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Economic Theory has for a long time established a link between price and
value. The nature of such a link, however, has never been fully resolved.
In the end, our discussions today are about the relation between price
and value. The price of medicines seen as profit-bringing commodity and
the value of human life. We understand that as any other industry, the
pharmaceutical producers have to remunerate their activity. We are not
against them. But we hope that, with our help, they will find ways of doing
it without defeating what should be the very purpose of their activity: to
save lives and to alleviate suffering.

Celso Amorim, Conselho de TRIPS.
Genebra, 20 de junho de 2001

The Doha Declaration is a milestone. By elevating humanitarian concerns
to the forefront, the adoption of the Declaration in Doha has placed our
Organization on a high moral ground. It was an extraordinary achievement
for the WTO. Brazil is proud to have played a pivotal role in that process.

Luiz Felipe de Seixas Corréa, Conselho Geral da OMC.
Genebra, 30 de agosto de 2003
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Prefacio

O acordo TRIPS e a satide publica — implicagdes e perspectivas é na
sua origem a tese de CAE de Elza Moreira Marcelino de Castro, muito
merecidamente aprovada com louvor pela sua Banca Examinadora.
Dela proveio um livro muito bem pesquisado, elaborado com empenho
e dedica¢do e que ora estd sendo pertinentemente publicado pela Funag.
Trata de um tema de relevincia na dindmica de funcionamento da ordem
mundial e de particular importancia para o conhecimento do acervo
de realiza¢ées da diplomacia brasileira no campo do multilateralismo
comercial. Com efeito, a Declaracio de Doha sobre TRIPS e Saude
Publica, que é o nucleo organizador do livro que tenho a satisfagdo de
prefaciar, resultou de um expressivo papel desempenhado pelo Brasil na
OMC, como a autora documenta e elabora de maneira circunstanciada.

O ponto de partida de Elza Moreira Marcelino de Castro é uma
avaliacdo do Acordo TRIPS - Acordo sobre Aspectos do Direito da
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio. O Acordo TRIPS é
um dos acordos negociados na Rodada Uruguai do GATT que levou a
cria¢do da Organizagdo Mundial do Comércio. Esta se caracteriza em
contraste com o GATT, da qual é a sucessora, ndo apenas por uma vocagio
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de universalidade, mas pela significativa amplia¢do e aprofundamento
ratione materiae das normas do Direito do Comércio Internacional.

O Acordo TRIPS integra o ordenamento juridico da OMC que
tem a natureza de um single undertaking. Este resultou do processo
negociador da Rodada Uruguai e do complexo equilibrio dos interesses
alcancados que levaram a um multilateralismo comercial regido por
normas, dotado da efetividade proveniente de um adensamento de
juridicidade assegurado pelo seu sistema de solugio de controvérsias.
As normas do single undertaking disciplinam tanto matérias que versam
sobre temas tradicionais como agricultura, dumping, subsidios, quanto
os que se ocupam de novos temas inseridos na pauta negociadora da
Rodada Uruguai. Entre estes os das implica¢ées para o comércio da
propriedade intelectual.

O Acordo TRIPS é um dos mais complexos do ordenamento
juridico da OMC. Contém normas sobre direitos de autor e direitos
conexos, marcas, indica¢des geograficas, desenho industrial, patentes,
topografia de circuitos integrados, segredos comerciais e informagdes
confidenciais. O objetivo declarado do Acordo TRIPS é o de patrocinar
a efetiva e adequada promocéo dos direitos de propriedade intelectual,
assumidos como direitos privados, necessarios para o estimulo e a tutela
da pesquisa do conhecimento e para conter o comércio de contrafacdes
e bens pirateados, em equilibrio suficiente e necessario para promover a
criatividade e a maximizacido do bem-estar social oriundo da difusdo da
engenhosidade humana. O modo de patrocinar direitos de propriedade
intelectual, que integram bens e servicos internacionalmente
transacionados, contemplado pelo Acordo TRIPS, é o de levar adiante
uma harmoniza¢do multilateral dos seus standards e principios minimos.

O Acordo TRIPS conferiu 8 OMC uma inédita centralidade no
campo da propriedade intelectual que restringiu o papel da OMPI -
Organizac¢io Mundial da Propriedade Intelectual - na gestio das prévias
convencdes sobre a matéria, e da UNCTAD como foro da discussio dos
temas de transferéncia de tecnologia para os paises em desenvolvimento.
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A avalia¢do da autora sobre o Acordo TRIPS, que se insere pelas suas
caracteristicas num sistema rules-based, ao promover a harmonizacio de
normas minimas de propriedade intelectual em escala mundial, é critica.
No seu entender, afeta negativamente os paises em desenvolvimento
delimitando o seu policy space para elaborar e implementar politicas
publicas aptas a equilibrar e compatibilizar os interesses dos titulares
dos direitos da propriedade intelectual e os dos consumidores e usudrios
dos conhecimentos e tecnologias, tuteladas por esses direitos, em
especial os dos detentores de patentes.

E neste contexto que Elza Moreira Marcelino de Castro no seu
livro destaca e analisa o inovador significado do policy space criado
pela Declaragido de Doha de 2001 sobre TRIPS e satide publica. Esta
levou em conta, com sucesso, na perspectiva organizadora dos paises
em desenvolvimento, o tema do bem-estar social no campo da saide
publica, voltada para o acesso a remédios a precos razoaveis contendo a
latitude do predominio dos interesses comerciais privados, em especial
das industrias farmacéuticas, patrocinadas pelos paises desenvolvidos,
e muito particularmente pelos Estados Unidos, pelos integrantes da
Unido Europeia e pela Suica, que manifestaram disposi¢do de acionar
o sistema de solu¢do de controvérsias.

A Declaracdo de Doha reconhece a gravidade dos problemas da
saude publica que afeta muitos paises em desenvolvimento e de menor
desenvolvimento relativo; sublinha que o Acordo TRIPS deve ser parte
de mais amplas a¢ées nacionais e internacionais enderecadas para o
encaminhamento desses problemas e que deve ser interpretado para
sustentar o direito dos membros da OMC de proteger a saude publica
e promover o acesso a medicamentos para todos. Reafirma os direitos
dos membros da OMC de se valerem plenamente das flexibilidades
contidas no Acordo TRIPS para alcancar estes propésitos. E o que levou,
na Declaracido de Doha, a aceitagdo do papel que podem desempenhar as
licencas compulsérias e subsequentemente na regulamentac¢io do seu
paragrafo 6, por decisio do Conselho Geral da OMC de agosto de 2003,
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as importag¢des paralelas para assegurar o suprimento de medicamentos
para membros da OMC nio dotados de capacidade manufatureira no
setor farmacéutico.

Desatar os nés que dificultavam a criagdo, no &mbito do Acordo
TRIPS, de um policy space para levar adiante politicas publicas de saide,
de interesse das sociedades e dos paises em desenvolvimento e de menor
desenvolvimento relativo, nio foi uma tarefa diplomatica fcil. Esbarrava,
como mencionado, em interesses econdmicos poderosos patrocinados
pelos paises desenvolvidos. Neste sentido, um dos indiscutiveis
méritos do livro de Elza Moreira Marcelino de Castro é a muito bem
documentada andlise dos antecedentes, das circunstancias e dos atores
que participaram do processo decisdrio que levaram a Declaracdo de
Doha. Faco este registro do mérito do livro também numa perspectiva
“de dentro”, vale dizer, de quem participou, na época, ativamente do
processo decisdrio na condi¢io de ministro das Rela¢es Exteriores.
O Brasil conferiu ao tema TRIPS e satde publica uma alta prioridade
diplomadtica, que foi tida pelo governo do presidente Fernando Henrique
Cardoso como demarcadora de uma concepg¢io da inser¢io internacional
do pais, empenhada em construir a autonomia pela participa¢io nas
institui¢des internacionais e na criagdo e aplicagdo de suas normas.

Destaco, inter alia, na anélise da autora, a percep¢do mundial dos
problemas de saide publica trazidos pela propagacio da epidemia de
Aids, e do acesso aos medicamentos necessarios para administrar a
doenga; a legitimidade do reconhecimento interno e internacional das
bem-sucedidas politicas publicas do pais, implantadas no Brasil pelo
ministro José Serra; o endosso das organiza¢des ndo governamentais
relevantes neste campo, como a Oxfam e a WWF e o seu impacto na
opinido publica internacional que foi favoravel as concep¢bes que
prevaleceram na Declarac¢io de Doha.

Realco igualmente a indicacio das circunstancias diplomaticas
voltadas para impedir que a Conferéncia Ministerial de Doha da OMC
repetisse o insucesso e os conflitos que prevaleceram na de Seattle.
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Estas circunstancias adquiriram um impeto adicional com os ataques
terroristas aos EUA que se corporificaram na aspiracio de fazer da
Conferéncia de Doha uma bem-sucedida expressido da cooperacio
internacional multilateral, centrada na OMC. Sublinho neste contexto
arelevincia do mapeamento das marchas e contramarchas das posi¢oes
em jogo que ocorreram no dmbito da OMC e fora dela no trato dos
desafios da relagdo TRIPS e satide publica.

A autora adquiriu familiaridade com os temas e problemas que
discute no seu livro pelas fun¢des que exerceu como jovem diplomata
na Secretaria de Estado. Isto contribuiu para sua identificacio dos
diplomatas brasileiros que, na missio em Genebra e na chancelaria,
atuaram nas multiplas facetas da negociagio da Declara¢do de Doha e
dos seus desdobramentos. Entrevistou-os e colheu dos seus depoimentos
elementos importantes para adicionalmente substanciar a especificidade
do papel de lideranca exercido pelo Brasil que levou a Declaragio de
Doha e 4 abertura dos horizontes de policy space em matéria de TRIPS
e saude publica. Neste sentido, o seu livro é uma contribuicdo a histéria
diplomatica do Brasil. Elenca um acervo de realizages do Itamaraty em
prol do pais e da sociedade brasileira voltadas para ampliar o controle
sobre o seu destino em matéria de saide publica. Deste acervo de
realiza¢Ges, a autora extrai licées a serem seguidas pela diplomacia
brasileira, além de considera¢des para o reforco da inovagdo e do
sistema de pesquisa em nosso pais. O livro incorpora em seus anexos
documentos esclarecedores das matérias nele versadas.

Permito-me concluir este preficio reiterando a titulo pessoal,
como esta dito no livro, que na minha gestdo no Itamaraty conferi as
matérias nele tratadas, em parceria com o ministro José Serra, a maior
importancia. Contei, no andamento das questdes, com a qualificada
colaborac¢io dos diplomatas brasileiros, devidamente apontados pela
autora, e que se dedicaram a viabilizar a Declaracdo de Doha sobre
TRIPS e Satude Publica. A relevancia das propostas da Declarag¢do foram
objeto de explicitas manifesta¢des publicas que fiz antes, durante e
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ap6s a Conferéncia de Doha, e que constam dos meus livros Mudam-se
os tempos: diplomacia brasileira, 2001-2002, v. I e v. II (Brasilia: FUNAG,
2002).

No meu discurso na Conferéncia Ministerial de Doha, em 9 de
novembro de 2001, expus inequivocamente a posi¢do do Brasil nos
seguintes termos:

(...) a exploracdo comercial do conhecimento nio pode ter valor maior
doqueavidahumana. Ha circunstancias em que o conflito de interesses
exige do Estado o exercicio de sua suprema responsabilidade
politica. Nestes casos é necessario que fique claro onde estd a
prioridade. E por isso que temos insistido, juntamente com ampla
coalizdo de paises que compartilham esta posi¢do, na necessidade de
uma declaracio autorizada sobre o Acordo TRIPS que possa esclarecer
o seu alcance no que diz respeito a Satude Publica.

O Brasil promove e assegura direitos da propriedade intelectual
por meio de uma legislacdo que figura entre as mais avancadas do
mundo. Mas se as circunstancias o exigirem, o Brasil, como muitos
outros paises, nio hesitard em tirar pleno proveito das flexibilidades
proporcionadas pelo Acordo TRIPS para proteger legitimamente a
satude dos seus cidadios.

Acredito que todos estamos de acordo em que as assimetrias do
sistema multilateral do comércio devem ser reconhecidas e corrigidas
o0 quanto antes. Se ndo o fizermos estaremos abrindo o flanco aqueles
que desejam lancar o descrédito sobre a OMC (LAFER, op. cit., v. I,
p. 241).

No correr da Conferéncia, na chefia da delegagdo brasileira, atuei
ativamente para dar consequéncia as multiplas posi¢des negociadoras
do Brasil. No caso da Declaragdo de TRIPS e Satude Publica, operei
diplomaticamente para que ela fosse abrangente e nio circunscrita e
merecesse destaque préprio no bojo da Declaracio Ministerial.

Creio, finalmente, que cabe dar um depoimento do empenho
pessoal do préprio presidente Fernando Henrique Cardoso para o
encaminhamento da Declara¢io sobre TRIPS e Satide Publica. No encontro
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que teve em Washington com o presidente George W. Bush, poucos
dias antes da Conferéncia de Doha, na qual expressou a solidariedade
do Brasil aos EUA vitimados pelos ataques terroristas, varios outros
assuntos foram conversados. Entre eles, os rumos da Conferéncia de
Doha. Acompanhei o presidente Fernando Henrique Cardoso neste
encontro, cabendo lembrar que o USTR Robert Zoellick também
participou do lado americano do encontro. Na ocasido, o presidente
Fernando Henrique encareceu ao presidente Bush a importancia de
uma declaragdo dotada de abrangéncia, e ndo circunscrita e tépica, como
vinha sendo sustentado pelos EUA. Na sequéncia, o presidente Bush
indicou ao USTR Zoellick que procurasse encontrar comigo uma solugio
adequada na Conferéncia de Doha. Foi o que ocorreu nas negocia¢des
que também se viram favorecidas por uma maior abertura dos europeus
nesta matéria, liderados pelo comissédrio europeu Pascal Lamy e pela
coligada pressio dos paises em desenvolvimento.

Celso Lafer
Sdo Paulo, junho de 2018
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A desigualdade em matéria de saide é, provavel-
mente, a mais insuportével das injusticas (German

Veldsquez)™.

Direitos de propriedade intelectual sdo instrumentos legais e
institucionais para a protecio de criagdes da mente humana?® Segundo a
Organiza¢do Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), a propriedade
intelectual é a

soma dos direitos relativos as obras literarias, artisticas e cientificas,
as interpretacdes dos artistas-intérpretes e as execu¢des dos artistas
executantes, aos fonogramas e as emissbes de radiodifusdo, as
inven¢des em todos os dominios da atividade humana, as descobertas
cientificas, aos desenhos e modelos industriais, as marcas industriais,
comerciais e de servi¢o, bem como as firmas comerciais e denominacées
comerciais, a prote¢do contra a concorréncia desleal e todos os outros

1 VELASQUEZ, German. Le Profit contre la Santé — Hold-up sur le médicament. Le Monde Diplomatique, juillet 2003,
p.1,26-27.

2 BELLMANN, Christophe; DUTTFIED, Graham; MELENDEZ-ORTIZ, Ricardo (eds.). Trading in Knowledge -
Development Perspectives on TRIPS, Trade and Sustainability. London: Routledge, 2003, p. 1.
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direitos inerentes a atividade intelectual nos dominios industrial,
cientifico, literario e artistico®.

Patentes, marcas e direitos autorais sdo considerados os mais
importantes do ponto de vista econémico®.

No contexto atual de mercados crescentemente globalizados,
como apontam estudos da OCDE, a propriedade e a distribui¢cio dos
ativos intangiveis criados pelas novas tecnologias, como a biotecnologia
— que introduziu novos paradigmas na descoberta e no desenvolvimento
de produtos farmacéuticos —, tornaram-se uma questio central nas
negocia¢des internacionais tanto para os titulares de direitos quanto
para os formuladores de politicas. O uso e a valorizacdo desses ativos
nio determinam apenas o acesso a mercados para produtos e servigos.
Indo além do que previam as teorias cldssicas, as patentes, por exemplo,
fornecem beneficios estratégicos adicionais, como o acesso privilegiado
a recursos financeiros externos, incluindo capital de risco, assim
como posi¢des de superioridade ou domina¢io nos negdcios entre
concorrentes®. Na medida em que os paises desenvolvidos dependem
cada vez mais do conhecimento e das novas tecnologias, que exigem,
em geral, elevados investimentos em pesquisas, tem sido maior o
interesse em assegurar mercados para os produtos e servicos que

contém ou resultem de tais tecnologias. Em consequéncia, o interesse

3 Disponivel em: <http://www.wipo.int/about-ip/en>.

4 BELLMANN; DUTTFIED; MELENDEZ-ORTIZ, op. cit. Sobre a defini¢io de patentes, pode-se recorrer 4 definicio
constante do capitulo pertinente, de autoria do professor Denis Barbosa: “Uma patente, na sua formula¢io
classica, é um direito conferido pelo Estado, que d4 a seu titular a exclusividade da exploragio de uma tecnologia”
(Ver capitulo 7).

5 Conforme os estudos da OCDE, as patentes, principalmente, tém desempenhado papel crescente ndo s6 na criagio
de riqueza, mas também na gestio dos riscos econémicos. Elas atuam na abertura e garantia de acesso a mercados
para produtos e servi¢os assim como na obtencio de recursos financeiros. A titulo exemplificativo, 85% do valor do
mercado de a¢des na Europa em 1998 relacionavam-se a ativos intangiveis (contra apenas 38% em 1982). No que
tange especificamente a patentes, 120 bilhées de euros foram pagos em 2001 em taxas de licenciamento em escala
mundial, representando 11% dos ganhos liquidos das companhias pesquisadas. Contudo, apenas 13% do portfolio
sdo objeto de licenciamento. Os restantes 87% sio usados de vérias maneiras para assegurar posi¢des de mercado
de seus titulares. Estima-se que a renda desse percentual (87%) ¢é de 5 a 8 vezes maior do que as decorrentes das
taxas de licenciamento. Pode-se inferir dai que a renda global gerada, direta e indiretamente, pelas patentes atinge
um patamar de 700 bilhdes a mais de um (1) trilhdo de euros por ano. Japao, Europa e EUA detém 90% dos pedidos
de patentes, bem como das patentes concedidas no mundo. OECD. Patents, innovation and Economic Performance.
OECD Conference Proceedings, 2004, p. 164. Ver, também, OECD. Creating Value from Intellectual Assets. Meeting
of the OECD Council at Ministerial Level, 2006.
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na protec¢io da propriedade intelectual tem aumentado para evitar a
competi¢io pela cépia ou a imitagio, praticas permitidas antes do Acordo
sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio (Acordo TRIPS) da Organiza¢do Mundial do Comércio
(OMC)®. Num cenério de globalizacio profundamente assimétrica,
essas estratégias, que implicam apropriagdo crescente do conhecimento,
tendem a provocar o congelamento do statu quo desfavoravel aos paises
em desenvolvimento (PEDs) e o aprofundamento do gap tecnolégico.

Dessa forma, se é verdade que a propriedade intelectual constitui
elemento gerador de poder e riqueza para os paises desenvolvidos, ndo
é, por outro lado, pacifico o entendimento de que contribua para a
distribui¢io dos resultados gerados e para o fomento da inovagio e do
desenvolvimento, especialmente nos paises em desenvolvimento. Do
ponto de vista econdmico, social e politico, a propriedade intelectual, em
especial as patentes, nunca foi tdo controversa como nos dias atuais. Seu
papel como instrumento de politicas publicas na promoc¢do da inovag¢io
e da transferéncia de tecnologia assim como no acesso a bens essenciais,
como medicamentos, estd sob severo escrutinio. Governos de paises em
desenvolvimento, organiza¢ées governamentais, intergovernamentais
e ONGs, inclusive nos paises desenvolvidos, estio questionando o
verdadeiro papel da propriedade intelectual, ou seja, a quais fins e a
quem, efetivamente, esses direitos servem.

Nas dltimas décadas, tem-se registrado aumento sem precedentes
no escopo e no nivel de protecido da propriedade intelectual. Esse
aumento ocorre tanto no objeto quanto nos prazos de protegio.
Substantivamente, registram-se a extensdo da obrigatoriedade de
protecdo para todos os campos tecnoldgicos e a atribui¢do de novos
direitos, como a protecdo de patentes no campo da biotecnologia.
Paralelamente, observa-se crescente tendéncia & harmonizacdo das

6 Segundo a CIPR, com o advento das novas tecnologias, o conhecimento passou a ser a principal fonte de vantagem
competitiva, tanto para os paises quanto para suas empresas. CIPR. Integrating Intellectual Property Rights and
Development. London, September 2002, p. 11.
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regras de propriedade intelectual em nivel mundial e a consequente
perda, para os formuladores de politica, das flexibilidades na concepcio
e aplicagdo das politicas publicas de desenvolvimento. Com a expansio
exponencial do escopo e do prazo de prote¢io ocorrida nos dltimos
30 anos, cristalizou-se uma “cultura maximalista de direitos”. Como
resultado, o principio fundamental do equilibrio entre o dominio publico
e 0 Ambito da propriedade intelectual parece ter-se esvaecido’.

Essa perda de equilibrio tem gerado permanente conflito
entre, de um lado, os interesses dos produtores de conhecimento e
tecnologia, para os quais maior nivel de prote¢io corresponde a maiores
retornos econdmicos e, de outro, os interesses da sociedade em ter
acesso desimpedido nédo sé aos produtos e servi¢os, mas também ao
conhecimento e a tecnologia neles embutidos com vistas a criacdo
de novos conhecimentos e tecnologias. Esse conflito tem gerado
debates em diferentes campos, niveis e foros, envolvendo satde,
seguranca alimentar, educacio, comércio, conhecimentos tradicionais,
biodiversidade, biotecnologia, internet, inddstrias do entretenimento e
da midia, politicas industrial, fiscal, monetaria e comercial®. Substancial
massa critica de andlises e reflexdes vem emergindo, gragas, em grande
parte, a contribui¢ées como o Relatério da Comissio de Propriedade
Intelectual do Reino Unido (CIPR) e aos trabalhos da UNCTAD e do
ICTSD, dirigidos para a formagao de stakeholders, incluindo diplomatas
e funciondrios governamentais dos PEDs. O objetivo é fortalecer sua
capacidade negociadora e habilitd-los a contribuir para a definicido
das agendas de seus paises em matéria de politicas que envolvam
propriedade intelectual.

Até recentemente, a propriedade intelectual era considerada

tema excessivamente técnico, obscuro, dominio de especialistas e de

7 Idem.

8 BARTON, John H. Nutrition and Technology Transfer Policies. Issue Paper n. 6, 2004, p. v. Ver, também, ITCSD/
UNCTAD. Intellectual Property Rights: Implications for Development, 2004, p. 1.
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produtores de direitos de propriedade intelectual®. A emergéncia da
sociedade da informacio e de institui¢ées que “representam a face da
globaliza¢do”°, como a OMC, e a assinatura do TRIPS produziram uma
mudanca importante na arquitetura da propriedade intelectual, assim
como na maneira com que o tema passou a ser percebido, pois hoje
a propriedade intelectual permeia a vida das pessoas e da sociedade
como um todo™. O interesse publico sobre a propriedade intelectual e
seu impacto nos PEDs atingiu niveis sem precedentes, e as opinides a
respeito tém divergido, as vezes, radicalmente.

No campo da satde publica, aten¢do vem sendo conferida a
relacio entre patentes, precos e acesso a medicamentos. As companhias
farmacéuticas tém sido acusadas de explorar os monopdlios conferidos
pelas patentes, cobrando precos elevados pelos medicamentos e
tratamentos das doencas que afetam sobremaneira os pobres. Os
laboratérios farmacéuticos também sio acusados de exercer pressdo sobre
os PEDs para impedir ou dificultar a produgio local de medicamentos ou
a importacdo a precos mais reduzidos. Com efeito, apesar dos avancos
cientificos e tecnoldgicos, cerca de 15 milhées de pessoas morrem
anualmente em decorréncia de doengas infecciosas. Desses 15 milhdes,
mais de 90% vivem nos PEDs™. A Aids, as infec¢bes respiratérias, malaria
e tuberculose s3o as maiores causas de doenca e morte na Africa, Asia e
regides da América do Sul, que respondem, em seu conjunto, por 4/5 da
populacio mundial. Em contraste, o mais alto padrio de satde é um dos
direitos fundamentais do ser humano, conforme define a Constitui¢io

9 BARTON, op. cit.

10  Embora as politicas de propriedade intelectual nio sejam novas, um aspecto que, provavelmente, as distinguia
dos temas mais correntes era o seu relativo isolamento do debate publico em muitas 4reas relevantes para os
formuladores de politicas, em razio, em parte, de sua “natureza legal misteriosa e complexa”. ITCSD/UNCTAD.
Intellectual property Rights: Implications for Development, 2003, p. 3. Ver MUSUNGU, Sisule F. Rethinking innovation,
development and intellectual Property in the UN: WIPO and beyond. TRIPS Issues Paper n. 5. Quaker International
Affairs Programme/Canadian International Development Agency (CIDA) Ottawa, 2005, p. 3.

11  BARTON, op. cit.

12 WHO. Reducing Risks, Promoting Healthy Life. The World Health Report 2001.
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da Organiza¢io Mundial da Satidde (OMS)*®. Todavia, para alcan¢a-lo de
forma progressiva, é necessario o acesso aos hospitais, aos tratamentos
médicos de prevencio, cura, apoio, e, sobretudo, a medicamentos a
precos acessiveis. O acesso a medicamentos constitui elemento central
do direito ao mais alto padrdo de satide ao amparo do Pacto Internacional
sobre Direitos Econémicos, Sociais e Culturais (CESCR)*. Ademais, a
disponibilidade de medicamentos essenciais para todas as pessoas que
deles necessitem nos paises em desenvolvimento constitui uma das
Metas de Desenvolvimento do Milénio, reafirmadas pelos Objetivos
de Desenvolvimento Sustentavel da Agenda 2030 de Desenvolvimento
Sustentével das Nac¢des Unidas.

No bojo do evidente descompasso entre os direitos fundamentais
de todo o ser humano a saide e os direitos dos titulares privados, as
preocupacdes dos PEDs, acirradas pela eclosdo da Aids e de outras
pandemias de incidéncia global, tém-se voltado para a necessidade de
maior flexibilidade na aplicac¢do das regras de propriedade intelectual
na area de saide publica e para a busca de op¢des que lhes permitam
contornar as dificuldades confrontadas. Na Organizagdo Mundial do
Comeércio (OMC), as negocia¢bes sobre o Acordo TRIPS e a satide publica
culminaram, em 2001, com a Declara¢io sobre o Acordo TRIPS e a Satide
Publica, adotada em Doha (Catar), pela IV Conferéncia Ministerial.
O documento representou um marco fundamental para a compreenséo
e a reafirmacio do direito de usar as flexibilidades existentes no
TRIPS, inclusive o uso da licen¢a compulséria’®, para fins de prote¢io
da saude publica. A Declara¢io permite uma “releitura” do Acordo

13 WHO. Report of the Special Rapporteur on the right of everyone to the enjoyment on the highest attainable standard of
health, E/CN.4/2003/58, 1° de marco de 2004, § 10-36.

14  Alnternational Covenant on Economic, Social and Cultural Rights foi adotada e aberta 4 assinatura, ratificagio e adesdo
pela Resolugdo 2200A (XXI) da Assembleia Geral, de 16 de dezembro de 1966. Esta em vigor desde 3 de janeiro de
1976, de acordo com o artigo 27. Disponivel em: <http://www.unhchr.ch/html/menu3/b/a_cescr.htm>. Quanto
a disponibilidade de medicamentos essenciais, a Declara¢io do Milénio (Resolugido A/RES/55/2, de 8 de setembro
de 2000), estabelece como uma das metas, incentivar a industria farmacéutica a aumentar a disponibilidade de
medicamentos essenciais e coloca-los ao alcance de todas as pessoas nos paises em desenvolvimento.

15 A licenca “compulséria” ou “nio voluntaria” refere-se a prética, adotada pelo governo, de autorizar a si ou a
terceiros (empresas, agéncias governamentais ou outra parte) a fazerem uso, por razdes de politicas publicas, do
objeto de uma patente sem o consentimento do titular dos direitos. Ver capitulo 7.
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dentro de uma abordagem favoravel aos objetivos de saide publica e
representa importante mudanca na percep¢do de como o TRIPS deve
ser implementado. Ao abrir a possibilidade de uma emenda aquele
instrumento para permitir a exportagio sob licen¢a compulséria
para paises com pouca ou nenhuma capacidade de produgio no setor
farmacéutico, a Declaragido de Doha constitui um turning point nas
discussdes sobre propriedade intelectual, um marco de referéncia
fundamental nas estratégias dos PEDs para a obtencio de regras mais
consentineas com seus interesses e objetivos no campo da satde publica.
Com efeito, a emenda ao TRIPS, mediante a inserc¢do do artigo 31(bis)
(anexo XIV, Doc. WT/L/641), em vigor desde 23 de janeiro de 2017, é
a primeira emenda a um acordo da OMC desde sua funda¢io em 1995,
fato por si sé extraordinario que reflete o alto valor dos entendimentos
a que chegaram os membros da OMC em tema tdo controverso e ao
mesmo tempo tdo relevante para os paises em desenvolvimento.
Entretanto, “TRIPS nio é o fim da histéria”, como advertiu o
professor John Barton, da Universidade de Stanford, e a Declarac¢do
de Doha'® ndo encerra os conflitos entre produtores e consumidores
de conhecimento. Desenvolvimentos significativos tém moldado
e fortalecido o sistema de propriedade intelectual mediante uma
progressiva harmonizac¢io, que tem como parametros os padrdes dos
paises mais avan¢ados'’. Em decorréncia de “motivac¢des sistémicas,
como a explora¢io de supostos beneficios que representariam sistemas
mais harmonizados (como a agilidade e simplifica¢io de procedimentos),
ou de pressdes bilaterais, inter-regionais, regionais e multilaterais
exercidas pelos paises desenvolvidos, os regimes de propriedade
intelectual estdo convergindo para o estabelecimento de sistemas mais
abrangentes e profundos. Tais pressées sdo exercidas seja de forma legal

16  BARTON, op. cit.
17  BARTON, op. cit.
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e mutuamente negociada seja de forma unilateral e discricionaria™®.

Iniciativas de aprofundamento e expansio da prote¢io da propriedade
intelectual que configuram, muitas delas, “processos internacionais

antidemocraticos e ideoldgicos™

%, comportam sensivel risco de que os
ganhos da Declaracio de Doha venham a ser minados, com impacto
negativo na aplica¢do das flexibilidades reiteradas na IV Conferéncia
Ministerial da OMC e consequente redu¢io da margem de manobra
residual dos PEDs na implementacio de suas politicas. Apesar do
indiscutivel valor politico e diplomatico da Declaracio de Doha, e do
ganho extraordinario que representou a aprovagio da emenda ao TRIPS
(art.31bis), os desafios com que se defrontam os PEDs nio se esgotam
na observancia dos padrées minimos, porém elevados, impostos pelo
TRIPS, ou nos obstaculos que o préprio Acordo tem representado para
as politicas de desenvolvimento nos paises em desenvolvimento. Num
cendrio de cria¢do de novas normas, as multiplas frentes de discussdo e
negocia¢io requerem dos PEDs a coordenacio de estratégias e posi¢des
as vezes dificeis de alcangar, sem mencionar os problemas que enfrentam
bilateralmente, por se verem desprovidos dos recursos que o plano
multilateral propicia.

Subsistem, entretanto, nichos de oportunidade nesse cendrio ao
qual se contrapdem a progressiva consciéncia quanto aos limites éticos
da propriedade intelectual e a incapacidade da induastria farmacéutica
de responder, sozinha, as graves crises de satde. Tais crises decorrem
tanto da incidéncia de doencas de alcance global, como a Aids, quanto
dos riscos de epidemias, como as associadas ao antraz, 3 SARS e a gripe
avidria, além dos surtos, em determinadas regides, de doengas como
o ebola, ou a febre amarela, hepatite E, célera etc., algumas das quais
haviam, de algum modo, sido controladas. Em certos casos, as empresas

18  Observagdes feitas pelo Itamaraty no documento de instrucdes a delegagio brasileira, apds reunifio com o Grupo
Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPI), convocado para analisar a proposta de Agenda de patentes do
DG da OMPL Despacho Telegréfico n. 303, de 25/3/2002 para a Delegaciio Permanente do Brasil em Genebra.

19 BOYLE, James. A Manifesto on WIPO and the Future of Intellectual Property. Duke Law & Technology Review,
2004, p. 2.
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tém procedido a uma reavalia¢io de suas estratégias para o suprimento
rapido e em larga escala de vacinas e outros medicamentos que ndo
podem ser fornecidos unicamente pelo titular da patente®.

Qualquer que seja a dimensdo dessas crises ou da ameaca de
sua eclosio, os PEDs estdo sendo levados a examinar cursos de a¢io
alternativos para superar suas dificuldades no campo da satide. No
plano normativo, o engajamento proativo, concertado e coerente nos
foros multilaterais tem-se imposto para a consolidacio dos resultados
alcancados a partir de Doha; para a exploracio das flexibilidades
remanescentes do Acordo TRIPS, a obtencdo de interpretacbes
favoraveis as suas teses e a busca de eventuais novas flexibilidades; e
para o exercicio de um monitoramento constante das tendéncias em
curso, a fim de limitar os efeitos negativos da expansio dos direitos de
propriedade intelectual.

Numa perspectiva de mais longo prazo, ndo se deveria descartar
uma reorganizac¢io da arquitetura de governanca do conhecimento,
mediante revisido e reconceitua¢io abrangentes da propriedade
intelectual, com a consequente adoc¢io de instrumentos alternativos
de incentivo a inovacdo e que deixem ao formulador de politicas publicas
a margem necessdria de atuagdo. Se tais objetivos podem parecer
inatingiveis no cendrio atual, ndo deveriam, contudo, deixar de servir
como parametros orientadores de a¢des futuras, pelo menos por razdes
estratégicas.

Tendo como pano de fundo essas considera¢des e o debate sobre os
conflitos de interesse em torno da propriedade intelectual, em particular
a luz das politicas publicas de satude, o presente trabalho toma como
ponto de referéncia a Declaracio sobre o Acordo TRIPS e a Satde Publica
para fazer uma reflexio sobre o vinculo “TRIPS e satide publica” aluz do

20 Em muitos casos, a preocupa¢io da industria farmacéutica é evitar o recurso a licenca compulséria mediante
a) oferta de produtos a precos mais reduzidos; b) concessio de licenca voluntaria para a produgio de genéricos; e
) a possibilidade de producio conjunta. Ver, por exemplo, a oferta da Merck de reduzir o preco do Efavirenz,
medicamento para a Aids, quando o governo da Tailandia anunciou a inten¢io de emitir licen¢a compulséria para
o produto. KAZMIN, Amy; JACK, Andrew. Merck to offer AIDS drug price cut to Thais. Financial Times, December
1st, 2008, p. 6.
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sistema patentério e de seu impacto na drea de saude. O trabalho parte
da premissa de que a Declara¢do é um marco fundamental nas discussdes
sobre TRIPS e satude publica, pois, como afirmou o embaixador Luiz
Felipe de Seixas Corréa, a Declaragdo “criou uma matriz de negociacdo
em que direitos fundamentais se sobrepdem a direitos comerciais,
induzindo a uma mudanca no comportamento dos paises”*. Examinam-
-se 0s aspectos prévios e posteriores a Doha, de modo a identificar as
motiva¢des dos negociadores, o processo de discussdo da Declaragio,
seus desdobramentos e os resultados alcancados ao longo dos anos
que precederam a ado¢ido da emenda. A partir do exame dos ganhos
mais visiveis, em particular a reafirmacdo do direito ao recurso a licenca
compulséria e a outras flexibilidades previstas no Acordo TRIPS, procura-
-se analisar as possiveis implica¢ées da Declaragio para as politicas de
saude, assim como esbogar suas perspectivas de implementa¢io num
contexto internacional marcado por tendéncias de aprofundamento
dos direitos dos titulares, embora matizadas por crescente consciéncia
quanto aos limites éticos desses direitos.

O trabalho estd dividido em quatro eixos principais de analise. No
primeiro, tendo em vista os conflitos entre os interesses dos titulares
de direitos e os dos consumidores e usudrios de conhecimento e
tecnologia, propde-se a examinar o impacto do Acordo TRIPS nos PEDs
e as dificuldades, inclusive juridicas e politicas, de sua implementacio.
Para tanto, faz-se breve retrospectiva do contexto e das motivacdes que
levaram a adog¢io do TRIPS para se melhor compreender as discussdes
atuais sobre propriedade intelectual e satide publica. Em seguida,
examina-se, brevemente, a func¢io social da propriedade intelectual
e o impacto do TRIPS no acesso a medicamentos e no processo de
inovagdo nos PEDs. Os dois capitulos que tratam desses temas procuram
esclarecer a solu¢do de compromisso alcan¢ada na Declaracio de Doha
sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica (pardgrafo 3), cuja redagéo

21 O embaixador Luiz Felipe de Seixas Corréa foi chefe da Delegacio Permanente do Brasil em Genebra de 2002 a
2005. Entrevista a autora em 27 de julho de 2006, em Paris.
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buscou conciliar visGes aparentemente antagénicas entre o “acesso a
medicamentos enquanto direito de todo ser humano” e os “direitos de
propriedade intelectual enquanto condi¢io para a inova¢do”. O reco-
nhecimento do impacto da propriedade intelectual sobre os pregos
dos medicamentos, por um lado, e da importaincia da propriedade
intelectual na disponibilidade de novos produtos, por outro, conforma
os dois pilares basicos da Declaragdo de Doha e 0 denominador comum
do entendimento segundo a qual “o Acordo TRIPS ndo impede nem
deveria impedir seus membros de adotar medidas para proteger a satide
publica”, formulagdo central da Declara¢io (paragrafo 4).

No segundo eixo, o trabalho se concentra na analise da Declaragdo
de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Sadde Publica, que, constitui, em
ultima andlise, uma resposta as inquieta¢des suscitadas no primeiro
eixo. Procura inicialmente, contextualizar as discussdes do tema a partir
de seus antecedentes mais proximos (a eclosido da Aids, a atua¢io das
ONGs, a politica brasileira de satide e o contencioso aberto pelos EUA
contra o Brasil etc.) para, em seguida, abordar os processos negociadores
da Declaracio e do seu paragrafo 6, bem como os desdobramentos que
culminaram com a aprovacdo da emenda (art. 31bis). Nesse exercicio,
o trabalho procurard mapear os movimentos e iniciativas que realcam
a capacidade de lideranca e articulacio do Brasil junto aos outros PEDs,
as propostas ventiladas e os interesses em jogo. Procura, também,
esclarecer os aspectos operacionais do mecanismo acordado ao amparo
do paragrafo 6 para viabilizar a exporta¢io mediante licen¢a compulséria
para os paises com pouca ou nenhuma capacidade de produg¢io no setor
farmacéutico.

No terceiro eixo, a preocupac¢ido primordial é compreender as
implica¢des da Declara¢io de Doha para as politicas de saude. Sem a
pretensdo de exaurir a matéria, analisam-se os principais dispositivos
do Acordo TRIPS que contemplam flexibilidades para as politicas de
saude publica, tomando como base a reafirmacéo, contida no paragrafo
4 da Declaragio, do direito de usar integralmente as flexibilidades do
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TRIPS para a prote¢do da satde e a promogio do acesso a medicamentos.
Procura-se, a partir de uma perspectiva histérica e conceitual, analisar
as flexibilidades mencionadas explicitamente na Declarac¢io, ou seja, a
licenca compulséria (base do mecanismo do paragrafo 6) e as importagdes
paralelas?, para, em seguida, tratar das flexibilidades contidas nos
artigos 30 e 27 do TRIPS. Durante a elaboragdo do trabalho, julgou-se
apropriado concentrar a andlise da licenca compulséria na legislagdo
de dois paises, o Canada e os Estados Unidos, cujas posturas refletem,
de maneira paradigmatica, o conflito subjacente ao tema da prote¢io
patentaria. A evoluc¢io da legislacio brasileira em matéria de licenca
compulsdria e importa¢bes paralelas é, igualmente, examinada em razio
das li¢ées que dela se podem extrair.

Concluido esse exercicio, o trabalho dedica-se, no quarto eixo, a
examinar, no contexto das tendéncias atuais do cendrio internacional,
as dificuldades para a consolida¢io dos resultados alcan¢ados em Doha.
Parte-se da premissa de que, ndo obstante o incontestavel éxito da
Declaragdo nos planos politico e diplomético, tanto os movimentos de
harmoniza¢io da OMPI quanto os dispositivos TRIPS-plus negociados em
acordos bilaterais e regionais envolvendo propriedade intelectual podem
representar obstaculos significativos as politicas de satide. A abordagem
desses dois temas permite delinear algumas perspectivas quanto a
implementacdo dos resultados de Doha. A necessidade de um exame
mais pormenorizado desses problemas, ilustrados pela discussio sobre
a Agenda de Patentes da OMPI e pelas clausulas TRIPS-plus contidas
nos acordos firmados, principalmente, pelos EUA com paises em
desenvolvimento, confirmou-se ao longo do processo de elaboragdo do
trabalho. Para além das questdes técnicas suscitadas pela complexidade
do mecanismo acordado no pardgrafo 6, entendeu-se que seria util

22  As importacdes paralelas sio “aquelas efetuadas por cidadios ou sociedades, por sua conta ou por conta
de terceiros, fora dos circuitos de distribuicido exclusiva ou seletiva, num territério nacional, de produtos
legitimamente comercializados em outro territério, seja pelo titular do direito de propriedade intelectual ou outros
direitos associados a fabricago, a comercializag¢io e/ou identificagio dos produtos, seja por qualquer outra pessoa
com o consentimento ou a autorizagio do titular” (defini¢io dada pela Liga Internacional sobre os Direitos da
Concorréncia). O tema é objeto do capitulo 7.
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discutir os possiveis limites de aplicacdo da Declara¢io de Doha, tendo
em vista as resisténcias tradicionalmente enfrentadas pelos PEDs para
obter uma interpretac¢io favoravel das regras de propriedade intelectual.
A questio é transversal ao processo anterior e posterior a Doha e néo
poderia estar ausente, sobretudo se a Declaragio for considerada uma
vitéria decorrente de “circunstincias especiais e irreplicaveis”, o que
real¢a ainda mais o carater excepcional e o alto valor da emenda ao
TRIPS%.

Finalmente, nas Conclusdes, retomam-se as consideracdes
preliminares esbog¢adas ao final dos capitulos e, a luz do interesse do
tema para a politica externa brasileira, apresentam-se sugestdes e
recomendagdes que visam, por um lado, contribuir para a consolida¢io
das politicas publicas em matéria de satde e propriedade intelectual,
com énfase no acesso e na disponibilidade de medicamentos, e, por
outro, fortalecer a capacidade de lideranca do Brasil na matéria, como
parte do esforco de melhoria do sistema dentro de um viés mais
favoravel aos paises em desenvolvimento. Com efeito, saude publica
é tarefa de responsabilidade global, conforme reconhece a Declaragio
em seu artigo 2, e o pleno cumprimento dessa tarefa dependera nio sé
de ag¢des de curto prazo, como a implementacio efetiva do mecanismo
do paragrafo 6, mas também da melhoria da governanca do sistema,
mediante o fortalecimento da participa¢io dos PEDs nos processos de
gestdo do conhecimento e da tecnologia e do maior acesso da sociedade
aos beneficios gerados.

23 Anexo XIV do presente trabalho.
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O ACORDO TRIPS E OS PAISES
EM DESENVOLVIMENTO






Capitulo 1
O TRIPS: impacto nas politicas de saude

Introducio

Tendo em vista os conflitos entre os interesses dos titulares de
direitos e dos usudrios de conhecimento e tecnologia, deve-se recordar,
inicialmente, por que e em que circunstancias os PEDs se viram
compelidos a aceitar um acordo de propriedade intelectual no sistema
multilateral de comércio. Nesse sentido, o presente capitulo procura,
inicialmente, contextualizar as motiva¢des dos principais protagonistas
dasnegociagdes que confluiram para a adogio do TRIPS. A seguir, procura
avaliar seu impacto sobre os PEDs, os custos e as dificuldades juridicas
e politicas de sua implementacdo, bem como algumas das clausulas do
TRIPS que tém incidéncia especial sobre as politicas de satude.

1. Contexto e motivacdes

Conforme analisa o embaixador Piragibe dos Santos Tarrago em
sua tese de CAE, as negocia¢des comerciais mais abrangentes da histéria
do GATT até entdo foram lan¢adas em Punta del Este (Uruguai), em 1986,
abarcando servi¢os, medidas de investimento e propriedade intelectual,
temas para os quais aquele foro ndo havia sido criado. A incorporag¢io dos
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direitos de propriedade intelectual as regras multilaterais de comércio
marca, pois, importante inflexdo no sistema de propriedade intelectual,
ao atribuir ao GATT e a sua sucessora, a OMC, tarefas e responsabilidades
até entdo de competéncia da OMPI e, em certa medida, da UNCTAD*.
Tal mudanca representou profundos desafios para os PEDs, obrigados
a ajustar seus regimes domésticos a novos parametros, e confrontados
com espagos cada vez mais exiguos para a realizacio de seus objetivos
de desenvolvimento econémico e social.

A inclusdo do tema da propriedade intelectual no GATT teve
como pano de fundo as reclamag¢ées das industrias norte-americanas de
software, microeletrénica, entretenimento, quimica, farmacéutica e de
biotecnologia, de que estariam sofrendo perdas em terceiros mercados
em razio da auséncia de adequada protecdo a propriedade intelectual de
seus produtos e servicos. Segundo a US International Trade Commission
(ITC), as firmas norte-americanas tinham acumulado prejuizos da
ordem de US$ 50 bilhées anuais no exterior®. Conforme observa o
embaixador Tarrago,

as assimetrias existentes nos padrdes nacionais de propriedade
intelectual, as flexibilidades previstas nas legislaces domésticas dos
PEDs e as facilidades tecnoldgicas que propiciavam a copia e a imitagdo
haviam sido identificadas pelo governo norte-americano como as
causas da emergéncia de novos concorrentes no mercado internacional
de produtos e servicos, inclusive os de maior conteudo tecnolégico,
nos quais os EUA detinham até ent3o a lideranca.

24  ADeclaragio Ministerial de 1986 definia o seguinte mandato negociador para “trade-related aspects of intellectual
property rights including trade in counterfeit goods: In order to reduce the distortions and impediments
to international trade, and taking into account the need to promote effective and adequate protection of
intellectual property rights, and to ensure that measures and procedures to enforce intellectual property rights
do not themselves become barriers to legitimate trade, the negotiations shall aim to clarify GATT provisions and
elaborate as appropriate new rules and disciplines. Negotiations shall aim to develop a multilateral framework of
principles, rules and disciplines dealing with international trade in counterfeit goods, taking into account work
already undertaken in the GATT. These negotiations shall be without prejudice to other complementary initiatives
that may be taken in the World Intellectual Property Organization and elsewhere to deal with these matters”.
TARRAGO, Piragibe S. As Negociagdes sobre Propriedade Intelectual na Rodada Uruguai: possiveis consequéncias
comerciais e tecnoldgicas. Mimeo, Geneva, 1993. Anexo 1. Ver, igualmente, p. 1-2 para analise das origens da
introdugdo do tema no GATT.

25  Segundo as alegacdes, s6 no periodo de 1980 a 1982, o valor das vendas nio realizadas por motivo de contrafacio
havia aumentado de US$ 37,5 milhées para US$ 49,2 milhées. ADEDE, Andronico O. Origins and History of the
TRIPS Negotiations. In: BELLMANN; DUTTFIED; MELENDEZ-ORTIZ, op. cit., p. 24.
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Para os Estados Unidos, “a concorréncia dos novos atores da
globalizacio ameacava, consequentemente, a supremacia dos paises
industrializados™.

A hipétese de levar o tema para o GATT foi amplamente
promovida pelos EUA, que haviam liderado iniciativas de negociagio
de regras de propriedade intelectual durante a Rodada Téquio (1973-
-1979) e a implementacdo do Programa de Trabalho resultante da
Reunido Ministerial do GATT de 1982%". Embora tais iniciativas ndo
tivessem prosperado, os EUA ji haviam decidido atribuir prioridade a
propriedade intelectual em seus objetivos de politica comercial. Fatores
como os deficits comercial e fiscal, politica monetéria restritiva, politicas
industrial e tecnoldgica com impacto no desempenho exportador®, a
perda relativa de competitividade comercial frente ao Japao e aos PEDs
mais avan¢ados (em particular os paises de industrializac¢do recente —
NICs) e a transferéncia para o setor privado de gastos em pesquisa e
desenvolvimento (P&D) contribuiram para que a propriedade intelectual
assumisse nos EUA um papel central nas estratégias de abertura de
mercados e preservagio da lideranca norte-americana. Para recuperar
suas vantagens competitivas, seria necessdrio rever as regras de comércio
e de propriedade intelectual. Em outubro de 1984, os EUA adotaram
uma legislacdo na qual a propriedade intelectual foi identificada,
juntamente com servicos e investimentos, como uma das dreas-chave
em que o pais procuraria alcangar seus objetivos negociadores no
GATT?. No Congresso, a protecio adequada dos direitos de propriedade
intelectual passou a constituir critério de elegibilidade para o Sistema

26  TARRAGO, op. cit, p. 1.

27 A campanha norte-americana em favor dessa estratégia pode ser resumida na seguinte afirmagdo do presidente
da Pfizer, Edmund T. Pratt: “We must also work to get more broadly-based economic Organizations, such as the
OECD (Organization for Economic Cooperation and Development) and the GATT, to develop intellectual property
rules, because intellectual property protection is essential for the continued development of international trade
and investment”. COTTIER, T. Prospects for intellectual property in GATT. Common Market Law Review, 1991,
p. 28, citado por ADEDE, op. cit., p. 24.

28  Aredugdo nos gastos com P&D e nos pedidos de patentes foi identificada como uma das causas para o declinio na
competitividade industrial. No plano comercial, o deficit da balan¢a comercial havia caido de US$ 27,4 bilhdes em
1980 para US$ 11,7 bilhdes em 1986. TARRAGO, op. cit., p. 14, 16-17 e 31-32.

29  Trade and Tariff Act, 1984. Idem, p. 13.
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Geral de Preferéncias (SGP). O representante de Comércio dos EUA
(USTR) foi instado a preparar um estudo sobre as barreiras ao comércio
associadas a propriedade intelectual, erigidas pelos parceiros comerciais
estrangeiros®.

O ativismo norte-americano em deslocar o locus da propriedade
intelectual da OMPI para o GATT teve o respaldo da industria e dos
meios académicos e oficiais ligados a politica comercial®, mas encontrou
forte resisténcia por parte dos PEDs, para quem a OMPI deveria ser a
instancia multilateral com competéncia exclusiva na matéria. Os PEDs
recordavam, a propdsito, suas préprias iniciativas, nos anos 70, no
sentido de rever a Convencéo de Paris sobre a Prote¢io da Propriedade
Industrial (CUP), com vistas a flexibilizacdo do sistema patentério,
bem como os esforcos que, paralelamente, haviam desenvolvido para a
elaboracdo de um cédigo de conduta sobre transferéncia de tecnologia
no Ambito da UNCTAD para fortalecer suas posi¢ées como receptores
de tecnologia®.

Os argumentos em favor da manutenc¢io da propriedade
intelectual na OMPI foram amplamente objetados pelos EUA, que
entendiam faltar aquela Organizacdo os mecanismos adequados de
combate as violacdes dos direitos de propriedade intelectual (pirataria
e contrafacio) e de prote¢io as novas tecnologias (microeletrénica,
biotecnologia e programas de computador). Da perspectiva norte-
-americana, as infrutiferas tentativas de renegocia¢des da CUP “haviam
demonstrado o alto risco em discutir na OMPI propostas relativas a
novos padrdes da propriedade intelectual, dada a contaminagdo daquele
foro pela rivalidade Norte-Sul”. O fracasso das negocia¢es representava,
ao contrario, uma vitdria, pois evidenciava a inviabilidade das propostas
dos PEDs para enfraquecer a prote¢io patentdria. A escolha do GATT

30 A Decisio foi baseada na Internatinal Trade and Investment Act, de 1984. Idem.

31 Em grande parte, esse apoio foi o resultado da campanha de conscientiza¢io promovida pela Comissio Presidencial
dos EUA sobre Competitividade Industrial, que havia elaborado um relatério sobre propriedade intelectual. Idem,
p. 13 € 29-30.

32 Idem,p.8.
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afigurava-se a mais apropriada em funcio de seu maior pragmatismo
e capacidade de enforcement, além da vantagem em poder explorar,
mediante promessas de acesso a mercados, as vulnerabilidades dos
PEDs, entio confrontados com a recessio na América Latina e na Africa,
a crise da divida externa, os desequilibrios estruturais e a perda de
impeto na defesa de uma “Nova Ordem Econémica Internacional”. Sobre
esse pano de fundo, a Rodada Uruguai foi apresentada aos PEDs como
uma oportunidade Gnica para obterem ganhos nas negocia¢des de temas
de seu interesse — téxteis e vestudrio, agricultura, produtos tropicais e
salvaguardas®.

No inicio, a inser¢io da propriedade intelectual nas negocia¢bes
comerciais no dmbito do GATT nio foi vista com entusiasmo pelas
Comunidades Europeias (CE), possivelmente pelos riscos de uma
negocia¢io que contemplaria agricultura®. Para viabilizar a discussdo
sobre propriedade intelectual no contexto da Rodada Uruguai, os EUA
recorreram a argumentos capazes de aglutinar o maximo de posigdes,
como a contrafacio de marcas e a pirataria de direitos autorais,
problemas que haviam aumentado sobremaneira nos anos 80, em razio
do desejo dos PEDs de superar o gap existente em seus processos de
industrializacido ante as na¢bes desenvolvidas®.

Durante a Conferéncia Ministerial de Punta del Este, Uruguai,
realizada de 15 a 20 de setembro de 1986, para discutir o mandato da
nova rodada de negociagdes, os EUA, j4 com o apoio dos paises da entio
Comunidade Econémica Europeia (CEE), lideraram um movimento para
incluir na agenda nio apenas a questdo da contrafacio e da pirataria,
mas também outras questdes de propriedade intelectual. Sob o titulo
Trade-related Aspects of Intellectual Property Rights, expressdo formulada
a partir de outro item do mandato negociador — Trade-related Economic

33 TARRAGO, op. cit., p. 15-16.
34  Areticéncia comunitaria durou até pelo menos 1990, segundo ADEDE, op. cit. p. 24.

35 Idem, p. 25. Recorde-se que, como reagdo ao aumento da contrafacio e da pirataria, os EUA tentaram liderar,
anteriormente, um acordo sobre contrafacdo (Anti-Counterfeit Code).
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Measures®, os EUA lograram superar a resisténcia dos PEDs e inserir,
nos ultimos minutos da negociagio, o tema da propriedade intelectual.
Para tanto, além de ameacas ao recurso as negocia¢des bilaterais e
plurilaterais, os EUA utilizaram diversas manobras, como a cooptac¢io
e as pressdes para quebrar a unidade do grupo em desenvolvimento®’.
A essa altura, os EUA ja haviam comegado a utilizar os dispositivos de
sua Lei de Comércio para aplicar retalia¢bes comerciais unilaterais contra
os paises cujas praticas em matéria de propriedade intelectual eram
consideradas unfair. A adog¢io de leis sobre propriedade intelectual pelos
PEDs passou a ser uma “marca de boa conduta a ser recompensada™®.

A aceitacio pelos PEDs da inclusdo dos novos temas na Rodada
deveu-se a dois fatores principais: a) as garantias oferecidas pelos paises
desenvolvidos no sentido de atender os PEDs nas negocia¢des de produtos
de seu interesse, como téxteis, produtos tropicais e salvaguardas, e aos
compromissos de ndo ado¢io de novas restri¢des ao comércio (standstill)
e de desmantelamento das medidas protecionistas vigentes (roll-back);
e b) ao temor de que, caso nio concordassem com a introducio dos
novos temas nas negocia¢des, os EUA impulsionassem as negocia¢bes
bilaterais e plurilaterais®. A possibilidade de trade-offs revelar-se-ia
instrumento util para os paises desenvolvidos. Com efeito, ao final,
a Argentina, por exemplo, afrouxou suas reservas, na expectativa de
ganhos em agricultura, e impediu que os paises da ASEAN atuassem
em conjunto com outros PEDs ou apoiassem a Tailandia, ameacada
pelos EUA e a CEE®.

Apesar das promessas em troca da incorporagio da propriedade
intelectual ao sistema multilateral de comércio, os PEDs sempre
mantiveram uma interpretacio bastante restritiva do mandato

36 Idem.

37  Conforme registra Tarragd, a Suica e a Colémbia, por exemplo, apresentaram proposta conjunta de texto para a
Declaragio Ministerial, com o apoio de 40 delegacbes, das quais 20 eram de PEDs. TARRAGO, op. cit., p. 20.

38 ADEDE, op. cit., p. 26.
39  TARRAGO, op. cit., p. 19.
40 Idem, p. 25-26.
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negociador, circunscrito a contrafacdo e as questdes estritamente
relacionadas ao comércio. Ademais, procurando preservar a funcio
social da propriedade intelectual, conferiam énfase a transferéncia de
tecnologia e as politicas de desenvolvimento.

Nos trés anos que se seguiram ao lancamento da Rodada, os PEDs
resistiram ao forte lobby dos EUA e, em consequéncia, as negocia¢des
sobre propriedade intelectual pouco prosperaram. Na segunda fase da
Rodada, iniciada com a Reunido Ministerial de Montreal (dezembro
de 1988), convocada para realizar o Midterm Review (ou Decisdo de
“meio caminho”), os ministros chegaram a um acordo sobre 11 dos 15
objetos de negocia¢io, mas os temas de agricultura, téxteis e vestudrio,
salvaguardas e aspectos de propriedade intelectual relacionados a
comércio (inclusive aspectos relacionados a comércio em mercadorias
contrafeitas) nio foram objeto de entendimento. Os ministros decidiram
que o Comité de Negociagdes Comerciais (CNC) se reuniria em Genebra,
na primeira semana de abril de 1989, com vistas a um acordo sobre os
itens remanescentes. Apds longas discussées, os paises demandantes
lograram introduzir mudancas no mandato de Punta del Este, inclusive
para propriedade intelectual, definindo-se, assim, os contornos do que
viria a ser o TRIPS™%.

Na obten¢do dos resultados que conformariam o mandato
negociador para propriedade intelectual, a CEE desempenhou papel de

41 A respeito da Decisdo de “meio caminho”, o CNC fez as seguintes observagdes: “Os ministros concordam que
as negocia¢des nessa matéria devem continuar na Rodada Uruguai e devem abranger as seguintes questdes: a
aplicabilidade dos principios basicos do GATT e dos acordos ou conven¢des internacionais relevantes de propriedade
intelectual; b) a provisdo de padrdes adequados e principios relacionados a disponibilidade, escopo e uso dos
direitos de propriedade intelectual relacionados a comércio ; c) a provisdo de meios efetivos e apropriados para
o enforcement de direitos de propriedade intelectual relacionados a comércio, levando-se em conta as diferencas
nos sistemas juridicos nacionais; d) a provisdo de procedimentos efetivos e expeditos para a prevencio e solugio
multilateral de controvérsias entre governos, incluindo a aplicabilidade dos procedimentos do GATT; e e) arranjos
transitérios com vistas & mais completa participa¢io nos resultados das negocia¢des. Os ministros concordam
que nas negocia¢bes sejam consideradas as preocupacdes suscitadas pelos participantes relativas aos objetivos
de politicas publicas subjacentes a seus sistemas nacionais de propriedade intelectual, inclusive os objetivos de
desenvolvimento e tecnolégicos. No que tange ao item (d) acima, os ministros enfatizam a importancia de reduzir
as tensdes nessa area mediante compromissos mais firmes de solucio de disputas sobre questées de propriedade
intelectual relacionadas a comércio através de procedimentos multilaterais. As negocia¢des deverdo compreender
o desenvolvimento de um quadro multilateral de principios, regras e disciplinas sobre o comércio internacional de
bens contrafeitos. As negocia¢des devem resultar numa relagio de apoio reciproco entre o GATT e a OMPI assim
como outras organizagdes internacionais relevantes”. Idem, p. 23 e Anexo II.
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relevo. Abandonando a posi¢io de recalcitrincia inicial, apresentou, em
julho de 1988, amplo projeto com temas a serem cobertos pelo TRIPS.
A iniciativa sinalizou a emergéncia de nova etapa nas negocia¢des, na
medida em que deflagrou movimentos semelhantes por parte dos EUA,
Japio e Suica*. Tais movimentos contribuiram para enfraquecer ainda
mais as posi¢des dos PEDs e seu desejo de que o eventual acordo fosse
reduzido em escopo e refletisse a visio da propriedade intelectual como
fator primordial do desenvolvimento industrial e tecnolégico. India e
Brasil e, em menor grau, Argentina, Chile e Egito opuseram-se, sem
éxito, ao mandato resultante da reunio de “meio caminho”, que havia
recebido o apoio explicito ou tacito de outros paises desenvolvidos
(Canada, Nova Zelandia e nérdicos), de Hong Kong, da ASEAN e do
Meéxico.

A posicio negociadora norte-americana era favoravel a uma
reformulacdo abrangente dos padrdes de propriedade intelectual,
mediante ampliacdo e reforco dos direitos proprietdrios; a adogio
de padrdes de protegio adaptados as novas tecnologias ainda ndo
reguladas internacionalmente; a fixacdo de obriga¢bes de enforcement
em nivel nacional; e a submissio das regras de propriedade intelectual
ao mecanismo de solucdo de controvérsias do GATT. Esses elementos,
que se mostrariam vitoriosos ao final das negocia¢ées, constituiam-se no
substrato comum ao posicionamento dos demais paises demandantes.

A partir de maio de 1990, os PEDs decidiram participar das
negocia¢ées. Um grupo de 12 paises®® apresentou proposta com enfoque
bidimensional, contendo: a) normas sobre o comércio de produtos
falsificados (violagcdo de marcas) e pirateados (infracdo dos direitos
autorais) e principios e disposi¢des destinados a reduzir e eliminar as
restri¢des e distor¢des ao comércio internacional provocadas pela falta
de protecido da propriedade intelectual. A proposta previa principios de

42  REINBOTHE; HOWARD, 1991, citado por ADEDE, op. cit., p. 28.

43  Brazil, Argentina, Chile, China, Colémbia, Cuba, Egito, india, Nigéria, Peru, Tanzania e Uruguai, aos quais se
associaram posteriormente o Paquistdo e o Zimbébue. REINBOTHE; HOWARD, 1991, citado por ADEDE, op. cit.,
p. 23-35.
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tratamento nacional e de na¢io mais favorecida e proibia o recurso a
medidas unilaterais; e b) padrées e principios relativos a disponibilidade,
escopo e uso da propriedade intelectual. Entendiam os PEDs que a
matéria, dada a sua natureza substantiva, deveria estar confinada
as discussées na OMPI. Entendiam, também, que, em razdo das
assimetrias nos niveis de desenvolvimento dos Estados participantes,
seria necessario respeitar e salvaguardar os diversos sistemas juridicos
nacionais, de forma a assegurar os objetivos de politicas publicas
previstos nos ordenamentos juridicos internos.

Os textos apresentados, de um lado, pela CEE, EUA, Japéo e Suica
e, de outro, pelos PEDs, refletiam forte contraponto entre os enfoques
“remunerativo” (paises desenvolvidos) e “normativo” (PEDs), os quais
eram sustentados por protagonistas de peso muito diferenciado*. Ndo
obstante, a atua¢do da CEE, Suica e Canad4 foi relevante para introduzir
certo equilibrio no Acordo, haja vista que seus objetivos negociadores
eram comparativamente menos ambiciosos. Ao encerrar-se a Rodada
Uruguai, em 15 de abril de 1994, em Marrakesh, os PEDs, entdo em
posi¢do mais conciliatéria, viram-se na contingéncia de aceitar um acordo
abrangente de principios e padrées que, em linhas gerais, reduziam
as flexibilidades de seus governos na concep¢io e implementacio de
politicas publicas.

Na leitura do embaixador Piragibe dos Santos Tarragd, esse
desfecho sé foi possivel porque os PEDs, “preocupados em assegurar
os resultados gerais da Rodada e em obter contrapartidas em areas
negociadoras de seu interesse prioritario”, haviam flexibilizado suas
posicdes. Apesar da relutincia que permeou o processo negociador, as
promessas de compensac¢des encontraram terreno fértil, pois a aquela
altura os PEDs empreendiam grandes mudancas em suas politicas
econOmicas domésticas com vistas a maior abertura & competicio
internacional, e encontravam-se muito vulneraveis ante as san¢des

44  TARRAGO, op. cit., p. 31.
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e ameacas dos EUA de fechamento de seu mercado aos produtos de
paises que ndo protegessem adequadamente a propriedade intelectual.
Ao mesmo tempo, desejavam contribuir para preservar o sistema
multilateral de comércio, ameacado pelas san¢bes unilaterais aplicadas
pelos EUA e pela tendéncia crescente nos paises desenvolvidos de
favorecer a negociacdo de acordos bilaterais bem como a criagio de
blocos econémicos regionais. Outro fator foi a inexisténcia de uma
sélida alianca entre os paises em desenvolvimento, na medida em que
as posi¢des comuns estiveram limitadas a um pequeno grupo de paises
(India, Argentina, Brasil, Peru e Taildndia). Ademais, a falta de apoio
dos demais PEDs contribuiu para que os resultados das negociag¢des
acabassem por privilegiar as teses dos paises demandantes®.

Ao avaliar em retrospectiva “a evolugdo algo surpreendente” da
postura inicial refratdria a um acordo sobre questdes de substancia de
propriedade intelectual para uma postura mais conciliatéria®, seria
possivel identificar, sobretudo naqueles paises relativamente mais
avancados cientifica e tecnologicamente, como o Brasil, a esperanca
de que, tendo alcancado certo know-how, pudessem, de alguma forma
beneficiar-se do sistema de propriedade intelectual e dele participar
integralmente. O ex-presidente Fernando Henrique Cardoso, chanceler a
época, aoilustrar o conceito de “autonomia pela participa¢io”, subjacente
a politica que abarcou os “temas conflituosos da época da guerra fria, que
nos isolavam do mundo”, lembra a aprovagdo pelo Congresso brasileiro
das novas regras de propriedade intelectual contidas no TRIPS: o tema
era controverso, “... pois havia quem achasse que melhor seria ndo haver
tais regras, porque sem elas poderiamos copiar livremente patentes,
em especial nos casos de medicamentos e software”. “O fato, porém”,
ressalva, “é que o Brasil ja tinha condi¢ées de produzir know-how; quem
produzisse teria vantagens e interesse em patented-los, e, acima de tudo,

45  Os PEDs acreditavam que a Rodada melhoraria o acesso a mercados para os produtos em que sio competitivos,
além de afastar as possiblidades de sofrerem medidas unilaterais. TARRAGO, op. cit., p. 141-142.

46  Idem, p. 141.
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nada justificaria ficarmos, como no passado, 3 margem das regras e da
respeitabilidade internacionais™’. E dificil mensurar com acuidade o
peso das diversas motiva¢des das posturas que os PEDs adotaram ao
final da Rodada, como dificil era, a época, prever com clareza o real
significado da adog¢io do TRIPS, que acabou por expandir temporal
e substantivamente, em escala global, a protecdo da propriedade
intelectual até entdo concedida apenas as empresas dos paises mais
desenvolvidos®.

1.2. O TRIPS: um acordo restritivo para os PEDs

O TRIPS fortaleceu os interesses dos grandes produtores de
conhecimento e tecnologia, principalmente as grandes corpora¢des
multinacionais, com o consequente agravamento das assimetrias no
nivel de desenvolvimento econdémico e tecnoldgico existentes entre
paises desenvolvidos e em desenvolvimento. O acordo ampliou o
prazo de prote¢io de patentes para 20 anos, independentemente do
grau de complexidade tecnolégica, e expandiu o escopo de protecio,
com poucas exce¢des, para todos os campos tecnolédgicos, inclusive
medicamentos; previa maiores restri¢ées ao uso ndo autorizado, por
exemplo, introduzindo limita¢des a licen¢a compulséria. O instrumento
fortaleceu as medidas de controle da contrafacio e da pirataria; incluiu

47 O ex-presidente Fernando Henrique Cardoso expressou, ademais, sua convic¢io de que a nova Lei de Propriedade
Industrial (Lei n. 9.279, de 1996) introduziu salvaguardas que nos permitiram adotar uma posi¢do de firmeza na
defesa da saude publica, ao afirmar que “... pela lei de patentes aprovada, nio nos submetemos as restri¢des que os
produtores multinacionais queriam impo”. “Tanto é que, anos mais tarde, na reunio que langou uma nova rodada
de negociagdes comerciais na OMC em Doha, no Emirado do Catar, pudemos salvaguardar o principio de que a
satde do povo vale mais que o lucro das farmacéuticas multinacionais e as ameacamos com a quebra de patentes,
obrigando-as a reduzirem drasticamente o preco dos medicamentos para o combate a Aids”. CARDOSO, Fernando
Henrique. A Arte da Politica: a histéria que vivi. Rio de Janeiro: Ed. Civiliza¢o Brasileira, 2006, p. 612-613. Tarragd
divide a atua¢do negociadora do Brasil em duas fases: até junho de 1990 (quando a entfo ministra da Economia,
Fazenda e Planejamento visitou Washington), caracterizada pelo interesse em ter um acordo sobre comércio de
bens de contrafacido; b) e a partir dos entendimentos mantidos por aquela autoridade com a USTR, dos quais
resultou a suspensio pelo governo norte-americano da a¢ido movida contra o Brasil, no ambito da se¢fio 301 da Lei
de Comércio, em razio da auséncia de protecio patentaria no Brasil para produtos farmacéuticos. Como parte dos
entendimentos, figurava o compromisso do Executivo brasileiro de submeter ao Congresso projeto de reforma do
Cédigo de Propriedade Industrial. TARRAGO, op. cit., p. 142.

48  KHOR, Martin. The WTO, the Post-Doha Agenda and the Future of the Trade System: a Development Perspective.
Penang: TWN, Third World Network, Penang (Malasia) 2002.
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a inversdo do 6nus da prova®; e introduziu direitos exclusivos de
comercializag¢do, prote¢ido da informacido nio divulgada e obrigacdo
de enforcement sujeita aos mecanismos de solu¢io de controvérsias do
GATT/OMC. Inseriu, portanto, elementos novos, alheios ao regime
vigente, os quais, conforme antecipou o embaixador Tarrag6, haveriam
de “exercer influéncia significativa nas rela¢ées internacionais relativas
ao acesso a tecnologia e ao comércio internacional”, com impacto
negativo na consecugio dos objetivos de progresso econémico, social,
tecnoldgico e comercial, sobretudo nos PEDs*. A pléiade de direitos
proprietdrios mais robustos para os detentores de tecnologia embutiria,
como veio a se confirmar ao longo da existéncia do TRIPS, barreiras
crescentes ao acesso as inovagdes tecnoldgicas, especialmente para os
PEDs mais avanc¢ados.

No campo da satde publica, as mudangas introduzidas pelo TRIPS
impuseram a obrigacdo de prote¢do de todas as inven¢des, inclusive de
produtos e processos quimicos e farmacéuticos, e, qualificadamente,
de invenc¢des biotecnoldgicas (variedades de plantas, por exemplo,
podem ser protegidas por patentes, por um sistema sui generis ou uma
combinacio de ambos). A extensio da patenteabilidade para todos
os campos tecnolégicos, a proibi¢do da cdpia e da engenharia reversa
resultaram no fortalecimento da posi¢ido das multinacionais fabricantes
de medicamentos, reduzindo, em consequéncia, as margens de atuagdo
governamental dos PEDs. Com isso, ficaram debilitadas as estratégias
de desenvolvimento das empresas domésticas que, até entdo, podiam
recorrer a modelos adaptativos ou imitativos, sem que isso infringisse

qualquer direito de propriedade intelectual®.

49 O titular da patente pode acusar terceiro de haver fabricado um determinado produto empregando o processo
objeto da patente e cabera ao acusado provar sua inocéncia.

50 TARRAGO, op. cit., p. 123.

51  Varios sdo os dispositivos do TRIPS que tém incidéncia nas politicas publicas de satde, como os artigos 6
(exaustio), 7 (objetivos), 8 (principios), 27 (matéria patenteével), 28 (direitos conferidos), 30 (excec¢es aos direitos
conferidos), 31 (outro uso sem a autorizacio do titular, subentendendo-se a licenca compulséria), 33 (prazo de
protecio) e 40 (controle de praticas anticompetitivas em contratos de licenca), entre outros. Em maior ou menor
grau, tais dispositivos serdo objeto de consideracdes ao longo do trabalho, com especial énfase para aqueles cuja
compreensio é relevante no exame da Declaragio sobre o Acordo TRIPS e a Satide Publica.
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1.2.1. Os custos de implementacio

Na avaliacio de diversos analistas, a plena implementacdo do
TRIPS representard um aumento exponencial das rendas derivadas das
patentes e dos royalties dos paises desenvolvidos, e, naturalmente, um
aumento dos custos a serem pagos pelos paises em desenvolvimento,
importadores liquidos de tecnologia. Mesmo antes de encerrada a
Rodada Uruguai, o embaixador Tarragd advertia para o 6nus que os PEDs
estariam assumindo ao aceitar um acordo de propriedade intelectual no
sistema multilateral de comércio. “As novas regras”, disse ele,

devem traduzir-se em aumento nas transferéncias de renda aos
proprietdrios de tecnologia, na forma de garantia de maior acesso
as importagdes, de acréscimo nos pagamentos de royalties e nas
remessas intrafirmas, na restricdo a produgio doméstica de certos
bens. Além disso, [os PEDs] serdo obrigados a arcar com os custos da
implementacio da infraestrutura administrativa e judicidria requerida
pelos compromissos de enforcement™?.

A partir da implementac¢ido do TRIPS, as companhias norte-
-americanas obteriam, segundo estimativas do Banco Mundial, ganhos
anuais da ordem de US$ 19 bilhdes; as empresas alemais, em torno de
US$ 6,8 bilhdes, e as japonesas, de US$ 5,7 bilhées. Em contrapartida,
os pagamentos liquidos se elevariam, segundo estimado, para US$ 5,1
bilhées anuais pela China, US$ 2,6 bilhées pelo México e US$ 900 milhées
pela india®. Em termos de balanco, segundo dados do FMI, de 1995, o
Reino Unido seria um dos poucos paises a gozar de elevado superavit,
ainda que muito inferior aos dos Estados Unidos: US$ 1,7 bilho contra

52 TARRAGO, op. cit., p. 143-144.

53  “Current Issues in intellectual Property Rights”. In the news. In: Creativity, Innovation and Intellectual Property
Rights. Cooperation South, 2002, UNDP, p. 68. Segundo a OXFAM, o pagamento liquido de licencas pelos paises
em desenvolvimento atingiu US$ 15 bilhdes em 1988. A estimativa é de que com a plena implementa¢io do
TRIPS pelos paises em desenvolvimento, as rendas das seis maiores poténcias industriais atinjam US$ 40 bilhges.
OXFAM. Integrating Intellectual Property Rights and development Policies. Presentation for the MSF Seminar “Patent
Law, Access to Medicines and Technological Development”. Rio de Janeiro, May 5-6, 2003.
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US$ 20,66 bilhées em 1995°*. Por sua vez, paises com elevados deficits
incluiriam nio apenas PEDs de grande porte, como a India (US$ 68
milhées, em 1992) e o Brasil (US$ 497 milhdes), mas também grandes
economias e poténcias tecnoldgicas, como o Japdo (US$ 3,35 bilhoes) e
a Alemanha (US$ 2,66 bilhées). A possivel explicacio para esses deficits
seria a de que as firmas alemas e japonesas exploram suas vantagens
tecnolégicas, sobretudo através da exportagio, enquanto as firmas
norte-americanas e inglesas concentram-se mais em investimentos
diretos e indiretos®.

1.2.2. O impacto juridico: a dimensdo normativa e administrativa

Além das transferéncias de royalties, os PEDs passaram a alocar
recursos para enfrentar as obrigacdes decorrentes da expansio e do
aprofundamento da prote¢io a propriedade intelectual. Como membros
da OMC ou em processo de adesido, foram obrigados a introduzir
profundas reformas em seus sistemas de propriedade intelectual
para compatibilizd-los com o TRIPS®¢. Foram compelidos nio s6 a
conceber novos regimes e submeté-los a aprovagio de seus respectivos
parlamentos, mas também a ajustar as legisla¢cbes domésticas para
introduzir regras e mecanismos de enforcement mediante procedimentos
civis e criminais, administrativos, policiais e aduaneiros. Segundo explica
Maircio Suguieda, embora seja dificil quantificar os custos operacionais
e financeiros da implementac¢io do TRIPS, é inegivel que a ampliagido

54  Com efeito, em 1995, as exporta¢des das corporagdes norte-americanas, medidas em royalties e taxas de licengas,
alcancaram US$ 27 bilhées contra importacées de apenas US$ 6,3 bilhdes (pelo menos US$ 20 bilhses das
exportagdes referem-se a transa¢des entre firmas norte-americanas e suas afiliadas), configurando o mais alto
excedente no balanc¢o de pagamentos de um pais. RYAN, M. P. Knowledge Diplomacy: Global Competition and the
Politics of Intellectual Property. Washington DC: Brookings Institution Press, 1998, p. 2. In: UNCTAD/ICTSD.
Intellectual Property Rights: Implications for Development, Policy Discussion Paper, August 2003, p. 37.

55 MASKUS, K. The Role of Intellectual Property Rights in encouraging foreign direct investment and technology
transfer. Duke Journal of Comparative and International Law, v. 9, n. 1, 1998, p. 109-161. Citado, também, em
UNCTAD/ICTSD. Intellectual Property Rights: Implications for Development, Policy Discussion Paper, August 2003,
p. 37.

56  Em muitas areas, como indica¢des geograficas ou protecio as variedades vegetais, os PEDs, em sua grande parte,
nio dispunham de dispositivos especificos. Em outras, como circuitos integrados e informagio nio divulgada, nio
havia nenhum instrumento internacional até a ado¢io do TRIPS que regulasse a matéria.
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da cobertura patentdria e de outros tipos de prote¢io®” para o campo
farmacéutico representou um aumento nos gastos dos Estados e de seus
governos, em razio da necessidade de acompanhar, avaliar e responder
as novas demandas de prote¢io desse setor de alta complexidade
tecnoldgica. Ademais, algumas disposi¢ées legais do TRIPS, sujeitas a
interpreta¢des ambiguas, impuseram custos adicionais para os Estados,
incluindo os escritdrios de patentes®®, na medida em que desencadearam
litigios juridicos onerosos sobre direitos, prazos de protecio, limitacdes
e exce¢des, entre outros, afetando adversamente tanto o direito dos
titulares como, particularmente, dos usuarios dos objetos da protecio.
No Brasil, as disposi¢des legais “dubias” do TRIPS assim como a prépria
forma de internaliza¢do do Acordo resultaram em a¢ées administrativas
e judiciais que ainda deixam o mercado incerto quanto a validade e
extensdo da protecdo de determinadas patentes™.

O TRIPS prevé que os paises desenvolvidos fornecam coopera¢io
técnica e financeira para os PEDs e paises de menor desenvolvimento
relativo (PMDRs) para “facilitar a implementa¢io” do Acordo (artigo 67).
O texto é, porém, muito genérico e os dispositivos sobre cooperagio estio
sujeitos a “condi¢des mutuamente acordadas™®®. O Acordo estabelece,
igualmente, que os paises desenvolvidos “devem fornecer incentivos as
empresas e instituicées em seu territorio para promover e encorajar a
transferéncia de tecnologia aos PMDRs, a fim de capacitd-los a criar uma
base tecnolégica sélida e vidvel” (artigo 66.2) Esse dispositivo, reiterado
pela Declaracio de Doha, tem-se mostrado pouco efetivo na pratica.

57  Aobrigagio daprote¢io de informacio nio divulgada (conhecida, no Brasil, também por “informacao confidencial”)
é um exemplo de outros tipos de protecio introduzida no 4mbito da propriedade intelectual aplicvel ao campo
farmacéutico. Mércio Suguieda, gerente de projeto do Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior e assessor da Secretaria Executiva do Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual, em depoimento
para este trabalho, concedido por e-mail em 30/1/2006 e complementado em 4/1/2007.

58 O termo “escritério de patentes” é utilizado neste trabalho para se referir genericamente aos 6rgios ou entes
responsaveis pela concessio de patentes e nio deve ser confundido com escritérios de advocacia ou de agentes da
propriedade industrial.

59 Marcio Heidi Suguieda. Departamento de Politica Tecnolégica, Ministério do Desenvolvimento, Industria
e Comércio Exterior. Secretaria Executiva do Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPI). Em
depoimento para este trabalho.

60 CORREA; BERGEL, citado por CORREA, Carlos M. Intellectual Property Rights, the WTO and Developing Countries —
The TRIPS Agreement and Policy Options. London: Zed Books, Third World Network, 1996, p. 108.
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1.2.3. Dificuldades politicas: as pressées da Special 301.
Os contenciosos

O TRIPS prevé um prazo de transi¢do para os paises se adaptarem
as novas obrigag¢des (artigo 65, Disposi¢des Transitérias). Ndo obstante,
por ocasido da entrada do TRIPS em vigor, em janeiro de 1995, menos
de 20 PEDs membros da OMC nio concediam patentes para produtos
farmacéuticos. Ao contrario, segundo Frederic M. Scherer e Jayashree
Watal, muitos paises em desenvolvimento ji previam a protecio
patentdria para medicamentos em suas leis domésticas, como resultado
de emendas a seus estatutos internos sobre propriedade intelectual ou
em decorréncia dos resquicios de sua heranca colonial. Este foi o caso
de algumas ex-coldnias britinicas que, mesmo ap6s sua independéncia,
adotaram o registro automatico pelo qual reconheciam, internamente,
as patentes depositadas no Reino Unido. Os atuais membros da
Organizacdo Africana de Propriedade Intelectual (OAPI) tém, por longo
tempo, concedido protecio patentéria para produtos farmacéuticos.
Outros, como a Republica da Coreia, Chile, México, Indonésia, Tailandia
e os paises do Grupo Andino introduziram modificacdes em suas leis
internas em resposta as pressdes norte-americanas, ao final dos anos
80 e inicio dos anos 90°. Argentina, Brasil, Guatemala, Marrocos e
Turquia introduziram protecio para produtos farmacéuticos desde
1995, embora nio estivessem obrigados a fazé-lo, em razio do prazo
de transicio acordado aos PEDs®?. Paises que aderiram a OMC ap6s 1995
mas que excluiam os produtos farmacéuticos da prote¢do patentédria®

61 A Decisdo 486 da Comunidade Andina, que entrou em vigor em 1° de dezembro de 2000, modifica a Decisdo
anterior (344), para estabelecer um regime comum de propriedade intelectual, ndo excluindo mais os medicamentos
essenciais da patentebilidade. Os paises sdo Bolivia, Colémbia, Equador, Peru e Venezuela.

62  No Brasil, o antigo Cédigo da Propriedade Industrial (Lei n. 5.772, de 21 de dezembro de 1971) nio previa a
protecido de produtos e processos farmacéuticos. Assim, essa protecio foi estabelecida, em definitivo, um ano apés
a publicagio da Lei de Propriedade Industrial (Lei n. 9.279, de 14 de maio de 1996). Marcio Suguieda, entrevista
citada. Vide capitulo 5, se¢io relativa a Politica brasileira de satde e o contencioso com os EUA.

63  Os paises que exclufam da patenteabilidade os produtos farmacéuticos eram: Angola, Argentina, Bangladesh,
Brasil, Cuba, Egito, Guatemala, India, Kuwait, Madagascar, Marrocos, Paquistio, Paraguai, Catar, Tunisia, Turquia,
Emirados Arabes e Uruguai. WATAL, Jayashree. Background Note for the WHO-WTO Workshop on Differential Pricing
and Financing of Essential Drugs, p. 8. Disponivel em: <http://web.globalhealth/org/assets/pdf/wto.pdf>.
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— a Mongodlia e a Jordania, por exemplo — passaram a fazé-lo, a fim de
adotar posi¢ido compativel com o TRIPS e, dessa forma, assegurar sua
entrada na Organizag¢do. Outros, como o México, a Republica da Coreia,
Tailandia e Brasil foram além do TRIPS, pois “concordaram em proteger
os produtos farmacéuticos que estavam patenteados em outros paises,
de forma retrospectiva, embora nio constituissem uma ‘novidade’
segundo os requisitos estabelecidos pelo TRIPS” (protecio pipeline)®.

Apesar da existéncia dos prazos de transicdo, dos esforcos
de adaptacio legislativa e da criacido de mecanismos e institui¢des
de observancia dos direitos de propriedade intelectual, incluindo a
assimilacio de dispositivos controversos, como as patentes pipeline®,
os PEDs continuaram a ser objeto de pressdes, particularmente em
nivel bilateral, para atender as expectativas dos paises desenvolvidos.
As empresas farmacéuticas, por exemplo, tém pressionado os governos
dos PEDs para impedir ou retardar a producio local de medicamentos
genéricos ou aimportagio de versdes copiadas e mais baratas. Ilustrativos
dessas pressdes sio o caso da Africa do Sul®é, o contencioso aberto pelo
os EUA contra o Brasil sobre a compatibilidade da Lei de Propriedade
Industrial com o TRIPS (capitulo 5 deste trabalho) e a disputa Canada-
-UE envolvendo as exce¢des previstas na legislacdo canadense para
pesquisa e teste de medicamentos para fins de registro e comercializagdo
de genéricos, uma vez expirada a patente (capitulo 8).

A Secdo Special 301 da Lei de Comércio e Tarifas de 1974, dos
Estados Unidos, prevé a ado¢ido de medidas comerciais coercitivas

como instrumento unilateral para forcar a abertura de mercados as

64  SCHERER, F. M.; WATAL, Jayashree. Post-Trips Options for Access to Patented Medicines in Developing Countries.
CMH Working Group, Paper Series 2001, n. WG4, ICRIER Working Paper n. 62, WHO, June 2001. Com efeito,
no Brasil, a Lei de Propriedade Industrial, de 1996, contemplou a protegio pipeline, ou seja, aquela concedida
pelo prazo remanescente da patente em matérias anteriormente excluidas da patenteabilidade (farmacéuticos,
quimicos, alimenticios) que, a rigor, ja se encontravam em dominio publico. Disponivel em: <http:// www.mj.gov.
br>.

65 CORREA, Carlos M. Intellectual Property Rights. the WTO and Developing Countries — The TRIPS Agreement and Policy
Options. London: Zed Books, Third World Network, 1996, p. 110.

66  Suprema Corte da Africa do Sul - Caso niimero 4183/98, Associacio de Fabricantes de Medicamentos da Africa
do Sul et al. v. o Presidente da Republica da Africa do Sul, o Honorével Senhor N. R. Mandela, et al. Ver capitulo 5
sobre a Declara¢do de Doha.
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exportacdes e aos investimentos norte-americanos. Instrumento
considerado prioritario da politica comercial do entdo chamado fair
trade, em substituicdo ao free trade, a Se¢io 301 foi apresentada pelos
EUA como um mecanismo para a elimina¢io das denominadas “praticas
comerciais desleais” e para o fortalecimento do sistema multilateral
de comércio®”. A Special 301 estipula que o USTR deve identificar os
paises que “negam adequada protecdo aos direitos de propriedade
intelectual” ou “acesso justo e equitativo de mercado aos titulares de
direitos” daquele pais. Os paises “cujos atos, politicas e praticas tenham
impacto adverso, atual ou potencial, sobre produtos norte-americanos
relevantes e que nio estejam engajados de boa fé em negocia¢bes para
resolver esses problemas” passam a figurar na lista de paises prioritarios
(Priority Foreign Countries) como passiveis de san¢des comerciais®.

O USTR também criou a Priority Watch List e a Watch List ao
amparo das disposi¢cdes da Special 301. A manutencio de um pais
em uma das listas de observacio indica a existéncia de problemas de
protecdo e observancia das regras de propriedade intelectual. Embora
tais dispositivos estejam em clara contradi¢do com as regras da OMC,
dado o seu caréter unilateral e a natureza injusta das medidas aplicadas,
os EUA mantém vérios paises “em observa¢io”. O Brasil tem figurado na
lista por varios anos, sob diversas alega¢des: falta de suficiente empenho
para combater a pirataria no campo de audiovisuais; backlog de patentes
no Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI); e o instituto da
anuéncia prévia pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
dentre outras. Em 13 de janeiro de 2006, 0o USTR anunciou a decisdo de
encerrar a investigacdo sob a Se¢do 502 da Lei de Comércio dos EUA, a

67 Segundo o embaixador Regis Arslanian, em sua tese de CAE, o conceito de fair trade surge a partir do
reconhecimento de que o conceito classico de protecionismo comercial nio se ajustava aos padrdes de comércio
livre. Com o conceito de fair trade incentivado pelas multinacionais, observa Arslanian, o locus da agdo comercial
norte-americana se desloca da area de importacées para a das exportacdes, do mercado dos EUA para os mercados
estrangeiros. ARSLANIAN, Regis P. O Recurso a Se¢do 301 da Legislagdo de Comércio norte-americana e a aplicagéo de
seus dispositivos contra o Brasil. Brasilia: IRBr, 1993, p. 11.

68  The US Special 301 Process, USINFO. Disponivel em: <http://usinfo.state.gov/products/intelprp/301.htm>.
Idem, ver, também, Background on Special 301. Disponivel em: <http://www.ustr.gov/assets/Document_Library/
Reports_Publications2005/2005_Special_301/asset-up>.
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respeito de alega¢Ges de protecdo insuficiente aos direitos autorais no
Brasil, e manter integralmente as preferéncias outorgadas ao pais ao
amparo do SGP. Embora a decisio tenha representado o reconhecimento
dos progressos efetuados em matéria de enforcement, o pais continuou
na Priority Watch List e posteriormente na Watch List®.

1.2.4. A auséncia de reciprocidade e de tratamento
especial e diferenciado

Até o advento do TRIPS, a natureza publica da satde era
amplamente reconhecida, e tratamento especial era concedido aos
servicos, produtos e processos nesse campo. Com a ado¢io do TRIPS,

70 esse

um instrumento considerado por muitos como “controverso”
panorama mudou. Proeminentes economistas e defensores do livre
comércio, como Jagdish Bahgwati, expressam a opinido de que “a
inclusao do TRIPS na OMC foi um erro grave””*. Os acordos comerciais
preveem alguma forma de reciprocidade entre as Partes. Esse ndo é o
caso de TRIPS, que representou beneficios adicionais para os paises
desenvolvidos sem prever contrapartidas para os PEDs. Ao contrario
de outros acordos da OMC, nio ha qualquer cldusula no TRIPS - com
excecdo das que dispdem sobre prazos de transicdo — que estabeleca

tratamento especial e diferenciado para os PEDs.

69  Ver Despacho Telegréfico n. 153/06, para Brasemb Washington. Para as medidas tomadas pelo Brasil, ver o II
Relatério de Atividades do Conselho Nacional de Combate & Pirataria. Disponivel em: <http://www.mj.gov.br/
combatepirataria/relatério.asp>. Acesso em: 28 abr. 2006. O 2012 Special 301 Report, do Office of the United States
Trade Representative, registra a manutencio do Brasil na Watch List, apesar de reconhecer os progressos alcan¢ados
pelo Brasil em matéria de enforcement. Ver: <http://www.ustr.gov/sites/default/fles/2012%20Special2030>.

70  CORIAT, Benjamin et al. Patents, Generic Drugs and the Market for Antiretrovirals. In: MOATTI, J. P. et al.
Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries. Issues and Challenges. Paris: ANRS, 2003,
p. 27.

71  WEISSMAN, Robert (org.). WTO/TRIPS Agreement and Access to Medicines: Appropriate Policy Responses, Report of
the Regional Consultation held in Colombo, Sri Lanka, 17-19 April 2003, WHO/TWN/Health Action International,
Ministry of Health of Sri Lanka, Sri Lanka, April 2003, p. 15.
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1.2.5. O principio do “patamar minimo” e as regras de enforcement

Uma das dificuldades introduzidas pelos TRIPS reside na esfera
conceitual e institucional. O principio do “patamar minimo” associado
a falta de observancia pode legitimar a aplica¢do de san¢bes comerciais.
O artigo primeiro do TRIPS consagra a ideia de que o Acordo é um
“patamar minimo”: “Os membros poderio, mas nio estardo obrigados
a prover, em sua legislagdo, prote¢io mais ampla do que a exigida neste
Acordo”. Paralelamente, o TRIPS, nas partes III a V, contempla regras
de observancia, cuja implementacio estd submetida ao mecanismo
de solucido de controvérsias da OMC. As violagées do TRIPS (se assim
forem consideradas pelo mecanismo) que ndo sejam remediadas em
um prazo razodvel podem levar a retaliagdes comerciais ou a medidas
de compensagdo para os membros que se consideram prejudicados por
tais violacoes™.

O vinculo entre o principio do “patamar minimo” e 0 mecanismo
de solugio de controvérsias criou as bases de facto para os subsequentes
processos normativos nos niveis multilateral, regional e bilateral. Do
ponto de vista estratégico, o TRIPS e os crescentes padrdes de prote¢io
da propriedade intelectual passaram a ser utilizados como instrumento
de barganha nas negocia¢des sobre outros temas comerciais, muitas
vezes sem uma andlise prévia do provavel impacto das obriga¢bes a
serem negociadas”™. “Esse enfoque tem-se constituido numa fonte de
contradi¢des dentro da OMC e de outros organismos competentes para
promover a liberalizacdo comercial e de investimentos com vistas ao
desenvolvimento e as transformacdes estruturais necessirias a um
mercado competitivo em matéria de inovagdo, aprendizado e difusio

72  SCHERER; WATAL, op. cit. Segundo a nota 9, as viola¢des de outros acordos da OMC podem levar 2 retirada de
concessdes sob o TRIPS.

73 A preocupagio com o melhor discernimento dos impactos de novas obriga¢des concernentes aos direitos de
propriedade intelectual é elemento central de proposi¢io do Brasil e da Argentina, copatrocinada por outros treze
paises, de uma “agenda para o desenvolvimento” no 4mbito da OMPI. Marcio Suguieda, entrevista citada. Ver,
também, o capitulo 9 deste trabalho.
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de conhecimento”*. As dificuldades geradas pelo vinculo “patamar
minimo-enforcement” sdo apontadas por Reichman e Maskus:

The natural competitive disadvantages of follower countries may
become reinforced by a proliferation of legal monopolies and related
entry barriers that result from global minimum intellectual property
standards. Such external constraints on competition could consign
the poorest countries to a quasi-permanent status at the bottom of
the technology and growth ladder™.

O principio do “patamar minimo” associado a possibilidade de
retaliacdes reflete claro desequilibrio de interesses de produtores versus
consumidores de conhecimento e tecnologia e entre PEDs versus paises
desenvolvidos, na medida em que a atenc¢io dos formuladores de politica
passa a concentrar-se na questio da observancia, em detrimento das
politicas publicas. Questdes sobre pirataria e contrafagio passaram a
ganhar relevo no debate multilateral” e a justificar iniciativas unilaterais
de monitoramento das praticas de propriedade intelectual assim como
a aplicacdo de medidas retaliatérias. Essa “excessiva preocupa¢io” com
niveis minimos e crescentes de prote¢do tem-se tornado, portanto, um
problema, na medida em que “cega os formuladores de politica para
preocupacdes 6bvias, tornando quase impossivel ter um debate decente
sobre seus fundamentos””’. Por causa do poder de enforcement da OMC,
muitos funcionarios de governos temem adotar a¢bes apropriadas e
legitimas no campo da propriedade intelectual, deixando de utilizar

74  MUSUNGU, Sisule E. Rethinking innovation, development and intellectual Property in the UN: WIPO and beyond. TRIPS
Issues Paper 5. Quaker International Affairs Programme/Canadian International Development Agency (CIDA).
Ottawa, 2005, p. 7.

75 A declaragio pode ser traduzida como: “As desvantagens competitivas naturais dos paises imitadores podem
agravar-se pela proliferagdo dos monopélios legais e barreiras a entrada a eles associadas que resultam dos padrdes
minimos globais de propriedade intelectual. Esses constrangimentos externos podem obrigar os paises mais pobres
a um status quase permanente na parte inferior da escada da tecnologia e do desenvolvimento”. REICHMAN;
MASKUS, 2004, p. 282, citado por MUSUNGU.

76  Ver, por exemplo, as discussées sobre a criagio do Comité de Enforcement da OMPL.

77  MUSUNGU (2005), op. cit., p. 7.

69



Elza Moreira Marcelino de Castro

as flexibilidades contidas no Acordo que permitiriam atender as

necessidades de satude. “O chamado chilling effect é muito poderoso””.

Considerag¢des preliminares

O TRIPS resultou, como se observa, de um trade-off obtido
em situacio de particular vulnerabilidade para os PEDs como parte
de um pacote que favoreceu, basicamente, os interesses dos paises
desenvolvidos. O Acordo representou um aumento sem precedentes
no escopo e na profundidade dos direitos de propriedade intelectual.
O impacto do TRIPS nos PEDs, em razdo da expansdo do prazo e do
escopo de prote¢io, do aumento das restri¢des (como no uso da licenga
compulsoéria e das importa¢des paralelas)”, dos custos de implementag¢io
das novas regras, das dificuldades politicas e juridicas, da auséncia de
tratamento especial e diferenciado, do principio do “padrio minimo”
e da obrigacdo de observancia, entre outros, tem implicado a perda
de latitude dos PEDs no desenho e implementacio de suas politicas
publicas, inclusive no campo da satude, visto que a prote¢io passou a
cobrir todos os campos tecnolégicos, inclusive o farmacéutico.

O 6nus assumido pelos PEDs ao amparo do TRIPS tem sido,
conforme se poderd depreender pela leitura do trabalho, desproporcional
aos supostos beneficios de um sistema de propriedade intelectual mais
forte. O ex-presidente do Instituto Nacional de Propriedade Industrial
(INPI) embaixador Roberto Jaguaribe Gomes de Mattos, em entrevista a
autora, expressa opinido que coincide com os principais pontos levantados
no presente capitulo e que corrobora a ideia de desproporcionalidade
entre as obriga¢des impostas aos PEDs e os direitos a eles assegurados.
Segundo suas colocagées, “o principal problema do TRIPS para os PEDs

78 KHOR, Martin. Overview of WTO Agreements and Implications for National Industrial, Public Health and
Development Policies. In: WEISSMAN, op. cit.

79 O TRIPS nio estabelece restri¢io ao tipo de exaustio (capitulo 7). Todavia, conforme observa Suguieda, a referéncia
deve ser entendida como estando associada ao fato de que a importagio s6 é permitida se o produto for colocado no
mercado diretamente pelo titular ou com seu consentimento. Nesse sentido, poder-se-ia interpretar que o TRIPS
estabeleceu restri¢des as importa¢des. Marcio Suguieda, entrevista citada.
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é que a obrigacdo de proteger direitos de propriedade intelectual vem
totalmente desacompanhada de estratégias e medidas correlatas de igual
forca e potencial eficicia para gerar propriedade intelectual”. Jaguaribe
observa que os PEDs se encontram “virtualmente impossibilitados de
seguir o modelo, exitoso historicamente, de copiar tecnologia, adotado
por quase todos os paises no século XIX e alguns no século XX”. Ele se
refere as demandas crescentes por enforcement, o que obriga o pais “a
implantar um sistema de propriedade industrial que essencialmente
protegera a propriedade intelectual de origem externa e a gastar
crescentes e escassos recursos proprios para proteger esses direitos”.
Ademais, observa, “espera-se, sob pena de ameacas e san¢des, que
esse enforcement de direitos de propriedade intelectual tenha uma
eficicia razoavel, o que usualmente significa eficicia maior do que a
que é possivel em enforcement de outras leis de maior relevincia para
o pais”. O embaixador Jaguaribe sublinha, ainda, outro aspecto que
contribui para a desproporcionalidade do énus assumido pelos PEDs,
como os problemas associados a “crescente banalizagio” da propriedade
intelectual: “o excesso de prote¢io gera barreiras artificiais ao comércio,
e, mais grave, pode gerar bloqueios ao conhecimento e contribuir para o
congelamento do hiato tecnolégico crescente entre paises”. Esse tema
serd objeto de exame em “A funcio social da propriedade intelectual”
(capitulo 2), “inovagéo e satde publica” (capitulo 4) e “Acordos TRIPS-
-plus” na (se¢do “Superprotecdo”, capitulo 10).

O impacto do TRIPS especificamente sobre 0 acesso a medicamentos
e o papel da propriedade intelectual como eventual fator de estimulo a
inovacio, questdes basilares da Declaragio de Doha, serdo objeto de discusséo,
respectivamente, nos capitulos 3 e 4. O impacto dos processos de continua
harmonizagio e aprofundamento dos direitos de propriedade intelectual em
nivel multilateral, regional e bilateral, que podem comprometer seriamente
os resultados obtidos em Doha, serd objeto da Parte IV.

80 Embaixador Roberto Jaguaribe Gomes de Matos, ex-presidente do INPI, em entrevista para este trabalho,
concedida em dezembro de 2006.
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Capitulo 2

O sistema patentario e a funcao social da
propriedade intelectual

O sistema patentdrio nio é a codificacio de
um direito natural, mas um instrumento para
favorecer o desenvolvimento, a inovacio e
a inventividade, sobretudo no interesse da

industrializacao®..

Introducio

Conforme indicado na Introdu¢io ao presente trabalho, a
propriedade intelectual desempenha importantes fun¢ées na circulacio
econdémica e na geragio de riqueza. Nos processos de produgio e
comercializacido dos produtos objetos de protec¢io, atribui-se especial

81 Embaixador Roberto Jaguaribe Gomes de Matos, em entrevista para este trabalho, concedida em 2006. Ver,
também, O Sistema Internacional de Patentes em Questdo. Facto ABIFINA, n. 1, jun./jul. 2006, p. 5. Segundo
a teoria da “lei natural”, o homem tem direito natural a propriedade de suas ideias, e sua apropriacdo indevida
equivale a um roubo. MACHLUP, Fritz. An Economic Review of the Patent System. Study n. 15, Subcomm. Patents,
Trademarks and Copyrights of the US Senate Judiciary Comm., 1958, p. 1-2, 20-21, 44-45, 76-80. A ideia de que a
apropriagio indevida constitui roubo estd, de modo geral, subjacente 4 nogio de pirataria amplamente difundida
por certos titulares de direitos de paises desenvolvidos. A no¢io de pirataria, por sua vez, encontra, em expressdes
mais acirradas, uma associagio com a ideia de terrorismo, segundo analisa Graham Dutfield em Piracy as Terrorism,
Copying as Thef: The new intellectual property fundamentalism in international law and politics, texto encaminhado a
autora por e-mail.
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relevancia a patente de inven¢io®?, instrumento cujo objetivo é proteger
as ideias novas contidas nos produtos ou processos concebidos para
reduzir o tempo de produgdo e o consumo das matérias-primas ou
insumos ou para criar novos produtos®. Essa dinimica permite que
a inovac¢do num determinado campo produza mudancas na estrutura
da demanda e oferta globais. As marcas e os desenhos industriais sdo
igualmente relevantes, sobretudo para a comercializa¢do de produtos
e processos, pois capturam o interesse do consumidor mediante
estratégias de diferenciacio de produtos semelhantes. Portanto, tanto
na produgdo quanto na comercializacido a propriedade intelectual
influencia os processos de criagdo de riqueza® e sua gestao, o que afeta,
para muitos autores, a propria funcio social da propriedade intelectual,
concebida, tradicionalmente, como instrumento de politicas publicas.

O presente capitulo pretende examinar se a propriedade intelectual
tem sido um instrumento de promog¢do do interesse publico, ou se
houve, ao contrario, com a emergéncia da sociedade do conhecimento
e das novas tecnologias, com a ado¢io do TRIPS e a crescente expansio
e aprofundamento das normas de propriedade intelectual, uma mudanca
nesse enfoque tradicional e, eventualmente, um distanciamento dos
objetivos de desenvolvimento econémico, social e tecnolégico. Tais obje-
tivos, definidos nos artigos 7 e 8 do TRIPS, justificaram a adogio,
ainda que relutante, do referido Acordo pelos PEDs, preocupados que
estavam em preservar o sistema multilateral de comércio e em integrar
o mainstream do novo ambiente internacional. O presente capitulo
examina o sistema patentario anterior e posterior a TRIPS, e relaciona
alguns dos artificios utilizados pela industria farmacéutica para ampliar

82  Conforme estabelecem algumas legisla¢des, como a brasileira, é igualmente importante o Modelo de Utilidade, que
visa a proteger inven¢ées menores.

83  Aspectos conceituais sobre patentes sdo esbocados no capitulo 7 (sobre licen¢a compulséria). Uma ampla discussio
sobre o sistema de patentes encontra-se no capitulo 5 (Sistema de patentes) da tese de CAE da embaixadora Maria
Stela Pompeu Brasil Frota. Prote¢édo de Patentes de Produtos Farmacéuticos: o Caso Brasileiro. Brasilia: FUNAG, 1993,
p. 55-65. Ver, igualmente, MACHLUP, op. cit., p. 1-2, 20-21, 44-45, 76-80.

84  FIGUEIRA BARBOSA, A. L. Precos na Industria Farmacéutica: Abusos e Salvaguardas em Propriedade Industrial.
A questdo Brasileira Atual. In: Politica de Patentes em Saide Humana. Sdo Paulo: Ed. Atlas S.A., 2001, p. 90.
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o prazo de validade das patentes, o que lhe assegura poder de mercado,
em razdo do monopdlio conferido pela patente, e resulta, em certos
casos, em menor acesso dos PEDs a produtos essenciais, além de inibir
o processo de inovagao.

2.1. O sistema patentario “Pré-TRIPS” e o acesso a medicamentos

Segundo o embaixador Roberto Jaguaribe, “desde a grande
controvérsia das patentes no ultimo terco do século XIX até hoje, ndo
houve vitoriosos no embate académico sobre o beneficio ou maleficio
econdmico geral do sistema patentdrio”. Porém, opina ele, “se ndo houve
um desfecho claro na teoria, na pratica os defensores das patentes
ganharam todas e nio ha pais tecnologicamente sofisticado, ou com
ambicio de o ser que nio adote um vigoroso sistema de protecio as
invenc¢des”. Ndo obstante, conforme observa, “os economistas tendem
a concordar que a relevincia do sistema patentario tem sido exagerada
e sua aplicacio distorcida™®.

Antes da assinatura do TRIPS, em 1994, os instrumentos legais que
regiam a propriedade intelectual em nivel internacional eram, sobretudo,
a Convencio de Berna para a Prote¢io das Obras Literarias e Artisticas
(Convencio de Berna), a Convencio Internacional para Protecdo aos
Artistas Intérpretes ou Executantes, aos Produtores de Fonogramas e
aos Organismos de Radiodifusio (Convencdo de Roma), a Convencio
Internacional para a Prote¢io das Obteng¢des Vegetais (Convengio
UPOV) e a Convencéo de Paris para a Protecdo da Propriedade Industrial
(Convencio de Paris ou Convencdo da Unido de Paris — CUP). Assinada
em 1883, a CUP foi o primeiro acordo de alcance internacional relativo
a propriedade industrial. Dela participavam a Italia, EUA, Alemanha e
outros paises. O Brasil foi o quarto signatdrio da Convengio.

Aincorporagio dos dispositivos da CUP aos ordenamentos juridicos
domésticos constituia prerrogativa do Estado, flexibilidade que permitiu

85 Idem.
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a cria¢do de sistemas nacionais diferenciados que deixavam aos paises
margem razoavel de manobra na determinacio do escopo de protegio.
Usando de tais prerrogativas e desejosos de estimular o crescimento
das industrias domésticas, varios paises suprimiram das respectivas
legisla¢des a protegdo patentaria para medicamentos. Essa decisdo nio
foi objetada pelos paises desenvolvidos, uma vez que nio afetava os
mercados desses paises, pois a produ¢io mundial de medicamentos
ainda nio havia atingido escala global®. Vigorava, ademais, a percep¢do
de que paises com mais baixos niveis de desenvolvimento econémico
e tecnolégico poderiam adotar sistemas “mais propensos a difusédo

787 ou seja, baseados

de tecnologia do que aos incentivos a inovag¢io
mais em estratégias adaptativas (c6pias e engenharia reversa), do que
na protec¢do da propriedade intelectual. A cdpia era considerada legal,
0 que permitiu a varios paises estabelecer as bases de uma industria
farmacéutica a partir da cépia de moléculas patenteadas no exterior.
Em consequéncia, os produtos copiados eram oferecidos no mercado
local a pregos inferiores aos dos originais, o que contribuia para maior
acesso aos produtos farmacéuticos.

Aauséncia de prote¢io patentéria no arcabouco juridico nacional ou
em razio da expiragdo dos prazos de prote¢io constituiu, originalmente,
forte incentivo para o desenvolvimento da industria farmacéutica dos
paises desenvolvidos. Somente a partir dos anos 60 e, em alguns casos,
muito mais tarde, é que as patentes foram introduzidas para moléculas
farmacéuticas. Muitos dos atuais paises desenvolvidos nio concediam
patentes para produtos farmacéuticos até recentemente, como é o caso da
Alemanha. Até 1968, a legislacio de 1877 (German Patent Act) néo cobria
invenc¢des consideradas contrarias a ordem publica ou a moralidade.

86 CAMPILONGO, C. F. Politica de Patentes e o Direito de Concorréncia. In: Politica de Patentes em Satide Humana. Sdo
Paulo: Ed. Atlas S. A, 2001, uHup. 167. Ver, também, VARELLA, Marcelo Dias. Propriedade Intelectual de setores
emergentes. Sio Paulo: Ed. Atlas, 1996, p. 144-145 e BRAGA, C. A. The Economics of Intellectual Property Rights
and the GATT: A view from the South. Vanderbilt Journal of Transnational Law, 2002, p. 243-264. Citados também
em CORIAT, Benjamin et al. Patents, Generic Drugs and the Market for Antiretrovirals. In: MOATTI, J. P et al.
Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries. Issues and Challenges. Paris: ANRS, 2003,
p- 28.

87  CORIAT, op. cit., p. 28.
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O patenteamento de invencdes relativas a medicamentos, objetos de
luxo, alimentos ou produtos quimicos era proibido. Na Suica, o sistema
patentario vigorou apenas entre 1799 e 1802, sendo restabelecido em
1888, mas o pais nio concedida patente para medicamentos até 1977%.
A Ttalia tampouco concedia protecio patentaria para medicamentos até
1978; a Espanha, Portugal e Noruega, até 1992; a Finlandia, até 1995, e
alslandia, até 1997%. Embora protegessem as inven¢ées farmacéuticas,
paises como o Canad4, a Franca e o Reino Unido, notadamente,
mantinham dispositivos mais liberais sobre licen¢a compulséria. Mesmo
nos EUA, ante o aumento dos precos dos medicamentos, reemergiam,
vez por outra, as discussbes sobre os alegados beneficios das patentes
enquanto indutoras de inovac¢io tecnoldgica®™.

2.2. Os Objetivos de Desenvolvimento Econémico,
Social e Tecnolégico e o TRIPS

As patentes surgiram, lembra a professora Marisa Gandelman,
como “instrumentos usados pelos governos reais ou republicanos
da Europa, no fim da Idade Média ou no inicio do Renascimento,
principalmente para estimular a transferéncia e a divulgacio de
tecnologias estrangeiras”®. No século XIV, a imigracdo de artesios e
especialistas estrangeiros estimulou a absor¢do de novas tecnologias
mediante a concessdo de direitos de patentes. Nessa perspectiva, a patente
tinha uma fun¢do eminentemente social: a divulga¢io do conhecimento
ou do know-how contido na inven¢io. Em contrapartida, tolerava-se a

88  UNCTAD-ICTSD. Intellectual Property Rights: Implications for Development. Policy Discussion Paper, August 2003,
p. 34.

89  Segundo Campilongo, a Italia suprimiu os produtos farmacéuticos de sua legislacio em 1939; o Japao e a Suica, por
volta de 1945.

90 LANG, Ronald W. A brief History of Patenting. Disponivel em: <http://www.nupge.ca/publications/drug_patents_
lang.pdf>.

91  DAVID, Paul A. Intellectual Property Institutions and the Panda’s Thumb: Patents, Copyrights and Trade Secrets in
Economic Theory and History. In: WALLERSTEIN, Mitchel B.; MOGEE, Mary Ellen; SCHOEN, Roberta A. (eds.).
Global Dimensions of Intellectual Property Rights in Science and Technology. Washington, DC: National Academy
Press, 1993, p. 19-61, citado por GANDELMAN, M. O Poder do Conhecimento na Economia Politica Global: o Regime
internacional da propriedade intelectual, da sua formagdo as regras de comércio atuais. Dissertagdo de Mestrado, PUC/
Centro de Ciéncias Sociais, Rio de Janeiro, maio 2002, p. 44.
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exclusividade temporaria sobre a produ¢io e a comercializa¢io do bem
produzido a partir do conhecimento ou know-how contido na patente.
Tratava-se de um contrato entre o inventor e a sociedade, fundado
no equilibrio entre os interesses do detentor dos direitos e os dos
consumidores e da sociedade como um todo. Esse contrato, observa
ela, assentava-se no entendimento de que ndo hd vantagem em esconder
o conhecimento, o know-how ou uma tecnologia através dos segredos
comerciais. Por isso, o inventor aceita reveld-los em troca dos direitos
exclusivos (monopélio) que a patente lhe assegura temporariamente®.
Os requisitos estipulados pelo TRIPS para a concessio de uma patente
(“novidade”, “passo inventivo” e “aplica¢do industrial” — ou principio
de “utilidade”, conforme prevé a legislacio americana, por exemplo),
assim como as condi¢des que limitam a concessio e o gozo dos direitos
exclusivos dela decorrentes cumprem a mesma finalidade, ou seja, a de
encontrar um denominador comum de interesses e buscar superar a
natureza conflituosa entre o direito privado do inventor e o interesse
social. Concede-se o direito, porém dentro de certos pardmetros e sujeito
a limitacbes e exce¢des.

Este nio é, entretanto, o Gnico prisma pelo qual se defende a
protecdo patentaria e se procura explicar a relagdo entre o inventor
(ou titular do direito, que pode ser uma multinacional) e a sociedade.
Fritz Machlup, em artigo escrito em 1958, resume quatro teorias que
defendem a prote¢io da patente: a) natural law — parte do pressuposto
de que o homem tem direito natural a propriedade de suas ideias,
cuja apropriacio, se for indevida, equivale a um roubo; b) reward-by-
-monopoly — baseia-se no principio de que a justica exige que o homem
receba uma recompensa por seus servi¢os na propor¢io de sua utilidade
para a sociedade e que, se necessério, a sociedade deve intervir para
assegurar-lhe esta recompensa. Essa teoria procura manter o principio
de equilibrio e proporcionalidade entre os interesses do titular e os

92  RYAN, M. P. Knowledge Diplomacy: Global Competition and the Politics of Intellectual Property Rights. Washington,
DC: Brookings Institution Press, 1998. Citado por GANDELMAN, op. cit., p. 44-48.

78



O Acordo TRIPS e a saude publica

da sociedade; c) monopoly-profit-incentive — este trabalho afirma que
o progresso industrial é desejavel e que as inven¢des sdo importantes
para impulsioné-lo. Porém, as inven¢des nio serdo obtidas na medida
necessdria para assegurar o progresso se os inventores e os capitalistas
que as financiam esperarem receber apenas os lucros da exploragdo
competitiva da invenc¢io. Para que seja vantajoso para os inventores e
capitalistas investir seu dinheiro e assumir os riscos, é necesséario que a
sociedade intervenha para “aumentar suas expectativas de lucro”. Esta
teoria tem sido amplamente utilizada nos dias atuais para justificar,
por exemplo, os lucros excessivos de que sdo acusadas as industrias
farmacéuticas; e d) exchange-for-secrets, descrita na parte inicial
desta se¢do — esta teoria pressupde uma barganha entre o inventor
e a sociedade. Em troca da revelagdo do segredo, o inventor recebe a
protecdo da exclusividade temporaria®.

Quaisquer que sejam as teorias de defesa da propriedade
intelectual, o TRIPS reconheceu, em seu predmbulo, “os objetivos de
politica publica dos sistemas nacionais de protecio da propriedade
intelectual, inclusive os objetivos de desenvolvimento e tecnologia”.
Em seu artigo 7, o TRIPS dispée que:

A protecdo e a aplicagio de normas de protecio dos direitos de
propriedade intelectual devem contribuir para a promocio da inovagio
tecnoldgica e para a transferéncia e difusio de tecnologia, em beneficio
mutuo de produtores e usudrios de conhecimento tecnolégico e de uma
forma conducente ao bem-estar social e econémico e a um equilibrio
entre direitos e obrigacdes.

O artigo 8, em referéncia direta a satude, afirma que:

1. Os membros, ao formular ou emendar suas leis e regulamentos,
podem adotar medidas necessérias para proteger a saude publica e a
nutricio e para promover o interesse publico em setores de importancia
vital para o seu desenvolvimento socioeconémico e tecnoldgico, (...);

93  MACHLUBP,E, op. cit.
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e 2. (...) 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
o comércio ou que afetem adversamente a transferéncia internacional
de tecnologia.

Dentre as exce¢des ou limitacdes a patenteabilidade, o TRIPS, no
artigo 27, permite que sejam consideradas como nio patenteaveis as
invenc¢des “cuja exploragdo deve-se evitar para proteger a vida humana,
animal ou vegetal, desde que esta determina¢ido nio seja feita apenas
por que a exploragdo é proibida pelalegislacdo”. A questdo que se coloca
ante tais dispositivos é se o TRIPS tem cumprido os objetivos propostos
ou se, dada a natureza programatica dos enunciados dos artigos 7 e 8,
sua implementagdo nesse campo tem sido ignorada ou obstaculizada.
Os capitulos 3 e 4 do presente trabalho procuram esclarecer essa duvida.

2.3. O sistema patentdrio atual: a dimensio “patrimonialista”

Vérios estudos procuram demonstrar que a prote¢do patentdria
é fundamental para recuperar os investimentos feitos em pesquisa e
desenvolvimento (P&D) na industria farmacéutica. Sem a protecdo
patentdria, alegam os estudiosos, a P&D de novos produtos seria
inviavel, pois os produtos farmacéuticos podem ser facilmente copiados,
ao contrdrio de outros produtos cujo processo de producio pode
manter-se secreto ou para os quais a reprodugio pela cépia implicaria
mais tempo e investimento®. Uma vez desenvolvida, uma nova droga
pode ser facilmente copiada, pois a estrutura molecular passa a ser de
conhecimento publico, em decorréncia da revelacio do conteido da
patente e dos regulamentos sobre a comercializagdo. As inddstrias temem
que, se as cépias forem permitidas, os medicamentos serdo exportados
para os paises desenvolvidos, onde as empresas farmacéuticas obtém a

94 O embaixador Roberto Jaguaribe lembra que estudos realizados na década de 90 apontam para o fato de que o
sistema patentdrio é importante em alguns setores tecnolégicos (o farmacéutico, principalmente), mas nio em
outros, como o espacial e o aerondutico.
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maior parte de seus lucros. Do ponto de vista da industria farmacéutica,
um sistema patentario globalmente forte é condi¢io sine qua non para
que as empresas permanecam numa atividade que, segundo elas, é
altamente dispendiosa.

Da perspectiva da saide publica, entretanto, a prote¢io patentaria
de produtos farmacéuticos difere fundamentalmente da protecio
de outros produtos industriais e comerciais. Conforme analisa a
professora e pesquisadora Cristina de Albuquerque Possas, o sistema
patentario foi concebido nos seus primoérdios para proteger inovagdes
mecanicas. Porém, “com as mudangas introduzidas pela biotecnologia
e o consequente avanco da biologia molecular e da engenharia genética,
a estrutura da ciéncia e da tecnologia sofreu profunda modificagio,
criando-se uma gama ampla de processos e produtos com grande
impacto em diversas dreas da atividade humana”. As consequéncias
dessas mudancgas para a industria farmacéutica, observa, “tém sido
enormes, haja vista a emergéncia de novos paradigmas de apropria¢io e
protecdo do conhecimento e das tecnologias desenvolvidas™®. O escopo
da patenteabilidade passou a incluir, por exemplo, formas de vida, e os
resultados da ciéncia basica, entdo considerados common knowledge,
passaram a ser “privatizados”, reduzindo consideravelmente o campo
da chamada open science (vide anexo V, apéndice ao capitulo 4, “Inovac¢io
e saude publica: inovagio no regime pré-TRIPS”). Ademais, conforme
analisa o professor Denis Barbosa, o “processo de patrimonializagio
das novas tecnologias implicou a dispensa de um requisito até entio
considerado de extrema relevancia, que era a publica¢io do invento”. Em
decorréncia dessa dispensa, o acesso ao produto, considerado requisito
legal da exploracdo da patente, passou a ser assegurado via importagio,
o que contribuiu para dar maior importancia ao segredo industrial e

95 POSSAS, Cristina de Albuquerque. Emerging Issues: Pharmaceuticals and Patents. Paper preparado para o
International Seminar on contributions to the Development Agenda on Intellectual Property Rights, INPI/United
Nations Universtiy. Maastricht (Netherlands), September 23-24, 2005, p. 1-2.
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a sua protecdo internacional®, em detrimento do acesso a tecnologia.
Criou-se, portanto, um paradoxo: embora a patente deva encorajar a
revelacido de uma invencio, ela pode, contraditoriamente, estimular a
manutencio do segredo®.

2.4. A antinomia “interesse econémico” versus “interesse publico”

A relacdo entre patentes e disponibilidade de medicamentos a
precos acessiveis, sobretudo em se tratando de drogas essenciais, tem
recebido atencdo crescente nos tltimos anos. Governos, organizagdes
governamentais e ndo governamentais, preocupados com a questio da
saude e do desenvolvimento tém condenado as empresas farmacéuticas
por adotarem praticas que acarretam prejuizos aos consumidores e
reduzem o acesso aos medicamentos, sobretudo para pessoas mais
pobres. Tais praticas consistem na exploracdo dos privilégios do
monopolio conferido pelas patentes, mediante a cobranca de precos
excessivos e o abuso de posi¢cbes dominantes no mercado. Elas incluem,
igualmente, pressdes contra a fabricagdo local e a importagio paralela,
assim como a falta de aplicagdo de recursos em P&D para o tratamento
de doengas que afetam sobremaneira os pobres®.

Embora se admita que a patente é importante para recuperar
os investimentos e minimizar o uso da cépia (free-riding), os direitos
patentérios podem “reforcar a concentra¢io econdmica e o poder de
mercado de grandes atores econdmicos, ensejando comportamentos
anticoncorrenciais por firmas individuais ou mediante praticas
concertadas e acordos entre firmas”®. Os direitos exclusivos conferidos
ao titular (artigo 28 do TRIPS) podem reduzir as oportunidades de
acesso a mercados para os competidores e, nesse caso, inibir os fluxos

96  BARBOSA, Denis B. Propriedade Intelectual. A aplicagéio do Acordo TRIPS. Rio de Janeiro: Ed. Lumen Juris, 2003,
p. 3-12.

97  DAVID, Paul A,, citado por GALDEMAN, op. cit.

98 UNCTAD-ICTSD Intellectual Property Rights: Implications for Development. Policy Discussion Paper, UNCTAD-
-ICTSD, 2003, p. 95.

99 Idem, p. 36-37.
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de comércio. Ademais, ao restringir a entrada de concorrentes, o titular
pode fixar os precos muito acima dos custos de produgio. O regime
patentario pode afetar adversamente as estratégias do desenvolvimento
sustentavel, por exemplo, elevando os precos dos produtos a niveis tao
elevados que os pobres sio privados de seu acesso'®.

2.5. A expansio do prazo das patentes e o
atraso na entrada de genéricos

Além das estratégias descritas acima, diversos artificios podem ser
utilizados para evitar a competicio. Em geral, as empresas farmacéuticas
privilegiam a comercializagdo dos produtos patenteados sob marcas.
Como a marca, normalmente, esta consolidada no mercado, os médicos
muitas vezes receitam produtos patenteados, ainda que versdes genéricas
estejam disponiveis. Em alguns paises, muitos médicos desconhecem
a existéncia dos genéricos. Os laboratérios usualmente combinam a
protecdo da marca com o depédsito de grande numero de patentes para
estender o monopdlio ou assegurar a dominincia do mercado para
determinada droga além do prazo original da patente'®’. Segundo a
UNCTAD, os laboratérios, a exemplo do que ocorre com outras industrias,
utilizam as patentes com propésitos estratégicos para criar “amplas zonas
de exclusdo” em torno de suas inven¢des'®. O mesmo ocorre com as
marcas, na medida em que o objetivo é fortalecer as posi¢des de mercado
e impedir que outras companhias explorem suas invenc¢des. As marcas
sdo utilizadas nio para permitir a diferenciacdo do produto, mas para
estender o poder de mercado do titular para além do prazo de duragio

da patente'®.

100 Idem, p.5.Ver SCHERER, F. M.; WATAL, Jayashree. Post-Trips Options for Access to Patented Medicines in Developing
Countries. CMH Working Group, Paper Series 2001, n. WG4, ICRIER Working Paper n. 62, WHO, June 2001;
MELENDEZ-ORTIZ, Ricardo; RICUPERO, Rubens. Prefacio. In: BARTON, John H. Nutrition and Technology
Transfer Policies. Issue Paper n. 6, 2004.

101 UNCTAD-ICTSD, Intellectual Property Rights: Implications for Development, op. cit., p. 33.
102 Idem, p.99.

103 Ja em 1919, segundo Graham Dutfield, a American Pharmaceutical Association (APA) reclamava sobre essa forma
de abuso “monopolistico” de que acusava as empresas quimicas alemas. Nesse tempo, a APA favorecia seja as

83



Elza Moreira Marcelino de Castro

Além do uso da marca, as companhias farmacéuticas recorrem
a diversos artificios que podem significar o monopélio sobre um
determinado produto por muito tempo além do prazo da patente do
produto original. Exemplo é o lancamento de produtos similares, novas
formulac¢des, ou novas formas de administracio de um medicamento,
cujo valor terapéutico pouco ou nada agrega ao produto original.
Algumas dessas estratégias sdo assim conhecidas:

+ Me-too drugs

O mercado global de medicamentos confronta a crescente
competi¢do dos genéricos, o que tem levado as empresas farmacéuticas a
usarem de todos os recursos para manter suas posi¢des. Com o declinio,
nos ultimos anos, da quantidade de novas entidades quimicas, muitos dos
produtos lancados no mercado sio similares aos jd existentes e pouco ou
nada agregam em termos de estruturas quimicas e efeitos terapéuticos.
Tais produtos sio conhecidos como me-too drugs. Para garantir que tais
produtos sejam lucrativos, as companhias investem pesadamente em
publicidade, computando tais gastos como investimentos em P&D%4.

+ Evergreening ou line extension

Outra prética utilizada para estender o monopélio das patentes ou,
pelo menos, a posicdo dominante no mercado além do prazo de protecio
é o evergreening ou line extension, aplicada para esticar, pelo maximo de
tempo possivel, os direitos exclusivos sobre a propriedade intelectual
de medicamentos de grande sucesso comercial. E o caso, por exemplo,

disposi¢es sobre licenca compulséria seja a aboli¢io das patentes de produtos quimicos medicinais que cobrissem
qualquer processo para produzi-los. American Pharmaceutical Association, Report of the Committee on Patents and
Trademarks of the American Pharmaceutical Association, August 1919, citado por DUTFIELD, G. Intellectual Property
Rights and Life Science Industries: a 20th Century History. London: Asghate Publishing Company, July 2003.

104 Patentes de medicamentos cujas vendas anuais alcangavam US$ 45 bilhdes expiraram no periodo de 2001 a 2005.
O montante das vendas revela o quanto pode estar em jogo e o quanto as empresas farmacéuticas podem estar
dispostas a aplicar em publicidade (ou em outras praticas) para assegurar sua rentabilidade. Ver: AstraZeneca
holds off rivals as US patent on world’s top drug dies. Reuters, 6 de outubro de 2001. Disponivel em: <http://www.
economictimes.com/today/06worl11.htm>. Ver, também: Ancient cure in a global Market. Financial Times, 30 de
abril de 2002, citado em Intellectual Property Rights: Implications for Development, UNCTAD 2003, p. 99.
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da introdugdo de novas formulag¢des ou de segundos usos médicos,
comercializados, em geral, dentro de forte estratégia de marketing
antes que as versdes genéricas sejam lancadas no mercado. Variacio da
prética de evergreening consiste em prolongar os beneficios dos direitos
exclusivos quando a patente estd prestes a expirar e a empresa nio
disp&e de produtos no pipeline que possam vir a ser um grande sucesso
de vendas. Os frequentes processos judiciais por alegada infracdo aos
direitos de propriedade intelectual, os quais desencadeiam um atraso
automatico de 24 a 30 meses no processamento dos genéricos no Canada
e nos EUA, constituem outro exemplo da pratica de evergreening'®.

 Direitos exclusivos de comercializacédo

As companhias farmacéuticas sdo acusadas de atrasar, de modo
indevido, a competi¢cdo dos produtos genéricos. Em certos casos, os
atrasos na entrada dos genéricos no mercado podem ser de virios anos
além dos 20 de dura¢io da patente. As medidas incluem a extensio dos
direitos na prote¢io de dados, por exemplo, mediante exclusividade
dos direitos de comercializagdo'%, que, em muitos casos, forcam as
industrias de genéricos a repetirem os estudos clinicos conduzidos
para a aprovac¢ido da comercializagio do produto original. Além dos
prejuizos para a sociedade, causados pelo atraso, a repeti¢do de testes
tem implica¢cdes também para a saide dos pacientes. “Colocar pacientes
em risco para fornecer dados que ji sdo conhecidos viola padrdes

internacionais basicos de ética em pesquisa envolvendo seres humanos”,

105 ANGELL, M. The Pharmaceutical Industry: To whom is it accountable? N. Engl. J. Med, v. 342, n. 20, 2000, p. 1902-
-1904, citado por LUCCHINI, S. et al. Decrease in Prices of antiretroviral Drugs for Developing Countries: from
political “philantropy to Regulated Market”. In: MOATTI, J. P. et al. Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS Care
in Developing Countries. Issues and Challenges. Paris: ANRS, 2003, p. 180.

106 Ao amparo do artigo 70 do TRIPS, os paises que se utilizaram do prazo de transi¢io para a protecio de produtos
farmacéuticos ficaram, entretanto, obrigados a conceder direitos exclusivos de comercializa¢io (que conferem
prote¢do similar as patentes), por prazo de cinco anos da data de aprovacio da comercializagdo ou até que a
patente seja concedida ou rejeitada (o que acontecer primeiro). A condicio para a obtengdo desse direito é que,
apos a entrada em vigor do Acordo TRIPS da OMC, uma patente tenha sido solicitada e que uma patente tenha sido
concedida para aquele mesmo produto em outro membro e que a aprovagio de comercializagio tenha sido obtida
nesse membro. Essa obrigacio nio se aplica aos PMDRs, isen¢io que foi reiterada pela Declara¢io de Doha, em seu
parégrafo 7. A vigéncia da isencéo foi definida em até 1° de janeiro de 2016.
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afirma Peter Drahos. Segundo suas estimativas, as medidas tomadas
pela induastria farmacéutica australiana poderiam atrasar em cerca de
trés anos o desenvolvimento de genéricos na Austrélia. O custo do
atraso seria de mais de 1,1 bilhio de délares australianos sé no periodo
2006-2009'%. Ainda a titulo ilustrativo, as perspectivas de expiracdo da
patente do medicamente Zocor, em junho de 2006, e de perdas da ordem
de 18% das vendas em razido da entrada dos concorrentes genéricos
no exterior, levaram a Merck a entrar em negocia¢ées com uma firma
indiana para obter das autoridades reguladoras da India licenca para a
venda do produto genérico com 180 dias de exclusividade nos EUA'®.
O tema é objeto do capitulo 10.

As estratégias descritas acima baseiam-se no argumento de que
o periodo entre o depésito da patente e a comercializa¢io do produto
é longo. Por isso, os titulares de patentes farmacéuticas dispéem de
periodos de exclusividade mais curtos do que os titulares de direitos
em outros campos tecnoldgicos. Algumas legisla¢des, como a norte-
-americana, permitem a extensdo da patente para compensar o atraso
na comercializa¢io. Tal extensio, entretanto, segundo a industria, “nio

iguala o tempo perdido™.

Consideragdes preliminares

Na evolugido do sistema patentario, observa-se crescente tensio
entre os interesses publico e privado, com tendéncia, sobretudo apds o
TRIPS, ao refor¢o da “dimensio patrimonialista”, ou seja, da crescente
apropria¢do do conhecimento, da tecnologia e de seus beneficios pelos
titulares de patentes. Tal tendéncia se di em detrimento da funcio social
e do interesse coletivo. Os direitos exclusivos podem reduzir o acesso
amercados e os fluxos de comércio, restringir a concorréncia, elevar os

107 DRAHOS, Peter et al. The FTA and the PBS, a Submission to the Senate Select Committee on the US-Australia Free Trade
Agreement, 2004, p. 2.

108 MOREIRA, Assis. Genéricos ganhardo Mercado de US$ 19 bi. Valor online. Disponivel em: <https://www.
valoronline.com.br>. Acesso em: 6 fev. 2006.

109 LEHMAN, Bruce. The Pharmaceutical Industry and the Patent System. Disponivel em: <http://www.cptech.org>.
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precos e, afinal, afetar adversamente o desenvolvimento sustentével.
O TRIPS incorporou dispositivos que deveriam ser aplicados para
permitir que os objetivos de desenvolvimento econémico, social e
tecnoldgico sejam alcancados. Todavia, além da protecdo dos direitos
de propriedade intelectual, diversos sdo os recursos utilizados pela
induastria farmacéutica que resultam, muitas vezes, em obstaculos
a consecucio das politicas de saide, como o atraso na introdugio
de concorrentes genéricos. As prorrogacdes dos prazos de patentes
(evergreening ou line extension), o lancamento de produtos similares
(me-too drug) que pouco agregam as drogas ja conhecidas, e os direitos
exclusivos de comercializagdo comprometem os objetivos de saude
publica.

A resposta a indagac¢io constante da introdugdo ao presente
capitulo sugere que h4, sobretudo a partir da assinatura do Acordo
TRIPS, uma ruptura do equilibrio entre o interesse publico e o interesse
privado, na medida em que a propriedade intelectual tem sido objeto de
crescente processo de apropriagio e seu uso se faz, no mais das vezes,
com propésitos dissociados da sua funcio social classica.
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Capitulo 3

As patentes e 0 acesso a medicamentos: a
questao dos “precos”

3. We recognize that intellectual property
protection is important for the development
of new medicines. We also recognize the concerns
about its effects on prices. [Declaragdo de Doha,

parégrafo 3 (grifo nosso)].

4. (...). Accordingly, while (...), we affirm that the
Agreement can and should be interpreted and
implemented in a manner supportive of WTO
Members’ right to protect public health and, in
particular, to promote access to medicines for all.
[Declaragéo de Doha, paragrafo 4 (grifo nosso)].

Introducio

Roberto Jaguaribe esclarece que, “embora a fungdo social da
propriedade intelectual seja um conceito amplamente difundido, isso
ndo significa que o objetivo da patente, inclusive na area farmacéutica,
seja disponibilizar produtos a baixo custo”. “Por defini¢cio”, observa,
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“o sistema patentdrio encarece o produto. A questio é saber até que
ponto. Na auséncia de fatores regulatdrios inibidores, o preco tende a
maximizar o lucro do detentor dos direitos”. Com efeito, num cenério
de crescente uso da propriedade intelectual como instrumento de
poder econdémico, é generalizada a percepg¢io de que a introdugido de
patentes para produtos farmacéuticos nos PEDs tem desencadeado a
elevacio de precos e comprometido o acesso a medicamentos. A plena
implementacdo do TRIPS e o fim do prazo de transi¢io para os PEDs
tendem a aprofundar essa tendéncia. Os direitos exclusivos permitem ao
titular recuperar os investimentos feitos em P&D mediante a cobran¢a
de pre¢os mais altos. Porém, o custo para a sociedade podera ser muito
elevado se os direitos de propriedade intelectual forem usados como um
instrumento comercial que restrinja excessivamente a concorréncia,
extrapolando, portanto, o propésito original de estimular a inovagio™.

A industria farmacéutica argumenta que é infundado o temor de
que os precos mudem significativamente com a plena introducio de
direitos patentarios nos PEDs, visto que o nimero de patentes é reduzido
nesses paises. Mesmo onde hd patentes em vigor, diz a indistria, esse
nio é um elemento determinante na fixacio dos precos, uma vez que
outros fatores intervém para impedir ou dificultar o acesso''. Segundo
Jucker, embora a Itdlia ndo protegesse produtos farmacéuticos até 1978,
a estrutura de precos indicava que muitas versdes genéricas eram mais
caras do que as drogas originais''%.

O presente capitulo pretende examinar a relacdo entre patentes

e precos de medicamentos e os fatores que intervém nessa relacio'*®.

110 WHO. Intellectual Property Rights, innovation and Public Health, Report, p. 4.

111 SCHERER, F. M.; WATAL, J. Post-Trips Options for Access to Patented Medicines in Developing Countries. CMH
Working Group Paper Series 2001, n. WG4, p. 4. Ver, também, CORIAT, B. et al. Patents, Generic Drugs and the
Market for Antiretrovirals. In: MOATTI, J. P. Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries.
Issues and Challenges. Paris: ANRS, 2003, p. 30.

112 JUCKER, E. Patents and Pharmaceuticals. Basle, 1980, p. 74. In: Questdes controversas sobre Patentes Farmacéuticas
no Brasil. Disponivel em: <http://www.dannemann.com.br/site.cfm?app=show&dsp=bfl&pos=5.2&Ing=pt>, p. 9.

113 O presente trabalho ndo incluird uma analise da protecio de marcas, dos direitos de autor sobre rétulos e dos
segredos comerciais, embora sejam relevantes para o mercado de produtos farmacéuticos. Igualmente, referéncias
a protegdo a dados de testes serdo feitas nos capitulos pertinentes de forma resumida, tendo em vista o foco do
trabalho no sistema patentario, em razdo da necessidade de delimitar o escopo do trabalho.
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Para tanto, tecem-se considera¢des sobre os mercados de genéricos e
de antirretrovirais, sobre precos diferenciados, cooperagio e parcerias
desenvolvidas com vistas a superacido dos problemas de acesso a
medicamentos nos paises pobres. Como parte do direito mais amplo
de protecdo a sadde, o acesso a medicamentos é o primeiro pilar da
Declaragdo sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica. Esse pilar esta
sedimentado nas reivindica¢ées do consumidor, do paciente e da
sociedade como um todo, cuja perspectiva acabou vitoriosa na IV
Ministerial da OMC, apesar das tentativas dos paises desenvolvidos
de limitar o escopo da discussdo ao acesso a medicamentos para poucas
doencas.

O ponto de partida para a andlise foram observac¢des formuladas
pela Comissio de Propriedade Intelectual do Reino Unido (CIPR, 2002).
Embora ressalve que a observacio direta e o isolamento do impacto da
introdug¢io das patentes nos PEDs constituem exercicio particularmente
dificil, a CIPR chegou a diversas conclusées sobre a propriedade
intelectual e seu significado para as politicas de desenvolvimento, tendo
neste contexto elaborado varias recomendac¢des. Relevantes para os
propésitos desse trabalho revelaram-se, também, os aportes da Agence
Nationale de Recherche sur le SIDA (ANRS), que se tem dedicado, entre
outros aspectos, a analisar a questdo dos precos dos medicamentos

antirretrovirais''.
3.1. Patentes e precos de medicamentos

A CIPR tomou como base de suas analises modelos econométricos
de simulacido do impacto da introdu¢io das patentes bem como a
experiéncia de paises desenvolvidos, onde os produtores de genéricos
competem com a industria farmacéutica de medicamento de

114 A ARNS tem sede em Paris, 101, Rue de Tolbiac — 75013 e, desde 2001, vem participando do esforco de aumentar
0 acesso ao tratamento antirretroviral nos paises em desenvolvimento, mediante um programa de pesquisa
especifico o ETAPSUD, Economic Evaluation of Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries. O Brasil
participa desse programa.
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marca. Segundo suas observagdes, as razdes para a falta de acesso a
medicamentos essenciais sio multiplas: problemas logisticos, como
estrutura inadequada de suprimento e armazenagem; qualidade de
medicamentos inferior aos padrdes; prescri¢des incorretas; selecio e
uso inapropriados das drogas; produgio insuficiente; e precos elevados.
Ao esse elenco de obstaculos se agregariam, segundo outros analistas,
quadros técnicos mal qualificados, pouco empenho por parte de alguns
governos em combater as doencas, falta de financiamento suficiente
para assegurar acesso aos tratamentos, etc'.

“Precos proibitivos de medicamentos sio, com frequéncia,

1’116 embora

resultado de uma forte protecio a propriedade intelectua
possam estar vinculados a outros fatores, como o reduzido poder de
compra e a auséncia de concorréncia. A estrutura de mercado, as respostas
as demandas e os controles de precos e regulamentos governamentais
também incidem sobre os precos e, consequentemente, determinam o
maior ou menor acesso aos medicamentos''’. Porém, se a propriedade
intelectual afeta os precos dos medicamentos, isso quer dizer que o
impacto serd negativo, sobretudo na capacidade dos pacientes pobres
de arcarem com os custos dos medicamentos, pois, consequentemente,
seu acesso a medicamentos e vacinas estara limitado. Como os pacientes
pobres, em geral, sdo confrontados com outros fatores que interferem
adversamente no acesso a medicamento, a propriedade intelectual
acaba, no minimo, por agravar as condi¢des naturalmente desfavoriveis
em que vivem. Embora pareca ébvia a influéncia dos precos no acesso
a medicamentos para pessoas pobres, segundo a CIPR, se uma pessoa
doente é compelida a pagar mais por determinado medicamento como
resultado da patente, ela estara privada dos recursos necessarios a outros

115 KETTLER, H. E.; COLLINS, C. Balancing Healths needs and Drug Research Incentives. Creativity, Innovation and
Intellectual Property Rights, Cooperation South South - UNDP, 2002, p. 10-11.

116 ‘tHOEN, H. E M. TRIPS, Pharmaceutical Patents and Access to Essential Medicines: Seattle, Doha and Beyond. In:
MOATTI, J. P. et al. Economics of AIDS and access do HIV/AIDS Care in Developing Countries. Issues and Challenges.
Paris: ANRS, 2003, p. 40-42.

117 CIPR. Integrating Intellectual Property Rights and Development. London, September 2002, p. 36.
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aspectos essenciais de sua vida, como alimentac¢io e moradia. O fato de
um medicamento nio estar disponivel ou nio ter preco acessivel pode
significar uma doencga mais prolongada ou a morte''®.

Embora a controvérsia sobre patentes e seus efeitos sobre o acesso

119

a medicamentos nio seja nova''?, ela pode ser ilustrada pelo trabalho

realizado por Amir Attaran e Lee Gillespie-White'?°

, e pela reacdo que
provocou, em particular junto as ONGs envolvidas na defesa da saude
publica. O estudo, realizado em 53 paises africanos, fornece dados sobre
a protecdo patentaria de 15 drogas antirretrovirais na Africae procura
demonstrar que poucos dos produtos analisados foram patenteados
naquele continente, com excecio de alguns paises, como a Africa do
Sul. Por essa raz3o, os autores concluiram que as patentes teriam pouco
impacto no acesso a medicamentos no continente africano. De acordo
com suas conclusdes, o maior obstaculo para o acesso a medicamentos
antirretrovirais na Africa Subsaariana reside na falta de mecanismos
de financiamento e nio no sistema patentario. As patentes nido
representariam uma barreira substancial, visto o reduzido nimero de
drogas antirretrovirais patenteadas na maior parte do continente e o
fato de que muitos medicamentos ndo patenteados permaneceriam
nesta condi¢io, uma vez que o prazo para o depdsito do pedido da
patente ja se esgotou. Segundo suas recomendagdes, ao invés de atacar
a propriedade intelectual, os ativistas deveriam trabalhar para aliviar a
pobreza, que seria, em dltima insténcia, a responséavel pela pandemia
da Aids.

Criticos do estudo ponderaram que, embora os dados apresentados
pudessem ser corretos, o estudo nio era convincente quando afirmava
que as patentes nio obstruem o acesso a medicamentos. Cinco

118 Idem.

119 LANG, Ronald W. A Brief History of Drugs Patenting. Disponivel em: <http://www.nupge.ca/publications/drug_
patents_lang.pdf>.

120 ATTARAN, A; GILLESPIE-WHITE, L. Do Patents for Antiretroviral Drugs Constrain Access to AIDS Treatment in
Africa? Journal of the American Medical Association, v. 286, n. 15, 2001. Ver, também, SCHERER, F. M.; WATAL, J,
op. cit.
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organiza¢des ndo governamentais'' distribuiram uma declaragio

conjunta contestando as conclusdes e outras ONGs adotaram posi¢des

similares em comunica¢des que foram distribuidas por um servico de

noticias eletronicas conhecido como IP Health. Resposta ao estudo foi,

também, circulada pelo grupo ativista da Africa do Sul, Treatment Action

Campaign. As criticas concentraram-se, principalmente, nos seguintes

aspectos:

a) a cobertura patentdria das drogas antirretrovirais tende a ser
abrangente em paises com grandes populagdes ou com renda
relativamente alta e grande nimero de doentes de HIV/Aids, como é o
caso da Africa do Sul (17% dos casos de Aids na Africa) e do Zimbabue.
Observam as ONGs que os 23 paises da Africa Subsaariana que
dispunham de quatro ou mais produtos antirretrovirais patenteados
respondiam por 53% dos pacientes portadores do HIV e 68% do PIB
daregido. Os 20 paises subsaarianos que concediam patentes para seis
ou mais produtos antirretrovirais detinham 46% dos pacientes e 56%
do PIB da regiio;

b) o tratamento antirretroviral é baseado no uso de combinacdes, de
forma que se um dos ingredientes do “coquetel” estiver protegido por
patentes e, portanto, for vendido a pre¢os elevados, todo o tratamento
estard comprometido, pois o coquetel serd extremamente caro; e

) os produtores de genéricos também necessitam obter lucros para
manter seus negdécios. Se eles nio puderem vender seus produtos
nos mercados nacionais mais expressivos, como a Africa do Sul e o
Zimbabue, ou se forem autorizados a comercializar apenas um ou
outro dos componentes da terapia, a economia de escala necessaria

para manter sua atividade n3o serd alcancada'.

Na realidade, o estudo de Attaran e Gillespie-White reconheceu

que a existéncia de patentes para o medicamento zivudina impedia

0 acesso as combinac¢des zidovudina-lamivudina-nevirepina ou

121 Consumer Project on Technology, Essential Action, Oxfam, Treatment Access Campaign and Health Gap.
122 UNCTAD. Intellectual Property Rights: Implications for Development. UNCTAD, 2003, p. 97.
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stavudina-lamivudina-nevirapina em 33 dos 53 paises africanos
pesquisados. Da mesma forma, as patentes bloqueavam o acesso ao
medicamento nevirapina em 25 desses paises. Essas combinagées,
conforme ressaltaram as ONGs, eram consideradas como das mais
apropriadas para os PEDs, “tendo em vista o esquema de dosagem
relativamente simples e o perfil de toxidade aceitdvel”?.

Conforme observa a Médicos Sem Fronteiras (MSF)'?, na Africa
do Sul e outros paises africanos de renda média, “onde sio menos agudas
as barreiras associadas a um sistema fragil de satiide, as patentes sdo um
fator determinante no acesso ao tratamento”. A Africa do Sul representa
metade do mercado farmacéutico africano e, em consequéncia, 13 dos 15
antirretrovirais objetos da pesquisa eram patenteados (o0 medicamento
Combivir, mesmo oferecido a pre¢o diferenciado, ainda era trés vezes
mais caro do que o medicamento genérico).

Na linha do estudo de Attaran e Gillespie-White, a industria
farmacéutica argumenta que a prevaléncia das patentes é muito reduzida
ou nula para grande numero de medicamentos destinados ao tratamento
de outras doencas. Afirma a industria que 95% dos 300 produtos da
Lista de Medicamentos Essenciais da Organizacio Mundial da Saiade
sdo produtos ndo patenteados, seja porque as patentes expiraram
seja porque nunca foram patenteados. Por essa razio, esses produtos
podem ser legalmente copiados. Entretanto, conforme ponderam outros
analistas, a lista de medicamentos essenciais da OMS nao cobre todas
os medicamentos que poderiam ser classificados como essenciais. E,
em parte, é o custo relativamente barato que os torna “essenciais” e,
portanto, merecedores de inclusio na lista'®.

Pesquisa realizada pela indudstria farmacéutica constatou que em
94% dos paises objeto do estudo ndo havia patentes para malaria e

123 BOELAERT, Marleen et al. Prince Leopold Institute of Tropical Medicine, Antwerp, Belgiun, in letter to the Editor.
Response to Attaran, Gillespie-Whitel, JAMA, Feb. 2002. Disponivel em: <http://www.jama.ama-assn.org>.

124 COHEN, Rachel, MSF (Médicos Sem Fronteiras). Response to Attaran, Gillespie-White, JAMA, Feb. 2002.
125 UNCTAD. Intellectual Property Rights: Implications for Development. UNCTAD, 2003, p. 97.

95



Elza Moreira Marcelino de Castro

tuberculose; e nenhuma patente foi identificada para drogas destinadas
ao combate da doenca de chagas ou da diarreia. A pesquisa sustenta o
argumento de que mesmo onde nio havia protecido patentaria as drogas
nio estavam disponiveis'®. Casos como o da India, segundo apontou a
industria, demonstram que, mesmo onde as patentes de produtos nio
eram reconhecidas e uma florescente industria de genéricos existe, os
pacientes ndo conseguem ter acesso as terapias de que necessitam'”’.
A CIPR, ao comentar a pesquisa, concluiu que, embora tais afirmacées
pudessem ser verdadeiras, isso nio significa que as patentes nio
tenham um efeito adverso. Por exemplo, em sua maior parte, os PEDs
de baixa renda nio dispéem de capacidade de produ¢io doméstica
local e, por isso, as importa¢des dominam o consumo doméstico de
medicamentos'®®. Essa dependéncia do produto importado constitui,
por certo, um entrave ao acesso ao medicamento, pois a existéncia de
patentes em paises potencialmente supridores significa que o titular
pode impedir a exportagio, principalmente através dos controles sobre
os canais de distribui¢io. Por outro lado, a op¢do de importar genéricos
de paises onde nio havia protecio patentaria, principalmente da India,
esta-se limitando em razio do fim do prazo de transi¢do conferido pelo
TRIPS aos PEDs para a implementac¢io das obriga¢des de protegdo de
inven¢des farmacéuticas'®.

No Brasil, a Comissio Parlamentar de Inquérito (CPI) sobre
Medicamentos, em relatério divulgado em maio de 2002, concluiu, com
base nos depoimentos colhidos, haver indica¢des de que os laboratérios
farmacéuticos estavam atuando com margens abusivas de lucro e de
forma a obstaculizar a entrada de competidores no mercado. Em diversas
ocasides, o entio ministro da Saude, José Serra, utilizando cifras sobre
diferencas de precos entre produtos genéricos e produtos de marca,

126 CIPR, op. cit., p. 35.
127 KETTLER; COLLINS, op. cit., p. 25.
128 Ver, também, SCHERER, op. cit., p. 6.

129 Os PMDRs tiveram sua isenc¢do definida até 2016, conforme se vera mais adiante.

96



O Acordo TRIPS e a saude publica

procurou demonstrar as margens de lucro excessivas com que operam

as corporagdes internacionais da area de saide™.

3.2. O mercado de genéricos

Conforme demonstra o estudo da CIPR, ha diferencas significativas
de precos entre produtos patenteados e suas correspondentes versdes
genéricas'®. As cdpias de medicamentos patenteados sio muito mais
baratas nos mercados onde inexiste prote¢do patentaria. O mercado
indiano, onde nio havia obrigacio de proteger patentes para medicamen-
tos até 2005, é o que registrava os precos mais baixos do mundo. Na
comparacdo de 12 drogas que cobriam diversas enfermidades, os
precos nos EUA variavam de 4 a 56 vezes o preco de uma formula¢io
equivalente na India'®.

Segundo a CIPR, ha clara evidéncia nos paises desenvolvidos
de que os precos médios caem dramaticamente tio logo as patentes
expiram, desde que haja um potencial de concorréncia pelos produtores
de genéricos'. As vendas do produto Zocor (contra o colesterol)
produzido pela Merck cairam 18% no udltimo trimestre de 2005,

130 Segundo a Interfarma, em depoimento escrito para este trabalho, os aumentos de precos no Brasil estariam
relacionados a outros fatores, como a inflagdo. Todavia, a partir de 2000, o reajuste de precos de medicamentos
passou a ser controlado pelo governo, obedecendo a indices estabelecidos através de uma férmula paramétrica
definida pelo 6rgdo regulador (atualmente, o CMED). Os indices de aumento registrados a partir de 2000 foram os
seguintes:

2000 - aumento médio de 0,9%, frente a uma inflacio anual de 4,4%;
2001 - aumento médio de 0,3%, frente a uma inflacio anual de 7,1%;
2002 - aumento médio de 12,2%, frente a uma inflacio anual de 9,9%;
2003 - aumento médio de 10,8%, frente a uma inflacio anual de 8,2%;
2004 - aumento médio de 5,7%, frente a uma inflacio anual de 6,6%;
2005 - aumento médio de 6,1%, frente a uma infla¢io anual de 4,5%.

131 Conforme notam diversos estudos, inclusive os da CIPR, OMS e MSF, a competi¢do dos genéricos nio ¢ a tnica
forma de baixar os pregos. Também tém impacto as politicas de precos (envolvendo a oferta do produto, taxagio,
fabricagdo local, subsidios etc.); descontos fornecidos pelas companhias farmacéuticas, sobretudo a partir do
lancamento de iniciativas promovidas pelas Na¢ées Unidas, como a AAI (Accelerated Access Initiative); os programas
de doagdo de medicamentos; as iniciativas de fundag¢ées privadas, como a Clinton Foundation HIV/AIDS Initiative,
e os programas Bill & Melinda Gates Foundation’s Global Health Programs; e a crescente atengio e defesa publicas
etc. Ver ABBOTT, Frederick M.; PUYMBROECK, Rudolf V. Van. Compulsory Licensing for Public Health: A Guide and
Model Documents for Implementation of the Doha Declaration Paragraph 6 Decision. World Bank Working Paper n. 61,
World Bank, Washington, DC, 2005, p. 2.

132 CIPR, op. cit. p. 36.
133 Ver, também, SCHERER, op. cit., p. 4.
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em razdo da concorréncia do genérico disponivel fora do mercado
norte-americano®*. Por outro lado, certos autores identificam outro
fenémeno, o da “bifurcagio do mercado”: enquanto os genéricos, de
modo geral, entram no mercado a precos por atacado (de 40% a 70%
dos pregos prevalecentes antes da expira¢do da patente) e continuam a
declinar ao longo do tempo, os precos da droga original tendem a elevar-
se apds a entrada dos genéricos. A explicacdo para esse “paradoxo do
genérico” deve-se, segundo Stéphane Lucchini, a estratégia dominante
dos fornecedores de produtos de marca que, em geral, “consideram mais
lucrativo servir a uma fracdo minoritaria do mercado a pre¢os mais
elevados (consumidores cujo consumo nio é afetado pelos precos e
que preferem pagar mais caro pela seguranca de uma marca) do que
reduzir seus pre¢os aos niveis mais baixos impostos pela concorréncia”.
Quando surge a competicdo dos genéricos, os produtos que ainda
gozam dos beneficios da reputacdo da marca, embora a patente
esteja expirada, tendem a ter seus precos aumentados pela indastria
farmacéutica na tentativa de explorar a diferenciacio gerada pela marca
e pela segmentacdo de mercado'®. Essa estratégia de comercializa¢io,
conforme comentado no capitulo anterior, é um exemplo de evergreening.

A evidéncia empirica envolvendo genéricos é instrutiva. Nos paises
desenvolvidos, a concorréncia dos produtos genéricos aumentou nos
ultimos anos. Em 1997, as dez maiores empresas produtoras de genéricos
atingiram US$ 6 bilhdes em suas vendas. Segundo avalia¢io da Novartis,
o mercado mundial de genéricos poderia crescer 11% ao ano entre 2005
e 2010 (um percentual de 14% das vendas da Novartis vem da Sandoz,
sua empresa de genéricos). Em termos de valor, o mercado global de
genéricos podera passar de US$ 200 bilhées em 2015 para US$ 380

134 MOREIRA, Assis. Genéricos ganhario mercado de US$ 19 bi. Valor online, 2006. Disponivel em: <https://www.
valoronline.com.br>. Acesso em: 6 fev. 2006.

135 LUCCHINI, S. et al. Decrease in Prices of antiretroviral Drugs for Developing Countries: from Political
‘Philantropy’ to Regulated Markets? In: MOATTI, J. P. et al. Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS Care in
Developing Countries. Issues and Challenges. Paris: ANRS, 2003, p. 180. Ver, também, GRABOWSKI; VERNON, 1992
and FRANK; SALKEVER, 1997, citado por SCHERER, op. cit., p. 5.
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bilhées no periodo 2016-2021'%. Com efeito, a expansio do mercado
de genéricos pode ter impacto na mudanca da estrutura da indastria
farmacéutica mundial, como ji ocorre com a industria farmacéutica de
marca. Por exemplo, a aquisi¢do da Betapharm, o quarto produtor de
medicamentos genéricos da Alemanha, pelo laboratério farmacéutico
indiano Dr. Reddys teve por objetivo, segundo se anunciou, desenvolver
as vendas de genéricos no mercado europeu'®’.

Naio se discute que novos medicamentos sdo necessarios e que o
preco dos novos produtos patenteados é apenas um item no cémputo
global dos custos dos tratamentos de satide nos PEDs. A industria
farmacéutica afirma que novos tratamentos podem ajudar a reduzir
custos nio relacionados a medicamentos, por exemplo, as auséncias
ao trabalho, e os préprios gastos gerais com satde (na medida em que
tratam as doencas, eles eliminam ou reduzem a necessidade de visitas
aos médicos e internagdes hospitalares, cirurgias etc.). Assim, segundo
aindustria, mesmo que o medicamento patenteado tenha um alto preco
em relagdo ao medicamento genérico, ele pode ser menos custoso do
que as suas alternativas'®. Esse raciocinio, naturalmente, parte do
pressuposto de que os medicamentos patenteados sio melhores dos

139

que suas versdes genéricas'®, mas ignora que seus beneficios, embora

possam ser reais, aplicam-se a um nimero reduzido de pessoas.

Os governos podem estimular as redu¢des de precos facilitando a
entrada antecipada dos produtores de genéricos no mercado. A legislacao
norte-americana, conhecida como Hatch-Waxman Act**° foi concebida

136 Global Generic Drug Market Report. Disponivel em: <https://www.zionmarketresearch.com>.

137 A Dr. Reddys construiu sua base de operag¢des fazendo copia de medicamentos de grandes laboratérios mediante
a compra de licencas (como a do Prozac, do laboratério Eli Lilly), ou mediante o uso de moléculas ja em dominio
publico. Segundo analistas, os indianos, em razdo dos baixos custos de produgio, estariam, com efeito, em boa
posicdo para aproveitar as oportunidades criadas pela expiragdo das patentes de diversos medicamentos. “L'Inde
s’invite en Europe”. In: Alternatives Econumiques, n. 245, mars 2006, p. 23.

138 ABBOTT, Frederick M. The WTO Medicines Decision: World Pharmaceutical Trade and the Protection of Public
Health. The American Journal of International Law, p. 325, e nota 64.

139 O artigo menciona declaragio de executivo da Roche para quem os governos deveriam usar o dinheiro que
economizam com genéricos para adquirir remédios novos para melhorar a assisténcia a suas populagdes. Moreira
Assis. Artigo citado.

140 Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act, 1984.
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com esse objetivo. Uma vez em vigor, logrou reduzir substancialmente
os custos de demonstracio da equivaléncia terapéutica, assim como
o tempo requerido para que o medicamento possa entrar no mercado
ap0s a expiracio da patente. Como resultado, a participacio dos
genéricos nas receitas prescritas nos EUA aumentou de 19% em 1984
para 47% em 2000 e respondiam, ja em 2012, por 80%, com tendéncia
ao aumento desse percentual em 2015, em decorréncia da expiragio
de patentes'*'. Os medicamentos de marcas estio perdendo mercado
mais rapidamente nos EUA quando expiram as patentes, na medida em
que os sistemas de satde tém exercido maior pressio sobre os médicos
para que prescrevam genéricos. A dois meses do lancamento de sua
versdo genérica, as vendas do Prozac cairam quase 80%'*?. No Canada,
Dinamarca e Alemanha a participa¢io dos genéricos é superior a 40%'*,
sendo que no Reino Unido atinge 85%. Na Franc¢a, a venda de genéricos
responde por 24% das prescri¢des reembolsaveis'**. Tais resultados
tém sido obtidos apesar das praticas abusivas adotadas pela industria
farmacéutica, envolvendo os préprios fabricantes de genéricos, como
os acordos para que os fabricantes de genéricos nio iniciem, durante
180 dias, os procedimentos legais junto a Food and Drug Administration
(FDA) para obter a autorizagdo para a comercializagio da versio genérica
do produto, em troca de compensacio financeira; e acordos entre as
proprias empresas de genéricos para barrar a entrada de concorrentes

141 Ver, também, SCHERER, op. cit., p. 5; LUCCINI, op. cit., p. 180. As vendas aumentaram de 18,6% em 1984 para
44,3% em 1998, segundo informa Luccini. Consultar, igualmente, Facts about Generic Drugs. US Food and Drug
Administration (FDA). Disponivel em: <http://www.fda.gov/drugs/resourcesforyou/consumers/buying>.

142 DYER, Geoff. Health Care: Pharmaceuticals. Financial Times, 30 de abril de 2001, p. 10.
143 LUCCINI, op. cit., p. 180.

144 MOREIRA, Assis. Artigo citado. Os dados relativos ao Reino Unido e a Franca referem-se a 2012, segundo artigo
publicado por ALTIER, Julie. Generic Competition. How does LOE (loss of exclusivity) compare accross markets.
Health Insights, winter 2012, v. 5, issue L. A fidelidade as marcas e a relutancia dos médicos em prescrever genéricos,
nio contribuindo, assim, para a educagio dos pacientes quanto a seguranca dos produtos, seriam fatores a explicar
a ainda reduzida participacio dos genéricos na Franca. Disponivel em: <http://www.simon-kucher.com/files/
healthcare%20insights>.
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do mesmo segmento'*

. Isso quer dizer que a participa¢do dos genéricos
poderia ainda ser maior caso nio vigorassem praticas anticompetitivas.

E dificil mensurar com precisio até que ponto os genéricos
substituem os produtos de marca, pois o impacto sobre os pre¢os
varia segundo o pais e as categorias terapéuticas. De toda forma, os
fornecedores de genéricos tém tido peso crescente nos tratamentos de
saude. A ameaca de competi¢io internacional dos produtos genéricos
tem contribuido para limitar os pregos, e a disposi¢do em recorrer ao
licenciamento compulsério de forma crivel, ou seja, com reais condi¢des
de implementé-lo, tem representado, para alguns paises, um fator
inibidor do aumento de precos'*, como demonstra a experiéncia
brasileira (capitulo 5).

As estratégias de incentivo a produgdo de genéricos, no entanto,
nio sio apliciveis a todos os mercados. Embora os investimentos
necessarios a introdugdo de genéricos sejam muito menores do que
aqueles associados a P&D de um produto novo, a entrada dos genéricos
no mercado se concretiza mais facilmente quando o mercado prospectivo
é relativamente amplo, e, consequentemente, as vendas sio suficientes
para recuperar os investimentos iniciais'*’. Segundo a CIPR, s&o
necessarios pelo menos cinco competidores para reduzir os precos ao
minimo’%, o que permite concluir que apenas os mercados mais amplos
podem oferecer o beneficio desse tipo de competicéo.

Além da dimensio do mercado, outros fatores interferem na
criagdo de um mercado favoravel aos genéricos. A falta de capacitagio
tecnoldgica, produtiva e regulatéria pode constituir-se em séria
limitacdo. Ademais, a captura da fatia até entdo detida pelos produtos
originais depende de outros incentivos, como a vigéncia de sistemas de

145 Ver Telegrama n. 2660, de 5/11/2002, de Brasemb Washington, DNT/CGC, que relata as audiéncias no Congresso
norte-americano sobre o histérico da Hatch-Waxman Ammendments.

146 Idem.
147 SCHERER, op. cit., p. 5.

148 REIFFEN, D.; WARD, M. Generic Drug Industry Dynamics. US Federal Trade Commission Working Paper n. 248,
2002. Fonte: <http://www.ftc.gov/be/workpapers/industrydynamicsreiffenwp.pdf>. In: CIPR. Integrating
Intellectual Property rights and Development, 2002, p. 36.
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seguro de satide publico e privado que estimulem os médicos e pacientes
a utilizarem as versdes genéricas dos medicamentos de marcas'*®. Em
resumo, é necessario criar uma “cultura” dos genéricos.

3.3. O mercado de antirretrovirais

O mercado de antirretrovirais patenteados caracteriza-se pela
“concorréncia imperfeita”. Um namero reduzido de sete empresas
fornece um numero limitado de produtos (17). Como se trata de
mercados formados por oligopdlios, os laboratérios podem impor
precos e taxas de lucro que podem capturar uma “renda excessiva”*°.
A tendéncia a crescente presenca de companhias farmacéuticas nas a¢des
antitruste nos EUA e na Europa seriam um indicador disso.

A comparacio de precos de medicamentos antirretrovirais
demonstra que, até o ano 2000, as patentes para antirretrovirais eram
responsaveis pelos altos precos desses medicamentos, em razdo dos
monopdlios por elas conferidos. Como os custos anuais eram da ordem
de US$ 10 mil por paciente, poucos considerariam a possibilidade de
recorrer ao tratamento antirretroviral. O custo anual da triplice terapia
com medicamentos de marcas reduziu-se nos anos seguintes para
US$ 712 por paciente por ano, em razio de descontos obtidos em funcdo
da pressdo publica, mas, sobretudo, como resposta a concorréncia dos
medicamentos genéricos. J4 o custo da triplice terapia genérica, da
ordem de US$ 295 (2,4 vezes menor do que os custos dos remédios
de marcas mais baratos), continuou sua trajetdria declinante,
estando disponivel no mercado internacional, em 2013, a menos de
US$ 200 por paciente, segundo dados da OMS**'. Na Tailandia, por
exemplo, a Government Pharmaceutical Organization (GPO), empresa

149 MCRAE; TAPON (1985) and MASSON; STEINER (1985). In: SCHERER, op. cit., p. 5.

150 LUCCHINI, op. cit., p. 181.

151 Global HIV/AIDS and Developing World. Center for Global Development, p. 3. Disponivel em: <http://cgdev.org/
content/publications/detail/2851>. O custo anual em 2013, inferior a US$ 200, refere-se a terapia com dose fixa
de TDE+FCT+EFV (tenovir, entricitabine e efavirenz). Ver: Generic antiretroviral therapy is safe and effective.

World Health Organization. Disponivel em: <http://www.who.int/hiv/mediacentre/feature_story/commentary_
genericARVs/en/index.html>.
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estatal provedora de produtos médicos e farmacéuticos em apoio as
atividades do Ministério da Saude, produzia, segundo dados de 2003,
medicamentos antirretrovirais a pre¢os que variavam de um quinto a um
vigésimo dos precos dos produtos de marca. Para tratar 50 mil pacientes
de Aids com medicamentos patenteados eram necessarios, em moeda
local (baht tailandés), THB 279 milh&es anuais, enquanto o custo do
mesmo tratamento com a utilizacdo de genéricos era de apenas THB
16,6 milhées (16 vezes mais barato)'*2.

A queda dos precos de antirretrovirais tem ocorrido naqueles
paises que adotaram, dentre outras medidas, uma politica de incentivo
a produgido de genéricos. Por outro lado, os paises que desenvolveram
uma sdlida induastria de genéricos sdo exatamente aqueles em que o
impacto das patentes pode se fazer sentir com mais intensidade, como
foi o caso da Italia e do Canada (e tanto num caso como no outro foram
aplicados controles de precos para limitar os aumentos de pre¢os dos
produtos patenteados)'®.

Acredita-se que esse poderia ser também o caso de paises como
a India, que introduziu protecio patentdria para medicamentos em
1° de janeiro de 2005, quando expirou o prazo de transi¢io previsto
no TRIPS para os paises em desenvolvimento, que, por ocasido da
adogio do Acordo, em 1995, ndo concediam patentes em certos campos
tecnolégicos, como o farmacéutico. Em primeiro lugar, os consumidores
passam a pagar precos mais elevados pelos medicamentos patenteados.
Em segundo, os produtores, que desenvolveram grande capacita¢io em
matéria de pesquisa, podem, além de obter licencas dos laboratérios
estrangeiros, perceber vantagens na protecio patentaria, o que
contribuira para alterar significativamente a estrutura do mercado na

152 Na Tailandia, segundo dados de 2003, 13 mil pessoas com HIV/Aids recebiam tratamento antirretroviral, e a
meta estabelecida pelo governo para 2005 era o acesso universal. A taxa de prevaléncia de doentes era de 2,5%,
com 1,2 milhio de pessoas infectadas pelo virus e 100 mil pacientes com Aids. KRAISINTA, Krisana. Thailands
Experience in Local ARV Production: A Long-Term Solution in Implementing Successful ARV Program. In: WTO/
TRIPS Agreement and Access to Medicines: Appropriate Policy Responses, Report of the Regional Consultation held in
Colombo, Sri Lanka, 17-19 April 2003, p. 70-71.

153 CIPR. Integrating Intellectual Property rights and Development, 2002, p. 37.
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india. A percepgdo quanto as vantagens da prote¢io patentaria parece
estar-se confirmando, como sugere a evolu¢do dos gastos em P&D no
setor farmacéutico indiano no periodo de 2000 a 2016. As companhias
indianas elevaram seus investimentos de US$ 480 milhées em 2008 para
US$ 1,9 bilhao em 2016 Por outro lado, paises que ainda dependem
de insumos para a produg¢io de medicamentos, poderdo ser confrontados
com as dificuldades de acesso impostas pela nova configuragio do
mercado indiano'®.

De modo geral, a medida que o TRIPS passa a ser implementado
integralmente como resultado do fim do prazo de transicio para os
PEDs, o suprimento de versdes genéricas tende a ser cada vez mais
limitado aqueles produtos cujas patentes tenham expirado, a nio ser
que os paises recorram ao licenciamento compulsério. Essa alternativa,
entretanto, nio se traduz em solucio desprovida de complexidade pela
proépria natureza do instituto tal como foi concebido e nio obstante as
flexibilidades incorporadas no artigo 31(bis) de TRIPS. Assim, em geral,
os produtores de genéricos deverdo esperar 20 anos ou mais (o prazo da
patente mais eventuais demoras na aprovagio de comercializa¢io) para
que seus medicamentos possam ser copiados e circulados livremente
no mercado.

3.4. Segmentacio de mercados e precos diferenciados

As situagdes de monopdlio e oligopdlio que caracterizam o
mercado farmacéutico propiciam a segmenta¢ido de mercado pelas
empresas. Levando-se em conta o poder aquisitivo das populacées e
as caracteristicas de cada segmento do mercado, precos diferentes sio
aplicados para mercados diferentes. O mesmo produto é ofertado a pre¢os
mais altos nos mercados com mais baixa elasticidade-preco da demanda

154 Brookings Institution. Private Sector Investment in Global Health R&D - Spending Levels, Barriers, and Opportunities.
Darrell M. West & others, September 12, 2017.

155 Esses impactos conflitantes explicam o porqué de a introducio de patentes ser tio controversa na India. CIPR,
op. cit., p. 38.
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(e 0 mais alto desejo de pagar pelo produto) e vice-versa. A discrimina¢io
de precos entre mercados e dentro de diferentes setores num mesmo
mercado (nacional, por exemplo), especialmente para diferentes
indica¢bes terapéuticas da mesma droga, tem sido prética corrente™®.

Na controvérsia sobre patentes e precos de medicamentos,
a pergunta que se coloca é se as companhias farmacéuticas podem
praticar a segmentacdo e impedir a importacido, nos paises ricos, de
medicamentos vendidos a pre¢os mais reduzidos nos paises pobres.
Alguns analistas entendem que sim, pois essa é uma alternativa
para a redugido dos precos dos medicamentos em escala global*’. Se
a segmentac¢do nio existisse, os paises pobres e ricos constituiriam
um dnico mercado e os precos nos paises pobres seriam ainda mais
elevados. A segmenta¢io permite que paises pobres assegurem o acesso
a pre¢os baixos, ainda que, comparativamente, sejam elevados para seu
poder aquisitivo. Ao disponibilizar o produto para um maior namero de
pessoas, a segmentacido implica o aumento do bem-estar coletivo, pois
ela expande a demanda satisfeita a partir de precos que representam o
denominador comum entre os precos de monopdlio e o custo marginal.
Ademais, se os precos sdo fixados na razio indireta da demanda, a
maior disponibilidade de produtos contribuira para compensar a menor
lucratividade de alguns mercados. Com a renda obtida nos mercados
ricos, obtém-se os recursos necessarios ao financiamento da P&D de
novos produtos.

Esse raciocinio é, entretanto, contestado por outros autores.
Dumoulin afirma que, como a demanda nos PEDs é altamente elastica
e seus recursos insuficientes, a viabilizacdo dos pre¢os diferenciados
implica financiamento via ajuda internacional®™®. Isso representa um
problema, haja vista o declinio da ajuda internacional. Por essa razio,

156 LUCCHINI, op. cit., p. 182.

157 BHAGWATI, Jagdish. Pricing Medicines to benefit Poor Countries. In: Creativity, Innovation and Intellectual
Property Rights, Cooperation South 2002 - UNDP, p. 37-39.

158 DUMOULIN, J. et al. World Market Strategies for Drugs to Fight Aids. In: MOATTI, J. P. Economics of Aids and
Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries. Issues and Challenges. Paris: ANRS, 2003, p. 229.
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a segmentacdo de mercados s6 é factivel em certas condi¢des'™. Ela
depende de efetiva separagdo entre mercados ricos e pobres, tendo em
vista a necessidade de evitar os desvios (a importac¢io paralela, pelos
paises ricos, dos produtos destinados aos mercados pobres, onde os
precos sdo mais reduzidos). Portanto, a segmentac¢io de mercado implica
controlar a producio e a distribui¢do, bem como impde a necessidade
de diferenciacdo dos produtos (por exemplo, embalagens especiais
para facilitar sua identificagio e evitar a reexportacio). Dificuldade
adicional reside na utilizacdo dos precos de referéncia para a regulagio
de pre¢os. Os consumidores de paises desenvolvidos podem reivindicar
0s mesmos prec¢os pagos nos PEDs por interpretarem a discriminagio
como um subsidio aqueles paises. Ademais, embora em certos PEDs
a capacidade de pagamento dos consumidores esteja abaixo do custo
marginal, os precos ndo podem ser inferiores ao custo marginal, sob
pena de inviabilizar a distribui¢do do medicamento no mercado. Os
precos diferenciados podem ser utilizados, ainda, para defender ou
ampliar o mercado, ou seja, como instrumento de dominac¢io'®.

A questio dos pregos diferenciados foi um dos elementos discutidos
durante as negocia¢des sobre TRIPS e satde piiblica como alternativa'®*
as medidas propostas pelos PEDs, centradas na licen¢a compulséria e
outros mecanismos para confrontar os problemas dos paises com pouca
ou nenhuma capacidade industrial no campo farmacéutico. A UE, por
exemplo, chegou a propor que os pregos diferenciados fizessem parte
do compromisso da industria farmacéutica para a solu¢do do problema

159 CREESE, A.; QUICK, J. Differential pharmaceutical pricing arrangement and feasibility, a discussion paper. Geneva:
OMS, 2002.

160 DUMOULIN, op. cit., p. 230.

161 Propostas apresentadas pelos EUA e pela UE vinculavam pregos diferenciados a proibi¢do de reexportagdo. Em
uma das propostas circuladas, a UE afirmava: “Whatever the exhaustion regime they have chosen, Members are
encouraged to take measures to prevent pharmaceuticals provided to the poorest populations of the globe under
discounted pricing schemes or supplied under aid-schemes from being diverted from those for whom they were
destined for markets for which they were not intended”. Proposta apresentada pelos EUA, igualmente, indicava:
“Whatever the exhaustion regime it may have chosen, Members will consider all necessary measures to prevent
that pharmaceuticals imported under a tiered pricing scheme or supplied under aid-schemes leave the market
to where they are originally destined or (re-) enter markets which are not eligible for lower prices”. Telegrama
n. 0174, da Delegagio Permanente do Brasil em Genebra, de 9/10/2001, DPC. Ver, também, Informacio para o
Senhor Secretario-Geral, 10/10/2001, TRIPS E SAUDE PUBLICA, preparada pela DNT.
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do paragrafo 6 da Declaragido de Doha (relativo aos paises com pouca
ou nenhuma capacidade de produ¢io farmacéutica). Seu objetivo era
motivar os grandes laboratérios a comprometer-se com um sistema
global de precos diferenciados como forma de assegurar suprimento
sustentavel de medicamentos a precos acessiveis aos mais pobres.
A posicdo defendida pelos PEDs, entretanto, foi a de que a discussio
de precos diferenciados ndo guarda relagdo direta com a propriedade
intelectual e por isso ndo deveria ser utilizada como pretexto para evitar
a discussdo acerca de outras estratégias sobre as quais os PEDs podem ter
melhor controle, como a licen¢a compulséria e as importagdes paralelas.
Arigor, somente os paises produtores de medicamentos, portanto paises
ricos e PEDs com alguma capacidade de produgéo, é que poderiam

utilizar o recurso a precos diferenciados'®®.
3.5. Cooperacio e parcerias. “Filantropia corporativa”

Como resultado da atuacio das ONGs, da midia internacional
e das organizag¢des governamentais, assim como em razio da ameaca
dos produtores de genéricos, particularmente da India, intensificou-
-se nos ultimos anos, sobretudo ante o flagelo da Aids e de outras
doencas, a pressio internacional sobre as empresas farmacéuticas para
que reduzam os precos dos medicamentos. A Iniciativa para Acelerar
o Acesso a Medicamentos (AAI), parceria lancada em 2000 pela
UNAIDS e as seis maiores companhias farmacéuticas®®, representou
um dos acordos de maior alcance entre governos e o setor privado para
a reducdo dos pre¢os de antirretrovirais em favor dos PEDs. O custo
anual da terapia antirretroviral reduziu-se dramaticamente, como

162 A UE argumentava que o objetivo nio era impedir que os paises utilizassem a licen¢a compulséria ou autorizassem
a importagdo paralela, mas assegurar que se pudesse lancar mio do recurso, se necessirio. Declara¢do do
representante das CE e Estados-membros, IP/C/M/31, p. 5.

163 German Velasquez, artigo citado.

164 Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers Squib, Glaxo SmithKline, Merck & Co e Hoffmann-La Roche.
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mencionado anteriormente’®. Outra iniciativa, adotada em abril de
2002, por iniciativa do entdo secretario-geral da ONU, Kofi Annan,
foi o Fundo Global de Luta contra a Aids, Maldria e Tuberculose, que
representou um compromisso importante da comunidade internacional
na luta conta a pandemia.

Diversos projetos de cooperacdo internacional envolvendo
organiza¢es governamentais e ndo governamentais tém sido
desenvolvidos em anos recentes para contribuir na identifica¢io dos
precos dos medicamentos e seu acesso a popula¢des mais carentes.
Podem-se mencionar o projeto conjunto UNICEF/UNAIDS/WHO/MSF
sobre fontes e precos de medicamentos selecionados e diagnédsticos
para pessoas que vivem com o HIV/Aids. Igualmente, o sistema de
informacao Access to Essential Drugs Campaign, implementado pela
MSEF para melhorar o acesso a medicamentos a pre¢os equitativos,
contém a lista dos pre¢os mais baixos obtidos por institui¢des publicas
e ONGs junto a produtores de medicamentos de marca ou de genéricos
em diferentes paises. O projeto AFRO-Essential Drug Price Indicator
constitui outra iniciativa focada nos paises africanos e é um exemplo
da cooperagio sul/sul. Esses projetos oferecem informacio sobre precos
indicativos das drogas para o tratamento de HIV/Aids. O programa
ARNS-ETAPSUD¢ da Franga é, igualmente, exemplo de cooperagio.
Em colaborag¢io com o governo brasileiro, o programa desenvolveu um
projeto sobre os precos de medicamentos antirretrovirais no Brasil e em
13 paises africanos subsaarianos, no periodo de 1998-2002. O estudo
revelou uma reducido na diferenca de precos entre medicamentos de
marca e genéricos, assim como entre paises e entre maiores volumes
e menores pre¢os. Com a operacionalizacido da AAI, a partir de 2001,
introduziu-se uma espécie de preco de referéncia nas negocia¢des

165 CIPR. Integrating Intellectual Property rights and Development, 2002, p. 37. Ver, também, Veldsquez, para quem o
custo por paciente caiu de US$ 12 mil em 2000 para US$ 420 em 2003. VELASQUEZ, German. Le Profit contre la
Santé — Hold-up sur le médicament. Le Monde Diplomatique, juillet 2003, p. 4.

166 Agéncia Nacional de Pesquisa sobre a Aids (da sigla em francés de Agence Nationale de Recherches sur le Sida) e
ETAPSUD (sigla para Economic Evaluation of Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries).

108



O Acordo TRIPS e a saude publica

bilaterais com as empresas em nivel nacional. O estudo revelou que
os seguintes fatores, entre outros, condicionam um aumento de
precos: a) o fato de as drogas pertencerem a classes mais recentes,
como os inibidores de protease; b) sua recomendacio pelos médicos;
c) maior prevaléncia do HIV; e d) a existéncia de patentes em nivel
nacional. Contrariamente, estariam associadas a pre¢os mais baixos:
a) as transag¢Oes com paises que dispdem de programas publicos para
o fornecimento de medicamentos antirretrovirais; e b) e as transacdes
efetuadas com paises que participam da AAI'®’. Além dessas parcerias,
diversas iniciativas envolvendo a agdo direta de grandes empresas e
institui¢ées, como a Fundacio Bill Gates, tém-se voltado para minorar
as crises de saude publica nos paises em desenvolvimento'®.

Num espectro mais amplo, e conforme aponta relatério da
Brookings Institution, o fundo de investimento Global Health Investment
Fund (GHIF) foi criado para prover financiamento com vistas a
impulsionar o desenvolvimento de drogas, vacinas, diagndsticos e outros
tratamentos para doencas que afetam desproporcionalmente os paises
de baixa e média renda. Trata-se de um modelo inovador, que poderia
ser caracterizado como uma empresa de growth capital, que utiliza, entre
outros, divida e projetos de financiamento de infraestrutura para apoiar
o desenvolvimento de produtos promissores em nivel global. O GHIF foi

167 Segundo Lucchini, desde 2001, nove dos treze paises africanos pesquisados (Benin, Botsuana, Burkina Faso,
Burundi, Camardes, Republica do Congo, Costa do Marfim, Gab3o e Mali) entraram em entendimento com os
laboratérios farmacéuticos no contexto da AAL No Quénia, grande parte das transa¢bes também envolveu a
AAI, embora sem a participa¢io do governo. No tocante aos produtos genéricos, os estudos revelaram um perfil
diferenciado nos paises pesquisados. Alguns paises participantes da AAI (Benin, Botsuana, Burkina Faso, Congo e
Gab3o) jamais haviam introduzido produtos genéricos e haviam seguido estritamente o receitudrio da AAI (restrito
a oferta de medicamentos patenteados nas negocia¢ées bilaterais entre o governo e os laboratérios). As negocia¢des
entabuladas por Nigéria e Malaui, por outro lado, haviam contemplado um leque amplo de fornecedores, inclusive
a India, de quem passaram a importar produtos genéricos. Paises como a Costa do Marfim, que detinha a mais
antiga experiéncia em aprovisionar-se ao amparo da ONU, e outros paises que utilizavam o mecanismo da AAl e
cogitavam expandir o consumo de antirretrovirais (Burundi, Camardes e Mali) também efetuaram varias compras
de genéricos. Esses paises evoluiram para um esquema mais “hibrido” de oferta de medicamentos, combinando
negocia¢bes no contexto da AAI com licitagdes internas e outros mecanismos para a introdugfio da concorréncia
de produtos genéricos, considerado, segundo as conclusdes do estudo, como um elemento fundamental para
a redugiio de precos. LUCCHINI, S. Decrease in Prices of Antiretroviral Drugs for Developing Countries: from
political ‘philanthropy’ to Regulated Markets. In: MOATTI, J. P. et al. Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS Care
in Developing Countries. Issues and challenges. Paris: ANRS, 2003, p. 170-211.

168 Trata-se da Fundacio Bill & Melinda Gates, destinada a luta contra doencas como hepatite B, Aids e malaria, entre
outros objetivos.
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concebido com foco em doencas como maldria, cdlera, pré-eclampsia,
oncocercose, e mortalidade maternal e infantil*®.

Conquanto algumas das alternativas acima devam ser vistas no
contexto de uma ag¢do internacional ampla conduzida por multiplos
atores, a visdo de alguns analistas é a de que uma “excessiva confianca
na filantropia corporativa e na barganha internacional entre os 6rgios
das Nac¢des Unidas e os maiores fabricantes de medicamentos de
marca”’ nio constitui garantia de sustentabilidade dessas a¢des no
longo prazo'”. Tais formas de cooperagio e parcerias, envolvendo precos
diferenciados e outras modalidades assistencialistas tém, muitas vezes,
uma motiva¢io essencialmente mercadolégica, no sentido de melhorar
aimagem corporativa e, por isso, tém alcance insuficiente ou aleatério.
No campo da Aids, por exemplo, tais esquemas nio asseguram pre¢os
diferenciados mais baixos para drogas antirretrovirais num horizonte
de tempo amplo ou indeterminado nem abrangem um maior niimero
de paises ou um maior namero de drogas. Observam os analistas, por
exemplo, que, além dos antirretrovirais, os pacientes infectados pelo
HIV necessitam de outros medicamentos, como os antibiéticos, para
tratar as doencas oportunistas. As redu¢des de precos propiciadas pela
globalizacio das compras de produtos entre paises s6 se concretizam se
os compradores puderem optar por diferentes e multiplos supridores'”.
No caso das iniciativas envolvendo o sistema da ONU e os grandes
laboratérios, concluem os analistas, enquanto dependerem das seis
companhias habilitadas a fornecer os produtos, os paises necessitados
s6 obterio os precos que essas empresas se dispuserem a fixar'’2.

169 Brookings Institution, op. cit.

170 COMBE, E.; PFISTER, E.; ZUNIGA, P. Pharmaceutical Patents, Developing Countries and HIV/AIDS Research. In:
MOATTI, J. P., op. cit., p. 170.

171 Idem.

172 Analistas recordam, por exemplo, a necessidade de iniciativas adicionais para a implementacio da resolu¢io
adotada pelo Fundo Global para o Combate 4 Aids, Tuberculose e Maléria, segundo a qual os paises devem adquirir
medicamentos de qualidade a custo minimo para o tratamento da HIV/Aids.
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Consideragdes preliminares

O presente capitulo procurou abordar a questdo do acesso a
medicamentos a partir da perspectiva dos pre¢os e de seu vinculo com
o sistema de propriedade intelectual. Para melhor compreender esse
vinculo e seus efeitos, foram feitas considera¢cdes sobre o mercado de
genéricos, o mercado de antirretrovirais de marca, os pregos diferenciados
e as iniciativas de coopera¢io adotadas no plano internacional. O exame
desses diversos elementos permite concluir que precos altos sdo um
fator limitativo do acesso a medicamentos, aspecto que fica evidenciado
particularmente na comparac¢io entre medicamentos patenteados e
genéricos, cuja producio deve ser estimulada naqueles paises que
reunem certas condi¢des. As conclusées do presente capitulo reforcam
as conclusées do capitulo precedente.

A anidlise evidencia, também, as limita¢bes dos pregos
diferenciados bem como das a¢ées internacionais levadas a cabo com a
participacdo das grandes multinacionais farmacéuticas, em particular
aquelas fundadas em esquemas assistenciais ou filantrépicos. Ante tais
esquemas, sobressai a nogio de que uma agio global eficaz e abrangente
para assegurar, de forma sustentavel, o acesso a medicamentos deve
incluir nio s6 iniciativas baseadas nessas modalidades de cooperacgio,
ainda que respaldadas pelas Na¢des Unidas, mas também os beneficios
da concorréncia propiciada pelo mercado, inclusive mediante modelos
mais inovadores. Tais esquemas, entretanto, ndo prescindem de regras
mais flexiveis de propriedade intelectual, com vistas a produgdo local e a
importac¢io de genéricos. A Declaragido de Doha (e, em seu seguimento,
a “Decisdo sobre o Parigrafo 6”, objeto da emenda ao TRIPS, pela
agregacdo do artigo 31bis) constitui, como se verd nos capitulos 5 e
6, passo fundamental na busca de regras mais flexiveis que permitam
aos paises em desenvolvimento maior acesso e disponibilidade de
medicamentos.
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Capitulo 4
Inovag¢ao em saude publica

3. We recognize that intellectual property protection
is important for the development of new medicines.
We also recognize the concerns about its effects
on prices. [Declaragédo sobre TRIPS e Satide Piiblica,
parégrafo 3 (grifo nosso)].

Introducio

Em vérios paises, o debate atual e a jurisprudéncia tém-se fundado
na premissa de que os inovadores tém nio sé o direito a recuperar os
investimentos em P&D, mas, também, para que continuem a inovar, o
direito de realizar “superlucros” (supernormal profits) pelo menos numa
base temporaria. As patentes, ao conferir direitos de monopdlio, servem
a essa finalidade'”®. Ha que se recordar que o sistema patentério foi,
historicamente, criado para cumprir uma funcio social: o atendimento
do interesse coletivo em promover e usufruir dos beneficios da inovacio.
Ao cumprir essa funcgido, conciliavam-se, portanto, os interesses

173 JACOBZONE, S. Labour. Market and Social Policy — Occasional Paper n. 40. Pharmaceutical Policies in OECD Countries:
Reconciling Social and Industrial Goals. WD (2000). April 2000, (Unclassified), p. 17. Registre-se que, dentre as
teorias mencionadas por Machlup, est4, justamente, a do “superlucro” (nota 83).
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aparentemente contraditérios do inventor (em gozar de direitos
exclusivos) e do usudrio (em ter acesso ao beneficio das tecnologias).

De modo geral, a industria farmacéutica e os paises desenvolvidos
argumentam que altos niveis de propriedade intelectual fornecem
incentivos para a invencéo e sua revela¢do, o que promove a inovacio,
estimula o crescimento econémico e gera riqueza. Regimes proprietarios
mais fortes, argumentam, atraem capital estrangeiro e induzem a
transferéncia de tecnologia para os PEDs, expandem a capacidade
técnica doméstica, desenvolvem o capital humano e melhoram o
nivel de competitividade numa economia globalizada, marcada por
alta tecnologia e servigos de informagdo'”. Pesquisas encomendadas
pelo Banco Mundial revelam que as companhias farmacéuticas levam
em conta, em suas decisdes sobre investimento direto estrangeiro
(IDE), as politicas patentdrias implementadas pelos paises de destino
dos recursos'”®. Estudo realizado pelo Banco Interamericano de
Desenvolvimento (BID) sobre a percepc¢do dos investidores europeus
sobre os riscos macroecondémicos, regulatérios e institucionais na
América Latina (o estudo inclui o setor farmacéutico) associa o risco
do IDE na regido a niveis inadequados de protecdo da propriedade
intelectual, entre outros fatores'’®.

O presente capitulo pretende discutir em que medida o atual
regime de propriedade intelectual estimula ou dificulta a inovagdo e de
que forma regimes de maior prote¢do a propriedade intelectual afetam
os incentivos a P&D, sobretudo nos PEDs. A resposta tem implicacbes
para as op¢des politicas na conducio de programas de saide, incluindo

174 SARNOEFFE, J. D. Summary of Patent Law Issues Raised by the Free Trade Agreements. Paper apresentado no seminério
Negotiating Intellectual Property Provisions in Free Trade Agreements. November 19, 2003, Miami.

175 KETTLER, H. E.; COLLINS, C. Creativity, Innovation and Intellectual Property Rights. Cooperation South, op. cit.,
p. 12-13. Registre-se, contudo, que o Banco Mundial, em seu relatério de 2005 (2005 Global Economic Prospects),
afirmou ser inconclusiva a resposta dos investimentos estrangeiros aos regimes de propriedade intelectual.

176 O estudo do BID menciona, ainda, fragilidades institucionais, instabilidade macroeconémica, incerteza juridica e
ineficiéncia do sistema judiciario, falta de seguranca pessoal, precariedade dos servicos publicos e de infraestrutura.
European Direct Investment in Latin America: European Investor’s Perceptions of Macroeconomic, Regulatory and
Institutional Risks in Latin America. Inter-American Development Bank, Paris, June 2005, p. 32. Ver, também,
SANTIAGO, R. Apresenta¢io no semindrio Stratégies et Développment International des Entreprises Frangaises au
Brésil: Regards Croisés, 8-9 décembre 2005, European School of Management, ESCP-EAP, Paris.
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medidas para aumentar o acesso a medicamentos a precos reduzidos
mediante a produgio interna. Algumas experiéncias nacionais, inclusive
a do Brasil, sdo objeto de comentérios em apéndice a este capitulo (anexo
VD).

A inovagdo com vistas a produgdo de novos medicamentos é o
segundo pilar das discussées que levaram a Declaragdo sobre o Acordo
TRIPS e a Saude Publica. Em Doha, os paises da OMC concordaram
em que “a protecdo da propriedade intelectual é importante para
o desenvolvimento de novos medicamentos” e reiteraram o seu
compromisso com o TRIPS (paragrafos 3 e 4 da Declaracio).

4.1. A inovagio nos acordos da OMC

Conforme analisado no capitulo anterior, o Acordo TRIPS estipula
que os direitos de propriedade intelectual devem “contribuir para a
promocio da inovagio tecnolégica e para a transferéncia e difusdo de
tecnologia, em beneficio mituo de produtores e usudrios de conhecimento
tecnolégico ...” (artigo 7, Objetivos) e que “os membros da OMC podem
adotar medidas necessérias (...) para promover o interesse publico em
setores de vital importancia para seu desenvolvimento socioeconémico
e tecnoldgico” (artigo 8, Principios). O TRIPS contempla, igualmente,
regras para evitar priticas anticompetitivas em licencas contratuais
(artigo 40).

Além disso, o artigo 66.1, em contraste com a premissa de que
maior protecido a propriedade intelectual produz maior inovacio,
reconhece que os PMDRs, em vista de suas necessidades especiais, suas
limita¢cdes econdmicas, financeiras e administrativas, necessitam de
flexibilidades para criar uma base tecnolégica viavel e, nesse caso, lhes
concede um waiver, isentando-os do cumprimento das obriga¢des do
TRIPS (com exce¢io dos artigos 3,4 e 5) por um periodo de 10 anos.
Por sua vez, ao amparo do artigo 66.2, os paises desenvolvidos estdo
obrigados a conceder incentivos as empresas e instituices em seus
territérios para promover e estimular a transferéncia de tecnologia
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aos PMDRs, com vistas a criagdo desta mesma “base tecnolégica sélida
e vidvel”. O compromisso do artigo 66.2 foi reiterado pela Declaragio
de Doha (artigo 7), que, ademais, estendeu até 1° de janeiro de 2016 o
prazo de isenc¢do das obrigacdes, pelos PMDRs, de aplicar as se¢des 5 e
7 do Acordo TRIPS para produtos farmacéuticos'”’.

Os dispositivos do TRIPS incorporaram algumas das clausulas do
antigo projeto de Cédigo Internacional de Conduta de Transferéncia de
Tecnologia, cujas negociag¢des, nos anos 80, resultaram em fracasso.
Com efeito, conforme mencionado no capitulo 1, os PEDs procuraram,
nos anos 60 e 70, introduzir nas rela¢ées econdmicas em nivel global
o principio do tratamento especial e diferenciado. Frustraram-se,
entretanto, as tentativas de flexibilizacio do sistema de patentes durante
as negocia¢bes para a revisdo da Convencio de Paris e para a criagdo do
Cédigo de Conduta sobre Transferéncia de Tecnologia'?®.

No ambito da OMC, diversos acordos multilaterais introduziram
dispositivos relacionados a transferéncia de tecnologia para os PEDs.
O Acordo Geral sobre Comércio de Servicos (GATS) dispde que os
paises desenvolvidos devem estabelecer pontos de contato para facilitar
o acesso dos PEDs as tecnologias de servico (artigo IV, paragrafo 2).
O Acordo de Barreiras Técnicas (TBT) reconhece “a contribuicio que a
padroniza¢io internacional pode dar a transferéncia de tecnologia dos
paises desenvolvidos para os PEDs”. O Acordo de Medidas Sanitarias e
Fitossanitarias (SPS) refere-se ao fornecimento de assisténcia técnica
aos PEDs, inclusive nas dreas de “tecnologias de processamento,
pesquisa e infraestrutura”. Apesar da existéncia desses dispositivos

177 Decisdo adotada pelos membros da OMC em dezembro de 2005 ampliou, até 2013, a isen¢do da aplicacdo dos
direitos de propriedade intelectual pelos PMDRs para outros campos tecnolégicos (incluindo o farmacéutico).

178 Pelo principio de tratamento especial e diferenciado, seria concedido acesso preferencial aos mercados dos paises
desenvolvidos sem a obrigacio de reciprocidade. Na area financeira, os paises da OCDE se comprometeram a
prestar assisténcia aos PEDs em bases concessionais. TARRAGO, P. As Negociacées sobre Propriedade Intelectual na
Rodada Uruguai: Possiveis Consequéncias Comerciais e Tecnologicas, XXVI CAE, janeiro de 1993, Genebra, p. 7-10. Ver,
também, CIPR, op. cit., p. 25.
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legais, a auséncia de sua efetiva implementagdo tem impedido que os
PEDs se beneficiem realmente do comércio internacional'”.

Nio ha acordo internacional ou institui¢des que assegurem
a transferéncia de tecnologia dentro de um quadro competitivo que
minimize as praticas restritivas de licenciamento®’. Decorridos vérios
anos da assinatura do TRIPS, as preocupa¢des que inspiraram o projeto
do Cédigo de Conduta sobre Transferéncia de Tecnologia permanecem
atuais. Os supostos beneficios da propriedade intelectual para a
inovagio e a transferéncia de conhecimentos e tecnologia nio estio
obtendo respaldo na evidéncia empirica. Ao contrério, nos ultimos anos
tém vicejado criticas de que a propriedade intelectual, ao garantir o
monopdlio dos direitos do titular, prejudica a concorréncia e a circulacio
dainformacio sobre o conhecimento e a tecnologia objeto de protecio.
“A grande falacia propalada pelos lobbies setoriais e pela OMPI e outras
organiza¢des”, opina o embaixador Roberto Jaguaribe, “é a de que, ao
montar um sistema de protec¢do, automaticamente se dio as condi¢bes
necessarias e suficientes para gerar o que pode ser protegido”. No
campo dos investimentos, “é igualmente falacioso o argumento de
que a propriedade intelectual é o fator fundamental para a atragio de
recursos para setores de alta tecnologia”. Segundo avalia, “ha alguma
relevincia [nesse argumento], mas ndo devemos magnifici-la”. O melhor
exemplo seria a China, simultaneamente o maior receptor de IDE e o
maior acusado de desrespeito aos direitos de propriedade intelectual*®'.

A Declaragdo Ministerial de Doha estabeleceu o Grupo de Trabalho
sobre Comércio e Transferéncia de Tecnologia. A iniciativa resultou de
proposta apresentada por reduzido numero de PEDs que aspiravam a
contrabalancar o empenho de alguns paises desenvolvidos na defesa

dos “novos temas” (comércio e investimentos, comércio e politica de

179 WT/GC/W/443, 18 September 2001. Preparations for the Fourth Session of the Ministerial Conference, Proposal
for the Establishment of a Working Group for the Study of the Inter-relationship between Trade and Transfer of
Technology.

180 CIPR, op. cit., p. 25.

181 Embaixador Roberto Jaguaribe, em entrevista para este trabalho, citada.
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concorréncia, transparéncia em compras governamentais) com questdes
de interesse dos PEDs, seguindo o procedimento de constitui¢ido de GTs
adotado pela Conferéncia Ministerial de Singapura'®?. Contudo, o GT
ndo tem logrado obter resultados alentadores. Sua criag¢io evidenciou,
por outro lado, o reconhecimento de que o TRIPS nédo tem respondido,
adequadamente, a questdes complexas e multidimensionais, como a
transferéncia de tecnologia.

A Declaragio sobre o Acordo TRIPS e a Satde Publica reafirmou,
em seu artigo 7, o compromisso dos paises desenvolvidos para com
os PMDRs (artigo 66.2), e estipulou como obrigacdo dos paises
desenvolvidos monitorar o cumprimento das obrigagdes. Da mesma
forma, a preocupagdo em assegurar a transferéncia de tecnologia como
parte da estratégia para superar os problemas dos paises com pouca ou
nenhuma capacidade de producio no setor farmacéutico (paragrafo 6 da
referida Declarag¢do) corresponde ao reconhecimento da necessidade de
fortalecer a produgio interna de produtos farmacéuticos para garantir
a sustentabilidade da resolu¢do dos problemas de saide.

4.2. Inovagio e propriedade intelectual: relacio complexa

A relagido entre inovacio e propriedade intelectual é complexa. Os
autores Jaumotte e Pain, em andlise sobre as politicas de inova¢io dos
paises da OCDE, afirmam que, praticamente, qualquer politica publica
tem um impacto direto ou indireto nos fatores que afetam a atividade
inovadora. A propriedade intelectual constitui apenas um dos varios
elementos que interferem no processo de inovac¢do, como niveis de P&D,
mercado de trabalho para pesquisadores, cientistas e engenheiros, e
produg¢io comercial das inven¢des etc. Embora reconhe¢am nio haver
uma quantificacdo empirica da eficicia relativa das diferentes politicas

182 Os paises mencionados sio: Cuba, Honduras, India, Indonésia, Malasia, Paquistio, Quénia, Reptblica Dominicana,
Sri Lanka, Tanzania, Uganda e Zimbébue. Eles apresentaram a proposta de um grupo de trabalho ou de um grupo
negociador em 31 de julho de 2001. Ver WT/GC/W/443, idem. Ver, também, Organiza¢io Mundial do Comércio,
IV Conferéncia Ministerial, Doha, Catar, 9 a 13 de novembro de 2001, mago de apoio 5. MRE/Subsecretaria-Geral
de Assuntos de Integracio, Econdmicos e de Comércio Exterior, Departamento Econémico, CASG, p. 56-57.
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aplicadas pelos paises industrializados, os autores listam, além da
regulamentacdo da propriedade intelectual, quatro tipos de intervencio
publica que consideram necessaria a realizacio dos objetivos de inovagio:
a) as politicas de estimulos fiscais; b) o financiamento de organizac¢bes e
entidades ou de iniciativas de pesquisa publica para melhorar os vinculos
com o setor privado e a colaborag¢io intersetorial'®; ¢) a disponibilidade
de financiamento para pesquisa, maquinas e equipamentos; e d) politicas
educacionais e cientificas que assegurem a disponibilidade de recursos
humanos para a ciéncia e a tecnologia'®. Em estudo paralelo, os mesmos
autores afirmam que a influéncia de politicas especificas de inovac¢io
deve ser avaliada tendo como pano de fundo as condi¢ées do quadro
mais amplo de cada economia™*®.

Os estudos realizados apontam, também, para uma relagio
conflitante entre o sistema de propriedade intelectual e a atividade
inovadora, pois “fortes direitos de propriedade intelectual podem
encorajar firmas a empreender a inovagdo, mas, igualmente, tornar
mais dificil o acesso das empresas ao conhecimento, prejudicando,
consequentemente, o processo cumulativo de conhecimento”. Admitem
os autores que hd uma interacio entre propriedade intelectual e o grau
de competicido & medida que o efeito positivo da competi¢do sobre a

inovagdo se enfraquece em razio de niveis de protecio elevados da

183 Exemplo é o que dispde a legislagdo norte-americana, como a Bayh-Dole Act, de 1980. Atualmente, com base em
estudos de POYAGO et al (2002) e HALL et al (2003), conclui-se que as industrias tém grande interesse em ter um
acesso prévio — e as vezes exclusivo a pesquisa basica, e também em patrocinar e as vezes recrutar cientistas. Para
as universidades, o maior incentivo é o financeiro. A pesquisa aplicada com potencial de utilizagdo comercial é uma
forma de atrair fnanciamentos e renda derivadas dos licenciamentos. Ver POYAGO, J.; BEATH, J.; SIEGEL, D. S.
Universities and Fundamental Research: Reflections on the Growth of University-Industry Partnerships. Oxford
Review of Economic Policy, v. 18, n. 1, 2002, citado por JAUMOTTE, E; PAIN, N. An overview of Public Policies to
Support Innovation. Working Paper n. 456, ECO/WKP (2005) 43, 1 Dec. 2005, OECD, p. 10.

184 JAUMOTTE, E; PAIN, N. An overview of Public Policies to Support Innovation. Working Paper n. 456, ECO/WKP
(2005) 43, 1 Dec. 2005, OECD. Ilustrativo da importancia em poder recrutar cientistas, na India, estima-se, com
base em proje¢des para cinco anos, que a industria da tecnologia da informacdo devera confrontar-se com a
escassez de 500 mil profissionais, o que poderia comprometer a lideranca de seus servicos offshore nesse campo.
MERCHANT, K.; JOHNSON, J. India Skills shortage threatens offshore IT. Financial Times, December 12, 2005,
p-3.

185 Segundo os autores, o desempenho da economia agregada, o nivel das taxas de juros reais, o desenvolvimento
do mercado financeiro, o grau de regulamentacio e competicio, a abertura da economia e o grau de exposi¢io ao
conhecimento externo influenciario a capacidade e o desejo das empresas de aplicar os recursos necessarios para
desenvolver novas ideias e tecnologias. JAUMOTTE, E; PAIN, N. From Ideas to Development: The Determinants of
R&D and Patenting. Working Paper n. 457, ECO/WKP (2005) 44, 2 Dec. 2005, p. 6-18.
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propriedade intelectual. Por exemplo, dependendo do pais, a prote¢io
dos dados de pesquisas e a restri¢io ou proibicdo de seu uso por
potenciais competidores genéricos podem ter um efeito limitante sobre
a concorréncia’® e, portanto, sobre o nivel de inova¢io. Concluem,
ainda, que ha certa evidéncia de que niveis mais elevados de propriedade
intelectual tém um efeito negativo significativo sobre a P&D quando
a penetracdo das importacdes é alta, “possivelmente, porque forte
protecdo da propriedade intelectual impede que os beneficios da
competicdo possam ser sentidos™*®’.

Se, nos paises desenvolvidos, a propriedade intelectual pode
desempenhar um papel ambiguo enquanto indutora do processo de
inovacdo, com mais razio persistem as davidas quanto a sua eficicia
em promover a criacdo enddgena de conhecimento e tecnologia
nos PEDs, em geral carentes de recursos financeiros, capacitagio
tecnoldgica e institui¢ées capazes de promover a inovagio. Conforme
opina o embaixador Jaguaribe, o sistema patentdrio deve servir como
“instrumento de capacita¢do industrial e tecnolégica, mas para que
tenha efeito adequado é necessario acopla-lo a uma politica de inovagio e
producio, assim como inserir de forma dindmica no sistema nacional de
inovagio as entidades reguladoras e adjudicadoras dos direitos”. Por outro
lado, lembra, “a auséncia de um sistema patentério, para permitir um
processo de emulagio tecnolégica, também nio gera efeito espontineo.
Precisa estar acoplada a uma politica industrial e tecnoldgica adequada.
Poucos paises em desenvolvimento tém capacidade institucional e
operacional para desenvolver essas a¢des com sucesso”'®. Ou seja,
a auséncia ou a presenca da propriedade intelectual ndo produz, em

186 WHO. Intellectual Property rights, innovation and public Health. Report by the Secretariat, WHO, doc. A56/17, 12
May 2003, p. 5.

187 JAUMOTTE, E; PAIN, N. From Ideas to Development: The Determinants of R&D and Patenting. Working Paper n. 457,
op. cit., p. 24-25.

188 O embaixador Roberto Jaguaribe, na entrevista citada, lembra que “as principais exce¢des sio (ou foram) a Coreia,
Taiwan nos anos 70 e 80, e mais recentemente a China e a India. Na América do Sul, apenas o Brasil e em menor
grau a Argentina e, mais abaixo, o Chile buscam esse caminho. Cuba, com suas evidentes limitacdes, faz uso
inteligente do sistema patentario. O México melhorou muito seu INPI, mas tem baixissima capacidade de inovagio
e supreendentemente vem diminuindo os recursos voltados para a P&D”.
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si mesmas, inovag¢io, sendo necessirio um conjunto mais amplo de
medidas e politicas industriais e tecnoldgicas apropriadas.

Esses sdo os desafios internos com que os paises se defrontam e,
mesmo quando podem ser superados, ainda assim ndo estio asseguradas
as condi¢des para que a inovagio se produza. Segundo Barton, as na¢des
emergentes mais avancadas cientifica e tecnologicamente (Brasil,
india, China e, possivelmente Russia, México e Coreia) confrontam
sérias restricdes impostas pelo atual sistema econémico internacional
na aquisicdo e difusio de tecnologia enquanto fator de inovagido. Em
primeiro lugar, as industrias locais competem com empresas dos
paises desenvolvidos que lideram a maior parte das industrias (global
incumbents) e que, em alguns casos (biotecnologia agricola, por exemplo),
parecem estar consolidando suas posi¢des de mercado em detrimento
das novas empresas que emergem nos PEDs. Em segundo lugar, PEDs
tecnologicamente mais avan¢ados confrontam regimes aplicados
por paises desenvolvidos que obstruem o acesso a seus mercados e a
suas tecnologias'®. Ademais, conforme observa Ha-Joon Chang, as
estratégias desenvolvimentistas baseadas no principio da industria
nascente utilizadas pelos EUA no século XIX (mas hoje proscrito pela
OMOC), assim como os processos de imitacio (hoje proibidos pelo TRIPS)
de que se valeu a economia japonesa no século XX estio limitados seja
pelas exigéncias do livre comércio seja pelo atual regime de propriedade
intelectual™.

189 Segundo Barton, a questio crucial que se coloca para os PEDs tecnologicamente mais avancados ndo esta apenas
no tipo de regime de propriedade intelectual que adotam domesticamente, mas nos regimes aplicados pelos
parceiros desenvolvidos, que afetam o acesso a mercados e a suas tecnologias. Aquele autor afirma, contudo, haver
alguns nichos de mercado para certas inovag¢es originarias dos PEDs, como produtos farmacéuticos e vacinas,
que poderiam encontrar mercados em paises desenvolvidos, como os EUA (as dificuldades estariam em atender as
exigéncias de boas praticas de produgio e em obter aprovagio regulatéria). Além disso, firmas locais mais sélidas
dos PEDs estariam, segundo sua avaliagdo, aptas a fazer aliancas com grandes laboratérios e desenvolver uma
capacita¢io significativa ao amparo de licencas. Essa questio, contudo, precisa ser aprofundada dentro de enfoque
abrangente e multidisciplinar, pois hd poucos estudos sobre a matéria. A CIPR, por exemplo, concentrou nos paises
mais pobres suas pesquisas sobre o impacto da propriedade intelectual. Uma anélise comparativa envolvendo os
grandes paises emergentes tecnologicamente mais avancados, como Brasil, india, China e Russia, ainda nao foi,
aparentemente, realizado. BARTON, J. International Competition and Acquisition of Technology in a Globalized World.
Texto inédito, encaminhado ao autor em julho de 2006.

190 CHANG, H.-J. Chutando a Escada — A estratégia do desenvolvimento em perspectiva histérica. Nesta obra, Ha-Joon
Chang mostra que préticas consideradas pelos paises desenvolvidos como “préticas ruins” foram amplamente
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4.3. Inova¢io em satude publica

No campo da satde publica, a inovagio envolve a “introducéo de
novas ideias, politicas, métodos e programas para melhorar o status da
populagdo em matéria de satde”. Segundo a Organizagdo Mundial da
Satde (OMS), mais do que nunca ha grande necessidade de inovagio em
produtos destinados aos sistemas de saide (medicamentos, aparelhos
de diagnésticos, equipamentos médicos etc.). Por outro lado, os
avancos da genética molecular, associada ao maior conhecimento da
imunologia, estio permitindo, segundo a OMS, a descoberta de novas
vacinas, novos métodos de prevencéo e de controle de diversas doengas
cronicas. “O crescente conhecimento do genoma humano, entre outros
progressos, poderd ter importante impacto na saide das pessoas”™?.

N&o obstante, ressalva a OMS, parcela significativa da populagio
mundial, especialmente nos PEDs, nio tem acesso aos beneficios da
inovacdo. Os indices de inovag¢io de produtos destinados a resolver os
problemas que afetam sobremaneira os paises pobres tém, em alguns
casos, regredido como resultado de uma combinacio de falhas de
mercado e baixo nivel de investimentos pelo setor publico. Por outro
lado, um ambiente favoravel a inovagio em matéria de saide depende de
adequado nivel de financiamento e infraestrutura para a ciéncia bésica;
fundos e investimentos para traduzir ciéncia basica em produtos uteis;
capacidade técnica para inovar; mecanismos para estabelecer prioridades
em pesquisas que se ajustem as necessidade em matéria de satde publica;
e um sistema regulatério e de licenciamento que facilite a inovagio e
simultaneamente proteja a satde publica de forma adequada, entre
outros fatores'®. Esses ingredientes, em particular recursos financeiros

e capacitac¢do, ndo estdo disponiveis na maior parte dos PEDs.

utilizadas por eles nas suas estratégias de desenvolvimento. Ao condené-las em favor de “boas préticas”, dentre
elas a protecio da propriedade intelectual, os paises desenvolvidos estariam “chutando a escada” com a qual se
elevaram ao topo, ou, possivelmente, “tentando esconder os segredos de seu sucesso para evitar a competi¢o”.

191 WHO. Intellectual Property Rights, innovation and Public Health. Report, p. 1-2.
192 Idem.
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Conforme mencionado na parte introdutdria a este capitulo,
a industria farmacéutica afirma que os padrées minimos do TRIPS
beneficiam os PEDs ao criar uma estrutura de incentivos a geragio
e difusdo de conhecimento, transferéncia de tecnologia e fluxos de
investimentos privados. A amplia¢io e fortalecimento do sistema sio
“indispensaveis” porque criam uma moldura institucional necessaria
a consecu¢io daqueles objetivos'®. Entretanto, ndo ha unanimidade
em torno dessas assertivas. Observam alguns analistas que é a pressio
por maior competitividade internacional que leva os titulares a evitar o
free-riding, pois, através da cépia e da imitacio, outras empresas podem
beneficiar-se economicamente dos investimentos em tecnologia feitos
pela companhia que desenvolveu o produto'®*. Sublinham, também,
que a auséncia de patentes nio constituiu um obstédculo ao progresso
baseado na inovagdo. Ao contrario, imita¢des reciprocas e copias livres
estimularam, durante décadas, as ondas de inovag¢do. As companhias
farmacéuticas tampouco foram prejudicadas por um regime que, até o
advento do TRIPS, deixava aos paises a liberdade de conceder ou nio
patentes para produtos farmacéuticos. Além da expansio do mercado,
propiciada pelo baixo custo de produ¢ao de um crescente ntimero de
moléculas, as empresas dispunham de outros instrumentos que lhes
permitiam otimizar os investimentos e maximizar os lucros, como as
vantagens do primeiro a inovar, as marcas e os efeitos multiplicadores da
reputacdo construida em torno do produto'®®. Embora muitos avan¢os
cientificos e tecnoldgicos estejam associados ao sistema patentario,
a propriedade intelectual nio constitui, necessariamente, o fator
determinante de tais avan¢os e nem todos os avang¢os tém a ver com a
protecdo da propriedade intelectual. Mesmo nos paises desenvolvidos,
conforme alguns estudos da OCDE, o argumento de que a propriedade

193 UNCTAD. Intellectual Property Rights: Implications for Development, 2003, p. 3-4.
194 KETTLER; COLLINS, op. cit., p. 10-11.

195 SCHERER, E. M.; WATAL, J. citado por CORIAT, B. et al. Patents, Generic Drugs and the Market for Antiretrovirals.
In: MOATTTI, J. P. et al. Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries. Issues and Challenges.
Paris: ANRS, 2003, p. 29.
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intelectual induz a inovagdo nio tem suficiente respaldo na evidéncia
empirica®.

Na perspectiva dos usudrios de conhecimento e tecnologia, de
modo geral, o sistema de propriedade intelectual esta longe de ter
alcanc¢ado os objetivos contemplados no TRIPS em matéria de estimulo a
criagdo e transferéncia de conhecimentos, know-how e tecnologia. Diversos
fatores tém contribuido para distorcer e descaracterizar um sistema
considerado pré-inovador até algumas décadas: a evolu¢io do sistema,
com a incorporac¢io de novos objetos de patenteabilidade, inclusive as
formas de vida; a aceitagido de pedidos de patentes baseados em um
feixe quase ilimitado de tecnologias; o afrouxamento dos requisitos de
patenteabilidade; e a imposi¢io de padrdes de prote¢io desproporcionais
aos niveis de desenvolvimento. Para varios analistas “o sistema de
patentes nos dias atuais est4, literalmente, em crise”*%’. Ao mesmo tempo,
abundam as evidéncias de que a inovag¢do na inddstria farmacéutica nos
paises desenvolvidos tem sido afetada por estratégias que privilegiam
medicamentos destinados primordialmente aos consumidores de paises
ricos, embora grande parte da P&D tenha aporte de recursos publicos.

4.3.1. Invenc¢des incrementais’®®

Namedida em que as patentes, sobretudo nos paises desenvolvidos,
protegem inovag¢des incrementais, inclusive no setor farmacéutico, o

196 Estudo sobre o sistema patentdrio japonés afirma que gastos crescentes efetuados com P&D e o aumento
do numero de solicitagées de patentes no final dos anos 90 foram motivados nao pelos efeitos supostamente
estimuladores do sistema patentério, mas pela extensdo da P&D a novos campos, haja vista a crescente diversidade
das matérias patentedveis, em particular software e biotecnologia. “As mudancas politicas para expandir a matéria
patenteavel podem ter contribuido para o aumento dos pedidos de patentes, mas é dificil separar sua contribui¢do
relativa de outros fatores como crescentes oportunidades tecnolégicas”. MOTOHASHI, K. Japan’s Patent System
and Business Innovation: Reassessing pro-Patent Policies. Patents Innovation and Economic Performance, OCDE,
2004, p. 72.

197 FORAY, D. (1995). Production and Distribution of knowledge in the system of innovation: the role of intellectual
property rights. STI, n. 16, citado por CORREA, C. M. Designing Patent Policies suited to developing Countries’ Needs.
Paper prepared for the International Seminar Contribution to the Development Agenda on Intellectual Property
Rights. Maastricht, September 23-24, 2005, p. 1.

198 Conforme a prépria industria farmacéutica, cada produto inovador (pioneiro) é frequentemente seguido por
varios produtos que aperfeicoam a inova¢do (“produto sequencial”). Porém, o intervalo entre o lancamento de
um produto pioneiro e de um sucedaneo que apenas o aperfeicoa ou o modifica esta se reduzindo. Por exemplo,
em 1968 foi lan¢ado o produto Inderal (Wellcome) e foram necessérios 10 anos para surgir o primeiro produto
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sistema patentdrio tem-se afastado de seu objetivo original de estimular
inven¢des genuinas em favor de inovagdes pouco expressivas. Mesmo
nos EUA (o maior beneficidrio e defensor do sistema patentério),
académicos, associa¢des de consumidores e setores da industria tém
manifestado reservas a aplicagio de padrées de patenteabilidade pouco
rigorosos (principalmente no que toca aos principios de “novidade”
e de “aplicacio industrial”)!®?, que resultam em patentes “de baixa

qualidade” ou “excessivamente amplas”?*°

, que ndo representam um
avanco real em relacio ao estado da técnica®®. Pesquisa realizada
pela Intellectual Property Owners Association (IPO) junto a grandes
corporaces demonstrou que seus associados estavam insatisfeitos com
a qualidade das patentes concedidas pelo US Patent and Trademark Office
(USPTO)*2. A m4 qualidade das patentes, o aumento da quantidade e
a ampliacdo do escopo de patenteabilidade estdo criando incertezas
quanto aos limites dos direitos e provocando uma “explosdo” nos custos
dos processos judiciais. Como resultado, empresas menores, sobretudo,

sentem-se desestimuladas de entrar no mercado em razio do medo de

sequencial, o Lopressor (Giba-Geelgy). Em 1992, foi lancado o Recombinate (Baxter) e, apenas um ano depois, ja
surgia um produto sequencial, o Kogenate (Miles). INTERFARMA. Patentes Farmacéuticas. Modificagdes sugeridas
ao PLC 115/93 para atrair investimentos Privados em Pesquisas. Posi¢éo da Interfarma. Interfarma, 1993, p. 6.

199 Non-obviouness e usefulness, segundo a legislacio norte-americana.

200 Mazzoleni e Nelson (1998) e Cooper (2004), citados por CORREA, C. Designing Patent Policies suited to Developing
Countries Needs. Paper preparado para o International Seminar Contribution to the Development Agenda on
Intellectual Property Rights. Maastricht, September 23-24, 2005.

201 Nos Estados Unidos, durante a investigacio liderada pelo senador Kefauver, na década de 50, descobriu-se
que, uma vez que uma determinada empresa tinha desenvolvido uma nova droga, os concorrentes passavam
imediatamente a atuar no mesmo campo, modificando a estrutura quimica do produto, patenteando-o sob nova
marca e colocando-o no mercado. Segundo Ronald Lang, além do impacto sobre o nivel de inovagio, tal pratica
tem outros efeitos adversos, como o aumento dos custos e danos a saide dos pacientes. “This plethora of poor
compounds and of new mixtures of old agents that appear each year confuses physicians. It raises the cost of
drugs, and may harm patients, either through keeping them from adequate therapy or by causing them serious
side effects”. LANG, R. W. A Brief History of Drug patenting.

202 Segundo a pesquisa, realizada em agosto de 2005, para 51,3% dos entrevistados a qualidade das patentes era
menos do que satisfatéria (47,5%) ou poor (3,8%). Apenas 8,8% as consideravam mais do que satisfatérias e 0% as
consideravam como oustanding. Em razao disso, dois tercos dos entrevistados afirmaram que estariam gastando
mais com problemas judiciais nos anos seguintes. Patent Litigation Costing More, PR Newswire (press release). New
York, 13 de setembro de 2005, citado por CORREA, C. Designing Patent Policies suited to Developing Countries Needs,
op. cit., p. 23-24.
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infringir direitos de patentes®®. Atualmente, sdo vérias as controvérsias
em curso nos tribunais dos EUA?™,

Embora inven¢des incrementais possam ser protegidas e
estimuladas nos paises com menor capacidade de inovacio, o problema
que se coloca é a desproporcionalidade e inadequagdo dos instrumentos
e prazos de protecdo, que geram um 6nus adicional para o consumidor
ou para o Estado e comprometem a obten¢io de uma relagio custo-
-beneficio equilibrada. A teoria econémica afirma que a produg¢io do bem
“conhecimento” esta cercada de incertezas e que, por isso, aqueles que
estejam dispostos a assumir os riscos inerentes a atividade de pesquisa
devem ser compensados®”. Todavia, entre o incentivo a inovagio e o custo
do bem-estar, é dificil identificar o ponto de equilibrio, especialmente
porque a capacidade das pessoas de pagar varia consideravelmente de
um pais para outro ou de um segmento social para outro.

4.3.2. P&D e as “doencgas negligenciadas”

Aspecto de particular interesse para os PEDs é saber se é possivel
melhorar o acesso a medicamentos e, simultaneamente, manter ou
criar incentivos para que as induastrias pesquisem e desenvolvam novos
produtos para o tratamento das “doencas negligenciadas”. Doencas que
foram erradicadas dos paises desenvolvidos ha décadas ainda afligem
os PEDs.

203 MASKUS, K. Reforming US Patent Policy — Getting the Incentives Right. Council on Foreign Relations. Disponivel em:
<http://www.cfr.org/publication/12087>.

204 Segundo matéria do Financial Times, no caso LabCorp v. Metabolite Laboratories, por exemplo, o que estava em
questionamento na Suprema Corte era um método patenteado que correlaciona niveis de cisteina no sangue com
deficiéncias vitaminicas, relacionadas a ataques cardiacos. Segundo o artigo, a questio que se coloca para a Justica
é se o processo de correlagio de um resultado de teste pode ser patenteado, o que monopolizaria uma relacio
cientifica basica usada no tratamento médico. Nesse caso, qualquer médico, necessariamente, estara infringindo
uma patente pelo mero fato de pensar na correlacio depois de olhar o resultado de um exame. WALDMEIR, P.
Controversy over US patent laws goes before the Supreme Court. Financial Times, March 21, 2006, p. 6.

205 Segundo esclarece Coriat, mesmo que a solucio escolhida envolva uma patente como compensagio, ainda assim
persistem questdes quanto ao nivel no qual a renda gerada pela patente deve ser fixada. Embora a renda deva ser
suficiente para gerar incentivos ao inventor, a protegdo nio pode representar um énus para o consumidor ou para
o Estado. CORIAT, op. cit. p. 33.
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Segundo a OMS, 100% dos casos de malaria e tétano e 99% dos
casos de pdlio, sifilis e lepra sdo encontrados nos paises de baixa renda®.
De uma lista de 12 doencas tropicais (dentre elas, leishmaniose, sarampo,
polio, sifilis, difteria, lepra e diarreia), 99% dos casos tém incidéncia nos
PEDs. O percentual é de 100% para malaria: de 24 milhdes de doentes,
em 1966, essa cifra atingiu 216 milhGes pessoas em 2016, tendo a
doencga sido responsével por cerca de 500 mil mortes; a doenca de
chagas é responsavel por seis a sete milhdes de casos, em todo o mundo,
sobretudo na América Latina, embora a doenga se tenha expandido para
outros continentes; a dengue responde por 390 milhées de pessoas
infectadas por ano, e 3 bilhdes de pessoas encontram-se em situa¢io de
risco em 128 paises. Do total de 2,2 bilhdes de casos de dengue, em 2010,
a cifra passou para 3,2 bilhées em 2015. Predominantes nos PEDs sdo
também os casos de encefalite, filariase linfatica, doencas oncocerciais,
esquistossomose, tétano e tracoma.

No caso de tuberculose e HIV/Aids, que afetam também os paises
desenvolvidos, aincidéncia nos PEDs é de 91% e 65%, respectivamente®””.
Note-se que algumas doencas comuns a paises industrializados e a paises
em desenvolvimento apresentam tragos especificos a cada regido. O virus
da Aids que afeta os EUA e a Europa ndo é do mesmo tipo que afeta a
América do Sul e a Africa. O tratamento de uma doenca em determinado
pais pode, portanto, necessitar de adaptagdes as condi¢bes locais, como
o clima, por exemplo?®.

Estima-se que menos de 5% dos recursos aplicados em P&D no
campo farmacéutico em todo o mundo se destinam a doencas que afetam
predominantemente os PEDs?®. Estudo sobre os investimentos em

P&D para o tratamento de doencas negligenciadas identificou “com

206 COMBE, E. et al. Pharmaceutical Patents, Developing Countries and HIV/AIDS Research. In: MOATTI, J. P. et al.
Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries. Issues and Challenges. Paris: ANRS, 2003,
p. 50-165.

207 Lanjouw e Cockburn (2001), citado por KETTLER, H. E.; e COLLINS, C. Balancing Healths needs and Drug
Research Incentives. Creativity, Innovation and Intellectual Property Rights, Cooperation South - UNDP, 2002, p. 11.

208 COMBE, op. cit., p. 150.
209 CIPR. Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy, CIPR, 2002, p. 32.
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muito esforco” um aumento de 10-15% no nimero de patentes para as
doengas negligenciadas no periodo 1985-1990, quando se identificam
os primeiros esforcos internacionais para assegurar maior enforcement
das patentes nos PEDs*'°. Contudo, o nimero de patentes para doencas
tropicais permanece muito baixo (0,5%). Segundo o US National Institute
of Health (NIH), observa-se tendéncia similar quando se trata de artigos
cientificos relacionados a doencas tropicais (apenas 1,5% do total).

A Brookings Institution aponta para aumentos de investimentos
em P&D no setor farmacéutico, nos anos recentes, em paises como
india, China, Brasil, Canada, México, Russia, Africa do Sul e Turquia®",
o que poderd, eventualmente, contribuir para uma maior aten¢io ao
desenvolvimento de medicamentos e vacinas para doencas que afetam
diretamente os paises mais pobres. A despeito desse cendrio, que
comporta certo nivel de otimismo, mesmo nos PEDs h4 mais patentes
e artigos cientificos quando se trata de doencas que afetam a classe alta
do terceiro mundo, como lepra e malaria. A conclusio é que, ao lado
das patentes, ha outras dimensées dos incentivos de lucros associados
aos primeiros movers nos investimentos de P&D?*?2 As “doencas
negligenciadas” ainda constituem baixa prioridade para os investidores
publicos e privados, na medida em que os pacientes, embora em grande
nuimero, representam uma demanda real muito pequena, em razdo de
seu reduzido ou inexistente poder de compra.

Os PEDs respondem por % da popula¢io mundial, mas por apenas
10% do mercado global de medicamentos?®?, que alcangou US$ 406
bilhdes, em 2002, US$ 887 bilhdes, em 2010, e deverd atingir US$ 1,4

210 E possivel que a campanha promovida, principalmente, pelos EUA em favor das patentes no terceiro mundo
possa estar associada ao aumento da pesquisa sobre doengas tropicais no final dos anos 80, o que explicaria o
crescimento de 10 a 15% nas patentes no periodo de 1985-1990. Esse desempenho, ainda que pouco expressivo,
poderia, também, ser atribuido ao aumento das oportunidades tecnoldgicas na érea cientifica, o que tornou a
pesquisa menos onerosa e mais produtiva. LANJOU, Jean O.; COCKBURN, I. New Pills for Poor People? Empirical
evidence after GATT. World Development, v. 29, n. 2, 2000, p. 265-289, citado também por COMBE. Pharmaceutical
Patents, Developing Countries and HIV/AIDS Research. In: MOATTI, J. P. et al. Economics of AIDS and Access to
HIV/AIDS Care in Developing Countries. Issues and Challenges. Paris: ANRS, 2003, p. 160.

211 Brookings Institution, op. cit.
212 LANJOU, J. O.; COCKBURN, L, citado por COMBE, p. 160-162.
213 ‘t HOEN, op. cit., p. 41.
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trilhdo em 20212, A evolugio mais recente do mercado farmacéutico
mundial, marcada por investimentos realizados também pelos paises
em desenvolvimento, como visto acima, pode, segundo a Brookings
Institution, levar a um aumento desta participagdo, vindo a atingir

um terco do mercado mundial de medicamentos®'®

, ainda que os
beneficios se distribuam de maneira assimétrica dentro dos préprios
PEDs. Segundo a McKinsey, o valor da industria farmacéutica na
Africa saltou de US$ 4,7 bilhées em 2003 para US$ 20,8 bilhdes em
2013, havendo previsido de US$ 40-65 bilhdes em 2020. Entretanto,
esse dado ndo é suficiente para gerar otimismo. “Os lideres precisam
compreender o que move o crescimento, quais desafios deverio,
provavelmente, confrontar, e como cooperar e apoiar os sistemas de

satide num ambiente complexo”®

. O quadro pode, portanto, estar
mudando nos ultimos anos, mas ainda é prematuro apostar numa
alteragdo substancial da situagdo das “doencas negligenciadas” nos PEDs
a curto e médio prazos, dada a magnitude e complexidade dos problemas

envolvidos?’.
4.3.3. P&D e custos de marketing

Tradicionalmente, a inova¢io tem ocorrido nos laboratérios e
nos departamentos de marketing®*®. Contudo, o marketing de produtos
destinados a satde contempla uma dimenséo ética diferente daquela
que incide sobre produtos como celulares ou automéveis. As companhias
farmacéuticas gastam aproximadamente 15% de suas rendas em

214 CIPR. Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy, 2002, p. 32. Ver, também, Global Spending on
Medicines from 2010 to 2021 (in US$ bi). Disponivel em: <www.statista.com>.

215 Brookings Institution, op. cit.

216 216 McKinsey & Company. Africa: A Continent of Opportunity for Pharma and Patients. Holt, Tania & others, June
2015.

217 Ha pouco mais de uma década, a Africa respondia por apenas 1,1% das vendas globais dos produtos farmacéuticos.
O fosso entre os gastos com saude nos paises ricos (US$ 2 mil por pessoa por ano) e nos paises mais pobres
(US$ 2) era abissal. Apesar de irrisorio, este ultimo montante representava importante drenagem de recursos
dos orcamentos de saide dos paises pobres. Pesquisa sobre a Aids concluiu, por essa mesma época, que,
independentemente do nivel da protecdo patentaria, os PEDs, em particular os paises mais pobres, tém pouco
peso na determinacio do nivel e da direcfio dos gastos com P&D. COMBE, op. cit., p. 58.

218 The Tortoise and the hare. The Economist, January 21-27, 2006, p. 8-9.
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P&D, mas propor¢io maior é destinada a administra¢io, publicidade
e promogao, cujos custos sido repassados ao consumidor. Precos mais
elevados nos PEDs sdo aplicados para financiar campanhas de publicidade
nos paises da OCDE?".

Embora estudiosos reconhecam o papel das patentes na P&D,
os argumentos em favor da concepg¢do de um sistema patentario forte
nos PEDs néo tém levado em conta os custos de marketing, que sdo
computados como investimentos em P&D, nem que as patentes, em
muitos casos, protegem gama extensa de inven¢des incrementais. Muitas
dessas invengdes estdo dissociadas das doengas tipicas dos PEDs??,
embora, como ji assinalado, sejam financiadas com fundos publicos. As
estimativas dos custos de P&D apresentadas pela indistria geralmente
nio levam em consideracgio as contribui¢des feitas pelas institui¢des
de pesquisas, os incentivos fiscais (que podem reduzir os custos totais
entre 16% e 39%) ou as economias resultantes dos licenciamentos de
drogas fabricadas por outras organiza¢des®*’.

Avaliagdes alternativas sobre o custo do desenvolvimento das drogas
estdo bem abaixo do montante de US$ 500-800 milhées apresentado
pela induastria farmacéutica: entre US$ 115-240 milhdes (incluindo os
ajustamentos dasfalhas). As cifras apresentadas pelaindustria farmacéutica
como evidéncia dos presumiveis custos de P&D devem ser analisadas
tomando-se em conta, além dos fatores acima, outros aspectos. No
inicio dos anos 80, 43% dos “fracassos” no desenvolvimento de algumas
drogas nos EUA ocorreram por “razdes econdmicas” (relacionadas com
a limitada lucratividade esperada para tais drogas), em comparacéo
com 31% por questdes de eficicia; e 21% por questdes de seguranca.
As discrepancias entre os dados da induastria e dados independentes

219 ABBOTT, E. M. The WTO Medicines Decision: World Pharmaceutical Trade and the Protection of Public Health. The
American Journal of International Law, p. 325.

220 Ver, por exemplo, CORREA, C. M. Public Health and Intellectual Property Rights, Global Social Policy, v. 2, n. 3, 2002,
p. 261-278.

221 LUCCHINI, op. cit., p. 181.
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podem ter uma explicagio?®?: o mercado farmacéutico caracteriza-se pela
concorréncia imperfeita e, nesse cendrio, geralmente tendem a acentuar-
-se as assimetrias de informacio entre supridores e consumidores. Por
sua vez, “as empresas privadas ndo tém a priori qualquer incentivo para
divulgar informagdes sobre seus custos de produgdo ou sobre os mais
baixos precos de venda que estariam dispostas a aceitar”*%.
Finalmente, deve-se observar que os gastos com P&D, embora
importantes, estio deixando de ser um indicador seguro de inovagio,
havendo-se deslocado a énfase no montante de dispéndio para a qualidade
dos gastos. “Como gastar” é mais importante do que “quanto gastar”***.
A estratégia das empresas para a diversificacdo de suas estruturas de
P&D; a formacgio de joint ventures; a identificacio e a transa¢ido com
empresas pequenas e inovadoras que estio desenvolvendo suas préprias
blockbusters (drogas para consumo em grande escala); a melhoria da
capacidade de criar “crescimento organico” (baseado no fortalecimento
da prépria empresa, em oposi¢io a fusdes e aquisi¢cdes); a utilizagdo dos
fundos de capital de risco; e a explora¢io dos vinculos com universidades
e organismos governamentais demonstram que a P&D é tio somente um
aspecto de um conjunto de medidas cada vez mais amplo e entrelagado.

4.3.4. P&D. Fundos Publicos e Privados

Naqueles casos em que o setor privado fornece a maior parte
dos investimentos a pesquisa, o sistema de protecio a propriedade

intelectual pode servir como um importante incentivo a inova¢ao®”.

222 As cifras constam do estudo feito em 1993 pelo Office of Technology Assessment do Congresso norte-americano.
HUDSON, J. Generic Take-up in the Pharmaceutical Market Following Patent Expiry: A Multi-Country Stud. Intl
Rev Law & Eco, v. 20, 2000, p. 205-221. In: LUCCINI, op. cit., p.181-182.

223 ARNOTT, R.; GREENWALD, B.; STIGLITZ. J. E. Information and economic efficiency. Information Economics &
Policy, v. 6,1994, p. 77-88. In: LUCCHINI, op. cit, p. 181.

224 Pesquisarealizada em 2005 pela empresa de consultoria Booz Allen Hamilton concluiu que “there is no relationship
between R&D and the primary measures of economic or corporate success”. Segundo o artigo, citando trabalho
de Baruch Lev, professor de contabilidade e financas da Universidade de Nova York, a razio pela qual a P&D ¢ o
foco dos pesquisadores é que ela é o unico ativo intangivel reportado separadamente no balanco financeiro das
empresas. Ver The Tortoise and the Hare. The Economist, January 21-27, 2006, p. 8-9.

225 WHO. Intellectual Property Rights, innovation and Public Health, op. cit., p. 2-3.
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Apesar disso, a pesquisa farmacéutica realizada pelo setor privado
(US$ 44 bilhées em 2000) é motivada por considera¢des de natureza
puramente comercial. Portanto, sua propensio a investir é maior em
mercados com maior poder aquisitivo, ou seja, em geral sociedades cujo
modo de vida pode desencadear doencas associadas a dietas (obesidade
e colesterol), preocupacdes secundérias (calvicie), ou a problemas
crdnicos (pressio alta), que implicam a necessidade de tomar certos
medicamentos por muitos anos. Se a demanda efetiva, em termos de
dimensio do mercado, é pequena mesmo para as doengas mais comuns,
como tuberculose e malaria, do ponto de vista comercial ndo vale a pena
dedicar recursos significativos para atender as necessidades dos PEDs?%.
Segundo a Brookings Institution, em 2016 os investimentos
totais em P&D realizados pelas maiores companhias farmacéuticas
alcancaram US$ 156,7 bilhées. Desse total, os investimentos em P&D
para produtos destinados aos paises em desenvolvimento somaram
US$ 5,6 bilhées, dos quais US$ 471 milhées tiveram como foco 35
doencas negligenciadas. Os gastos com P&D por novos investidores,
empresas inovadoras (venture capital/impact investors), alcancaram,
respectivamente, US$ 3,2 bilhées, US$ 225,8 milhées e US$ 40 milhoes.
Somando os gastos da industria farmacéutica e dos novos investiores,
ainda assim, os produtos destinados ao mundo em desenvolvimento
representam apenas 3,7% do total de US$ 159,9 bilhées, e, desse mesmo
total, apenas 0,32% destinam-se as doencas negligenciadas?’.
Tratando-se de gastos do setor publico, a situacdo, de certa
forma, é diferente, pois considera¢des de politicas domésticas podem
determinar as prioridades em termos de P&D. A justificativa subjacente
a intervencdo do Estado no processo de inovagio é que o mercado

investird menos nas atividades inovadoras do que seria socialmente

226 A evidéncia disso, conforme indicado acima, é que, embora 50% dos gastos com P&D em satde tenham sido
aplicados pelo setor privado em 1992, menos de 5% desses recursos foram investidos em pesquisas sobre doengas
especificas dos paises menos desenvolvidos. COMBE, op. cit., p. 161. Ver, também, Integrating Intellectual Property
Rights and Development Policy, CIPR, 2002, p. 3.

227 Brookings Institution, op. cit.
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desejavel*”®. Segundo Jaumotte e Pain, o poder publico intervém por
causa da necessidade de difundir o conhecimento, contornar as falhas
do mercado em prover financiamento, suprir a escassez de mio de obra
qualificada e corrigir as imperfei¢des na informagio®”.

As estimativas dos investimentos globais do setor publico em
P&D, em 1998, eram de US$ 37 bilhées, dos quais apenas US$ 2,5 bilhoes
haviam sido aplicados em paises de renda média ou baixa. Em 2001, o
US National Institute of Health (NIH) respondeu, sozinho, por US$ 20
bilhdes. As fundagbes voltadas para atividades caritativas aplicaram
cerca de US$ 6 bilhées. O Programa Especial da OMS para Pesquisa e
Treinamento em Doencas Tropicais (TDR) recebe, anualmente, US$ 30
milhdes. Nao ha estimativas seguras sobre a exata propor¢ao dos gastos
do setor publico em doengas que afetam particularmente os PEDs, mas
acredita-se ser pouco provavel que exceda 10%. Essa situagdo tem sido
objeto de iniciativas por parte da OMS, da organiza¢io independente
Foro Global para a Pesquisa em Saide (GFHR) e da Médicos Sem
Fronteiras, os quais tém adotado iniciativas no campo das doencas
negligenciadas, vacinas e desenvolvimento de diagnésticos. Outras
parcerias publico-privadas internacionais tém permitido, por outro
lado, o aumento do nimero de pequenas empresas nos PEDs que se
estdo tornando crescentemente ativas nas areas de P&D. Nao obstante,
o nivel de financiamento gerado por esses esforcos é ainda modesto
se comparado a escala dos problemas e aos gastos em P&D (cerca de
US$ 75 bilhées)?*.

De toda forma, independentemente do volume de recursos
alocados pelos governos para financiar a pesquisa, o atual sistema de

228 NELSON, R. R. The Simple Economics of Basic Scientific Research. Journal of Political Economy, v. 67, 1959,
p- 297-306, citado por JAUMOTTE, E,; PAIN, N. An Overview of Public Policies to Support Innovation. Working Paper
n. 456, ECO/WKP (2005) 43, 1 Dec. 2005, OECD, p. 4.

229 JAUMOTTE, E; PAIN, N. An overview of Public Policies to Support Innovation. Working Paper n. 456, ECO/WKP
(2005) 43, 1 Dec. 2005, OECD.

230 As iniciativas para as doencas negligenciadas incluem a Medicines for Malaria Venture (MMV); a Global Alliance for
TB Drug Development; and a Drugs for Neglected Disease. Para vacinas, sdo as iniciativas Sexually Transmitted Diseases
Diagnostics Initiative e a Tuberculosis Diagnostics Initiative. WHO. Intellectual Property Rights, Innovation and Public
Health, op. cit., p. 2.
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financiamento da P&D é considerado ineficaz e “injusto”. O Estado
financia a pesquisa fundamental, enquanto o setor privado desenvolve
os medicamentos e os distribui no mercado. Todavia, como as empresas
utilizam as patentes para proteger as inven¢des, o conhecimento fica
limitado, “o que é uma fonte de ineficiéncia, pois inibe a inovagdo”*".
Estudo realizado por Trouiller e outros confirma o carater injusto do
financiamento pelo Estado dos produtos desenvolvidos pela industria
farmacéutica. O estudo concluiu que apenas 16 das 1393 novas
entidades quimicas comercializadas entre 1975 e 1999 nos EUA e na
Europa tinham por objeto doencas tropicais e tuberculose, embora todas
as entidades quimicas tenham sido desenvolvidas com o envolvimento
do setor publico®?.

4.3.5. P&D no tratamento do HIV/Aids

Quando as doencas sido comuns aos paises desenvolvidos e aos
PEDs, a situagio pode ser diferente, como é o caso da P&D para HIV/
Aids. Por ocasido da publica¢io do relatério da CIPR (2002), 64 drogas
tinham sido aprovadas nos EUA para o tratamento da doenca e das
infec¢bes oportunistas a ela relacionadas; e 103 estavam em fase de
desenvolvimento. Em contraste, praticamente nio houve avancos
significativos no tratamento da tuberculose nos tltimos 30 anos,
embora haja, aproximadamente, 8 milh&es de pessoas portadoras da
doenca nos PEDs e a cada ano surgem, em nivel global, mais de 8 milhées
de novos casos®®. S6 recentemente uma nova combinacio para tratar
a doenca foi criada pela orgnizagio sem fins lucrativos “Alianca Global
para o Desenvolvimento de Drogas contra a Tuberculose” (TB Alliance,
como é conhecida), a qual estd em fase de testes.

231 STIGLITZ, J. E. Un Autre Monde. Contre le Fanatisme du Marché, traduzido para o francés do original. Making
globalization work. New York: Ed Fayard, 2006, p. 180.

232 TROUILLER, P; OLLIARO, P, TORREELE, E. et al. Drug Development for neglected diseases: a deficient market
and a public health policy failure. The Lancet, v. 359, issue 932, June 4-22, 2002, p. 2188-2194, citado por COMBE,
op. cit., p. 161.

233 CIPR. Integrating Intellectual Property Rights and Development Policy, op. cit., p. 32-33.
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Os paises com PIB per capita inferior a US$ 2.500 contribuiram
com menos da metade de 1% dos dispéndios globais em drogas
antirretrovirais em 1999. Segundo Lucchini, a prote¢io patentaria de
drogas antirretrovirais nos PEDs ndo tem impacto sobre a pesquisa
de medicamentos antirretrovirais, os quais sio desenvolvidos
principalmente para serem comercializados nos paises industrializados.
Recorde-se que legislacdes sobre patentes relativamente fortes
foram introduzidas nos paises industrializados antes de os PEDs
implementarem o TRIPS. Segundo as pondera¢ées de Lucchini, em razéo
do baixo nivel de importa¢ées paralelas sul/norte os genéricos vendidos
nos PEDs tampouco devem afetar os precos nos mercados dos paises
desenvolvidos ou reduzir o incentivo dos grandes laboratérios para que
continuem inovando®*.

No caso do HIV/Aids, a questdo que chama aten¢io é o montante
desproporcional de recursos destinados pelo setor privado a P&D para
o tratamento da doenga, em contraste com os montantes destinados a
prevencdo, em particular na drea de vacinas. Segundo estudiosos, a falta
de investimentos na descoberta de vacinas ndo decorre exclusivamente
de baixos niveis de incentivos do mercado, mas da prépria estratégia
das empresas: investir em tratamentos é menos arriscado e oneroso do
que pesquisar futuras vacinas, que representam um desafio cientifico
e cujos testes clinicos sio, provavelmente, mais caros; os tratamentos
sdo mais lucrativos, uma vez que devem ser administrados por toda a
vida do paciente. Nesse sentido, a introdu¢io de vacinas pode reduzir
um importante fluxo de lucros”®*. Consequentemente, a pesquisa
permanece desproporcionalmente focada no tratamento?. Segundo
o Banco Mundial, US$ 2 bilhées sdo gastos anualmente em pesquisas
voltadas para o tratamento da Aids contra US$ 300 milh6es em vacinas®’.

234 LUCCHINI, op. cit., p. 158-159.
235 COMBE, op. cit., p. 161.

236 Apesar disso, iniciativas como a Advance Market Commitment (AMC) podem vir a alterar, de certa forma, esse
quadro, embora nio representem solu¢des completas, haja vista a persisténcia dos monopélios.

237 COMBE, op. cit., p. 161.
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4.3.6. Parcerias Publico-Privadas

Pesquisas publico-privadas estio comecando a levar em conta
as necessidades locais dos PEDs. Testes clinicos conduzidos, por
exemplo, na Taildndia e nos EUA destinados as enfermidades que
afetam as popula¢des locais podem ser estendidos a Africa. Testes
sobre vacinas hibridas conduzidos nos EUA também contemplavam seu
desenvolvimento na Costa do Marfim*®. A criac¢do de incentivos para
que as industrias farmacéuticas invistam em “doencas negligenciadas”,
ou doengas para as quais s0 existe tratamento, estd na base do projeto-
-piloto Advance Market Commitment for Vaccines (AMCV), que envolveu a
primeira vacina experimental que as na¢ées do G8 se dispuserem a apoiar,
gracas a um mecanismo pioneiro de estimulo a inova¢io em produtos de
interesse para os paises pobres. As conclusées dos peritos que discutiram
as “doencas neglicenciadas” servem de base para as guidelines do Banco
Mundial com vistas a criacdo do mecanismo. A iniciativa contou com o
apoio do Reino Unido, Suécia, Noruega, Franca, Espanha e Itdlia, que
discutiram o International Finance Facility for Immunisation (IFFim),
pelo qual os doadores contribuem para o desenvolvimento de vacinas
para tétano, sarampo e polio. O programa prevé recursos da ordem de
US$ 4 bilhdes em 10 anos. A dificuldade com os fundos de garantia de
compras é que esse sistema nio altera o problema do monopélio®®.

238 Idem, p. 162.

239 O Advanced Market Commitment é um mecanismo pelo qual um ou mais patrocinadores se comprometem a pagar
um preco minimo por pessoa imunizada por um produto elegivel, até certo numero de individuos. Segundo o
Financial Times, o projeto-piloto poderia comecar com a vacina para pneumococo, beneficiando a Wyeth, dos EUA
(que ja langou uma vacina contra pneumococo destinada a paises desenvolvidos), a Glaxo SmithKline, do Reino
Unidos, e a Sanofi Aventis, da Franca, outro lider na producdo de vacinas. As novas versdes seriam adaptadas
aos diferentes tipos de doencas dos PEDs. Ainda segundo a matéria, executivo da Global Alliance on Vaccines and
Immunisation, apoiada pelas Na¢des Unidas, afirmou que o projeto-piloto da AMC no montante de US$ 1 a 2
bilhdes seria lan¢ado até o final de 2006. Ver: Pneumococcal vaccine spearheads G8 drug development initiative.
Financial Times, 22 Feb. 2006, p. 5. Ainda sobre o tema, Stiglitz afirma que o G8 se propés a garantir a compra de
pelo menos 2 bilhdes de uma vacina contra a Aids, ou 3 bilhées, se for descoberto um medicamento mais eficaz
contra a malaria. STIGLITZ, op. cit., p. 181.
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4.4. Mecanismos substitutivos ou complementares de protecio

Conforme observa Jaguaribe, o modelo de negécios atual da
induastria farmacéutica depende fortemente do sistema patentario.
“Esse modelo nio pode sobreviver 4 auséncia de patentes ou mesmo a
sua excessiva debilitacdo”. “Isso ndo significa que modelos alternativos
nio possam ser adotados”. “Nao h4, contudo, uma resposta clara e
inequivoca a essa questio”. Essa é uma discussio, observa, em voga
em varios paises, promovida por ONGs norte-americanas e europeias,
em especial de defesa dos direitos do consumidor?¥.

Para alguns analistas, a reforma do sistema internacional de
inova¢io deve prever a sua melhoria e eficicia, mediante solu¢des
alternativas nio necessariamente voltadas para a “maximiza¢io dos
beneficios” da propriedade intelectual. A reforma passaria pela adogio
de mecanismos hibridos (envolvendo novos tipos de propriedade
intelectual), mas também seriam utilizados instrumentos independentes.
No primeiro caso, ao invés de direitos exclusivos de propriedade (que
exigem a permissio do titular para que os inventores sequenciais
desenvolvam outro produto a partir do existente), a utilizacio da
tecnologia original se basearia no principio do “pegue e pague”, mediante
sistema razoavel e previsivel de royalties?*. Esse regime funda-se nas
regras de liability, que permitem o uso da tecnologia e a consequente
remuneracdo dos investimentos em P&D. Segundo Reichman, esse
regime teria vantagem de estimular os investimentos em inovac¢des de
pequena escala (importantes para os PEDs), sem obstruir as demandas
subsequentes de utilizacdo da tecnologia e, consequentemente, sem
criar barreiras a entrada de novos pesquisadores e inventores. O sistema

tampouco empobreceria as pesquisas baseadas na colaboragio e no

240 E o caso da Consumer Project on Technology (CPTech), mencionada pelo embaixador Roberto Jaguaribe, em
entrevista para este trabalho.

241 Na area de direitos de autor e direitos conexos, situagio semelhante pode ser observada para o chamado direito de
remuneracio equitativa utilizada como forma alternativa e mais branda ao estabelecimento de direitos exclusivos.
SUGUIEDA, Mércio. Entrevista para este trabalho.

137



Elza Moreira Marcelino de Castro

compartilhamento de dados e informagdes (research commons) ou no
dominio publico®®. A dificuldade inerente a esse género de solugio,
que representa, segundo Reichman, uma middle road entre direitos
exclusivos e direitos baseados no pagamento do “valor razodvel do uso”,
é encontrar um ponto de equilibrio entre a adequag¢io da remuneragio
ao titular e a proporcionalidade da capacidade de pagamento dos paises.
O que seria “razoavel” para um pais pode, simplesmente, estar fora do
alcance de outro.

Joseph Stiglitz propés um fundo de inovagio pelo qual os
inventores seriam recompensados pelo valor de suas inova¢des. Os
autores de descobertas realmente importantes seriam largamente
compensados, como seria o caso de tratamento de doengas para as
quais ainda ndo ha remédio conhecido ou de doencas amplamente
disseminadas ou socialmente mais custosas, como tuberculose e malaria.
Em contrapartida, as empresas que apenas introduzem “inovagdes
incrementais” ndo deveriam receber grandes compensag¢des®®.

Os mecanismos acima mostram que é possivel conceber
alternativas ao atual sistema internacional de inovacio. Todavia, a
viabilidade prética de tais mecanismos, seus custos e beneficios devem
ser objeto de exame e discussdo mais aprofundados, particularmente
no que toca ao acesso dos paises em desenvolvimento ao conhecimento
e as tecnologias envolvidas.

4.5. Tendéncias recentes na industria farmacéutica

“A inovac¢io estd no core da industria farmacéutica”***. Da
perspectiva da induastria, os laboratérios pesquisam, descobrem

242 REICHMAN, J. H. Managing the Challenge of a Globalized Intellectual Property Regime. Strategic Dialogue on Coherence
Between Multilateral, Regional and Bilateral Processes on Intellectual Property and a Pro-Development Agenda on IPRs.
Miami, University of Miami, ICTSD-UNCTAD Capacity Building Project on IPRs and Sustainable Development,
November 2003. Paper apresentado no 2nd Bellagio Series on Development and Intellectual Property, Bellagio,
18-21 September 2003, op. cit., p. 14-18.

243 STIGLITZ, op. cit., p. 181-182.

244 MERCK. Incentives for Innovation: New Perspectives. 2004 Policy Conference. The Merck Company Foundation
Program on Pharmaceutical Policy Issues, March 2004, p. 4.
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e patenteiam compostos que se tornam medicamentos “Gteis e
lucrativos™*. Concluidos os testes clinicos e comprovadas a seguranca
e eficdcia do medicamento, as empresas lan¢cam o produto no mercado.
Apés a expiracdo das patentes, as empresas de genéricos podem passar
a produzir e comercializar o produto, alcan¢ando uma fatia do mercado,
j& que a versdo genérica é oferecida a precos mais reduzidos. Assim, “as
empresas farmacéuticas operam no dindmico ambiente que Schumpeter
tinha em mente quando escreveu sobre a ‘destruicio criativa’?4.
Em outras palavras, a industria farmacéutica precisa “reinventar-se”
continuamente, na medida em que a protecdo patentaria dos produtos
de seus portfolios se extingue. Isso quer dizer que a inddstria ndo apenas
inventa produtos novos, mas velhos produtos sdo comercializados sob
novas roupagens, como se viu no capitulo sobre acesso a medicamentos.

A década de 90 caracterizou-se por dois aspectos na produgdo
de medicamentos. O primeiro é o paradoxo da perda de produ-
tividade da industria farmacéutica num cenério de elevacio de
gastos com P&D. O segundo refere-se a uma série de fusdes entre
as maiores empresas com o objetivo de alcancar economias de
escalas, paralelamente ao surgimento de significativo nimero de
empresas altamente especializadas, pequenas e startups. Empresas
crescentemente especializadas em 4reas de P&D estio realizando
pesquisas externas mediante contratos de licenca, aliangas, fusées e
aquisi¢des em todo o mundo. Ha 30 anos, em contraste, as pesquisas
eram realizadas internamente pelas empresas®’. Muitas companhias
estio realizando suas opera¢des de pesquisa em parceria com unidades
menores, procurando recriar o espirito empreendedor usualmente
encontrado nas companhias de biotecnologia, cuja emergéncia como
fonte de inova¢io de medicamentos na década de 90 é outro fator a ser

245 Idem.
246 Idem.

247 COCKBURN, I; HENDERSON, R. Scale and Scope in Drug Development: Unpacking the Advantages of Size in
Pharmaceutical Research. Journal of Health Economics, v. 20, 2001, p. 1033-1057, citado em Incentives for Innovation:
New Perspectives.
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sublinhado. As tecnologias desenvolvidas, sobretudo, por pequenas
empresas especializadas e grandes companhias farmacéuticas tém como
objetivo primordial ampliar o espectro das drogas disponiveis para o
tratamento de doencas e, concomitantemente, melhorar a eficiéncia na
descoberta dos medicamentos (platform technologies).

Os avangos cientificos e tecnoldgicos vém produzindo importantes
mudangcas estruturais na industria farmacéutica. A pergunta que se coloca
é se tais mudancas tém tido impacto positivo nos incentivos a inovacio.
Dados sobre os investimentos em P&D e a introduc¢io de novos produtos
farmacéuticos no mercado sugerem que a produtividade da industria
farmacéutica declinou dramaticamente durante os anos 90. De 1985
a 2002, os gastos com P&D cresceram quase quatro vezes, alcancando
uma cifra préxima de US$ 50 bilhées. Em contraste, no mesmo periodo,
o numero de novas entidades quimicas caiu de um patamar de 62, em
1986, para 17, em 2002%%. As novas entidades quimicas registradas pela
FDA cairam de 40 para 26?*°. Em 2001, a FDA aprovou apenas 28 novas
entidades moleculares, que constituem as drogas realmente novas. Foi
o nivel mais baixo desde 1994 e o desempenho continuou caindo. Oito
das principais industrias farmacéuticas ndo conseguiram a aprovagio
de nenhuma nova droga na FDA em 2001.

O desempenho insatisfatério dos laboratérios de pesquisa tem
sido motivo de preocupagdo para a industria farmacéutica. Ademais,
a estratégia de confrontar a queda de produtividade dos laboratérios
utilizando a biotecnologia comporta certos riscos: a falta de evidéncia
empirica sobre os efeitos dos produtos originarios da biotecnologia
implica que uma droga aprovada hoje como segura pode revelar-se
amanha danosa a saiide humana. Entretanto, as perdas da big pharma

podem representar ganhos para o mercado farmacéutico como um

248 SINSKEY, A. Healhtcare and the New Biology Challenges and Opportunities. Deshpande Center Ideastream Syposium,
Program on the Pharmaceutical Industry, Massachussets Institute of Technology. Disponivel em: <http://web.mit.
edu/deshpandecenter/downloads/presos/ideastream2003_sysbio3.pdf>. Acesso em: 30 ago. 2004.

249 BOLTEN, B.; DE GREGORIO, T. Trends in Development Cycle. Nature Reviews, v. 1, May 2002, p. 335-336, citado
em Incentives for Innovation: New Perspectives.
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todo. Apesar das incertezas geradas pelas a¢des judiciais movidas
contra as empresas de genéricos, o fim dos prazos de protegio pode
beneficid-las. Seus retornos financeiros sio, comparativamente, mais
reduzidos do que os da industria de marca, mas podem ser mais seguros
porque se baseiam na produc¢io de medicamentos ja conhecidos. Da
mesma forma, as empresas especializadas em novas formula¢ées ou
novas formas de consumo de drogas existentes (delivery companies)
também se beneficiam, como analisado anteriormente, na medida em
que as empresas tentam divisar versdes ligeiramente diferentes de seus
medicamentos para manter sua fatia de mercado quando as patentes
expiram. Para as empresas de biotecnologia inovadoras, também ha
oportunidades, porque as grandes empresas estdo dispostas a pagar
mais caro pelo licenciamento de seus produtos®°.

A constatagio de que, apesar das mudangas no campo tecnoldgico,
o ritmo de P&D nio se tem alterado significativamente nos dltimos
tempos poderia ser explicada a partir das seguintes hipéteses: a) os
medicamentos mais faceis ja teriam sido descobertos; b) as novas drogas,
especialmente aquelas destinadas a doengas mais complexas, exigem
novos enfoques de mensurac¢io e novos pontos finais de consumo; c) ha
uma longa distincia a ser percorrida entre o avanco cientifico inicial, a
capacitacdo e a introdugdo de novos produtos; e d) ha necessidade de
convergéncia dos avancos cientificos e tecnolégicos multiplos antes
que os beneficios plenos de uma tecnologia sejam obtidos®*. Outra
explicagdo, a meu ver, é que, ao basear sua atividade, em grande
parte, em invenc¢des puramente incrementais, a indastria nio precisa,
necessariamente, investir em pesquisa.

Para os formuladores de politica é importante saber se as
tecnologias de desenvolvimento dos produtos farmacéuticos estido
mudando e se tais mudancas afetam a produtividade em P&D, a taxa

250 Health Care: Pharmaceuticals. Financial Times, 30 April 2001, p. 10.

251 FINKELSTEIN, S. Toward an Understanding of the Drivers of Successful Drug Development. MIT. In: Incentives for
Innovation: New Perspectives. 2004 Policy Conference.
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de inovagdo e a estrutura da inddstria. Segundo pesquisadores da
Universidade de Victoria (British Columbia, Canadd), que examinaram
a rede de interacdes entre empresas de paises desenvolvidos, embora
inicialmente focadas na melhoria da eficiéncia (platform technologies),
as aliancas entre firmas, sobretudo no campo da biotecnologia, vém-se
concentrando, mais recentemente, em tecnologias de desenvolvimento
de medicamentos, com énfase crescente na genémica e nas tecnologias
a ela associadas. Apesar da crenca de que as novas tecnologias ndo
estariam propiciando avang¢os substanciais no desenvolvimento de
novos medicamentos (a despeito do processo cada vez mais custoso e
arriscado), as conclusdes preliminares desses estudiosos sugerem que
o cendrio pode estar mudando, pois, ao utilizar as tecnologias mais
modernas, os exames clinicos estariam se tornando mais seguros e
melhores®?.

De toda forma, o ritmo em que se processam tais mudancas
continua insatisfatério. Relatério da Brookings Institution mostra os
gastos com P&D pelas 10 maiores empresas farmacéuticas no periodo
2000-2016, quando se observa um aumento de 9,8% no periodo de 2000
a 2010, seguido de um periodo de relativa estagnac¢io e queda, com um
crescimento médio de apenas 1,2% (o valor cai de US$ 69,5 bilhdes em
2011 para US$ 65,2 bilhdes em 2013) e volta a se recuperar. Uma das
possiveis explica¢des para a desaceleragio registrada nos dltimos anos
poderia ser o reflexo da queda de empregos no setor de ciéncias da vida,
como resultado da crise financeira de 20084,

252 Os pesquisadores da Universidade de Victoria (British Columbia, Canada) constataram que os EUA dominam
a maior parte da atividade (mais de 50% das transa¢ées envolvem uma companhia norte-americana como
compradora ou vendedora). O Canad4 atua como um criador de tecnologia para os EUA (106 aliancas registradas
entre criadores canadenses e compradores norte-americanos em 2001-2003); as companhias europeias operariam
mais como compradoras das tecnologias desenvolvidas nos EUA. O Japio, por sua vez, apresenta indice muito
baixo de aliancas (apenas 0,1% dos fundos de inovacio). Na Austrélia, constatou-se baixo nivel de aliancas entre
as empresas domésticas, mas indice elevado de atividade com companhias estrangeiras, em particular as norte-
americanas. SHEEN, P. Innovation and Industry: implications for Structure Pricing and Industry, citado em
Incentives for Innovation: New Perspectives. 2004 Policy Conference, p. 2.

253 Brookings Institution. Private Sector Investment in Global Health R&D - Spending Levels, Barriers, and Opportunities.
Darrell M. West & others, September 12, 2017.
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INVESTIMENTOS DAS DEZ (10) MAIORES EMPRESAS
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Ademais do baixo crecimento e do carater erratico das taxas
de investimento em P&D nos ultimos anos, o nivel de inovac¢io
permenece baixo. Segundo relatério da PricewaterhouseCoopers (PwC),
de 2013, as empresas farmacéuticas estdo gastando uma propor¢ido
significativamente maior (11,6%) de suas rendas em inovac¢io do que a
média em geral (8,6%). A PwC refere-se a recente estudo da Booz & Co.
segundo o qual sete companhias farmacéuticas compuseram a lista das
20 que mais investem em P&D, mas nenhuma integrou a lista das dez
empresas que mais inovam. Com efeito, segundo a PwC, em 2013 a US
Federal Drug Administration (FDA) aprovou 32 novos medicamentos,
nimero que reflete a estagna¢io dos tltimos anos. Observe-se que um
percentual de apenas 14% da renda das companhias farmacéuticas
advém de novos produtos e servi¢os lan¢ados no mercado, comparados
a um percentual de 25% auferidos pelas maiores empresas inovadoras
em outros campos®°.

254 Idem.

255 Managing Innovation in Pharma - Pharmaceutical Industry Perspective on the Global Innovation Survey 2013.
Disponivel em: <pwc-managing-innovation-pharma.pdf>, <www.pwc.com>.
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Consideragdes preliminares

Apesar do reconhecimento de que as patentes sdo especialmente
importantes para a industria farmacéutica, o argumento de que a
protecio da propriedade intelectual promove a inovagéo e o crescimento
em geral ndo encontra suficiente respaldo na evidéncia empirica,
que permanece limitada e inconclusiva?®. As evidéncias atualmente
disponiveis ndo permitem concluir que a simples introdug¢io de patentes
para medicamentos induza significativamente a um aumento nos gastos
com P&D nos PEDs ou em produtos destinados a esses paises®’.

A inovacio, conforme analisado, é um campo vasto e complexo
no qual intervém diversos fatores e politicas. A propriedade intelectual
é apenas um deles e seu papel tem-se revelado ambiguo e nio
necessariamente determinante, como ilustram as experiéncias nacionais
objeto de considera¢des em apéndice ao capitulo.

Nos paises desenvolvidos, a propriedade intelectual tem sido
utilizada para proteger inven¢des incrementais, fugindo, assim, ao
proposito de estimular invenc¢des genuinas. Gastos com marketing tém
sido computados como gastos em P&D, os quais, embora importantes,
estdo deixando de ser um indicador seguro de inovac¢io. Os fundos
publicos, essenciais em razio da necessidade de intervencdo do Estado
para corrigir falhas de mercado, revelam-se insuficientes. O nivel de
financiamento envolvendo parcerias publico-privadas ainda é modesto
comparado a escala dos problemas de satude. No bojo da discussdo
sobre o papel da propriedade intelectual no campo da inovacio, vai-se
formando uma massa de reflexdes sob os aspectos juridicos e econémicos
de regimes alternativos, hibridos ou independentes da propriedade

256 Talvez seja cedo para julgar, com precisio, o impacto da introdu¢io do TRIPS nas industrias farmacéuticas
nascentes dos PEDs, muitos dos quais ainda estio em processo de ajustamento de suas leis domésticas e aos
compromissos assumidos pela via bilateral.

257 MELENDEZ-ORTIZ, R.; RICUPERO, R. Preficio. In: BARTON, John H. Nutrition and Technology Transfer Policies,
2004, p. v-vi. Ver, também, KETTLER, H. E.; COLLINS, op. cit., p. 13, bem como SCHERER, op. cit., p. 8.
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intelectual para se alcangar um novo regime internacional de inovacio,
mais eficiente, justo e equilibrado.

As tendéncias recentes da industria farmacéutica também indicam
que, apesar do aumento dos gastos com P&D e das mudangas no campo
tecnoldgico e na estrutura da industria, o processo de inovagio nio tem
sido significativo. Embora seja prematuro concluir que as tendéncias de
queda na produtividade dos laboratérios representam uma mudanga
fundamental, é importante lembrar que a espiral descendente se tem
mantido na presente década®®.

Nos PEDs, a eficicia do sistema de propriedade intelectual
permanece incerta. Como a pesquisa farmacéutica realizada pelo setor
privado é motivada por considera¢des de natureza puramente comercial,
o incentivo a inovagio é alavancado por mercados com forte “demanda
efetiva” (capacidade de pagamento). Ora, em razio de seu baixo poder
de compra, os PEDs constituem parcela reduzida do mercado global de
medicamentos. Além disso, muitos ndo dispdem de capacitagio para o
desenvolvimento sequer de copias, menos ainda para o desenvolvimento
de produtos genuinamente novos. Consequentemente, regimes mais
fortes de propriedade intelectual podem nio ter um impacto significativo
no lucro do inovador e, portanto, no incentivo a inovag¢io. A conclusio
a que se pode chegar é que, independentemente do nivel da prote¢io
patentdria, os mercados dos PEDs tém pouca relevancia na determinagio
do nivel e da dire¢do dos gastos com P&D. Nio ha evidéncias de que
o Acordo TRIPS tenha, até agora, contribuido para o aumento dos
investimentos em P&D em doencas tropicais ou para o aumento da
inova¢ido em geral. Mesmo nos casos em que a propriedade intelectual
pode fornecer um incentivo a inovagio, ainda assim a sua mera existéncia
nio induz a inovagio, sendo apenas elemento coadjuvante num sistema

complexo.

258 MERCK. Incentives for Innovation: New Perspectives, op. cit., p. 2.
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Finalmente, mesmo que o cenéario seja favorivel ao aumento
da inovag¢do em funcdo, por exemplo, das mudancas estruturais e
tecnoldgicas, ainda resta um desafio para os formuladores de politicas
de saude e a industria farmacéutica: como encontrar o equilibrio
apropriado entre o incentivo a inovacdo que, em principio, deve
propiciar beneficios sob a forma de novas tecnologias e produtos, e
a necessidade de assegurar o acesso da sociedade a essas tecnologias
e produtos a custos compativeis®*°. Esse é o dilema que a Declara¢io
sobre o Acordo TRIPS e a Satde Publica procurou equacionar ao, por
um lado, reconhecer os direitos de propriedade intelectual na inovag¢io
e o impacto dos pre¢os no acesso a medicamentos e, por outro, propor
solugdo para o paragrafo 6, cuja discussdo culminou na adogio de
mecanismo que permite a exportacido de medicamentos produzidos ao
amparo de licenca compulsoéria para exportacio a paises incapacitados
de produzi-los em seu &mbito doméstico.

259 Nos paises desenvolvidos, como observa Scherer, as tentativas de busca desse equilibrio se fazem mediante
diversos tipos de esquemas de seguros. Para os paises mais pobres, que dispdem de pouca ou nenhuma capacidade
de pesquisa e cujos mercados geram apenas lucros marginais para as multinacionais farmacéuticas, a questio é
como manter os precos dos produtos patenteados ao nivel mais baixo possivel e, simultaneamente, cumprir as
obriga¢ées do TRIPS. SCHERER; WATAL, op. cit., p. 6.
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Capitulo 5
A Declaracao de Doha

Introducio

Em novembro de 2001, os membros da OMC langaram em Doha
(Emirado do Catar), aIV Conferéncia Ministerial da OMC, que deu inicio a
uma nova rodada de negocia¢ées com vistas a liberalizacido comercial e ao
aprimoramento das regras que regem o sistema multilateral de comércio.
Envolvendo 144 paises (inclusive a China, recém-admitida), a Rodada
Doha estabeleceu como mandato para a conclusido das negocia¢ées a
data de 31 de dezembro de 2004. Os resultados alcancados em Doha
e a aprovagdo de uma Agenda para o Desenvolvimento, considerados
como um turning point na histéria da OMC pelo diretor-geral Mike
Moore, permitiram a Organizagdo recompor-se do abalo provocado pelo
fracasso de Seattle e recuperar seu prestigio como foro por exceléncia
das questdes mundiais em matéria de comércio®.

260 O entio diretor-geral da OMC, Mike Moore, comentando os resultados, disse em Hong Kong, em 28 de novembro
de 2001, que “the 4th Ministerial Conference of the WTO was an extraordinarily successful meeting. We tend to
talk rather glibly about the historic importance of such events, but this time, for once, the claim is not exaggerated;
the meeting at Doha will be remembered as a turning-point in the history of the WTO and the trading system and
in relations between developed and developing countries within that system”.
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O Brasil desempenhou papel de reconhecido destaque no
lancamento da Rodada Doha, tendo tido atuacio decisiva tanto na
aprovacdo da Declaragio Ministerial, que estabeleceu o mandato
para as negocia¢des, quanto na adog¢io da Declaragido Sobre o Acordo
TRIPS e a Satde Publica. Na concepcio das grandes linhas balizadoras
de sua atuacdo diplomatica, o Brasil havia fixado como objetivo
estratégico de suas relagdes econémicas no plano externo a obtengdo
de melhores condi¢des para o seu desenvolvimento. Esse objetivo estava
desdobrado “em um interesse sistémico global, ou seja, no acesso a
mercados para produtos e servicos, e na preservagdo, aprimoramento
e aplicagido efetiva de regras de comércio que contemplem a dimensio
do desenvolvimento”®'. Para a consecucdo desses objetivos, o Brasil
encontrava-se, naquele momento, diante do desafio de manter trés
frentes negociadoras concomitantes: a) na OMC; b) na Area de Livre
Comércio das Américas (ALCA); e ¢) nas negocia¢des inter-regionais
Mercosul-Unido Europeia. Na primeira, atuava individualmente ou
em coordenac¢do com outros paises, dentro da chamada “geometria
variavel”, que propicia coliga¢bes especificas segundo os interesses do
momento Nas outras duas, atuava em bloco, coordenando-se com os
demais parceiros do Mercosul. A imagem que, possivelmente, melhor
sintetiza os desafios negociadores do Brasil é que a de que o pais, como
bem apontou o professor Celso Lafer, entdo ministro das Rela¢ées
Exteriores, se encontrava “diante de trés tabuleiros diferentes de xadrez,
confrontando um ndmero diverso de parceiros, e com pecas e estratégias
que se entrelacam, dentro de um grande jogo internacional”**.

No que tange a regras, o Brasil favorecia na OMC uma postura
conservadora (com exce¢do de um ou outro ponto, como, por exemplo,
antidumping), “defendendo, antes, corre¢cdes e aprimoramentos do que a

261 OMC: A Agenda de Doha. Livro de Instrugdes. Parte 1. Introdugéo. Ministério das Relagbes Exteriores. Subsecretaria-
-Geral de Assuntos de Integracdo, Economicos e de Comércio Exterior - Departamento Econémico.

262 THORSTENSEN, V. O Brasil diante de um triplice desafio: negocia¢des simultaneas da OMC, da Alca e do acordo
CE/Mercosul. Politica Externa, v. 10, n. 3, dez./jan./fev. 2001-2002, p. 93. Ver, também, LAFER, C. Reflexées sobre
uma Gestdo. Politica Externa, v. 11, n. 4, mar./abr./maio 2003, p. 111-137.
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incorporagio de novas disciplinas, ja que a amplia¢do da esfera normativa
da OMC tem tendido a ocorrer em matérias onde os paises desenvolvidos
sdo demandantes”®®3, em contraste com a posi¢io refratéria e defensiva
desses mesmos paises em temas cruciais para os PEDs, como as distor¢des
do comércio agricola provocadas pelas grandes poténcias comerciais.
A relacdo entre TRIPS e satide publica foi um daqueles pontos em que
o Brasil ndo sé defendeu o aprimoramento e a correcdo das regras,
mas também veio a adotar uma posi¢cdo marcadamente proativa e de
inquestionavel lideranca.

O presente capitulo pretende abordar, sucintamente, o histérico
dessas negociagdes, os antecedentes mais préximos, os temas centrais
em discussio e os resultados alcangados. Pelas 6bvias implica¢cées para
o Brasil, a politica brasileira de satide e o contencioso aberto pelos EUA
em torno da Lei de Propriedade Industrial, de 1996, merecem destaque,
sem que se pretenda exaurir a matéria, dados os limites impostos para
o presente trabalho.

5.1. Os antecedentes

Na andlise do processo negociador de Doha, os depoimentos de
autoridades brasileiras diretamente envolvidas convergem na percep¢ao
dos fatores que se revelaram determinantes para a discussio do tema na
OMUC e para a obtencéo dos resultados obtidos. O professor Celso Lafer
resumiu, em entrevista para este trabalho, trés vertentes fundamentais
do processo que conduziu a IV Ministerial e, em particular, 4 Declara¢io
de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica. A primeira vertente,
ressalta ele, é a atua¢io do Ministério da Satide, que operava “com muita
competéncia uma politica publica, em particular no campo do combate
a Aids, cuja eclosdo colocou em relevo as dificuldades impostas pela
propriedade intelectual na conducio de politicas publicas de saiade”.
A politica desenvolvida pelo Ministério da Saidde para o combate a

263 OMC: A Agenda de Doha. Livro de Instrugdes, Parte 1, Introdugéo, documento citado.
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pandemia “conferiu as posi¢des brasileiras legitimidade prépria, derivada
da eficicia desta politica”. A segunda é o desdobramento desta politica
“para fora do Brasil”, mediante a atua¢io das ONGs, que transformaram
a questdo numa “agenda de opinido publica abrangente e internacional”.
Essa vertente, segundo o professor Lafer, teve desdobramentos
diplomaticos anteriores a Doha, como a atuagio da Comissdo de Direitos
Humanos (CDH) da ONU e de outros foros, inclusive a prépria OMC,
onde as discussées foram configurando, gradativamente, elementos
politicos positivos para o encaminhamento do assunto até a Ministerial.
Conforme se recorda, a OMC tinha enfrentado o insucesso de Seattle e
os movimentos antiglobalizac¢io: “Seattle representou, pelas dificuldades
enfrentadas, um componente da primeira crise de legitimidade da OMC,
em razio da énfase excessiva na propriedade intelectual em detrimento
da satude e do bem-estar do ser humano”?**.

Se a esses fatores se agregam os eventos de “11 de Setembro”,
observa ele, ha que se levar em conta “a preocupa¢io norte-americana
de encontrar na instancia multilateral uma resposta aos desafios do
bioterrorismo, que configuraria a terceira vertente”. Ja as vésperas do
discurso que proferiria na abertura do debate geral da 56a Sessio da
Assembleia Geral da ONU, em 10 de novembro de 2001, o presidente
Fernando Henrique Cardoso, preocupado com o impasse das discussdes
sobre propriedade intelectual em Genebra, reuniu-se com o presidente
George Bush na Casa Branca, ocasido em que “ja se notava certa abertura
por parte dos americanos”. Em resposta a gestio do presidente brasileiro,
Bush deu clara instrugdo ao USTR Zoellick no sentido de procurar
“entender-se com o Brasil e encontrar uma solugio para esse tema,
dada a sua relevancia”. A esse respeito, aspecto de particular significado
para o encaminhamento final das discussées em dire¢do a uma decisdo
consensual em Doha foi, segundo o professor Celso Lafer, a “confianca

264 Professor Celso Lafer, em entrevista para este trabalho. Ver, a respeito, PARADA, A. M. M. Propriedade Intelectual e
Satide Publica: o éxito da Iniciativa Brasileira na IV Conferéncia Ministerial da OMC (Doha, 2001), tese de CAE, 2004.
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pessoal” entre os principais protagonistas, ndo obstante a existéncia
de desacordos®®®.

O embaixador Luiz Felipe de Seixas Corréa, na ocasio secretario-
-geral das Rela¢des Exteriores, concorda com as avaliagdes sobre os
elementos principais que teriam confluido para os resultados da IV
Ministerial. Em 2006, ao contrastar os resultados obtidos em 2001
com o virtual impasse a que haviam chegado as negocia¢des dos demais
temas da Agenda de Doha, o embaixador Seixas Corréa expressou, em
entrevista a autora, a opinido de que o mandato da IV Ministerial da
OMC era “inexequivel” e s6 foi aprovado porque havia a pressio do “11
de Setembro” — e “ndo se sabia exatamente o que isso significava”.

Havia uma preocupac¢io com a possibilidade de que estivéssemos
entrando numa época de recessio ou no inicio de uma grande guerra
mundial. Havia, entdo, a necessidade de gerar um fato politico.
Portanto, aquele momento foi crucial, e as circunstincias, em seu

conjunto, contribuiram para que tivéssemos, finalmente, encontrado

uma linguagem aceita por todos em Doha?®%.

Seixas Corréa chama a atencio, ainda, para um aspecto que se
revelaria fundamental para o éxito diplomatico de Doha: a estratégia
negociadora adotada por Brasil e outros paises em desenvolvimento,
que lograram condicionar as discussdes sobre os demais pontos da
agenda aos entendimentos sobre TRIPS e satide publica. Segundo seu
depoimento, o Brasil e outros PEDs haviam deixado claro que, se a
Declara¢do de TRIPS e Satude Publica ndo fizesse parte do mandato
negociador, nio haveria outras negociacdes. E interessante observar que
essa mesma estratégia fora adotada na Rodada Uruguai, com a diferenca
de que, em Doha, havia-se invertido o papel dos principais protagonistas.
Arelevancia atribuida pelo Brasil ao tema da satde publica e a necessidade
de um desfecho favoravel para essa matéria pode ser ilustrada pela

265 O professor Celso Lafer, em depoimento para este trabalho, mencionou particularmente as rela¢cdes de confiancas
existentes ente ele, Zoellick e o ministro sul-africano.

266 Embaixador Luiz Felipe de Seixas Corréa, em depoimento para este trabalho.
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presenca pessoal do entdo ministro da Satide, José Serra, na capital do
Catar durante toda a reunido Ministerial.

Acontecimentos anteriores também convergiram para conferir
prioridade ao tema de saude publica e propriedade intelectual na IV
Reunido Ministerial em Doha. Com efeito, nas tltimas décadas, a énfase
excessiva nos direitos de propriedade intelectual em detrimento da
protecido a saide levou ao surgimento de contenciosos que atrairam a
atenc¢io da comunidade internacional para a necessidade de esclarecer
certos dispositivos do TRIPS. Por exemplo, a politica brasileira de
saude associada a certas salvaguardas previstas na Lei de Propriedade
Industrial esteve na base de um painel aberto pelos EUA na OMC contra
o Brasil. Conforme observou, em depoimento para este trabalho, o
embaixador José Alfredo Graca Lima, a época subsecretario-geral de
Assuntos de Integra¢do, Econémicos e de Comércio Exterior (SGIE), a
queixa e seu desfecho final contribuiriam de forma determinante para
deflagrar as negocia¢des sobre TRIPS e satide publica na OMC.

Os depoimentos colhidos resumem, em grandes linhas, os
principais elementos que levaram a discussdo do tema na OMC, aos
seus desdobramentos e aos resultados favoraveis as teses dos PEDs.
Esses depoimentos permitem, igualmente, por em relevo a lideranca
do Brasil e a firmeza de suas posi¢des perante parceiros mais fortes,
o engajamento direto de suas autoridades e as credenciais de seus
negociadores na articulagio de posi¢des com outros PEDs.

5.1.1. O TRIPS e a epidemia da Aids

The AIDS epidemic in Africa is facing an
unprecedented and exceptional crisis, and a
challenge that we have never seen before, I
would say, since slavery. It is so exceptional in its
scale, complexity and the consequences across
generations; it really is a mortgage on Africa’s
future. (Peter Piot, UNAIDS)?%".

267 PIOT, P. UNAIDS Executive Director. PlusNews. Addis Abeba, 8 March.
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Desde o inicio da epidemia, nos anos 80, mais de 70 milhdes de
pessoas foram infectadas pelo HIV e mais de 30 milhoes morreram de
Aids. S6 em 2005, registraram-se trés milhées de mortes. Na Costa
do Marfim, de 1995 a 1999, o HIV foi a principal causa de morte de
trabalhadores. Segundo o World Bank Institute, em 2003 40 milhdes
de adultos e criancas estavam vivendo com o HIV/Aids. Naquele ano,
cinco milhdes de pessoas foram infectadas. Cerca de oito mil pessoas
morriam todos os dias de Aids nos PEDs. A expectativa era que, em
2010, 42 milhdes de criangas poderiam ficar 6rfis. Dados de 2003 e
2004 indicavam que 40 milhées de pessoas, das quais dois ter¢os na
Africa e nos paises do Caribe, estavam infectadas pelo virus. De acordo
com cendrios desenvolvidos pela UNAIDS, 80 milhées de africanos
poderdo ter suas vidas ameacadas pela Aids em 2025. O HIV/Aids
constitui ameaca a satde na Russia e é igualmente grande o potencial
de rapida disseminacio da infeccio na China e na India®®. A terapia
antirretroviral, que beneficia, atualmente, cerca de 20,9 milhées de
pessoas portadoras do HIV, bem como as politicas de prevencio e
tratamento implementadas nos ultimos anos reduziram os casos de
contaminac¢io e morte, mas a doenca ainda representa um dos maiores
flagelos em satide em todo o mundo. Segundo a OMS, 36,7 milhées de
pessoas estavam vivendo com Aids em 2016. Atualmente, a Aids mata
um milh3o de pessoas por ano e 15,8 milhdes de portadores da doenca
ndo contam com tratamento antirretroviral.

A eclosio da Aids ocorreu paralelamente ao advento do TRIPS.
Benjamin Coriat chama a aten¢io para o fato de que os dois eventos,
embora meramente coincidentes, tornaram-se gradativamente

associados na medida em que colocaram em evidéncia interesses

268 UNAIDS/WHO Estimates as of December 2003. Special Report. In: Access for All Fighting HIV/AIDS, Development
Outreach, July 2004, World Bank Institute, p. 3. Ver, também: Global HIV/AIDS and the Developing World, Center
for Global Development, p. 1. Disponivel em: <http://cgdev.org/content/publications/detail/2851>. UNAIDS.
Report on the Global HIV/AIDS Epldemic, 2000, p. 125, 129, 133. Disponivel em: <www.unaids.org/epidemic_
update/report/Epi_report.pdf>. Acesso em: 24 mar. 2003. EHOLIE, S.-P. et al. Antiretroviral Treatment can be
Cost-saving for Industry and Life-saving for Worker: a case study from Céte d’Ivoire’s Private Sector. In: MOATTI,
J. P. et al. Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries. Issues and Challenges. Paris:
ANRS, 2003, p. 329.
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conflitantes: de um lado, a prote¢io da propriedade intelectual enquanto
objeto de direito privado e, de outro, os interesses sociais na defesa da
satde e da vida humana. Esse conflito, observa, ganhou proeminéncia e
visibilidade internacional com as terapias antirretrovirais iniciadas em
meados da década de 90. Embora nio oferecam a cura, os tratamentos
antirretrovirais estendem a expectativa de vida dos pacientes, as vezes até
por longos anos, “dando-lhes esperanca de vida produtiva™®. Estimava-
-se aquela altura que seis milhdes de pessoas em todo o mundo (quatro
milhdes s6 na Africa Subsaariana) necessitavam de antirretrovirais.
Entretanto, somente em 2002 os tratamentos antirretrovirais foram
iniciados para um contingente adicional de 70 mil pacientes, elevando-se
para 300 mil o nimero de pessoas infectadas com o HIV que passaram a
receber antirretrovirais de qualquer espécie nos PEDs (metade delas s6
no Brasil)?”. Para diversos criticos, ha poucas duvidas de que o TRIPS
pode constituir um obstédculo institucional a luta contra a pandemia?®”*.

Em razio da magnitude da crise e de seu profundo impacto
humano, econdémico e social, a Aids contribuiu para chamar a atenc¢do
para o fato de que milhdes de pessoas nos PEDs nio tém acesso a
medicamentos para tratar suas doencas e aliviar o sofrimento. Um terco
da popula¢io mundial ndo dispde de acesso aos medicamentos essenciais
bésicos. Nas regiées mais pobres da Africa e da Asia essa caréncia chega
a metade da populagio. O acesso ao tratamento das doengas nos PEDs
é problematico, entre outros fatores, por causa dos precos elevados
dos produtos farmacéuticos; da ineficicia dos medicamentos, em razio
da resisténcia ou inadaptacio as condi¢des locais; e do baixo poder
aquisitivo, com a consequente falta de estimulo para suprir o mercado.

269 CORIAT, B. et al. Patents, Generic Drugs and the Market for Antiretrovirals. In: MOATTI, J. P. et al. Economics of
AIDS and Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries. Issues and Challenges. Paris: ANRS, 2003, p. 27-37.

270 PECOUL, B. et al. Access to essential drugs in poor countries: lost battle? Journal of the American Medical Association
(JAMA), 1999, p. 281, 361-367, citado por LUCCHINI et al. Decrease in Prices of Antiretroviral Drugs for Developing
Countries: from Political “Philantropy” to Regulated Markets?, p. 169-211.

271 SCHERER E. M., WATAL, J. Post-Trips Options for Access to Patented Medicines in Developing Countries. CMH
Working Group Paper Series 2001, n. WG4, citado por CORIAT et al, op. cit., p. 30.
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5.1.2. As tensdes em torno do tema “Satde
e Propriedade Intelectual”

Numerosas tém sido as tensdes envolvendo o Acordo TRIPS e as
preocupagdes relacionadas a satde publica. Conforme analisado nos
capitulos precedentes, o monopdlio conferido pela patente, ainda que
temporario, pode elevar os precos dos medicamentos e representar
obstaculo ao acesso*. Dois casos de repercussio internacional ilustram
de forma contundente a existéncia dessas tensoes: a) a disputa na Africa
do Sul, envolvendo 40 companhias farmacéuticas, e b) o questionamento
norte-americano da lei brasileira de propriedade intelectual na OMC.
Ambos os episédios influenciaram o lancamento e as discussées
sobre TRIPS e saide publica na OMC, por colocarem em evidéncia as
dificuldades dos paises em desenvolvimento em aplicar medidas para
a protecdo da saude publica.

5.1.2.1. O caso da Africa do Sul

Em fevereiro de 1998, a South African Pharmaceutical Manufacturers

Association e 40 laboratérios?”

, em sua maior parte multinacionais,
entraram com uma acio contra o governo da Africa do Sul sob a alegacio
de que dispositivos da legislacao sul-africana (Amendment Act) violavam
a Constituicio e o Acordo TRIPS?™.

O objetivo do Amendment Act era introduzir um marco legal que
permitisse promover a competicdo e aumentar a disponibilidade de
medicamentos a prec¢os acessiveis, mediante a utilizacdo de produtos

genéricos, precos transparentes para todos os medicamentos e a

272 CORREA, C. M. Key Elements and National Policy Implications of the Doha Declaration. WTO/TRIPS Agreement
and Access to Medicines: Appropriate Policy Response, Report of the Regional Consultation held in Colombo, Sri
Lanka, 17-19 April 2003, p. 37.

273 Posteriormente 39 empresas, em razdo de uma fuséo.

274 Trata-se da Se¢do 44 (4), que lida em conjunto com as Se¢des 231 (2) e 231 (3) da Constituicdo sul-africana.
Por sua vez, o Acordo TRIPS foi incorporado a legislacio interna mediante a promulgacio da Emenda as Leis de
Propriedade Intelectual n. 38 de 1997 (Intellectual property Laws Amendment Act, n. 38, 1997).
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importagio paralela de produtos patenteados?”. Na fase inicial da
disputa, as companhias farmacéuticas contavam com o apoio ostensivo
dos governos de seus paises de origem. Os EUA, visando a forcar o
governo sul-africano a rejeitar a emenda, ameagavam suspender os
beneficios comerciais e aplicar outras san¢des. A ajuda norte-americana
ao desenvolvimento a Africa do Sul foi condicionada a retirada de tais
dispositivos?’®. A UE adotou idéntica postura e aliou-se aos EUA para
pressionar o governo da Africa do Sul a rejeitar a nova legislacio.

Ativistas da Aids denunciaram essas pressdes, o que chegou a
resultar em embaraco para o entio candidato a presidéncia dos Estados
Unidos®”’. Sob o forte escrutinio da opinido publica, os EUA modificaram
sua posi¢do no final de 1999. Quando a ag¢do chegou a Corte, em maio
de 2000, os laboratérios ja ndo contavam com o respaldo de seus
governos. Além das ONGs, diversos governos e parlamentos em todo
o mundo, inclusive o europeu, pressionaram para que os laboratérios
abandonassem o caso. A a¢io legal, na avaliacdo de analistas, revelou-se
“um desastre publico para as companhias™’®. Aspecto que contribuiu
para enfraquecer a agdo dos laboratérios foi a constatacdo, durante o
julgamento, de que o projeto de emenda da lei sul-africana havia sido
elaborado pela OMPI, fato que minava o argumento de que a emenda
violava as obrigacbes da Africa do Sul no ambito da OMC. A agio foi
retirada em abril de 2001.

275 Health Care and Intellectual Property: Parallel Imports. Disponivel em: <www.cptech.org/ip/fsd/health-pi.html>.
Acesso em: 24 mar. 2003.

276 A US Public Law 105-277 (105th Congress, 1999) estabeleceu que “..none of the funds appropriated under this
heading may be available for assistance for the central Government of the Republic of South Africa, until the
Secretary of State reports in writing to the appropriate committees of the Congress of South Africa to negotiate
the repeal, suspension, or termination of section 15 (c) of South Africa’s Medicines and Related Substances Control
Amendment Act N. 90 of 1997”. UNCTAD. Intellectual Property Rights: Implications for Development. UNCTAD 2003,
p. 96.

277 Al Gore foi acusado, durante a campanha, de envolvimento pessoal na disputa (e “de matar criancas na Africa”).
BARBER, S. Activists Accuse the US of blocking Access to Drugs. Business Day 6 (South Africa), 19 de abril de 1999,
citado por ‘t HOEN, op. cit., p. 44.

278 COOPER, H.; ZIMMERMAM, R., MCGINLEY, L. Patents Pending: AIDS Epidemic Traps Drug Firms in a Vise:
Treatments v. Profits. Wall Street Journal A I, March 2, 2001, (Can the Pharmaceutical industry inflict any more
damage upon its ailing public image? Well, how about suing Nelson Mandela?), citado por ‘t HOEN, op. cit., p. 44.
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Duas reflexdes poderiam ser extraidas do caso da Africa do Sul: a)
estavaemjogo ainterpretacio dasflexibilidades de TRIPS e sua aplicagio
para fins de saide publica. Essa relacdo necessitava ser esclarecida.
Dessa forma, os PEDs poderiam fazer uso de tais flexibilidades sem
estarem ameac¢ados de questionamento politico ou legal; b) da mesma
maneira, os paises desenvolvidos que exercem pressio sobre os PEDs
na defesa dos interesses de suas corpora¢des nio conseguem evitar as
repercussdes em seus proprios Ambitos domésticos?”.

5.1.2.2. A politica brasileira de satde e a protecdo patentaria

O Brasil tem sido citado como exemplo de PED capaz de respeitar
os diretos patentarios e, simultaneamente, expandir o acesso a novos
medicamentos. A aprovacio da Lei de Propriedade Industrial (Lei
n. 9.279, de 14 de maio de 1996), adotada para compatibilizar a
legislacdo interna com o Acordo TRIPS,?®° foi altamente elogiada

pela induastria farmacéutica por ter sido considerada avanc¢ada para os

padrdes internacionais®®! — para alguns, excessivamente avancada??.

279 ABBOTT, Frederick M. IPRs, Trade and Challenges for Development — Cancin Trade and Development Symposium,
September 11, 2003, occasional paper 13, Quaker United Nations Office, Geneva, p. 3 e ‘t HOEN, op. cit., p. 44.

280 O Acordo constitui, originalmente, o Anexo 1C da Ata Final que incorpora os resultados da Rodada Uruguai de
Negocia¢bes Comerciais Multilaterais do GATT. Ele é parte constitutiva dos Acordos que constituem a Organizagio
Mundial do Comércio concluidos em Marrakesh, em 15 de abril de 1994. A referida Ata Final, na qual se insere o
TRIPS, foi aprovada pelo Decreto Legislativo n. 30, de 1994, e promulgada pelo Decreto n. 1.355, de 30 de janeiro
de 1994, tendo entrado em vigor para o Brasil em 1° de janeiro de 1995.

281 KETTLER; COLINS, op. cit., p. 31. Denis Barbosa lembra o autor Christopher Mayer Segundo o qual, com a
internalizacido do TRIPS, o regime brasileiro se tornou um “shining example of economic progress because of
its ‘vastly greater intellectual property protection”. Nio obstante, o Brasil foi objeto de reclama¢ées na OMC
por causa de sua nova lei de propriedade industrial (artigo 68 da Lei n. 9.279/96). O autor refere-se, em nota,
a MAYER, C. The Brazilian Pharmaceutical Industry Goes Walking from Ipanema to Prosperity: Will the New
Intellectual Property Law Spur Domestic Investment? Temple International & Comparative Law Journal, v. 12.2,
1998, p. 377-401, citado por BARBOSA, D. O TRIPS e a Experiéncia Brasileira. Disponivel em: <http://denisbarbosa.
addr.com/_Toc75575825>.

282 Pelo menos, é o que se depreende da linguagem do presidente da Comissio de Economia, Industria e Comércio da
Camara, deputado Leo Alcantara, que, ao propor “a realizacdo de audiéncia publica para debater questées sobre
quebra de patentes”, afirmou que a Lei n. 9.279 “confere uma ampla protecio ao titular de patente de produto ou
de processo, propiciando praticas comerciais nocivas, como a criacio de reserva de mercado e sua consequente
diminuicio de geragdo de riqueza, empregos e tecnologia do pais”. Oficio-Pres. N. 600/03, da Comissdo de
Economia, Industria e Comércio da Camara dos Deputados, de 2/10/2003.
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De 1945 a 1996 o Brasil nio concedia patentes para produtos
farmacéuticos??. Os direitos de propriedade intelectual sobre processos
farmacéuticos, por outro lado, foram plenamente reconhecidos até
197174 Os produtos farmacéuticos eram considerados um “bem
publico”, portanto passiveis de cépia, pratica compativel com as
obrigac¢des previstas nos tratados administrados pela OMPI, os quais
facultavam aos PEDs adotar regimes de propriedade intelectual
flexiveis, “de forma a assegurar a difusdo rapida e barata das tecnologias
produzidas nos paises desenvolvidos”®°. O Brasil nio era o tinico pais a
excluir da patenteabilidade os produtos farmacéuticos?®.

A exclusido dos produtos farmacéuticos da patenteabilidade, em
1945, tinha por objetivo estimular a transferéncia de conhecimentos
contidos nas inven¢des patenteadas no exterior e a produgéo local.
Subjacente a essa politica havia, portanto, ndo sé o propésito social
de protecio da saide publica, mas também um objetivo de politica
industrial. A exclusdo dos processos farmacéuticos da patenteabilidade,
no inicio dos anos 70, manteve a mesma orientacio. Em maio de 1970,
foi criado dentro da Fundag¢do Oswaldo Cruz um novo Instituto para
a Produc¢io de Medicamentos. Em 1980, o Ministério da Saide dirigiu
um laboratério de sinteses quimicas para produzir cépias e transferir

283 A rigor, embora a Lei de Propriedade Industrial — Lei n. 9.279, de 14 de maio de 1996 - tenha sido publicada no
Diario Oficial da Unido n. 93, de 15 de maio de 1996, se¢do 1, paginas 8353-8366, a lei entrou plenamente em
vigor, conforme seu art. 243, um ano ap6s sua publicacdo, a excecio de artigos referentes ao pipeline (arts. 230 a
232) e a estrutura administrativa do INPI (art. 239). SUGUIEDA, Mircio. Entrevista para este trabalho.

284 Até 1945, nao havia qualquer restri¢io a protegio da propriedade intelectual no Brasil. O primeiro Cédigo de
Propriedade Industrial data de 27/8/1945, quando foi promulgado o Decreto-Lei n. 7.903. Coincidindo com o
periodo em que o Brasil iniciava seu processo de industrializa¢do, o c6digo excluiu da patenteabilidade os produtos
farmacéuticos e alimenticios. Em 21/12/1971, foi promulgada a Lei n. 5772, que instituiu o novo Cédigo de
Propriedade Industrial, pelo qual os processos farmacéuticos também foram excluidos. Para um exame do histérico
da legislacdo brasileira de propriedade intelectual ver FROTA, Maria Stela Pompeu Brasil. Protegio as Patentes de
Produtos Farmacéuticos: o Caso Brasileiro. Tese do CAE. Brasilia: PRI, 1993.

285 ZHANG, S. De 'OMPI au GATT - La Protection internationale des droits de propriété intellectuelle. Paris: ITEC,
1994, p. 383, citado por ORSI, E et al. Intellectual Property Rights, Anti-AIDS Policy and Generic Drugs. In:
MOATTI, J. P. et al. Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries. Issues and Challenges.
Paris: ARNS, 2003, p. 113.

286 De 1833 a 1959, a Franca excluia da patenteabilidade as drogas medicinais; a Alemanha, de 1877 até 1969,
tampouco concedia patentes para produtos farmacéuticos, embora protegesse processos quimicos; no Japio, s6 a
partir de 1976 os produtos farmacéuticos passaram a ter os direitos reconhecidos; na Suica, isso ocorreu em 1977;
na Itélia e na Suécia, em 1978; e, na Espanha, em 1992.
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as férmulas a empresas brasileiras. Uma década depois, o laboratério
Microbiologia iniciou a cépia do AZT, e, em 1977, Farmanguinhos usou
a copia de drogas patenteadas no exterior para iniciar a producio de
antirretrovirais no Brasil®’.

Nos anos que precederam o advento do Acordo TRIPS, o Brasil
foi objeto de fortes pressdes por parte do governo norte-americano,
insatisfeito com a politica de propriedade intelectual aplicada no
Brasil?®®. Em resposta a pressdes das empresas farmacéuticas e de
biotecnologia, que alegavam sofrer vultosas perdas com a pirataria em
paises do terceiro mundo, inclusive o Brasil, os EUA aplicaram sobretaxa
a diversos produtos brasileiros. A decisdo norte-americana provocou
grandes prejuizos, por exemplo, para os exportadores de suco de laranja
e calcados.

A nova Lei de Propriedade Industrial (LPI), em 1996, passou
a proteger produtos e processos farmacéuticos e refletiu as pressdes
econdmicas e politicas dos EUA para que o Brasil cumprisse as obriga¢des
de TRIPS antes de 2005. Na avaliacdo de analistas, o Brasil “renunciou”,
na pratica, ao periodo de transicio, além de introduzir o pedido de
depésito retroativo, a chamada protecio pipeline®®. A consequéncia dessa

287 ORSL E et al. Intellectual Property Rights, Anti-AIDS Policy and Generic Drugs, Lessons from the Brazilian Public
Health Program. In: MOATTI, J. P. et al. Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries.
Issues and Challenges. Paris: ARNS, 2003.

288 O exame do contencioso Brasil-EUA sobre produtos farmacéuticos é objeto da tese de CAE do embaixador Regis
P. Arslanian, tratada especialmente sob o tema “O contencioso sobre Farmacéuticos”, no capitulo 3. Ver O Recurso
a Segdo 301 da Legislagio de Comércio Norte-Americana e a Aplicagéo de seus Dispositivos contra o Brasil. XXVI
CAE. Brasilia: IRBr, 1991, p. 54-77. Da mesma forma, o tema é objeto da tese Protegdo das Patentes de Produtos
Farmacéuticos: o Caso Brasileiro, da embaixadora Maria Stela Pompeu Brasil Frota. No trabalho, a autora faz as
seguintes recomendac@es relativas ao projeto de lei de propriedade industrial em discussio a época no Brasil:
a) observar um prazo de caréncia para a entrada em vigor da prote¢do patentaria, a fim de permitir as empresas
nacionais adaptarem-se a nova realidade; b) atentar para a inconveniéncia de qualquer tipo de retroatividade;
e ¢) levar em conta a necessidade de manter a licenca compulséria para assegurar ao pais o direito de produgio
local como forma de exploragdo da patente. A autora assinala a necessidade de “preservar o direito da sociedade
brasileira de dispor de medicamentos de tecnologia avancada a precos que levem em conta o nivel de renda da
populagdo e os interesses econdmicos das empresas que despendem recursos na pesquisa e desenvolvimento
desses produtos”. Maria Stela Pompeu Brasil Frota, op. cit., p. 100-101.

289 ORSL E. et al, op. cit., p. 113. A protecio pipeline permitia que patentes vélidas no exterior fossem solicitadas no
Brasil, desde que o produto nio estivesse sendo comercializado em nenhum lugar e que terceiras Partes no pais néo
tivessem preparado a exploragio da patente. O depdsito do pedido podia ser feito entre 1°/1/1995 a 14/5/1997.
BERMUDE, J.; EPSZTEIN, R.; OLIVEIRA, M. et al. The WTO Trips Agreement and Patent Protection in Brazil: recent
changes and implications for local Production and access to medicine. Rio de Janeiro: ENSP/WHO - Oswaldo Cruz
Foundation, 2000, p. 119.
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“observancia prematura”, por exemplo para o programa de combate a
Aids, é que apenas aquelas moléculas que estavam em circulacio antes
de 1996 e que ndo haviam sido incluidas nos pedidos de patente pipeline
poderiam ser copiadas®®.

Embora considerada TRIPS-plus “por conceder mais direitos
e menos salvaguardas do que o estabelecido no referido acordo
[TRIPS]"?!, a LPI contempla limites a protecido patentiria, como
é o caso da possibilidade de licen¢a compulséria em virtude da nio
exploracio do objeto da patente no territdrio brasileiro por falta de
fabrica¢io ou fabricagio incompleta do produto, ou, ainda, falta de uso
integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade
econdmica, ou, ainda, em casos de emergéncia nacional ou interesse
publico. Tais salvaguardas suscitaram a preocupac¢io da industria
farmacéutica, vindo a servir de pretexto para novas friccdes entre os
EUA e o Brasil. Por exemplo, o dispositivo que regulamenta a licenca
compulséria por emergéncia nacional e interesse publico (Decreto
n. 3.201, de 6 de outubro de 1999), foi elaborado em meio a grande
controvérsia desencadeada pelos EUA, que questionavam a obrigagdo
das industrias farmacéuticas de produzir no Brasil os medicamentos
patenteados. O assunto evoluiria, como se verd mais adiante, para
a abertura de um panel contra o Brasil na OMC.

5.1.2.2.1. O programa de combate a Aids

Conforme historia Paulo Teixeira, “a emergéncia da epidemia
da Aids no Brasil nos anos 80 coincidiu com profundas mudancas
sociopoliticas, com o fim do regime militar, o retorno da democracia e
as reformas concomitantes nos papéis e responsabilidades do Estado,

290 ORSLE etal, op. cit., p. 113.
291 CAMPILONGO, op. cit., p. 168.
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incluindo o setor de saude”*?. Nesse contexto, o papel e a estrutura do
sistema publico de satide desempenharam papel relevante na maneira
como o Brasil reagiu a epidemia da Aids. O sistema publico de satde
desenvolvido nas dltimas décadas iniciou-se no final dos anos 60 no
chamado “movimento sanitarista”, que tinha como pedra angular da
politica de saude publica um didlogo constante com as comunidades
e a sociedade civil, “especialmente como meio de fortalecer o controle
social sobre as politicas governamentais”®. Fundada em quatro
elementos essenciais, ou seja, prevencio, tratamento, direitos humanos

e recursos®, a resposta brasileira ao HIV/Aids é considerada “um caso

de sucesso”?®.

Em 1996, o Brasil adotou o principio de que o programa de acesso
ao sistema publico de saude para o tratamento da Aids deveria tornar-
-se universal e gratuito (Lei n. 9.313, regulamentada pelo Decreto n.
2.334/96)**, o que se consolidou com a Constitui¢io de 1988. O pais foi
o primeiro PED a implementar um programa de distribui¢do universal

292 TEIXEIRA, P. R. et al. The Brazilian Experience in Providing Universal Access to Antiretroviral Therapy. In:
MOATTI, J. P. et al. Economics of AIDS and Access to HIV/AIDS Care in Developing Countries. Issues and Challenges.
Paris: ARNS, 2003, p. 71-72.

293 Idem.

294 Pronunciamento do ministro da Satde, José Serra, lido pelo embaixador Mauricio Cortes, cénsul-geral em
Boston, durante a Conferéncia Internacional Overcoming the Obstacles: Extending AIDS Care and Treatment to the
Poor Communities Worldwide — Lessons from the Brazilian AIDS Program, realizada na Harvard Medical School, em
13/10/2001. Telegrama n. 366, do Consulado-Geral em Boston, de 15/10/2001, DTS/DCS/DNT.

295 Estima-se que o Brasil tenha poupado mais de US$ 1,1 bilhio pelo Sistema Unico de Satde (SUS) apenas evitando
a hospitaliza¢do de mais de 358 mil pacientes entre 1996 e 2002. As previsées do Banco Mundial, em 1992, de
que 1 milhdo e 200 mil pessoas estariam vivendo com HIV/Aids nao se concretizaram, “gracas a um consistente
investimento técnico e financeiro e muito esfor¢o de equipes comprometidas com o controle da epidemia (...)". Em
2002, o nimero de pessoas infectadas era 50% inferior ao que havia sido previsto. “Este resultado, de forte impacto,
s6 foi possivel gracas a uma abordagem integrada entre a¢des de prevencio e assisténcia, incluindo o tratamento
com antirretrovirais e defesa dos direitos humanos”. A consequéncia foi a queda no indice de mortalidade pelo
HIV/Aids em 50%, poupando 90 mil vidas; a morbidade por infec¢des oportunistas diminuiu em até 80%, e as
internag¢des hospitalares em 80%, num periodo de cinco anos. TEIXEIRA, Paulo R. A Licenca Compulséria no Brasil.
Uso na AIDS e Limites. Palestra proferida no seminario Lei de Patentes, Acesso a Medicamentos e Desenvolvimento
Tecnolégico — Propostas para Adequacio da Lei e Negocia¢es Bilaterais, da MSF. Rio de Janeiro, 6/3/2003, p. 1-2.

296 “Aleibrasileira de 1996 de combate a Aids deve ser vista como um divisor de dguas na histéria daquela enfermidade
no Brasil. O financiamento do programa tem sido possivel, em larga medida, em decorréncia da politica de
produgio local, assim como pela redugio em cerca de 70% nos precos de medicamentos praticados pelas empresas
farmacéuticas estrangeiras”. Pronunciamento do ministro da Satde, José Serra, lido pelo embaixador Mauricio
Cortes, consul-geral em Boston, durante a Conferéncia Internacional “Overcoming the Obstacles: Extending
AIDS Care and Treatment to the Poor Communities Worldwide — Lessons from the Brazilian AIDS Program”,
realizada na Harvard Medical School, em 13/10/2001. Telegrama 366, do Consulado-Geral do Brasil em Boston, de
15/10/2001, DTS/DCS/DNT.
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em larga escala de antirretrovirais®*’. A deciséo foi crucial tanto para o
pais como, em nivel mais amplo, para a “economia politica de acesso as
drogas antirretrovirais nos paises em desenvolvimento, na medida em
que o programa brasileiro passou a servir de modelo para alguns paises
em desenvolvimento”?%.

A implementacio da politica de acesso universal e gratuito aos
pacientes de Aids a partir de 1996 confrontou-se, entretanto, com um
ambiente marcado por forte protecio da propriedade intelectual®®.
Nesse contexto, aado¢do da Lein. 9.787, de 23/9/1999, que estabeleceu
a Politica de Medicamentos Genéricos, foi fundamental para estimular
a producio local de produtos genéricos, criando uma base para a
autonomia e credibilidade das politicas publicas nessa drea®”. O alcance
da decisdo em expandir a produ¢io de medicamentos genéricos pode ser
aquilatado quando se constata que quase uma década antes, quando o

297 TEIXEIRA, Paulo R. et al. The Brazilian Experience in Providing Universal Access to Antirretroviral Therapy. In:
MOATTI, J. P., op. cit., p. 70-72.

298 ORSI, Fabienne et al. Intellectual Property Rights, Anti-AIDS Policy and Generic Drugs, Lessons from the Brazilian
Public Health Program. In: MOATTIL, J. P, op. cit., p. 111.

299 Nas palavras do ministro da Saude, a adogdo do TRIPS antes de terminado o prazo de transicdo (2005) “se faz
acompanhar da necessidade de equilibrio entre dois objetivos principais: os interesses privados dos inventores
e o interesse publico na difusio de tecnologias capazes de salvar vidas humanas. Nesse contexto, a experiéncia
brasileira tem contribuido para novos paradigmas no relacionamento entre governo e a industria farmacéutica,
sob a forma de uma corresponsabilidade no combate a epidemia. As salvaguardas previstas na legislacio brasileira
assumem, com efeito, papel de realce nesse contexto”. Pronunciamento do ministro da Saide, José Serra, lido pelo
embaixador Mauricio Cortes, citado.

300 Posteriormente, foram adotados outros dispositivos legais para fortalecer a atua¢io governamental em prol da
satude no pais. Em dezembro de 1999 foi adotada a MP 2014 (30/12/1999), para regulamentar a situagio das
patentes pipeline, um ponto que havia ficado pouco claro na Lei de Propriedade Industrial. Ainda em 1999,
ao regular o artigo 71 da LPI, o Decreto 3.201, de 6 de outubro de 1999 (posteriormente modificado), dispos
sobre a concessio, de oficio, de licen¢a compulséria nos casos de emergéncia nacional e de interesse publica
(tema objeto do capitulo 7). A Lei n. 10.603, de 17 de dezembro de 2002, dispde sobre a prote¢do contra o uso
comercial desleal de informacio nio divulgada (resultados de testes e outros dados, por prazos de 10 anos para
produtos que utilizem novas entidades quimicas e cinco anos para os que nio utilizem novas entidades quimicas
ou bioldgicas, ou seja, “toda molécula ou organismo ainda nio registrado no Brasil, podendo ser analogos ou
homélogos a outra molécula ou organismo, independentemente de sua finalidade”), submetida para aprovagio
da comercializag¢io de produtos farmacéuticos de uso veterinario, fertilizantes, agrotoxicos e seus componentes
e afins. Os produtos farmacéuticos para uso humano nio estio regulamentados explicitamente por essa lei, com
o que se pode inferir que poderio ser usados a qualquer tempo para instruir outros pedidos de comercializagio.
Esta lei prevé o licenciamento compulsorio, a pedido de terceiros, desde que decorridos dois anos da concessdo
do registro sem que o produto tenha sido comercializado no Brasil. Como resultado da reconversio da MP 2105,
foi acrescido ao artigo 43 da Lei n. 9.279 o inciso VII, que refor¢a os dispositivos que configuram a Excecio Bolar,
ao estabelecer exceciio “aos atos praticados por terceiros nio autorizados, relacionados a invengio protegida por
patente, destinados exclusivamente a producdo de informagédes, dados e resultados de testes, visando a obten¢io
do registro de comercializagio, no Brasil ou em outro pais, para a explora¢io e comercializa¢io do produto objeto
da patente, ap6s a expiragdo dos prazos estipulados no art. 40”.
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primeiro antirretroviral (a Zidovudina — AZT) foi produzido no Brasil
(1987), apenas um grupo muito reduzido de pacientes podia adquirir o
medicamento®”. Em 1991, o sistema publico de saide fez as primeiras
entregas de AZT. No inicio dos anos 90, contudo, registraram-se muitas
interrup¢des na sua distribuicio e de outros medicamentos para infec¢des
oportunistas relacionadas a Aids. Essas interrup¢des ocorreram devido
a escassez de recursos dos sistemas de satde dos estados e municipios (a
descentralizacdo do orcamento para os municipios come¢ou apenas em
1988 com a Constitui¢io Federal), ao alto custo do AZT, concomitante
com altas taxas de inflacio prevalecentes no inicio da década de 90,
e, sobretudo aos custos de importa¢io impostos pelos laboratérios
multinacionais®®.

A introduc¢io de genéricos no mercado dos PEDs tem sido
considerada uma estratégia importante para combater os altos pregos das
terapias antirretrovirais. Na dltima década, a possibilidade de produzir
localmente algumas drogas antirretrovirais de primeira geragdo e de
importar insumos da China e da India (assim como da Coreia) permitiu
ao Brasil chegar a entendimentos com os laboratérios para a redugdo de
precos®®. O interesse em reduzir o preco dos medicamentos por meio
da ampliagido do uso de genéricos, importacido de matéria-prima de
baixo custo e estimulo a parcerias (joint ventures) para a fabrica¢io de
medicamentos foi o que motivou a ida do entio ministro da Saide José
Serra a India em julho de 2000. A viagem abriu novas possibilidades
de expansdo do comércio de produtos farmacéuticos, de investimentos
indianos no Brasil e de intercAmbio de tecnologia na pesquisa de novos

medicamentos®%.

301 ORS]I, op. cit., p. 111. Ver, também, Ministério da Saude. Utilizagdo e Produgdo local de Medicamentos Genéricos
de Combate @ Aids no Brasil. Secretaria de Politicas de Saude, Coordena¢io DST/Aids. Doc. Preparado para as
negociagdes sobre o paragrafo 6. 2003.

302 ORSI, op. cit., p. 112.

303 POSSAS, C. de A. Emerging Issues: Pharmaceuticals and Patents. Paper preparado para International Seminar on
contributions to the Development Agenda on Intellectual Property Rights. INPI/United Nations University in
Maastricht, Netherlands, September 23-24, 2005, p. 4.

304 Ver relatério contido no Telegrama n. 469, de Nova Delhi, de 29/7/2000, DAOC/DCTEC.
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O programa brasileiro de combate a Aids tem, portanto, como
pressupostos basicos a capacidade do Brasil de produzir medicamentos
a precos mais baratos e de negociar redu¢ées de precos de produtos
importados. A capacidade de produgio local tem sido crucial para
assegurar o abastecimento de grande parte dos produtos que compdem
o “coquetel da Aids”, ao mesmo tempo em que serve de respaldo a
estratégia negociadora brasileira para reduzir os pre¢os de medicamentos,
utilizando, em certas ocasibes, a ameaca a licenca compulséria para a
produgio local®*®. Em agosto de 2001, o Ministério da Satde chegou a
anunciar a inteng¢do de emitir licen¢a compulsoéria para a produc¢io do
medicamento Nelfinavir, da Roche, com fundamento no artigo 71 da
Lei de Propriedade Industrial®®. A decisdo ndo se consumou porque
um acordo que permitia a redugio de 40% no pre¢o do medicamento
foi alcancado.

E importante observar que essa é uma forma de pressio politica
relativamente recente no Brasil, havendo registros de intencio de
emitir licenca compulséria somente no periodo de 2001 a 2009, com
a consequente obtencio de descontos nos precos de medicamentos
antirretrovirais. Embora o licenciamento compulsério esteja
juridicamente amparado, o pais ndo tem um histérico de concessio de
licengas compulsoérias, pois havia optado por desenvolver genéricos nao
com base na explorag¢io de produtos compulsoriamente licenciados, mas
em tecnologia de dominio publico.

5.1.2.2.2. O artigo 68 da LPI e o Panel contra o Brasil

E, portanto, no contexto de uma politica exitosa do governo
brasileiro de combate a Aids e de implementacao precoce das obriga¢des
internacionais impostas pelo TRIPS que, em junho de 2000, a Missio

305 RICH, J. L. Roche Reaches accord on Drug with Brazil. The New York Times. 2001. Disponivel em: <https://www.
nytimes.com/2001/09/01/business/roche-reaches-accord-on-drug-with-brazil html>.

306 Telegrama n. 1987, da Embaixada em Washington, retransmissio n. 838, de 27/8/2001 para a Embaixada em
Paris, SG/DPC/DTS/ACS.
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do Brasil em Genebra recebeu da Missio dos EUA Nota diplomatica com
pedido de consultas sobre o artigo 68 da Lei de Propriedade Industrial.
A iniciativa foi considerada pelo Brasil um “ato descabido”, a luz dos
esforcos empreendidos pelo pais na implementacdo da legislacio de
propriedade intelectual, assim como um “descompasso” com o esforco
de transparéncia no contexto do exercicio de confidence building no qual
o Brasil vinha-se empenhando®””.

O artigo 68 da LPI prevé que os titulares das patentes registradas
no pais explorem o objeto da patente no territério brasileiro. A licenca
compulséria, segundo o caput do artigo, é concedida nos casos de
abuso dos direitos patentarios ou de abuso de poder econémico. Ainda
nos termos do artigo 68, o titular podera ter sua patente licenciada
compulsoriamente, apds trés anos de sua concessio, caso o objeto
da patente nio seja explorado por falta de fabrica¢do ou fabricagdo
incompleta do produto, ou, ainda, por falta de uso integral do processo
patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade econémica (paragrafo
1inciso I) ou quando a comercializacio nio satisfizer as necessidades do
mercado (pardgrafo 1 inciso II). No caso de importagio para exploracio
da patente e no caso do licenciamento compulsério em razdo de abuso
de poder econémico, a Lei possibilita a importa¢do por terceiros de
produto fabricado de acordo com patente de processo ou de produto,
desde que tenha sido colocado no mercado diretamente pelo titular
ou com o seu consentimento (paragrafo 4). A Lei estabelece ainda as
devidas ressalvas ao titular da patente quando: a) o desuso é justificado
por razdes legitimas, b) ha a comprovacio da realizacdo de sérios e

307 A iniciativa da nota foi antecipada pela embaixadora dos EUA em Genebra, Rita Reyes, a margem de reunido
informal do Conselho Geral da OMC, no final de abril de 2000. Telegrama n. 688, da Delegacio Permanente
do Brasil em Genebra, 26/4/2000, DPCDSE/DPB. Ver, também, ABBOTT, E. M. IPRs, Trade and Challenges for
Development — Canctn Trade and Development Symposium. September 11, 2003. Occasional Paper n. 13. Quaker
United Nations Office, Geneva, p. 3. Abbott relata haver indagado ao Secretariado da OMC por que, durante a
disputa envolvendo a Africa do Sul, a OMC n3o havia adotado a defesa do pais, cuja legislacio era compativel com
o TRIPS. O Secretariado teria respondido que a OMC era uma organizagio member-driven e que nio cabia tal defesa
ao Secretariado. Abbott entdo se pergunta a quem, se nio 3 OMC, caberia defender os direitos dos paises menos
poderosos. Conforme esclarece: “Yet the credibility of the WTO as a multilateral institution was under attack, and
if the Director-General was unable or unwilling to defend the rights of the less powerful Members, where would
this defense come from? The WTO as an institution did not stand up for a less powerful Member”.
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efetivos preparativos para a exploracio, ou c) a falta de fabricagdo ou
comercializagdo é justificada por obstaculo de ordem legal (art. 69).

A Nota da Missdo dos EUA argumentava a inconsisténcia do
artigo 68 com as obriga¢des assumidas pelo Brasil ao amparo do Acordo
TRIPS, em particular seus artigos 27 (matéria patenteavel) e 28 (direitos
conferidos), e 4 luz do artigo III do GATT 1994 (National Treatment on
Internal Taxation and Regulation). Na ética norte-americana, a legislacao
brasileira estaria “requiring ‘local working’, i.e. local production, of
the patented invention as a condition for enjoying exclusive patent
rigthts”3%,

Recorde-se que o artigo 27 de TRIPS estipula que “as patentes serdo
disponiveis e os seus direitos usufruiveis sem discrimina¢do quanto ao
local da invengio e quanto ao fato de os bens serem importados ou
produzidos localmente”. O artigo 28.1, por sua vez, estabelece que uma
patente confere ao titular direitos exclusivos, quais sejam: a) no caso
de produtos, o de evitar que terceiros, sem o consentimento do titular,
produzam, usem, coloquem a venda, vendam ou importem com esses
propositos os produtos objetos da patente; b) no caso de processos, o
de impedir que terceiros, sem seu consentimento, usem o processo,
coloquem a venda, vendam ou importem com esses mesmos propositos
pelo menos o produto resultado do processo patenteado. O apéndice
a este capitulo, intitulado “As Linhas de Defesa da Posi¢io Brasileira.
O artigo 68 da LPI” (anexo VII) sumariza os diversos argumentos
preparados pelo Brasil para contrarrestar as alegagées norte-americanas
de incompatibilidade daquele dispositivo com o TRIPS.

Num momento em que o programa brasileiro de acesso universal
e gratuito aos medicamentos para a Aids comecava a ser reconhecido
internacionalmente, como uma experiéncia modelar, apesar de tratar-se
de pais com evidentes caréncias de recursos financeiros, a preocupagio
norte-americana, conforme veio a ser expressamente manifestada,

308 BARBOSA, F. Nota Técnica, Brazil - Measures affecting Patent Protection (WT/DS/1990) 3/4/2001, p. 2.
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era a de que outros paises viessem a emular a experiéncia brasileira
e introduzir em seus ordenamentos juridicos internos o recurso a
licenca compulséria para a fabricagio local de medicamentos. Com
efeito, considerando a extensio e gravidade da epidemia, era possivel
que o exemplo brasileiro, se seguido, viesse a ter impacto negativo nas
rendas das corpora¢des norte-americanas que controlam a producio e
a comercializacio de medicamentos em escala mundial.

A delegacdo do Brasil procurou chamar a atenc¢io para o carater
inoportuno da iniciativa norte-americana, alertando para os efeitos
contraproducentes que poderia ter a luz de diversas iniciativas em curso
no Congresso brasileiro para depurar da LPI os elementos TRIPS-plus,
como a exaustdo nacional®”®. A delegac¢do brasileira também advertiu
que, em caso de avalia¢do favoravel ao Brasil como resultado de um
panel, a lei brasileira poderia vir a ser, de fato, tomada como exemplo
por outros paises. A parte brasileira explorou, ainda, outros pontos,
como a auséncia de experiéncia pritica no campo do licenciamento
compulsoério, apesar de sua previsdo na legislacdo nacional, assim como
a falta de regulamentacio.?'® Procurou justificar o artigo 68 limitando-
-se a contextualizar o dispositivo a luz da secédo III da Lei n. 9.279, de
1966, e da Constituicio, sem discutir a questdo de abuso de direitos
no qual o requisito da explora¢io local poderia ser acomodado, ou de
abuso do poder econémico®", outra hipdtese prevista no caput do artigo
68. Ao final das consultas, a possibilidade de uma solu¢do negociada

309 A reuniio foi realizada em 29 de junho de 2000, tendo as CE como terceiras Partes interessadas. Na ocasido, a
delega¢do do Brasil decidiu nio adiantar aos norte-americanos todos os elementos de defesa da lei brasileira
(apéndice “As Linhas de Defesa da Posi¢4o Brasileira relativa ao artigo 68 da LPI”, anexo VIII), os quais poderiam
vir a fornecer munigio a delegagio norte-americana na eventualidade de abertura de um panel.

310 Ao amparo da Lei n. 5.772, de 1971, foram solicitadas licencas compulsérias, em 1976, por motivo de interesse
publico e emergéncia nacional, quando a National Research Development Corp ficou privada, temporiamente, dos
direitos exclusivos resultantes da patente 71767 (cujo objeto é a cultura de virus para a produgio de vacinas contra
a febre aftosa), em favor do Instituto RioGrandense de Febre Aftosa S/A e dos Laboratérios Noll e Instituto Vallée.
Em 1984, a empresa Nortox Agro-Quimica S/A solicitou a licen¢a compulséria para a invengio contida na patente
7107076, da empresa Monsanto, que recorreu a Justica e conseguiu a suspensio do processo. Outros pedidos
foram feitos, mas a licen¢a compulséria nio foi concedida. Telegrama n. 1122, da Delega¢io Permanente em
Genebra, 11/7/2000, DPC).

311 Regulado pela Lei de Defesa da Concorréncia, n. 8884/94.
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bilateralmente foi objeto de sondagem informal por parte da delegacio
norte-americana.

Ao adotar a linha de a¢do descrita acima, o Brasil levou em conta
indicios “praticamente confirmados durante as consultas” de que a
abertura do panel dificilmente seria evitada por mais convincentes que
fossem as explica¢ées do lado brasileiro. Nio obstante, buscando evitar
que se consumasse, o governo brasileiro ainda procurou, no lapso entre
a primeira e a segunda consultas, pontuar as autoridades dos EUA,
entre outros argumentos, o risco de que a pressido norte-americana
viesse a produzir resultados “imprevisiveis” no Congresso brasileiro®'%.
Novas consultas foram realizadas em 1° de dezembro, mas os resultados
foram considerados insatisfatérios pelos EUA que decidiram solicitar a
abertura de panel contra o Brasil*'®. A decisio, adotada em 8 de janeiro
de 2001, provocou rea¢des em todo o mundo, particularmente na
comunidade internacional de ONGs, temerosas de que a agido pudesse
ter impacto negativo no programa brasileiro de combate a Aids e efeito
inibidor na capacidade de outros PEDs de aceitarem a oferta brasileira
de assisténcia na ampliacio da capacidade de produ¢do doméstica e na
transferéncia de tecnologia e know-how>*.

Diante desse quadro, o Brasil decidiu adotar uma estratégia
contraofensiva mediante o questionamento da legislacio norte-
-americana, que ampara, em certas circunstincias, o requisito da
exploracio local. Conforme analisa, em entrevista a autora, o embaixador
Alcides Gastao Prates, a época chefe da delegacdo do Brasil as consultas,
“a possibilidade de questionamento da lei norte-americana ndo sé
chegou a ser levantada explicitamente com os EUA como também
foi objeto de um caso de solu¢do de controvérsias especifico”. Sem

caracterizar a iniciativa como um questionamento da compatibilidade

312 O aviso 489/MS, de 11/8/2000, foi enviado ao Itamaraty no contexto da preparacdo da visita da secretaria de
Estado, Madeleine Albright, ao Brasil.

313 Ver Nota Técnica MS, Brazil-Measures Affecting Patent Protection, 3/4/2001, citada. A abertura do panel foi solicitada
em 8 de janeiro de 2001.

314 MSE US Action at WTO Threatens Brazil’s Successful AIDS Programme, Press Release, February 1st, 2001.
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da legislacdo norte-americana com o Acordo TRIPS, o Brasil solicitou
consultas com os EUA®" sobre os dispositivos da US Code — Title 35 —
Patents, em particular os capitulos 18 (38) “Patent Rights in inventions
made with Federal Assistance”. Com efeito, o capitulo 18, em seu artigo
204 (Preference for United States Industry), estabelece o requisito de
exploragido local para invenc¢des criadas por pequenas empresas ou
organizacdes sem fins lucrativos. Dispbe aquele artigo que, quando
pequenas empresas ou entidades sem fins lucrativos obtiverem patentes
sobre invencdes financiadas pelo Estado, as patentes s6 serdo licenciadas
a terceiros com exclusividade se os potenciais licenciados concordarem
“em que os produtos que incorporem a inven¢io ou que sejam produzidos
mediante o uso da invenc¢do serido fabricados substancialmente nos
Estados Unidos”.

E interessante observar que outro dispositivo da legislacio norte-
-americana que contempla a fabricag¢do local foi aprovado em 2000, ou
seja, no mesmo ano em que os EUA tomaram a iniciativa de questionar a
legislacado brasileira. Segundo esse dispositivo, tratando-se de invencdes
de propriedade do Estado, uma agéncia federal norte-americana pode,
ao amparo da Lei de Comercializagio de Transferéncia de Tecnologia®',
conceder licenca exclusiva, ou parcialmente exclusiva, se isso constituir
um incentivo necessario para atrair o investimento necessario a aplica¢io
pratica da invencdo ou para promover a utilizacdo da invencdo pelo
publico. A concessdo da licenca se d4 com base no interesse publico e
nao deve, substancialmente, reduzir a concorréncia ou violar as leis
federais antitrustes. A agéncia pode, de modo geral, conceder a licenca
somente ao licenciado que concorde em que os produtos embutidos na

315 Esta estratégia fora antecipada durante as consultas, quando a delegagio brasileira solicitou esclarecimentos —
que os EUA se esquivaram de prestar — sobre a legislagdo que dispde sobre o requisito de fabricagio local em
certas condi¢des. O embaixador Alcides Gastio Prates, chefe da delegagio brasileira as consultas, era, também, o
chefe da DPC (Divisdo de Politica Comercial), responsavel pelos temas de propriedade intelectual até a criagdo da
DNT (Divisio de Novos Temas), que veio a ter como sua primeira chefe a autora deste trabalho, entfo primeira-
-secretdria. A DNT passou a chamar-se posteriormente DIPI (Divisio de Propriedade Intelectual). As consultas
com os EUA foram solicitadas em 31 de janeiro de 2001 (Caso “Estados Unidos — Cédigo de Patentes dos EUA”), ver
Telegrama n. 44, da Delegagio Permanente em Genebra, de 15/1/2001, e 149, de 2/2/2001.

316 Technology Transfer Commercialization Act, of 2000 (PL. n. 106/404).

171



Elza Moreira Marcelino de Castro

invencio ou produzidos através do uso da invencio sejam fabricados
substancialmente nos EUA (grifo nosso) se a invencio for financiada
pelo governo®’. A propésito, ao lembrar as dificuldades que cercaram
a negociag¢io do artigo 27.1 do TRIPS durante a Rodada Uruguai, a
Missdo em Genebra nio deixou de observar que, a luz da interpretagio
norte-americana segundo a qual a lei brasileira seria inconsistente com
o TRIPS, haveria risco potencial de conflito entre aquele acordo da OMC
e a Convencido da Unido de Paris. Nesse sentido, o recurso ao panel
contra o Brasil poderia servir a um possivel interesse norte-americano
em esclarecer a relacio entre os dois instrumentos®®.

A solicitacdo de consultas pelo Brasil sobre os dispositivos da
legislacdo norte-americana sobre patentes foi feita a luz dos artigos 27
e 28 do TRIPS, do Acordo TRIMS, em particular o artigo 2, bem como
dos artigos III e XI do GATT 1994, para evidenciar as contradi¢des da
atitude norte-americana de rejeitar em outros paises o que constitui suas
proprias praticas domésticas. A visibilidade angariada pelo programa
brasileiro de combate a Aids contribuiu, igualmente, para por em relevo
a vulnerabilidades da postura norte-americana e infligir desgaste a
capacidade dos EUA em sustentar o contencioso aberto contra o Brasil.
Conforme analisa o embaixador José Alfredo Graga Lima, a época
subsecretario-geral para Assuntos Econémicos e Comerciais (SGIE), o
Programa Brasileiro de Combate a Aids certamente tera influenciado a
opinido publica internacional a tomar partido contra a agdo do USTR,
o qual, pelo sistema norte-americano, era obrigado a acatar o pedido da
induastria farmacéutica. “A campanha terd ajudado a sensibilizar o USTR
e sua ulterior disposicio de nos pedir uma solugdo para o impasse”.

Os entendimentos que levaram a retirada do panel contra o Brasil
devem ser creditados, também, a habilidade e empenho diplomaticos
tanto na defesa da compatibilidade da legislacdo brasileira com o
TRIPS quanto na montagem do case contra os EUA, cuja concepgio e

317 Trade Policy Review, doc. WT/TPR/S/126. (v) Intellectual Property Rights, p. 94.
318 Telegrama da Delegagio Permanente em Genebra, n. 1007, de 20/6/2002, DPC.

172



O Acordo TRIPS e a saude publica

implementacio resultaram, essencialmente, do esforco realizado pela
area econdmica do Itamaraty®, com o apoio das missdes no exterior,
em particular Genebra e Washington, e com os subsidios das pastas
competentes do governo federal, particularmente as que compdem o
Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual (GIPI). Ademais,
conforme observa Graca Lima, “a disputa teve ampla cobertura e
internacional e mobilizou ONGs e analistas independentes favoraveis
a postulacio brasileira”. Esses fatores “terdo concorrido para que o USTR
acabasse desistindo de levar adiante o contencioso e abrisse a porta para
o acordo por troca de cartas”, que foi firmada por ele e 0o USTR adjunto,
embaixador Peter Algeier®?. Alcides Prates concorda e afirma que “o
Brasil desistiu de levar adiante o panel contra os americanos quando
eles (os EUA) desistiram do panel contra o Brasil”: “o governo norte-
-americano deu-se conta de que ndo podia conduzir o assunto como se
se tratasse de qualquer outro ‘ato de pirataria™**.

A retirada da a¢io norte americana na OMC foi anunciada em
25 de junho de 2001 por Brasil e EUA. Como contrapartida, o governo
brasileiro se comprometia, nos termos do comunicado de imprensa
emitido, a manter conversagdes prévias com o governo norte-americano,
no Ambito do mecanismo de consultas bilaterais, na eventualidade de
julgar necessario aplicar o artigo 68 para conceder licen¢a compulséria
de patente de empresa dos EUA*?. O comunicado conjunto Brasil-
-EUA, anunciado simultaneamente em Brasilia e Washington,
selava os entendimentos mantidos pelo SGIE com o USTR Adjunto,
consubstanciados na referida troca de cartas, que tinham como referéncia
as conversa¢Oes previamente mantidas em Genebra entre o ministro

319 A Subsecretaria-Geral de Assuntos Econdémicos, de Integracio e de Comércio Exterior (SGIE) era conduzida pelo
embaixador José Alfredo Gra¢a Lima; o Departamento Econémico (DEC), pelo embaixador Valdemar Carneiro
Ledo; e a Divisdo de Politica Comercial (DPC), pelo entio ministro Alcides Gastdo Prates.

320 Embaixador José Alfredo Graca Lima, em depoimento ao autor.

321 Depoimento do embaixador Alcides Gastao Prates, a época chefe da Divisdo de Politica Comercial (DPC) e chefe da
delegacio brasileira as consultas com os americanos.

322 Despacho Telegréfico n. 575, para a Delegagio Permanente em Genebra, de 22/6/2001, retransmitindo o Telegrama
n.1594/01 da Embaixada em Washington; ver, também, COOPER, H. US Drops WTO Complaint Against Brazilian
Patent Law. Wall Street Journal Europe, A2, 26 de junho de 2001.
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Celso Lafer e o USTR Robert Zoellick®”. Na resposta do USTR adjunto
ao SGIE figurava o compromisso adicional brasileiro de nio prosseguir
no questionamento da lei de patentes norte-americana, condi¢do
considerada aceitavel pelo Brasil, visto que o pedido de consultas de
iniciativa brasileira tivera objetivo meramente tatico®*.

Segundo o comunicado conjunto, a decisido de retirar o panel
contra o Brasil se fazia “Without prejudicie of the US and Brazil’s
different interpretations of the consistency of Article 68 with the
TRIPS Agreement...”, ou seja, nio significava o reconhecimento, pelos
EUA, da compatibilidade da legislacio brasileira com os dispositivos
de TRIPS. Essa questdo, como se revelou nos anos seguintes, voltaria
a ser suscitada durante as revisdes da Special 301, em que a suposta
incompatibilidade do artigo 68 ainda foi invocada, ao lado de outras
queixas (anuéncia prévia da Anvisa, backlog de patentes e pirataria),
pela inddstria farmacéutica e de entretenimento para manter o Brasil
“sob observa¢io™?.

De toda forma, quaisquer que tenham sido seus desdobramentos
posteriores, o contencioso aberto pelos EUA contra o Brasil teve

contribui¢do “determinante” no encaminhamento das discussées

323 Carta ao embaixador Peter Algeier, USTR adjunto, datada de 19 de junho de 2001, assinada pelo embaixador José
Alfredo Graga Lima, subsecretério de Integragio, Econémicos e de Comércio Exterior. Ver, também, o Telegrama n.
1446, de 5/6/2001, da Embaixada em Washington, DPC.

324 O embaixador José Alfredo Graca Lima, ao explicar a raz3o pela qual nio se faz mencio, no comunicado conjunto,
ao compromisso brasileiro de retirar a acdo contra os EUA, afirma: “Nio havia necessidade de mencionar uma
‘contrapartida’ na forma de retirada da queixa. Bastava que o lado brasileiro deixasse de cumprir os prazos
para prosseguimento da ac¢fio que o case automaticamente deixava de existir”. “Se nio me equivoco”, diz ele, “o
passo seguinte consistia em inscrever o tema na agenda do DSB, o que acabou nunca sendo feito. Assim, o Gnico
compromisso assumido por nossa parte foi o de oferecer a parte norte-americana consultas bilaterais para a hipétese
de o Brasil vir a recorrer ao artigo 68 de sua LPI. Tais consultas, porém, ndo constituem condi¢fio para a aplicacio do
referido dispositivo legal, mas um gesto de consideragio diplomatica para com a parte afetada”.

325 S6 recentemente, houve uma evoluc¢do favoravel ao Brasil no tratamento da questio da propriedade intelectual
ao amparo da legislacio norte-americana, com a decisdo do governo norte-americano de encerrar a a¢io que
propunha a suspensio dos beneficios do Sistema Geral de Preferéncias. Os contenciosos Brasil-EUA envolvendo
areas sensiveis para o Brasil ndo sio recentes. Em 1985, os EUA abriram uma investiga¢io contra o Brasil ao
amparo da secéio 301, que se prolongou por quatro anos. A agio foi movida em razio da reserva de mercado de
informatica e das restri¢oes, alegadas pelo governo norte-americano, em matéria de investimentos, de acesso a
mercado e de propriedade intelectual, assim como da administracdo da Lei de Informatica por parte da Secretaria
de Informética (SEI). Na drea farmacéutica, o contencioso iniciou-se em 1987, pela abertura de agéo sob a Se¢do
301 porque a legislagio brasileira em vigor (Cédigo de Propriedade Industrial), apesar de plenamente consistente
com os acordos internacionais, ndo contemplava a concesso de patentes para fairmacos e produtos de quimica fina.
ARSLANIAN, R. P. O Recurso a Segéo 3-1 da Legislagio de Comércio norte-americana e a aplicagdo de seus dispositivos
contra o Brasil. Tese de CAE. Brasilia: IRBr, 1993.
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sobre TRIPS e Satide na OMC. Segundo o embaixador Gracga Lima,
“a queixa norte-americana nio visava uma compensacio material
e sim uma interpretacdo do Acordo TRIPS através de um finding de
incompatibilidade do artigo 68 com o instrumento multilateral. O texto
da Declaragio de Doha ter4 sido um possivel ‘parecer’ do panel que nunca

se reuniu’3%.

5.1.3. A coalizio global de ONGs. A Declara¢io de Amsterda

Como ilustram os contenciosos envolvendo a Africa do Sul e o
Brasil, as ONGs protagonizaram papel fundamental ao chamar a aten¢io
da comunidade internacional para aqueles dispositivos do TRIPS que
representam obstaculos as politicas publicas em matéria de satde. Com
efeito, sua contribui¢io tem sido ponderavel ao apontar as consequéncias
negativas de um sistema mais forte de prote¢do a propriedade intelectual
como resultado da plena implementa¢io do TRIPS e das iniciativas de
harmoniza¢io em nivel global, regional e bilateral. Da mesma forma,
na identificagio dos dispositivos que contém flexibilidades e podem
ser utilizados para aumentar o acesso a medicamentos, o aporte das
ONGs tem sido apreciavel, assim como no auxilio aos PEDs ao adotarem
legislagdes com as necessarias salvaguardas para a implementagdo de
politicas publicas de saide.

E nesse panorama que se insere a contribuicio das ONGs na criacio
da base conceitual de “TRIPS e satide publica” e na “desmistificacdo”
da licenca compulséria, até entdo considerada um “tabu” em razio de
sua natureza controversa e das resisténcias a seu uso. Nio se pretende
abordar aqui a trajetéria das ONGs nesse campo, mas apenas lembrar
as primeiras iniciativas voltadas para a discussdo das flexibilidades do
TRIPS que viriam a ser reafirmadas pela Declaragido de Doha.

326 O embaixador José Alfredo Graca Lima, SGIE a época, deu-me um extenso depoimento para fins de realizacio
deste trabalho. Suas opini6es me foram transmitidas inclusive por escrito em marco de 2006.
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Por iniciativa das ONGs Consumer Project on Technology,
Health Action International e da Médecins Sans Frontiéres, realizou-
-se em Genebra, em marco de 1999, a primeira reunio para tratar
especificamente de licenca compulséria. Um ano depois, o mesmo
grupo liderou a realizagdo da Conferéncia de Amsterda sobre o
Crescente Acesso a Drogas Essenciais numa Economia Globalizada.
Realizada as vésperas da Reunido Ministerial de Seattle, a iniciativa
logrou reunir 350 representantes de 50 paises®”’. A Declaracio de
Amsterdad concentrou-se, essencialmente, na criagio de um Grupo
de Trabalho na OMC sobre TRIPS e acesso a medicamentos, com o
objetivo de analisar o impacto das politicas comerciais nos PEDs e
fornecer um marco de satide ptblica para a interpretacio das cldusulas
principais do TRIPS. Diversas questdes relacionadas a propriedade
intelectual no campo da satide foram examinadas: o uso da licenca
compulsoria para aumentar o acesso a medicamentos; mecanismos
para permitir a produ¢io de medicamentos para exportacgio a paises
com insuficiente ou nenhuma capacidade de produgio local; barreiras
patentdrias a pesquisa; interpretacdes excessivamente restritivas e
anticompetitivas das regras do TRIPS no que tange a prote¢io de dados
de registros de medicamentos; os enfoques de burden sharing para
P&D, de modo a habilitar os paises a considerarem uma ampla gama de
instrumentos politicos para promover P&D; e o 6nus, nos paises pobres,
da administra¢io dos sistemas patentarios. A Declaracio de Amsterda
serviu para balizar os trabalhos subsequentes das ONGs e especialistas
na questdo de TRIPS e satde publica envolvidos em campanhas para
aumentar o acesso a medicamentos®®.

Além dessas iniciativas, as ONGs lograram mobilizar ndo somente

a opinido publica e a midia mundiais, mas também funciondrios e

327 ‘tHOEN, E. E M. TRIPS, Pharmaceutical Patents and Access to Essential Medicines: Seattle, Doha and Beyond. In:
MOATTI, J. P. et al. Economics of AIDS and access do HIV/AIDS Care in Developing Countries. Issues and Challenges.
Paris: ANRS, 2003, p. 46.

328 As ONGs OXFAM campaign, “Cut the Cost”, a South African Treatment Action Campaign, Act Up-Paris, e a Health
Gap Coalition. ‘t HOEN, op. cit., p. 4. Telegrama n. 604, da Delega¢io Permanente em Genebra, de 29/3/2001,
DPC.
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representantes governamentais. Em marco de 2000, por exemplo, a
OXFAM realizou em Bruxelas o semindrio What Future for TRIPS?,
centrado na discussio sobre o acordo TRIPS relacionado a saude,
biodiversidade e transferéncia de tecnologia. O evento foi encerrado
pelo comissario Pascal Lamy e contou com a participagdo de especialistas
de renome do meio académico (Peter Drahos, Carlos Correa e Sir John
Sulston, entre outros), de ONGs conceituadas (MSF, Quakers, South
Centre), e de representantes da CE e do Parlamento Europeu. Na ocasiio,
Lamy sugeriu conferir prioridade ao debate sobre precos diferenciados,
mas nio excluiu a hipétese de que fossem reavaliadas as disciplinas do
TRIPS se a discussdo nio resultasse benéfica para os PEDs?%.

O envolvimento direto de governos e organiza¢des internacionais
nas discussbes tornou-se prética corrente, em vista das implica¢bes
sistémicas do sistema de propriedade intelectual e do carater global
e devastador das diversas pandemias que afetam a satde, sobretudo
das popula¢des mais pobres. Sem fazer um repertério das inimeras
iniciativas nesse sentido, bastaria recordar, a titulo exemplificativo,
que, durante a XI Ctpula do G15, em Jacarta, em maio de 2000, os
chefes de Estado e de Governo daquele agrupamento enfatizaram a
“urgente necessidade de resolver o problema das doen¢as pandémicas
e endémicas, como o HIV/Aids, Tuberculose e Maldria”, e afirmaram
que a implementac¢io do Acordo TRIPS nio deveria “in no way prevent
developing countries from taking measures, such as compulsory licence
and parallel imports to overcome hazards to public health and nutrition
caused by HIV/Aids and other diseases”°.

O apéndice a este capitulo intitulado “As Organizac¢des
Internacionais” (anexo VIII), recupera diversas iniciativas, inclusive
sob alideranca brasileira, adotadas desde meados dos anos 90 no 4mbito
das Na¢ées Unidas, em particular na OMS, na CDH e na UNGASS. Elas
resultam da constatagio, por governos e sociedade civil, do impacto

329 Telegrama n. 604, da Delegacio Permanente em Genebra, de 29/3/2001, DPC.
330 Disponivel em: <http://wwws.wto.org/english/ratop_e/trips_e/paper_develop_w296_e.htm>.

177



Elza Moreira Marcelino de Castro

adverso da propriedade intelectual sobre o acesso a medicamentos, a luz,
sobretudo, da expansio da epidemia da Aids. Com efeito, o resultado da
sinergia entre diversos atores globais tem sido a crescente consciéncia,
em nivel internacional, inclusive nos paises desenvolvidos, quanto aos
limites éticos da propriedade intelectual e a preeminéncia dos direitos
humanos sobre motiva¢es comerciais®*'.

5.1.4. A evolugio das posi¢des dos EUA e da UE a partir de Seattle

Conforme registra ‘t Hoen, o tema “satde publica e acesso
a medicamentos” havia logrado grande visibilidade na Reunido
Ministerial de Seattle, “embora nio fizesse parte da agenda oficial nos
moldes em que veio a ser discutida em Doha”. Uma se¢do sobre TRIPS
constava do documento comum de trabalho, que continha proposta
no sentido de “... emitir licen¢a compulséria para drogas que estejam
na lista de medicamentos essenciais da OMS”. A proposta, entretanto,
embutia certas limitac¢ées, pois apenas 11 dos 306 produtos da Lista
de Medicamentos Essenciais da OMS estavam patenteados em alguns
paises e, consequentemente, a proposi¢ido poderia representar uma
limitacdo ao uso da licen¢a compulséria®®.

Nio obstante, Seattle constituiu uma oportunidade para que os
EUA, cujaimagem internacional sofrera grande deteriora¢do com o caso
da Africa do Sul, pudessem mostrar uma alteracio no enfoque do tema da
propriedade intelectual e da satide ptblica. Segundo a nova orientagio,
o USTR e o Ministério da Satde e Servicos Humanos passariam a
estabelecer, conjuntamente, um processo de andlise das questdes de
saide no contexto da implementacdo de suas politicas de propriedade
intelectual. Em declara¢io feita na ocasido, o presidente Clinton disse
que os EUA aplicariam, a partir de entio, suas politicas comerciais e de

331 Exemplo dessa crescente consciéncia, atualmente 86% da popula¢do norte-americana acreditam que os EUA nio
deveriam impedir os paises africanos de desenvolver os produtos genéricos destinados ao tratamento da
Aids. A conclusio é do Center for Global Development, instituto independente, sediado em Washington, dedicado a
reducio da pobreza e da desigualdade no contexto da globaliza¢io.

332 ‘t HOEN, op. cit., p. 47.
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saude, de molde a assegurar que as pessoas, nos paises mais pobres, ndo
fossem privadas dos medicamentos de que necessitam. Essa orientacio
foi confirmada em maio de 2000, quando o governo norte-americano
emitiu uma ordem executiva apoiando o uso da licen¢a compulséria
para aumentar o acesso a medicamentos destinados ao tratamento do
HIV/Aids na Africa Subsaariana®®?. Apesar disso, o fracasso de Seattle
impediu que a discussio sobre o tema da saude publica prosperasse
imediatamente no A&mbito da OMC, embora se intensificasse em outros
foros.

Na UE, o tema evoluiria igualmente. Em 2001, foi adotado, no
contexto das politicas de redugio da pobreza um Programa de Ag¢do
com vistas a acelerar as a¢des sobre HIV/Aids, maldria e tuberculose®*.
O Programa reconheceu os problemas potenciais do TRIPS no campo
da saude e a necessidade de redimensionar suas prioridades. Nas
considerac¢des sobre propriedade intelectual, a mudan¢a em favor
da satude publica foi observada em varias iniciativas do Parlamento
Europeu. Resolugdo sobre acesso a medicamentos convocava uma
discussido sobre a matéria, no Ambito da revisido do Acordo TRIPS, e fazia
mencao especifica aos casos de Brasil e Africa do Sul em tom simpatico
a causa dos dois paises. Ademais, o diretor-geral de Comércio, Pascal
Lamy, passou a adotar uma posi¢ido mais favoravel ao uso da licenca
compulséria e, como ja mencionado, a defender precos diferenciados
em nivel global para medicamentos®°. Abordagem favoravel a licenca
compulséria foi objeto de considera¢ées no texto submetido pela
Comissdo Europeia ao Conselho de TRIPS na reuniio especial realizada

333 Executive Order on Access to HIV/AIDS Pharmaceuticals and Medical Technologies — Executive Order n. 13,155, 65
Federal Register 30,521, 2000.

334 Accelerated Action targeted at major communicable diseases within the context of poverty reduction, 2000. COM
(2000) 585, September 20, 2000. Em 2000, em seguida a ado¢do da “Accelerated Action”, uma mesa-redonda de
alto nivel (Bruxelas, 28 de setembro) havia sido convocada pela Comissdo Europeia, sob a presidéncia francesa,
e copatrocinada pela OMS e a UNAIDS. Uma resolucio do Conselho foi adotada em novembro de 2000 (Doc.
13127/00, Annex II), que instava a Comissio a elaborar um plano de a¢4o para a redugio da pobreza. Ver igualmente
COM (2001)96. Disponivel em: <http://europa.eu.int/comm/development/sector/social/health_en.htm>.

335 Telegrama n. 604, Delega¢io Permanente em Genebra, de 29/3/2001, DPC.
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em junho de 2001°%*. Ainda naquele ano, a Comissio Europeia aprovou
reformas que incluiam a revisdo da legislagdo farmacéutica, o reforco
do papel da Agéncia de Medicamentos, procedimentos acelerados para
a autoriza¢do de comercializagido de medicamentos com grande impacto
terapéutico e o reconhecimento dos genéricos®’. O Parlamento Europeu,
por sua vez, pediu a Comissio Europeia a elabora¢do de uma proposta
sobre mandato a ser-lhe conferido com vistas a examinar e propor meios
para rever as disposi¢des de TRIPS. Propds, igualmente, a alocagio de
recursos significativos para a pesquisa das “doencas negligenciadas”
e a priorizagdo de projetos de coopera¢io com institutos de pesquisa
publicos e privados em beneficio dos PEDs?%.

5.2. As discussdées na OMC. Breve histérico. Questdes centrais

O vinculo entre o Acordo TRIPS e a satide publica emergiu na
OMC no inicio de 2001, resultado de crescente interesse por parte
das delega¢bes em Genebra, inclusive as de paises desenvolvidos.
A possibilidade de levar o tema para o Conselho de TRIPS surgiu
em debates informais como reverbera¢io da atuacio das ONGs e do
interesse suscitado na imprensa internacional. Varios PEDs haviam-se
manifestado favoraveis a introducio do tema no Conselho de TRIPS,
aproveitando o momentum propiciado pelas criticas veiculadas pela
imprensa e pelas ONGs acerca do cariter excessivamente restritivo do
TRIPS**. Os paises do grupo africano surgiram como autores naturais

336 Communication from the European Communities and their Member States to the TRIPS Council, the Relationship between
the provisions of the TRIPS Agreement and Access to Medicines. Brussels, 13 June 2001, retransmitida a Secretaria de
Estado pelo fax n. 148, da Missdo do Brasil junto & Unido Europeia, de 20/6/2001, DPC.

337 European Medicines Evaluation Agency. Telegrama n. 619, da Missao do Brasil junto 4 Unido Europeia, de 20/7/2001,
DPC/DTS/DCTEC/DE I; e o site <http://pharmacos.eudra.org>.

338 A proposta do Parlamento baseou-se no relatério da Comissdo, apresentado pelo conservador britanico Bashir
Kanbai sobre o dossier do acesso a medicamentos nos paises em desenvolvimento. Na resolu¢do respectiva,
convidava os paises da UE a envidar esfor¢os no plano multilateral pelo reconhecimento do direito de produzir e
comercializar genéricos destinados ao tratamento de grandes epidemias, utilizando-se as faculdades previstas no
TRIPS, em particular, as licencas compulsérias, e a apoiar as modificagdes do Acordo que se fizessem necessarias.
Ver Telegrama n. 859, da Miss4o do Brasil junto a Unido Europeia, de 18/10/2001, DPC/DTS/DE L.

339 Eram os integrantes do grupo denominado “Friends of 27.3(b)”, India, Malasia, Egito, Tailandia, e Malasia, entre
outros.
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da iniciativa3*°, mas em decorréncia de “inusitada unanimidade” entre
os membros, o Conselho de TRIPS, reunido em abril, decidiu realizar
sessdo especial, em junho, “to clarify the interpretation and application
of the relevant provisions of the TRIPS Agreeement with a view to
clarifying the flexibilities to which members ares entitled to” e, em
particular “to establish the relation between intellectual property rights
and access to medicines”**!. Na fase preparatoéria, diversas delegacdes
e ONGs mantinham grande expectativa sobre o Brasil, cujas posi¢des
na CDH e na OMS eram consideradas referéncia para os demais paises.

5.2.1. Alideranca brasileira

Do ponto de vista brasileiro, a sessio especial do Conselho seria
particularmente oportuna a luz da crescente mobiliza¢io da opinido
publica em favor da politica de satide do Brasil, em particular do programa
para a Aids, assim como a luz do panel solicitado pelos EUA na OMC
contra o Brasil**2. Nesse sentido, aspecto que marca definitivamente a
lideranca brasileira na discussio foi a decisdo de submeter ao Conselho
um documento que pudesse, “do ponto de vista sistémico, contribuir para
a obtencio de interpreta¢des amplas e flexiveis do TRIPS”. Em vista da
experiéncia na implementagdo precoce do TRIPS e no desenvolvimento
de uma politica de saide publica exitosa, o Brasil credenciava-se como
porta-voz privilegiado dos interesses de outros PEDs. Ademais, do ponto
de vista politico, o Brasil confiava em que o apoio de outros paises e
ONGs que compartilhavam as preocupacdes brasileiras respaldaria o
enfoque favoravel ao pais na opinido publica internacional.

Com base nessa avaliacio, documento contendo a proposta
brasileira foi circulado entre outras delega¢des para obter seu aval
e copatrocinio®®. A partir da iniciativa, foi elaborado, com base nas

340 Telegrama n. 604, da Delegagio Permanente em Genebra, 29/3/2001, DPC.

341 A reunido realizou-se em 2 abril. Telegrama n. 692, de 9/4/2001, DPC/DTS.

342 Telegrama n. 944, de 21/5/2001, da Delegagio Permanente em Genebra, DPC/DTS.

343 Idem e Despacho Telegrafico n. 483, para a Delegacio Permanente em Genebra, de 23/5/2001, DPC/DTS.
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discussées informais com diversas delega¢cées®*

, um projeto que
buscava assegurar que o Acordo TRIPS fosse interpretado e aplicado
de forma flexivel e tio development-friendly quanto possivel***. Na
parte introdutoéria, procurava explicitar o objetivo do exercicio em
assegurar que o TRIPS ndo “avancasse indevidamente” nas politicas de
saide publica. e contextualizava a questdo fazendo um inventario dos
diversos fatores que haviam demonstrado os efeitos de TRIPS nesse
campo. Na parte substantiva, recordava as implica¢des do TRIPS nas
politicas de satide e o acesso a medicamentos como um dos elementos
mais importantes para a redu¢io da mortalidade e das taxas de infec¢o.
Apontava para a necessidade de identificar as flexibilidades do TRIPS
para as politicas de satde e consagrava, pela primeira vez, a formula¢io
que viria a constituir-se na espinha dorsal da Declarag¢io sobre o Acordo
TRIPS e a Saude Publica: “We believe that the TRIPs Council Members
shoud aim at establishing the broadest flexibility of the TRIPs provisions,
in order to ensure that nothing in the Agreement will prevent Members to
pursue public health policies and to ensure access to medicines” (grifo nosso).
A partir dessa formulacio, o documento suscitava diversos aspectos do
TRIPS, como os objetivos (artigo 7) e principios (artigo 8), inclusive
no que toca a promoc¢io da inovagdo, transferéncia e disseminacgio de
tecnologia para estimular o desenvolvimento e a producio local de
produtos farmacéuticos. Observava haver limita¢des nas flexibilidades

7346 e da

constantes daqueles artigos (os limites da “necessidade
“compatibilidade” com o TRIPS) e, nesse sentido, instava os paises
a explorarem a possibilidade de expandir a flexibilidade contida no
artigo 8 a fim de assegurar que “nothing in the TRIPS Agreement should
prevent Members to adopt measures to protect Public Health” (grifo nosso).

Recomendava que a leitura do artigo 8(1) fosse lida conjuntamente

344 UE, Africa do Sul, Egito india, Malasia, Zimbabue, Egito e Tailandia.
345 Telegrama n. 994 da Delegagdo Permanente em Genebra, de 6/6/2001, DPC/DTS.
346 CARVALHO, N. P. de. The TRIPS Regime of Patent Rights. KLuwer Law International, London/The Hague/New York.
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com outros dispositivos relevantes®’ e manifestava preocupagio com a
interpretacio disseminada pela induastria farmacéutica de que os artigos
31 de TRIPS e 5-A da Convencio de Paris fossem subordinados ao artigo
27 de TRIPS. Para neutralizar este enfoque, recomendava consolidar a
interpretacio de que os dispositivos sobre licen¢a compulséria fossem
lidos em conjunto nio s6 com o artigo 27, mas também com os artigos 7,
8 €40, pelo menos. Flexibilidades especificas, como a licen¢a compulséria
e as importagdes paralelas, foram objeto de andlise e propostas para
prevenir os abusos de direitos e assegurar o acesso medicamentos. Entre
outros aspectos, o documento brasileiro chamava a atencio para o fato
de que os precos diferenciados ndo pertencem a érbita da propriedade
intelectual e ndo oferecem, isoladamente, uma soluc¢io para o problema
do acesso a medicamentos. Lembrou que solug¢des adicionais poderiam
contemplar bancos de dados globais sobre precos de medicamentos.
O documento foi examinado pelo Grupo Interministerial de
Propriedade Intelectual (GIPI) e, com poucas emendas, em particular
dos Ministérios da Saude e do Desenvolvimento, Industria e Comércio
Exterior®*®, deu origem ao documento IP/C/296, submetido pelo Brasil,
o Grupo Africano, Barbados, Bolivia, Republica Dominicana, Equador,
Filipinas, Honduras, India, Indonésia, Jamaica, Paquistao, Paraguai,
Peru, Sri Lanka, Tailandia e Venezuela. No dia 20 de junho de 2001,
como previsto, o Conselho reuniu-se em carater especial para tratar,
pela primeira vez, do tema TRIPS e satide publica. Embora ndo tenha
produzido decisbes concretas, a reunido serviu paralan¢ar o debate sobre
a relagdo entre TRIPS e Satuide Publica em antecipagio a Conferéncia
Ministerial no Catar®*. No documento circulado com o copatrocinio
de quase 50 PEDs, a formulac¢io basica ganhara redagio mais concisa e

347 Os artigos 6 (exaustio), 7 (objetivos), 8.2 (principios), 31 (licencas compulsérias) e 40 (controle de préticas de
concorréncia desleal em contratos de licencas).

348 Respectivamente, Fax n. 1023 do Ministério da Satude, de 13/6/2001, e Fax n. 114/01 da STI/MDIC de 11/6/2001.
349 Telegraman. 1104 da Delegacio Permanente em Genebra, de 21/6/2001, DPC/DTS.
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maior assertividade: “Nothing in the TRIPS Agreement should prevent
Members from taking measures to protect Public Health”.

Em sua intervencido, o embaixador Celso Amorim, a época
representante permanente do Brasil em Genebra (e posteriormente
ministro das Relacdes Exteriores), afirmou que a discussdo especial
sobre TRIPS e satide publica era parte do processo que visava assegurar
que uma leitura estreita do Acordo TRIPS nio limitasse os direitos
legitimos dos membros da OMC em formular suas politicas publicas
de satide. Expressava a convicgdo de que a Ministerial de Doha deveria
constituir a oportunidade para confirmar esse entendimento de “forma
incondicional e inequivoca”. Recordou os pressupostos “absolutamente
necessarios” do programa brasileiro de distribuicdo universal de
medicamentos para a Aids, a produgio local e as negociagdes com a
industria, e ressalvou que, embora o Brasil jamais tivesse recorrido
a licenca compulséria, a experiéncia do Ministério da Saide havia
demonstrado que a mera existéncia daquele instrumento, associada a
vontade politica de implementa-la, era importante para persuadir os
titulares de patentes a ndo abusarem de seus direitos em detrimento
dos objetivos de saude publica. Lembrou que as importacdes paralelas
representam um mecanismo importante para aumentar o acesso a
medicamentos. Por outro lado, ressalvou que os precos diferenciados
nio deveriam resultar em restricdo ou modificacio dos direitos dos
membros da OMC de usarem a licen¢a compulséria ou as importagdes
paralelas em caso de necessidade.

Em contraste com a posi¢io defendida pelo Brasil e os PEDs de
modo geral, os EUA dedicaram-se a defender a prote¢io patentdria e a
ideia de que a exclusividade de mercado — e ndo apenas o recebimento
de royalties — constituiria fator determinante para a continuidade do
processo de inovacdo de medicamentos pela industria farmacéutica.
Reiteraram a percep¢io de subordina¢io do artigo 31 ao artigo 27 de
TRIPS e reafirmaram que a mera publicidade da invencio conduziria
ao objetivo de transferir tecnologia.
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5.3. A Declaragio sobre o Acordo TRIPS e a
Saude Publica. Interesses em jogo

A concepcio de uma declara¢io em separado sobre TRIPS e Satude
Publica na IV Ministerial da OMC foi lancada pelo Brasil na reuniio
do Conselho de TRIPS de 25 de julho de 2001. Nio obstante, em
reunido realizada pelo Conselho Geral dois dias depois para preparar a
Ministerial de Doha, configurou-se a antinomia que haveria de permear
todo o processo negociador: de um lado, os EUA, em defesa de uma
declaracido com enfoque minimalista, facultativo e circunscrito a Aids
e outras pandemias; e, de outro, os PEDs, favoraveis a implementacio
do mandato do Conselho de TRIPS (de escopo mais amplo), de molde
a abarcar a satde publica em geral e 0 acesso a medicamentos em
particular®®. Na 6tica brasileira, o principio de que “nada no Acordo
TRIPS deveria ser empregado contra a¢ées de prote¢io da satde publica”
deveria ser reiterado na Declara¢io em separado, conforme ressaltava
o entdo ministro da Satude, José Serra, em comunica¢do dirigida ao
chanceler Celso Lafer®'. Dessa forma, aquele principio converteu-se,
literalmente, na “bandeira brasileira” e de muitos outros PEDs.

Na esteira do documento circulado em junho, os PEDs elaboraram,
com o apoio de especialistas®?, um projeto de declaragio que consolidava
as posi¢des do grupo. O texto continha os seguintes pontos principais:

+ Consignava o referido principio bésico e buscava esclarecer

o direito dos membros nas questdes de licen¢a compulséria,
exaustdo de direitos, principios e objetivos, além de outros
temas de natureza politica, como a extensio do prazo de
transicio e o exercicio de due restraint no uso dos mecanismos

de solu¢io de controvérsia®®,

350 Telegrama n. 1408, da Delega¢io Permanente em Genebra, de 8/8/2001.
351 Aviso Ministerial 584/MS, de 28/8/2001.

352 Professores Carlos Correa, da Universidade de Buenos Aires, e Frederick Abbott, da Universidade de Stanford. Ver
Telegrama n. 1588, da Delegacio Permanente em Genebra, de 18/9/2001, DPC.

353 Telegraman. 1588, da Delegacio Permanente em Genebra, idem.
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« Defendia a premissa de que o Acordo TRIPS nio pode, em
hipétese alguma, representar um obstaculo a implementacio
das politicas de satde, em especial (mas nio apenas) no acesso
das populag¢des a medicamentos;

« Propugnava pela elaboracdo de uma Declaracdo abrangente
e flexivel, que reconhecesse a soberania dos paises na
adoc¢io de medidas de prote¢io da satude publica, inclusive
o direito de definir em suas legisla¢ées internas as condi¢des
de licenciamento compulsério, a exaustio de direitos e as
situa¢bes de emergéncia nacional;

« O conceito de “satide publica”, em contraponto ao de “acesso
a medicamentos”, era considerado crucial para assegurar a
flexibilidade necessaria as politicas nesse campo;

+ Defendia a necessidade de auséncia de qualquer restri¢cido no
escopo da Declaragio, de modo a contemplar toda e qualquer
politica publica de saide e ndo apenas aquelas destinadas a
combater doencas especificas ou pandemias;

+ Ademais, advogava que todo o acordo deveria ser interpretado
aluz de seus objetivos e principios, como forma de contemplar
aquelas preocupagoes.

Essas posi¢6es contrastavam com as dos EUA, Canad4 e Suica, que
desejavam restringir o escopo de aplica¢do da Declara¢do somente “ao
acesso a medicamentos nos casos de Aids, epidemias e outras situa¢des
de emergéncia nacional ou de magnitude semelhante”. A Suica, ademais,
tinha interesse em definir o conceito de “emergéncia nacional”, postura
a que os EUA nio objetavam, mas sem reconhecer a prerrogativa
do legislador nacional nesse campo. Em compensacdo, a UE havia
desenvolvido aquela altura um esfor¢o de aproximac¢io com os PEDs
e, embora reticente, tendeu a apoiar uma interpretacio mais flexivel
do TRIPS, empenhando-se em obter consensos, ao contrario dos EUA,
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Suica e Canad4, que ficaram cada vez mais isolados. A proposta europeia,

entretanto, ndo prosperou, em razio das pressdes norte-americanas®*.

Ante a incapacidade daqueles parceiros desenvolvidos de avancar
significativamente na Declaracdo em separado, a poucas semanas da
Ministerial, o clima prevalecente entre os PEDs era de pessimismo.
Consultas informais levadas a cabo pelo presidente do Conselho de
TRIPS?55 nio haviam prosperado. As delegacées de Brasil, India,
Zimbébue e UE haviam-se engajado para obter posi¢des convergentes
que pudessem, gradualmente, aglutinar outros paises, inclusive os
desenvolvidos®*. Paralelamente as conversa¢des em Genebra, o governo
brasileiro empreendeu gestdes tanto em Brasilia quanto nas capitais dos
paises que haviam copatrocinado o documento apresentado no Conselho
de TRIPS*7 para assegurar em Doha, se possivel com a presenca pessoal
dos ministros da Saude, resultados favoraveis as suas postula¢des®>®.

O projeto de Declaragdo submetido a Ministerial de Doha refletia
as dificuldades do processo negociador, pois mesmo as negocia¢des
conduzidas posteriormente pelo presidente do Conselho Geral

354 Ver Organizagdo Mundial do Comércio, IV Conferéncia Ministerial, Doha, Catar, 9 a 13 de novembro de 2001. Mago de
Apoio, MRE, Subsecretaria-Geral de Assuntos de Integracio, Econémicos e de Comércio Exterior, Departamento
Econémico, Coordenacio Geral de Organiza¢des Econémicas, p. 144-145. A proposta que veio a ser posteriormente
circulada pela UE afirmava: “The TRIPS Agreement shall be implemented in a way as to ensure access to affordable
medicines for all in the context of public health policies”. A formulagio, embora restrita ao acesso a medicamentos,
refletia a preocupacio da UE em chegar a uma posi¢do conciliadora vis-a-vis os interesses dos PEDs. Telegrama n.
1700, da Delega¢do Permanente em Genebra, de 5/10/2001, DPC/DTS.

355 Embaixador Boniface Chidiausyku. Ver Telegrama n. 1770, da Delega¢io Permanente em Genebra, de 16/10/2001,
DNT/DTS.

356 Telegrama n. 1700, da Delegacio Permanente em Genebra, de 16/10/2001, DNT/DTS.

357 Além de Genebra, foram efetuadas gestdes em diversas capitais: Assuncio, Bangkok, Bridgetown, Cairo, Caracas,
Harare, Islamabad, Jacarta, Kingston, Kuala Lumpur, La Paz, Lagos, Lima, Manila, Managua, Nairébi, Nova
Delhi, Pretéria, Quito, Sio Domingos, Tegucigalpa, Havana e Porto Principe. Ver Circular Telegrafica n. 42013, de
5/10/2001, DPC/DTS, e paper de acompanhamento das gestées (documento interno de 6/11/2001). Ver, também,
a titulo de exemplo, o Despacho Telegréfico n. 177, de 16/10/2001, da Embaixada em Porto Principe, DNT/DTS.

358 A sugestio partiu do ministro da Satude, José Serra, baseada na percep¢io de que a presenca dos ministros de
Satde (ele referiu-se, explicitamente, aos ministros da Africa do Sul, Egito, Quénia, Tailandia, Filipinas, Malasia,
Indonésia, Peru, e Republica Dominicana) se revestiria de grande simbolismo politico e conferiria maior peso a
Declaragio especifica sobre TRIPS e Saude Publica. Ver Aviso Ministerial n. 657/MS, de 3/10/2001, dirigido ao
ministro Celso Lafer. No referido aviso, o ministro da Satide consulta sobre a possibilidade de incluir no projeto
de Declaracio Ministerial referéncia a precos diferenciados, questdo que, conforme se verifica pela resposta
do Itamaraty, teve tratamento prudente durante as negocia¢des, dado o risco, conforme alertava a Delegacio
Permanente em Genebra (Telegrama n. 1714, de 9/10/2001, DPC) de que a questio viesse a ser usada como
contrapartida para a reducdo das flexibilidades dos dispositivos do TRIPS relativos a exaustdo de direitos.
A relevancia do tema havia sido reconhecida pelos PEDs no documento IP/C/W/296, mas o entendimento
prevalecente foi o de que a matéria estava no ambito de outros foros como a OMS e a UNAIDS.
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tampouco lograram progressos®®. Dessa forma o projeto de Declaragdo
submetido aos ministros continha duas versées alternativas para o
paragrafo 4, cerne da Declaragio: a primeira consagrava a visao dos
PEDs sobre o ponto crucial: “Nothing in the TRIPS Agreement shall
prevent members from taking measures to protect public health”;
e a segunda, refletindo a visdo dos EUA apoiada por outros paises
desenvolvidos, apenas reiterava o direito dos membros de utilizar
o Acordo TRIPS. O apéndice “Comentarios ao Mandato” (anexo IX)
descreve as mudancas introduzidas no projeto.

E importante observar que, superado o impasse a que haviam
chegado as negocia¢ées, a op¢do dos PEDs acabou vitoriosa, embora a
redacdo finalmente aceita por todos estivesse mais diluida: “We agree
that the TRIPS Agreement does not and should not prevent Members
from taking measures to protect public health”. O desbloqueio final das
negocia¢des deveu-se, em grande parte, aos ataques de bioterrorismo
nos EUA e no Canada. Diante dos riscos de epidemia gerados pelo antraz,
o senador Charles Schumer (NY) defendeu a produgio da versio genérica
do medicamento ciprofloxacina, da firma alema Bayer. Para tanto,
recomendou o recurso a licenca compulsdria para assegurar o suprimento
do produto na escala desejada e a custos mais reduzidos. No Canada,
encomendas do medicamento foram feitas a um produtor de genéricos

359 Aquela altura, as discussées estavam baseadas numa Initial List of Points for work, preparada pelo presidente do
Conselho Geral, embaixador Stuart Harbinson, e em uma compilagio de sugestdes de redagio da parte operativa
sobre os principios e objetivos do TRIPS, preparada pelo Secretariado, agrupando as propostas do proprio
Secretariado, dos PEDs e da UE, e do Canada. O Secretariado propunha a seguinte formulagio: “Each provision
of the TRIPS Agreement should be read in accordance with the customary rules of interpretation of public
international law as reflected in the Vienna Convention on the Law of Treaties. In this regard, in assessing the
‘object and purpose’ of the TRIPS Agreement, in terms of article 31 of the Vienna Convention, full account shall be
taken of all relevant provisions of the TRIPS Agreement, in particular Articles 7 and 8”. A fomulagio apresentada
pelas PEDs declarava: “Each provision of the TRIPS Agreement shall, in accordance with Article 31 of the Vienna
Convention on the Law of Treaties, be read and interpreted in the light of the objectives and principles as set out
in Articles 7 and 8 of the TRIPS Agreement”. Apoiada por Suica e EUA, o Canads, refletindo a «Decisdo» do painel
entre UE e Canadd sobre produtos farmacéuticos, defendia a premissa de que “full consideration should be taken
of the goals and limitations expressed in the preambule, Article 7, Article 8 and other provisions of the TRIPS
Agreement”. A avaliacio dos PEDs era a de que as propostas do Secretariado e do Canada nio contemplariam
adequadamente suas preocupag¢des. Na linguagem do Secretariado, nio havia indica¢des de quais seriam as relevant
provisions, e a referéncia aos principios e objetivos do TRIPS, tanto na linguagem proposta pelo Secretariado quanto
pelo Canada, se fazia de forma difusa, ja que havia uma “referéncia horizontal sobre dos demais dispositivos do
Acordo”. Telegrama n. 1770, da Delega¢io Permanente em Genebra, de 16/10/2001, DNT/DTS.
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para garantir a oferta. A medida provocou reagdo de descontentamento
da Bayer, que afirmou nio ter sido consultada embora tivesse condi¢des
de fornecer o produto. O paralelismo entre o epis6dio nos EUA e a
estratégia adotada pelo governo brasileiro para reduzir os pregos dos
medicamentos ndo deixou de ser evocado®®°.

Considerag¢des preliminares

Ao avaliar, retrospectivamente, as discussées que levaram
a Declara¢do de Doha sobre TRIPS e Satude Publica, as avaliacdes
convergem. Com efeito, as discussdes ocorreram contra um pano de
fundo impregnado de “manifestac¢des e protestos, sobretudo por parte
de ONGs contrérias as obriga¢des contraidas no Acordo TRIPS, na
vanguarda de criticas generalizadas a globalizac¢io e ao papel da OMC
na promoc¢io de um processo de integracdo em nivel planetario com
beneficios assimétricos dependendo das especificidades das diferentes
economias nacionais”*®'. Por outro lado, o desbloqueio do impasse das
negocia¢bes pode ser, em grande parte, creditado ao panico gerado
pelos ataques de “bioterrorismo” nos EUA e no Canada. Conforme
se depreende do relato do professor Celso Lafer sobre o encontro dos
presidentes Fernando Henrique e George Bush, na Casa Branca, a
flexibilizacido da posi¢do norte-americana deve ser entendida a luz do
proprio interesse em encontrar, no plano multilateral, mecanismos
que legitimassem condutas até entdo consideradas espurias, como o
recurso a licenca compulséria para fazer face aos problemas de saude.
Os ataques de bioterrorismo demonstraram, segundo aponta ele, que
mesmo paises desenvolvidos podem ser confrontados com situa¢des de
emergéncia e vulnerabilidade em que respostas convencionais resultam

insuficientes ou ineficazes.

360 Telegrama n. 2485, da Embaixada em Washington, 18/10/2001, DCS/DDS/DNU/DDH, e Telegrama n. 429, da
Embaixada em Ottawa, de 22/10/2001, DNT/DTS/DCS.

361 Embaixador José Alfredo Graga Lima, em depoimento para este trabalho, citado.
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O éxito politico e diplomatico de Doha, por sua vez, deve ser
entendido também sob o angulo da estratégia negociadora dos paises em
desenvolvimento. A atua¢io concertada do Brasil com outros PEDs traduz
um elemento de grande relevincia no contexto da evolugdo histérica
das questdes de propriedade intelectual. Ao contrario do que ocorreu
na Rodada Uruguai, a postura consistente e coerente mantida pelos
PEDs em Doha permitiu inverter o padrio que, se nio foi estabelecido
a época do TRIPS, ficou consolidado em seu processo negociador: o de
usar a propriedade intelectual como instrumento de barganha em troca
de promessas de beneficios em outras dreas negociadoras. Esse padrdo
tem sido explorado pelos paises desenvolvidos em outras negocia¢des
nas quais a propriedade intelectual nio tem sido, em geral, apresentada
em seu mérito préprio ou precedida de estudos de impacto. Gragas a
atuacdo dos PEDs, Doha inverteu esse processo, pois os demais temas de
negocia¢do da Agenda para o Desenvolvimento ficaram condicionados
aos entendimentos sobre a Declaracio sobre o Acordo TRIPS e a Saude
Publica e, até a Ministerial de Cancin, sobre a questio pendente do
paragrafo 6, cuja solugio se consubstanciou na Decisdo de 30 de agosto
de 2003.

A partir do exame efetuado no presente capitulo, pode-se resumir
apercep¢io de que a Declaragdo sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica
reflete uma busca de equilibrio entre as posi¢des dos PEDs e a dos
paises desenvolvidos. Considerando, contudo, as posi¢cdes em disputa,
o documento é amplamente favoravel aos PEDs cujas teses principais
sairam vitoriosas.

Além das circunstincias que favoreceram o desbloqueio das
negocia¢des e asseguraram o éxito de seus resultados, Doha foi possivel,
também, por causa da relagio de “confianca pessoal” existente entre os
principais negociadores, conforme mencionou Celso Lafer. O embaixador
Graca Lima concorda, e suscita aspectos adicionais inerentes a Declara¢do
no contexto da Agenda para o Desenvolvimento de Doha. “Na verdade”,
diz ele, “a Declara¢do sobre TRIPS e Saiude Publica, ao representar o
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desfecho de um processo que provavelmente se inicia com a disputa
entre EUA e Brasil em torno do que prevé o artigo 68 da lei brasileira
de propriedade industrial, pode ser considerada como parte integrante
do package deal que permitiu o lancamento de uma nova rodada de
negocia¢cdes comerciais multilaterais”. Também se poderia, na sua
avaliacdo, considerar a Declara¢cdo como uma “early harvest ou, melhor
ainda, como uma confidence-building measure desenhada para estimular
tratativas construtivas em outras dreas cobertas pela OMC”. O processo
de confidence-building contribuiu, portanto, para a criagio de um ambiente
mais favoravel aos entendimentos entre os paises e a recuperacio da
credibilidade da OMC. Do ponto de vista técnico-juridico, segundo o
embaixador Graga Lima,

a Declaragdo retoma a tradi¢do do antigo GATT, seguida, de resto, na
fase final daRodada Uruguai, quando, aolado dos acordos e das decisdes
tomadas pelas Partes Contratantes, foram adotadas declaracdes de
cardter essencialmente interpretativo, esclarecendo, no caso em
tela, o equilibrio - intrinseco ao Acordo TRIPS - entre as obriga¢des
assumidas em matéria de protecio dos direitos de propriedade
intelectual (e sua importancia para a pesquisa e o desenvolvimento de
novos medicamentos) e a necessidade de serem tomadas medidas para
proteger a saude publica.

Por se tratar de um texto aprovado pelos ministros que participaram
da IV Conferéncia da OMC, a Declaragio tem peso especifico préprio,
independente dos desdobramentos das demais negocia¢ées no ambito
da Agenda de Doha®*®.

O embaixador Luiz Felipe de Seixas Corréa, a época representante
permanente do Brasil juntos aos Organismos Multilaterais em Genebra,
resume, por sua vez, o alto significado da Declara¢do de Doha para o
sistema multilateral de comércio e para a diplomacia brasileira. Expressa
ele o entendimento de que, em contraste com o virtual impasse a que
chegou a Agenda para o Desenvolvimento de Doha, ndo obstante os anos

362 Idem.
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de discussio que se seguiram a IV Reunido Ministerial, a Declaragio é
o fato mais importante da OMC nos tltimos anos.

Nio fosse pela Declaragdo, nada — excetuando-se, possivelmente, o
sistema de solugio de controvérsias — teriamos negociado.

A Declaracéo tem um valor muito elevado (embora mais simbélico do
que real, uma vez que o Brasil, por exemplo, nio “quebrou” nenhuma
patente), pois é daqueles instrumentos internacionais que, por sua
prépria existéncia, criam um framework que induz a uma modificagio
no comportamento dos paises.

“Em poucas palavras”, sintetiza, “a Declaragdo foi um grande
momento da diplomacia brasileira, quando era possivel arregimentar
os PEDs em geral em torno de uma grande causa e mobilizi-los de forma

consistente”3%3,

363 Embaixador Luiz Felipe de Seixas Corréa, em entrevista para este trabalho, cit.
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Capitulo 6

A Decisao sobre o Paragrafo 6 e a emenda ao
TRIPS

Introducio

O paragrafo 6 da Declaragio de Doha, tema que ficou pendente na
IV Ministerial, reconhece que os paises-membros da OMC cuja capacidade
de producio farmacéutica é insuficiente ou inexistente poderiam
encontrar dificuldades para fazer uso da licen¢a compulséria prevista
no Acordo TRIPS. Por isso, a IV Conferéncia Ministerial determinou
que o Conselho de TRIPS encontrasse uma solu¢io “expedita” para o
problema e o reportasse ao Conselho Geral até o final de 2002.

Com efeito, da 6tica da importacdo, os paises podem prever o
recurso a licenca compulséria para importar medicamentos protegidos
por patentes ou suas versdes genéricas, observado o disposto no artigo
31 do TRIPS. Entretanto, da ética da exportacio, tratando-se de licenca
compulséria, o artigo 31(f) impde que os produtos devem destinar-se
predominantemente ao mercado doméstico, o que limita a quantidade
do produto exportado e, consequentemente, o seu acesso. O presente
capitulo pretende fazer um resumo das discussdes sobre o tema, com foco
na atuacio brasileira, assim como nos resultados alcan¢ados. O exercicio

193



Elza Moreira Marcelino de Castro

empreende breve analise das preocupag¢des dos PEDs sobre o paragrafo
6, as possiveis op¢des, os interesses em jogo e 0 mecanismo finalmente
acordado, seus aspectos juridicos e operacionais.

6.1. As preocupacgdes dos paises em desenvolvimento

Nas discussdes sobre TRIPS e satide publica, o tema do pardgrafo
6 revelou-se de grande complexidade tanto para os paises importadores
que concedem patentes para medicamentos quanto para aqueles que
nio concedem patentes e, por isso, nio necessitariam recorrer a licenca

364 Com

compulséria para importar um produto patenteado no exterior
efeito, em razdo dos direitos exclusivos, mesmo que um pais importador
nio conceda patente e esteja, portanto, desimpedido para importar,
poderd nio ter acesso ao produto, pois o pais exportador pode nio suprir
suas necessidades se o titular da patente desautorizar a exportacio.

Diversas eram as preocupac¢des dos PEDs subjacentes a discussio
do tema:

i) Segundo Abbott, a primeira preocupacio refere-se a previsivel
redu¢io dos medicamentos nio patenteados disponiveis para
comercializacio. Até 1° de janeiro de 2005, as restri¢des impostas pelo
artigo 31(f) de TRIPS tinham menores consequéncias praticas, pois
alguns paises produtores de genéricos, como a India, nio concediam
patentes para produtos farmacéuticos®®. Desse modo, versdes genéricas
de produtos patenteados no exterior podiam ser fabricadas naquele pais
a pregos significativamente inferiores aos dos produtos patenteados.
Em principio, os medicamentos podiam ser legalmente exportados,
desde que: a) o pais importador ndo concedesse patentes para o referido

364 ‘t HOEN, E. M. TRIPS, Pharmaceutical Patents and Access to Essential Medicines: Seattle, Doha and Beyond. In:
MOATTI, op. cit.

365 Em consequéncia, se um pais necessitasse importar uma versio genérica de um produto antirretroviral, poderia
fazé-lo, emitindo uma licenca compulséria se o produto estivesse patenteado em seu territério. Caso se tratasse de
um PMDR, nio obrigado, portanto, a conceder protecio a produtos farmacéuticos, a importacio seria livre, visto
que nenhum dos dois paises concedia patentes para produtos farmacéuticos. ABBOTT, op. cit., p. 320.
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produto; ou b) estando o produto patenteado, uma licenca compulséria
tivesse sido emitida®®.

A partir de 1° de janeiro de 2005, entretanto, esse quadro mudou.
Encerrou-se o prazo de 10 anos de transi¢do (artigo 65 de TRIPS) que
eximia os PEDs da obrigagido de conceder patentes para produtos
farmacéuticos. Para compatibilizar sua legislagdo com o Acordo TRIPS,
a India aprovou emenda a “Lei de Patentes de 19707%". Como resultado,
todos os produtos farmacéuticos desenvolvidos a partir de 1°/1/2005
passaram a ser patenteados. Além disso, a India ficou obrigada a processar
os pedidos de patentes que se encontravam na mail box (artigo 70.8-9
do TRIPS). Os sete mil pedidos coletados na mail box indiana entre
1° de janeiro de 1995 e 31 de dezembro de 2004 sugerem que muitos
medicamentos antigos no mercado poderiam vir a ser patenteados, com
a consequente restri¢cio na oferta de genéricos (os quais sé poderio ser
produzidos ap6s a expira¢do do prazo de 20 anos da patente ou mediante

)368

licenga compulséria)®*®. O fim do prazo de transicio significa que os

paises com capacidade produtora e exportadora de produtos genéricos
passam a confrontar obstaculos de ordem legal.

ii) Uma segunda preocupacio dos PEDs referia-se a capacidade
dos membros da OMC de conceder licen¢a compulséria para suprir
predominantemente mercados importadores de outros PEDs que
necessitem de medicamentos a precos reduzidos®®. A menos que a licenca
compulsoéria seja emitida para remediar uma pratica anticompetitiva, sob
o artigo 31(k), a produgio sob licenca compulséria devera destinar-se

366 Marcio Suguieda opina que essas importagdes nio eram tdo simples. Lembra que, conforme a nota n. 364,
nio é qualquer licenciamento compulsério que permitiria a compra da India, ja que a importagao (por licenga
compulséria ou no) de um pais pode estar sujeita a condicionantes como o fato de o produto ter sido colocado no
mercado pelo titular ou com o seu consentimento.

367 The Patents (Amendments) Bill, 2005. Bill n. 32-Cof 2005.

368 A legislacdo indiana de marco de 2005 prevé recurso suspensivo contra a licenca compulséria. Esse recurso
permite, como assinala membro da ACT UP, que a Glaxo recorra contra a licenca compulséria para o combivir, um
dos antirretrovirais mais vendidos no mundo, impedindo a Dr. Reddys de produzi-lo até a expiraciio da patente, em
2017. Tal recurso previsto na legisla¢io indiana seria uma concessio aos laboratérios ocidentais. (L'Inde s'invite en
Europe. Alternatives Economiques, n. 245, mars 2006, p. 23).

369 ABBOTT, E. IPRs, Trade and Challenges for Development. Canctin Trade and Development Symposium, September
11, 2003. Occasional paper 13, Quaker United Nations Office, Geneva, p. 8
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predominantemente ao mercado local do licenciado. Isso significa que
uma parte da produgéo sob licen¢a compulséria pode ser exportada, mas
ha uma discussdo inconclusiva sobre o que significa predominantemente.
A obrigagio de suprir predominantemente o mercado local pode, ainda,
suscitar questdes como economias de escala, e possiveis produtores
podem ser desestimulados de suprir paises necessitados caso precisem
investir para viabilizar o empreendimento.

iii) O paragrafo 6 reflete também a questdo dos direitos dos paises
importadores de tratar como “importac¢io paralela” (pardgrafo 5(d) da
Declara¢io de Doha) os produtos inicialmente vendidos ao amparo da
licen¢a compulséria nos paises exportadores. De modo geral, os paises
desenvolvidos entendem que a doutrina da exaustio (capitulo 7)
tecnicamente néo se aplica quando os produtos patenteados sdo vendidos
sem a autorizacdo do titular da patente. Os produtos exportados sob
licen¢a compulséria emitida no exterior poderiam infringir os direitos
exclusivos do titular da patente de importar os produtos patenteados®”.
Por outro lado, se ficar claro que os produtos farmacéuticos patenteados
e distribuidos sob licenc¢a compulséria ndo podem ser exportados como
bens paralelos (dentro do regime de exaustio), eles estardo sujeitos ao
artigo 31(f). Literalmente, segundo Reichman, o artigo 31(f) limita
tais exportagoes a 49,9%*"* do total de medicamentos distribuidos sob
licenca compulséria no mercado doméstico. Como poucos paises dispdem
de capacidade produtiva no campo farmacéutico, esses impedimentos
legais acabam por reduzir a capacidade desses mesmos paises de prestar
assisténcia a seus congéneres pobres que nio dispdem de capacidade
local®”?. Como resultado, os paises desprovidos de suficiente capacidade
produtiva no campo farmacéutico podem ser confrontados com

370 REICHMAN, J. H.; HAZENZAHL, C. Non-voluntary Licensing of Patented Inventions: historical Perspective, Legal
Framework under TRIPS and an overview of the Practice in Canada and the USA, 10-13 (ICTSD/UNCTAD). Issue Paper
n.5,2003, p. 3.

371 Deve-se entender que esse nimero é um pressuposto de qualquer numero inferior a 50%. N4o ha regra definida
sobre esse valor, mesmo porque tampouco se definiu o que significa predominantemente.

372 REICHMAN; HAZENZAHL, op. cit., p. 3.

196



O Acordo TRIPS e a saude publica

dificuldades para encontrar fontes de suprimentos a pre¢os acessiveis,
embora estejam legalmente amparados para emitir licenca compulséria
para a importacao.

iv) Outra preocupac¢io dos PEDs diz respeito ao direito dos
membros de recorrer as exce¢des previstas no artigo 30 do TRIPS para
autorizar a produgido e a exportacio de medicamentos. O parigrafo 6
refletiu, nessa perspectiva, o desejo de contornar as limitacdes impostas
pelo TRIPS no que tange as exce¢des a patenteabilidade. Na base dessa
preocupacgio, estd a convic¢do de que os medicamentos deveriam ser

uma exce¢io®”.
6.2. As opgdes sobre o mecanismo legal

Espelhando as diversas preocupag¢des dos PEDs, as discussoes
sobre o paragrafo 6 centraram-se, em grande parte, em 2002, na
defini¢do do mecanismo legal da futura solugdo. Para contornar as
limitacbes associadas ao paragrafo 31(f) do TRIPS, os PEDs apresentaram
propostas que incluiam: a) a interpretagdo do artigo 31 para permitir
que os membros reconhecessem e aplicassem, efetivamente, a licenca
compulséria concedida por outros membros; b) com o apoio de
ONGs e da propria OMS, favoreciam uma “interpretacio autorizada”
(authoritative interpretation) do artigo 30 (exce¢des aos direitos
conferidos) para permitir a exporta¢io para atender as necessidades
de saide publica em outro pais que necessite dos medicamentos, no
contexto das exce¢des limitadas daquele artigo; e ¢) a prépria supressdo
do artigo 31(f), que viesse, eventualmente, a ser apoiada por emenda
ao TRIPS. Essas propostas encontraram forte resisténcia por parte dos
paises desenvolvidos®™.

373 ABBOTT, op. cit., p. 8.

374 Uma coalizdo formada pela Consumer Project on Technology, Essential Action, Médecins Sans Frontiéres, OXFAM
International, Health GA Coalition e a Third World Network encaminhou aos membros da OMC, em 19 de dezembro de
2002, carta em que apoiavam a proposta baseada no artigo 30 e solicitavam aos paises-membros rejeitar propostas
que vinculassem as exce¢des previstas no artigo 30 a condi¢bes e procedimentos excessivamente restritivos.
Quanto & OMS, na reunido do Conselho de TRIPS, em 17 de setembro de 2002, a Organiza¢do expressava seu
apoio a solugdo baseada no artigo 30, por consideré-la “the most consistent with this public health principle. This
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A proposta de mecanismo baseada na “interpretagdo autorizada”
do artigo 303" previa: a) a possibilidade de um pais exportador usar uma
licenca compulséria emitida por um pais importador; e b) expressamente,
reconhecia que o artigo 30 poderia ser usado para atender as necessidades
de satude publica mediante exportagdes de produtos sob patentes por
uma terceira Parte. Em documento que consolidava, em grande parte,
das posi¢des apresentadas em junho de 2001, os PEDs sugeriam que
o artigo 30 deveria ser interpretado de modo a reconhecer “the right
of WTO Members to authorize third parties do make, sell and export
patented public health products without the consent of the patent
holders to address public health needs in another country”*’s.

Duas observa¢des poderiam extrair-se da proposta: 1) a
aplicabilidade desse esquema pressuporia o cumprimento simultaneo
de diversas condi¢des: 1.a) os membros estariam exercendo o direito
de fabricar, vender e exportar sem o consentimento do titular; 1.b) os
produtos deveriam estar relacionados a saude publica; 1.c) o objetivo
seria o atendimento a uma necessidade de satide publica; e 1.d) em outro
pais; e 2) a proposta implicaria uma excec¢io aos direitos conferidos
pela patente, de tal forma que, nas circunstincias previstas, o titular
nio poderia impedir a fabrica¢do, venda e exportacio, inclusive por
terceiros autorizados pelo Estado, de produtos relacionados a satide
publica para atendimento a uma necessidade em outro pais. Tal proposta
legitimaria, de forma inequivoca, a fabricagio local, ainda que sem o
consentimento do titular, assim como as importagdes paralelas, que,

possivelmente, passariam a ser enquadradas em um marco conceitual

solution will give WTO Members expeditious authorization, as requested by the Doha Declaration, to permit third
parties to make, sell, and export patented medicines and other health technologies to address public health needs”.
WHO. Implications of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health. Health Economics and Drugs.
EDM Series n. 12. Geneva: WHO/EDM/PAR/2002. 3 June 2002. Ver, também, ABBOTT, op. cit., p. 4.

375 Doc. IP/C/W/355, 24 June 2002. Paragraph 6 of the Ministerial Declaration on the TRIPS Agreement and
Public Health. A proposta foi submetida por Brasil, Bolivia, Cuba, China, Republica Dominicana, Equador, India,
Indonésia, Paquistdo, Paraguai, Peru, Sri Lanka, Tailandia e Venezuela.

376 Doc. IP/C/W/355, citado. Ver igualmente parag. 5 e 7 da Declaragio sobre TRIPS e Satde Publica, e Docs. IP/C/
W312 e WT/GC/W/450 (4 de outubro de 2001).

198



O Acordo TRIPS e a saude publica

diferente e especifico para satde publica. A proposta representaria uma
importante alteracdo dos direitos conferidos®”’.

Em texto que versava sobre licenca compulséria veiculado em sua
pagina web em outubro de 2001, a Comissdo Europeia havia reconhecido
o problema do paragrafo 31(f). Entretanto, embora a UE desejasse, tanto
quanto os EUA, acomodar certas reivindica¢ées dos PEDs, nenhum
dos dois acolheu favoravelmente a proposta, como ficou demonstrado
pela redagdo do pardgrafo 6 da Declaracio, que adiava em um ano a
solucdo do problema, condicionando-a a novas negocia¢des®”®. A UE e
os paises-membros submeteram duas possiveis op¢des de mecanismo:
a op¢ao de produzir para exportar como base em uma excecdo limitada
do artigo 30 e a op¢do (que viria a configurar a base para o mecanismo
acordado), de emenda ao artigo 31(f) de TRIPS, de modo a estabelecer
uma clara exce¢do que permitisse a exportagdo para paises com pouca
ou nenhuma capacidade de producio no setor farmacéutico. Ambas as
propostas condicionavam sua aplicabilidade a critérios de elegibilidade
dos paises e ao escopo das doengas®”.

Embora a posi¢do comunitaria convergisse de certa forma com
as propostas dos PEDs, meses de discussdo foram produzindo uma
clivagem importante entre os dois blocos: a UE, em defesa do artigo
31; e os PEDs, favoraveis ao artigo 30. No entendimento dos PEDs, se
viesse a prevalecer uma solugdo baseada no artigo 31, seria preferivel
a supressio do artigo 31(f) mediante emenda ao acordo TRIPS. Essa
supressio eliminaria o maior impedimento a produgido e comercializagido
dos produtos relacionados a saide, permitindo a concessdo de licen¢a
compulsdria e assegurando aos paises produtores a margem de liberdade
necessaria para fixar os montantes que desejassem ou necessitassem

377 Informagdo para o senhor secretirio-geral de Assuntos de Integragdo, Econémicos e de Comércio Exterior.
Subsidios para a anélise das solugdes para o mandato do pardgrafo 6 da Declaragdo Ministerial de Doha sobre
TRIPS e Satde Publica, DNT, 1/11/2002.

378 ABBOTT, F. M. The WTO Medicines Decision: World Pharmaceutical Trade and the Protection of Public Health, op. cit.,
p. 326.

379 Doc IP/C/W/339, 4 March 2002 e Doc. IP/C/W/352, de 20 de junho de 2002. Disponivel em: <www.wto.org>.
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exportar para atingir economias de escala. Se o artigo 31(f) fosse
eliminado, uma emenda ao artigo 30 seria Gtil, mas nio imprescindivel®*°.
Essas posi¢des ndo lograram éxito.

Os EUA, mais distanciados dos PEDs do que a UE, apoiavam uma
moratdria pela qual os membros da OMC se comprometeriam a nio
acionar o mecanismo de solugdo de controvérsias contra os paises que
exportassem medicamentos para paises necessitados. Por outro lado,
segundo a visdo norte-americana, o escopo das doencgas deveria limitar-
-se a Aids, tuberculose e malaria, doencas listadas expressamente na
Declaragdo. A op¢io norte-americana nio obteve respaldo dos PEDs
nem dos europeus membros da UE%,

6.2.1. A opcéo do Brasil pela “interpretacio autorizada”

A “interpretacio autorizada” do artigo 30 de TRIPS explicitava
que os membros podem autorizar a produgio, venda e exportacio dos
produtos relacionados a satde publica sem o consentimento dos titulares
de patentes. A vantagem dessa op¢io seria a sua agilidade, pois permitiria
atender rapidamente tanto os paises com interesse importador quanto
exportador. A solucio prescindiria do uso da licenca compulséria —
que so6 se aplica se o titular detiver o direito de impedir a fabricagio,
venda e exporta¢io do produto (ou processo). Os procedimentos para
a aprovacio desta solu¢do seriam, ademais, simplificados, tornando-a
mais “expedita”, conforme o mandato negociador. Por outro lado — e
isso explica, possivelmente, a resisténcia dos paises desenvolvidos -,
a proposi¢io representaria uma alteragdo substancial da estrutura dos
direitos patentérios, em particular, do artigo 28 (direitos conferidos).
Ela teria, igualmente, implica¢des para o artigo 6 (exaustio de direitos),
conforme ja observado acima. Por outro lado, a ado¢io de medidas

380 ABBOTT, op. cit., p. 5.

381 Na opinido de alguns académicos, como Frederick Abbot, waivers nio sio limitados por textos preexistentes e
permitem maior flexibilidade, além de vantagens politicas e de tempo. Em contraste, argumentam, as emendas
podem ser politicamente mais dificeis e time-consuming. O waiver, por outro lado, poderia ser adotado enquanto nio
houvesse uma conclusio da emenda ao TRIPS, permitindo, em tese, desenvolver a experiéncia com o mecanismo.
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baseadas no artigo 30 nio seria propriamente uma novidade, como
ilustram o caso Early Working, do Canadd, as iniciativas dos congressistas
norte-americanos para resolver o suprimento de vacinas contra o antraz
no contexto dos ataques de bioterrorismo e a emenda aprovada pelo
Parlamento Europeu autorizando a fabrica¢io de produto farmacéutico
para terceiro pais ao amparo de licenca compulséria™®.

O artigo 30 autoriza “exce¢des limitadas”. Isto quer dizer que os
desvios da regra geral s6 sdo permitidos dentro de certos limites. As
exce¢des, conforme estipula o artigo 30, ndo podem “conflitar de forma
nio razoavel” com a “exploracido normal” da patente. O entendimento
subjacente a escolha do paragrafo 30 é que nio ha conflito quando
as exportacdes de medicamentos se destinam a mercados que deles
necessitam a precos reduzidos. Tais exce¢des estio submetidas ao
“teste da necessidade”®. Da mesma forma, se as exce¢des nio devem
“prejudicar de forma nio razodvel” os “legitimos interesses” dos titulares
e levar em conta os interesses legitimos de terceiras Partes, torna-se
imperativo que os interesses dos titulares sejam protegidos mediante a
nio autoriza¢io das exporta¢des para mercados de paises desenvolvidos
e a adogio de medidas que impeg¢am o desvio sistematico para esses
mercados. Os “legitimos interesses de terceiras Partes”, por outro lado,
estardo sendo levados em conta exatamente se as pessoas nos PEDs
puderem ter suas necessidades de saide atendidas®*.

382 No caso Early Working do Canad4, sobre produtos farmacéuticos, o painel da OMC concluiu, em 2000, levando em
conta a necessidade de escalas, que o Canada poderia exportar medicamentos para mercados externos ao amparo
do artigo 30 de TRIPS. Em outro exemplo, Sherrod Brown, congressista dos EUA, propés, logo ap6s a experiéncia
norte-americana e canadense com o antrax, no contexto dos eventos de 11 de setembro de 2001, que o artigo 30
fosse usado para permitir a exportacido de medicamentos para resolver emergéncias em satide. Num terceiro caso,
o Parlamento Europeu adotou, em 23 de outubro de 2002, emenda 4 Diretiva Europeia de Medicamentos pela qual
estabelecia que a “fabricacio deveria ser permitida se o produto farmacéutico destinar-se a exportacio para um
terceiro pais que tenha emitido uma licen¢a compulséria para esse produto, ou onde a patente nio esteja em vigor
e um pedido nesse sentido tenha sido feito pelas autoridades competentes de satde publica desse terceiro pais.
Amendment 196 to the EU Directive 2001/83/EC relating to medicinal products for human use: “Manufacturing shall be
allowed if the medicinal product is intended for export to a third country that has issued a compulsory licence for
that product, or where a patent is not in force and if there is a request to that effect of the competent public health
authorities of that country”. Info DNT-TRIPS e Satde, Ultimos Desdobramentos. Documento interno.

383 CARVALHO, N. P. de. The TRIPS Regime of Patent Rights. Kluwer Law International, London/The Hague/New York.
384 ABBOTT, op. cit., p. 5.
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O Brasil defendeu, desde o inicio, a solu¢do baseada no artigo 30 por
consideri-la mais eficaz e de aplica¢do mais 4gil, pois, como observado,
ela dispensaria os procedimentos de concessio de licenca compulsoria.
No entendimento dos negociadores brasileiros e dos especialistas que

haviam contribuido para a elabora¢io da proposta dos PEDs*#

, 0 texto
expresso e o contexto do artigo 30, particularmente a luz do paragrafo 4
da Declaragdo de Doha, facultariam aos membros autorizar a produgéo e
a exportacdo de produtos patenteados relacionados a satide para atender
as necessidades de paises destituidos de recursos financeiros necessarios
a garantia de acesso a medicamentos para suas popula¢des®®*.

Entretanto, ante a impossibilidade de fazer prosperar a solu¢io
baseada no artigo 30, o Brasil mostrou-se flexivel no sentido de aceitar
a solugdo baseada no artigo 31, preconizada pela UE. A mudan¢a na
posicdo brasileira e dos demais PEDs baseou-se, principalmente, na
avaliacdo de que seria oneroso, do ponto de vista negociador, insistir
na solugdo em torno do artigo 30, que nido contava com o apoio da
UE nem dos EUA (preocupados em que a solu¢do baseada no artigo
30 favorecesse os paises que tivessem interesse em aumentar suas
exportacdes de medicamentos, principal fator de resisténcia a proposta).
A flexibilidade da posi¢ao brasileira permitiu que, nos desdobramentos
finais da discussao, o Brasil e os demais PEDs pudessem manter sem 6nus
politico a defesa consistente de outros pontos que, da sua perspectiva,
ja ndo seriam negociaveis, como o escopo das doen¢as e a manutengido
da integridade da Declaracio.

Ao flexibilizar sua posigéo, o Brasillevou em conta, igualmente, que,
apesar do seu interesse em beneficiar-se da solu¢io como importador e
fornecedor, a prioridade do governo brasileiro, conforme explicitamente
formulada pelo Ministério da Satde, consistia em assegurar o acesso
da populacio aos medicamentos essenciais. Assim, se contemplaria

385 Frederick Abbott e Carlos Correa, respectivamente da Universidade de Stanford e de Buenos Aires (ver Telegrama
n. 1588, da Delegagio Permanente em Genebra, de 18/9/2001, DPC).

386 ABBOTT, op. cit., p. 5.
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a exportacdo dos genéricos, primordialmente, nos casos em que néo
fosse necessario recorrer ao licenciamento compulsério, como tem
sido o histdrico da questdo no pais. A licenca compulséria deveria ser
reservada, essencialmente, para assegurar o suprimento interno®®’. Em
aviso aos ministros integrantes do GIPI, o chanceler interino, embaixador
Osmar Chohfi, observava, como resultado de reunido de coordenacio
para discutir a posi¢do brasileira a ser adotada em reunido informal dos
ministros, que, se concluidas a contento, as discussdes sobre o paragrafo
6 poderiam trazer alguma flexibilidade adicional ao governo brasileiro
para importagdo ou mesmo exportagio de medicamentos (grifo nosso).

N3o seria, entretanto, tal negocia¢do um objetivo prioritario do Brasil
na Rodada de Negociacées de Doha, razio pela qual o maior ou menor
empenho do governo brasileiro nessa discussio deveria subordinar-
se a uma avaliacio do peso relativo dessa questio no conjunto de
interesses do Brasil na Rodada®®.

6.3. Breve retrospectiva das negocia¢des. Questdes centrais

6.3.1. Primeira Fase: o Documento Motta

As negocia¢bes para o cumprimento do mandato relativo ao
paragrafo 6 foram conduzidas em dois momentos sucessivos. O primeiro,
marcado por consultas realizadas pelo entdo presidente do Conselho de
TRIPS, embaixador Eduardo Perez Motta, ao longo de 2002, resultou no
texto de 16 de dezembro de 2002, que ficou conhecido como Documento
Motta ou “Documento de 16 de dezembro”. Embora o texto tenha vindo
a constituir-se na base da Decisdo sobre o Paragrafo 6, acordada em
30 de agosto de 2003, o esfor¢o desenvolvido por Perez Motta nio se
mostrou suficiente para desbloquear as negociagdes e cumprir o mandato

387 Info. DNT-TRIPS e Saude, Ultimos Desdobramentos, Documento interno, DNT.

388 A reuniio realizou-se em Sidney, Australia, em 14-15 de novembro de 2002. Aviso Ministerial de 7/11/2002 a
todos os ministros integrantes do Grupo Interministerial de Propriedade Intelectual.
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fixado para dezembro de 2002. O texto era ambiguo no que se refere ao
escopo das doengas, ao basear-se no pardgrafo 1 da Declaracdo (onde
se mencionam Aids, tuberculose e malaria) e ndo no paragrafo 4 (que
se refere a satde publica em geral). Ademais, contrariando o espirito e
aletra da Declaragdo no sentido de promover o acesso a medicamentos
para todos, o documento estabelecia procedimentos complicados
para a determinacdo dos paises elegiveis e para impedir desvios dos
medicamentos para os paises ricos.

Em fins de novembro, pouco antes de expirar o prazo estabelecido
no mandato, a situacdo nio era alentadora. O Grupo Africano havia
rejeitado a dltima versido do Documento Motta e as consultas realizadas
pelo presidente do Conselho de TRIPS nio permitiram vislumbrar a
superac¢io do impasse, motivado, principalmente, pela impermeabilidade
norte-americana a tese da cobertura ampla de doencas preconizada pelos
PEDs. A formula¢io defendida pelos EUA (“Aids, maléria e tuberculose e a
outras epidemias infecciosas de gravidade comparavel”) representava, na
pratica, um recuo ao status quo anterior a Doha. A margem do Conselho
Geral, cujos trabalhos haviam estado suspensos em razio da auséncia
de progressos, o embaixador da Franca, Phillipe Gros, manifestou
ao embaixador do Brasil em Genebra, Luiz Felipe de Seixas Corréa, o
empenho de seu governo em chegar a uma solu¢io que atendesse aos
PEDs, desde que contemplasse adequadas salvaguardas contra desvios
ilicitos de medicamentos. Portador de carta de seu ministro da Saude,
Gros observou que os paises-membros da UE até entdo recalcitrantes,
como a Alemanha, ja estariam convencidos da necessidade de se cumprir
plenamente o mandato de Doha®¥°. As Giltimas consultas realizadas por
Perez Motta, entretanto, confirmaram o enrijecimento da posi¢io norte-
-americana, apoiada mais ostensivamente pela Suica e o Canada.

Na avaliacio dos negociadores brasileiros, a atitude norte-
-americana significava uma “tentativa de ‘desconstru¢io’ e renegocia¢io

389 Telegrama n. 2736, de 14/12/2002, da Delegacio Permanente em Genebra, DNT/DTS/DCTEC.
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dos termos da prépria Declaracio de Doha. Por outro lado, para o éxito
da politica brasileira de acesso a medicamentos, era necessario impedir
“qualquer alteracio no contetdo da Declaragdo que restringisse seu
alcance, sob pena de comprometer a credibilidade e o peso dissuasério
das negociagdes com os laboratérios farmacéuticos”. Assim, com o
apoio da China e da India, o Brasil manteve posi¢io firme na defesa da
integridade da Declaragéo, logrando impedir que os EUA impusessem a
linguagem restritiva com que pretendiam reinterpretar o entendimento
sobre o escopo das doencas®®. Com efeito, além do mecanismo legal,
que consumiu grande parte das discussées em 2002, essa questio se
revelara a mais sensivel dentre as core issues.

Outras questdes tampouco haviam evoluido, como mostra o
apéndice “Quadro Comparativo das Posi¢des” (anexo X). Por exemplo,
as salvaguardas contra desvios haviam produzido clara divergéncia entre
a UE e os paises africanos, os quais temiam que as medidas cogitadas,
consideradas TRIPS-plus, viessem a representar uma barreira ao acesso
a medicamentos no futuro. A questio sobre os paises beneficidrios
igualmente dividia, por um lado, os paises desenvolvidos, preocupados
em limitar a0 maximo o acesso ao mecanismo, e, por outro, os PEDs,
que defendiam um sistema aberto a participac¢do de todos os paises-
-membros. A respeito deste assunto, o ministro da Satde, José Serra,
lembrou o crescimento substancial da indastria farmacéutica no Brasil
(tanto a industria nacional privada de genéricos quanto a industria
de medicamentos de marca), nos ultimos anos, e reiterou o interesse
daquele segmento industrial em manter aberto o entendimento de que o
escopo dos eventuais paises beneficidrios fosse o mais amplo possivel®*.

Durante reuniio convocada pelo presidente do Conselho de
TRIPS e um grupo reduzido de paises, dentre os quais Brasil e EUA,
as discussdes evidenciaram, mais uma vez, a auséncia de flexibilidade

390 Idem.
391 Aviso Ministerial 1057/MS, de 5 de novembro de 2002, ao ministro das Rela¢ées Exteriores.
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por parte dos EUA%%, Por iniciativa do Brasil, os PEDs (inclusive China,
India e diversos paises africanos e asiaticos) decidiram fechar posicio
contra as pretensdes norte-americanas, decisdo que foi reiterada ao
presidente do Conselho de TRIPS. Perez Motta considerou, ndo obstante,
a possibilidade de circular, pela tltima vez, um termo de compromisso.
Ainda no mesmo dia, o representante da UE3* reiterou ao representante
brasileiro o compromisso comunitario com a integridade da Declara¢io
de Doha. A despeito desses esfor¢os, as chances de o Conselho Geral
vir a adotar uma decisio satisfatdéria pareciam remotas e a hipdtese de
elevar as discussdes ao Conselho Geral sem um entendimento prévio
na matéria poderia ser contraproducente, pois o presidente (Canada)
poderia, eventualmente, intensificar as pressées por uma solugdo
favoravel as postula¢des norte-americanas. No entendimento do Brasil,
caso o presidente do Conselho de TRIPS apresentasse um novo projeto
de texto, caberia aos EUA o 6nus de rejeita-lo. Perez Motta apresentou
um novo e ultimo texto no dia 16 de dezembro. Na reunido do Conselho
de TRIPS, quatro dias depois, os EUA, previsivelmente, manifestaram-se
contrarios a sua aprovacio. A representante norte-americana afirmou
nio estar em condi¢des de associar-se ao consenso sobre o escopo das
doencas.

O comunicado de imprensa emitido pelo governo brasileiro
em 22 de dezembro de 2002, em Brasilia, refletia a frustragido que se
havia produzido em Genebra e em grande niimero de PEDs. Conforme
assinalava o comunicado, os PEDs haviam empreendido, ao longo
daquele ano, “extenso esforco de negociacao para alcancgar solugdo para
o paragrafo 6, na qual fosse respeitada integralmente a Declaragio de
Doha e nio se alterassem seus termos e sua abrangéncia, atendendo ao

392 A reunido foi realizada em 12 de dezembro. Na ocasido, a representante dos EUA em Genebra, embaixadora
Lynett Deily, afirmou que os EUA “teriam grande dificuldade em aceitar uma decisio do Conselho Geral que nio
contemplasse as preocupac¢des norte-americanas”. Em conversa com o embaixador Seixas Corréa, a margem da
reunido, Linett Deily nfo escondia as preocupagdes ante a inflexibilidade de seu governo.

393 A época, o embaixador Carlo Trojan.
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propésito de criar mecanismos eficientes para o problema identificado

naquele dispositivo”. No comunicado, o governo brasileiro expressava:

Lamentavelmente, o esforco brasileiro e dos demais paises em
desenvolvimento nio obteve éxito em razio das resisténcias de certos
paises produtores de medicamentos em participar de uma decisio que
respeitasse o espirito e a letra de Doha, em particular no que se refere
ao escopo da cobertura das doengas consignado na Declaragio.

Ao mesmo tempo, reiterava a continuada disposi¢io do Brasil

“« o . . ’ .
em participar com os demais paises, de forma construtiva, na busca

de uma decisdo que permita encaminhar solu¢io para o problema do

paragrafo 6 da Declaragdo”.

A preocupagio central do Brasil nesse exercicio”, agregava, “seguira
sendo a de preservar a Declaracio de Doha sobre TRIPS e Sauide Publica,
documento de grande importancia para a solu¢do dos problemas
de satude publica dos paises em desenvolvimento e peca central dos
Acordos que tornaram viidvel a Agenda para o Desenvolvimento de
Doha®*.

Configurado o impasse gerado pela falta de entendimento

sobre a implementa¢io do parigrafo 6, a UE e os EUA adotaram

internamente moratdrias unilaterais no sentido de nio questionar na

OMC os membros que decidissem recorrer a licen¢a compulséria para

exportar medicamentos para os paises necessitados. Para desbloquear as

negocia¢des, a UE chegou a fazer uma proposta em que apresentava uma

lista de doencas e atribuia 8 OMS papel de aconselhamento, caso fosse

solicitada pelo membro®®. A proposta foi criticada por ONGs e rejeitada

394 Declaragdo Ministerial sobre TRIPS e Saude Publica, Acordada na IV Conferéncia Ministeril da OMC. Informagédo a

395

Imprensa n. 523. Data: 22 de dezembro de 2002. Distribui¢do: 22. Ministério da Rela¢des Exteriores. Assessoria
de Comunicacdo Social.

O USTR Robert Zoellick encaminhou, em 26 de dezembro, carta ao ministro Celso Lafer em que detalhava
a moratéria anunciada pelos EUA no dia 20. Uma das condices para a aplicacio da moratéria era que o pais
deveria estar confrontando uma grave crise de satde publica associada a HIV/Aids, malaria ou tuberculose ou
outras epidemias de gravidade e escala comparaveis, “inclusive as que podem surgir no futuro”. A UE, por sua vez,
além de anunciar a moratéria, encaminhou, igualmente, carta a chancelaria brasileira, datada de 7 de janeiro de
2003, em que o comissario Pascal Lamy apresentou proposta para contornar o impasse cristalizado no Conselho
de TRIPS. A proposta, que consistia numa tentativa de retomar a via multilateral, representava uma conciliagio
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pelos PEDs, pois, com excecdo da Aids, a lista incluia enfermidades
para as quais nio havia tratamento ou cujas terapias eram tdo antigas
que ndo estavam protegidas por patentes®*. Da perspectiva brasileira
e de muitos PEDs, apesar de anunciadas como medidas temporarias,
as moratdrias adotadas pela UE e pelos EUA tinham o efeito potencial
de minar seriamente o esfor¢o multilateral para se chegar a uma
solucdo permanente para o problema do paragrafo 6. Nesse contexto,
a preocupacio em preservar a competéncia dos foros multilaterais e
em dissipar “qualquer duvida sobre nossa indisposi¢io de contemplar
recurso indevido ou abusivo ao pardgrafo 6” levou o chanceler Celso
Amorim a propor que, na hip6tese de um pais desejar importar genéricos,
a OMS poderia fornecer um atestado comprovando que o pais ndo tem
condi¢bes de produzi-los localmente®¥”.

A essa altura, o governo norte-americano havia adotado outras
medidas unilaterais, como o Plano de Emergéncia para o Alivio da
Aids®*®. Sem identificar os potenciais beneficidrios do plano, para o qual
afirmou pretender destinar US$ 15 bilhoes, o presidente Bush fez explicita
referéncia as vitimas da Aids na Africa e no Caribe. O objetivo da iniciativa,
como se podia depreender, era diluir as criticas as posi¢des dos EUA, sobre
quem recaia a responsabilidade pelo fracasso em cumprir o mandato
estabelecido para o pardgrafo 6. O Plano de Emergéncia confirmava,
pela via bilateral e sub-regional, a estratégia norte-americana de
implementar, na pratica, a sua visio da incorporacio da Agenda de
Desenvolvimento de Doha no tema “saude”, optando por esquemas

entre as posi¢cdes dos PEDs e a dos EUA, mediante a apresenta¢io de uma lista de epidemias infecciosas, o que,
de qualquer forma, implicava uma reabertura do paragrafo 1° da Declaragdo de Doha. Na proposta comunitaria,
a OMS forneceria um parecer sobre a ocorréncia — ou sua possiblidade - no pais importador, de outros problemas
de satude contemplados. Ver Informacio para o senhor ministro de Estado. Proposta europeia sobre TRIPS e Saude
Publica. DNT, 13/1/2003.

396 ‘t HOEN, TRIPS, op. cit., p. 61.

397 A proposta for anunciada durante a Mini-Ministerial de Téquio (15 de fevereiro de 2003). Circular Telegrafica
n. 45328, de 21/2/2003, CORG/COALCA/DACESS/DCS, e CHADE, Jamil. Brasil surpreende com proposta sobre
remédios. 2003. O Estado de S. Paulo.

398 O plano foi anunciado pelo presidente Bush em seu discurso sobre o “Estado da Unifo” (28/1/2003). Emergency
Plan for Aids Relief in Fact Sheet: The President’s Emergency Plan for AIDS Relief. 29 Jan. 2003. Disponivel em: <www.
witehouse/gov/release>.
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assistenciais que ndo colocavam em cheque os direitos patentarios sobre
medicamentos.

O Brasil, como os demais PEDs, receberam essas iniciativas com
preocupacio. Com efeito, embora os problemas de saide publica nio
possam prescindir de iniciativas individuais, tampouco nelas devem
basear-se como solu¢do permanente. A magnitude dos problemas
requer a¢des nacionais e internacionais concertadas e consistentes,
como parte de uma estratégia global mais ampla®**°. Ademais, entendiam,
uma estratégia com vistas a solu¢des duradouras deveria contemplar a
possibilidade de flexibilizacio dos direitos de propriedade intelectual,
em particular o uso da licenca compulséria em circunstincias especiais
como um recurso ao reequilibrio entre os direitos sobre a inovag¢io e os
direitos dos consumidores.

6.3.2. Segunda Fase: o Statement do presidente

A segunda fase de negocia¢des foi conduzida pelo embaixador
Vanu Gopala Menon (Singapura), que sucedeu o embaixador Motta na
presidéncia do Conselho de TRIPS. Suas iniciativas resultaram, ap6s
muitas discussdes, na adociao do Chairman’s Statement, documento
que, segundo a estratégia delineada, deveria ser lido pelo presidente
do Conselho Geral antes da aprova¢io da Decisdo sobre o Pardgrafo 6.
O projeto inicial do Chairman’s Statement foi apresentado ainda por
Perez Motta em fevereiro de 2003, mas continha formulag¢do segundo
a qual haveria um entendimento de que a solugio do paragrafo 6
“era destinada, essencialmente, a resolver emergéncias nacionais ou
outras circunstincias de extrema urgéncia”. Semelhante formulagio

399 Por exemplo, a OMS, em 24 de janeiro de 2003, emitiu comunicado sobre a conclusio de acordos entre companhias
farmacéuticas e produtores de medicamentos genéricos para a fabricagio de antirretrovirais. Em 2002, a OMS, em
parceria com cerca de 50 organiza¢6es, havia lancado a Coalizédo para o Acesso ao Tratamento do HIV (HIV Treatment
Access Coalition), que previa o acesso a medicamentos antirretrovirais para pelo menos metade dos 6 milhées
de pessoas portadoras de Aids nos paises de renda média e baixa. Para se atingir essa meta, seriam necessarias
continuas reduc¢ées nos precos desses medicamentos, adequados niveis de financiamento nacional e internacional
e sistemas de distribuicio efetivos, entre outros aspectos. Ver TRIPS e Saiide, ultimos desdobramentos. Documento
interno. Informagdo DNT, p. 2.
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contrariava a prépria Declaracio de Doha, que havia deixado aos
membros a liberdade de definir o que é emergéncia nacional e os motivos
para licenca compulséria.

No inicio de agosto de 2003, o embaixador Menon convocou o
Brasil, India, Quénia, Africa do Sul e EUA para discutir uma proposta de
Chairman’s Statement, cujo projeto foi apresentado aos cinco paises no
dia 21 daquele més. Conversag¢des informais mantidas a portas fechadas
permitiram chegar ao texto final depois de drduas negocia¢des e da
introducio de modificacdes feitas, inclusive, pelo Brasil. As vésperas da
reunido do Conselho de TRIPS, os cinco paises que haviam negociado o
Chairman’s Statement reuniram-se com outras delega¢bes interessadas
para explicar e esclarecer o contetido do documento?®. O delegado da
Africado Sul, copresidente da reuniio, foi instruido a fazer um relatério
ao Conselho Geral. Apesar da insatisfacdo de algumas delega¢des com
a falta de amplas consultas no processo preparatério e ante o exiguo
espaco de tempo para examinar o texto, houve consenso em que se
deveria avancar na proposta.

Em 28 de agosto de 2003, o Conselho de TRIPS aprovou o Texto
Motta por consenso, e no dia 30 de agosto o texto foi submetido
ao Conselho Geral. Refletindo em grande parte o teor do relatdrio
apresentado pela Africa do Sul com base nas consultas informais, o
presidente do Conselho de TRIPS fez diversas observa¢des relativas ao
Statement do presidente e alguns paises anunciaram sua decisdo em nio
participar como importadores do esquema proposto. O presidente do
Conselho Geral leu o Statement e propés a adog¢do da Decisido, que foi
aceita consensualmente pelo Conselho Geral na condi¢do de Conferéncia
Ministerial interina.

Observe-se que, com a perspectiva da Conferéncia Ministerial de
Cancun, a realizar-se em setembro, havia grande preocupagido entre os
membros da OMC e altos funcionarios daquela Organizac¢io de que os

400 ABBOTT, op. cit., p. 327, nota 72.
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demais temas da Rodada Doha pudessem ser obstruidos caso ndo fosse
resolvida, antes, a questdo sobre o paragrafo 6. Os PEDs, almejando
obter concessdes especialmente em agricultura, temiam que Cancin
pudesse reprisar o fracasso de Seattle. Embora um acordo sobre TRIPS
e saude publica ndo fosse uma garantia de avan¢o na agenda de Cancun,
a falta de um acordo prévio sobre a matéria certamente condicionaria
a falta de progresso nos demais temas. A adog¢io da Decisdo sobre a
Implementac¢io do Pardgrafo 6 da Declaragio sobre o Acordo TRIPS
e a Saide Publica (a Decisio - anexo III), foi, portanto, recebida com
alivio. Na ocasido, o DG da OMC, Supachai Panitchpakdi, saudou
a Decisdo como uma evidéncia de que a Organizac¢io era capaz de
lidar, efetivamente, com importantes questdes de natureza social*®*.
Entretanto, ONGs envolvidas no debate sobre o acesso a medicamentos
mostraram-se desapontadas pela complexidade do mecanismo que havido
sido estabelecido na Decisdo?®. Esse sentimento foi compartilhado
por alguns PEDs, em particular produtores de genéricos para quem,
apesar do inquestionavel valor politico da Decisio, o mecanismo parecia
introduzir mais entraves a emissdo da licenca compulséria do que o
préprio Acordo TRIPS.

Apesar do desfecho satisfatério, o encaminhamento do projeto
de Decisido acompanhado do Chairman’s Statement “nio foi isento de
turbuléncias” e correu sérios riscos de ficar comprometido pela falta de
habilidade da Presidéncia Menon em superar o impasse que se havia
produzido pelo rumor de que o Quénia, pressionado pelas ONGs, nio

aderiria ao Statement®®®. Foram necessarias intensas consultas em alto

401 Intellectual Property: Decision Removes Final Patent Obstacles to Cheap Drug Imports, WTO Press Release,
Press/350 (Aug. 30, 2003). Segundo o DG Supachai Panitchpakdi, “This is a historic agreement for the WTO”. “The
final piece of the jigsaw has fallen into place, allowing poorer countries to make full use of the flexibilities in the
WTO’s intellectual property rules in order to deal with the diseases that ravage their people. It proves once and
for all that the Organization can handle humanitarian as well as trade concerns. This particular question has been
especially difficult. The fact that WTO members have managed to find a compromise in such a complex issue bears
testimony to their goodwill”.

402 ABBOTT, op. cit., p. 317.

403 Diante da situagio, ao invés de permitir as delega¢des efetuar consultar as capitais, Menon procurou exercer
pressdes para obter respostas rapidamente, o que despertou as resisténcias de outros paises (Argentina, Venezuela,
Filipinas e Cuba) que ainda ndo haviam aceito inteiramente o Texto Motta. “A precipita¢do do presidente” decorria,
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nivel entre Washington e Nairébi para que o Quénia concordasse com
o Texto Motta e o Chairman’s Statement. Porém, como persistisse o
desconforto de outros paises (Bangladesh, Venezuela, Argentina e
Filipinas), as dificuldades s6 foram contornadas depois que a Africa do
SuleaIndiase empenharam, abertamente, como “amigos do presidente”,
para convencer os paises ainda reticentes em aceitar o Statement. Fator
decisivo para a aceitagdo do Texto Motta e do Chairman’s Statement
representou a concordancia do Grupo Africano, conseguida as custas de
diversas iniciativas politicas, comerciais e de cooperagdo empreendidas
pelo governo norte-americano “com muita contundéncia e envolvendo
promessas de doac¢do de recursos consideraveis, inclusive medicamentos
gratis”*04,

O Brasil teve participag¢do ativa no processo de consultas que
culminou com a ado¢io do Chairman’s Statement, tendo suavizado
varias formulagdes originais da proposta de texto norte-americana, cujo
conteudo poderia dar margens a controvérsias (embora se tratasse de
face saving para os EUA). Com isso, foram preservadas as preocupagbes
brasileiras fundamentais. Conforme a interpreta¢io consignada pelo
representante do Brasil em Genebra, embaixador Seixas Corréa, na
declaracio perante o Conselho Geral, o “Chairman’s Statement does
not in any way change, qualify or undermine the integrity of the Doha
Declaration. It is a further restament of Member’s commitment to utilize
the system in good faith to face public health problems”. Da mesma
forma, conquanto o Statement procurasse afirmar entendimentos-
-chaves que deviam ser compartilhados pelos membros para a aplicagio
da Decisio, o documento nio excluia, na visdo brasileira, a possibilidade
de outros entendimentos, pois o Statement consubstanciava uma solugdo
proviséria a luz do mandato para a adogio de emenda permanente.

obviamente, das preocupa¢des norte-americanas de que, com o passar do tempo, as ONGs influenciassem a posi¢io
dos governos africanos. O embaixador Seixas Corréa chegou a advertir o presidente Menon para a “fragilidade de
qualquer «Decisdo» tomada naquelas circunstancias”. Telegrama da Delegacio Permanente do Brasil em Genebra,
1978, de 2/9/2003, DIPI/SGET/CORG.

404 Idem. Telegrama de Delbrasgen, 1978, de 2/9/2003, DIPI/SGET/CORG.
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6.4. Os interesses em jogo. O Brasil

Segundo Abbott, pode-se afirmar que, apesar de substanciais
diferencas em suas circunstincias econémicas e necessidades imediatas
em termos de satude publica, os PEDs, de modo geral, compartilhavam o
interesse comum: a) no acesso a medicamentos a pre¢os acessiveis;
b) na obtenc&o de alternativas de produgio fora do controle dos titu-
lares; e ¢) no acesso a novos produtos onde quer que fossem produzidos.
Os paises desenvolvidos, igualmente, tinham interesses comuns que
refletiam, em linhas gerais, os pontos de vista da indudstria farmacéutica,
preocupada em evitar a erosio dos direitos de propriedade intelectual.

Apesar disso, diferencas econémicas e politicas significativas entre
os paises desenvolvidos refletiram-se nos resultados das negociagdes.
As maiores companhias farmacéuticas titulares de patentes estio
concentradas em um numero reduzido de paises (EUA, Reino Unido,
Alemanha, Japio e Sui¢a) que recebem rendas substanciais da exploragio
das patentes farmacéuticas (questio mencionada no capitulo 1). Essas
rendas, entre outros aspectos, contribuem para fomentar a P&D. Os EUA
abrigam a maior concentragio de titulares de patentes farmacéuticas e
geram a maior renda derivada desse setor. Ndo surpreende, portanto,
que os EUA tenham exercido a lideranca na defesa dos interesses dos
titulares de patentes, e que o Reino Unido, a Alemanha, Japéo e Suica
os tenham apoiado*®. Os EUA, sobretudo, temerosos de que a Decisio
viesse a implicar um processo de revisio (“desconstru¢io”) do TRIPS*%,
adotaram posi¢do mais radical na defesa dos direitos patentarios e na
preservac¢io dos dispositivos do Acordo. O Statement do presidente

405 Abbott lembra que as companhias farmacéuticas baseadas em alguns paises desenvolvidos possuem ou controlam
a vasta preponderancia da indudstria farmacéutica. Em razdo da estrutura concentrada dessa industria, essa
situagio tenderd a persistir ainda por algum tempo. India, China e outros paises em desenvolvimento competirio
crescentemente no desenvolvimento e introducio de novos medicamentos no mercado. Isso nio necessariamente
torna as coisas melhores para outros paises em desenvolvimento. Ao contrério, isso quer dizer que o padrio de
concentra¢do pode apenas mudar de lugar. FREDERICK, op. cit., p. 323.

406 Embaixador Piragibe dos Santos Tarragd, em depoimento para este trabalho (dezembro de 2006).
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foi a solu¢ido de compromisso que finalmente permitiu viabilizar os
entendimentos sobre a Decisio.

Alguns paises desenvolvidos, por outro lado, em maior sintonia
com os PEDs, expressaram o interesse no acesso a medicamentos a
precos mais reduzidos. Em contraste com as posi¢des de Suica e Canada,
0 apoio as teses norte-americanas foi menor nos paises desenvolvidos
que nio sediam grandes industrias farmacéuticas e nos quais a defesa
dos consumidores pode ser invocada para contrarrestar os interesses
dos grandes laboratérios. Essa postura intermedidria de conciliagido dos
interesses em jogo introduziu nuances importantes nas posi¢oes, de
um lado, do Reino Unido e da Alemanha, e, de outro, dos Paises Baixos
e das agéncias governamentais com responsabilidade em diferentes
areas de politicas. A posi¢io da UE, ao representar um denominador
comum dos interesses intracomunitarios, resultou, em compara¢io com
as posi¢des adotadas pelos EUA, em relativa convergéncia com os PEDs,
por exemplo, ao nio apoiar o escopo restrito de doencas preconizado
pelos americanos, ou ao propor um mecanismo para o paragrafo 6 que
implicava eventual mudanca nas regras do TRIPS. A posi¢do comunitdria
revelou-se, portanto, menos agressiva e mais conciliadora®”’.

Para o Brasil, em particular, a discussdo da solu¢io para o pardgrafo
6 tinha sérias implicacdes para as politicas de satde, interessando-
-lhe, primordialmente, atender ao seu interesse importador. Por
outro lado, naquele momento, os problemas africanos estavam
adquirindo prioridade na politica externa brasileira, conforme as metas
definidas pelo governo, e as perspectivam eram de que a cooperagdo
com os paises da Africa seria aprofundada. Por isso, as autoridades
brasileiras consideravam importante assegurar a continuidade dos
programas de satde para garantir o suprimento interno, e, na medida
de suas disponibilidades, atender a eventuais necessidades de paises
selecionados, em particular os de lingua portuguesa. A posicdo

407 As agéncias de desenvolvimento ostentavam, em geral, posi¢des diferentes das agéncias responsaveis por politcas
industriais. ABBOTT, op. cit., p. 324, nota 54.
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negociadora brasileira, consequentemente, foi fundamentada nessa
percep¢io, que incorporava, ademais, a preocupacio sobre o cendrio
da propriedade intelectual para os membros da OMC a partir de 2005,
quando os exportadores de genéricos e de principios ativos, como a
fndia e a China, passariam a aplicar integralmente os dispositivos de
TRIPS. Considerando o teor do Documento Motta, qualquer solu¢do
com fundamento no artigo 31 dependeria de licenciamento compulsério
na hipétese de existéncia prévia de patente. O novo cendario poderia
ser desfavoravel ao Brasil, cuja participagio no mecanismo poderia ser
afetada a partir de 2005, ao ser privado, possivelmente, do fornecimento
de insumos. A possibilidade de aplica¢io do licenciamento compulsério
“sem constrangimentos politicos” era, portanto, do interesse brasileiro.
O ex-ministro José Serra, em entrevista concedida a autora, confirmou
que o Brasil esperava das negocia¢cdes de Doha o esclarecimento das
flexibilidades do Acordo TRIPS e a confirmag¢io do fundamento legal
para o eventual uso da licenca compulséria. As discussées sobre o
pardgrafo 6 permitiram aprofundar os entendimentos sobre a matéria e
esclarecer as possibilidades do uso da licen¢a compulséria para o pais*®.

6.5. O mecanismo. Aspectos juridicos

A Decisio sobre o Paragrafo 6, parte integral da Declaracio de
Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica, operacionaliza um aspecto
da referida Declara¢do®. A Decisdo permitiu implementar um waiver
das obrigacbes estabelecidas nos paragrafos (f) do artigo 31 de TRIPS*,
que autoriza a licenca compulséria para exportacio, condicionando-a,
todavia, a que a producio seja totalmente destinada ao suprimento do

408 O ex-ministro da Satude José Serra. Entrevista concedida ao autor em Paris, em novembro 2005.

409 ROFFE, P. Nota sobre direitos de propriedade intelectual e saude publica. Revista de Politica Externa, v. 12, n. 3,
dez./jan./fev. 2004, p. 11.

410 Marcio Suguieda observa que, apesar de assim estar disposto, o art. 31(h) nio sofreu exatamente um waiver, mas
teve definida sua forma de implementacio a luz do mecanismo proposto. O titular continuara a ser devidamente
remunerado nos termos do art. 31(h). Entrevista citada.
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pais necessitado, e no paragrafo (h), o qual determina que a remuneragio
do titular se fara no pais exportador.

O funcionamento do waiver ficou sujeito a revisdes anuais pelo
Conselho de TRIPS “com o propésito de assegurar sua efetiva operagdo”
até a entrada em vigor da emenda pertinente**. Os membros da OMC
nio poderiam contestar qualquer medida tomada em conformidade com
os dispositivos do waiver contido na Decisdo no que se refere ao paragrafo
1(b) e 1(c) do artigo XXIII do GATT 94. A revisdo do mecanismo ficou
restrita aos termos do pardgrafo 8 da Decisdo (nota), e nos limites do
artigo IX:4 do Acordo de Marrakesh.

6.5.1. A incorporacio nas legislacdes domésticas

A Convencido de Viena estipula que o waiver suspende
temporariamente as obriga¢cdes de um tratado, nio representando,
consequentemente, uma altera¢io substantiva de seus enunciados*?.
O waiver permite que os membros nio sejam acionados no 6rgio de
solucdo de controvérsias. Todavia, titulares de direitos que se sentissem
prejudicados poderiam invocar sua lei interna para, por exemplo, impedir
aexportacdo de um medicamento patenteado. Portanto, aimplementacéo
da Decisio sobre o Paragrafo 6 representou a possibilidade de que a lei
doméstica autorizasse a exporta¢io de genéricos produzidos sob licen¢a
compulséria®.

411 Segundo o pardgrafo 11 da Decisao de 30 de agosto, o Conselho de TRIPS recebeu o mandato de iniciar, no final de
2003, o trabalho de preparagio da referida emenda com vistas a sua adogdo, dentro de seis meses, no entendimento
de que “ela sera baseada, no que for pertinente”, naquela Deciso. Por outro lado, consigna o entendimento de que
“a emenda ndo ser4 parte das negocia¢des referidas no paragrafo 45 da Declaracio Ministerial de Doha (Doc. WT/
MIN (01) DEC/1)”. Segundo o dispositivo, “The negotiations to be pursued under the terms of this declaration
shall be concluded not later than 1 January 2005. The Fifth Session of the Ministerial Conference will take stock of
progress in the negotiations, provide any necessary political guidance, and take decisions as necessary. When the
results of the negotiations in all areas have been established, a Special Session of the Ministerial Conference will
be held to take decisions regarding the adoption and implementation of those results”.

412 Convencio de Viena sobre o Direito dos Tratados, artigo 57.

413 Noruega, Canadi e India foram os primeiros pafses a informar aos membros da OMC (através do Conselho de
TRIPS) que suas novas leis e regulamentos estavam em vigor. A UE, Suica e a Republica da Coreia afirmaram estar
prestes a completar suas legislacées.
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Alguns paises concedem licen¢a compulséria para a fabricagdo de
produtos patenteados, mas nio para a importagio. E o caso tipico de um
pais que precisa emendar sua legislacdo para usar o mecanismo como
importador. O TRIPS estipula que, previamente a licenca compulséria,
os solicitantes facam um esfor¢o para obter a autoriza¢io do titular em
termos e condi¢des comerciais razodveis, ou seja, ele determina que “esse
uso s6 podera ser permitido se o usudrio proposto tiver previamente
buscado obter autorizacio do titular, em termos e condi¢des comerciais
razoaveis, e que esses esforcos nio tenham sido exitosos num prazo
razodavel” (artigo 31.b). Todavia, para os casos de emergéncia nacional,
extrema urgéncia e uso publico ndo comercial, o TRIPS dispensa os
membros da aplicagido dessa obrigagdo. Assim, a legislacio doméstica
pode prever essa derrogacdo e, naqueles casos em que a derrogagio
nio é aplicavel, a legislacio podera prever procedimentos mais ageis
para a implementa¢io do mecanismo**. Os paises potencialmente
exportadores deveriam igualmente emendar suas leis para efetuar
a exportacio em sua totalidade para os paises necessitados. Como o
suprimento de mercados externos ndo constitui motivo legitimo para
a emissio de licenca compulséria, a emenda seria necesséria para
assegurar que a legislacio doméstica nio representasse, em si mesma,
um obstéculo a realizacio dos objetivos do mecanismo e para evitar que
os titulares de direitos contestassem sua legalidade.

Segundo Carlos Correa, como o detentor dos direitos pode apelar
da decisio de emitir licen¢as compulsoérias, a legislacio doméstica deve
prever que a apelacdo ndo tenha efeitos suspensivos, o que impede que as
exportacdes se atrasem antes da decisio final, administrativa ou judicial.
Os paises devem prever periodos mais curtos para o cumprimento das
obrigacbes previstas no artigo 31(b), nos casos em que a dispensa nio seja

1415

possivel*®, por exemplo, informando ao titular prontamente. O TRIPS

414 CORREA, C. M. Implementation of the WTO General Council Decision on Paragraph 6 of the Doha Declaration on the
TRIPS Agreement and Public Health. Buenos Aires: University of Buenos Aires, 2004, p. 5.

415 Idem.
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exige que estejam disponiveis recursos em caso de licen¢a compulséria e
uso governamental. Por outro lado, estudiosos recomendam privilegiar
os recursos administrativos ao invés dos recursos judiciais**®. Ao rever
suas legisla¢des, os PEDs devem, ainda, procurar antecipar o impacto
negativo das regras TRIPS-plus sobre suas politicas de satde e adotar
as salvaguardas necessarias.

H4 que se ter em mente, segundo Correa, que “quaisquer que
sejam as razdes humanitdrias que tenham motivado a demanda de um
determinado produto farmacéutico, nada no sistema adotado na Decisio
obrigaria o detentor da patente a fornecé-lo ou permitiria que seus
direitos fossem desrespeitados sob a lei nacional”**’. Por outro lado, a
implementacio da Decisio “nio deve ser encarada como uma simples

7418 (O Pacto Internacional

questdo de conveniéncia ou escolha politica
sobre Direitos Econémicos, Sociais e Culturais determina que os
Estados-Partes devem tomar medidas para a plena realizacio do direito
a saide*”. A Declaragdo do Milénio e a Agenda 2030 dos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel, igualmente, preveem diversas metas na
area da saide a serem cumpridas.

O apéndice “Aspectos Operacionais do Mecanismo” (anexo
XI) descreve o mecanismo, seu objetivo e escopo, as condi¢des de
aplicabilidade, as medidas de transparéncia e informacio, as salvaguardas
contra desvios, as notifica¢cées, as medidas para assegurar economias de

escala e transferéncia de tecnologia e assisténcia técnica.

416 OH, C. Model Legal provisions and Administrative Practices for patent Laws. WTO/TRIPS Agreement and Access
to Medicines: Appropriate Policy Responses. Report of the Regional Consultation held in Colombo, Sri Lanka, 17-19
April 2003, p. 31.

417 CORREA, op. cit., p. 6.
418 CORREA, op. cit., p. 7.

419 Essas medidas incluem: a) a obriga¢io doméstica de assegurar o direito a satde, o que requer a ado¢io de medidas
legislativas e administrativas para a plena realizacio do direito 4 satde; e b) a obrigacio internacional de tomar
medidas, individualmente, e através da assisténcia e cooperacio, especialmente econdmica e técnica, para a plena
realizagdo dos direitos reconhecidos no Pacto, incluindo o direito ao mais alto padrdo possivel de saide. GC 14,
parag. 38-39, mencionado por CORREA, op. cit., p. 7.
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6.6. A questio do financiamento

Tendo perseguido uma solu¢do juridica para os problemas
enfrentados por paises com pouca ou nenhuma capacidade no setor
farmacéutico, a Decisdo sobre o Pardgrafo 6 omitiu-se, entretanto,
numa questdo importante para assegurar sua implementacdo: o
financiamento. Na verdade, os aspectos legais revelaram-se por demais
complexos para permitir a discussdo de outras questdes relacionadas a
viabilidade pratica do mecanismo em paises necessitados em matéria de
saude publica e, simultaneamente, carentes de recursos financeiros. Com
efeito, ainda que vendidos a pre¢os mais reduzidos, os genéricos ainda
estio fora do alcance de vérios paises pobres. John Barton considerou
que a falta de financiamento para implementar o mecanismo era o ponto
fraco da Decisdao*?. Os problemas financeiros, a inerente complexidade
operacional do mecanismo, que trata “da interconexdo entre uma
disciplina enigmaitica e o regime internacional de comércio”™?, assim
como as pressdes politicas e os esquemas assistencialistas explicam, a
nosso ver, as dificuldades que, por muito tempo, impediram que o o
mecanismo fosse colocado em funcionamento.

Marcio Suguieda expressou o mesmo ponto de vista. Com efeito,
disse ele,

o problema extrapola o alcance juridico do mecanismo, que, da
ética legal, ja é bastante complexo. A atratividade econémica desse
mecanismo ou de qualquer outro similar é, de fato, a chave da
questdo. Ninguém ird assumir riscos em iniciativas que ndo tragam
um minimo de seguranca, nio sé juridica, como econémica, a exce¢io,
eventualmente, do poder publico. Todavia, o poder publico nos PEDs
normalmente é carente de recursos, nio s6 financeiros, mas humanos,
de infraestrutura, de capacita¢io tecnoldgica etc. Assim, as incertezas
internas sempre preocupam o usudrio da lei e ficar sujeito a incertezas

420 Professor John Barton, da Universidade de Stanford, em depoimento para este trabalho, encaminhado a autora
por e-mail.

421 Roberto Dafiino, senior vice-presidente do Banco Mundial, no prefacio ao ensaio de ABBOTT; PUYMBROECK,
op. cit,, p. v.
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internas também de outros paises agrava ainda mais o problema. Por
isso, solu¢des como doacdes acabam sendo mais simples, além de
serem formas passiveis de marketing politico*?%.

6.7. O Statement do presidente — alcance

Antes de concluir o capitulo, seria interessante procurar entender
o significado e o alcance do Chairman’s Statement. O documento associa,
no primeiro pardgrafo, a Decisdo aos problemas identificados no
paragrafo primeiro da Declara¢io de Doha. Esse enfoque preocupava os
PEDs, temerosos de que aquele vinculo viesse a respaldar o interesse dos
EUA em restringir o escopo das doencas e dos medicamentos as doengas
citadas expressamente na Declara¢io, ainda que a titulo ilustrativo.

No segundo paragrafo, consagra-se o principio daboa-fé, vinculando
a Decisdo a nio utilizagdo do mecanismo para fins de politica industrial
e comercial. Essa abordagem teve objetivo claramente dissuasério,
dirigido a paises, como o Brasil, que dispdem de relativa capacidade
de produgio no setor farmacéutico. Nio obstante, ao introduzir-se a
expressio “without prejudice to paragraph 6 of the Decision”, parece
ficar claro que considera¢bes de natureza comercial e industrial, embora
nio justifiquem o recurso a licen¢a compulséria, podem ser invocadas
aluz da implementacio do mecanismo. A preocupagdo com economias
de escala significa que os membros reconhecem a necessidade de
viabilizar economicamente o mecanismo, o qual no constitui esquema
humanitario ou assistencialista.

No terceiro pardgrafo, o Statement reafirma as salvaguardas
contra desvios, referindo-se, explicitamente, aos principios ativos e
aos produtos fabricados a partir de principios ativos importados, no
entendimento de que tais salvaguardas ndo deverio ter impacto sobre
os pre¢os dos medicamentos. Reitera-se, com isso, a interpretacio de
que os principios ativos estdo submetidos as mesmas regras contra

422 SUGUIEDA, Marcio. Entrevista citada.
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desvios, o que limita a possibilidade de a Decisio acobertar livremente
sua importac¢io para fins de politica industrial. A omissio a “kits de
diagnéstico” (mencionada claramente na Decisdo), ndo pareceu,
entretanto, proposital. Se houvesse interesse em eliminar os “kits
de diagndstico”, haveria, possivelmente, men¢do expressa com esse
objetivo. Os kits estdo cobertos pela Decisdo e, portanto, também
sujeitos as regras que ela impde. Conforme assinalado pelo Brasil na
reunido do Conselho Geral convocada para a aprovacio da Decisio,
o uso de embalagens especiais, dos rétulos e cores deve ser vidvel e
ndo ter impacto significativo sobre os precos. Ponto delicado e fonte
de ambiguidade representou a auséncia de referéncia a vacinas tanto
na Decisdo quanto no Statement. Como a reabertura do texto de 16 de
dezembro foi descartada, o Statement teria sido o espaco possivel para
ainclusio de entendimento sobre vacinas como estando compreendida
como “produto farmacéutico”. Carlos Correa, conforme mencionado
no apéndice dedicado aos aspectos operacionais, expressou o ponto de
vista de que vacinas estariam cobertas. Para o autor, o mesmo raciocinio
aplicado a omissio a “kits de diagnéstico” deveria ser utilizado para a
auséncia de referéncia a vacinas no texto do Statement.

No paragrafo 4, a mengéo a inclusdo de um anexo, ainda que
de carater declaradamente ilustrativo, de best practices da induastria
farmacéutica sobre salvaguardas contra desvios de produtos fabricados
em regimes especiais, ndo deixou de ser encarada como uma questio
delicada, haja vista que os entendimentos sobre o assunto envolvem
compromissos de governos. Por outro lado, considerando a dificuldade
das negocia¢des, essa concessio deve ser avaliada a luz dos resultados
que a Decisdo consubstancia, favoraveis a um mecanismo que reconhece
e operacionaliza um instrumento até entio controverso, como a licen¢a
compulsoria.

No paragrafo 5, o Statement afirma que, para promover
transparéncia e evitar controvérsias, as notificagdes que informam que

o pais se declara produtor insuficiente no setor farmacéutico deveriam
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incluir informacio sobre “como” o membro chegou a esta conclusio.
Ou seja, o Statement nio se contenta em que o membro estabeleca sua
prépria condigido, aspecto que, na Decisio, reflete a boa-fé esperada dos
membros. O Statement espera mais: que o membro explique “como”.
A esse respeito, o Brasil deixou claro que os membros sio soberanos
para determinar se tém ou nio capacidade no setor farmacéutico
para os propdsitos definidos na Decisdo. No mesmo paragrafo 5,
consagra-se a “solucido consensual e amigavel”, preferivelmente, para
as questdes surgidas no curso da aplicagdo da Decisdo. Dado que o
sistema previsto na Decisdo nio estaria submetido ao mecanismo de
solucdo de controvérsia, contemplaram-se consultas com o DG ou o
presidente do Conselho de TRIPS. Por outro lado, embora as notificagdes
nio estivessem, durante a vigéncia do waiver, submetidas ao escrutinio
dos 6rgiaos da OMC e dos paises-membros, o Statement afirma que
“qualquer membro pode suscitar uma questio sobre a interpretagdo
ou a implementacio da Decisdo a fim de que sejam tomadas medidas
apropriadas”. Do mesmo modo, estabelecia que, se qualquer membro
tivesse preocupacdes de que os termos da Decisdo nio foram cumpridos
cabalmente, esse membro poderia também utilizar os bons oficios do
diretor-geral ou do presidente do Conselho de TRIPS para encontrar
uma solu¢do mutuamente satisfatéria.

No parégrafo 6, a Decisio lista os paises que optaram por ficar fora
do sistema na condi¢io de importadores ou aqueles que sé recorreriam
ao mecanismo em casos de emergéncia nacional ou de extrema urgéncia.
A amplitude da lista ndo deixou de estabelecer um contraste com a
posicdo de paises como o Brasil. Registre-se, finalmente, que embora
tenha sido um recurso facilitador dos entendimentos para a aprovagio
da Decisio sobre o Paragrafo 6, o Chairman’s Statement acabou sendo
um dos obstéculos a evolugdo rdpida da emenda na OMC.
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6.8. A emenda ao TRIPS - artigo 31(bis)

A Decisdo da VI Reunido Ministerial da OMC, realizada em Hong
Kong de 13 a 18 de dezembro de 2005, confirmou a Decisdo sobre o
Paragrafo 6 em base permanente, apesar das dificuldades confrontadas
até em entdo para se chegar a uma emenda ao TRIPS, principalmente,
em razdo do divércio de posi¢des entre, de um lado, os EUA (secundados
por Japdo e Suica), para quem a emenda deveria incluir o Chairman’s
Statement, e, por outro, os PEDs, apoiados pela UE, contréarios a esta ideia.
O Grupo Africano, Argentina e Filipinas entendiam, adicionalmente, que
certos dispositivos da Decisdo de 30 de agosto de 2003 sequer deveriam
ser incluidos na emenda.

Em 6 de dezembro de 2005, o Conselho Geral da OMC havia logrado
aprovar a Decisdo sobre os entendimentos para a implementagdo do
paragrafo 6 (Decisdo de 2003), mediante emenda ao TRIPS, pela insercio
do artigo 31(bis) (anexo XIV — Amendment of the TRIPS Agreement —
Doc. WT/L641). A emenda era constituida de cinco partes: a) Decisio
de Emenda ao TRIPS adotada pelo Conselho Geral (doc. WT/L/641,
8 December 2005); b) Protocolo de Emenda ao TRIPS; c¢) Anexo ao
Protocolo de Emenda ao TRIPS, artigo 31(bis); d) Anexo ao TRIPS; e
e) Apéndice ao anexo ao TRIPS.

O paragrafo 31(bis) dispde de 5 pardgrafos e basicamente adota
o contetdo da Decisdo de 2003. O paragrafo primeiro legaliza o status
de um membro exportador sob licenca compulséria para estabelecer
que a producio de produtos farmacéuticos e sua exportagdo para um
pais importador elegivel esteja de acordo com os termos definidos
no paragrafo 2 do anexo ao Acordo. O parigrafo segundo esclarece a
questdo da remuneracio para permitir ao pais exportador obter um
waiver para pagar a remunera¢io quando a remuneragio para 0 mesmo
produto tiver sido paga no pais importador. O pardgrafo terceiro adota
a mesma linguagem do pardgrafo 6(i) da Decisio de 2003, e confere
especial aten¢io aos paises menos desenvolvidos. O pardgrafo quarto
reproduz o pardgrafo 10 da Decisdo de 2003. E o paragrafo quinto é o
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mesmo pardgrafo 9 da Decisdao de 2003 e mostra que o artigo 31(f) e
(h) necessitam ser entendidos de acordo com a Decis3o.

O anexo esclarece questdes como “produto farmacéutico (1(a) da
Decisio de 2003), “membros importadores elegiveis” (1(b) da Decisio
de 2003), “pais exportador” (1(c) da Decisdo de 2003) e os processos
de rotulagdo. O apéndice ao anexo oferece orienta¢io adicional na
“Avaliacio da Capacidade de fabricagio no setor farmacéutico”.

A emenda aprovada pela VI Conferéncia Ministerial da OMC ficou
aberta a aceitacdo até 1° de dezembro de 2007, prazo posteriormente
prorrogado pelo Conselho Geral para 31/12/2009, 31/12/2011 e
31/12/2013, tendo a emenda, finalmente, entrado em vigor em 23 de
janeiro 2017.

Consideracdes preliminares

O mecanismo acordado para a solugido do problema do pardgrafo
6 revestiu-se de interesse para os paises desenvolvidos enquanto paises
exportadores e, a0 mesmo tempo, trouxe importantes implica¢des para
paises potencialmente concorrentes, ou seja, aqueles com relativa
capacidade de producio. E o caso de Brasil, India, Africa do Sul,
Argentina e China, entre outros. Por essa razio, embora nio tivesse
forca juridica stritu sensu, o Chairman’s Statement procurou assegurar
que o mecanismo fosse usado de “boa-fé”, reiterando a impossibilidade
de invocar propésitos de politicas industriais e comerciais como motivo
para a licen¢a compulséria. Isso pode ser interpretado como uma
adverténcia aqueles paises que poderiam usar o sistema para fins outros
que nio os estabelecidos na Decisio sobre o Paragrafo 6.

Por outro lado, a Decisdo procurou assegurar economias de escala
para estimular o poder de compra e facilitar a produgio local nos PEDs e
PMDRs integrantes de agrupamentos regionais, mediante a derrogagdo
das obriga¢ées contidas no artigo 31(f)**®. O paragrafo 7 da Decisdo de

423 Basicamente, os paises africanos, pois metade dos membros do agrupamento precisa ser composta de PMDRs.
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2003 afirma que “os membros reconhecem a conveniéncia de promover
a transferéncia de tecnologia e a capacitagido no setor farmacéutico a fim
de superar o problema identificado no paragrafo 6 da Declara¢do” e que
os “membros importadores elegiveis e exportadores sdo encorajados a
usar o sistema”.

Do cotejo da andlise da Decisdo com a do Statement, pode-se
concluir que, se, por um lado, os paises estdo impedidos de perseguir
politicas industriais ou comerciais ao amparo do mecanismo, eles podem,
por outro, impulsionar sua capacidade de producio local como forma
de atender, em base mais sustentavel, suas necessidades internas na
area farmacéutica, por exemplo, mediante a aquisi¢io de ingredientes
ativos. Nada os impede de capacitar-se para atender as necessidades
de paises necessitados. Ao contrario, a preocupac¢io com economias de
escala justifica-se exatamente quando se trata de paises que detenham
relativa capacidade de producio local. Ela ndo faz sentido em paises
totalmente desprovidos de capacitagdo industrial.

Portanto, os paises que dispéem de base industrial para a produgio
farmacéutica poderido utilizar o mecanismo em duas situa¢des: como
importadores e como exportadores, desde que, nesse ultimo caso, o
produto se destine, em sua totalidade, ao atendimento das necessidades
de um pais importador que nio disponha de capacidade de produgio
local. Além disso, a preocupagido em assegurar viabilidade econémica
e promover transferéncia tecnolégica e capacitagio para superar os
problemas identificados no paragrafo 6 reflete o reconhecimento de que
aprodugio interna é uma condi¢io para a obtencdo de sustentabilidade
na resolucdo dos problemas de satde, o que dia amparo a fabrica¢do
local como forma de exploracdo da patente. Isso implica, inclusive,
que empresas privadas, principalmente nos PEDs que desenvolveram
industrias de genéricos, participem do mecanismo. Essa possibilidade
é importante porque, quaisquer que sejam as razdes humanitarias
subjacentes 4 demanda, empresas que nio obtenham beneficios
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comerciais nas transa¢des ndo estardo dispostas a fazer investimentos
ou a arcar com os custos de suprimento de produtos farmacéuticos.

Outro aspecto importante diz respeito aos paises que optaram por
nio importar medicamentos ao amparo do sistema ou, como é o caso
de alguns PEDs (China, por exemplo), em fazé-lo apenas em casos de
emergéncia ou circunstancia de extrema urgéncia. Tais condicionalidades
representam um limite ponderavel ao uso do sistema. Num momento
em que as perspectivas de epidemias, como ocorreu com a gripe avidria,
demonstraram os limites da industria farmacéutica em produzir em
quantidade suficiente os volumes eventualmente requeridos, ndo
deixou de ser uma ironia que: a) os paises desenvolvidos eventualmente
afetados estivessem impedidos de importar medicamentos produzidos
sob licenca compulséria; e que b) os PEDs que optaram pela restricio
parcial necessitem esperar a ocorréncia de circunstincias de extrema
gravidade para importar produtos, como vacinas, que visam, justamente
a evitar que as epidemias se instalem.

Aspecto de interesse especial para os PEDs com capacidade relativa
na produc¢io de medicamentos foi a indicagido de que produtores de
medicamentos, como Brasil, Argentina, China e Africa do Sul se
disporiam a participar do mecanismo como supridores. No caso da
Africa do Sul, por exemplo, a expansio da capacidade de produgcio no
setor farmacéutico atenderia as necessidades dos paises africanos, a
maior parte dos quais goza de status especial no &mbito da Decisdo como
PMDRs, elegiveis, portanto, automaticamente como importadores. O
mecanismo prevé flexibilidade adicional para os arranjos regionais, o que
inclui o direito de importar ingredientes farmacéuticos e reexportar os
produtos para os membros desses acordos. Essa flexibilidade contribui
para reforgar a capacitacdo local. Como varios paises participam
de acordos regionais na Africa, aqueles que mantém capacidade de
producio, como a Africa do Sul, contam com maiores incentivos para
fabricar medicamentos na escala necessaria a viabilizagio do mecanismo.

O governo da Africa do Sul, antes mesmo da Decisio, havia decidido
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aumentar sua capacidade de produgio local***. Poucos meses depois de
adotada a Decisio, o presidente Mbeki visitou a India, ocasiio em que
foi assinado acordo entre duas empresas privadas de ambos os paises
com vistas a implanta¢io de um laboratério de pesquisas na Africa do
Sul com o objetivo de desenvolver e produzir vacinas e medicamentos
para o tratamento de doencas que afligem o continente®®.

Segundo relatério da Brookings Institution, é notavel a evolugio
dos gastos em P&D na China e na India no periodo 2000 a 2016. Ambos
os paises contam com grandes populagdes, grande parte com mais de 65
anos de idade (9,5% na China e 5,6% na India) e renda crescente, o que
representa um incentivo a produ¢io de medicamentos e investimentos
em P&D. Como ambos os paises adquiriram grande expertise, isso tem
contribuido para que firmas locais facam uma avalia¢do de riscos e
desenhem produtos médicos para o mercado local.

INVESTIMENTOS EM PED
EMPRESAS FARMACEUTICAS CHINESAS, 2000-2016
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424 ABBOTT, op. cit., p. 322, nota 39; e p. 345, nota 202.

425 A visita ocorreu no periodo de 16 a 20 de outubro de 2003. Telegrama n. 552, da Embaixada em Pretoria, de
23/10/2003, DAF 1I/DAOC/ DIPL

426 Brookings Institution Report. Private Sector Investment in Global Health R&D - Spending levels, barriers, and
opportunities. Darrell M. Wart and others. September — 2017. Dados coletados do estudo de Lan Qiu e outros.
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Na China, os gastos com P&D elevaram-se, no periodo de 2010 a
2016, de US$ 163 milhoes para US$ 7,2 bilhées, a grande parte originada
do setor privado (90%, incluindo corpora¢des chinesas, venture capital
e private equity).

Na India, a companhias farmacéuticas cresceram substancialmente,
gerando, atualmente, rendas em torno de US$ 32 bilhdes, com
crescimento a taxa de 15% ao ano, e previsdo para chegar a US$ 55
bilhées em 2020. A India cobre 20% do mercado global de genéricos, e
muitos produtos sio desenvolvidos para o mercado indiano, mas parte
é exportada. As empresas farmacéuticas indianas locais tém investido
crescentemente em P&D, pois hd uma preocupa¢io em melhorar a
qualidade dos produtos e, também, explorar oportunidades no exterior,
mediante arranjos com paises envolvidos com a ajuda multilateral ou

esforcos filantrépicos para exportar drogas ou vacinas.

INVESTIMENTOS EM P&D
EMPRESAS FARMACEUTICAS INDIANAS, 2008-2016
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Public Funding and Private Investment for R&D: A Survey in China’s Pharmaceutical Industry, Health Research Policy
Systems, 2014. Internal Research and Development Spending in Chin