 14, Sao Paulo/SP; Sr. Theodomiro Dias Neto, brasileiro, casado,
advogado, portador da Cédula de Identidade RG n°® 9.359.756, inscrito
. no CPF/MF sob o n°® 126.397.428-76, com endere¢o na Av. Sio Luiz, n°
50, 26° andar, cj. 262, Centro, Sao Paulo/SP; Sra. Ambar de Oliveira
Barros, brasileira, solteira, jornalista, portadora da Cédula de
Identidade RG n°. 7.675.722, inscrita no CPF/MF sob o n°
048.073.058-08, com endere¢co na Rua dos Tamanas, 610 - CEP:
05444-010 - Vila Madalena, Sido Paulo/SP; Sr. Sérgio Fingermann,
brasileiro, casado, artista plastico, portador da Cédula de Identidade RG
n°. 5.677.478-, inscrito no CPF/MF sob o n°. 697.086.578-91, com
endereco na Travessa Alonso, 30 — CEP: 05436-065 - Vila Madalena,
Sao Paulo/SP; Sr. Guilherme Lustosa da Cunha, brasileiro, casado,
advogado, portador da Cédula de Identidade RG n°®. 2.782.043, inscrito
. no CPF/MF sob o n°. 032.771.788-20, com endereco na Rua Avaré, 600
- CEP: 01243-030 - Siao Paulo/SP; Sra. Maria Tereza Pinheiro de
Almeida, brasileira, solteira, jornalista, portadora da Cédula de
Identidade RG n°. 5.348.021, inscrita no CPF/MF sob o n°
011.719.778-59, com endere¢o na Rua Saoc Vicente de Paulo, 50/302 -
CEP: 01229-010 - Santa Cecilia, Sdo Paulo/SP; e Sr. Jacques Edgard
Frangois Dadesky, belga, pesquisador, separado, portador do RNE de
n°®, W605352-G, inscrito no CPF/MF sob o n°. 627.747.517-72, com
enderego no CEAs/UCAM - Praca Pio X, 07 - 7° andar — CEP: 20040-
020 - Centro, Rio de Janeiro/RJ. Os nomes fora aprovados pela

unanimidade dos presentes para cumprir mandato de 02 (dois) anos,
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Presidente do Conselho Deliberativo. Antes de se encerrarem o0s

trabalhos, o Sr. Presidente de Mesa fez duas ressalvas quanto ao
Conselho Deliberativo: a primeira, relativa 4 néo elei¢iao do Sr. Paulo
Lima, o qual foi convidado a participar da presente Assembléia e
concorrer a um cargo no Conselho Deliberativo. Todavia, devido a sua
auséncia nesta Assembléia, nao participou das eleigbes do referido
o6rgao e nao foi eleito, embora a lista dos eleitos contenha seu nome -
sem sua respectiva assinatura. A segunda ressalva se refere a inclusio
equivocada do nome do préprio Presidente de Mesa - Sr. Marcos
. Roberto Fuchs - na lista dos cleitos para o Conselho Deliberativo.
Devido a um engano de digitacdo, seu nome foi incluido na lista dos
eleitos para o Conselho Deliberativo, todavia, conforme consta
anteriormente nesta ata, o Sr. Marcos Roberto Fuchs foi eleito para o
cargo de 2° Diretor Adjunto da ASSOCIACAO DIREITOS HUMANOS EM
REDE - CONECTAS DIREITOS HUMANOS. Feitas estas ressalvas, os
trabalhos foram encerrados, lavrando-se a presente ata que, lida e
achada conforme, segue assinada por mim, Ana Carolina Bittencourt
Morais, como Secretaria, e pelo Sr. Marcos Roberto Fuchs como

Presidente de Mesa.

7w , GARTORIO 0! 12” TABEUAO DE NOTAS ,ﬁ, /Z (ta ‘ !

P oL i .HJ fhk‘ (LYY I 15411

‘Recorheca por ﬁmlhanca as fmas. HRRCBS REIBERTU FUCHS"!.
y ANA CERBEINA B ITTERCOLRT S quais confereas com ° Marcos Roberto Fuchs
o5 padries depoesitadas ef Cartério, ; : .
530 Paulo, 09 de Mkrco de 2009 - Presidente dg Mesa

Ea testesunho da ve rdade

Elains favier P Tte
0903091641251 F1rnachs PP i

s :
Xovigr ANASAHSAS8BA BL .Af%‘m&w«(

Ana Carolina Blttencourt Morais

Secretaria de Mesa
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DIRETORIA EXECUTIVA EMPOSSADA EM 08 DE DEZEMBRO DO
ANO DE 2008 EM ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDINARIA

D
\/\ s C Aol \f}{g\pn

MalakII Chichini Poppovic A

Diretora Executiva Geral |

7
" Qscar Vilhena Vieira

Primeiro Diretor Adjunto €) () OFICIAL DE REGISTRO DE TiTULOS E DOCUMENTOS

»Torl. ECIVIL DE PESSOA JURIDICA DA CAPITAL
Rua Eoa Vists, 314 - 2* andar - CEP 01014.000 - Sdo Paulo - abo {11} 31014501
CNPJ : 68.757.387/0001-28 Ailrado Ciskiono Carvalho Homam - Oficig

It E DIGITALIZADO S08 NUMERO 00024804 NA
L \ DA CHANCELA MECANICA IMPRESSA NESTE DOZU

4 . . AVERBADO NO REGISTRO N° 6221 DA P

/ £ i SAO PAULO, 10/03/2009
e L St wt  Subsiuacs do Okciel CAMILE C. HOMEM RULO / RICAR
¥ g Enciavents Aulorizada ELISANGELA R.Y MONTEALBANO.

M arcos Roberto Fuchs § EMOLRS:  ESTRS: IPE RS: RC RS: TOTAL RS
7 4 S 52,66 1505 11.06 278 84,29
Segundo Diretor Ad junto SELOS E TAXAS RECOLHIDAS POR VERBA
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CONSELHO FISCAL ELEITO EM 08 DE DEZEMBRO DE 2008 EM \./

ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDINARIA

(mandato de 02 anos)

- 4
".ﬂ i
o< oo DA

Flavia Regirta de Souza Oliveira

Fabio Caruso Cury

gL

Ana Lucia M. B. Villela
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ASSOCIAGAO DE DIREITOS HUMANOS EM REDE - CONECTAS DIREITOS f
HUMANOS -~ Assembléia Geral Extraordindria Realizada em 08 dej#
dezembro de 2008.

Conselho Deliberativo eleito

%MWV Y /%W

Margarida Bulhées Pedreira Genevois

Presidente do Conselho Deliberativo

¢ e\ L~

Claude Adolphe Grinfeder

Y .
é]f/bdmm.ca §/(éi/ 7

Anamaria Cristina Schindler

Rosiska Darcy de Qliveira

&%

%dra Elias Carvalho

A

Theodomiro Dias Neto
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Marcos Roberto Fuchs

® o (/B

ﬁimbbz‘r de Oliveirh Barros

Jacqu%%,édgrd /ﬁr:iyois-d%%sky

. Paulo Lima

“Sergib Fi ge‘rg\{{n

Maria Thereza Pinéeiro
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ADI n° 4234

TERMO DE ENCERRAMENTO

Fica encerrado o 5° volume dos presentes autos da ADI n® 4234, a
folha n® 1212, com o presente termo. O 6° volume se inicia a folha n°®
1213, com o Termo de Abertura.

Brasilia, 5 de margo de 2010.

Ww wﬂ/ﬂf
Karla Dantas Véras de Alencar
Matricula - 1562
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ADI n° 4234

TERMO DE ABERTURA

Fica formado o 6° volume dos presentes autos da ADI n° 4234, que se
inicia a folha n® 1213,
Brasilia, 5 de marco de 2010.

KOl Adandad -
Karla Dantas Véras de Alencar

Matricula - 1562
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ASSOCIAGAO DE DIREITO HUMANOS EM REDE -~ CONECTAS DIREITOS
HUMANOS

LISTA DE PRESENGA DE ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDINARIA OCORRIDA
EM 08/12/2008
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Artigo 2° -0 GAPA-BR/SP tem por Missdc Institucional 2 de‘?esa Zog Direit
Humanos e integragéc das Pessczs pertaderas de Sindrome <a imurocseficiéng
Humana AIDS/SIDA na sociedade.

Artige 3°. - DOS OBJETVES

' — Contribuir para promegio ca sadce e ¢ ssizbelecimenic e oolitic
eficientes de satde plblica e alencimenric 2cs pertadeores do HIVISIDA ro Bras!

Il - Empreender medidas de naiireza técnics, legal e adminisirativa Ce
forma gratuita para os portaderes de HIV/AIDS, bem come contra alos cu fates
de discriminagac e ou preconceilos lesives acs direitos humznos das pesgces
portaderas dessa sindrome e, podendo oropor ainda, agdes/ceiesa em favor ¢e
amiges, familiares iguaimente stingidos, tem como promegdo des direiics
estabelecidcs e censirugéc de novos direitos;

i1l - Criar diferentes formas que venham a garaniir 2 continua gualidade
médica labcratorial, ambulaterial, hestitalar e scocial nz rede pibica zcs
portadcores de HIY e Aids;

IV - Criar e executar prégra
cge custo dessa sindrome, 3 i
CONCEssac:

as ce assisténeia social, material e de ajuca
em critérics pré estabelecidos para referida

esteeda Silva Abbade
Advogada
QABISP - 27.090

upo de Apoio a Prevencgio 4 Aids-GAPA-BR/SP

rim 32(\}13° andar - CEP 01045-010 - S30 Paulo - SP - Fone: (11} 3333-5454 - Fax: (11) 33332528

E-mai: gapabrsp@terra.com.br - www.gapabrsp. org.brl
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Arigo 4°. O GAPA-BR/SP £ SONSTITUIDD ZE ASSOCIADCE F:Lfg
VOLUNTARIOS, BENEMERITOS,E COLABORADORES DADA ;
DE SEUS VINCULOS COM 2 ENTIDADS, E DE CONSELNEIRD M

Artlgo 5°- S&c asscciaccs fundaderss zcueles gue subscrevem 2 gla Cs
fundagéo da entidace em 27 de z25il de ‘3985, com excesdo do Uilimo gssinaris,
que subscreveu 2 gla em deig f
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cserior por scuivocs conforme consis 23 s
FORMAS DE ADMISSAS E DEMISSAD DE ASSOCIADOS VOLUNTARICS

Artlgo 8° - S&c cconsiderados zsscciados volunlarios agueles gu
particicarem das reunides ce recengdo de novos volunigrios ¢ cumprirtemn ¢©
seguinies guesilos e assinarer os lermes de compromisse g sglo, <
asscciade voiuntaric, & de conneciments ¢ obediéncia ao estatuto.

n w

i - Participar das atividades organizadas ou promevidas pelo Gapa 2R 8P, cs
acordc com as normas e orientagtes fitades pela Direloria Executive;

It - Participar de Assembiéias Cerais, voiar e ser votado pars carges eistives,
fungBes & comissbes, bem como exerce-lcs quando eleitcs, designados ou
escoihidos. Atendidas as cisposiges do presente estafuto.

il: — serdo demitidos os g&sTa
ne art.7°., do presente Através Ye reunido de trabaiho .

gsie da Silva Abbade
Advogada
QAB/SP - 27.090

Grupo de Apailo a Prevengio a Aids-GAPA-BR/SP
eupg 32 13° andar - CEP 01045-010 - S4c Paulo - SP - Fone: {11) 3333.5454 - Fax: (11) 3333-2528

E-mai: gapabrsp@terra.com.or - www.gapabrsp.org.bri
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- Desempe"-‘ﬂ'r com res::nsabfii"‘
invastidos per sieiges, o

m

IV - Manier ‘ciz] e absciuic sigile ca ¢
acs associados sorocositives cu rég, <
sobre guaiscuer quesidss reiativas & enticaecs;

»
ﬂj:

W - Submeter 2 apreciaggo da Direloria Executiva fogo 2 gualquer gic 28 iialve
orépria gue envelva o nome ¢o GAFA BR &7,

Yl - Abster-se de qualcuer cronunciamen’s 2 impranse escrita ou feigds, exeel
guande aulcrizado em reuniZo para lal;

- Contribuir financeiramente com o gruce, desde gue = guandso solicitade,

VI - Fazer o Curse ds Musiiplicaderes ce nformacies scbre Alds, minigiracs
pelocs associzdos da entidade, como requisiic acmissional;

X - Participar noc minimo de quatro {4) piendrias consecutivas.

Artigo 8° - Sao associados colaporaderes acueies que pariicipam <z
atw idades do GAPA BR 8P sem, no enianio ier a cbrigatoriedade das du
iimas especificadas.

PARAGRAFC UNICC - Sio assoclades benemérites agueies qu
contribuiram ao menos umMa vez com a erntidade de modo relevenie, &
eriteric dest, conforme copsZ~do Reguiaments I[nlerne, sleit
anualmente, alraves de reunido g

PO @

3
&

2-der-SMVa Abbade
Advogada
0AB/SP - 27.090

Grupo de Apoio 4 Prevenciao a Aids-GAPA-BR/SP
FPe o Americo, 32 - 13° andar - CEP 01045-010 - S0 Paule - SP - Fone: (1) 3333-5454 - Fax; {11) 3333-2528
E-mai: gapabrsp@terra.com.tr - www.gapabrsg.org.br|
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Arige ”JO - 8 z
SUSSIDIARIAVENTE BE_AS C2RIZA

PARABRAZD PRIMERD,

Me desarvolyirmernic 28 sl
ce sexg, crieniegée saxua, ”

PARAGRAFD SEGUNDC.
C NUMERO DE ASSOCIADCS SERA ILIMITADC, MNA F

PARAGRAFQ TERCEIRC.

come connecer o dossier ce entidade.
CAPITULD Ml
DA ESTRUTURA DA ENTIDADE
Artigo 1%- Administragdo co Grupo seré exercids por ¢

t - Assembléia Geral;

il - Diretoria Executiva;

Ili - Conselho Consuitivo;

IV - Conselhe Fiscal;

hurea Cel
.vogada

OABISP - 274 080

A Grupo de Apoio a Prevengio a Alds-GAPA-BR/SP
u@’F?zb'qﬁfhenmn&\Z 13% andar - CEP 01045-010 - Sao Paulo - SP - Fone: (11) 3333-5454 - Fax:
g E-mai: gapabrsp@terra com.or - www.gapabrsp.org.brl

¢
' .'Ai
" IR ek o v

Todos 08 associzdes deveréc estar cieniss g e acorio Lo

60 OFiCIAL !ﬂ?&'

FESSOA
“3In0 son A

——gA ™ L=

i ;
T s L2

nco 6rgzos gue sao!

leste da Siva fpbade

{11) 3333-2528
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! 3 A% o= 1 H -~ v o g e ] o o~ & nl o

Arigo 2 - SEc direllos fos rmerras Unradorss s untdres

| _ Wt @ mormee etmelem o madem e me e g men e :]: mrrim e e o gp e TFO
- VTET 2 B8BTS CEatos, s ET o D8 TEET A8 A3 0o i G277 D ENLT T
1 Ty S ) -t JEEEEN P Tt o . YLy - [ P e -
- Ter conhecimenio 2os <isposiives coraEnies no oreseris 22780000

Iil - Comparecs: 25 Assemiléles gerz s,

I%Y - Participar 28

Y - Estar de conformidace com o Regimernio Interro,

- :

Arfgo 13 — SZ¢ deverss dos gssociedos fundacores e vo.untanos,

i

li - Comparecer as Assembiéias gergls & alividaces gque o CARA-ZR/EF
solicitar saive jusic mciive de ausérele;

1 - Comparscerem zs stiviczces oo CAPA-BR/SP 2s guals estiversm
ciretamente envolvidos;

il - Satisfazerem todes compromisscs com a instituicdc;

- Colaborarem comn o Conseihe Consultive o Diretoriz Execuiiva nos
‘rabalhos, objetivos e missdc do CARA-BR/SP;

V' - Manter sigilo absclutc sobre as infermagdes pessoal e institucicnal que por
ventura '
possa fer acesso,

V1 - Cumnprir e fazer gumsdr esse Esiaiuto;

#rimdnio do GAPA-BR/SR.

(L7

Vii - Zelar pelo o

furea Celeste g % Mbade

dvogada
QABISP - 27.090

0io a Prevenciio a Aids-GAPA-BR/SP
" andar - CEP 010435-010 - S&o Paulo - SP - Fone: {11) 3333-5454 - Fax: (11) 3333-2528
E-mai: gapabrsp@terra.com.br - www.gapabrsp org. il
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GRUPO Micoeol mane 55T 7 1
DE APOIO A
PREVENGAOQ
A AiDS

PARAGRAFD U7 76@
Tindacores 8 vou
aomente terfo &l

)
Tl
[y}
A
I

§1]
i
Lol
T
o
W
&

Arigo 14 - A Assembiéia Geral & &rz8c médirmo de delpersgic Ic 3A=1-
= seles s8Us ' fundacdores, voiunidrcs

3R/SP. serndo ooratuid
benemaniios & colanoresie

Artige 15 - A Asse ;':iéia Ceral & sorerans e sugs g&ltersglies ~EC
conlraﬂa@ 2 legisiagéoc ¢ ! erdo someris a £.8 "2LT0s8- 238

ou modifica-las.

Arige 18 - A Assembiéiz Ceral raunir-se € créingriamenie 01 vez ac =0
apreciar e volar os relatérios de atividades, os parsceres do C”me ho
untamente com o Conselre Consultive a zrestagdo de contas Go 2

anrterior, definic estratégias de trabaincs ¢ ocuircs assunios relevanies, bem
a cada dois {02) ancs famoém para eleigss dos membres dz Direlors Exe' ut}va,
e membros dos Conselhos, ndo pecendo haver mais de ume eleigfc
consecutiva. .

Paragrafc Gnico — A AGQO para eislgéo de nova diretoria, acerie

Ce™a
biemalmente sermpre dois Jias que antsceds a daz de fundagiol 27 23 abri)

Artige 97 - Compete a Assembléia Gera::

i - Decidir scbre a exiingdc da enlidace ncs termes do artigo abaixe
mencicnade;

- Decidir sobre a conveniéncia de afienar, transigir, hipotecar cu zermular
tens patrimoniais;

Aurea Celeste da Sitva Abuade
Advogada

o|nu0—_r°t
-
Sy B e A 1
{E‘
SE-
D
—\“

SigasEt

prupo de Apoio 4 Prevencgao a Aids-GAPA-BR/SP
mémo. 32 - 13° andar - CEP 01045-010 - Sac Paulo - SP - Fone: (1) 3333-5454 - Fax: (11) 3333-2528
E-mai. gapabrsp@terra.com.br - www.gapabrsp. org.brl
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GRUPO
DE APCIC A
PREVENGAC
A AIDS

] ot e : 3 = T s e et - - tm
Il - aclisizéo ou gieregio Ce zeng ImOyes cu mdyel

li - exlircdo do GAPA-ZRIE=,

Lerd
i3
11}
13

H A = . = H i . o Y Lo PN
I - indicacio ou excrerz¢gfo de sssoc’sdes 2os Dongsmos Donsuilive
o S35

Arligo <9 - As Asssm 2z
cnvecadas pelo Presidenis, oo o2
minimo, dois (02) asscciaces ce . : oo
na sede da entidade, cu ¢e crublicagdc na mprensa ccal | oU DCr Mglc s
circulares cu ouftros meics converenies som antecedéncia minima de 10 (Cez)

dias Gieis.

Artigo 20 - As Assemcigiss Gerzis Crdindrias e Exdracrdingrias serfc
convocadas pela diregdo, poderic ser regueridas afravés de sxpedients, cor
qualguer dos mernbres, conlendo peic mencs  20% de assingiuras ccs
associados do CAPA-BR/SP, em cla com suas obrigacies.

PARAGRAFO UNICD: Nos cescs pravisios nesie artigo o Presidsnts taré
o prazo de 05 dais Gisls para convocar a Assembiédia Geral, sob pera de rfo
© fazendc, ser a convocagie feita pelos demais reguersntes.

Artigo 21 - A Assembléia Geral deliberard com a presengs dz maicria des
seus associados a mesma e em clenc gozo Jos seus direitss.

PARABRAFC UNICO - Mo case pravisto neste artige a primeira chamada
devera conter 50% mals dos assogia voluntérios & em segunds & 0it—a
depols sende que neslts casz,
08 com Qualguer nlimers des

Assembiéia Geral iniclara s
associados presentss.

Advagada
OAB/SP - 27.090

5

Documento assinado digité'li'"'r’Tehte;
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GRUPC
DE APOIC A
PREVENGAQ

I-¥iICZ - PREGITENTE

T3 ﬂﬂa:=-—*"\.:m: =
i~ 3E2CRETARIO ,‘ CEEERAL

Y — 1*TESOUREIRD (&)

Y - 2° TESOUREIRD {A)
Artigo 23 - A3 =

Consalhos '\g@ngu]t,%

venade o recsbimanio
sob gualgusr titule.

CAPITULD VI

o
@]
©
&
7]
iy
1

ar
@)

DA COMPETENCIA DA DIRETORIA EXECUTIVA €
CONSULTIVO E DO C@ NEZLHO FISCAL:

ARTIGO 24 - COMPETE AC PREEIDENTE

| - Convocar g presidir as reunibes e Asserrbiéias rescivende o8 incicenies cus
pcrveniura surgirem;

il - Visar contas, auiorizer pagamentos e despesas, assinando chegues ¢
documentos relatives as cperagdes bancérias juniamente com ¢ jesoureiro, e cu
com o vice presidente conforme o determinade em ata micrefilmada 7730,

i - Assinar e rubricar os livics que seric aberics e encerrados pelc (&)
Secretario (a) Geral;

IV - Representar o grupo ativa e ou passivamente em juizo ou fora dele

V - Adminisirar 2 entidade, ou consiiiuir um administrador;

Vi - Cumprir e fazer cum nte Estztutc e as deliberagles das

assembléias Gerais;

R O pres

Aurea Celaste-de-Silva Abbade
Advogada
OABISP - 27.090

de :\\?olo a Prevencgio a Aids-GAPA-BR/SP
, _3 andar - CEP 01045-01C - So —fauro SP - Fone: (11) 3333-5454 - Fax: M

E-mai: gapabrsp@terra.com.or - www, gapabrsp.g g‘nri 33332528
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GRUPD

DZ APCIC A
FREVENGAD

/- Ea::”‘%ﬂlﬁsnc AT

Kl -AZmifr e dermiti- Fongiorercs

W o ——bae = e ] i 3 m e
Al - Promover 2 —anter 2 arcaages TIiT BT toades, rmovimentis sogie s,
ImaulLgles ngcorais 8 IMeMmAaConsiEs o o8 SLRE D

cederes consiivics :-:- g
CAPA-BRE/SP tenna in

XV - Gerir os recurses € acompanhar a2 sxecLgio cas agdes do CAPA-IR/E]

COMPETE AD VICE PRES

fm
]
[
"ﬁJ]
Il

Auxiliar o {a) Fresidenie (a) e subsiiui-io em suas falles cv moecimerics
legais

ARTIGO 28 -
COMPETE A SECRETARIA GERAL

| - Lavrar e ler as atas cde Assembléiz & resumo das reunifes ordindrias de
trabaiho;

I - Organizar o arquive co Grupe, tendo scb suz guarda e responsabilidade
papéis, livros & documentos;

ill - Elaberar ac final de cada ano relatdric geral das atividades do Grupo, que
serd submetido & apreciagac da Assempiéia Geral e dos Conselhos Consultivo e
Fiscai e & Diretoria cocnveocades gafeciaimente pars esse im;

IV - Manter registro atualiza
Coenseihe Consuitive;

fdos do Grupo, juntamente com o

Aurea Celestg_da Silva Abbade
Advogada
OABISP - 27.090

@mpo de Apoio 4 Pravengao a Aids-GAPA-BR/SP

MQ 32 -13° andar - CEP 01045-010 - S&c Pavio - SP - Fone: (11} 3333-5454 - Fax: (11) 33332528
E-mai: gapaorsp@terra.com.or - www.gapabrsp.org.brl
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SEAPCIO A
""ﬂ:.. YVEN l.u:\u
AAIDS

£ e gy i RS P B
o TETITCE WIAITIRTD

e
'

I
“r.
i
i
(1]

1 —fan A
| - =fglier segamenics, decislics

& B LA - o 1
comiz correnis bancidriz ou coerand
n@ suz suséngia corm o Vice - Fresice

I - Assirar junﬁame*“‘e ccm o PT
Presicente, chegues ou documenios

IV - Elencar o palriminic do CARPA- BR/ER

YV o~ Admilir e demilir membros voluntérios junlamente com cuires mMertiros s
diretoria.
ARTIGO 28-

COMPETE AQ 2°TESCUREIRD {A)

Auxiliar o 1° tesoureiro & substiiui-lo em suas faltas ou impedimenios legeis.
ARTIGO 29 -
COMPETE A REUNIAC ORDINARIA DE TRABALHO

I - Aprcvar ¢s balanceles mensais,

Il - Reunir-se peic menecs uma vez por cuinzena ou quando convocade oeio (&)
Presidentie;

Iil - Aprovar o plano de agéc ¢

Paragrafe Unice — Das Rgs ¢ Urditarias de Trabalho somente poderfo
participar associades do GA U gzpvidadoes sgpeslalments pars fal

rea Celesta da Silva Atibade

Advogada
OABJ/SP - 27,099

CGrupo de Apouo a Prevengao a Aids-GAPA-BR/SP
ta?edmAmerlcq(32 13" andar - CEP 01045-010 - S&a Paulo - SP - Fone: (1) 3333-5454 - Fax: (11) 3333-2528
A0 0, & E-mal gapabrsp@terra.combr - mw.'gapabrsn 0rg.bri ‘
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Arfigo 30 C Ccnseairo Consultive serd compesio de irés (3) memiros indicaces
peio plenédric, competinde acs mesmes:

i - Susidiar os rebalhos da Secretaria Cera;, Ca Tesouraria e da ACminieiras

I - Incicar a ‘nscrigdc bem come demissés L veluniEric.

ARTIGO 39 - © Ccrseiho “iscal seré comceslo de rés pesso
relevanie seber , membrcs da sociedace ol , preferanciaimenie cg
Sao Paulo, gue serdo esccihidas peics gssociados cu. Direicria
através de uma lista décupia, que terd como terefalffiungd

m
)

wm
I
;O
{1 U~
=1

Q)

| - examinar os livrcs de escrituragio da entidade;

I - examinar ¢ balancete semestral apreseniade pelo Tesoursirs {8), coinande =
respeilo;

il - Fiscalizar cs atcs da Diretoria Executiva e do Conseltho Consultivo em relagso
ac movimente financeirc do GAPA-BR 3P come também agdes cue visem
garantir o bom nome da entidade;

il - Examinzar balancetes trimesirais e balange anual;

il - Apresentar relatdrios de receilas e despesas, sempre que forem sclicitaces
(outras juigadas necessarias).

PARAGRAFC UNICO - O Censelho Fiscal, reunir-se-d ordinariamenss
uma vez a cada sels meses @, exiracrdinariaments semprs que for
necessaric.

CARPITULO Vil -

DC PATRIMONIO

Artige 32 - Constitui patriménic do GAPA-BR/SF todos os tens, imoveis,
alfaias ou moéveis, de guaiquer natureza, que a entidade possui ou venha a
possuir, sob gualquer titulo, com exceg¢do daqueles que estejam scb regras
especificas de convénics firmados;

Parigrafo Unico — “Aplicar
operacional integralmen
desenvolvirnente de seu

as rendag seus recursos € eventual
rio naclonal @ ma manutensio e N

Irstitucionals.”

Aurea tla Silva Abbade

Advogada
CAB/SP - 27.090

: Gl‘upo de Apoio a Prevengio a Aids-GAPA-BR/SP
aPedro Aménpﬂ 32 -13° andar - CEP 01045-010 - S30 Paulo - SP - Fone: {11) 3333-5454 - Fax: (11) 3333-2528
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Artigo 33 - Constitui rendas adquiridas peio GAPA-BR/SF as subvengdes
recebidas, auxilios, doagdes, coniribuigles, jurcs, rendas de aiugueis, dividendcs
crovenientes de  servigos prestados, per financiamentos ce  ¢rgéc
governamentais e  privadces, incentives fiscais, renuncia fiscal, e o 'tus
enunciades na lel, bem cocme 08 previsizcs nas ieis Federal B.8E1/82 e rsg
5249/95, e Medida Provisérie 7.2758-35-01 ¢ cutros legaimente recebices

Paragrafe Unico: S2o Ivres contibels obrigatérios da instituicio: livres
de entrada, de saida, de atas, balangos & calixa.

Artigo 34 - Em casc de exingdc do GAPA-BR/SPF, lcdos cs bers
remanescentes serdo destinadcs a cuira entidade congénere com perscnalicace
juridica, sede e atividades preconderantes nc Estade de S&o Paulc com regisirs
nc Conselhe Macicnal de Assisténcia Socia/CMAS; inexisiente, a urmna entidace
ciblica.

CAPITULD IX
DO FUNCICNAMENTO:

Arfigo 35 - O GCAPABR/SP reunir-se & sempre nas ja mencionadas
Assembiléias Cerais, sendo que seu Conselho Consultivo reunir-se-4, no minimo,
urna {01) vez por més ou sempre que for necessario para as reunides de
irabalho.

CARITULO X -

DAS DISPOSICOES TRANSITORIAS

Artige 36 - A partir dessa data, o GAPA-BR/SP sera gerido por um {(a)
Presidente, eleito em Assembléia Geral e na sua auséncia pele Vice Presidenie
e na auséncia dos dois pelc Conselho Consultivo, durante o periodo de no
maximeo 30 (trinta) dias , apos o que devera ser eleito novo Presidente através de
Assembléia Geral Extraordinaria .

Artige 37 - Os associados membros do Conselho Consulive eleitos em

Documento assinado digitalnﬂe'fn7te conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 492840
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Arigo 38 -
are, por :‘ﬁczs:‘: ”
aspecificamenta convo
regisTs em cartdric.

Arlgo 39 - © recimeric nlere

~ L ~
Corseinc 2 fara Tarle Co28e, S&TCD

articada.

| .

Artige 40 - Cs cascs cmisscs, ~¢ oresenie esialulc serfc rescvicos Tsig
Cyetoria 2 refersncedos rela Aszempigle (Ceral mwiracrIingse convooeca
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CONVOCACAO PARA ASSEMBLEIA GERAL ORDINARIA DO GRUPO DE

APOIO A PREVENCAO A AIDS — GAPA-BR/SP

O Grupo de Apoio a Prevengdio a Aids ~ Gapa-BR/SP, vem pela presente, convocar todos
os associados e voluntarios a participarem da Assembléia Geral Ordinaria, que sera
realizada no dia 28/04/2008 as 18:00hs, em sua sede, sito 4 Rua Pedro Américo, 32 — 13°
andar — Centro — S&o Paulo — Capital, afim de tratar dos assuntos abaixo:

1- ELEICAO DE DIRETORIA E CONSELHOS
2-ASSUNTOS GERAIS

Esclarecemos que na hipdtese de ndo haver nimero legal para a reunifio em primeira
convocagdo, a mesma sera realizada em segunda convocagidio no mesmo dia e local, as
18:30hs, com a presenga de qualquer nimero de membros, de conformidade com o
Estatutos.

Lembramos, outrossim, que as decisdes tomadas pelos senhores {as) presentes em
Assembléia Geral Ordinaria, obriga todos os ausentes, DADO A IMPORTANCIA DA
PAUTA, CONTAMOS COM O COMPARECIMENTO MACICO DOS
ASSOCIADOS.

S&0 Paulo, 03 de abril de 2.008

Eon

José [Carlos Veloso Pereira da Silva
Presidente

Grupo de Apoio a Prevengiio a Aids-GAPA-BR/SP

Rua Pedro Américo, 32 - 13° andar - CEP 01045-010 Sao Paulo - SP - Fone: (11) 3333-5454 - Fax; L 1) 3333-2528
Documento assinado digitalmente corfomzag: g@?@ég}ﬁ Bf/Q8{Z0R Wﬁ Ry |Bfga-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no enderego e etronlco http Ilwww.stf.jus.br/portal autent|cacao/autent|carDocumento asp sob o nimero 492840
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ATA ASSEMBLEIA GERAL ORDINARIA DO GRUPO DE APOIO E PREVENGAO A AIDAS -
GAPA - BR/SP

os vinte e oito dia do més de abril de 2008 da era de Nosso Senhor Jesus Cristo, compareceram na

ede do GRUPO DE APOIO A AIDS = GAPA -BR/SP, os associados, atendendo a CONVOCACAO,

atada de trés de abril de dois mil e oito , para deliberarem sobre a pauta:

) Eleigao da nova diretoria (presidente, vice-presidente,secretaria geral, conselho consultivo
e conselho fiscal) para gestao biénio 2008/2010

) Assuntos gerais.

As dezoito horas e quinze minutos em primeira chamada foi iniciada a Assembléia Geral
Ordinaria para a qual compareceram as seguintes pessoas:1) AMASILIA ABREU, brasileira,
maior , vilva, aposentada, RG.:5.351.819-6 -SSP-SP, CPF.:. 643.924.498 -15, residente e
domiciliada nesta capital Av. Dugue de Caxias,125 — apto 101- CEP.: 01214-100 2) AUREA
CELESTE DA SILVA ABBADE, brasileira, maior, solteira, advogada, OAB/SP- 27.090, CPF.:
459.158.498 — 49, RG.: 4.150.678 -9 residente e domiciliada nesta capital Av.: Ida Kolb,225 —
bl.8 Apto 24 - CEP.: 02818-000 3) FATIMA BAIAOQ, brasileira, maior, solteira, advogada, OAB/SP
- 168.640, CPF.. 912.620.627 — 72, residente e domiciliada nesta capital Rua:Santo Amaro,540 —
Apto 10 — Centro - S&o Paulo - SP ~ CEP.:01315-000 4) JOSE CARLOS VELOSO PEREIRA
DA SILVA, brasileiro, maior, solteiro, assistente social, RG.: 17.661.346 — 8, CPF.: 066.512.868
— 11,residente e domiciliado nesta capital Rua: Inacio Pereira da Rocha,80 apto 71 — CEP.:
05432-010 4)VANDA ROSA DA CRUZ, brasileira, maior, solteira, assistente social,
RG.:17.227.197-6, CPF.. 100.001.658 75, residente e domiciliada nesta capital Rua:Marcelino
Martir de Oliveira,31 — CEP.: 02837-160 5)REGINALDO ARAUJO DE SOUZA, brasileiro, maior,
solteiro, funcionario publico do Tribunal de Justiga, RG.: 9.539.980 — SSP-SP, CPF:036.278.828
~ 65,residente e domiciliado nesta capital Rua; Antonio de Freitas Borges,28 — CEP.: 02555-060
68)VALDEMIR CONCEIQAO DA SILVA, brasileiro, maior solteiro, aposentado, RG.:36.452.131-
4 CPF.:235.509.544-15 residente “e domiciliado nesta capital Alameda Glete, 1003 — apto 23
7)JOSENILDO SEVERO DA ROCHA, brasileiro, maior, casado, aposentado,RG.:24.776.629-X ,
CPF.:415.625.835-87- residente e domlcmadd nesta capital Rua: Manuel Aquilino dos Santos, 50
CEP: 02873-520 8)SANDRA PAZIN, brasileira, maior, viGva, secretara, RG.: 4.635.249-1, CPF.:
839075808-34, residente e domiciliada nesta capital Rua: Artur Felice,41 Cep.: 04830-260 9.

elo presente Sr. José Carlos Veloso Pereira da Silva, foi aberto a sessio e convidando a mim Vanda
osa da Cruz (secretaria geral) para secretariar, ap6s cu 0S, passou a segujr para 0

1
Grupo de Apolo a Prevencéo a Alds-GAPA-BR/SP
DocurRuRedioAmérito! a2n Seeindar MEEP B AMHD1 Sa6 PAURPOSPILFUIH! (1) Y53s5assa ExApeddioprasiera - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endEr?ﬁgleb\gﬁamﬁ@thjﬂﬁ br/w@lﬁgﬁsm G%WntlcarDocumen 0.dsp sob 0 nUmero 492840
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LEIGAO DA NOVA DIRETORIA E CONSELHO PARA O PROXIMO BIENIO 2008/2010

A)Presidente

B)Vice — Presidente

C)Secretaria Geral

DM’ Tesoureira

E)2’ Tesoureira

F)Conselho Consultivo (3 Membros)
G)Conselho Fiscal (3 Membros)

José Carlos Veloso Pereira da Silva informa nao haver associados com tempo suficiente na
entidade bem como que preencham todos os requisitos para se candidatarem e que em virtude
de falta de associados para compor outra chapa decidiu-se pela chapa (nica.

Apresentada a chapa foi colocado em votagéde & nova composigao da diretoria , conselho fiscal
e consultive que foi decidido por unanimidade para esta gestéo, ficando assim composta

Presidente: Aurea Celeste da Silva Abbade

Vice Presidente: José Carlos Veloso Pereira da Silva
Secretaria Geral: Amasilia Abreu

| Tesoureira : Vanda Rosa da Cruz

H Tesoureira: Fatima Baido

Conselho Consultivo

a) LUIS GUSTAVO BEZERRIL DE MENEZES, brasileiro, maior, solteiro advogado, RG.:
23.368.131-0, CPF..007.497.284.77, residente e domiciliado nesta capital Rua: Profa.
Heloisa Carneiro,170

b) JOSENILDO SEVERO DA ROCHA, brasnelro maior, casado, aposentado,RG.:24.776.629-X
CPF.:415.625.835-87 .résidente e domiciliado nesta capital Rua: Manuel Aqunllno dos
Santos 50 CEP: 02873-520

¢) VALDEMIR CONCEICAO DA SILVA, brasileiro,. maior solteiro, aposentado, RG.:36.452.131-
4.CPF.:235.509.544-15,residente e domiciliado nesta Glete, 1003~ apto 23

2
Grupo de Apolo a Prevengdo a Alds-GAPA-BR/SP
DocurRugPdioAmdive! B3 gouindar | CEP 6AMEFDL 966 PAEIOSEILF 1L 1 TB8s5454A fous pyppfiiompirasiiira - |CP-Brasil. O
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Em seguida houve a apresentagao de uma Ilsta décupla, para extragdo de nomes que fara a
composigao do Conselho Fiscal: Hilda Sabino Fabio Mesquita, Artur Kalich, Eduardo Barbosa,
Nelson Solano, Luiz Carlos Munhoz, Reginaldo Aratjo de Souza, Desdedith Rocha Melo, Maria
Helena da Silva, Wilza Vieira Vilella, Fernando Quaresma. :

Ficando entao aprovado por unanimidade para compor ¢ Conselho Fiscal os seguintes nomes:

a) HILDA SABINO SIEMONS, brasileira, maior, casada,procuradora do estado RG.:
10.606.627-4,CPF..088374798-75, residente e domiciliada a Rua; Dr.: José Stefano,138 -
Apto 112- D — CEP.: 04116-060

b) MARIA HELENA DA SILVA, brasileira, maior, solteira, aposentada, RG..50113187-5, CPF..
651.886.328-53, residente e domiciliada nesta capital Av. Profa.lda Kolb,225 —~ Bloco B,
apto.24 - Casa Verde ~ CEP.: 02518-000

c) WILZA VIEIRA VILLELA, brasileira, maior, divorciada, médica, RG.: 22.250.232-0,CPF.:
344.063367-53, residente e domiciliada nesta capital Rua: Alarico Franco Caiubi, 347 — CEP.:
05330-011

2)ASSUNTOS GERAIS

Dra. Fatima Baido parabeniza a diretoria e informa que os relatérios financeiros serao entregues
pelo contador até o dia 30/04/2008 e posteriormente marcada uma reunido com 0s conselheiros
fiscais para apresentagao do mesmo. ,

Secretaria Geral Vanda Rosa apresenta o relatério anual de atividades para o qual foi solicitadas
algumas alteragdes que posteriormente sergo feitas.

Nada mais tendo a discutir ou a mmado f0| Qada por encerrada a presente Assembléia

Pereira da Silva, RG.: 17.661.346 — 8 i“ S SO
dria Geral,RG.: 17.227.197-6 _[JCXIK e <K A

9.° TABELIAOC DE NOTAS DA CAPITAL - sP
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Paulo Roberto Fernandes Tabelido
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Relagao dos Membros da Nova Diretoria Para Gestio de 2008 A 2010

AUREA CELESTE DA SILVA ABBADE - PRESIDENTE

RG.: 4.150.678 — 8 - CPF: 459.158.498 — 49 — Brasileira

Nasc.: 10/12/47 — Sao Paulo/SP, Solteira - Profissao: Advogada

End.: Av. Profa.lda Kolb,225 - Bloco B, apto.24 — Casa Verde — CEP.: 02518-000

JOSE CARLOS VELOSO PEREIRA DA SILVA — VICE - PRESIDENTE
RG.: 17.661.346 — 8 CPF 066.512.868 — 11 — Brasileiro

Nasc.: 02/05/68 — Sao Paulo/SP, Solteiro — Profissdo: Assistente Social
. End.: Rua: Inacio Pereira da Rocha,80, apto.71 — CEP.: 05432 - 010

AMASILIA ABREU - SECRETARIA GERAL

RG.: 5.351.819 -6 — CPF.: 643.924.498 — 15 - Brasileira

Nasc..01/05/28 - Salvador/BA — Vildva — Profissdo: Aposentada

End.: Av.: Dugue de Caxias,125- Apto 101- Centro — Sao Paulo — SP — CEP.: 01214-100

VANDA ROSA DA CRUZ - 1" TESOUREIRA

RG.: 17.227.197 — 6 — CPF: 100.001.658 — 75 — Brasileira

Nasc.; 31/05/70 — Sao Paulo/SP, Solteira — Profissao: Assistente Social

End.: Rua: Marcelino Martir de Oliveira,31 — VI. Brasilandia — CEP.: 02837-160

FATIMA BAIAO -2’ TESOUREIRA

RG.: 168.640 — OAB/SP — CPF.: 912.620.627 —- 72 — Brasileira

Nasc. 01/10/65 — Rio de Janeiro/RJ — Solteira — Profissdo.: Advogada
End.:Rua:Santo Amaro,540 — Apto 10 — Centro - Sdo Paulo — SP — CEP.:01315-000

LUIS GUSTAVO BEZERRIL DE MENEZES - CONSELHO CONSULTIVO, ,
RG.: 23.368.131-0, CPF.:.007.497.284.77 — Brasileiro

‘ Nasc.: 18/12/1964 - Solteiro, Profissao: Advogado
End.: Rua: Profa. Heloisa Camneiro,170 — Sao Paulo/SP — CEP.:

JOSENILDO SEVERO DA ROCHA — CONSELHO CONSULTIVO
RG.:24.776.629-X , CPF.:415.625.835-87 — Brasileiro

Nasc.: 10/04/1970 - Casado - Profissdo : Aposentado

End.: Rua: Manue! Aquilino dos Santos,50 — Sdo Paulo/SP — CEP: 02873-520

VALDEMIR CONCEIGAO DA SILVA - CONSELHO CONSULTIVO
RG.:36.452.131-4.CPF.:235.509.544-15 - Brasileiro

Nasc.: 04/04/1964 — Solteiro ~ Profissdo: Aposentado
End.: Alameda Glete,1003 — apto 23 — Centro - Sao P

bocu ~ Gru rupo doﬁtAgoio a Preve a0 é AIds-GAPA-B asileira. ICP_Bra:: o
docur:lﬂgf@o pode ser acegargg no endg _?ﬁg eéﬁ)gbco h /WWW St %lsgb Mllaute L(: cj/%?nnca%{ocfﬁglm?gﬁmem 492840 .
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HILDA SABINO - CONSELHO FISCAL

RG.: 10.606.627-4 — CPF..088374798-75 — Brasnlenra

Casada — Procuradora do Estado,

End.: Rua: Dr.: José Stefano,138 — Apto 112- D — CEP.: 04116-060

MARIA HELENA DA SILVA LEMOS - CONSELHO FISCAL

RG: 50113.187-5 = CPF: 651.886.328-53 — Brasileira

Nasc.:21/05/ 1945 - Solteira - Profissdo: Aposentada

End.: Av. Profa.lda Kolb,225 — Bloco B, apto.24 — Casa Verde — CEP.: 02518-000

. WILZA VIEIRA VILLELA ~CONSELHO FISCAL

‘ RG.: 22.250.232-0 — CIC.: 344.063.367- 53 — Brasileira
Nasc..09/04/53 — Divorciada — Profissdo: Médica

End.: Rua: Alarico Franco Caiubi,347 — Jaguaré - CEP.: 05330 - 011

- _Grupo det Apolo a Prevencso & Alds-sAPA-ams X o j .
documgggge ser acessarg?qn?enggﬂrsﬁgelagsgﬁ& %éﬁ( Ort aUtelBth Lt Jaﬁ?ﬂtlcat%%cmt@/ﬁé@gﬁ_mem 492840 ’




GRUPO
DE APCIO A
PREVENGCAO
A AIDS

CONVOCAGAO PARA ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDINARIA DO
GRUPO DE APOIO A PREVENCAO A AIDS - GAPA-BR/SP

O Grupo de apoio a Prevencdo a Aids — Gapa-Br/SP, vem pela presente,
convocar todos os associados e voluntarios a participarem da Assembléia Geral
Extraordindria, que sera realizada no dia 09/03/2009 4s 19:00 horas, em sua sede, stto
Av. General Olimpio da Silveira, 136 — 1° andar -Santa Cecilia — S3o Paulo — Capital,
afim de tratar dos assuntos abaixo:

1- MUDANCA DE ENDERECO
2- ALTERACAO DO ARTIGO 3° INCISOS VIe VII
3- ASSUNTOS GERAIS

Esclarecemos que na hipdtese de ndo haver nimero legal para a reunido em
primeira convocagio, a mesma serd realizada em segunda convocagio no mesmo dia e
local, 45 19:30 horas, com presenca de qualquer numero de membros, de conformidade
com o Estatuto.

Lembramos, outrossim, que as demsoes tomadas pelos senhores {as) presentes
em assembléia Geral Extraordindria, obriga todos os ausentes, DADO A
IMPORTANCIA DA PAUTA, CONTAMOS COM O COMPARECIMENTO
MACICO DOS ASSOSSIADOS.

Sdo Paulo, 17 de fevereiro de 2.009

urea Celeste da Silva Abbade
Advogada
OCAB/SP - 27.090

Aurea CelesIeda Silva Abbade
Presidente

9.2 TABELIAQ DENOTAS DA CAPITAL - 5P
& 77 andar, CentrovAnranvanau. 5o Paulo/Capral,
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ATA DE ASSEMBLEIA GERAL EXTRAORDIN ARIA

Aos nove dias do més de margo do ano de dois mil e nove da era de Nosso
Senhor Jesus Cristo, atendendo a convocagdo de AGE datada de 17 de
fevereiro de 2009, compareceram na sede do GRUPO DE APOIO A
PREVENCAO A AIDS - GAPA BR SP, os voluntarios, associados, que
assinaram a ata em anexo, para discutirem sobre as pautas:

1. MUDANCA DE ENDERECO - alteragdo da sede social.

2. ALTERACAO NO ARTIGO 3° INCISOS VIE VIL.

3. ASSUNTOS GERAIS .

Aberta a Assembléia, as 19:30 horas Presidente da entidade Dra.Aurea
Celeste da Silva Abbade, brasileira, maior, advogada OAB/SP-27.090,
CIC.459.158.498-49, convidou a Sra. Amasilia Abreu, brasileira , maior,
aposentada, portadora da Carteira de ldentidade RG. 5.351.819-6, CPF
643.924.498-15, que aceitou secretariar, o que foi por todos os presentes
aceito.

Colocado para conhecimento e votagdo a primeira pauta — a mudanga da
sede — com alteragdo de endereco, da Rua Pedro Américo n. 32, 13° andar,
Cerqueira César, face o pedido do imével onde se localizava a sede, antes
cedido pelo Governo do Estado de Sdo Paulo, pela Procuradoria que
ingressou com ac¢do de reintegragdo de posse, sendo que nos autos da
mencionada a¢do, foi concedido um prazo para desocupagdo voluntaria até
o dia 20 de fevereiro de 2009, para a Avenida Gal.Olimpio da Silveira

n.136, 1° andar, SP/SP - CEP.01150.001, im6vel esse locado por dois anos, _

onde passard a funcionar a sede do GAPA BR/SP com todas as suas
atividades.

Horario de funcionamento: o horario de funcionamento serd das 09:00 as
18,00 horas de segunda a sextas feiras, com horério de almogo das 13:00 as
14:00 horas.

Em continuidade a Assembléia Geral Extraordindria o Sr. José Carlos
Veloso P. Silva, vice- premdente sugere fazer inclusio da palavra
EDUCAR, no inciso VI do artigg da palavra CULTURA, no inciso VII

pAutas citadas a cima,
gste da Silva Abbade

Advogada
OAB/SP - 27.090

gl

!ﬂf{o iy

rry
Documento assinado dlglta‘lrﬁ’entfschnforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no éﬁderego eletronico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 492840

me e 76; po de Apolo a Prevencio a Aids-GAPA-BR/SP
«Fﬁtﬂﬂﬂm m,‘& 13° andar - CEP 01045-010 - S0 Paulo - SP - Fone: {11) 3333-6454 - Fax; {11) 3333-2528

)L'J»‘

1

E-mai; gapaorsp@terra.com.br - www.gapabrsp.org.br

e



_) : ‘t
3 ‘f“g
Fl QC'.T. ’: i
, &
O OFICIAL DE Regs 7
\ ? MG FESSOA Jggog:,;mm -
herolimado sog e o
GRUPO Smatescon 122472
GE APQIO A
PREVENGAOC
A AIDS

ASSUNTOS GERAIS- Dada a palavra a Vanda Rosa Cruz- coordenadora
do Servigo social, brasileira, maior, Assistente Social, foi informado pela
mesma o horario de atendimento do Servigo Social, nos dias de 2° a 6°
feiras, das 14:00 as 17:00, sendo que as pessoas deverdo ser agendadas por
telefone com a Secretaria Sandra Pazin, antecipadamente. Informa-se que
somente serdo atendidas as pessoas que forem previamente agendadas.
Dada a palavra a Dra. Aurea Celeste da Silva Abbade, coordenadora do
Depto. Juridico, foi confirmado que permanecerd o horario antigo de
atendimento, qual seja as segundas feiras, das 09,00 as 13,00 horas, e
excepcionalmente as quartas feiras (urgéncias- audiéncias) agendados
previamente por telefone com Sandra Pazin. Somente serdo atendidas as
pessoas previamente agendadas.

Nada mais sendo discutido, foi encerrada a presente AGE. as 20:45 horas,
sendo a ata assinada pela Sra. Presidente Aurea Celeste da Silva Abbade,
RG 4.150.678-8 S% R.¢ a Sra. Amasilia Abreu, secretaria geral, RG
5.35‘[\8{91—6 SSE

plasteTa Silva Abbade
Advogada
QAB/SP - 27.090
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Presidente

Amasilia Abreu
Secretaria g
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ASSOCIACAO DIREITOS HUMANOS EM REDE - CONECTAS
DIREITOS HUMANOS - pessoa juridica de direito privado, sem fins lucrativos,
constituida na forma da lei, registrada no CNPJ sob n° 04.706.954/0001-75, com
sede na Rua Barfio de Itapetininga, 93, 5° andar, Sdo Paulo / SP, neste ato
representada por sua Diretora Executiva Geral e bastante representante nos termos
de seu Estatuto Social, Sra. Malak El Chichini Poppovic, brasileira, casada,
economista, portadora da cédula de identidade RG n°® 24.178.371-9, inscnta no
. CPF sob n°® 099.697.018-51, residente e domiciliada na Rua Piaui, 1234, apto.
111, Higiendpolis, Sdo Paulo / SP, vem pelo presente instrumento outorgar
procuragio ad judicia aos advogados ELOISA MACHADO DE ALMEIDA,
inscrita na OAB/SP sob n® 201.790 e MARCOS ROBERTO FUCHS, inscrito na
OAB/SP sob n° 101.663, todos com escritoric na Rua Bardo de ltapetininga, 93,
5° andar, Sao Paulo, SP, CEP 01042-908, concedendo-lhes todos os poderes da
clausula ad judicia et extra, inclusive acordar, transigir, receber e dar quitagio,
bem como para propor outros procedimentos judiciais e/ou administrativos de seu

interesse.
. S3o Paulo, 08 de maio de 2009

™

S\ C el | e T
M)alak El Chichini Poppdvic
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SUBSTABELECIMENTO

Eu, ELOISA MACHADO DE ALMEIDA, advogada inscrita na OAB/SP sob
n® 201.790, com escritorio profissional na Rua Barfio de Itapetininga, 93 — 5°
andar, Sdo Paulo/SP, substabelego, com reserva de iguais poderes, os
advogados MARCOS ROBERTO FUCHS, inscrito na OAB/SP sob n°
101.663, MARCELA CRISTINA FOGACA VIEIRA, inscrita na OAB/SP
sob n° 252.930 e SAMUEL FRIEDMAN, inscrito na OAB/SP sob n° 285.816,
. e o estagidrio VALCRECIO PAGANELE DOS SANTOS, inscrito na

OAB/SP sob n° 165.645-E, todos com escritorio profissional no mesmo

enderego, os poderes que me foram conferidos por Associagiio Direitos
Humanos em Rede — Conectas Direitos Humanos, para atuagfo especifica
na Ag¢fo Direta de Inconstitucionalidade 4234 em trdmite perante o Supremo

Tribunal Federal.

Séo Paulo, 29 de maio de 2009.

U

Eloisa Machado de Almeida
OAB/SP 201.790

Rua Baro de Ifapetininga, 93 - 5° andar
S0 Paulo/SP - 01042-908 - Brasil
TelfFax {55 11) 3884-7440
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DE APOIO A
PREVENGAO
A AIDS
PROCURACAQ”AD JUDICIA”

GRUPO DE APOIO A PREVENCAO A AIDS — GAPA BR SP, entidade civil sem
fins lucrativos , pessoa juridica de direito privado, constituida na forma da lei,
registrada no CNPJ sob o n. 54.530.886/0001, com sede na Av.Genaral Olimpio da
Silveira n.136,1° andar, Cep.01150.000, na pessoa de seu representante legal nos termos
de seu Estatuto Social: Aurea Celeste da Silva Abbade, brasileira, maior, advogada
OAB/SP- 27.090, CPF. 459.158.498-49), portador da cédula de identidade RG
n.4.150.678-9-SSP-SP, residente e domiciliado nesta Capital do Estado de Sdo Paulo, a
Av.Proflda Kolb n.2250bl.8,apto.24,Cep.02518.000,, vem pelo presente instrumento
outorgar procuragio ad judicia as advogadas:

ELOISA MACHADO DE ALMEIDA, inscrita na OAB/SP sob o n°. 201.790 e
MARCELA CRISTINA FOGACA VIEIRA, inscrita na OQAB/SP sob o n°. 252930,
ambas com escritorio 4 Rua Bardo de Itapetininga, 93, 5° andar, Republica, Sdo Paulo,
SP, CEP 01042-908;

concedendo-lhe poderes da clausula ad judicia et extra, especificos para a proposigio de
amicus curie na Agdo Direta de Inconstitucionalidade 4234 em trimite perante o
Supremo Tribunal Federal, podendo realizar todos os atos judiciais e processuais

pertinentes.

Sdo Paulo, 14

A€ A AIDS —GAPA BR SP
Aurea Celeste da Silva Abbade

RG.4.150.6787-9

CPF .459.158 498-49

—

Grupo de Apoio 4 Prevengido a Aids - GAPA-BR/SP
Tel.: (11) 3333-5454 / Telefax: (11) 3333-2528
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CONECTA

CONECTAS DIREITOS HUMANOS, associagio civil sem fins lucrativos
qualificada como Organizagdo da Sociedade Civil de Interesse Publico — OSCIP,
inscrita no CNPJ sob n° 04.706.954/0001-75, com sede na Rua Bardo de
. Itapetininga, 93, 5° andar, Republica, Sdo Paulo/SP, CEP 01042-908, declara, para
os devidos fins, que ndo recebe qualquer tipo de financiamento de empresas
ligadas a atividades da area farmacéutica, estando ISENTA DE CONFLITO DE
INTERESSES na matéria tratada na aglio direta de inconstitucionalidade — ADI

4234, em tramite no Supremo Tribunal Federal.

Sé@o Paulo, 16 de junho de 2009.

® L ] s

arco§ Roberto Fuchs

Diretor Executivo Adjunto

Rua Bardo de Itapetininga, 93 - 59 andar = S50 Pauio-SP « 01042-908 « Brasil
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GRUPO DE APOIO A PREVENCAO A AIDS - GAPA SP, associagio civil
sem fins lucrativos, inscrita no CNPJ sob o n® 54.530.886/0001-04, com sede na
Avenida General Olimpio da Silveira, 136, 1° andar, Sdo Paulo/SP, CEP 01150-

000, declara, para os devidos fins, que ndo recebe qualquer tipo de financiamento

de empresas ligadas a atividades da area farmacéutica, estando ISENTA DE
CONFLITO DE INTERESSES na matéria tratada na agdo direta de

inconstitucionalidade - ADI 4234, em tramite no Supremo Tribunal Federal.

S&o Paulo, 16 de junho de 2009.

Aurea Celeste da Silva Abbade

Presidente

Grupo de Apolo a Prevengio a Alds-GAPA-BR/SP

Rua Pedro Améric -13° .
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Mr. Gilmar Mendes
President of the Brazilian Supreme Court

It is my honour to address you in my capacity as Special Rapporteur on the right of everyone to
the highest attainable standard of physical and mental health pursuant to General Assembly
resolution 60/351 and to Human Rights Council Resolution 6/29,

In this regard, I would like to bring forward information regarding lack of access to medicines
and its impact on the right to health in developing countries. Specifically, 1 would like to bring
to your attention the effect that patents have on access to medicines especially as countries have

: become compliant with Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) and the
vital role the judiciary can play to help ensure sustained access to affordable medicines.

. The right to health is now well recognized in several international treaties as well as in a number
of national Constitutions. The framework of the right to health, as elaborated by General
Comment 14, by the Committee on Economic Social and Cultural Rights establishes that states
have an obligation to ensure that all health services, goods and facilities are available,
accessible, acceptable and of good quality within their jurisdictions. Moreover, as medical care
in the event of sickness, prevention and control of diseases depends upon access to medicines, it
cannot be denied that access to medicines forms an indispensible part of the right to the highest
attainable standard of health.'

Research shows that access to medicines is still a major global health concern, particularly as

“diseases of poverty” (i.e. communicable, maternal, peri-natal, and nutritional diseases) still

remain 50% of the burden in developing countries, ten times higher than the burden in developed

countries.” There has been a resurgence of TB and malaria in the last decade.” 58% of malaria

cases occur in the poorest 20% of the world’s population and cach year there are nearly 529,000
. maternal deaths.*

Furthermore, public health spending in both high and low income countries benefits the rich
. " more than the poor. People with the most means and often with less need of care consume the
most care, while those with the least means and most need of care consume the least.’
Furthermore, over 100 million people fall into poverty annually because they have to pay for
health care.® In developing countrics, patients themselves pay for 50-90% of essential
medicines.” A recent report from WHO and Health Action International on the results of surveys
undertaken in 36 countries, reported that in the public sector only one third of essential
medicines were available and in the private sector only two thirds of these medicines were

" See Report of Paul Hunt, A761/338 para 40,

! WHO & IPR (CIPH) 2006 p. 3

T WHO & IPR (CIPH) Report (2006) pp 2-3

* WHO & IPR (CIPH} Report (2006) p.4

* WHO & Health Care Rpt. 2008 p. xiv. Citing Hart T. The inverse care law. Lancet, 1971, 1:405—412.

® WHO & Health Care 2008. P. xiv Citing Xu K et al. Protecting households from catastrophic health expenditures.
Health Affairs, 2007, 6:972-983.

? Hunt, Paul & Khosla, Rajat. “The Human Right to Medicines,” Sur-International Journal on Human Rights, Year
5, No. 8 (2008) at 107.
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available.® Globally approximately 2 billion people lack access to essential medicines,” w ith
can largely be attributed to high costs.'” improving access to medicines could save 10 millidm._ - e
lives a year, 4 million in Africa and South East Asia."' o

Affordability of medicines correlates significantly with patents for pharmaceutical products.
Patents confer legal rights and more importantly negative rights, on inventors over process or
product inventions. Patentees can, therefore, prevent persons not authorized by them from
- making, using, offering for sale, selling or importing the patented invention. Patents create
monopolies, limit competition and allow patentees to establish high prices. While product patents
confer absolute monopolies, process patents lead to relative monopolies.'> In this regard, when
patents are used to limit competition, they can have a significant impact on access to medicines.

. A product patent enables a patentee to set high prices and establish monopolies. Higher standards

of patent protection, potentially reducing the number of patents granted easily, can facilitate

. competition to lower prices of medicines. Lower standards of patent protection, however, as it

can increase the number of patents granted easily, can lead to higher prices. Generic competition

in the field of pharmaceuticalis has the potential to significantly lower prices and increcase access.
In fact, it is the most sustainable option.

India for example, has become a global supplier of affordable generic medicines.'”” This is
primarily due to the fact that in the early 1970s, India eliminated product patent protection for
medicines and only preserved process patent protection. This facilitated competition and helped
lower prices of medicines in India to amongst the lowest in the world. In 2001, when the HIV
crisis was at its peak and the need for anti-retro-virals (ARVs) was the most acute, it was due to
the availability of cheaper generic ARVs from India that ARV prices were reduced from over
US$ 10,000 per patient per year in 2000 to less than US$ 350 per patient per year for a first-line
combination therapy.'! Today generic competition has helped reduce prices of first generation
ARVs by more than 99%.'* This price reduction was primarily possible because thesc medicines
were not patented at the time, thereby allowing local pharmaceutical companies to manufacture
generic versions.

% Cameron et al, “Medicine prices, availability, and affordability in 36 developing and middie-income
countries: a secondary analysis”, Lancet, 2009.

° WHO Medicines Strategy: Countries at the Core. 2004-2007. WHO, 2004.

'® Hoen, E. "The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power: Drug patents, access, innovation and the
appiication of the WTO Doha Declaration on TRIPS and Public Health.” AMB (2009).

" paul Hunt & Rajat Khosla at 99 (2008).

'? Product patents can create absolute monopolies as they ean restrict use of a produet, thereby restricting use for
generic version. Process patents only restrict access to the process therefore a generic version could be made through
using alternative proeesses.

¥ India is the main supplier of essential medicines for developing countries with about 67% of medicines produced
in India being exported to develeping countrics.  As cited by Kamrni, E. “Implications of Indian Intellectual
Property Law on Sub-Saharan African Countrics,”The Boiswana Review of Ethics, Law & HIV/AIDS . Vol. 2 No. 1
(2008) p.63

' Cassas, C. el al. Accessing ARV Untangling the web of price reductions for Developing Countries, Medecins
Sans Frontieres, 2001 p.3.

"* MSF “Untangling the Web™ 11" £d
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Furthermore, in the context of Brazil, generic competition has resulted in cost savings of
approximately US$1 billion'® and helped the government to steadily reduce its average annual
cost for anti-retroviral treatment (ART), from approximately UUS$4350 per patient in 1999 to
US$1517 in 2004."”7 However, over the years, there has been real concern regarding the ability to
maintain lower prices of medicines through generic manufacturing, as countries have come to
grant patent protection for medicines, in order to comply with TRIPS. The World Bank has even
estimated that intellectual property protection will lead to increased foreign investment in
middle-income countries, but full implementation of TRIPS would mean a loss to developing
' countries of US$20 billion in patent payments (for all sectors, including health)."
Implementation of TRIPS, moreover, the implementation of intellectual property protection for
medicines has not achieved its stated objectives. Implementation of TRIPS has not resulted in
research and development (R&D) relevant to developing countries and has created significant
barriers for access. Such findings highlight the fact that generic competition is the most
sustainable option for a government to increase access to medicines.

Unfortunately, generic competition via the use of TRIPS flexibilities has been hampered in a
number of developing countries, such as Brazil, Thailand, India and South Africa as they have
faced pressures from pharmaceutical companies and developed nations. Courts should bear in
mind that flexibilities in the TRIPS Agreement were in-built for states to address their public
health needs.

In numerous cases, pharmaceutical companies have filed legal suits challenging the use of
TRIPS flexibilities, with developed countries also threatening some developing countries with
trade sanctions. In 1996, South Africa adopted a new National Drugs Policy with the goal of
“ensuring an adequate and reliable supply of safe, cost effective drugs of acceptable quality to all
citizens of South Africa”..."” In response, South Africa was placed on the “Special 301 Watch
list” 2 and a court case in South Africa was initiated at the behest of 39 pharmaceutical
companies which challenged parts of the 1997 Medicines Act 90, contending that the law would
destroy patent protections by giving the Health minister overly broad powers to produce or
import more cheaply versions of drugs still under patent.?' Similarly, Thailand has been placed
on the “USTR Special Watch list” both in 2007 and 2008 and it continues to face pressures in
. attempting to use compulsory licensing 1o produce generic medicines.*?

'® Evolution of antiretroviral drugs costs in Brazil in the context of free and universal access to AIDS freatment,
Amy 8. Nunn, Elize M. Fonseca, Francisco I. Bastos, Sofia Gruskin, Joshua A. Salomon, PLOS Medicine,
November 2007, Volume 4, Issue 11, €305, p1804, ; '

" Sustaining access to antiretroviral therapy in the less-developed world: lessons from Brazil and Thailand, Nathan
Forda, David Wilsona, Gabriela Costa Chavesb, Michel Lotrowskab and Kannikar Kijtiwatchakula, AIDS, 2007, 21
{supp! 4):822, available at:
hitp:// Feldrescarch.msforg/mst/bitstream/ 10144719975 1/ Sustaining%20aceess%20to% 2 0antiretroviral %2 Otherapy
%20-%20ATDS%202 1 -54%202007-07%20PMID4201 7020749 . pdf

"® See Patents, pills and public health. Can TRIPS deliver? The Panos Institute (Dec. 2002), p2.

'* See, National Drug Policy for South Africa, 1996

* See Special 301 Report 1999.This list is maintained under the United Statcs Trade Act, 1974 in respect of each
country. It is a precursor to trade sanctions that the US may impose on any couniry unilaterally.

2 Pssential Drass in Bricd Se, 94 - 2001 (WHO MD; 2001: 4 pages)

22 2008 PhRMA Submission to USTR for the Special 301 Report, excerpt on Thailand availahle online
http: v ww, wel.american.edu/piiip2/phrma3g -2008.cim ( PLITP}
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Such legal suits demonstrate the potential role that the judiciary can play in ensuring access to
affordable medicines within state jurisdictions. In this regard, courts should consider the right to
health as a constitutional and human right and should bear in mind the impact of patents on the
affordability and availability of medicines when examining cases relating to pharmaceutical
patents and other monopolies. Moreover states, under article 2 (1} of the ICESCR, have an
obligation to progressively realize the right to hcalth. Taking into consideration that not all
aspects of ICESCR may be realized immediately, at a minimum, states still must show that they
are making every possible effort within their available resources to ensure the full realization of
the right to health. This would include using all means to provide access to affordable medicines.

Furthermore, the judiciary, for example, should encourage the use of TRIPS flexibilities, by
upholding national patent laws, which enforce strict patentability criteria. This also includes
upholding provisions, which can help counter-tactics used by pharmaceutical companies, such as
. f ever-greening, which involves obtaining new patents on already patented medicines by making
minor alterations.”> Courts should and can interpret statutes, which implement TRIPS in
' domestic laws as within their judicial powers in a manner that promotes the right to health. In
Novartis AG v. Union of India and Others, (2007} 4 MLJ | 153% for example, the Madras High
Court in India upheld section 3d of the Patents Act on grounds as a fulfillment of the
government’s right to health obligations. Section 3d is a public health safeguard introduced as
part of amendments to make India’s patent law compliant with TRIPS in 2005. Similarly, in
CIPLA v. Hoffman La Roche, 148 (2008) DLT 598, the Delhi High Court even examined the
details of a patent application, considering disclosure and the overall need to take into
. consideration public interest. It specifically held that between two competing public interests,
t, ©  that is, the public interest in granting an injunction to affirm a patent during the pendency of an
infringement action, as opposed to the public interest in access for the people to a life saving

. drug, the balance falls in favor of the latter. '

A number of cases have also shown that access to medicines can be enforced through the courts

and that litigation is a tool that can be uscd to ensure that governments fulfill their duty to protect

the right to health. For example, in a study, which analyzed 59 cases fromn around the world, it

_»was found that access to medicines as a part of the fulfillment of the right to health was and

. ‘ could be enforced through the courts and that government policies continue to be successfully
challenged in courts.”® In TAC v. Ministry of Health, NGOs and individuals in South Africa

challenged a government restriction on the supply of nevirapine to prevent mother-to-child
transmission of HIV to 18 public hospitals undertaking a pilot study. In holding that this

e restriction was unconstitutional, the South African Constitutional Court ordered the government

B For example,patents are obtained on new uses of, new forms, combinations and new formulations of known
medicines in a bid to extend the period of the patentee’s monopoly, Such ever-greening delays the entry of
competitive generic medicines into the market

* Novartis challenged section 3d of the 2005 Patent Act as a violation of TRIPS and article 14 of the Indian
Constitution. A patent was not granted and the court found that the amended section was not “vague” as to be in
violation of article 14.

* Study on essential medicines and access (o medicines in courts by Hogerzeil ct al. Hogerzeil, H., Samson,
Melanie, Casanovas,]. & Rahmani-Ocora,L. s access to cssential medicines as part of the fulfillment of the right to
health enforceable through the courts?” Lancet 2006; 368: 30511,
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.‘ to assure the general availability of the medicine.”® The judiciary can ensure that not only do
redress mechanisms exist to uphold the protection of the right to health of individuals, but that
government policies, legislation etc. can be challenged and upheld in order to help ensure access

. to medicines and further protect the right to health.

Due to the fact that patents limit competition, create high prices and establish monopolies, they
have a severe impact on access to medicines. Generic competition can help ensure that prices
remain low and that medicines are more affordable. In this regard, the judiciary can help prevent
the abuse of the patent system by encouraging thc government to support generic competition as
opposed to buying into monopelistic prices offered by pharmaceutical companies. Clearly,

' generic competition presents itself as thc most sustainable option for the government to fulfill its
obligation to protect the right to health.

N

ANAND GROVER

UN special rapporteur on the right to health

* Treatment Action Campaign, Dr Haron Sallojee and Children’s Righis Centre v. RSA Ministry of Health, High
Court of South Africa, Transvaal Provincial Div., 12 Dec 2001.

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o nimero 492840



UNITED

NATIONS

( \‘) General Assembly Distr.

\\I\ 1}\} GENERAL
NS

AHRC/L /12
31 March 2009

Original: ENGLISH

HUMAN RIGHTS COUNCIL
Eleventh session
Agenda item 3

PROMOTION AND PROTECTION OF ALL HUMAN RIGHTS, CIVIL,
POLITICAL, ECONOMIC, SOCIAL AND CULTURAL RIGHTS,
INCLUDING THE RIGHT TO DEVELOPMENT

Report of the Special Rapporteur on the right of everyone to the
enjoyment of the highest attainable standard of physical and
mental health, Anand Grover*

* Late submission.

GE.09-12711 (E) 230409

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2/2001 de 24/08/2001, que institui a Infra-estrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. O
documento pode ser acessado no endereco eletrénico http://www.stf.jus.br/portal/autenticacao/autenticarDocumento.asp sob o numero 492840



A/HRC/11/12
- page 2

Summary

The present report, submitted in accordance with Human Rights Council resolution 6/29
briefly reflects on the activities of and issues of particular interest to the Special Rapporteur on
the rnight of everyone to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental

_ health (right to health). The Special Rapporteur took up his duties on 1 August 2008.

. The first chapter of the report explains the relation between the right to the highest
" attainable standard of physical and mental health, specifically in regard to access to medicines,
- and intellectual property rights.

‘ Chapter II is devoted to the Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rrghts (hereafter TRIPS) and TRIPS flexibilities. The Special Rapporteur explores the way in
which flexibilities have been used and incorporated into national patent laws of developing and
least-developed countries.

. Chapter III analyses free trade agreements and the effect of TRIPS - plus requirements on
“access to medicines.
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Introduction

- 1. Inits resolution 6/29 of 14 December 2007, the Human Rights Council extended the
"mandate of the Special Rapporteur on the right of everyone to the highest attainable standard of
. physical and mental health (the right to health) for an additional three years. At its seventh

session held in June 2008, the Human Riglits Council nominated Mr. Anand Grover (India) as
-the Special Rapporteur. He assumed his duties on 1 August 2008, succeeding Mr. Paul Hunt
whose six-year tenure expired on 31 July 2008.

*2. Inaccordance with his mandate, the Special Rapporteur will continue to further develop
cooperation with relevant national and international actors such as Governments, national human
" rights institutions, United Nations treaty bodies, international institutions, different agencies and
- programmes and independent experts, as well as health professionals, academics, civil society
~ organizations, community-based organizations of affected peoples and other stakeholders.

3. The Special Rapporteur would also like to develop close cooperation with relevant
._. government bodies to help them identify policies and programmes which promote the enjoyment
" of the right to health. In this context, he underlines the importance of including rights holders,
particularly communities, in decision-making processes as they can offer a vast and diverse
perspective to various issues central to the right to health. He will therefore consult with affected
‘communities and concerned stakeholders around common goals to ensure the constant progress
of the enjoyment of the right to health.

4. The Special Rapporteur intends to continue to promote, and encourage others to promote,
the right to health. Recognizing the work done in unpacking the issues relating to the right to
health and understanding the relation between health and human rights,' he envisages further

. developing the rights-based approach and the principles of equality, non-discrimination and
partieipation in the context of the right to licalth. The Special Rapporteur also aims to identify

* best practices for the operationalization of the right to health.

5. In this report, the Special Rapporteur explores the impact of the Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) and “TRIPS plus” standards on
“access to medicines within the broader framework of the right to hezlth. The Special Rapporteur
. ‘commends the work done by the former Special Rapporteur on the right to health and the Office
. of the United Nations High Commissioner for Human Rights (OHCHR) on trade and intellectual
" property issues relevant to the right to health.” He found these reports highlighted the need for
TRIPS flexibilities to be implemented and noted the adverse impacts of free trade agreements
(FTAs) on access to medicines. The full use of TRIPS flexibilities can help countries meet their
obligations to protect, promote and fulfil the right to health by improving access to affordable

- U B/CN.4/2003/58, E/CN.4/2005/51, A/61/338.

2 E/CN.4/2004/49/Add.1, E/CN.4/Sub.2/2001/13.
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medicines. The Special Rapporteur notes however, that use of TRIPS flexibilities has been
variable and that there are growing instances of developing countries and least developed

‘. countries (LDCs) adopting TRIPS-plus standards that may have an adversc affect on the right to
health. He therefore highlights the necd to revisit trade-related agreements in light of their impact
on the right to health and in particular on access to medicines.

6.  After taking up his duties in August 2008, the Special Rapporteur had fruitful discussions
with a number of State representatives, the World Health Organization (WHO), the Joint

United Nations Programme on HIV/AIDS (UNAIDS), the United Nations Populations Fund
(UNFPA) officials and several civil society organizations. The Spccial Rapporteur also had the
opportunity to exchange views with membcrs of the Committee on the Elimination of
Discrimination against Women. He hopes to continue such exchanges with other United Nations
trcaty bodies in the future.

7. Since August 2008, the Special Rapporteur has participated in numerous consultations and

. . conferences on the right to health. These include the International AIDS Conference in Mexico
City, the symposium co-organized by the International Federation of Health and Human Rights
and the Human Rights Centrc of Essex University and hosted by the British Medical Association
in London, the International Strategy Meeting on Economic, Social and Cuitural Rights,
organized by ESCR-NET, in Nairobi, consultations on the draft principles on extreme poverty
and human rights in Geneva, a consultation on the right to health in Brazil organized by
Conectas, and the fourteenth World Conference on Tobacco or Health in Mumbai.

L. THE RIGHT TO THE HIGHEST ATTAINABLE STANDARD OF HEALTH

8.  The right to health, enshrined in numerous intcrnational and regional human rights treaties
and in many national constitutions,’ is an inclusive right, extending not only to timely and
appropriate health care, but also to the underlying determinants of health, such as access to clean
water and sanitation, adcquate housing and nutrition as wcll as social determinants such as
gender, racial and ethnic discrimination and disparities.

9. The Special Rapporteur emphasizes that, if integrated into national and international health
policymaking, the right to hcalth can help establish laws, policies and practices that are
.‘_ sustainable, equitable, meaningful and responsive to the needs of those living in povcrty.

10. In recent years, the Committce on Economic, Social and Cultural Rights, WHO and
many others have developed an analysis of the right to health to make it easier to understand

? The right to health was first addressed in the 1948 Universal Declaration of Hurnan Rights. It
is established undcr article 12 of the Intcrnational Covenant on Economic, Social and Cultural
Rights and is also well recognized in the Convention on the Elimination of All Forms of
Discrimination against Women and the Convention on the Rights of the Child.
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_and apply to health-related laws, policies, programimes and practices.® Key elements
of the analytical framework relevant to this report include the propositions that:

(a) All health services, goods and facilities shall be available, accessible, acceptable and
of good quality. In the context of access to medicines this requires States to ensure that
» medicines are available, accessible, culturally acceptable, and of good quality;

(b) States have a duty to respect, protect and fulfil the right to health.

. Furthermore, the Committee’s general comment No. 14 (2000) on the right to the highest

. attainable standard of health reaffirms the framework as it adopts the aforesaid key elements of

* the right to health. In this regard, medical care in the event of sickness, as well as the prevention,

. treatment and control of diseases, are central features of the right to health. These features

- ..depend upon access to medicines. Therefore, access to medicines forms an indispensable part of
the right to health.®

. 11. States have an obligation under the right to health to ensure that medicines are available,
financially affordable, and physically accessible on a basis of non-discrimination to everyone
within their jurisdiction. Developed States also have a responsibility to take steps towards the
full realization of the right to health through international assistance and cooperation.® Moreover,
all States parties to the International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights have a
legal obligation not to interfere with the rights conferred under the Universal Declaration of

. Human Rights and the Covenant, including the right to health.”

A. State of health and access to medicines

12.  Health trends indicate that despite progress made in the last 30 years, massive inequalities
remain in access to health services and medicines around the world.® “Diseases of poverty”
(i.e. communicable, maternal, perinatal, and nutritional diseases) still account for 50 per cent of

"4 SQee for instance, World Health Organization, Human Rights, Health and Poverty Reduction
© Strategies, (Geneva, 2005); Physicians for Human Rights, Deadly Delays: Maternal Mortality in
_; Perv, (Boston, 2007).

"% A/61/338, para. 40.
S E/CN.4/2004/49/Add.1, para. 28.

7 Article 30 of the Universal Declaration of Human Rights, article 5 of the International
Covenant on Economic, Social and Cultural Righis.

% WHO, World Health Report, Primary Health Care Now More than Ever (Geneva, 2008).
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the burden of disease in developing countries, nearly ten times higher than in developed
countries.” There has been a resurgence of tuberculosis and malaria in the last decade:"®
58 per cent of malaria cases occur in the poorest 20 per cent of the world population and each
year there are nearly 529,000 maternal deaths.’

13.  The state of health correlates significantly with poverty. Public health spending in both
high and low income countries benefits the rich more than the poor. People with the most means
and often with less need consume the most care, while those with the least means and most need
consume the least care.'? Over 100 million people fall into poverty annually because they have to
pay for health care."? In developing countries, patients themselves pay for 50-90 per cent of
essential medicines.™ A report from WHO and Health Action Intemational on the results of
surveys undertaken in 36 countries reported that in the public sector only one third of essential
medicines needed were available and in the private sector only two thirds of such medicines
were available.'®

.'. (4. Nearly 2 billion people lack access to essential medicines.'® Improving access to medicines
could save 10 million lives a year, 4 million in Africa and South East Asia.'’ The inability of
populations to access medicines is partly due to high costs.'® In the context of HIV, as of 2007,
only 31 per cent of people living with HIV who needed treatment recetved it."® Furthermore, it is

® WHO, Public Health Innovation and Intellectual Property Rights, A Report of the Commission
on Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health (Geneva, 2006) p. 3.

" Ibid., pages 2 to 3.
"' Ibid., page 4.

See footnote 8 above, p. xiv, box 1.
Ibid.

' A/61/338, para. 75.

. 'S A. Cameron et al., “Medicine prices, availability, and affordability in 36 developing and
middle-income countries: a secondary analysis”, Lancet, vol. 373, issue 9659, (January 2009),
p. 240.

' WHO, “WHO Medicines Strategy: Countries at the Core, 2004-2007", (2004).
"7 A/61/338, para. 37.

'8 E. UHoen, The Global Politics of Pharmaceutical Monopoly Power: Drug patents, Access,
Innovation and the Application of the WTO Doha Declaration on TRIPS and Public Health,
. Diemen, AMB, 2009.

® WHO, Towards Universal Access - Scaling up priority HIV/AIDS interventions in the health
sector, Progress Report 2008, p. 7.
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estimated that people living with HIV will become resistant to their first-line medicine regimens ™.~ _.*"

and will need second-line treatment which can currently cost between 9 and 19 times as much as
first-line medicines.

. 15, Accessibility of medicines has different dimensions.?® This report specifically considers
the dimension of financial affordability. In this regard intellectual property (IP) laws as they
impact on the affordability of medicines can have a significant bearing on access to medicines.”!

16. Current health inequalities regarding access to medicines demonstrate the need for States
. torespect their obligations under international law to protect the right to health. This includes
- ensuring that their laws and practices, including those related to IP, take into consideration the
right to health and the need to ensure access to affordable medicines to all. This report highlights
some measures that States can take to ensure that their national IP regimes protect the right to
* health.

. B. Intellectual property laws and access to medicines

17.  IP law has an impact on the right to health, as it protects pharmaceutical products. It

regulates the creation, use and exploitation of mental or creative labour and encompasses

copyright, trademarks, geographical indications, industrial designs, layout designs of integrated
* circuits, patents and their designs, undisclosed inforination and trade secrets.

18. Patents confer legal rights on inventors, more importantly negative rights over process or
product inventions. Patentees can, therefore, prevent persons not authorized by them from

" making, using, offering for sale, sclling or importing the patented invention. Patents create
monopolies, limit competition and allow patentees to establish high prices. While product
patents confer absolute monopolies, process patents lead to relative monopolies.*?

19.  Inregard to medicines, a product patent enables a patentee to set high prices. Higher
. "standards of patent protection, which can reduce the number of easily granted patents, can

¥ Accessibility has four dimensions; first, medicines must be accessible in all parts of the
. country; second, medicines must be affordable to all, including those living in poverty; third,
-medicines must be accessible without discrimination on any of the prohibited grounds; fourth,
- reliable information about medicines must be accessible to patients and health professionals for
* them to take well-informed decisions (A/61/338, para. 49).

' Intellectual property laws can also affect medical research and this can bear upon access to

". medicines. The Commission on Intellectual Property, Innovation and Public Health (CIPIH) has
noted that, “There is no evidence that the implementation of the TRIPS agreement in developing
countries will significantly boost R&D in pharmacenticals on Type II, and particularly Type III
diseases. Insufficient market incentives are the decisive factor.” See footnote 9 above, p. 85.

©. 2 Product patents can create absolute monopolies as they can restrict use of a product. Process
patents only restrict the use of the patented process and thercfore a generic version of the product
could be made using an alternative process.
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facilitate competition and lower the prices of medicines. Lower standards of patent protecti
however, which can increase the number of easily granted patents can lead to higher prices. ™ . .
Generic competition in the field of pharmaceuticals has the potential to significantly lower prices

and increase access.

: 20. The example of HIV medicines is particularly illustrative. In 2001, when the HIV crisis
i was at its peak and the need for antiretrovirals (ARVs) was the most acute, it was the availability
of cheaper generic ARVs from developing countries that led to a reduction in prices from over
US$ 10,000 per patient per year to less than US$ 350 per patient per year for a first-line
combination therapy.®® Today generic competition has helped reduce prices of first generation
ARVs by more than 99 per cent.” The availability of generic medicines from developing
countries like Brazil, India, South Africa and Thailand has exerted a downward pressure on
prices and increased the range of affordable options for national treatment programmes.”®
Generic manufacturers have also been able to produce fixed-dose combinations of ARVs, which
‘ are easier to administer and use in developing countries and LDCs, including some combinations
. that are not available from patentees.*® The importance of generic medicines continues to be
underscored today by their prominence in international medicine supply programmes.

21. However, the continued supply of generic medicines is now in doubt. For developing
countries including those that manufacture and supply generic medicines, the deadline for TRIPS
compliance and the introduction of product patents came in 2005. With this deadline, there is
concern that the ability of companies to patent new pharmaceutical products on a near-global
scale could inhibit further competition and prevent the price reductions needed to make
antiretroviral therapy more widely available.”” For instance, several developing countries and
LDCs expressed concerns to WHO that future, generic ARVs would not be available from India
after 2005.%® This issue is valid for medicines for other diseases as well. Even where some
countries are able to continue to manufacture generic medicines, TRIPS implementation in other
countries may make it difficult to import these medicines.

. B C. Perez-Cassas et al., “Accessing ARVs: untangling the web of price reductions for
developing countries”, Médccins Sans Frontiéres, 2001, p. 3.

2 Médecins sans frontiers, “Untangling the Web of ARV Price Reductions”, [ 1th edition, 2008,
2 UNAIDS/WHO, AIDS Epidemic Update, 2008 (Geneva, 2008).

¥ WHO/UNAIDS, Progress on Global Access to HIV Antiretroviral Therapy: a Report on
“3 by 5" and Beyond (March, 2006), p. 60.

7 Ibid.

* Letter from WHO HIV/AIDS Dircctor to Indian Health Minister, 17 December 2004. See also
E. Kameni, “Implications of Indian intellectual property law on sub-Saharan African countries”,
The Botswana Review of Ethics, Law & HIV/AIDS, vol. 2, No. 1 (2008), p. 57.
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-22.  With growing concern over TRIPS implementation and its impact on access to medicines, et
several initiatives have been launched in recent years by countries, the private sector, charitable
foundations and non-govermmental organizations to increase access to existing medicines.
However, these initiatives have not been sufficient to surmount the challenge of ensuring access
to medicines.*” Developing countries and LDCs should be enabled to take steps to modulate the
implementation of TRIPS on access to medicines including by encouraging competition and
- being able to access affordable generic versions of patented medicines. The next section of the
report discusses TRIPS and more particularly the flexibilities that can enable developing
countries and LDCs in this regard.

II. AGREEMENT ON TRADE-RELATED ASPECTS OF
INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS (TRIPS)

A. Background

.'23. TRIPS came into force along with the establishment of the World Trade Organization
W (WTO) in 1995. It was one of the most controversial agreements, as developed countries pushed
" for extensive IP protection and the harmonization of IP norms.*® Developing countries argued
-.that extensive IP standards would hinder their development prospects as they were not
- well-equipped to reap the benefits of such standards. Developing countries eventually gave way,
under the pressure of developed countries as they were ultimately dependent on them for trade. It
has to be noted, however, that TRIPS was a compromise. The ultimate goal of developed
- countries was and is the universal harmonization of IP taws according to their standards.
Therefore, post-TRIPS, they have continued to push for standards of 1P protection through
various free trade and multilateral trade agreeinents, which conform to standards in their
. countries.

24.  TRIPS establishes minimum global standards for all major IP rights and sets rules for their
enforcement.” Tt marks a departure from the Paris Convention of 1883 as it ignores diversity of

. national needs and establishes patent protection for a minimum term of 20 years. The Paris

~ Convention, and the subsequent agreements that built upon it, only required signatory States to

.- adhere to the principles of non-discrimination, national treatment and priority. It gave countries
sufficient flexibility to adapt their IP regime in light of their socio-economic needs and

. objectives and allowed States to exclude strategic sectors, such as the pharmaceutical and

agrochemical industries, from patentability and to determine the length of protection. TRIPS is

' binding on all WTO member States and is legally enforceable through the Dispute Settlement
Body, backed by sanctions. For most developing countries and LDCs, TRIPS implementation

¥ World Health Assembly resolution WHA61.21, annex, para. 3 (Global strategy on public
health, innovation and intellectual property).

Y See generally, . Watal, Intellectual Property Rights in the WI'O and Developing Countries,
{Oxford University Press, 2001).

3 €. Deere, The Implementation Game: The TRIPS Agreement and the Global Politics of
Intellectual Property Reform in Developing Countries, (Oxford University Press, 2008).
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requires them to update their IP standards, which in turn involves a complex set of reforms &)
redraft and update existing laws.> It also requires considerable increase in the financial and " .. - _-~"
human resources allocated to IP issues.*

B. TRIPS flexibilities and their implementation

25.  TRIPS provides flexibilities that WTO member States can use. Article 1 establishes the
core principle that member States can determine the appropriate method for implernenting
TRIPS within their own legal system and practice. Furthermore, the objectives and principles of
TRIPS emphasize the balance of rights and obligations and provide the basis for countries to
utilize the flexibilities and adopt IP protection at the national level to meet their social and
developmental needs. Article 8 specifically provides that member States may, in formulating or
amending their laws and regulations, adopt measures necessary to protect public health. The
Declaration on the TRIPS agreement and public health (Doha Declaration) adopted by the WTO
_ Ministerial Conference in 2001 recognized concerns over the effect of IP on medicine prices and
. reaffirmed the right of member States to use TRIPS flexibilities to achieve public health needs
and promote access to medicines for all,

26. Countries have varied in the extent to which they have implemented TRIPS flexibilities.
While some countries lack sufficient awareness about the full use of flexibilities and have
limited technical capacity to implement them, others have not sufficiently streamlined their
patent laws to facilitate use. Furthermore, pressure from developed countries has played a
prominent role in shaping the implementation of TRIPS flexibilities in developing countries and
LDCs.

27. From a right to health perspective, developing countries and LDCs should be enabled to
use TRIPS flexibilities. More particularly, their national laws should incorporate the flexibility

to:
(a) Make full use of the transition periods;
(b) Define the criteria of patentability;
. (c) Issue compulsory licences and provide for government use;

(d) Adopt the international exhaustion principle, to facilitate parallel importation;
(e) Create limited exceptions to patent rights;
(f) Allow for opposition and revocation procedures.

In addition, countries need to have strong pro-competitive measures to limit abuse of the patent
system.

% Ibid., p. 11.

¥ Ibid.
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1. Transition periods

28.  TRIPS grants member States different deadlines for implementation depending on their
level of economic development. Developing countries had until 2000 to comply with TRIPS.
Countries that did not grant product patent protection in certain areas of technology, such as

" India, Egypt and Brazil, had an additional five years to comply with TRIPS with respect to those
areas of technology. LDCs had until January 2006 to implement TRIPS, which was extended to
1 July 2013. With respect to medicines, the Doha Declaration granted LDCs an extension
to 2016.

29. The potential of the full use of the transition period to increase access to medicines is
demonstrated in the case of India which has become a global supplier of affordable generic
medicines.> This is primarily due to the fact that in the early 1970s, India eliminated product
patent protection for medicines and only preserved process patent protection, thus encouraging
~ the growth of the domestic pharmaceutical industry specializing in the production of generic

. versions of medicines that were patented in developed counties. This catapulted India from a
country importing most of its medicines at extremely high prices to a country that has become
one of the most important exporters of affordable lifc-saving medicines to the developing world.

30. While some developing countries such as India made full use of this transition period by

. providing product patent protection only in 2005 on the expiry of their TRIPS deadline, others

" such as Brazil introduced product patent protection for medicines before their respective
deadlines. Several LDCs also complied with TRIPS before their deadlines. Twelve francophone
LDCs, for example, brought their legislative standards substantially in line with TRIPS by 2002,

" 11 years ahead of their 2013 deadline.*® Furthermore, at the time of the Doha Declaration, all but
three (Angola, Ghana, and Malawi) of the 25 African member Statcs already had laws which

- approved patents for medicines.*® Cambodia and Nepal appear to be the only LDCs to have
excluded pharmaceutical products from patentability until 2016.%

31. The importance of the transition pcriod is underscored by the fact that the absence of
product patents on medicines can, help establish local manufacturing capacity, promote generic
manufacturing and facilitate the import of atfordable medicines from other countries.

- Developing countries that have been successful in the use of the transition period in any of these

. India is the main supplier of essential medicines for developing countries with about 67 per cent
of medicines produced in India being exported to developing countries. See Médecins Sans
Frontiéres campaign “Save the pharmacy of the devcloping world”.

3% See footnote 31 above, p. 73.
¢ Ihid.

37 8. Musungu and C.Oh, “The usc of flexibilities in TRIPS by developing countries: can they
promote access to medicines?”, CIPIH, World Health Organization, 2006 pp. 13-15.

“
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respects may present good examples for LDCs to consider in adapting to their own needs a e
circumstances. LDCs should also consider secking further extensions of the transition period, &8s .~

provided by article 66, paragraph 1, of TRIPS. - — —
2. Patentable subject matter

32.  Article 27, paragraph 1, of TRIPS requires patents to be available for inventions that are
“new, involve an inventive step and arc capable of industnial application”. It does not define
these patentability criteria. Therefore, member States have the freedom to define cach criteria
according to their needs. Countries apply different standards to each of these criteria, either
statutorily or through judicial development. While countries that apply a low level of
patentability standards allow patents to be granted easily, those that provide higher patentability
standards allow for patents only on genuine inventions.

33. Furthermore, article 27 allows member States to exclude certain categories of inventions

. from patentability. Thus, they can exclude from patentability those inventions whose commercial
exploitation is detrimental to human life or health. They can also exclude diagnostic, therapeutic
and surgical methods for treatment of humans from patentability. TRIPS does not provide an
exhaustive list of permissible exclusions allowing countries to exclude certain categories of
inventions in order to protect public health.

34.  From aright to health perspective, the “evergreening” of patents by pharmaceutical
companies is of particular concemn. Evergreening refers to the practice of obtaining new patents
on a patented medicine by making minor changes to it.*® For example, patents are obtained on
new uses, forms, combinations and formulations of known medicines in a bid to extend the
period of the patentee’s monopoly. Such evergreening delays the entry of competitive generic
medicines into the market.

35. The freedom to set high patentability criteria and exclude certain inventions is an important
tool that countries can use to address evergreening and ensure that patents are granted only to
genuine inventions in the pharmaceutical field. Thus, eountries can deny patents on new uses,
forms, formulations or combinations of known medicines. India and the Philippines for example,
exclude from patentability new forms of known substances unless they are si%niﬁcantly more
. efficacious and new (or second) uses and combinations of known substances.” If implemented

' properly, this can help limit evergreening tactics. Reducing the number of patents granted on
medicines can limit the impact of patents on aceess to medicines and facilitate the early entry of
generic competition.

% E/CN.4/Sub.2/2001/13.

¥ Indian Patents Act, 1970, section 3 (d), Intellectual Property Code, Philippines (amended by
section 5 of the Universally Accessible Cheaper and Quality Medicines Act of 2008),
section 22.1,
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3. Compulsory licensing and government use

36. Compulsory licensing derives from article 31 of TRIPS. It enables member States to
license the use of a patented invention for itself or a third party “without authorization” of the
patentee. Although TRIPS places some restrictions on compulsory licences, member States are
free to determine the grounds upon which to issue a compulsory licence, which can include:
(a) refusal to license; (b) public interest; (c) public health and nutrition; (d) national emergency
or situation of extreme urgency; (e) anti-competitive practices; (f) dependent patents; and

(g) failure to exploit or insufficiency of working.*” Member States also have the freedom to
establish new grounds as they deem appropriate,

37. Paragraph 5 (b) of the Doha Declaration specifically reaffirmed the right of member States
to determine the grounds for issuing compulsory licences. Countrics are free to provide grounds
to protect public health and promote access to medicincs for all. TRIPS does not restrict the use
of compuisory licences to situations of national emergency or other circumstances of extreme
.urgency, or to cases of HIV, tuberculosis and malana. As such, the issuance of compulsory

licences by Thailand on heart disease, cancer and HIV medicines is in compliance with TRIPS.*!
38. Government use is a species of compulsory licence, which allows the use of a patented
imvention by or for a government for a public non-commercial use. Countries can issue such
licences to third parties to make patented medicines for governments in order to make the
medicines available to the public. The expression “public non-commercial purpose” is not
defined and countries have the freedom to define and implement such use. The United States of

" America and the United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland patent laws provide
useful examples of how patents can be broadly used for almost any public non-commercial

' purpose.* The restriction under article 31 of prior negotiations with the patentee does not apply
to government use. This allows for a speedy process that assists governments in meeting their
obligations to provide access to medicines.

39.  While many countries have adopted mechanisins to issue compulsory licences, the grounds
for use have varied* and procedures in national laws are at times cumbersome and need to be
streamlined and simplified to facilitate issuance of such licences.

M Gee footnote 37, pages 28-30.

" 41 F.M. Abbott and J. H. Reichman, “The Doha Round’s public health legacy: strategies for the
production and diffusion of patented medicines under the amcnded TRIPS provisions”, Journal
of International Economic Law, vol. 10, No. 4, (2007), p. 921.

42 C. Oh, “Compulsory licences: recent experiences in developing countries™ International
Journal of Intellectual Property Management, vol. 1, No. 1/2 (2006), p. 22.

¥ See footnote 18 above, p. 61, Table 6.
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" 40. Countries with littlc or no manufacturing capacity face difficulties in utilizing compulg
licences to import generic medicines as, article 31 (f) of TRIPS requires that goods produce
under a compulsory licence should be for “predominantly” local use. This difficulty was
recognized by the Doha Declaration, pursuant to which the WTO General Council
provided a framework to address this issue through the decision of 30 August 2003. This
decision is contained in a Protocol which if signed by two thirds of thc WTO members

by 31 December 2009 would become a formal amendment to TRIPS.

41. Countries have faced difficulties in implementing the 30 August decision as it entails
complex administrative procedures. Even though a number of potentially exporting countries
amended their national laws to incorporate the 30 August decision, their regulations have added
further administrative requirements that make it difficult to implement.** The first and only case
of export of a patented medicine under the 30 August decision occurred in 2008 to Rwanda,
five years after the adoption of the decision. The case of Rwanda highlights the need to revisit
the decision.

. 4. Parallel importation and international exhaustion

42, Parallel importation refers to the purchase of a patcnted medicine from a lawful source in
an exporting country and its importation without seeking the consent of the “parallel” patent
holder in the importing country.*® It can be a uscful tool for countries to save money as it allows
them to import a patented product from countries where they may be sold at a lower price than
on the domestic market.

43.  Parallel importation depends on the principle of exhaustion. While a patentee has the
exclusive right to prevent others from manufacturing or marketing the patented product, the
principle of exhaustion bars the patentee trom further exercising exclusive rights once the
product is sold on the market. Article 6 of TRIPS specifically allows countries to determine the
point at which IP rights have been cxhausted, giving member States the discretion to choose the
exhaustion principle applicable to their patent regimes.

44. The principle of exhaustion can be applied at, the national, regional and international
levels. Under the national exhaustion principle, the patentee can oppose the importation of

. patented products marketed abroad. International exhaustion, on the other hand, prevents the
patentee from exercising further control over the product once it has been sold in any part of the
world and therefore facilitates parallel importation.

45. Countries have varied in the choice of exhaustion regime. While countries including
South Africa, Kenya, Honduras and members of the Andean Community have adopted the

* Richard Elliott, “Pledges and pitfalls: Canada’s legislation on compulsory licensing of
pharmaceuticals for export”, International Journal of Intellectual Property Management, vol. |,
No. 1/2 (2006), p. 94.

* Sec footnote 9 above, p. 123.
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international exhaustion regime to promote affordability and availability of essential medicines,
a number of countries have adopted the national exhaustion regime.*® Others have applied the
regional exhaustion principle.” Countries, which have incorporated an international exhaustion
‘regime, have greater ability to facilitate access to medicines.

5. Limited exceptions to the right of patent owners

46. Article 30 of TRIPS allows member States to design limited exceptions to the exclusive
rights conferred by a patent, as long as such exceptions do not unreasonably prejudice the rights
- of a patentee. This leaves considerable flexibility to create exceptions that facilitate access to
, medicines.

47. Exceptions for research and experimental use fall within the ambit of article 30. Such
exceptions can be a useful way for researchers and manufacturers to encourage innovation of
- new medicines, particularly those for neglected diseases.

.48. The “early working” or Bolar exception, allows competitors to import, manufacture and
.use a patented product for the purpose of seeking regulatory approval. Allowing for the
" completion of registration requirements before patent expiry, facilitates the prompt entry of
generic medicines on the market once a patent expires. The WTO Dispute Settlement Panel,
..in 2000, upheld such an exception by Canada as permissible under article 30.

49.  While the early working exception has been incorporated into the national patent laws
of many countries, it is not as commonly found as the “research or experimental use”
exception,*®

6. Opposition and revocation procedures

50.  As TRIPS is silent on procedural aspects relating to patent examination, it allows for
member States to establish mechanisms that subject patent applications to high levels of scrutiny.
In this regard, countries can permit oppositions by any persons to patent applications before
(pre-grant) and after (post-grant opposition and revocation proceedings) the grant of a patent.
This allows concerned stakeholders including, civil society organizations and patient groups to
ppose the grant of patents. Opposition proceedings can assist in subjecting patent applications

and granted patents to higher scrutiny as patent offices are often understaffed and overburdened.

" .India and Thailand allow for oppositions, which have been used successfully in relation to some

"% Brazil and Morocco for instance have adopted the principle of national exhaustion.

*7 Countries in west Africa signatory to the Bangui Agreement.

# See footnote 37 above, p. 56.
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crucial HIV medicines.*” Brazil adopts an additional mechanism to ensure higher scrutiny, &
prior consent of the National Sanitary Supervision Agency (ANVISA) is required before a paignt .
application relating to medicine is reviewed by the patent office.*’ o
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51. Traditionally, opposition proceedings were limited to competitors and governments.
Lately, they have been broadened to include interested persons such as civil society
organizations and patients’ groups. This is particularly important when generic companies may
not have an interest in opposing a patent on a medicinc of public importance.

52. Ensuring higher scrutiny of patent applications before a patent is granted and of patents
that have been granted can be a useful too! to limit the impact of patents on medicines.

7. Pro-competitive measures

53. Article 40 of TRIPS specifically recognizes the adverse effects of licensing conditions or
practices relating to intellectual propcrty rights (IPRs). It therefore allows member States to

. identify in their national laws licensing conditions or practices which may constitute an abuse of
IPRs and have an adverse effect on competition. The South Africa Competition Commission for
example, has held that the practice of a pharmaceutical company in not granting licences to
generic companies amounts to an abuse of dominant position.”' As such, note should be taken of
reports of competition authorities of developed countries detailing anti-competitive practices in
the pharmaceutical sector.™

54. The usc of anti-competition law can be an important tool to promote access to medicines.
TRIPS article 31 for example allows a relaxation of certain restrictions, such as prior negotiation
with patentees and predominantly domestic use, relating to compulsory licences which may be
useful to remedy anti-competitive practices.

55.  While this report does not specifically further explore use of anti-competition laws, there is
a need for countries to adopt and effectively apply pro-competitive measures allowed under
TRIPS to prevent or remedy anti-competitive practices having a bearing on the use of patented
medicines.

* N. Ford and others, “The role of civil society in protccting public health over commercial
interests: lessons from Thailand” The Lancet, vol. 363, No. 9408 (February 2004), p. 560.

50 Brazil, Law No. 10.196 of February 2001.
51 South Africa Competition Commission media release No. 30, 2003.

52 See, for instance, European Union (EU) Directorate-General for Competition, Pharmaceutical
Sector Inquiry - Preliminary Report, 28 November 2008.
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C. Concerns regarding the implementation of TRIPS flexibilities

- -56. Developing countries, while attempting to implement TRIPS flexibilities in order to
address public health concems, have experienced pressures from dcveloped countries and
multinational pharmaceutical corporations. In this respect, the cascs of South Africa, Thailand
and India are particularly illustrative.

57. In 1996, South Africa adoptcd a new National Drugs Policy with the goal of “ensuring an
adequate and reliable supply of safe, cost-effective drugs of acceptable quality to all citizens of
‘South Africa”.™ Following the principles of the Policy, the South African Government amended
its existing Medicines Act to improve access to medicines.”® In response, South Africa was
placed on the United States Special 301 Watch List® and 39 pharmaceutical companies filed a
suit, challenging the amendments, contending that they would destroy patent protections by
giving the Health Minister overly broad powers to produce or import cheaper versions of drugs
" still under patent.*® Worldwide public outrage eventually led to a change in the US position®” and
. to the withdrawal of the lawsuit by the pharmmaceutical companies in 2001.

58. Thailand also faced pressure following its attempts to lower prices of medicines through
compulsory licensing. Between 2006 and 2007, Thailand issued compulsory licences for HIV
and heart disease medicines in order to meet its obligations to provide universal access to

- _mf:dicines.s'3 In 2007, Thailand was placed on the Special 301 Priority Watch List.*’ The

", position of the European Commission was also unwelcoming of the measures taken by

h -3} National Drug Policy for South Africa, 1996, p. 3.
5% Medicines and Related Substances Control Amendment Act No. 90 of 1997.

.‘ 55 See Special 301 Report 1999, This list is maintained under the United States Trade Act, 1974,
in respect of each country. It is a precursor to trade sanctions that the United States may impose
on any country unilaterally.

5% Egsential Drugs in Brief, issue No. 04, April 2001, Department of Essential Drugs and
" Medicines Policy, WHO.

57 See Executive Order 13155, “Access to HIV/AIDS Pharmaceuticals and Medical
Technologies” (10 May 2000).

%% Compulsory licences were issued for clopidogrel for heart disease, and lopinavir/ritonavir and
Efavirenz for HIV.

- %% Office of the United States Trade Representative (USTR), Special 301 Report, 2007.
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Thailand.*® One of the affected companies withdrew seven pending applications for registra en
of new medicines in Thailand, thus effectively withholding them from the Thai market.®' ’

59.  In 2008, noting the burden of cancer and the necessity for the Govermnment heaith
programme to provide access to cancer medicines, Thailand issued compulsory licences for three
anti-cancer medicines.”? A global campaign to support the Thai compulsory licences led to
several statements of support for the use of this TRIPS flexibility;** however Thailand continues
to face growing pressure in response to its use of compulsory licensing.**

60. Similarly, India faced pressure for its attempt to use safeguards. India, in 2005 included

strict patentability criteria in its patent law to address the evergreening of patents.®® This

provision was challenged by a pharmaceutical company in the Madras High court alleging it was

a violation of TRIPS and of the constitutional equality provision. The amendment was upheld,

among other grounds as a fulfilment of the right to health obligations of the Government.* The

Indian case also gamered significant global intemational support for the use of public health
.' safeguards by developing countries in their patent laws.®’

0 See footnote 41 above. In a letter dated 10 July 2007 to the Minister of Commerce of
Thailand, the EU Trade Commissioner claimed that, “neither the TRIPS Agreement nor the
Doha Declaration appear to justify a systematic policy of applying compulsory licenses wherever
medicines exceed certain prices”.

1 WHO Access to Medicines, Briefing Note - Country Experiences in Implementing TRIPS
Safeguards, February 2008.

.- 2 A fourth drug, imatinib, for treating leukacmia and other cancers was also to have been
subjected to a compulsory licence, but the licence was not implemented after it was given for
free to a Thai public health programme.

3 Asia Pacific Network of People Living with HIV/AIDS (APN+), Our Health, Our Rights,
(2008), p. 73.

6% 2008 PhRMA Submission to USTR for the Special 301 Report, excerpt on Thailand.
* The Patents (Amendment) Act 2005, section 3 {d).
S Novartis AG v. Union of India, (2007} 4 MLJ 1153.

7 See footnote 63 above, p. 30.
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--61.  The expertences of South Africa, Thailand, and India provide cxamples of difficulties
_countries have had to overcome to implement TRIPS flexibilities. Although they were successful
in their attempts, there is fear that pressure from developed countries and pharmaceutical

: »companies will thwart future actions.®®

.- 62.  Furthermore, different aspects of the capacity of governments of developing countries and
LDCs also contribute to variations in the use of TRIPS flexibilities. This includes the degree of
technical expertise, of technological capacity and of engagement amongst national law and
policymakers and the public in the implementation of TRIPS flexibilities.

63. Many developing countries and LDCs inherited IP laws from former colonizers. As a
“result, when TRIPS came into force, many countries did not necessarily have the technical
expertise to effectively implement the agreement or take advantage of the flexibilities. In some
cases, limited institutional capacity led to dependence on developed countries and independent
‘bodies for technical assistance in drafting laws.® It should be noted that there have been

- concems regarding the qualitative nature of assistance that is typically provided in relation to

" TRIPS™ and in some cases LDCs seeking external assistance have adopted TRIPS-plus
standards in their national laws.”"

64. The capacity of countries is also influenced by the degree of participation by individuals,

- communities and their representatives. Experiences from Brazil, Mexico, South Africa,
-Argentina, India, and the Philippines indicate that public interest groups can help promote e fforts
.to pass laws that facilitate access to medicines.” Furthermore, rights impact assessments can
-help highlight the impact of TRIPS and TRIPS-plus standards on the right to health.”™ Examples

68 Despite the 2001 Doha Declaration and other commitments, countries issuing compulsory
_ licences as part of national drug programmes aimed at providing universal access to HIV/AIDS
. and other treatments continue to be placed on the United States Special 301 Watch List.

. % Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy, Commission on Intellectual
*Property Rights (CIPR), (London 2002), p. 138.

™ Ibid., see also United Nations Conference on Trade and Development (UNCTAD), The Least
Developed Countries Report, 2007.

_ _71 For example, the Bangui Agreement contains TRIPS-plus standards. Furthermore, the
.12 LDC members of the African Intellectual Property Organization (OAPI) brought most of their
" IP laws in line with TRIPS in 2002.

™ See footnote 31 above, p. 208.

 E/CN.4/2004/49/Add.1.
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and models to assess the impact of these provisions on access to medicines including in relz
to affordability have also emerged.” Such initiatives should be encouraged to assist developi
countries and LDCs in making decisions about the implementation of TRIPS flexibilities.

65. Few LDCs have local manufacturing capacities or any technological base to fully take
advantage of TRIPS or TRIPS flexibilities.” In this regard, concrete steps towards the specific
obligation under article 66, paragraph 2, of TRIPS of developed countries to provide incentives
to promote and encourage technology transfer to LDCs in order to enable them to create a sound
and viable technological base should be encouraged.

66. The lack of capacity and external pressures imposed by developed countries, significantly
contribute to difficulties faced by developing countries, especially LDCs, in the use of TRIPS
flexibilities. Therefore there is a real need for developing countries and LDCs to seek appropriate
means to build up their capacity, and for developed countries to refrain from hampering the use
of TRIPS flexibilities.

. 67. The next section of the report examines the effect of standards imposed beyond TRIPS
' (TRIPS-plus) by FT As on access to medicines and the right to health. Due to space constraints,
not all issues arising out of cxisting or proposed international trade agreements that affect access
to medicines will be discussed.

III. FREE TRADE AGREEMENTS, THE RIGHT TO HEALTH
AND ACCESS TO MEDICINES

A. Background

68. Many countries have signed or are currently engaged in negotiations on extensive trade
agreements, including bilateral investment treaties (BITs), FTAs, economic partnership
agreements (EPAs) etc. Such agreements have extensive implications for pharmaceutical patent
protection, which can directly impact access to medicines. Some developed countries, for
example have negotiated FTAs which reflect their standard of IP protection.”

: 69. These agreements are usually negotiated with little transparency or participation from the
. public, and often establish TRIPS-plus provisions. These provisions undermine the safeguards
and flexibilities that developing countries sought to preserve under TRIPS.”” Studies indicate that

™ See for example, “Impact Assessment of TRIPS-plus provisions on health expenditure and
access to medicines” report of a workshop organized by the Ministry of Public Health, Thailand
and WHO, Bangkok 22-24 Nov. 2006; Migue! Ernesto Cortes Gamba, “Intetlectual property in
the FTA: impacts on pharmaceutical spending and access to medicines in Colombia”, Mision
Salud and Fundacion IFARMA, Bogota, 2006.

® See footnote 69 above, p. 137 .
76 US Trade Promotion Authority Act (2002), 116 STAT. 933, 5. 2102 (b) 4 (A) (I).

" Several authors have written on this subject. See, e.g., C. Correa, “Implications of bilateral
- free trade agreements on access to medicines”, Bulletin of the World Health Organization,
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TRIPS-plus standards increase medicine prices as they delay or restrict the introduction of
generic competition.” It should also be noted that TRIPS-plus measures could also arise in other
- contexts such as terms for WTO accession.”

. 70.  The need for public health to be taken into consideration in negotiating these agreements

* has been highlighted not only in developing countries and LDCs but also in developed countries.

" The European Parliament for example, in 2007, specifically asked the European Commission to

- take into consideration the need to protect public health in support of the Doha Declaration and

' refrain from negotiating TRIPS-plus provisions. Nevertheless, countries continue to negotiate
and introduce agreements with TRIPS-plus standards.®® TRIPS and the Doha Declaration

- specifically allow for countries to protect the right to health. As FTAs can directly affect
access to medicines, there is a need for countries to assess multilateral and bilateral trade
agreements for potential health violations and that all stages of negotiation remain open and
transparent.

.' B. Restricting TRIPS flexibilities

~71.  Several FTAs and BITs seck to restrict countries from implementing TRIPS flexibilities.
An illustrative example is the attempt to broaden the scope of patentability.

-72.  Asdiscussed, TRIPS flexibilities allow member States to define patentability criteria.

. However, a number of FTAs signed or currently being negotiated have restricted or even

" eliminated this flexibility by requiring that parties provide patent protections for second uses,
“thereby allowing patentees to evergreen existing patents.

~vol. 84, No. 5 (May 2006}, p. 399; F. Abbott, “The Doha Declaration on the TRIPS Agreement

. and public health and the contradictory trend in bilateral and regional free trade agreements”,

' occasional paper 14, Quaker United Nations Office (April 2004); Study of the Commission on
._-,Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health (2005}, executive summary.

BLEONT costs, no benefits: how TRIPS-plus intellectual property rules in the US-Jordan FTA
. waffect access to medicines”, Oxfam Briefing Paper {March 2007). See also, UNDP-ICTSD
~ conference: Monitoring the Impact of IP Protection on Public Health: Reviewing Progress, 2008.

-7 E/CN.4/2004/49/Add.1.

* European Parliament, Resolution on the TRIPS Agreement and access to medicines
(12 July 2007). The Resolution specifically mentions prevention of use of data exclusivity and
‘patent extension.

3 See for example, article 17.9 (1), United States-Australia FTA, article 15.9 (2),
United States-Morocco FTA and article 14.8 (2), United States-Bahrain FTA.
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73. In addition, article 27 (3) (b) of TRIPS also allows members to exclude plants and ani Ao
from patentability as long as some sui generis system of protection for plant varieties isputin s, =
place. Some FTAs however, look to enhance patent protection for plants and animals, which can ™"

have an impact on access to medicine.*

74.  Some FTAs also restrict procedural flexibilities, such as prohibiting pre-grant opposition
procedures. Still others seek to limit the grounds on which compulsory licences can be issued.®

C. TRIPS-plus standards in the area of patent law in
free trade agreements (FT As)

75.  TRIPS-plus provisions in FTAs differ from agreement to agreement, but their purposes are
by and large to:

e Extend the patent term
. ¢ Introduce data exclusivity
¢ Introduce patent linkage with drug registration and approval
o (reate new enforcement mechanisms for IPRs
1. Patent term extensions

76. TRIPS provides for a 20-year patent protection term, starting from the date of filing the
patent application. It should be noted that prior to TRIPS, developing countries only
allowed 5-10 year patent protection while developed countries allowed 15-17 years.®

77.  Several FTAs require an extension of the patent term for pharmaceutical products under
certain circumstances.® The extension of patent life in developing countries and LDCs can
significantly impact the ability of patients to access medicines, and may pose a burden for
national health budgets. For instance, it has been estimated that the three-year patent extension

82 Article 15.9 (2) United States-Morocco FTA.
83 United States-Singapore FTA, and draft United States-Thailand FTA.
¥ See footnote 30 above, p. 114.

% The United States-Jordan FTA, which requires a term extension for delays in marketing
approval but not for patent grant procedures, is an ¢xception. However, most United States
negotiated FTAs require extension to “compensate the patent holder for unreasonable
curtailment of the effective patent term” due to delays in the marketing approval of the
medicines and the examination of the patent.
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provision in the United States-South Korea FTA, would cost US$ 504.5 billion and a four-year
extension would cost US§ 722.5 billion, consequently putting a strain on the national health
insurance system in South Korea.*

2. Data exclusivity

78. Before a pharmaceutical company introduces a new medicine onto the market, it has to
submit clinical test data to national drug regulatory authorities (DRA) to prove the medicine’s
safety and efficacy. In many countries, a subsequent generic manufacturer who seeks approval to
market the generic equivalent is not required to submit fresh clinical test data but can show that
its medicine is bioequivalent to the medicine of the originator company. Relying on the clinical
test data of the originator, the DRA can grant marketing approval to the subsequent version. This
allows generic medicines to enter the market quickly. Data exclusivity prevents such reliance on
_ the original clinical test data by the DRA for a number of years and requires generic producers to
- submit their own clinical test data. Such a replication requires generic producers to allocate time
.,and money to prove what is “already known” and also raises ethical concerns of replicating trials
on human populations. Data exclusivity deters and con51derably delays the entry of generic
. medicines and can lead to the maintenance of high prices of medicines.”’

_ Althou%h developed countries proposed the inclusion of data exclusivity in TRIPS, it was

not adopted TRIPS does not require countries to provide data exclusivity. Where a national
DRA requires the submission of undisclosed data for the registration of a medicine, TRIPS only
requires countries to protect such data against “unfair commercial use” in case it relates to a
“new chemieal entity” and if the origination of such data involved a “considerable effort”.*®

. Countries can therefore determine how to protect such data. Reliance by the DRA on the clinical

_ trial data of the originator company to approve a subsequent medicine does not amount to unfair
commercial use.”®

80. The requirement to impose data exclusivity features in several FTAs. For instance, the

- US-Morocco FTA provides for data exclusivity. In fact, it does not limit data exclusivity to a

. “new chemical entity”, which is known internationally, but mandates the protection of test data
of any “new product” defined as one previously unapproved in that territory.”!

© 8 The Hankyoreh, “U.S. FTA may cost drug industry $1.2 billion” (18 Oct 06).

% See footnote 9 above, p. 125,

% UNCTAD-ICTSD (2004), chapter 28 (Undisclosed Information), s.2.2 (Negotiating history),
pp. 523-26.

% TRIPS Agreement, article 39, para. 3.

- % Carlos Correa, Protection of Data Submitted for the Registration of Pharmaceuticals:
Implementing the Standards of the TRIPS Agreement (Geneva, South Centre, 2002).

1 US-Morocco FTA, section 15.10.
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S 8l. In some cases, the period of data exclusivity may run during the life of the patent.
However, there are a number of circumstances in which exclusive rights over test datacan ™~ - -
restrict the availability of medicines. Data exclusivity, being independent from patent protection,
can allow pharmaceutical companies to secure monopoly rights for off-patent or non-patentable
medicines. Evidence from Jordan indicates that pharmaceutical companies are choosing to rely
on data exclusivity to enforce their monopoly instcad of filing for patents.’? In the context of
developed countries, as evidence from Canada and Australia suggests, data exclusivity leads to
higher costs of prescription medicines.

82. Data exclusivity may also block the production of generics after a compulsory licence is
issued. Because marketing approval is independent from patent law, it is possible that a national
DRA may refuse to approve a generic drug based on bioequivalence during the exclusivity
pertod. This will pose a problem unless the law relating to data exclusivity provides an exception
in the case of compulsory licences. However, even with this, there could be a delay in the entry
of a generic version, as the marketing approval process may commence only after the

.- compulsory licence is issued.

83. Data exclusivity is at odds with TRIPS flexibilities, such as those that allow governments
to enforce their own criteria for granting patents, contest the validity of patents or issue
compulsory licences. Therefore, in the context of developing countries and LDCs, data
exclusivity may actually provide pharmaceutical companies with market monopoly without
providing the public benefits and safeguards associated with the patcnt system.

3. Patent linkage

84. Patent linkage is another TRIPS-plus obligation imposed through FTAs. 1t makes the
marketing approval of a medicine dependent on its patent status. Thus if the medicine is
patented, no marketing approval would be given to its generic version.

85. The laws of a number of countries permit national DRAs to grant marketing approval to a
medicine, irrespective of its patent status.”> Some countries, however establish a link between the
. patent system and drug marketing approval procedures.” For many developing countries and
o LDCs, patent linkages are introduced through FTAs that require the national DRA either to
." refuse to grant marketing approval for the generic version or to disclose to the patentee the
identity of a third party seeking approval.

°2 A country analysis of public health and patent law in Jordan has shown that of 103 medicines
registered and launched sincc 2001 that current!y have no patent protcction in Jordan, at

least 79 per cent have no competition from a generic equivalent as a consequence of data
exclusivity. See footnote 78 above, p. 9.

% Qee footnote 90 above.

** Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act (The Hatch-Waxman Act),
United States 1984.
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86. While some argue that patent linkage merely prevents governments from issuing patents ~ r/,-f'

while simultaneously permitting their infringement, it should be noted that patent linkage 1s at
odds with the conception of patents as private rights.” 1t imposes an obligation on a country’s
DRA to prevent possible infringement of the private rights of patent holders either by denying
.registration or informing a patentce.

+87. Further, it should be noted that the European Union (EU) does not have a system of patent
" linkages”® and in the United States, the Food and Drug Administration has stated that it does not
have the expertise or resources to review patents.”’

88. This is of particular concern as patent linkage would affect the entry of generic medicines
" in the case of the patents being invalidated. By delaying the process of granting marketing
»approval, patent linkage provides patent holders with additional opportunities to prolong their
‘monopoly rights and delays the entry of generic medicines into the markct. In fact, a
United States Federal Trade Commission study showed that the United States linkage system is
. subject to substantial abuse by patent holders.” The Canadian Federal Government and Supreme
Court have also recognized that companies had been using the Canadian linkage system to
.+ cvergreen their patents.”

.89. Patent linkages, by not allowing the registration of generic versions of patented drugs can
" _ also adversely impact the early working exception, which ensures the immediate entry of generic
< competition after the expiry of the patent. Similarly, refusal to register also creates uncertainty in
- relation to compulsory licences.

4. Intellectual property (IP) enforcement mechanisms

" . 90. The enforcement of IP claims should refrain from creating any undue barniers to access
to medicines. In this respect, FTAs that impose TRIPS-plus IP enforcement measures are a

% See TRIPS Agreement, preamble.

* % “patent linkage is considered unlawful under Regulation (EC) No 726/2004 and Directive

. (EC) No. 2001/83.” See EU Directorate-General for Competition, Pharmaceutical Sector
.,Inquiry - Preliminary Report, 28 November 2008.

.97 “FDA does not have the expertise to review patent information. The agency believes that its

1, resources would be better utilized in reviewing applications rather than reviewing patent claims.’
- 59 Fed. Reg. 50338, 50343 (Oct. 3, 1994). Sec “Generic drug entry prior to patent expiration: an
‘FTC study”, Federal Trade Commission, July 2002, p. 44.

b

# Ibid.

% T_A. Faunce and J. Lexchin, “Linkage in pharmaceutical evergreening in Canada and
Australia”, Australia and New Zealand Health Policy, vol. 4, (2007), p. 8, referring to the two
following sources: Government of Canada. Canada Gazette Part Il Regulations amending the

_ patented medicines (notice of comphance) regulations 2006, 140 (21): 1503-1525; AstraZeneca
Canada Inc. v. Canada (Minister of Health), 2006 SCC 49,
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cause for concern. For instance, proposals in the EU-CAN FTA under negotiation remarkab‘\myn - 7

expand the scope of information that can be requested in IP infringement proceedings.'™ T

91. The most important provisions of the EU-CAN (Andean Community of Nations) proposal
remain those establishing criminal sanctions for IP infringement. Whereas TRIPS mandates
“criminal procedures and penalties to be applied at least in cases of wilful trademark
counterfeiting or copyright piracy on a commercial scale”, the proposal encompasses intentional
infringement on all IP rights, including patents with sanctions ranging from imprisonment,
monetary fines, confiscation of equipment and products, destruction of goods to permanent
closure of involved establishments. Criminalizing patent infringement is particularly worrisome
given that patents challenged in court by alleged infringers are often found to be invalid.'®! Such
overreaching provisions, with a low evidentiary standard, may have a chilling impact on
producers of generic medicines who could be threatened with sanctions before the validity of the
patent is even determined.

. 92.  Furthermore, TRIPS-plus IP enforcement can adversely impact access to medicines. In this
regard, the Special Rapporteur is concemed with reports of IP enforcement measures that have
resulted in multiple seizures at some ports of shipments of generic medicines heading to
developing countries and LDCs.'"” Customs regulations of some countries allow the seizures of
goods suspected of IP infringement even if they are only in transit."™ Such regulations impose a
far higher standard of IPR enforcement than that required by TRIPS, which requires that IP
enforcement measures should not create barriers to legitimate trade.'® In effect, such actions
can bring to naught TRIPS flexibilities exercised by developing countries and LDCs, and
de facto impose IP protection on LDCs that are not yet required to comply with TRIPS as
generic medicines they need do not reach them. In particular the use of compulsory licensing or
the 30 August decision to export and import medicines is effectively negated.

"% In addition to the requircment mandated by the TRIPS Agreement that the infringing party

provide the information, the EU proposal would also require any other person who was found in
. possession of, using, or providing the infringing goods or services on a commercial scale to
provide the information.

191 See “Generic drug entry prior to patent expiration: an FTC study”, Federal Trade
Commission, July 2002, and K.A. Moore, “Judges, juries and patent cases - an empirical peek
inside the black box™, Michigan Law Review, vol. 99, No. 2 (November 2000) p. 365.

102 gee Statement by Brazil at TRIPS Council: Public Health dimension of TRIPS Agreement,
3 March 2009 and UNITAID, statement on Dutch confiscation of medicines shipment,
4 March 2009.

1% EU Council Regulation (EC) No. 1383/2003.

1" Article 41, TRIPS Agreement.
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93. The Special Rapporteur also notes possible concerns that recent developments in national
legislation'” and international negotiations on an anti-counterfeiting trade agreement (ACTA)
may impose a TRIPS-plus enforcement regime.'” The lack of transparency and secrecy
surrounding the negotiations is of particular concern.

V. CONCLUSIONS AND RECOMMENDATIONS

94, The framework of the right to health makes it clear that medicines must be available,
accessible, acceptable, and of good quality to reach ailing populations without
_discrimination throughout the world. As has been evident, TRIPS and FTAs have had an
" adverse impact on prices and availability of medicines, making it difficult for countries to
comply with their obligations to respect, protect, and fulfil the right to health.

95. Similarly, lack of capacity coupled with external pressures from developed countries
has made it difficult for developing countries and LDCs to use TRIPS flexibilities to
. promote access to medicines,

96. Flexibilities were included in TRIPS to allow States to take into consideration their
,'economic and development needs. States need to take steps to facilitate the use of TRIPS
flexibilities.

'97. The Special Rapporteur therefore recommends that developing countries and LDCs
‘should review their laws and policies and consider whether they have made full use of
TRIPS flexibilities or included TRIPS-plus measures, and if necessary consider amending
" .their laws and policies to make full use of the flexibilities.

~ 98.  LDCs should make full use of the transition period and in relation to medicines
revoke or suspend their patent laws, if necessary, for the balance of the period. LDCs
., Should also consider asking for a further extension of the transition period.

' 99, LDCs should use the transition period to seek the most effective technical and other
assistance from countries and institutions to develop technical capacity and also explore

‘ options to establish local manufacturing capabilities.

" 100. Developing countries and LDCs should establish high patentability standards and

~ provide for exclusions from patentability, such as new forms and new or second uses, and

* combinations, in order to address evergreening and facilitate generic entry of medicines.

101. Developing countries and L.LDCs should adopt the principle of international
. exhaustion and provide for parallel importation with simplified procedures in their
~ national laws.

]

19 Kenya Anti-Counterfeit Act and Uganda anti-counterfeit bill.

1% EU Parliament resojution, INI/2008/2133 of September 2008.
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102. Developing countries and LDCs need to incorporate in their national patent laws all ”
possible grounds upon which compulsory licences, including government use, may be -
issued. Such laws provide straightforward, transparent procedures for rapid issue of
compulsory licences. There is also a need to revisit the 30 August decision and provide for a
simpler mechanism.

103. Developing countries and LDCs should specifically adopt and apply pro-competition
measures to prevent the abuse of the patent system, particularly in regard to access to
medicines.

104. Developing countries and LDCs should incorporate both Bolar (early working) and
research, experimental and educational exceptions in their patent laws and explore how
additional limited exceptions could further promote access to medicines.

105. Developing countries and LDCs should establish liheral pre-grant, post-grant
opposition and revocation procedures, which can be taken advantage of by all concerned
. stakeholders, including patients’ groups.

106. Developing countries and LDCs should seek international assistance in building
capacity to implement TRIPS flexibilities to promote the right to health. WHO and other
United Nations bodies could provide such assistance.

107. LDCs and developing countries should actively promote the participation of
individuals and communities in decision-making processes relating to TRIPS and TRIPS
flexibilities and conduct impact assessments of the same.

108. Developing countries and LDCs should not introduce TRIPS-plus standards in their
national laws. Developed countries should not encourage developing countries and LDCs to
enter into TRIPS-plus FTAs and should be mindful of actions which may infringe upon the
right to health,

109. All technical assistance and cooperation by developed countries, WHO and the World
Intellectual Property Organization (WIPQ), to developing countries and LDCs should be
. based on the obligation to respect, protect and fulfil the right to health.
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