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1 ESTRUTURAE COMPORTAMENTO DO MERCADO PUBLICO
DE MEDICAMENTOS COMPOSTOS POR SOFOSBUVIR
400 MG

1.1 METODOLOGIA DE ANALISE

O presente Capitulo buscou determinar se: (i) a concessdo da patente Pl 04140846-9*
para GILEAD PHARMASSET LLC (US) (“Gilead”), referente ao tratamento de Hepatite C
pelo sofosbuvir, traria alguma alteracdo nos precos do medicamento; e (ii) a Gilead praticou
discriminagdo de precos conforme o ente federativo a realizar a compra publica do

medicamento.

Para isso foram objeto de analise compras publicas dos seguintes medicamentos: a.
Sovaldi (sofosbuvir 400 mg); b. Epclusa (sofosbuvir 400 mg + velpatasvir 100 mg); c. e
Harvoni (sofosbuvir 400 mg + ledispavir 90 mg), todos medicamentos registrados pela Gilead.
Os dados analisados provém de 56 compras publicas de medicamentos contendo sofosbuvir
400 mg no periodo de 2015 a 2019 registradas nas bases de dados BPS e SIASG?; e uma
compra publica de 2019 tem como fonte documentos disponibilizados no site do Ministério da
Saude®. Adicionalmente foram analisadas, em outro momento?, 12 compras realizadas no
Estado de Sdo Paulo (duas dentre elas desertas) tendo sido adquiridos os seguintes
medicamentos: (i) sofosbuvir 400 mg e (ii) sofosbuvir 400 mg + ledispavir 90 mg, no periodo

entre 2016 a 2019. Tais dados foram obtidos pela plataforma Pregdo SP°. As compras plblicas

!Disponivel em:
https://gru.inpi.gov.br/pePl/serviet/PatenteServietController? Action=detail & CodPedido=694674&SearchParam
eter=P1%200410846-9GIL EAD%20%20%20%20%20%20&Resumo=&Titulo=. Acessado em; 16/06/2019.

2 Banco de Precos em Satide (BPS) — http://bps.saude.gov.br/visao/consultaPublica/relatorios/geral/index.jsf.
Acessado pela Gltima vez em 30.02.2019; Sistema Integrado de Administracdo de Servigos Gerais (SIASG) -
http://bps.saude.gov.br/visao/consultaPublica/relatorios/geral/index.jsf acessado pela Gltima vez em 30.02.2019
3 Trata-se do PREGAO NP 105/2018. Disponivel em: http://www.saude.gov.br/acesso-a-informacao/licitacoes-
e-contratos. Acessado em 22/06/2019.

4 Vide item 1.2.2.2.2. Estado de Séo Paulo.

> Disponivel em: http://www.cadastro.pregao.sp.gov.br/pregao/pesquisa.nsf/Pesquisaltens2?OpenForm.
Acessado em 26.03.2019.
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http://bps.saude.gov.br/visao/consultaPublica/relatorios/geral/index.jsf
http://www.saude.gov.br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos
http://www.saude.gov.br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos
http://www.cadastro.pregao.sp.gov.br/pregao/pesquisa.nsf/PesquisaItens2?OpenForm

analisadas corresponderam a um total de 7.862.782 unidades de medicamentos contendo

sofosbuvir adquiridas pelo Estado brasileiro entre 2015 e 20195,

1.2 NoO BRASIL — ANALISE DA ESTRUTURA E COMPORTAMENTO DO
MERCADO NACIONAL PuBLICO DE MEDICAMENTOS COMPOSTOS POR

SOFOSBUVIR 400 MG

Até o final de 2018, a Gilead era a maior fornecedora de medicamentos contendo
sofosbuvir 400mg no mercado brasileiro. Do total de unidades do medicamento adquiridas
pelas entidades federativas entre 2015 e 2018, 99,96% foram fornecidos pela Gilead’ através
de empresas do mesmo grupo econdmico, geralmente controladas: GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA e GILEAD SCIENCES IRELAND UC; ou por meio
de sua fornecedora parceira, a UNITED MEDICAL LTDA?, Essas vendas correspondem a um
valor acumulado de R$ 1.450.622.736,14. Ou seja, a Gilead recebeu do Estado brasileiro, em
trés anos, com a venda de sofosbuvir 400 mg (Sovaldi, Epclusa e Harvoni) um valor maior que
um bilhdo e quatrocentos milhdes de reais. No mesmo periodo, todas as outras empresas que
venderam para o Estado brasileiro® sofosbuvir 400mg receberam juntas R$ 2.618.497,84

(pouco mais de dois milhdes e quinhentos mil reais)®°.

Tamanha predominancia da Gilead no mercado brasileiro demonstra a caracterizacdo
da estrutura do mercado nacional de medicamentos para a Hepatite C de 2015 ao final de 2018

como uma estrutura de monopolio faticol?.

1.2.1 Mercados concorrenciais vs. Mercados ndao concorrenciais

Torna-se evidente, entdo, que o mercado em analise se estrutura sob a forma de
monopolio. O preco praticado neste mercado, entdo, pode ser elevado na medida do sobrepreco

monopolista. No entanto, tal estrutura de mercado foi colocada em xeque quando em

6 Ultima data de pesquisa: 22/06/2019.

"Vide Anexo A - Planilha de Pregos Nacionais.

8 Praticamente em todas as compras pUblicas nas quais a United Medical LTDA forneceu sofosbuvir 400mg a
Gilead consta como fabricante do medicamento, vide Anexo A. De acordo com a descri¢do do produto no site
da empresa: “Sovaldi®: Um produto fabricado por Gilead Sciences, Inc. e distribuido no Brasil pela United
Medical Ltda.”. Disponivel em: http://unitedmedical.com.br/unitedmedicalweb/produtos/. Acessado em:
22/06/20109.

9 UNO HEALTHCARE EUROPE INC; COSALUD SA; UNO HEALTHCARE LTD; KOMTUR; DYNAMIC
PHARMA; COSALUD. Vide Anexo A - Planilha de Precos Nacionais.

10 Vide Anexo A - Planilha de Precos Nacionais.

11 A caracterizacéo desse dos momentos seguintes do mercado em questdo é feita ao final do item 1.2.1.



http://unitedmedical.com.br/unitedmedicalweb/produtos/

02/07/2018 o Instituto de Tecnologia em Farmacos (“Farmanguinhos/Fiocruz”) obteve o
registro para a producdo e comercializagio do sofosbuvir'?. Tal producdo e comercializacéo
ocorreria como resultado da parceria firmada entre dois laboratorios nacionais, quais sejam:
Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A. (“BLANVER”) e Microbioldgica Quimica e
Farmacéutica LTDA (“FARMANGUINHOS”).

Essa ameaca de quebra de monopdlio foi contida em 15/01/2019, quando a Gilead
recebeu do INPI a concessdo da carta patente do pedido Pl 0410846-9% depositado pela
GILEAD PHARMASSET LLC (US) em 21/04/2004. No entanto, entre a data do registro para
a producéo de sofosbuvir da FARMANGUINHOS (02/07/2018) e a data de concesséao da carta
patente Pl 0410846-9 em beneficio da GILEAD (15/01/2019) a FARMANGUINHOS, em
parceria com a BLANVER, participou de alguns pregdes. Dentre esses, foram identificados:
em nivel federal o Pregdo n.° 105/2018%, realizado em 16/01/2019%; e ao nivel estadual (SP)
0 PERP 068/2018%®, realizado em 13/11/2018. Apds a concessdo da carta patente, a GILEAD
voltou a participar de compras publicas como a Unica ofertante de sofosbuvir, usualmente
atuando através de fornecedoras, como a UNITED MEDICAL LTDA e a ONCO IMPORT
ASSESSORIA E CONSULTORIA LTDA. - ME. Isso é o que se pode constatar a partir do
pregéo estadual (SP) PE 107/2019%, realizado em 29/04/2019, e do pregdo municipal de S&o
Vicente8, realizado em 28/02/2019.

12 Disponivel em: https://www.far.fiocruz.br/2018/07/farmanguinhos-obtem-registro-do-antiviral-sofosbuvir/.
Acessado em: 16/06/2019.

13 Vide nota 1.

14 Disponivel em: http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/janeiro/25/ATA-DA-SESSAO-
PUBLICA.pdf. Acessado em: 20/06/2019.

15 Coincidentemente o pregéo foi realizado um dia depois da concesséo da carta patente a Gilead. No entanto, o
edital de abertura do pregéo foi divulgado em 27/12/2018, o que permitiu com que a
BLANVER/FARMANGUINHOS participasse da licitacdo. Além disso, ndo ha na ata da reunido de
recebimento e abertura de propostas, relato de manifestagdo da GILEAD no sentido de afastar a participacdo da
BLANVER/FARMANGUINHOS no pregdo por conta do recebimento da carta patente Pl 0410846-9 referente
ao tratamento da Hepatite C. O edital de abertura do pregdo 105/2018 esta disponivel em:
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2019/janeiro/25/Edital-Tratamento-da-Hepatite-C--Genotipo-1a-
e-1b-PEC-23393-Pregao-Presencial-105-2018.pdf.

16 Disponivel em:
http://www.cadastro.pregao.sp.gov.br/ua024000.nsf/0/23D6986DDB051C328325837F006DCDFC?0OpenDocu
ment. Acessado em: 20/06/2019.

7 Disponivel em:
http://www.cadastro.pregao.sp.gov.br/ua024000.nsf/0/0CB3495F1D43198B832583F4004CE035?0penDocume
nt. Acessado em: 20/06/2019.

18 Conforme consta em pesquisa realizada no Banco de Precos em Salde (BPS). Disponivel para consulta em:
http://bps.saude.gov.br/visao/consultaPublica. Acessado em 20/06/2019.
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Em suma, a estrutura do mercado nacional pablico de medicamentos contendo

sofosbuvir 400mg pode ser dividida em trés momentos:

1. 16/01/2015 - 02/07/2018: Mercado de Monopdlio Fatico (monopdlio fatico da Gilead)

2. 02/07/2018'° — 15/01/2019: Mercado Concorrencial (concorréncia entre Gilead e

Blanver/Farmanguinhos)®

3. 15/01/2019 em diante?': Mercado de Monop6lio Formal (Gilead com patente do

sofosbuvir)

1.2.2 A evidéncia de abuso de posi¢cdo dominante na situacdo de monopolio

Uma vez evidenciados os trés momentos da estrutura do mercado em questdo, resta
determinar se, durante as fases monopolistas, a Gilead utilizou de sua posi¢édo dominante no
mercado para cometer abusos. Tais abusos, durante os momentos de monopdlio, concretizam-
se na forma de: (i) discriminacdo de precos conforme o ente federativo comprador; e (ii)

aumento arbitrario dos precos em relacdo ao momento concorrencial.

19 Com o uso da data 02/07/2019 como inicio do periodo concorrencial esta sendo feita uma classificacdo
conservadora. O mero registro obtido pela Farmanguinhos nessa data ndo implica imediata insercdo da empresa
nas licitagBes publicas de objeto sofosbuvir.

20 Durante esse periodo ocorreu uma série de disputas judiciais pela concessdo e anulagdo da patente do
sofosbuvir. Em 18/09/2018 o INPI emitiu ato administrativo favoravel a concessao da patente Pl 0410846-9
para a Gilead. Em 20/09/2018 ocorre ajuizamento da Ac¢éo Popular n. 1019631-97.2018.4.01.3400 com pedido
liminar de suspenséo da patente, distribuida ao Juizo Federal Substituto da 212 Vara da SIDF. Em 23/09/2018 é
promulgada decisdo para deferimento de pedido de liminar de suspenséo o ato administrativo favoravel a
concessdo da patente. Em 19/12/2018 é promulgada sentenca pelo indeferimento da peticdo inicial sem
julgamento do mérito (inadequacéo da via eleita) e revogacdo da liminar deferida em 23/09/2018. Optou-se por
ndo mencionar tais acontecimentos ao longo do relatério, pois seus acontecimentos ndo alteraram a estrutura do
mercado, mas “apenas” postergaram o inicio do Momento de Monopdlio Formal para 15/01/2019.

21 pesquisa atualizada pela Gltima vez em 22/06/2019.



1.2.2.1 Discriminacdo de pregos conforme o ente federativo comprador

Observemos o grafico?? com a evolugdo do pre¢co médio do medicamento Sovaldi
(sofosbuvir 400 mg produzido pela Gilead) no periodo 16/01/2015 - 02/07/2018 (momento do
Mercado de Monopdlio Fético):

Evolucdo do Preco dos medicamentos contendo Sofosbuvir vendidos pela Gilead e fornecedoras para o
Estado brasileiro durante o momento de Mercado de Monopdlio Fatico

o R$639,29

1.588

2015 2016 2017 2018

I Unidades de Sofosbuvir vendidas pela Gilead para o Estado brasileiro no periodo

*« 4 -+ Preco médio da unidade de Sofosbuvir vendida pela Gilead no periodo

Grafico 1

O que mais chama atencdo na evolucéo do prego meédio € a variacdo do prego entre
2017 e 2018. O prego da capsula (“prego unitario”) do medicamento que era, em média,
R$ 190,59 em 2017 passou a custar R$ 639,29 em 2018, configurando um aumento de 225,43%

no preco medio.

No mesmo periodo, tal elevacdo é acompanhada por uma queda brusca da quantidade
de unidades compradas pelo Estado. Em 2017 foram compradas pelo Estado brasileiro
1.140.272 unidades do medicamento, enquanto em 2018 (até 02/07/2018) foram adquiridas
1.588 unidades. Essa queda no ano de 2018 se deve a auséncia de compras federais unificadas
de sofosbuvir, realizadas pelo Departamento de Logistica em Salde do Distrito Federal. Em
2017, o Departamento de Logistica em Saude do Distrito Federal realizou a compra de
1.068.060 de unidades de sofosbuvir pelo precgo de unitario de R$ 160,25. Enquanto isso, ainda
em 2017, a soma das compras realizadas por governos estaduais, municipios, grupamentos de

22 Gréfico de elaboragdo propria (GDP) feito em 2019. Suas fontes sdo BPS e SIASG, vide Anexo A.
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apoio da saude e hospitais publicos corresponde a 72.212 unidades adquiridas pelo preco
unitario de R$ 639,29%. Ja no ano de 2018 (até 02/07/2018) nio foi realizada nenhuma compra
federal unificada de sofosbuvir. Somente foram realizadas compras por hospitais e governos
estaduais, as quais corresponderam a 1.588 unidades adquiridas pelo preco unitario de
R$ 639,292,

Esses dados demonstram que o preco de venda da Gilead/United Medical para 6rgaos
publicos variava pelo menos 225,43% a depender se a compra era realizada de forma unificada
pelo governo federal ou se era realizada pelos demais entes federativos através de orgaos da
administracdo direta e indireta, como hospitais, secretarias e fundos de satide?. Fica provada,
entdo, a primeira forma de abuso de posicdo dominante praticada pela Gilead: discriminacao

de precos conforme o ente federativo comprador.

Observe-se que a diferenca de preco ndo pode se justificar com base na variacdo da
quantidade adquirida, pois, como demonstra o Grafico 2, hé varia¢fes de preco para baixo com
diminuicdo da quantidade adquirida, como por exemplo entre 0s anos de 2015 e 2017 e entre
0s anos de 2017 e 2019, porém, ha também auséncia de variacdo de preco com aumento da
quantidade adquirida, como demonstra a comparagdo entre o pontos “01/01/2018 até
02/07/2018” ¢ “02/07/2018 até 31/12/2018”. Ou seja, ndo ha qualquer relagio justificavel entre

variacao de preco e escala, mas apenas entre variacao de preco e situacdo de monopdlio ou néo.

23 Especificamente: (sic) SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE, FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE
JOINVILLE, SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE, MUNICIPIO DE ITAPETININGA, GOVERNO DO
ESTADO DO CEARA, GRUPAMENTO DE APOIO DA SAUDE e HOSPITAL MILITAR DE AREA DE
PORTO ALEGRE. Vide Anexo A.

24 Especificamente: (sic) HOSPITAL MILITAR DE AREA DE BRASILIA, HOSPITAL DAS CLINICAS DE
MINAS GERAIS e GOVERNO DO ESTADO DO CEARA. Vide Anexo A.

%5 O mesmo padréo se repete em 2015. Nesse ano a (sic) SECRETARIA DA SAUDE de Porto Alegre/RS
realizou a compra de 24.024 unidades de Sovaldi (sofosbuvir 400mg) da UNITED MEDICAL LTDA pelo
preco unitario de R$ 639,29 em 17/12/2015. Ainda em 2015, o (sic) DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM
SAUDE do Distrito Federal adquiriu 2.684.304 unidades de Sovaldi da GILEAD SCIENCES IRELAND UC
pelo preco unitario de R$ 252,91 em 24/07/2015. No ano de 2016 o0 mesmo ocorre. O GOVERNO DO
ESTADO DO CEARA realizou a compra de 10.000 unidades de Sovaldi da UNITED MEDICAL LTDA pelo
preco unitario de R$ 639,29 em 09/09/2016. Enquanto isso, ainda em 2016, o DEPARTAMENTO DE
LOGISTICA EM SAUDE do Distrito Federal realizou a compra de 2.944.704 unidades de Sovaldi da GILEAD
SCIENCES IRELAND UC pelo pre¢o unitério de R$ 173,36 em 21/07/2016. Vide Anexo A.

6



1.2.2.2 Aumento arbitrario dos precos em relacdo ao momento concorrencial

1.2.2.2.1 Brasil: ambito nacional

Efeito da Introdugdo do Genérico (Blanver/Farmanguinhos) de Sofosbuvir no Mercado Nacional

2.983.458 RS 986,57

2.708.328 k4

R$ 639,29 R$ 639,29
B R 4
1.140.272
949.800
1.588 4.420 700
2015 2016 2017 01/01/2018 até 02/07/2018 até 01/01/2019 Até 16/01/2019 até
02/07/2018 31/12/2018 16/01/2019 22/06/2019

I Unidades de Sofosbuvir vendidas pela Gilead para o Estado brasileiro no periodo

-4 Preco médio da unidade de Sofosbuvir vendida pela Gilead no periodo

O Gréfico 2% acima representa exatamente os trés momentos do mercado nacional
publico de medicamentos que contém sofosbuvir: 16/01/2015 - 02/07/2018: Mercado de
Monopdlio Fatico (monopdlio fatico da Gilead); 02/07/2018 - 15/01/2019 2" : Mercado

Concorrencial (concorréncia entre Gilead e Blanver/Farmanguinhos); e 15/01/2019 a

22/06/201928: Mercado de Monopdlio Formal (Gilead com patente do sofosbuvir).

26 Grafico de elaboragdo propria (GDP) feito no ano de 2019. Suas fontes sdo BPS, SIASG. Os dados do BPS e
da SIASG de 2018 e 2019 sdo referentes aos produtos Sovaldi (Sofosbuvir 400mg), Harvoni (sofosbuvir 400mg
+ ledipasvir 90mg) e Epclusa (sofosbuvir 400mg + velpatasvir 100mg). Quanto ao periodo “01/01/2019 até
16/01/2019” os dados utilizados provém de documentos disponibilizados no site do Ministério da Saude
referentes ao Pregdo n° 105/2018. Somente foram utilizados os dados referentes a venda de Epclusa (sofosbuvir
400mg + velpatasvir 100mg) e ndo da venda de Harvoni (sofosbuvir 400mg + ledipasvir 90mg). Disponivel em:
http://www.saude.gov.br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos. Acessado em 22/06/2019.

2" No gréfico foi utilizada a data 16/01/2019 ao invés de 15/01/2019. Isso ocorreu, pois o Pregdo n° 105/2018
que contou com a participacdo da Gilead e da Blanver/Farmanguinhos, caracterizando um mercado
concorrencial, ocorreu na data de 16/01/2019, ou seja, um dia depois da concessao da carta patente a Gilead. Os
motivos da participacdo da Blanver/Farmanguinhos neste pregdo um dia ap6s a concessao da carta patente a
Gilead estéo explicitados no item 1.2.1 e na nota 15 supra.

28 JItima data de atualizacio dos dados pesquisa em 22/06/2019. Como a patente ainda ¢ vélida e eficaz até a
data deste relatorio, a previsdo € que tal situacdo se mantenha até o final de sua validade em 15/01/2029,
conforme disposto na Carta Patente N° P1 0410846-9.



http://www.saude.gov.br/acesso-a-informacao/licitacoes-e-contratos

Nota-se, pelo grafico, o efeito da entrada do genérico de sofosbuvir, produzido pela
Blanver/Farmanguinhos, no mercado nacional puablico de medicamentos que contém
sofosbuvir. Tal entrada se da no periodo destacado em amarelo e corresponde ao intervalo de
tempo 02/07/2018 - 16/01/2019, o qual denominou-se aqui Mercado Concorrencial?®. O efeito
referido € a queda do preco médio do medicamento oferecido pela Gilead/United Medicals para
o Estado brasileiro, inicialmente de R$ 639,29 (durante 0 momento de Mercado de Monopolio
Fatico), para R$ 64,84 (durante o momento de Mercado Concorrencial). Ou seja, a entrada da
Blanver/Farmanguinhos no referido mercado resultou em um medicamento oferecido pela
propria Gilead 89,86% mais barato do que o0 medicamento oferecido por essa empresa durante

seu periodo de monopdlio no mercado.

Com a concessdo da carta patente & Gilead®, finda-se 0 momento concorrencial e o
mercado agora se estrutura sob a forma de um Mercado de Monopolio Formal. Essa nova fase
monopolista é representada na area do grafico apds a marcacdo em amarelo e corresponde ao
periodo 16/01/2019% — 22/06/2019 (momento atual). A transicdo do Momento de Mercado
Concorrencial para esse novo Momento de Mercado Monopolista tem como efeito 0 aumento
do preco médio do medicamento vendido pela Gilead para o Estado brasileiro de R$ 64,84 para
R$ 986,57. Ou seja, a saida do genérico da Blanver/Farmanguinhos do mercado, em virtude da
concessdo da carta patente a Gilead, resultou em um aumento de 1421,55% no prego médio do
medicamento vendido pela Gilead em compras publicas. Se for considerada unicamente as
compras no ambito municipal de Sovaldi (sofosbuvir 400 mg) observa-se 0 aumento do preco
médio para R$1.428,57. Ou seja, ocorre um aumento de 2103,22% no pre¢co médio do
medicamento da Gilead. Foi esse 0 caso da compra do (sic) FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE
DE SAO VICENTE realizada em 28/02/2019, na qual o fornecedor foi ONCO IMPORT
ASSESSORIA E CONSULTORIA LTDA — ME e o fabricante a GILEAD SCIENCES
FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. O municipio adquiriu 308 céapsulas de sofosbuvir
400mg pelo preco unitario de R$ 1.428,57 resultando em um gasto total de R$ 439.999,56°2,

Em suma, as enormes varia¢es dos pregos dos medicamentos que tém por principio
ativo sofosbuvir oferecidos pela Gilead em compras publicas durante as alternancias dos trés
momentos do mercado em questdo comprovam a tese aqui desenvolvida: a Gilead detinha

posicdo dominante e usou desta para praticar precos abusivos durante os dois momentos em

2 Vide item 1.2.1.

30 Conforme demonstrado no item 1.2.1.
31 Vide nota 27 supra.

%2 Vide Anexo A



que obteve o monopolio do mercado. Tal comportamento resultou, por exemplo, em um
aumento de 1421,55% no preco médio do medicamento vendido pelas fornecedoras da Gilead
em compras publicas em um intervalo de tempo de 43 dias (16/01/2019 a 28/02/2019).

1.2.2.2.2 Estado de Sao Paulo

Efeito da Introduc¢do do Genérico (Blanver/Farmanguinhos) de
Sofosbuvir no Mercado do estado de Sao Paulo

R$ 639,29 R$ 639,29 R$ 639,29
O *
"+ R$ 400,00+
..0..

432 140

2016 01/01/2017 até 02/07/2018 até 15/01/2019 até
02/07/2018 15/01/2019 22/06/2019
mmmm Quantidade de unidades compradas «+«¢-+ Preco da unidade do remédio

Gréfico 3

Analisar-se-a, agora, o grafico *

referente a evolucdo do preco médio dos
medicamentos com base em sofosbuvir 400mg (produzido pela Gilead) no estado de Sao

Paulo®*.

Como se pode observar, o grafico demonstra exatamente 0 mesmo comportamento de
mercado que o grafico do mercado nacional. Ou seja, os trés momentos® do mercado publico
de medicamentos contendo sofosbuvir também estdo presentes em ambito estadual em SP. Os

33 Graéfico de elaboragdo propria (GDP) feito em 2019. Suas fontes sdo BPS e SIASG, vide Anexo A.
34 Dados disponiveis em:
http://www.cadastro.pregao.sp.qov.br/pregao/pesquisa.nsf/Pesquisaltens2?OpenForm&Seq=1 e
https://www.bec.sp.gov.br/. Acessado em: 21/06/2019.

% Vide item 1.2.1.



http://www.cadastro.pregao.sp.gov.br/pregao/pesquisa.nsf/PesquisaItens2?OpenForm&Seq=1
https://www.bec.sp.gov.br/

efeitos da introducdo do genérico produzido pela Blanver/Farmanguinhos sdo muito parecidos
com os descritos em ambito nacional no item 1.2.2.2.1. Sendo assim, eis um primeiro momento
(04/01/2016%¢ — 02/07/2018%") referente ao Mercado de Monopdlio Fatico em SP; um segundo
momento (02/07/2018 - 15/01/2019) referente ao Mercado Concorrencial em SP (destacado
em amarelo); e um terceiro momento (15/01/2019 - 22/06/2019%®) referente ao Mercado de

Monopolio Formal em SP.

Durante 0 momento de Monopolio Fatico, a média dos precos praticados pela
Gilead/United Medicals foi de R$ 639,29. Com a introducdo do genérico da
Blanver/Farmanguinhos no mercado tal média cai para R$400,00. Durante o Pregéo Eletrénico
n.° PERP 068/2018 a Blanver/Farmanguinhos, através da fornecedora DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTOS PAMED LTDA, chegou a ofertar 0 medicamento em questdo pelo prego
de R$ 285,00 por comprimido. No entanto a oferta anterior de R$450,00 e as subsequentes
foram negadas pelo pregoeiro em virtude da auséncia de anexo da lista CEMED, exigido em

edital, conforme consta nos dialogos entre pregoeiro e licitantes do referido pregio®.

De qualquer forma, o efeito da introducdo do genérico, configurando a saida do
momento Mercado de Monopdlio Fatico em SP e a entrada no momento de Mercado
Concorrencial em SP, foi a queda do preco do medicamento ofertado pela Gilead/United
Medicals em 37,43%. Ja a transicdo do momento de Mercado Concorrencial para 0 momento
de Mercado de Monopdlio Formal correspondeu a um aumento do preco em 59,82%, saindo
do preco de R$ 400,00 e retornando para R$ 639,29. Essa retomada do preco monopolista
ocorreu, por exemplo, no pregao PE 107/2019 realizado pelo DEPARTAMENTO REGIONAL
DE SAUDE DE PIRACICABA-DRS X-PIRACICABA em 29/04/2019 para a compra de 140

3 Data da primeira compra de sofosbuvir registrada no estado de S&o Paulo, conforme informagdes disponiveis
na fonte Pregdo SP. Informacdes referentes a primeira compra de sofosbuvir pelo estado de S&o Paulo estéo
disponiveis em:

http://www.cadastro.pregao.sp.gov.br/ua024000.nsf/0/E986140B468778 A003257F1C003711F8?0OpenDocumen
t. Acessado em: 16/05/2019.

37 Data de registro para a produgdo e comercializagdo do sofosbuvir obtido pela Farmanguinhos/Fiocruz. Vide.
item 1.2.1.

3 Vide nota 28 supra.

39 Pregoeiro para FOR0843 (DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS PAMED LTDA): “(VALOR NAO
ACEITO - ITEM 7) R$ 450,0000 Justificativa: Desclassificado, pois ndo anexou a lista CMED.” 14/11/2018
15:56:03. Pregoeiro para FOR0843: “Senhor Licitante, ndo vou entrar no mérito da questdo. A sua empresa foi
DESCLASSIFICADA, por ndo se atentar ao ANEXO 1l do edital, onde solicita a lista CMED. Lapso primario,
para licitantes do setor de medicamentos.” enviado em 14/11/2018 16:43:55. FOR0843 para Pregoeiro:
“Ofertamos através da presente, o valor unitario de R$ 285,00 por comprimido para o item 07 (Sofosbuvir
400mg)” enviado em 22/11/2018 11:40:38. Disponivel em:
https://www.bec.sp.gov.br/bec_pregao_Ul/Ata/becprp17001.aspx?cp7keXD1R3fdQXrivhmvxX%2f46NK4Cjt
dHWPUPOngBEgnnwd0ZXgg27StTPhzkxnj. Acessado em: 22/06/2019.
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unidades de sofosbuvir 400 mg + ledispavir 90 mg, resultando em um gasto total de
R$ 89.500,60.

Em suma, o mercado em SP se comporta da mesma forma que no mercado nacional.
Séo trés momentos do mercado, dois dos quais a Gilead, através de suas distribuidoras, detém
0 monopolio, quer seja ele fatico, ou formal. Nessas fases a empresa pratica pregos
consideravelmente mais altos do que aqueles praticados durante 0 momento de mercado
concorrencial. Sendo assim, reafirmamos que a queda drastica nos pre¢os durante 0 momento
de mercado concorrencial, ao ser analisada com a discriminacgé@o dos precos conforme os entes
federativos, deixa claro o abuso de posicdo dominante durante os momentos de mercado

monopolista.

Portanto, confirmadas as duas hipdteses propostas no item 1.1 sdo verdadeiras. Sdo elas:
(i) a concessdo da patente Pl 04140846-9“° para GILEAD PHARMASSET LLC (US)
(“Gilead”), referente ao tratamento de Hepatite C pelo sofosbuvir, traria alguma alteragdo nos
precos do medicamento; e (ii) a Gilead praticava discriminacdo de precos conforme o ente

federativo a realizar a compra publica do medicamento.

1.3 NO MUNDO — PAISES EM DESENVOLVIMENTO VS. PAISES DESENVOLVIDOS

1.3.1 Metodologia de analise:

A presente secdo desenvolve a analise da evolucdo do preco de medicamentos que tém
como principal principio ativo o sofosbuvir, tendo como foco 0s seguintes paises: Argentina,
Bangladesh, Bolivia, Brasil, Egito, Franca, india, Paraguai, Portugal, Africa do Sul, Estados
Unidos. Sendo utilizadas, para tanto, diferentes fontes: governamentais, ONGs e de 6rgao
publicos internacionais. Sendo o objetivo de tal formulacdo determinar a existéncia de
discriminacdo de precos ao nivel internacional praticada pela Gilead Sciences Inc. e suas filiais,

controladas, ou empresas parceiras, entre diferentes paises.

Nesse sentido, valendo-se das fontes ante mencionadas, foram levantados dados sobre
quantidade e prego praticados em compra publicas referentes aos seguintes medicamentos e
seus respectivos genéricos, quando disponiveis: Sovaldi, Harvoni e Epclusa — todos com as

composicdes definidas no item 1.1. A fim de manter a precisao da anélise realizada, tendo em

40 Disponivel em:
https://gru.inpi.gov.br/pePl/serviet/PatenteServietController? Action=detail &CodPedido=694674&SearchParam
eter=P1%200410846-9GILEAD%20%20%20%20%20%20&Resumo=&Titulo=. Acessado em: 16/06/2019.
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vista a diferenca na disponibilidade de dados entre os diferentes paises, foram considerados,
para fins desta analise, apenas os dados referentes a quantidade e preco de Sovaldi, e seus

genéricos disponiveis.

No mais, as compras publicas sdo distribuidas entre diferentes paises, entre as

respectivas entidades e periodos, conforme segue, vide Anexo B:

e Argentina: Compras do Ministério da Salude realizadas em regime de urgéncia entre os

meses de fevereiro e abril de 2016;
e Bangladesh: Compras realizadas pela ONU no ano de 2015%;
e Bolivia: Compras realizadas pela ONU no ano de 2015;
e Brasil: Vide itens 1.1 e 1.2;
e Egito: Compras realizadas pela ONU no ano de 2015;

e Franga: Historico de reembolsos “Sécurité Sociale L’ Assurance Maladie”, realizados

entre marco e dezembro de 2018;

e India: Compras realizadas pela ONU no ano de 2015; Preco de aquisicao reportado pela
HepCAsia nos anos de 2015 e 2016;

e Paraguay: Compras realizadas pela ONU no ano de 2015

e Portugal: Precos fornecidos pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de

Saude referente ao periodo de janeiro de 2016 até janeiro de 2019
e Africa do Sul: Compras realizadas pela ONU no ano de 2015;

e Estados Unidos: Precos referentes ao “Federal Supply Schedule” de 2019 ¢ pregos de
venda para as seguintes entidades: “United States Department of Veterans Affairs”;
“United States Department of Defense”, “United States Public Health Service”, e
“Coast Guard” realizadas no periodo. Bem como precos de compra praticados face a
entidades publicas em compras realizadas pelo Medicaid e reportadas para o calculo da
National Average Drug Acquisition Cost (“NADAC”). Sendo tais dados referentes ao
periodo entre o0 ano de 2014 e 2019.

41 Disponivel em: http://apps.who.int/hiv/amds/price/hdd/Default0.aspx. Acessado em: 22/06/2019.
12
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Como complemento aos dados acima apontados foram utilizadas informacdes de preco
levantadas no estudo: “Prices, Costs, and Affordability of New Medicines for Hepatitis C in 30
Countries: An Economic Analysis”, conduzido pelo professor Sanjay Basu — prof. assistente
da Universidade de Stanford (“Estudo”)*?, sendo devidamente discriminados sempre que

utilizados.

1.3.2 Discriminacdo internacional

Nos graficos*® abaixo sdo demonstradas as médias agregadas por periodo de um ano de
precos por capsula de medicamento que tem como principio ativo o sofosbuvir, para cada pais
determinado no item 1.3.1, acima, observada a limitacdo dos dados disponiveis referentes a
cada ano e a cada pais. Cabe destacar que o gréafico 4, a seguir, evidencia a relacao entre o nivel
de protecdo patentaria por pais (tal como auferido no GIPIC Index**), e o preco médio do
sofosbuvir, por pais, praticado pela Gilead, direta ou indiretamente. Sendo tal relacdo suficiente
para demonstrar que a precificacdo do medicamento ndo estd sujeita as condi¢fes de um
mercado competitivo a nivel nacional ou internacional, afinal, se sujeita a posi¢do de tomadora
de precos, impossivel seria a distribuicdo apresentada no Gréafico 4. A precificacdo esta
portanto diretamente relacionada a forca do monopdlio (patente) e ndo as condicdes livres de

mercado.

“21YENGAR S, TAY-TEO K, VOGLER S, BEYER P, WIKTOR S, de JONCHEERE K, et al. Prices, Costs, and
Affordability of New Medicines for Hepatitis C in 30 Countries: An Economic Analysis. PLoS Med 13(5):
€1002032. 2016. Disponivel em: https://doi.org/10.1371/journal.pmed.1002032. Acessado em 18 de outubro de
2019.

43 Gréficos de elaboragdo propria (GDP) feitos em 2019. Vide Anexo 2 — Planilha de Precos Internacionais.

“ [ndice de protecdo patentaria elaborado pelo “Global Innovation Policy center”. Disponivel em:
https://www.theglobalipcenter.com/ipindex2019-chart/. Acessado em: 15/07/2019.
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Preco do Sofosbuvir por Nivel de Protecdo Patentaria (escala logaritmica)
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Gréfico 4

Desde ja deve-se destacar que os seguintes dados tém por origem o Estudo: a. Média
de preco referente ao ano de 2014 — Egito; b. Média de preco referente ao ano de 2015 —

Franca; c. Média de preco referente ao ano de 2015 — Portugal.

Da analise do Grafico 5*° a seguir, fica evidente a disting&o entre os precos praticados
pela Gilead em paises desenvolvidos e em paises em desenvolvimento. Enquanto a menor
média de preco identificada em uma venda publica em pais desenvolvido é aquela praticada na

Franca no ano de 2018, ou seja, USD $368,00, a maior média de preco identificada em um pais

4 O periodo referente a “2019.2” corresponde ao periodo entre 16/01/2019 a 22/06/2019. Esse periodo foi
destacado para indicar o aumento de prego no Brasil ap0s a concessao da carta patente a Gilead em 15/01/2019.
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em desenvolvimento é aquela verificada no Brasil, também no ano de 2018, de USD $164,71;

ou seja, 123% menor do que aquela praticada em Paises desenvolvidos.

Evolugdo dos Pregos Médios do Sofosbuvir no Mundo

USD 1.000,00
USD 900,00
USD 800,00
UsD 700,00
USD 600,00
USD 500,00
USD 400,00

USD 300,00
USD 200,00
USD 100,00 I I

usDb 0,00 p P
Argentina Bangladesh Bolivia Brazil Egito Franga India Paraguai Portugal Africa do Sul EUA
= 2013

W 2014 uUsD 11,10 USD 963,58
2015 uUsD 10,71 USD 10,71 UsSD 64,73 uUsD 10,71 UsD 647,57 UsD 8,32 uUsD 10,71 USD 691,58 UsD 10,71 USD 981,50
2016 USD 34,82 UsD 55,12 uUsD 11,08 USD 590,85 USD 975,30

W 2017 UsD 57,53 USD 605,76

= 2018 USD 164,71 UsD 368,60 USD 636,94

W 2019 UsD 172,09 UsD 16,90 USD 591,27 USD 748,45
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Gréfico 5

Porquanto esta diferenca seja expressiva, em nada se compara a diferenca observada na
comparacao entre os precgos praticados pela Gilead entre paises em desenvolvimento e também
com aqueles praticados em paises desenvolvidos. A média de preco por capsula de Sofosbuvir
em um pais em desenvolvimento, que ndo o brasil, entre todos o0s anos, € aquela referente ao
preco identificado na India no ano de 2016, e corresponde ao preco de USD $11,08 ja a maior
média de preco identificada em um outo pais em desenvolvimento, o Brasil, corresponde a
USD $16,90 representando o preco praticado em 2019, até 16/01/2019, no Brasil em situacéo
de concorréncia com a BLANVER/FARMANGUINHQOS, conforme argumentado no item

1.2.1. Ainda assim a diferenca entre o preco praticado entre india e Brasil é de 53%.

Também é relevante a comparacdo entre o prego praticado em paises desenvolvidos
(em que a Gilead é a fornecedora exclusiva, e incontestada de medicamentos que tem por
principio ativo o Sofosbuvir, vide o grafico que relaciona protecéo patentaria e prego), € 0 preco
praticado em paises em desenvolvimento. Eis a diferenca em relacéo ao ano de 2015, ano com

maior disponibilidade de dados para efeitos de comparacao:
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Graéfico 6

Nesse ano, ao passo que a média do preco praticado em paises como Paraguai,
Bangladesh, Egito e Bolivia foi de USD $10,71 o preco médio praticado nos Paises
desenvolvidos apontados no gréafico, considerados Franca, Portugal, e Estados Unidos, foi de
USD $773,55; representando uma diferenga de preco equivalente a 7.123%. E entre paises

subdesenvolvidos e em desenvolvimento a 261%.

Diferencas estas a determinar de forma clara o poder que a posicéo ocupada pela Gilead
no mercado internacional lhe confere, ou seja, a de praticar discriminacdo de pregos entre
Paises, de acordo com a existéncia de monopolio de fato e de direito. Essa situagdo é em
absoluto incompativel com uma estrutura de mercado competitiva, mas perfeitamente
adequada a uma estrutura de mercado monopolista sobre um bem de primeira necessidade sem

substitutos disponiveis.

No mais, importa destacar que, ainda quando em fase de testes, o0 composto PSI-7977;
o Sofosbuvir, a época produzido pela Pharmasset (entdo adquirida pela Gilead), tinha o custo
de producéo estimado em aproximadamente USD $1,00 por capsula de 1.200 mg*®. Raz&o pela

qual ndo é possivel afirmar que a diferenca nos precos praticados tenha como fundamento a

46 United States Senate — Commite on Finance. The Price of Sovaldi and Its Impact on the U.S. Health Care
System. Disponivel em:
https://www.finance.senate.gov/imo/media/doc/2%20Introduction,%20Hepatitis%20C%20Background,%20Dev
elopment%200f%20Sovaldi%20and%20Gilead's%20Acquistion%200f%20Pharmasset%20(Introduction,%20Se
ctions%201&2).pdf. Acessado em: 07/08/19.
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necessidade de ajuste da margem de lucro da Gilead de forma a permitir a distribuicdo do

Sofosbuvir em paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento.

Tal conclusdo pode ser alcancada, também, através da diferenca entre 0s precos
praticados em paises com economias aproximadas, quais sejam, Portugal e Franca; ambos
inclusive, membros do mesmo mercado comum. Para fins desta comparacao, e tendo em vista

os dados disponiveis sdo comparados 0s pre¢os relativos aos anos de 2015 e 2018:

Preco Médio Sofosbuvir anos 2015 e 2018 - Franca e Portugal

mFranga
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Grafico 7

Evidencia-se que, porquanto os precos praticados entre os paises fossem de certa forma
similares em 2015, j4 em 2018 a diferenca se torna expressiva, representando uma diferenca
de 57% entre o preco praticado nos dois paises, ambos, repisa-se, integrantes do mesmo

mercado comum.

1.3.3 O Brasil Comparado

A despeito da discriminacdo de precos praticada ao nivel internacional pela Gilead, é
atil a comparacdo, como forma de demonstrar as consequéncias de tal discriminagdo no caso
brasileiro, a comparagdo entre precos praticados pela Gilead em compras realizadas pelos
Governos brasileiro e argentino, posto que economias similares em que, ademais, concorreu a
Gilead sozinha tanto no procedimento de compra argentino quanto brasileiro. No mais, vale
destacar que a participacdo da Gilead nas ordens de compra*’ do Ministério da Sadde do
Governo argentino que servem de fonte para os pregos abaixo foram realizadas por meio de
seu parceiro de negdcios argentino GADOR S.A.

47 Mais especificamente: Ordem de Compra niimero 59 - procedimento de selecdo nimero 115/2015 na
modalidade contratacdo direta e Ordem de Compra nimero 20 - procedimento de sele¢cdo nimero 115/2015 na
modalidade de contratacdo direta.
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Para isso, tendo em vista os dados disponiveis, realiza-se a comparacao entre 0s paises

acima mencionados em relacdo ao ano de 2016, da qual resulta no gréafico abaixo:

Preco médio por ano: Argentina Vs. Brasil
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Graéfico 8

Sendo o resultado de tal comparagdo a constatacdo na existéncia de uma variacao no
preco praticado entre os dois paises de aproximadamente 58%. Sendo este mais um indicio da
existéncia de discriminacdo de preco entre ambos 0s paises. No mais, vale destacar que, a
diferenca de preco entre paises tdo semelhantes parece se justificar, mais uma vez, pela
existéncia; ou ndo, de concorréncia. No caso argentino, existem laboratérios ndo vinculados a
Gilead a fornecer medicamentos ao Governo Argentino, o que se comprova pela Ordem de
compra nimero 60 também do pregdo 115/15, tendo esta sido atendida pela empresa:
Laboratdrios Richmond S.A.S.I.F. ao preco aproximado de USD $8,36 por capsula.

Uma dltima comparagdo de extrema relevancia para a determinagédo da existéncia ou
ndo de abuso de posi¢do dominante diz respeito ndo a discriminacao internacional de precos,
mas sim a diferenca nos precos praticados pela Gilead em paises dos BRICS em que o
Sofosbuvir é fornecido em regime de concorréncia (produtor ndo vinculado a Gilead), e o Brasil,
em cada um dos diferentes momentos identificados no item 1.1.

Vale ressaltar, por exemplo, a comparacédo entre o preco praticado pela Gilead no ano

de 2015 na india, na Africa do Sul e no Brasil:
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Graéfico 9

Conforme levantamento realizado pela HepCAsia*® no ano de 2015 competiam no
mercado 14 diferentes companhias a fornecer Sofosbuvir no mercado indiano, sendo que,
destas, ao menos trés eram responsaveis pela producdao do Sofosbuvir. Sendo o preco médio
praticado no mercado de USD $8,32 por capsula de medicamento. Ja o precgo praticado pela
Gilead através de seu parceiro comercial Mylan pharmaceuticals Pvt Ltd. equivalente a USD
$11,46. Ja o preco médio por capsula praticado pela Gilead, no mesmo ano, em transacGes
reportadas 8 ONU, conforme reportado no “Global Price Reporting Mechnism” (“GPRM”) 4°,
foi de aproximadamente USD $11,05. Em ambos os casos, embora o0 preco praticado na
comercializacdo do Sovaldi seja superior ao preco médio, tal diferenca de precos mingua ao
ser comparada ao preco praticado pela Gilead no Brasil no mesmo ano, qual seja, de USD
$64,73; ou seja, uma diferenga de aproximadamente 565%, em rela¢éo ao prego praticado no

Brasil no mercado estruturado como um Monopolio Fatico; vide item 1.1.

No mesmo sentido é a comparagio com a Africa do Sul, pais em que, em decorréncia
do ndo patenteamento do Sovaldi, subsiste, em certa medida, a concorréncia de medicamentos
internacionais, sendo o pre¢o praticado, reportado ao GPRM, de USD $ 10,71. O que aponta
para um alinhamento de precos em paises em que ha concorréncia em um patamar muito

diferente daqueles em que a Gilead atua enquanto monopolista de fato.

“8Disponivel em: http://hepcasia.com/wp-content/uploads/2016/03/10-September_-Summary-of-generic-
sofosbuvir-availability-in-India-and-pricing.pdf .Acessado em 22/06/2019
49 Disponivel em: http://apps.who.int/hiv/amds/price/hdd/Default0.aspx. Acessado em: 22/06/2019
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Esse entendimento é reforcado pela comparacao entre os precos praticados nos paises
acima com o preco praticado pela Gilead no Brasil durante o curto periodo em que esta
enfrentou a possibilidade de novo entrantes no mercado do Sofosbuvir no Brasil. Afinal, como
apontado no item 1.1., este chegou ao patamar de USD $16,90 por cdpsula durante o Mercado
Concorrencial ®°. Uma reducdo de aproximadamente 383% no preco do medicamento,
reduzindo, portanto, a diferenca entre pregos praticados em paises em regime de concorréncia
e 0 preco praticado no Brasil em momento de concorréncia de 565% para 153%. O que pode

ser mais bem visualizado no grafico abaixo:

BRICS Concorréncia vs. Monopdélio

South Africa - USi)
1
1
1
:
1
8
1
1
I
I
|

10,71
Média de 2019
India USD 8,32
W Média de 2015

Gréfico 10

Restando demonstrado, pelo exposto nesta secéo: (i) a discriminagéo internacional de
precos praticada pela Gilead de acordo com grupos de paises como forma de maximizacao da
receita marginal na condicdo de monopolistas; (ii) A alteracdo do preco praticado pela Gilead
quando sujeita a situacdes de competicdo no Brasil, e o0 alinhamento do preco praticado nestes
momentos com precos praticados em paises em que ha competicdo. O claro alinhamento de
precos praticados pela Gilead em um patamar muito inferior quando em situacdo de competicao

em paises com caracteristicas econdmicas similares, em especial no caso brasileiro.

%0 vide item 1.2.1.
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2 DO DIREITO

2.1 ABUSO DE PATENTES

Como serd exposto, o direito patentario possui um fundamento eminentemente
concorrencial, que é a vedacdo ao free-riding e, consequentemente, o estimulo a inovacéo.
Tanto € assim que a legislacdo brasileira sanciona o titular da patente com o licenciamento

obrigatorio desta no caso de abuso de patente ou de poder econémico.

Inicialmente, contudo, importa expor que a legislacdo brasileira se encontra de acordo
com as normas internacionais, devendo os 6rgdos competentes tornar as suas disposi¢oes

eficazes.

A Convencdo da Unido de Paris de 1883 € tida como o primeiro tratado internacional
em matéria de propriedade intelectual, tendo dado origem a um sistema internacional que
harmoniza as disposi¢des a respeito de propriedade industrial nas diferentes jurisdi¢cdes. A
Convencao sofreu revisdes periodicas, sendo a ultima a entrar em vigor a de Estocolmo,
promovida em 1967 e que foi introduzida no ordenamento juridico brasileiro com ressalvas por
meio do Decreto n.° 75.572, de 1974. Com o Decreto n.° 635, de 1992, o Brasil eliminou as

reservas anteriormente indicadas.

O diploma internacional prevé a possibilidade de se conceder licencas obrigatorias para

coibir eventuais abusos®!:

“Artigo 5.° (...).

2) Cada pais da Unido tera a faculdade de adotar medidas
legislativas prevendo a concessao de licencas obrigatorias para
prevenir os abusos que poderiam resultar do exercicio do direito
exclusivo conferido pela patente, como, por exemplo, a falta de
exploragdo”.

Do mesmo modo, o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual

Relacionados ao Comércio (“Acordo TRIPs”), tratado internacional produzido ao final da

5L E bem verdade que o item quatro do mesmo artigo quinto veda a concessdo de licenca cujo fundamento seja a
“falta ou insuficiéncia de exploragdo, antes de expirar o prazo de quatro anos a contar da apresentacdo do pedido
de patente, ou de trés anos a contar da concessao da patente, devendo aplicar-se o prazo mais longo”. No
entanto, tal dispositivo ndo se reflete na disciplina da propriedade industrial brasileira, que permite o
licenciamento compulsdrio quando a manutengdo do direito patentario nao atende a emergéncia nacional ou ao
interesse publico (art. 71, LPI), ou mesmo quando ndo atende as necessidades do mercado (art. 68, § 1°, I1).
Além do mais, a ressalva do dispositivo da convencéo ndo faz referéncia ao cerne da matéria, que é o abuso de
patente e de poder econémico.
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Rodada Uruguai, prevé a hipotese do licenciamento em seu art. 31, que lista as condicdes para
que ele se dé. Em seu art. 8.°, destaca-se que o Acordo lista principios que orientam a
conciliagdo da protecdo dos direitos de propriedade industrial com a adogdo de medidas
necessarias a protecao da satde publica e a promocao do interesse publico. A normatem grande
relevancia em casos que envolvem o setor de medicamentos, tendo em vista as graves

repercussdes que podem repercutir sobre a satde publica.

“Artigo 8.°
Principios

1. Os Membros, ao formular ou emendar suas leis e
regulamentos, podem adotar medidas necessarias para proteger
a saude e nutricdo publicas e para promover o interesse publico
em setores de importancia vital para seu desenvolvimento socio-
econdmico e tecnoldgico, desde que estas medidas sejam
compativeis com o disposto neste Acordo”.

O mesmo artigo também prevé a possibilidade de ado¢do de medidas contra 0 uso

abusivo dos direitos de propriedade intelectual.

“Artigo 8.°
Principios (...).

2. Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderdo
ser necessarias medidas apropriadas para evitar o abuso dos
direitos de propriedade intelectual por seus titulares ou para
evitar o recurso a praticas que limitem de maneira injustificavel
0 comércio ou que afetem adversamente a transferéncia
internacional de tecnologia”.

Exposta brevemente a moldura internacional, passa-se a abordagem juridica do caso

perante a legislacédo brasileira.

2.2 ADISCIPLINA LEGAL BRASILEIRA

O direito brasileiro coibe o uso abusivo dos direitos patentarios como feito pela
GILEAD SCIENCES INC., o que pode ser extraido ndo somente da Lei da Propriedade
Industrial (“LPI”), mas também em razdo das disposicdes da Lei de Defesa da Concorréncia
(“LDC”). Pretende-se demonstrar, também, que ao exercer abusivamente o seu direito, a

companhia incorreu na pratica de abuso de posi¢do dominante.
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2.2.1 Lei de Defesa da Concorréncia — Lei n.° 12.529/2011

2.2.1.1 Conciliando a disciplina juridica da propriedade industrial com o Direito da Concorréncia

A patente € a principal estrutura legal de criacdo de poder econdmico no mundo
contemporaneo®?. Sendo assim, ndo se pode insistir na concepgdo de que a disciplina juridica
da propriedade industrial seria um conjunto de disposi¢des excepcionais em relacdo as normas
de defesa da concorréncia. Pelo contrério, a leitura a ser feita deve ser harmonica, buscando-se

um fundamento concorrencial para a existéncia de direitos de propriedade intelectual.

Se outrora os sistemas de protecdo de patente foram verdadeiros regimes de concesséo
de privilégios, atualmente, eles devem servir para promover 0 acesso a informacéo e estimular
0 processo criativo, reprimindo o free-riding mediante a exigéncia de atividade inventiva na
concessao da propriedade intelectual. Trata-se, portanto, de uma missdo que possui fundamento
eminentemente concorrencial. Em virtude disso, ainda que as patentes possam criar poderosas
estruturas de mercado, elas devem ser compreendidas juridicamente sob a luz dos mesmos

principios que norteiam a politica brasileira de defesa da concorréncia.

2.2.1.2 A propensao do direito patentario de criar poder de mercado em setores de alta tecnologia
envolvida como o setor de medicamentos

Nem sempre as patentes conferem poder de mercado aos agentes econdmicos, tendo

em vista o grande leque de produtos patentedveis existentes. Em verdade, muitos desses

produtos protegidos concorrem com outros produtos, patenteados ou ndo. No entanto, em

ramos de produtos essenciais para 0 usuario — como no mercado de medicamentos, em que 0s

produtos ndo sdo dotados de substitutibilidade — € comum que a propriedade industrial

efetivamente implique a criagdo de um monopo6lio, mesmo que temporario.

E possivel questionar, inclusive, se a ampliacdo do rol de produtos patenteaveis
realmente foi um processo necessario para coibir, em todos os casos, o free-riding. Quanto aos
paises desenvolvidos, o efeito carona so seria concorrencialmente relevante se ndo permitisse
as grandes industrias farmacéuticas recuperar os investimentos no mercado internacional, o que

dificilmente ocorre.

Tanto isso € verdade que o Brasil, até 0 ano de 1996, ndo admitia o patenteamento de

medicamentos. O pais veio a modificar a sua legislacdo, vigente desde 1971, somente em

52 SALOMAO FILHO, C. Direito Concorrencial. Sdo Paulo: Malheiros, 2013.
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funcédo da celebracdo do Acordo TRIPs. Ressalta-se que ainda assim, antes disso, a industria
farmacéutica de capital nacional ndo péde se desenvolver e as multinacionais se reafirmaram,

realizando as etapas finais da producdo no territorio brasileiro®.

Revelou-se , portanto, incoerente e ineficaz a ampliacdo do rol de produtos patenteaveis
de modo a alcancar o setor de medicamentos, sem que houvesse uma teleologia alinhada com
a politica antitruste. Pelo contréario, por se tratar de um setor que envolve produtos néao
substituiveis, a consequéncia da concessao de direitos de propriedade industrial foi permitir as
grandes companhias farmacéuticas que obtivessem lucros abusivos em regides que permitiram
a criagdo do monopdlio. Considerando a essencialidade dos medicamentos, constata-se que a
tolerancia com a pratica de pre¢os abusivos no setor tem implicacGes sociais catastréficas nos

paises subdesenvolvidos.

Nota-se que ndo haveria razdo para que as companhias abandonassem a produgéo nas
regides onde ndo é concedido monopolio, haja vista que as regides que garantem direitos de
propriedade industrial normalmente também garantem protecdo contra importacdes paralelas.
A ampliacdo da lista de produtos patenteaveis ndo se justifica, tendo em vista que ndo haveria
por que as empresas abdicarem de obter lucros normais em certos mercados em que existe
concorréncia, ainda que percebessem lucros a pre¢cos monopolistas em outras localidades. Essa
é a razdo de jamais terem abdicado do mercado brasileiro ou indiano por exemplo, mesmo em

periodos em que ndo havia protecdo patentéria.

No caso, tem-se que, flagrantemente, o direito patentario outorgada pelo Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (“INPI”) a GILEAD SCIENCES, INC. concedeu a
companhia de biofarmacologia norte-americana poder de mercado, de modo que a mesma

passou a exercer posi¢do dominante, nos termos do art. 36, § 2.°, da Lei n.° 12.529/2011.:

“Presume-se posicdo dominante sempre gue uma empresa ou
grupo _de empresas for capaz de alterar unilateral ou
coordenadamente as condicdes de mercado ou quando
controlar 20% (vinte por cento) ou mais do mercado relevante,
podendo este percentual ser alterado pelo Cade para setores
especificos da economia” (grifo nosso).

Em verdade, conforme visto no ponto 1.2.1, a trajetoria da GILEAD SCIENCES, INC.

no Brasil pode ser dividida em trés periodos em relagdo ao mercado do sofosbuvir: (i)

58 MENEGUIN, F. B. A Protecéo da Propriedade Intelectual e o Licenciamento Compulsério no Brasil.
Brasilia: NUcleo de Estudos e Pesquisas da Consultoria Legislativa, Senado Federal, 2016.
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monopolio fatico, (ii) mercado competitivo e (iii) monopolio formal. Primeiramente, instalou-
se um periodo de monopdlio fatico, em que a empresa detinha posi¢cdo dominante em fungéo
de barreiras regulatdrias que se opunham a entrada de outros players. Em seguida, esbogou-se
um mercado competitivo, pois em raz&o do registro para medicamentos genéricos concedido a
Farmanguinhos/Fiocruz, um novo player poderia adentrar o mercado. Por fim, foi concedido
direito patentario de modo a acudir a farmacéutica de se ver obrigada a praticar precos

competitivos.

A comparacao entre os precos praticados pela companhia no breve cenario competitivo
e em cenarios cujas circunstancias juridicas e faticas viabilizavam o monopd6lio demonstra que,
nos Ultimos, o preco deixou de ser um indice de escassez relativa, que é a funcédo
originariamente atribuida ao mesmo>*. Como revelou o estudo, a empresa discrimina
compradores, praticando, por vezes, precos exorbitantemente maiores. Criou-se verdadeiro
monopolio, de modo que a empresa conseguiu — em razdo da essencialidade e nao
substitutibilidade do sofosbuvir — alterar unilateralmente as condi¢fes de mercado, situando
0 preco para além dos niveis competitivos, sem perder clientes, ja que eles ndo estavam em

situacdo de barganha.

2.2.1.3 A pratica de precos abusivos no fornecimento do sofosbuvir por parte da Gilead

A discriminacéo de precos, ocorre quando um agente econdmico imp&e precos diversos
em diferentes regides, o que ndo caracteriza, per se, um ilicito concorrencial® A existéncia de
custos diversos e, inclusive, de situagdes diversas de mercado pode justificar a precificacdo
distinta como uma resposta natural ao contexto em que o agente econdmico opera. O que a
defesa da concorréncia deve perseguir ndo é a discriminacdo em si, mas a discriminacao

irrazoavel, que se traduz na pratica de precos abusivos.

A concessdo de patentes no setor de medicamentos enseja que as companhias
farmacéuticas maximizem os seus lucros, que passam a ser obtidos em condi¢des competitivas
em determinadas regides e em condi¢cbes monopolistas em outras. A discriminacdo s se
configura ilicito autdnomo quando decorrente de acordo vertical, prejudicando concorrentes®®.

A prética de precos abusivos, por sua vez, figura como conduta unilateral a ser perseguida pelo

% SALOMAO FILHO, C. Fungéo e disfuncio: Reflexdes sobre a disfuncdo dos mercados. In: . Teoria
critico-estruturalista do Direito Comercial. S&o Paulo: Marcial Pons, 2015.

%5 “Sustenta-se, com bastante razoabilidade, em doutrina que a discriminagéo s6 configura ilicito auténomo
quando decorrente de acordo vertical, entre o vendedor e determinado comprador, destinado a prejudicar
concorrente de um ou de outro”. SALOMAO FILHO, C. Direito Concorrencial, p. 353.

5 1dem.
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direito antitruste: genuino caso de abuso da posi¢cdo dominante criada, artificialmente, pelo

proprio direito.

O setor de medicamentos possui evidente funcdo social, decorrente da essencialidade
de seus produtos. Ha, especialmente nesses casos, um dever de fornecimento dos
medicamentos a pregos ndo abusivos. A GILEAD SCIENCES, INC., no entanto, ao que se
verifica, exerceu abusivamente o seu direito de livre precificacdo, elevando arbitrariamente os
precos dependendo do ente federativo comprador, especialmente no periodo em que as
condicdes juridicas ou faticas lhe concediam posicdo de monopolista. Além do mais,
considerando os precos praticados ao nivel global®’, a companhia farmacéutica praticou precos
competitivos em certas regides, mas exorbitou 0s mesmos nos paises em que foi concedido

direito patentario ou em que a regulacdo estatal viabilizava tal imposicao.

No caso em tela, os dados levantados comprovam a discrepancia dos valores praticados
pela companhia em diferentes regides. A precificacdo discriminatoria em questdo ndo se
justifica pela existéncia de condi¢des de mercado diversas, mas somente pela pratica da
racionalidade monopolista de exercicio de poder de mercado. E evidente que a farmacéutica
possui condicdes para produzir o sofosbuvir a precos competitivos onde quer que seja, inclusive
no Brasil, o que ja foi feito durante o periodo em que a patente ndo teve eficacia.

Na verdade, ndo é novidade que a concessao de patentes por parte do INPI — por vezes,
em casos em que o preenchimento dos requisitos legais era questionavel, inclusive — implica
um consideravel aumento dos precos praticados pela industria farmacéutica. O CADE ja se
debrucou sobre tal resultado no Processo Administrativo n.° 08012.011508/2007-91,
instaurado pela extinta Secretaria de Direito Economico (“SDE/MJ”) a partir de representacio
da Associagdo Brasileira das Industrias de Medicamentos Genéricos, era referente & concessdo
de protecdo patentaria em condigdes questiondveis a companhia farmacéutica Ely Lilly.
Tratava-se de um caso de sham litigation. A distorcdo de precos que a patente gerou no
mercado nédo passou despercebida pela Conselheira Ana Frazao:

“391. A Eli Lilly obteve o monopolio sobre o cloridrato de
gencitabina de 19 de julho de 2007 (supra, 83) até 07 de marco

de 2008. Os concorrentes da representada permaneceram
afastados do mercado, portanto, por quase oito meses.

392. E importante lembrar, ainda, que por trés meses a empresa
Sandoz foi proibida de comercializar seu produto GEMCIT para

57 Vide item 1.3.2 supra
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0 tratamento de qualquer cancer (supra, 99). Entre 28 de
setembro de 2007 e 21 de dezembro de 2007, a Sandoz ficou
afastada do mercado, ainda que o monopélio obtido pela Eli
Lilly somente se tratasse da venda de medicamento para o
tratamento de cancer de mama.

393. Consta dos autos que o monopélio gerou distorcéo dos
precos do mercado. Em pregao realizado no periodo em que a
Sandoz ficou proibida de comercializar o cloridrato de
gencitabina, 0 GEMZAR foi vendido por R$ 540,00. Ja no
retorno_da Sandoz ao mercado, o preco cobrado pelo
medicamento da Eli Lilly caiu para R$189,00 (grifo nosso) "8

O voto da Conselheira ainda foi municiado por estudo realizado pelo Departamento de
Estudos Economicos (“DEE”), a respeito do prémio patentario no setor farmacéutico. O DEE
concluiu, a partir de dados disponiveis no Banco de Dados do Sistema de Acompanhamento
de Mercado de Medicamentos (“Banco Sammed”), que, “na auséncia de patente, o preco dos
medicamentos cai, em média, 66%, de modo que eventuais defesas artificiais de poder de

mercado podem garantir razodvel sobrepre¢o”, nas palavras da Conselheira Ana Frazao.

Além dos 126 pedidos no INPI, a GILEAD também ingressou com uma série de acGes
judiciais e no Tribunal de Contas da Unido®. Dentre essas, destacam-se: TCU — TC
034.611/2016 — 9; TRF 2 - 0191122-40.2017.4.02.5101;

Ainda que exista certa controveérsia sobre a pratica de precos abusivos ser objeto do
direito da concorréncia brasileiro, deve-se ter em mente que a pratica certamente constitui
ilicito a ser sancionado pelo CADE. A livre precificacdo € prerrogativa constitutiva da livre
iniciativa, fundamento da Republica (art. 1.°, IV, CF). Isso ndo significa que essa atividade
possa ser realizada a despeito das exigéncias juridicas, tendo em vista o dever do Estado de

reprimir o abuso do poder econdmico. Assim prescreve a Constitui¢do Federal:

Art. 173. (...).

8 4.° A lei reprimira o abuso do poder econdmico que vise a
dominacdo dos mercados, a eliminagdo da concorréncia e ao
aumento arbitrario dos lucros.

O exercicio abusivo de poder de mercado deve ser compreendido em fungdo do modelo
econémico do monopolio, que permite ao agente econdmico manipular as variaveis de mercado,

obtendo lucros arbitrarios por meio da escassez artificial da oferta, com a elevacao do nivel de

%8 SEI 0073476.
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precos®. A legislacéo brasileira designa a ilicitude das condutas em mercado nio em fungio
da forma, mas, sim, em razdo dos efeitos produzidos, ainda que potencialmente. Assim diz a
LDC:
“Art. 36. Constituem infragdo da ordem economica,
independentemente de culpa, os atos sob qualguer forma

manifestados, que tenham por objeto ou possam produzir 0s
seQuintes efeitos, ainda que ndo sejam alcangcados” (grifo n0sso).

Desse modo, ndo h& como se falar que a pratica de precos abusivos ou exploratérios
ndo pode ser considerada como ilicita perante o direito antitruste brasileiro, fundamentando tal
afirmacdo somente na invocacao principioldgica da livre iniciativa. Cabe mencionar, ainda,
que a precificacao excessiva, no caso, é traducao do exercicio abusivo de direito de propriedade
intelectual por parte da GILEAD SCIENCES, INC. — ilicitude que consta do rol
exemplificativo de condutas do § 3.° do art. 36 da LDC.

“Art. 36. (...).

8 3.° As seguintes condutas, além de outras, na medida em que
configurem hip6tese prevista no caput deste artigo e seus incisos,
caracterizam infracdo da ordem econbémica: (...)

XIX — exercer _ou explorar _abusivamente direitos de
propriedade industrial, intelectual, tecnologia ou marca” (grifo
Nosso).

Conclui-se, portanto, que ao discriminar precos em nivel global — exorbitando precos
no Brasil e em outros mercados cujas condi¢bes regulatorias permitiam tal imposicdo — e
nacional — elevando precos abusivamente nos periodos de monopolio fatico e formal,
dependendo das condicdes em que a compra era exercida e por qual ente federativo — a
GILEAD SCIENCES, INC. ndo exerceu seu direito de livre precificacdo legitimamente. Pelo
contréario, fundada na essencialidade e ndo substitutibilidade do sofosbuvir, constituindo uma
demanda inelastica, a empresa abusou de sua posi¢do dominante, praticando precos abusivos
que atentaram contra a capacidade do Estado de garantir o direito fundamental a satde dos

cidad&os enfermos (art. 6.°, CF).

80 CASTRO. B B de. Precos exploratorios: por uma nova teoria da decisdo. In: Instituto Brasileiro de Estudos da
Concorréncia, Consumo e Comércio Internacional. Revista do IBRAC, v. 23 n. 1. 2017.
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2.2.1.4 As penas aplicaveis em casos de exercicio abusivo de propriedade intelectual e pratica de
precos exploratorios

O direito brasileiro também enseja uma compreensdo estruturalista alinhada com os
propositos do direito da concorréncia, centrando-se na disciplina do abuso de direito. A
existéncia da patente gera poder de mercado, que pode ser exercido abusivamente, o que deve
ser coibido. Sendo assim, a LP1 prevé o licenciamento compulsério em casos de abuso de poder
econémico ou em casos de retencdo de oferta, de modo a ndo haver suprimento suficiente para
as necessidades nacionais. Tratam-se de normas que a seguir serdo melhor esmiugadas, mas
que poderiam ser traduzidas perfeitamente como hipéteses de abuso de poder econdémico:
praticas de precos abusivos e de abuso decorrente da limitacdo de producdo, respectivamente.
A inspiracdo concorrencial da LPI fica clara, portanto, revelando a ja referida necessidade de

se conciliar a disciplina juridica da propriedade industrial com o direito da concorréncia.

A restricdo a protecdo patentaria, por vezes, € necessaria para que medicamentos
essenciais cheguem a populacdo, especialmente as camadas menos favorecidas. O Poder
Publico ndo goza de condigdes para adquirir o produto da GILEAD SCIENCES, INC. a pregos
de monopolio. A compreensédo do direito a saude (art. 6.°, CF) como um direito fundamental
permite que sejam levadas demandas individuais ao Poder Judiciario que, por mais meritérias
que sejam, ndo podem modificar o quadro da promocédo da satde publica no Brasil. A licenca
compulsoria, neste sentido, ndo serve para inutilizar a protecdo concedida pela disciplina da
propriedade industrial, mas para exigir que o agente econdmico ndo se valha do direito
imaterial para exercer abuso de poder de mercado, ainda mais em um setor que pode impactar

tdo profundamente a saude da populacéo.

A compreensdo do caso sob a luz dos principios concorrenciais comuns a disciplina
juridica da propriedade industrial deixa claro que eventual pena de multa ndo seria estimulo
suficiente para que a Gilead viesse a praticar precos competitivos. Pelo contrério, a multa seria
apenas uma perturbacao financeira imediata a empresa, mas indcua no longo prazo. A aplicacéo
isolada de multa ndo seria, ainda, instrumento propicio a garantir, de imediato, que 0s
medicamentos necessarios passassem a ser produzidos a pre¢os competitivos, de modo que as
pessoas vitimadas pela hepatite C se manteriam desatendidas pelo Sistema Unico de Satde. O
caso exige a aplicacdo de remedios preferencialmente estruturais ou, subsidiariamente,

comportamentais.

E certo que a legislagdo antitruste brasileira permite a aplicacio de remédios estruturais

no Ambito do controle repressivo das condutas em seu art. 38, incisos, IV, V e VII.
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Neste sentido, menciona-se o voto do Conselheiro Marcio de Oliveira Junior no ambito

do Processo Administrativo n.° 08012.011142/2006-79, que inclusive, menciona o

licenciamento de direitos de propriedade intelectual como espécie de remédio estrutural,

aplicavel pela autoridade antitruste na persecucdo de condutas anticompetitivas:

“551. Um _dos objetivos da_aplicacdo de remédios antitruste
deve ser o de interromper uma infracdo a ordem econdmica,
seja__em atos de concentracdo, seja__em _condutas
anticompetitivas. Em outras palavras, trata-se de medidas
capazes de restaurar o ambiente competitivo no mercado onde
ocorreu a infracdo. Um remédio antitruste deve, portanto, ser
capaz de realizar tal interrupgdo, prevenir sua reincidéncia e
restaurar a concorréncia no mercado em que ela ocorreu. Os
remédios tém como finalidade propiciar o fim de uma violacao
da ordem econdémica; para isso, eles devem nao so viabilizar o
fim de uma conduta, mas também mitigar e remediar_as
distorcbes gue a conduta anticoncorrencial tenha gerado no
mercado.

552. Esses _remedios podem ser de natureza estrutural ou
comportamental a depender do objeto da intervencdo da
autoridade concorrencial. Os remédios estruturais sdo aqueles
que requerem o desinvestimento de um ativo. Tais remédios
podem abranger a transferéncia de estabelecimentos e/ou fundos
de comércio, ou, ainda, a transferéncia ou licenciamento de
direitos _de  propriedade intelectual. Os  remédios
comportamentais sdo aqueles que impdem uma obrigacéo de
fazer ou de ndo fazer. Podem consistir em obrigacGes de ndo
discriminacdo, ndo retaliacdo ou limitacGes de contratar, sem
prejuizos de outras eventualmente estipuladas pela autoridade
antitruste” (fls. 849) (grifo nosso).

Sedimentada a viabilidade de se aplicar remédios comportamentais e, principalmente,

estruturais no ambito do controle de condutas anticompetitivas, é preciso examinar o que a

LDC diz a respeito:

“Art. 38. Sem prejuizo das penas cominadas no art. 37 desta Lei,
quando assim exigir a gravidade dos fatos ou o interesse publico
geral, poderdo ser impostas as seguintes penas, isolada ou
cumulativamente: (...)

IV — a recomendacado aos 0rgdos publicos competentes para
que:
a) seja concedida licenca compulsoéria de direito de propriedade

intelectual de titularidade do infrator, quando a infracao estiver
relacionada ao uso desse direito; (...)

VIl — qualquer outro ato ou providéncia necessarios para a
eliminacdo dos efeitos nocivos a ordem economica’.
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Por tudo que foi dito, fica claro que o caso em tela demanda que o CADE aplique
medidas estruturais ou, subsidiariamente, comportamentais, reconhecendo a gravidade dos

fatos e a urgéncia de se atender ao interesse publico, que é o que exige a legislacao.

O comportamento da GILEAD SCIENCES, INC. é ilicito perante a legislacédo
concorrencial, uma vez que configura exercicio abusivo de posicdo dominante, como ja
exposto e conforme o art. 36 da LDC. Considerando a gravidade da préatica e a repercussao da
mesma sobre a saude das pessoas — configurando-se, assim, o interesse publico — o CADE
deve sancionar a empresa, aplicando ndo somente multa (o que seria indcuo), mas também
medidas estruturais, sendo a mais cabivel, no caso, a imposicéo do licenciamento compulsorio

da patente, lastreando tal decisdo no poder-dever conferido pelo inciso VII do art. 38 da LDC.

Ainda na dimensdo concorrencial do caso, cabe destacar algo que sera esmiucado no
topico a seqguir: a LPI prevé, em seu art. 68, que a pratica de abuso econdmico, comprovada
nos termos da Lei n.° 12.529, por deciséo administrativa, que, no caso, deve ser proferida pelo
Tribunal Administrativo de Defesa Econémica, enseja o licenciamento compulsoério. Trata-se,
portanto, de mais um argumento favoravel a compreensdo de que a legislacdo brasileira

possibilita juridicamente a adogdo da medida pelo CADE.

O licenciamento compulsério é permitido pela legislacdo e mencionado, na
jurisprudéncia, como hipotese de remédio estrutural a ser aplicado no ambito do controle
repressivo de condutas. Os requisitos da gravidade dos fatos e do interesse publico estdo
presentes e, além disso, apenas o licenciamento garantiria que o sofosbuvir seria
comercializado a pregos competitivos no longo prazo, viabilizando as compras publicas de
medicamentos e, consequentemente, 0 atendimento daqueles que se encontram desamparados

e acometidos pela hepatite C.

O licenciamento em questé@o deve ser feito de forma ampla, nos termos do art. 68, 82
da Lei de Propriedade Intelectual. Nao se deve restringir os beneficios do licenciamento as
empresas que ja demonstraram de produzir, mas sim garantir o acesso a todos o0s interessados
que demonstrem capacidade técnica e econdmica. A medida €, portanto, de interesse publico

da protecdo da concorréncia e de todos os usuarios que necessitem do medicamento.

E necessario ressaltar que, em adigio ao licenciamento compulsério, e observada a
necessidade de medida de eficacia imediata a situacdo de abuso de poder econdmico, ha de

vislumbrar o CADE a possibilidade de, em carater liminar, determinar a cessdo das infracGes
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a ordem econbmica, manifestamente, através da cessacdo da pratica de preco supra-

concorrencial, em especial (mas ndo limitado) aos pregdes das compras publicas.

2.2.2 Leida Propriedade Industrial — Lei n.° 9.279/96

Ja expostas as razdes pelas quais o caso trazido ao exame deste CADE enseja uma
leitura do sistema brasileiro de defesa da concorréncia, em harmonia com as funcfes e 0s
instrumentos do regime de protecdo e regulacdo da propriedade intelectual, devem ser
ressaltados, aqui, os institutos juridicos presentes na Lei n.° 9.279/1996 (“Lei de Propriedade
Industrial” ou “LPI”) que tém sido violados pela Gilead. A conduta abusiva da Gilead em
relagdo a precificacdo do Sofosbuvir®, que, nas condicBes atuais, continuard a causar
onerosidade excessiva ao Poder Publico e impedir o acesso de grande parte da populacéo ao
tratamento da hepatite C, continuara a ser possivel, em um primeiro momento, pela protecdo

juridica a patente do sofosbuvir, concedida pelo INPI a empresa em 15 de janeiro de 20109.

Assim, de modo a coibir o abuso de posicdo dominante exercido pela Gilead, é
necessario que o Poder Publico determine o licenciamento compulsério da patente, a partir do
qual a dindmica no mercado de medicamentos contendo sofosbuvir podera se submeter ao

regime de concorréncia efetiva.

Conforme ja demonstrado, o CADE possui competéncia para determinar o
licenciamento compulsoério da patente por meio da imposicdo de remédio estrutural como
forma de punir e coibir o abuso de poder dominante. Entende-se que este é 0 caminho mais
eficaz para o caso. Contudo, ainda que o licenciamento compulsério ndo fosse determinado
pelo proprio CADE, a autoridade antitruste brasileira poderia recomendar ao INPI que o faca,
uma vez demonstrado que o direito patentario estd sendo exercido de forma abusiva pela
Representada e ndo cumpre 0s requisitos previstos na prépria Lei de Propriedade Industrial,

em especial aquele relacionado ao interesse social.

2.2.2.1 Requisitos para concessao e exercicio do direito patentario

Ainda que ndo seja da algada e da competéncia do CADE a analise dos requisitos da
concessdo de patentes, sendo esta funcdo do INPI, sdo evidentes as consequéncias
concorrenciais advindas do ndo atendimentos pela Gilead do critério de interesse social
instituido pela LPI. Sendo a patente o instrumento que viabiliza a Gilead o exercicio de posicéo

monopolista e 0 abuso de poder de mercado, torna-se necessario que a decisdo da administracao

61 Vide itens 1.2.2.2.1e 1.2.2.2.2.
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seja revista nao somente por ferir a Lei de Propriedade Industrial, mas também pelas razdes de

cunho concorrencial apresentadas aqui.

O historico do depésito de pedidos de patente da Gilead em relagdo ao Sofosbuvir é
extenso, ja tendo apresentado, a época da concessdo da patente, 126 pedidos®?. Apesar dos
diversos pedidos negados, a concessdo da patente, ocorrida em janeiro de 2019, que
possibilitou que a dindmica do mercado do medicamento se tornasse sujeita ao monopolio
formal da Gilead, mostrou-se questionavel frente ao requisito de interesse social apresentado
pela Lei de Propriedade Industrial. A decisdo do INPI foi, inclusive, questionada perante o
Poder Judiciario por violar a garantia constitucional de direito a saude e a funcao social da
propriedade. Contudo, os efeitos nocivos da concessao da patente, em vista do interesse social,

também englobam as questbes concorrenciais.

De acordo com o art. 8.° da LPI, é patentedvel a invencdo que atenda aos requisitos de
novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial. Ja segundo o art. 11, a “invencé@o e o
modelo de utilidade sdo considerados novos quando ndo compreendidos no estado da técnica”.
O estado da técnica, por sua vez, na definicdo da propria lei em seu art. 11, 8 1.°, ““é constituido
por tudo aquilo tornado acessivel ao publico antes da data de depo6sito do pedido de patente,

por descri¢do escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no exterior (...)".

Tal requisito, para cuja verificacdo a analise técnica do INPI é indispensavel, ndo deve
ignorar os demais critérios impostos pela LP1 — em especial, aquele presente no caput do art.
2.%, que estabelece que o vetor da protecdo juridica a propriedade intelectual deve considerar o
desenvolvimento tecnoldgico do pais e também o interesse social. Ora, quando a patente foi
concedida a Representada, ja havia outras empresas e laboratérios farmacéuticos com
capacidade técnica para a producédo e comercializacdo do sofosbuvir — ndo somente no Brasil,
mas também em outras regides do mundo. Este € um ponto ao qual o CADE deve se atentar,
uma vez que as consequéncias concorrenciais da retirada de players do mercado do sofosbuvir

por meio da concessdo da patente a Representada tém sido desastrosos.

O efeito concorrencial nocivo da concessdo da patente do sofosbuvir, conforme ja

extensamente demonstrado, é a discriminag&o entre os entes federativos e 0 aumento arbitrarios

52 Conforme noticiado pela Folha de Sdo Paulo. Disponivel em:
https://www!1.folha.uol.com.br/cotidiano/2018/10/senado-articula-derrubar-patente-de-medicamento-contra-
hepatite-c.shtml. Acessado em: 22/06/2019.

33


https://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2018/10/senado-articula-derrubar-patente-de-medicamento-contra-hepatite-c.shtml
https://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2018/10/senado-articula-derrubar-patente-de-medicamento-contra-hepatite-c.shtml

de precos de medicamento destinado ao tratamento da hepatite C, que tem causado prejuizo

aos cofres publicos.

Se, nos termos da LPI, o interesse social € um dos fundamentos com base no qual a
analise da patenteabilidade deve ser feita, é também com base nele que deve ser analisado se a
protecdo a determinada patente deve continuar a ser efetuada pelo Estado brasileiro — em
especial quando o interesse publico passa a ser ameagado pelo exercicio de um direito
concedido por oOrgdo administrativo estatal. Assim, questiona-se se, dados os efeitos
anticoncorrenciais da constituicdo do monopolio formal no mercado do sofosbuvir e
considerando as préaticas abusivas da Representada, a sua prote¢do por meio da patente atende

ao interesse social.

Torna-se evidente, pelos argumentos e dados aqui apresentados, que a resposta a esse
questionamento € negativa: a detencdo do monopélio pela Representada tem sido exercida de
modo abusivo, impedido o acesso de milhares de pessoas ao tratamento efetivo contra a
hepatite C e causado prejuizo aos cofres publicos, que tem estado sujeito a determinacdo de

precos abusivos impostos pela Representada.

Apesar de subsidiaria — uma vez que vez o licenciamento compulsério como remédio
estrutural € a opcdo mais adequada frente ao abuso de poder econdmico exercido pela
Representada por meio da discriminacéo entre entes federativos e aumento arbitrarios de precos
impostos por ela, ainda que ndo se considerasse a questdo da patenteabilidade ou ndo do
sofosbuvir — essa questéo pode clarear aspectos de propriedade intelectual relevantes para a
analise do caso como um todo. Além disso, demonstra que o instrumento pelo qual é possivel
que a Representada exerca monopolio formal no mercado do sofosbuvir € insustentavel do
ponto de vista legal, sendo questionavel o cumprimento dos requisitos da Lei de Propriedade

Industrial necesséario a concessédo da patente.

2.2.2.2 Da necessidade do licenciamento compulsério

A solugéo concorrencial para o caso demonstra ser a mais efetiva para o interesse social:
o licenciamento compulsério, a partir do qual a concorréncia efetiva no mercado pablico de
medicamentos contendo sofosbuvir seria novamente possivel, viabilizaria uma pressao
competitiva em relacdo aos precos dos medicamentos e a produgdo de genericos a partir do
mesmo principio ativo — para a qual ja existem players no mercado com capacidade técnica,

conforme demonstra o histdrico apresentado no item 1.2.1.
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Além da previsao de licenciamento compulsério na lei concorrencial, destaca-se, aqui,
0 art. 68 da Lei de Propriedade Industrial:
Art. 68. O titular ficara sujeito a ter a patente licenciada
compulsoriamente se exercer os direitos dela decorrentes de
forma abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder

econdémico, comprovado nos termos da lei, por deciséo
administrativa ou judicial.

Assim, além do art. 38 da LDC, a LPI também prevé que o abuso de poder econémico
enseja no licenciamento compulsorio da patente, servindo como fundamento para o pedido
apresentado. A leitura integrada da LDC e da LP1 ndo leva a outra conclusdo sendo a de que é
juridicamente possivel e necessario o licenciamento compulsério da patente do sofosbuvir, ndo
somente como medida de protecdo a concorréncia — cujos beneficios também ja foram
expostos —, mas, em Ultima instancia, como medida de protecdo ao interesse social. Tal
medida, que deve ser implementada pelo CADE como remédio estrutural, encontra-se em plena

consonancia com a LPI, que também a prevé como forma de coibir o abuso de poder econdmico.

2.3 AS POSSIBILIDADES DE SE DISCUTIR PRECOS EM CASOS

CONCORRENCIALMENTE SENSIVEIS

Como ja dito, hd um discurso vigente de que ndo cabe a autarquia concorrencial
brasileira discutir precos. Como ja exposto, tal posicionamento ignora que a legislacdo
antitruste nacional prevé sanc¢des as condutas anticompetitivas tendo em vista os seus efeitos,
ainda que potenciais, e no as suas formas. E veridico que a livre precificacéo é constitutiva da
livre iniciativa, mas isso ndo significa que a mesma ndo deve ser compatibilizada com o poder-

dever do Estado de coibir abusos de posi¢do dominante.

Neste sentido, cabe fazer referéncia ao recente texto normativo da Lei 13.874/2019,
conhecida como “Lei da Liberdade Econdmica”, cuja inspiragdo liberal é indiscutivel. A
exposicdo de motivos submetida a apreciacdo do Presidente da Republica, responsavel por
adotar a medida, expoe o viés liberalizante do texto normativo, que “visa instituir a Declaracdo
de Direitos de Liberdade Econémica e estabelecer garantias de livre mercado, conforme

determina o art. 170 da Constituicao Federal”.
Destaca-se o seguinte trecho da Lei:

Art. 3° Sdo direitos de toda pessoa, natural ou juridica,
essenciais para o desenvolvimento e o0 crescimento econémicos
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do Pais, observado o disposto no paragrafo unico do art. 170 da
Constituicdo Federal:

I11 - definir livremente, em mercados néo regulados, o preco de
produtos e de servicos como consequéncia de alteracbes da
oferta e da demanda;

8 3° O disposto no inciso 111 do caput deste artigo néo se aplica:

Il - a legislacdo de defesa da concorréncia, aos direitos do
consumidor e as demais disposi¢des protegidas por lei federal.

Mesmo lei de carater totalmente liberal, para dar atuacdo prépria ao artigo 173,
paragrafo 4° da Constituicdo Federal, reconhece que a liberdade de definir precos ndo afasta a
possibilidade de identificacdo de abusos de preco pelo direito da concorréncia e do consumidor.
Ou seja, ndo so € legitimo ao 6rgdo concorrencial coibir abusos de precos mas € impositivo.
Qualquer davida que pudesse existir sobrea possibilidade de controle de abuso de precos pelo

CADE esta, portanto definitivamente afastada.
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