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RESUMO

O presente trabalho tem por objetivo analisar as medidas sobre Propriedade
Intelectual do acordo de livre comércio entre o Mercosul e a Unido Europeia e como
essas podem afetar o acesso a medicamentos no Brasil. Nesse sentido, a pesquisa
busca analisar o acesso a medicamentos pela problematica relagdo do TRIPS com
os tratados de livre comércio bilaterais e regionais do periodo pdés-TRIPS,
caracterizados por seus dispositivos mais restritivos do que os previstos no ato
constitutivo da OMC. Sendo assim, parte-se do seguinte problema de pesquisa: no
contexto da governanca internacional da propriedade intelectual, como as medidas
do capitulo sobre propriedade intelectual do acordo de livre comércio entre o
Mercosul e a Unido Europeia podem afetar o acesso a saude no Brasil?, e o
seguinte objetivo geral: investigar se as disposigdes sobre a matéria presentes no
acordo se caracterizam como medidas TRIPS-Plus e de que maneira podem afetar o
acesso a medicamentos no Brasil. Para alcangar o objetivo geral, os objetivos
especificos sao: (i) apresentar o que sédo os Acordos TRIPS-plus, como podem atuar
como barreira ao acesso a medicamentos nos paises em desenvolvimento e a forma
como eles acentuam as principais dificuldades enfrentadas por esses paises no que
tange a garantia do direito fundamental a saude; (ii) analisar a regulagao do referido
acordo entre Mercosul e Unido Europeia no que tange as disposi¢cbes sobre
Propriedade Industrial; (iii) verificar a existéncia de disposi¢ées que possam fazer
com que este seja um instrumento coercitivo, além de inapropriado as necessidades
de acesso a saude publica. Cada capitulo do trabalho aborda de forma detalhada
cada um dos objetivos especificos definidos. O tipo de pesquisa realizado é
bibliografico e documental, a partir do método indutivo e de procedimento
monografico, baseando-se em: (a) em doutrina nacional e estrangeira; (b) de
instrumentos legais internacionais e legislagbes estrangeiras; e (c) consulta a
bibliografias especializadas, bem como a analise documental. Os pressupostos
tedricos foram estabelecidos com base no tratamento qualitativo dos dados
recolhidos, mediante reunides, leituras, sistematizacao e utilizacao das publicacbdes

selecionadas.

Palavras-chave: Propriedade Intelectual; Direito a saude; Patentes farmacéuticas;

Direito internacional; Direitos humanos.



ABSTRACT

The present work aims to analyze the measures on Intellectual Property in the free
trade agreement between Mercosur and the European Union and how these can
affect access to medicines in Brazil. In this sense, the research seeks to analyze
access to medicines due to the problematic relationship between TRIPS and the
bilateral and regional free trade agreements of the post-TRIPS period, characterized
by their more restrictive provisions than those provided for in the WTO's constitutive
act. Therefore, the starting point is the following research problem: in the context of
international governance of intellectual property, how can the measures in the
chapter on intellectual property of the free trade agreement between Mercosur and
the European Union affect access to healthcare in Brazil? , and the following general
objective: to investigate whether the provisions on the matter present in the
agreement are characterized as TRIPS-Plus measures and how they may affect
access to medicines in Brazil. To achieve the general objective, the specific
objectives are: (i) present what the TRIPS-plus Agreements are, how they can act as
a barrier to access to medicines in developing countries and how they accentuate the
main difficulties faced by these countries regarding the guarantee of the fundamental
right to health; (ii) analyze the regulation of the aforementioned agreement between
Mercosur and the European Union regarding the provisions on Industrial Property;
(iiif) verify the existence of provisions that could make this a coercive instrument, as
well as inappropriate for the needs of access to public health. Each chapter of the
work addresses each of the specific objectives defined in detail. The type of research
carried out is bibliographic and documentary, using the inductive method and
monographic procedure, based on: (a) national and foreign doctrine; (b) international
legal instruments and foreign legislation; and (c) consultation of specialized
bibliographies, as well as document analysis. The theoretical assumptions were
established based on the qualitative treatment of the data collected, through

meetings, readings, systematization and use of selected publications.

Keywords: Intellectual Property; Right to health; Pharmaceutical patents;

International right; Human rights.
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1INTRODUGAO

O presente trabalho tem por objetivo analisar as medidas sobre Propriedade
Intelectual do acordo de livre comércio entre o Mercosul e a Unido Europeia e
como essas podem afetar o acesso a medicamentos no Brasil. Nesse sentido, a
pesquisa busca analisar o acesso a medicamentos pela problematica relagdo do
TRIPS com os tratados de livre comércio bilaterais e regionais do periodo
pos-TRIPS, caracterizados por seus dispositivos mais restritivos do que os
previstos no ato constitutivo da OMC.

Nessa linha, apesar da possibilidade de ocorrerem negociagées no ambito
internacional sem envolver propriedade intelectual, na pratica os DPIs ocupam um
lugar importante nesse processo. Isto posto, cumpre salientar que grande parte dos
itens objetos dos referidos acordos comerciais s&o protegidos por patentes e,
portanto, sdo o foco do presente estudo.

Com efeito, observa-se que é cada vez mais frequente a intensificacdo da
protecao da propriedade intelectual pelos paises do centro capitalista, bem como
pelos 6rgdos multilaterais, em uma clara antinomia entre como os direitos de
propriedade intelectual tém se apresentado nas ultimas décadas e com o que
dispbe a Declaragao Universal dos Direitos Humanos (DUDH) sobre o assunto, em
especial no que tange o direito de todos ao desenvolvimento (Andaku, 2016, p. 50).

Dessa forma, coloca-se a questdo que, ao conceder ao titular dos DPlIs
demasiado poder, limita-se a difusdo o que, por sua vez, pde em risco 0 acesso a
produtos necessarios, tais como os da industria farmacéutica (Correa, 2007).

Com isso, defende-se que a atual estrutura normativa internacional de
protecdo da propriedade intelectual esta dentre os fatores que mais contribuem para
obstaculizar a democratizacdo do acesso e a “disponibilidade de um sistema de
protecdo de cuidados a saude, sobretudo, para as populagbes de paises em
desenvolvimento” (D’ornellas e Noronha, 2016).

No mais, a absorgédo do sistema de patentes, da forma que é regulamentado
ordinalmente em ambito internacional, deu lugar para debates sobre a matéria,
fazendo com que diversas alteracdes de aspecto legislativo, administrativo e judicial
dos paises fossem necessarias, para tratar dos conflitos técnicos e complexos

advindos do assunto (Correa, 2007).



Nessa linha, parte-se do pressuposto que os direitos conferidos na area
farmacéutica por meio de patenteamento sado capazes de interferir ndo somente em
questbes associadas ao acesso a medicamentos, mas também na elaboracédo de
politicas publicas de saude (D’ornellas e Noronha, 2016).

Além disso, observa-se que o sistema de patentes pode acarretar custos
significativos em curto prazo para os PEDs em decorréncia, principalmente, dos
custos administrativos e demais mazelas relacionadas ao incremento nos precos
dos medicamentos e de insumos tecnoldgicos essenciais (World Bank, 2001, p.
129).

Diante disso, a presente pesquisa se justifica na medida que é de extrema
relevancia que seja realizado o exame dos mecanismos de formulagédo de politicas
publicas que visam assegurar que os resultados da inovagéao estejam ao alcance
dos paises do sul global, como por exemplo, produtos farmacéuticos, equipamentos
de diagndstico e demais produtos relacionados a saude.

Ademais, dado o aumento significativo nos ultimos anos dos acordos de
livre-comércio bilaterais e regionais (FTAs), assim como acordos bilaterais de
investimentos (BITs) entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento, em sua
maioria contendo disposi¢cdes TRIPS-Plus/Extra, defende-se que um regime
internacional demasiadamente forte de DPIs pode acarretar na imposicédo de
clausulas restritivas, causando diversas mazelas para os paises do sul global e, por
conseguinte, lesionar o dominio publico (Markus, 2004; Brandelli e Jaguaribe, 2007,
p.290-291).

Com isso, a questao que se pde é até que ponto o sistema de patentes, tal
como visto ordinalmente, cumpre com os objetivos propostos, uma vez que
observa-se a inclinagdo deste para a protegédo dos investimentos em P&D, no lugar
da protegao de invengdes, como originalmente constituido (Correa, 2007).

Assim, tendo em vista a retomada das negociagdes do acordo de livre
comeércio birregional entre Mercosul e Unido Europeia, parte-se do seguinte
problema de pesquisa: no contexto da governanga internacional da propriedade
intelectual, como as medidas do capitulo sobre propriedade intelectual do acordo de
livre comércio entre o Mercosul e a Unido Europeia podem afetar o acesso a saude
no Brasil?, e o seguinte objetivo geral: investigar se as disposicdes sobre a matéria
presentes no acordo se caracterizam como medidas TRIPS-Plus e de que maneira

podem afetar o acesso a medicamentos no Brasil.



Para alcangar o objetivo geral, os objetivos especificos sao: (i) apresentar o
que sao os Acordos TRIPS-plus, como podem atuar como barreira ao acesso a
medicamentos nos paises em desenvolvimento e a forma como eles acentuam as
principais dificuldades enfrentadas por esses paises no que tange a garantia do
direito fundamental a saude; (ii) analisar a regulacdo dos referido acordo entre
Mercosul e Unido Europeia no que tange as disposi¢des sobre Propriedade
Industrial; (iii) verificar a existéncia de disposi¢cdes que possam fazer com que este
seja um instrumento coercitivo, além de inapropriado as necessidades de acesso a
saude publica.

Cada capitulo do trabalho aborda de forma detalhada um dos objetivos
especificos definidos. No segundo capitulo se busca discorrer sobre o significado
de propriedade industrial, as principais dificuldades enfrentadas para a
consolidagdo de um sistema de governancga global no que tange a propriedade
industrial e também como as desigualdades estdo presentes na tematica em
ambito internacional.

No terceiro capitulo é abordada a intersecgédo entre os direitos referentes a
propriedade industrial e o direito de acesso a saude, especialmente nos paises
menos desenvolvidos, partindo-se do pressuposto que os direitos conferidos na
area farmacéutica por meio de patenteamento sdo capazes de interferir tanto em
questdes associadas ao acesso a medicamentos quanto na elaboragéo de politicas
publicas de saude.

Em arremate, no quarto capitulo parte-se para a andlise da organizagédo do
regime multilateral de comeércio atualmente, para, entdo, entender a emergéncia
nos ultimos anos de tratados de livre comércio bilaterais e regionais do periodo
pos-TRIPS, caracterizados por seus dispositivos mais restritivos do que os
previstos no ato constitutivo da OMC.

Por fim, pretende-se analisar também as disposi¢cdes presentes sobre a
matéria no Acordo de Livre Comércio entre Mercosul e Unido Europeia, com o
intuito de examinar as possiveis consequéncias da ratificacdo deste para o acesso
a saude no Brasil.

O tipo de pesquisa realizado sera de carater bibliografico e documental, a
partir do método indutivo e de procedimento monografico, baseando-se em: (a) em
doutrina nacional e estrangeira; (b) de instrumentos legais internacionais e

legislagbes estrangeiras; e (c) consulta a bibliografias especializadas, bem como a



analise documental. Os pressupostos tedricos serdo estabelecidos com base no
tratamento qualitativo dos dados recolhidos, mediante reunides, leituras,

sistematizacao e utilizagao das publicagdes selecionadas.



2 O SISTEMA INTERNACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL

O presente capitulo tem como objetivo discorrer sobre o significado de
propriedade industrial, as principais dificuldades enfrentadas para a consolidagao de
um sistema de governanga global no que tange a propriedade industrial e também
como as desigualdades estdo presentes na tematica em ambito internacional. Para
isso, pretende-se analisar o contexto histérico em que surgem os Direitos de
Propriedade Intelectual (DPIs) na ordem internacional, bem como os acontecimentos
historicos que levam a elaboragcdo do Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS). Tal abordagem é
necessaria tendo em vista a variedade e a complexidade de fatores que envolvem
as regulamentacgbes sobre propriedade industrial, os quais vao desde a definicao
dos contratos e tratados adequados até preocupacgdes sobre como a diferenca de
capacidade tecnoldgica entre as partes envolvidas, dado os diferentes niveis de

desenvolvimento entre os paises, pode afetar esse processo.

2.1. Conceito de Propriedade Industrial

Antes de chegar a um conceito de propriedade industrial, é preciso entender o
que esta englobado no termo propriedade intelectual e qual a relevancia desse ativo.
Assim, de acordo com a Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), a

propriedade intelectual é a

soma dos direitos relativos as obras literarias, artisticas e cientificas, as
interpretacbes dos artistas-intérpretes e as execugbes dos artistas
executantes, aos fonogramas e as emissdes de radiodifusdo, as invengdes
em todos os dominios da atividade humana, as descobertas cientificas, aos
desenhos e modelos industriais, as marcas industriais, comerciais e de
servico, bem como as firmas comerciais e denominagdes comerciais, a
protecédo contra a concorréncia desleal e todos os outros direitos inerentes a
atividade intelectual nos dominios industrial, cientifico, literario e artistico.
(Disponivel em: http://www.wipo.int/about-ip/en.)

E valido também elencar a definicdo dada pela realidade brasileira, ilustrada
pelo Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI), que define a propriedade

intelectual como:

Os direitos relativos as invencdes em todos os campos da atividade humana
como, por exemplo, as descobertas cientificas, aos desenhos e modelos
industriais, as marcas industriais, de comércio e de servigo, aos nomes e
denominagbes comerciais, a protegao contra a concorréncia desleal, as



obras literarias, artisticas e cientificas, as interpretacbes dos artistas
intérpretes, as execugdes dos artistas executantes, aos fonogramas e as
emissdes de radiodifusdo, bem como os demais direitos relativos a atividade
intelectual no campo industrial, cientifico, literario e artistico” (Falabella,
2013).

De forma semelhante, Pierre Arminjon define os direitos intelectuais como
aqueles que uma pessoa pode exercer em relagdo aos produtos de sua imaginagao,
de sua industria ou comércio, tanto para usufruto préprio quanto para cedé-los no
todo ou parcialmente (Armijon apud Basso, 2000). Para o autor, estes podem ser
separados em “propriedade literaria ou artistica” e “propriedade comercial ou
industrial” (Basso, 2000).

Ademais, compete discorrer sobre a definicdo de DPIls dada por Luiz Otavio
Pimentel (2005, p. 188), que os caracteriza como “direitos conferidos ao titular sobre
a criacao intelectual, proporcionando um direito exclusivo sobre a utilizagdo da obra,
produto, processo ou obteng&o por um prazo determinado”. Ainda segundo o autor,
os direitos de propriedade intelectual sao instrumentos capazes de proporcionar nao
somente uma posicao juridica (a titularidade), mas também uma posi¢cao econdémica,
qual seja, exclusividade (Pimentel; Barral, 2006).

Outrossim, Lucas Rocha Furtado (1996, p. 25) conceitua a propriedade
intelectual como algo composto por novas ideias, invengbes e demais expressoes
criativas, que sdo essencialmente o resultado da atividade privada. Dessa forma, a
maturagdo de novas tecnologias, traduzidas em valores de comércio, cada dia mais
expressivos, passariam a demandar novas formas de protecao a esses produtos que

sdo, por defini¢cdo, intangiveis (Furtado, 1996, p. 25 apud Nasihgil, 2014, p. 2).

Com o advento da sociedade industrial e o desenvolvimento da producéao
com técnicas modernas e sofisticadas, sobretudo a incorporagéo da prépria
ciéncia como forga diretamente envolvida nos processos de criacdo e
producdo, a concepc¢ao juridica ampliar-se-a, buscando delimitar o dominio
do proprio conhecimento, e ndo apenas das coisas em si, das mercadorias,
transcendendo assim a ideia inicial da concepg¢ao classica da propriedade,
onde se admitia somente como objeto de apropriagdo apenas coisas
corporeas, tangiveis de existéncia material (Correa, 2004, p. 3).

Destarte, conforme €& exposto por LILA (2013) a respeito das conceituagdes
sobre a matéria, a Propriedade Intelectual pode ainda ser fracionada em: (i) direitos
de propriedade industrial, sendo que estes envolvem patentes, modelos de utilidade,
marcas e desenhos industriais, e (ii) direitos autorais, que abrangem direitos de

autor, direitos conexos, bem como o direito a prote¢cdo de programas de computador



(softwares). Ainda segundo o autor, ha também outras formas de direitos de
propriedade intelectual (DPIs) que nem mesmo se encaixam nas definicoes
expostas acima (Lila, 2013). Visdo essa que é igualmente defendida por PIMENTEL
(2013), ao dividir a propriedade intelectual nas mesmas espécies supracitadas,
adicionando, ainda, ao conceito de propriedade industrial a ideia de concorréncia
desleal. E, ao analisar os direitos conexos de autor, defende que estes abarcam os
artistas intérpretes ou executantes, os produtores fonograficos e as empresas de
radiodifusdo (Pimentel, 2013).

Assim, conforme o exposto, podemos dizer que a patente trata-se de um
direito que garante a exclusividade da exploragdao de uma tecnologia ao seu titular
por um determinado periodo de tempo. Sendo que a contrapartida do Estado e da
sociedade que justifica a concessdo do referido direito € o acesso publico ao
conhecimento dos pontos essenciais desse invento. Logo, ocorreria uma espécie de
troca entre a exclusividade de fato (ou seja, manter a tecnologia em segredo) pela
exclusividade temporaria de direito, partindo da ideia de que tornar publica
informacdes sobre determinado invento é algo socialmente mais produtivo,
indubitavelmente (Barbosa, 2003, p. 295).

Nesse sentido, cumpre salientar o que menciona Ghidini (2010) na obra
Innovation, Competition and Consumer Welfare in Intellectual Property Law, ao
defender que a estrutura econdmica relativa aos direitos de propriedade intelectual
relaciona-se, em grande parte, muito mais com as grandes empresas do que com 0s
inventores e autores propriamente ditos, pois estas que recebem a atribuicao de
“produzir e ofertar em larga escala no mercado os bens e servigos fruto da criagao
humana e objeto de protegao, sejam eles invencgdes, tecnologias ou expressdes do
conhecimento.” (Ghidini, 2010, p. 06 apud Lila, 2013, p. 24).

Diante o exposto, verifica-se que os direitos referentes a protecdo da
propriedade intelectual ganharam maior forgca a partir da Revolugao Industrial,
contudo, mesmo antes, no século XV o0s paises e seus governantes ja
preocupavam-se com a necessidade de se protegerem as ideias do intelecto, de
modo que com o passar do tempo surgem regulamentagées de cunho internacional
que visam a protecao a propriedade intelectual, dentre as quais se destacam as
Convencgdes de Paris e de Berna e o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de

Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, conhecido como TRIPS'

' Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS).



(Nasihgil, 2014).

Dessa forma, conforme elenca Castro (2018), no cenario de globalizacado, a
propriedade e a distribuicdo dos ativos intangiveis, diversas vezes protegidos pelos
direitos de propriedade intelectual, introduzem novos paradigmas na descoberta e
no desenvolvimento de diversos produtos — tais como os farmacéuticos, foco do
presente estudo —, tornando-se uma questdo central nas negociagdes
internacionais tanto para os titulares de direitos quanto para os formuladores de
politicas.

Nesse sentido, de acordo com Pecequilo e Bassi (2011), a constituicdo do
Acordo TRIPS? da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), que ainda sera
analisado no presente capitulo, representou um marco na evolugao internacional dos
direitos de propriedade intelectual, uma vez que estabeleceu um padrdao minimo de
regras que abrangem uma extensa variedade de temas, como patentes, marcas e
direitos autorais, que sao considerados os mais importantes do ponto de vista
econdmico (Bellmann, Duttfied, Melendez-Ortiz, 2003).

Outrossim, de acordo com CRUZ (2010), a razao da insercao da propriedade
intelectual nos trabalhos comerciais multilaterais deveu-se sobretudo ao aumento de
concessao de patentes e de registro de marcas, bem como ao desenvolvimento do
copyright que se verificou na década de 80 do século XIX. Consequentemente, estas
mateérias, que até a data eram tratadas em acordos bilaterais, viram-se pela primeira
vez, em termos comerciais, apreciados ao nivel multilateral, ndo obstante do
respeito devido aos esforcos uniformizadores da OMPI em sede da Convengao da
Uniao de Paris (CUP) de 1883, de Acordo de Madrid de 1891, e da Convencao de
Berna de 1971 (Cruz, 2010).

Na mesma toada, leciona a professora Maristela Basso (2000, p. 25), que as
referidas convengdes representam a tentativa dos Estados de regular de forma
universal a matéria que, a primeira vista, aparenta relacionar-se com interesses
eminentemente individuais e, indubitavelmente, sdo um marco significativo na
“formacgao de um direito internacional privado comum, superior aos direitos internos
de cada nagao” e aplicavel por todos os povos civilizados (Basso, 2000).

Depois dessa conceituacao de propriedade intelectual, € possivel tratar com
mais clareza sobre o tema central deste estudo, os acordos internacionais que

versam sobre propriedade industrial, em especial o TRIPS. Por fim, o referido exame

2 Ou ADPI (Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio).



se justifica uma vez que, conforme elenca Basso (2004, p. 287), os direitos de
propriedade intelectual estao historicamente vinculados ao direito internacional, dado
o fato que houve uma interagdo entre o movimento de protegcdo dos direitos de

propriedade intelectual e a evolugao do direito internacional.

2.2. A Propriedade Industrial na Ordem Internacional

Consoante visto acima, a preocupagdo com a protecdo da propriedade
industrial € uma preocupacgao antiga, visto que ha registros do reconhecimento pelas
autoridades competentes em conferir ao autor de uma invengdo uma recompensa
por sua criatividade ja no seéculo XIlll, quando patentes eram concedidas
individualmente a inventores visando garantir a exclusividade na fabricagcdo e
comercializagdo de seus inventos (Bermudez, et. al., 2000, p. 52).

De acordo com CORREA (2004, p. 145), a ideia de propriedade intelectual
surge na Frangca em meados de 1236, na cidade de Bordeaux, quando ocorre a
outorga a empresa Bonafusus de Sancta Columba e Companhia a exclusividade na
tecelagem e tintura de tecidos de 13, segundo o método flamengo. Assim, o referido
privilégio visava conceder maior protecdo as expressdes criativas do homem,
sobretudo aquelas de origem industrial e comercial. Quanto ao seu surgimento, vale
destacar o que elenca WANGHON (2013), ao dizer que a propriedade intelectual
surge com o objetivo principal de garantir o direito de usufruir — pelo menos por
algum tempo — aos inventores ou responsaveis por qualquer criagao do intelecto a
recompensa por sua propria criacdo, sejam estas de dominio industrial, cientifico,
literario e/ou artistico.

Ainda sobre a origem de um sistema internacional de governanga da
propriedade intelectual, verifica-se que a primeira tentativa de requlamentacéo sobre
0 assunto data do ano de 1474, através de uma iniciativa do Senado do Estado de
Veneza, com a aprovagao da Lei de Patentes, que permitia que os duques
concedessem aos inventores de qualquer coisa o direito exclusivo de produzir sua
invengado durante um certo periodo de tempo (Bermudez et. al., 2000, p. 52 apud
Nasihgil, 2014, p. 4). Entretanto, inexistia a necessidade de atendimento a qualquer
condicdo. Dessa forma, verifica-se que se tratava de uma concessdo meramente
politica (Nasihgil, 2014).

Nessa linha, aponta IES (2003, p. 13-14) que, com o passar do tempo,
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diversas instrugbes semelhantes foram surgindo pelo globo. Entretanto, o autor
destaca que a protegao dos DPIs, tal como sao vistos hoje, tem inicio na Inglaterra,
durante o periodo da Revolucao Industrial, entre os anos de 1740 e 1830. De forma
semelhante, Maristela Basso também leciona que as primeiras regras internacionais
sobre a matéria surgem nesse contexto da Revolugdo Industrial frente a
necessidade de os Estados de elaborarem normas uniformes de direito privado, uma
vez que “passam a ser cada vez mais dependentes do comércio internacional”
(Soares, 1995; Basso, 2000).

De forma analoga, a Revolugao Francesa também caracteriza um marco para
a evolugao do direito da propriedade industrial, especificamente. Consoante expode
Luiz Leonardos, trata-se do momento em que os DPIs deixam de ser caracterizados
como atos arbitrarios do soberano, e consolida-se como um direito subjetivo de o
inventor obter o reconhecimento pelo esforco de sua criagdo (Domingues, 1980,
apud Basso, 2000, p. 68).

Nesse sentido, Leonardos defende que “foi o espraiamento do
reconhecimento dos direitos individuais, fruto do ideario liberal que acompanhou a
Revolugao Francesa, que levou a adocao de leis de patentes nos diversos paises”
(Domingues, 1980, apud Basso, 2000).

Nessa toada, observa-se que foi necessario que as novas ideias elencadas
pela Revolugédo Francesa, ocorrida entre 1789 e 1799, se associassem ao processo
de industrializagcdo em curso nas demais regides da Europa, para que os DPls
assumissem seu papel no ambito do direito internacional (Basso, 2000, p. 73).

Ademais, € valido destacar que durante os anos da Revolugdo Industrial
surge uma enorme quantidade de inventos, de inovagdes e de produtos novos em
uma velocidade até entdo inimaginavel para a época, especialmente em relagdo a
tecelagem e ao cambo fabril de uma forma geral (les, 2003, p. 13-14, apud, Nasihgil,
2014, p. 4).

Isto posto, o direito internacional, que até entdo era o da “coexisténcia
pacifica” e que se expressava “na manuteng¢ao do conceito classico de soberania e
normas proibitivas”, assume a tarefa de proteger direitos que, na época, eram
tratados como eminentemente individuais (Basso, 2000, p. 65). Cumpre esclarecer,
também, que a busca por uma maior cooperagcao e integragcao entre os Estados
soberanos so aparece posteriormente, ao final da Segunda Guerra, consoante ainda

sera analisado na presente pesquisa (Basso, 2000).
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Nesse contexto, surge a Conveng¢ao da Unido de Paris para a Protecao da
Propriedade Industrial (1833) — ocasiao em que a propriedade industrial, espécie da
propriedade intelectual, conforme supracitado, é resguardada internacionalmente —,
bem como a Convencgao de Berna para a Protecdo das Obras Literarias e Artisticas
(1886), ambas marcos historicos da protecdo dos DPIs no ambito internacional e
que originam o marco regulatério sobre a tematica, que reunia ambas em um unico
instrumento denominado Bureaux Internationaux Réunis Pour la Protection de la
Propriété Intellectuelle (BIRPI) (Nasihgil, 2014).

Adicionalmente, € nessa conjuntura que o termo “propriedade industrial”’
passa a ser utilizado para indicar os direitos privados relacionados a defesa da
industria e comércio, como por exemplo patentes, desenhos e modelos de fabrica e
de utilidade, e marcas, além da defesa contra concorréncia desleal, bem como as
falsas indicagdes de origem de produtos (Caselli, 1939 apud Basso, 2000, p. 69).

Consoante leciona Basso (2000), a Unido de Paris institui principios
essenciais para o estudo dos DPls, sendo um deles o principio do tratamento
nacional. Nessa medida, este determina que os nacionais dos paises membros da
CUP gozarédo de todas vantagens que suas leis vierem a conceder em todos os
paises que integram a Unido, sendo garantido a eles a mesma protegéo e recursos
legais contra qualquer atentado dos seus direitos, observadas as mesmas condigdes
e formalidades impostas aos nacionais (Basso, 2000, p. 75).

Destarte, o BIRPI organiza o sistema de protegdo a propriedade intelectual
por mais de meio século e representa um importante passo para a celebracido de
convengdes internacionais sobre o assunto, até entdo, regulado unicamente pelo
direito privado, implicando também na renuncia dos Estados a faculdade de regular
de maneira individual a matéria (Nasihgil, 2014; Basso, 2000, p. 109).

Entretanto, no periodo posterior a Segunda Guerra Mundial, verifica-se abalos
no Direito Internacional, inclusive no que tange a protegao dos DPIs, visto que o
comércio entre os paises e suas relagdes ficam estremecidas, além da situagao
econdmica tornar-se mais dificil devido ao alto indice de desemprego e a inflagéo.
Dessa forma, no que tange as mudancgas sofridas pelo direito internacional sobre
DPls, expde Basso (2002, p. 17):

A Carta das Nacgdes Unidas trouxe importantes e inovadoras disposi¢des
relativas a cooperagao econdmica e social entre seus Estados-membros. As
competéncias conferidas ao Conselho Econbmico e Social da ONU
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puseram em xeque a sobrevivéncia dos organismos de coordenagéo entdo
existentes, como as Unides de Paris e de Berna e seus “Bureaux”. Nao
tardou para que o Conselho Econémico e Social acenasse com a
possibilidade de liquidagdo de algumas instituigdes internacionais, dentre as
quais os referidos “Bureaux”. Com o surgimento da Conferéncia das Nagodes
Unidas para o Comércio e o Desenvolvimento — CNUCED/UNCTAD (1964)
e da Organizacédo das Nac¢des Unidas para o Desenvolvimento Industrial —
ONUDI (1966), solugbes do passado tornaram-se ultrapassadas, era
preciso criar uma organizagao que se ocupasse, especificamente, da
propriedade intelectual, que instituisse mecanismos adequados de
protecio e redugdo das disparidades crescentes entre os paises
industrializados e os em desenvolvimento (Basso, 2002, p. 17, grifo
Nosso).

Nesse diapasdo, os Estados deparam-se com a necessidade de reestruturar
as regulamentagdes internacionais que tratavam do assunto, diante das grandes
transformacdes ocorridas apds a grande guerra (Basso, 2002, p. 113). Destarte, com
o surgimento da Conferéncia das Nacgbes Unidas para o Comércio e
Desenvolvimento (UNCTAD) em 1964, bem como a Organizacdo das Nacgdes
Unidas para o Desenvolvimento Industrial (ONUDI) em 1966, nota-se a necessidade
de uma organizagdo que se ocupasse unicamente sobre a matéria de propriedade
intelectual. Com isso em mente, é firmada a Convencdo de Estocolmo (1967),
ocasido em que nasce a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI)
que, posteriormente no ano de 1974, torna-se um Organismo Especializado da ONU
(Santana Junior, 2006, p. 234; Basso, 2000, p. 129-135).

Quanto ao assunto, BASSO (2002, p. 17), destaca que a OMPI surge
justamente com o objetivo de unificar os conceitos, bem como abolir a divisdo que
existia do modelo tradicional que separava os direitos dos autores e dos inventores
em duas categorias, quais sejam, direitos do autor e conexos e propriedade
industrial. Dessa forma, com o surgimento da referida Organizagdo, os Estados
passam a conceder a OMPI a incumbéncia de administrar os acordos multilaterais
sobre propriedade intelectual, incluindo as Convencdes de Paris e de Berna
supracitadas. Além disso, a OMPI também recebeu a atribuicdo de “promover a
atividade criativa intelectual”, bem como “facilitar a transferéncia de tecnologia
relativa a propriedade industrial nos paises em desenvolvimento, a fim de acelerar o
desenvolvimento econémico, social e cultural™.

Outrossim, diferentemente das demais organizagdes internacionais da época,
que contavam com uma estrutura tripartite, a OMPI emergiu tendo em sua base

quatro érgaos principais: Assembléia Geral, Conferéncia, Comissdo de Coordenagao

3 Acordo entre as Nag6es Unidas e a Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual, 1974.
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e Secretaria Internacional (Basso, 2000, p. 135).

Entretanto, o periodo pdés guerra coloca em evidéncia as dificuldades
enfrentadas pelos paises no que se trata o comércio internacional (Basso, 2002).
Assim, com as relagbes entre paises estremecidas, logo os Estados passam a
implementar medidas visando a prote¢cao de suas mercadorias internas, de modo
que, com o passar do tempo, a politica protecionista econémica torna-se cada vez
mais forte, proporcionando o surgimento de uma mobilizagdo dos paises para criar o
General Agreement on Tariffs and Trade (GATT), considerado como “predecessor”

da OMC, uma vez que este manifesta a vontade das partes em

(...) desenvolver um sistema multilateral de comércio integrado, mais viavel
e duradouro que compreenda o Acordo Geral sobre Tarifas Aduaneiras e
Comércio, resultados de esforgos anteriores de liberalizagdo do comércio e
os resultados integrais das Negociagcdes Comerciais Multilaterais da Rodada
do Uruguai (ACORDO CONSTITUTIVO DA ORGANIZACAO MUNDIAL DE
COMERCIO, apud, Oliveira, 2008, p. 49).

Nesse contexto, aponta CARVALHO (2008), que a incorporagéao do TRIPS ao
ato constitutivo da OMC serve para promover a protecdo das patentes de forma
mais harmodnica e permite que os paises signatarios atuem com maior liberdade no
estabelecimento da necessaria inter-relacdo com outros direitos inerentes as suas
respectivas realidades. Ainda segundo o autor, dentre esses direitos tem-se o
acesso a medicamentos e o desenvolvimento sustentavel (Carvalho, 2008).

Ademais, seu objetivo declarado é

(...) patrocinar a efetiva e adequada promocgao 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
contrafagdes e bens pirateados, em equilibrio suficiente e necessario para
promover a criatividade e a maximizagao do bem-estar social oriundo da
difusdo da engenhosidade humana. O modo de patrocinar direitos de
propriedade intelectual, que integram bens e servigos internacionalmente
transacionados, contemplado pelo Acordo TRIPS, é o de levar adiante uma
harmonizagdo multilateral dos seus standards e principios minimos (Castro,
2018, p. 26).

Importante também esclarecer que o Acordo TRIPS estipula normas minimas.
Nesse sentido, apesar de ter contribuido para uma maior harmonizacéo da protecao
dos DPIs, ele ndo constitui uma lei uniforme, colocando em evidéncia o grau de
liberdade dos Membros para determinarem os proprios aspectos sobre a matéria
que nao sao abordados explicitamente no Acordo, que por varias vezes deixa

margens de interpretagdes abertas para as disposi¢cdes contidas que, por sua vez,
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devem ser interpretadas com base nos principios do direito consuetudinario
internacional, consoante Convencgao de Viena sobre o Direito dos Tratados, de 1969.
(Correa, 2007, p. 75-77).

Resta claro, portanto, que o referido Acordo representa um marco para o
Direito Internacional da Propriedade Intelectual, visto que proporciona ndao somente
a institucionalizacdo da matéria, mas também a renovacao de fontes normativas e

revisdo de fundamentos sobre o tema (Polido, 2010, p. 5).

2.3. O ato constitutivo da OMC e o Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de

Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS)

Conforme exposto acima, ao final da Grande Guerra, verifica-se a
necessidade de reestruturar o sistema internacional, visando um modelo que fosse
capaz de sustentar o grande fluxo de comércio internacional advindo das nagdes
ocidentais (Gongalves, 2013). Assim, em Bretton Woods (1944), 44 paises criam 3
organismos, objetivando que estes funcionem como um tripé do sistema de
governancga global: o Banco Mundial, que era a parte financeira do sistema; o Fundo
Monetario Internacional (FMI) responsavel pela valorizagdo da moeda; e a
Organizagdo Internacional do Comércio (OIC), com a responsabilidade de
regulamentar o comércio a nivel mundial (les, 2003, p. 22 apud Nasihgil, 2014, p. 7).
Assim, o conceito de soberania ganha novos contornos, com multilateralismo e a

cooperacgao internacional ganhando forga. Sobre o assunto, aponta Hertz (2004):

As OIGs [organizagbes internacionais governamentais] sdo ao mesmo
tempo atores centrais do sistema internacional, féruns onde ideias circulam,
se legitimam, adquirem raizes e também desaparecem, e mecanismos de
cooperagao entre Estados e outros atores. As OIGs sdo atores, uma vez
que adquirem relativa autonomia em relagdo aos Estados-membros, e
elaboram politicas e projetos proprios, além de poderem ter personalidade
juridica, de acordo com o direito internacional publico. No ambito das
organizagdes internacionais, esta em curso um processo social complexo
em que normas sao criadas. Conhecimento é formado, e tarefas que cabem
a comunidade internacional séo definidas, tais como gerar desenvolvimento.
Surgem novas categorias, como refugiados, difundem-se modelos de
organizagédo social e politica, como a democracia liberal, e os préprios
Estados podem redefinir seus interesses a partir dessa interacdo. Sua
contribuicdo para a cooperagdo entre os Estados-membros envolve a
criagdo de um espago social e até fisico, no qual negociagbes de curta,
média e longa duracdo podem ser realizadas, além de uma maquina
administrativa que traduz estas decis6es em realidade. A existéncia de uma
burocracia permanente abre a possibilidade de uma reacédo rapida em
momentos de crise, favorece a elaboragcdo de projetos de assisténcia
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técnica, ajuda humanitaria, cooperagao cientifica, dentre outros. A prépria
legitimacao de novos Estados soberanos, fendmeno frequente ao longo do
processo de descolonizacdo e no final da Guerra Fria, realiza-se no
contexto das OIGs. Hoje, o ritual de inser¢gdo de um novo pais na
comunidade internacional tem como foco sua incorporagdo a ONU (Hertz;
Hoffmann, 2004, p. 23).

No mesmo sentido, segundo a autora, além das contribui¢des supracitadas,
as referidas organizagdes internacionais contribuem também como como forma de
garantir o enforcement* do direito internacional, ou seja, garantem a coercibilidade
das normas internacionais, conferindo poder sancionador ao direito internacional, ao
mesmo tempo em que disciplinam o uso deste poder.

Entretanto, conforme aponta NASIHGIL (2014), enquanto as duas primeiras
organizagbes entram normalmente em funcionamento, a chamada Organizagéo
Internacional do Comércio (OIC) ndo recebe a aprovagao por parte do congresso
norte-americano, sob a justificativa de que os Estados Unidos ficariam muito
dependentes daquela organizagdo, o que seria prejudicial a economia interna do
pais. Com isso, sem a participagdo do governo mais influente do sistema, a OIC é
destituida e sua criagao extinta (les, 2003, p. 23 apud Nasihgil, 2014, p. 8).

Sobre o assunto, o professor Dal Ri Junior leciona que alguns fatores
contribuiram para a extingdo da referida organizagdo, como por exemplo: i) a
mudanga no contexto mundial entre os anos de 1945-50, quando ocorre o declinio a
bipolarizagdo mundial entre as superpoténcias Estados Unidos e Unido Soviética,
atenuando o clima de cooperacao internacional e multilateralismo; ii) a situagao
politica dos Estados Unidos no final da década de 40, quando ocorre o
fortalecimento de setores mais radicais do Partido Republicano, de carater
protecionista; bem como iii) a oposi¢do de setores da economia norte-americana
beneficiados com medidas protecionistas, em especial do sul dos EUA, que
utilizaram sua influéncia politica para deter o processo de liberalizagcdo econémica
(Dal Ri Junior; Oliveira, 2003).

E nesse contexto que, anos depois, surge o Acordo sobre Aspectos
Comerciais Relativos aos Direitos de Propriedade Intelectual (TRIPS), que entra em

vigor em 1995 como resultado das deliberagdes desenvolvidas durante a Rodada do

4 Para a autora, as referidas organizagdes tém a capacidade, entdo, de garantir a
coercibilidade das normas internacionais, conferindo poder sancionador ao direito internacional, ao
mesmo tempo em que disciplina o uso deste poder. Cabe elencar também o conceito dado por Funk e
Hirschman (2012), que defendem que o enforcement pode ser entdo entendido como a capacidade
de determinados 6rgéos regulatdrios de "transformar linguagem legislativa em regras praticas”.
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Uruguai de negociagdes comerciais multilaterais do Acordo Geral sobre Tarifas
Aduaneiras e Comércio (GATT), que é criado com o intuito de regularizar as
importacbes e exportacbes e também para incentivar o crescimento econémico,
apos o fracasso da constituicdo da OIC (Silva, 2018, p. 141).

O acordo, impulsionado por paises desenvolvidos como Estados Unidos,
Suiga, Japao, os da Unido Européia, Finlandia e Noruega, constitui o Anexo 1-C do
Acordo de Marraqueche, instrumento regulador da Organizagcao Mundial do
Comércio (OMC) — que substitui o GATT — sendo dele parte integrante e de
natureza single undertaking®, de modo que suas disposicbes caracterizam
fundamentos basilares da referida organizacdo, ndo estando, portanto, sujeito a
adesdo em separado, sendo automaticamente vinculativo para o Estado a partir do
momento de sua adesdo a OMC (Silva, 2018, p. 141).

Segundo CASTRO (2018), trata-se do resultado de um processo de:

(...) complexo equilibrio dos interesses alcangados que levaram a um
multilateralismo comercial regido por normas, dotado da efetividade
proveniente de um adensamento de juridicidade assegurado pelo seu
sistema de solugao de controvérsias (Castro, 2018, p. 26).

Do exposto, percebe-se que a OMC surge, entdo, como O organismo
internacional de maior relevancia no cenario de crescimento do Comércio
Internacional, caracterizando o fruto institucional mais importante do longo periodo
de expansdo acelerada do Comércio Internacional (Magnoli e Demétrio, 2006, p.
99).

De forma analoga, conforme aponta LILA (2013), o Acordo TRIPS emerge
com o objetivo de estabelecer padrées minimos de protecdo aos direitos de
propriedade intelectual, de modo que as suas disposi¢des abordam tematicas como:
a) a repressdo ao abuso de direitos de propriedade intelectual; b) a represséo a
praticas anticoncorrenciais capazes de restringir o comércio e a transferéncia de

tecnologia e; c) demais normas sobre direitos de autor e direitos conexos, marcas,

5 O single undertaking é o principio que impde que uma vez que uma nagdo € membro da
OMC, ela esta vinculada a todos os acordos multilaterais firmados sob a égide dessa organizagéo
internacional. Ou seja, se um pais for membro da OMC, ele estara automaticamente obrigado por
toda a normativa multilateral. Segundo Oliveira (2008), este principio “determina a aceitagdo em bloco
das matérias negociadas, sem aposicdo de reservas, respeitando-se assim a reciprocidade
estabelecida em prol de um acordo maior, onde as perdas originadas da aceitagdo de uma clausula
desfavoravel sdo compensadas por beneficios advindo do bom funcionamento do sistema”. Sobre o
assunto, ver World Trade Organization (WTQO), How the negotiations are organized. Disponivel em:
https://www.wto.org/english/tratop _e/dda_e/work organi_e.htm.
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indicagbes geograficas, desenho industrial, patentes, topografia de circuitos
integrados, segredos comerciais e informagdes confidenciais. Nesse contexto,

verifica-se que o Acordo busca proporcionar

(...) a efetiva e adequada promocgao 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 contrafagdes e bens
pirateados, em equilibrio suficiente e necessario para promover a
criatividade e a maximizagdo do bem-estar social oriundo da difusdo da
engenhosidade humana (Castro, 2018, p. 26).

Dessa forma, apesar dos protestos de paises em desenvolvimento como
Brasil, da india, Argentina, Tailandia, a questdo da propriedade intelectual, que até
entdo tinha sido considerada apenas no contexto da falsificacdo de mercadorias com
marca registrada, foi ampliada para incluir todas as suas formas no contexto do
GATT (Palombi, 2007, p. 71).

Nesse contexto, o Acordo TRIPS busca alcangcar uma harmonizagao
multilateral dos seus standards e principios minimos que justificam a protecédo das
criacdes no sistema internacional, bem como defendendo que a democratizacédo do
conhecimento deve configurar uma prioridade por parte de seus signatarios, em
detrimento da existéncia do dominio publico e do espago da livre informagao
(Braithwaite, Drahos, 2000, p. 63 e ss; Maskus, 2005, p. 3 e ss apud Polido, 2010, p.
6).

Contudo, é valido mencionar o que defende Carlos Correa (2007), ao dispor
que ao se dar continuidade a iniciativa de se obter uma maior internacionalizagao do
sistema de DPIls, em especial de patentes, o foco ndo deveria ser unicamente tornar
“menos dificil e custosa a obtencdo de uma patente”, mas sim prover mecanismos
— especialmente nos paises em desenvolvimento — para evitar os abusos dos
direitos relacionados a DPIs, bem como facilitar a nulidade de patentes que tenham
sido outorgadas erroneamente (Orange, 2002, p. 15; Correa, 2007, p. 46).

Assim, do ponto de vista do autor, ndo parece aconselhavel, da perspectiva
dos paises em desenvolvimento, que se promova uma maior harmonizacao
internacional de um sistema que “se desviou de sua funcado essencial’, qual seja,
“fomentar e recompensar a capacidade inventiva genuina”. Ademais, faz-se
necessario a analise, de cunho econdmico e juridico, da viabilidade dos custos e

beneficios dessa integracdo em nivel internacional (Correa, 2007, p. 47).
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2.4. As normas juridicas no plano internacional: a Soft Law da OMPI e GATT e
Hard Law da OMC

De acordo com Oliveira (2008), as fontes classicas do Direito Internacional,
como os tratados e costumes, ndo séo suficientes para lidar com a globalizagao
devido ao seu fraco grau de institucionalizacdo. Nesse contexto, autores como
Nogueira e Messari (2005) e Habermas (2007) apontam para a necessidade de
concentrar a atengcdo nos novos foros de deciséo e elaboragdo de normas juridicas
no plano internacional — as organizagdes internacionais —, com Seus processos
decisorios e de solugao de controvérsias.

Conforme introduzido anteriormente, a OMPI| emerge como “sujeito de direito
internacional”, gozando de capacidade juridica para concluir acordos bilaterais e
multilaterais com os Estados-Membros, bem como da capacidade para assegurar 0os
privilégios e imunidades necessarias para exercer seu papel (Basso, 2000, p. 140).

Contudo, a autora aponta para a ambiguidade causada pela referida
instituicao:

A OMPI, constituida com base em compromissos complexos, e num
contexto ja povoado de outras instituicdes internacionais que cuidavam da
matéria, acabou refletindo certa ambiguidade, haja vista que, as vezes, é
dificil dizer se os 6rgaos criados sao proprios a OMPI, ou se sdo 6rgaos
comuns e compartilhados entre a Organizacao e as Unibdes (Basso, 2000, p.
142).

Segundo a autora, quando a instituicdo adquire o status de organismo
especializado da ONU, em 1974, passa a ser o principal centro de construgao e
promocgao dos direitos de propriedade intelectual, desempenhando a funcdo de
legislar sobre a matéria para paises em diferentes niveis de desenvolvimento e
sistemas diversos de direito, além daqueles de tradicao romano-germéanica, common
law?®, orientagdo socialista, e outros (Basso, 2000).

De forma anéaloga, o Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT)

supracitado, predecessor da OMC, também foi constituido sob normas conhecidas

5 Expressao que se refere a familia juridica originada na Inglaterra e que espalhou-se pelos
paises de lingua inglesa, como os Estados Unidos. Originariamente, significa “Direito Comum”, isto é,
o direito costumeiro reconhecido pelos juizes. Sua principal caracteristica € ndo ser codificado, assim,
a sua aplicacdo é mais objetiva e as regras vao se desenvolvendo conforme avangam as relagées na
sociedade, havendo um forte protagonismo na figura dos juizes. Sobre o assunto, ver: Glosséario de
termos juridicos, Ministério Publico Federal. Disponivel em:
https://www.mpf.mp.br/es/sala-de-imprensa/glossario-de-termos-juridicos.
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como “soft law” — aquelas regras nao vinculantes adotadas em foros internacionais,
como as fornecidas por institutos privados —, e era concentrado em acordos de
reducao tarifaria, surgindo como um veiculo de cooperagao econdmica onde o
pragmatismo imperava na resolugdo de disputas comerciais (Barral, 2006, p. 13;
Oliveira, 2008).

Aqui, € importante destacar o conceito de “soft law”. Para tanto, utiliza-se a
definigcao fornecida por Oliveira (2023), ao dispor que refere-se a regras que, apesar
de nao terem forga vinculante, guiam os negdcios privados e as institui¢des juridicas
locais — especialmente o Parlamento e o Judiciario — para a manutengao da
harmonia internacional de direitos. O autor também aponta que essas podem,
inclusive, serem determinadas pelas partes como a regra aplicavel a um contrato,
como €& o caso dos principios Unidroit relativos aos Contratos Comerciais
Internacionais, por exemplo, que guiam a pratica do comércio internacional
orientando as interpretacées a serem feitas nas legislagdes tanto domésticas quanto
internacionais. As referidas normas também podem guiar camaras arbitrais em
julgamentos e servirem de parametro pelo Poder Judiciario (Oliveira, 2023).

Deste modo, aponta Portela (2018)

A elaboragdo da soft law em geral é mais célere, “[...] sem as dificuldades
inerentes a esforgos de articulagdo prolongados e perpassados por
inUmeras questdes politicas [...]", e “[...] em regra, incorporam melhor as

peculiaridades técnicas referentes as questdes reguladas, 62 o que nem
sempre é possivel nos tratados, pelas dificuldades normais encontradas nas
negociagoes [...]" (Portela, 2018 apud Taquary e Taquary, 2020).

Nessa medida, normas “soft law” conseguem produzir uma espécie de forga
orientadora, uma vez que espelham costumes e os principios gerais do direito,
atuando como fontes dos ordenamentos juridicos dos paises do sistema
internacional. Com isso, refletem uma pratica generalizada/costumes o que, por
conseguinte, acompanha a convicgado acerca da juridicidade daquela pratica que foi
generalizada (Oliveira, 2023; Nasser, 2006).

Por outro lado, ha a “hard law”, qual seja, aquela “norma de direito externo
que estabelece regras vinculativas na seara do direito interno, como tratados e
acordos” (Portela, 2018). Nessa medida, ao contrario das normas de “soft law”, aqui
tratam-se de regulamentacbes que devem seguir um procedimento para sua

elaboracgao e para ratificagao, e, por conseguinte, ndo sdo dotadas de maleabilidade.
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Além disso, o descumprimento destas é passivel de sangdes juridicas por tribunais
internacionais ou outros 6rgaos internacionais (Portela, 20018; Taquary, Taquary,
2020).

Desta feita, diversas vezes ocorria dos Estados Contratantes, sob a influéncia
do Keynesianismo’, recorrerem as clausulas de salvaguarda e optarem por politicas
econdmicas de promocdo do interesse nacional que nao se coadunavam com 0s
acordos estabelecidos (Howse, 2001).

Outrossim, Oliveira (2008) aponta que “(...) havia também a possibilidade de
adotar somente os acordos que fossem convenientes ao Contratante (GATT a /a
carte), além da alegacgao de direito interno preexistente contrario a norma prevista
em um dos acordos” (Barral, 2006, p.14, apud, OLIVEIRA. 2008, p. 50)

E € neste cenario que os EUA, acompanhados por outros paises,
pressionaram os demais membros do GATT a estabelecer normas mais rigidas de
protecdo ao comeércio, o que leva a criagdo da Organizagao Mundial do Comércio
(OMC), conforme exposto acima, debatida na Rodada do Uruguai entre 1993 e
1994, sob a premissa de que muitos paises exigiam a instalacédo local de industrias
sem garantir a devida seguranga ao investimento, por seu baixo nivel de
desenvolvimento tecnoldgico (Oliveira, 2008, p. 50).

Sobre o assunto, destaca Nakada (2002) que

O Acordo da OMC néo foi um acordo que reformou o Gatt, mas sim um
novo acordo estabelecendo uma nova organizagdo (a OMC) tendo
incorporado as clausulas do Gatt e os acordos afins como anexo. Ainda, os
paises-membros do Acordo da OMC, para o seu ingresso, tiveram que
aceitar todo o acordo de uma unica vez, num sistema de compromisso Unico
(“single undertaking”) (NAKADA. 2002. p. 31).

Nessa toada, agora com uma organizagao internacional que conta com regras
e orgaos proprios, esta se mostra como veiculo capaz de atenuar o déficit de
informacédo dentro da ordem internacional, bem como acompanhar o cumprimento
de normas internacionais pelos Estados-membros, visando conferir maior seguranga

juridica ao sistema internacional permitindo, portanto, maior liberdade para se obter

" Teoria econdémica formulada por John Maynard Keynes (1883 - 1946), que defende que
deve haver a plena agdo do Estado nas politicas econdmicas de um pais para atingir o pleno
emprego e o equilibrio econdbmico. Sobre o assunto, ver KEYNES, John M. Teoria geral do emprego,
do juro e da moeda. S&o Paulo: Saraiva, 2012 [1936].
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reciprocidade difusa® na ordem internacional. Como ensina Welber Barral:

(...) ao tempo da Rodada do Uruguai e das negociagbes para a criagdo da
OMC, o debate sobre a reforma do sistema de solugdo de controvérsias
elevou as diferencas entre os legalistas e os defensores de solugdes
diplomaticas negociadas entre as partes. O produto final desta contenda foi
a criagdo de um sistema tendente ao legalismo (rule-oriented), com
regras bem definidas e um julgamento baseado na aplicagdao de
normas juridicas, embora com previsdes de aplicagdo dos meios classicos
de solugdo de controvérsias (...) (JACKSON, 1999, p.10, apud BARRAL,
2004. p.14, grifo nosso).

Outrossim, de acordo com Lafer (2018, p. 26), o Acordo TRIPS teria
contribuido para atribuir a OMC uma inédita centralidade no campo da propriedade
intelectual o que, consequentemente, acabou restringindo o papel da OMPI no que
tange a gestdo das prévias convencdes sobre a matéria, e da Conferéncia das
Nacoes Unidas sobre Comércio e Desenvolvimento (UNCTAD) como foro da
discussdo dos temas de transferéncia de tecnologia para os paises em

desenvolvimento. Ainda segundo o autor:

A OMC derivou do GATT, mas foi muito além do GATT. Tem um numero
muito maior de membros, em fungdo do seu alargamento ratione personae,
e uma vocacgdo de universalidade, pela légica do processo de acessdes.
Tem normas de maior alcance, por conta do seu aprofundamento ratione
materiae, pois agora abrange servigos, propriedade intelectual, medidas de
investimentos relacionadas ao comércio (TRIMs) e contempla agricultura e
téxteis, setores que nao estavam efetivamente incluidos na jurisdigdo do
GATT (Lafer, 1998, p 23).

(...)

As decisdbes na OMC sao tomadas por consenso, o que atribui uma
legitimidade necesséaria as suas normas para que tenham aceitagcdo erga
omnes. E bem diferente das instituigbes de Bretton Woods (Fundo
Monetario Internacional e Banco Mundial), ja que nestas o processo
decisério é baseado pelo voto ponderado. Diante da quantidade e da
heterogeneidade de seus membros, da quantidade de matérias e de ser um
dos raros tabuleiros no cenario internacional contemporaneo no qual existe
uma multiplicidade de atores com suficiente peso econdmico, as coligagbes
formadas na OMC para defender uma posicdo ndo sdo rigidas nem
preestabelecidas (Lafer, 1998, p. 36).

Ademais, cumpre pontuar que casos relacionados com a Interpretacdo do
Acordo TRIPS foram submetidos ao Entendimento sobre Solucéo de Controvérsias

(ESC - OMC). Os referidos litigios referiam-se a supostas infragdes cometidas pelos

8 Denominada pela doutrina de "diffuse reciprocity", ou seja, a realizagdo de negociagdes e
concessbGes mutuas. Sobre o assunto, ver KEOHANE, Robert O. e NYE JR., Joseph S. The Club
Model of Multilateral Cooperation and Problems of Democratic Legitimacy in Efficiency, Equity, and
Legitimacy: the multilateral trade system at the millennium.Porter, Roger B. (Org.).Washington, DC:
Brookings Institution Press, 2001, p.286.
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paises em desenvolvimento e desenvolvidos. Conforme pontua Correa (2007), em
1999 foram registradas 16 reclamacgdes sobre o assunto no érgédo da OMC, o que
representava 10% do total das reclamagdes gerais. Outrossim, onze das 16
reclamacgdes foram feitas pelos Estados Unidos (Correa, 2007, p. 75-76).

Destarte, evidencia-se que a OMPI e GATT produz/produzia soft law sobre
questdes relacionadas a patentes, marcas, direitos autorais e outros direitos de
propriedade intelectual, de modo que suas normas nao sao obrigatérias, ou seja,
nao tém forgca vinculante e ndo sao aplicaveis por tribunais ou outras autoridades
judiciais, embora possam ser uteis na orientagdo dos governos e das partes
interessadas em questdes de propriedade intelectual.

Em contrapartida, a OMC emerge produzindo hard law, em vista da falta de
definicdo, na época, de direitos substantivos minimos sobre a matéria, bem como
pela auséncia de instrumentos de coercdo para a protecdo destes direitos. Nesse
sentido, o Acordo TRIPS surge usufruindo de uma condig¢ao juridica autbnoma, sui
generis, no marco da OMC, mesmo sendo parte integrante do sistema OMC (Correa,
2007; WT/DS50).

Portanto, suas normas sdo obrigatérias, vinculantes e podem ser aplicadas
por tribunais e outras autoridades judiciais, sendo aplicaveis a todos os membros da
organizacédo. Esse aumento da protegcdo normativa acarreta, por conseguinte, em
legislagbes mais rigorosas, bem como em instrumentos mais eficazes de legislagéo
que, ao buscar uniformidade global no que tange a matéria, falha em considerar os
diferentes estagios de desenvolvimento dos paises, além de limitar o policy space
dos PEDs para a elaboragao e implementagao de politicas publicas compativeis com
seus interesses (Andaku, 2016; Castro, 2018, p. 27).

2.5. As desigualdades presentes nas negociagoes sobre Propriedade Industrial

no ambito internacional

Conforme elucida Oliveira (2008), no atual estagio de globalizag&o, alguns
dos principios do direito internacional, como o principio da n&o-intervencido, muitas
vezes nao passam de ficgdo, uma vez que um Estado possuidor grande poder
politico e econémico pode influenciar ou mesmo interferir nos interesses internos de

outra nagéo, inclusive no que diz respeito a legislagdes que versam sobre assuntos

% Disponivel em: http://www.wto.org/english/tratop _e/dispu_e/repertory _e/d2 e.htm.
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como poder bélico, producdo econdmica e financiamento, transferéncia de
tecnologia e, é claro, direitos relativos a propriedade intelectual (DPIs), como ator
preponderante que aquele representa na ordem internacional.

Dessa forma, paises desenvolvidos podem impor condicdes a paises de
menor desenvolvimento relativo em ocasides de negociagbes de acordos
internacionais sobre os mais diversos temas, onde estes se obrigam a aceitar aceitar
tais exigéncias como estratégia para continuagdo de sua existéncia no tabuleiro de
xadrez politico internacional™.

Sobre o assunto, cumpre rememorar que nas décadas de 70 e 80 houve um
movimento no sentido de revisdo dos tratados internacionais sobre a matéria. Paises
como Estados Unidos, Canada e aqueles da Europa Ocidental defendiam que os
tratados deveriam contar com instrumentos que garantissem a sua execugao,
apontando para a inexisténcia de quaisquer mecanismos de verificacdo do
cumprimentos das disposicdes acordadas o que, por sua vez, opunha o&bices a
execucao dos DPls.

Em contrapartida, os paises em desenvolvimento defendiam que quaisquer
revisbes desses documentos deveriam se basear nos estudos originados da
“Conferéncia das Nacbes Unidas para o Comércio e Desenvolvimento (UNCTAD)”,
0s quais apontavam para a necessidade de transferir tecnologia para os paises em
desenvolvimento, demonstrando que cerca de 84% das patentes registradas
pertenciam a norte americanos, alemaes, franceses, sui¢cos e ingleses, com uma
parcela infima pertencendo aos nacionais dos paises em desenvolvimento (Basso,
2000, P. 147-158; UNCTAD Secretariat, UN, 1974). De forma analoga, pontua

Habermas:

Agentes nao-estatais como empresas transnacionais e bancos privados
com influéncia internacional esvaziam a soberania dos Estados nacionais
que eles mesmos acatam de um ponto de vista formal. Hoje em dia, cada
uma das trinta maiores empresas do mundo em operagao movimenta uma
receita maior que o produto nacional bruto de noventa dos paises
representados na ONU, considerados individualmente. Mas mesmo os
governos dos paises economicamente mais fortes percebem hoje o abismo
que se estabelece entre seu espago de agado nacionalmente delimitados e

° Metéafora utilizada por Joseph Nye na obra “O Paradoxo do Poder Americano” (2002), ao
defender que, no mundo da politica globalizada, a manutencao do poder se faz de forma complexa e
interconectada. Assim, para que o poder seja bem aplicado e o jogador (Estado-nagéo) tenha a
possibilidade e a capacidade de desequilibrar a balanga do poder ao seu favor e se torne, ou se
mantenha, como poténcia hegeménica, ele deve aprender a se articular no Tabuleiro de Xadrez
Tridimensional, onde cada camada exige a “pega” e a “jogada certa” (Martinelli, Caio Barbosa. O Jogo
Tridimensional - o Hard Power, o Soft Power e A Interdependéncia Complexa, Segundo Joseph Nye.
Conjuntura Global, vol. 5 n. 1, jan./abr., 2016, p. 65-80).
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os imperativos que ndo sido sequer do comércio internacional, mas sim das
condicdes de produgdo integradas em uma rede global. Estados
soberanos s6 podem ter ganhos com suas préprias economias
enquanto se tratar ai de ‘economias nacionais’ sobre as quais eles
possam exercer influéncia por meios politicos. Com a desnacionalizacao
da economia, porém, especialmente com a integracdo em rede dos
mercados financeiros e da produgdo industrial em nivel global, a politica
nacional perde o dominio sobre as condi¢des gerais de producédo — e com
isso o leme com que se mantém em curso o nivel social ja alcangado
(Habermas, 2007, p. 203/204, grifo nosso).

Nessa seara, esclarece Andaku que, embora os direitos de propriedade
intelectual possam ser vistos como uma formulagao légica para a protecdo de uma
criacdo do intelecto humano, estes também desempenham um grande papel na
manutencdo de riqueza e acumulagdo de capital através da remessa de lucros
mediante juros, lucros, amortizagdes, dividendos e royalties, por meio de politicas
advindas das nagbes do centro do sistema capitalista, bem como de seus grandes
grupos monopolistas transnacionais (Andaku, 2016).

Dessa forma, para o autor, os direitos relacionados a propriedade intelectual
funcionam, no cenario atual de capitalismo industrial e financeiro, ndo somente como
instrumentos de acumulacao de capital limitativos das possibilidades de atenuacéao
das desigualdades econbmicas e sociais entre os paises, mas também como
mecanismos de protegdo do desenvolvimento dos paises centrais™ (Andaku, 2016,
p. 12).

Isto posto, embora verifique-se a emergéncia, nas ultimas décadas, de paises
com uma economia em crescimento o que, por conseguinte, os levam a obter maior
destaque no cenario mundial — como os BRICS, alianga composta pelo Brasil,
Russia, China, india, e Africa do Sul'> — ainda faz-se notavel a existéncia de uma
pequena parcela de Estados detentores de um alto nivel de desenvolvimento
econdmico e social dos quais “emanam as principais regras de funcionamento da
economia e da politica mundiais”'®, enquanto que os demais paises, localizados na
periferia do sistema capitalista, recebem a influéncia daqueles, fator que contribui
para a manutencao da atual configuragcdo mundial de desigualdade, com os direitos

relacionados a propriedade intelectual desempenhando um papel de inegavel

" Para o autor, os DPIs servem, inclusive, como fatores que contribuem para que os paises
do centro capitalista continuem na posi¢do dianteira no que tange a poderio militar, econémico e,
claro, tecnolégico.

2 Importante destacar que o Bloco anunciou, em agosto de 2023, a sua ampliagdo com o
ingresso a partir de 2024 de mais seis paises que haviam demonstrado interesse: Ira, Arabia Saudita,
Eqito, Argentina, Etiopia, Emirados Arabes. Com isso, nota-se o interesse do bloco em expandir as
relagdes com o Oriente Médio e Africa.

3 Ibidem, p. 35.
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importancia nesta estrutura (Andaku, 2016).

Esse entendimento se coaduna com o que aduz a Teoria da Dependéncia™,
uma vez que tais disparidades econémicas tornam-se claras ao analisar quais bens
sdo protegidos por DPIs em cada um dos contextos supracitados, visto que
enquanto os paises dependentes importam tecnologia dos paises desenvolvidos,
sao, concomitantemente, afetados pela instabilidade dos mercados financeiros
internacionais, através das altas taxas de juros no crédito, bem como pela perda nos
termos de troca® (Coelho, 2011, p. 11 apud Andaku, 2016, p. 36).

A vista disso, quando trazemos o aduzido acima para o contexto das
negociagdes internacionais sobre o assunto, ha de se ressaltar o que defende
Palombi (2007) a respeito, uma vez que aponta, tanto no ambito do TRIPS quanto
no bilateralismo pos-TRIPS, para a nao imposigdo de obrigacbes reciprocas ao
paises desenvolvidos — proprietarios da grande maioria mundial da propriedade
intelectual — para suprir os paises em desenvolvimento de beneficios especificos,
tangiveis e executaveis, de modo que estes possam confiar em seu caminho para se
igualarem economicamente ao mundo desenvolvido.

Entretanto, infere-se que, cada vez mais, os direitos de propriedade intelectual
emergem como um instrumento para “(...) dar fundamentagao juridica a politica
econbémica de protegdo ao monopodlio, ou do império dos paises centrais, se
constituindo, portanto, em um poderoso instrumento da construgdo desigual do
espaco global” (Andaku, 2016, p. 17).

De acordo com Pimentel e Barral (2006), a protecdo da propriedade
intelectual € um elemento chave no processo de desenvolvimento. Os autores
apontam para a relagao entre o sistema patentario e a protecdo do conhecimento util

que, por sua vez, se traduz em tecnologia. Nessa medida, defendem que se ha

4 Desenvolvida na década de 50 inicialmente pelo argentino Raul Prebisch e outros tedricos
vinculados a Comissao Econdémica para América Latina (CEPAL), a Teoria da Dependéncia elenca
que os paises ricos tendem a um maior enriquecimento enquanto que os paises da periferia do
sistema internacional tendem a afastar-se cada mais uma vez que, enquanto os paises do centro
produzem bens de alto valor, as atividades desenvolvidas por estes consistem, majoritariamente, na
exportagao de produtos primarios de agricultura e pecuaria, de menor valor agregado. Nesse sentido,
nas crises do centro do sistema os paises mais pobres nido teriam para quem exportar, sofrendo,
portanto, uma crise ainda maior em decorréncia da dependéncia dos paises mais desenvolvidos.
Sobre o assunto, ver PREBISCH, R. (1961). El falso dilema entre desarrollo econémico y estabilidad
monetaria In: GURRIERI, A. La obra de Prebisch en la Cepal. México: Fondo de Cultura Econémica,
1982.

'® Em decorréncia do arranjo internacional exposto, por diversas vezes ocorre a redugio dos
precos dos produtos exportados pelos paises dependentes, uma vez que sao, predominantemente,
primarios, em troca de produtos com alto valor agregado advindo dos paises do centro capitalista.
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transferéncia de tecnologia, por conseguinte, havera desenvolvimento, desde que
exista um contexto adequado para tal (Pimentel e Barral, 2006; Ramirez, 2002).

Outrossim, embora autores como Robert Sherwood sustentem a tese que os
paises subdesenvolvidos devem aumentar a protecdo da propriedade intelectual,
visando a obtencdo de beneficios substanciais, tais como tecnologia e investimento,
além do crescimento econbmico, ha que se levar em consideracdo as politicas
publicas presentes nestes, uma vez que os DPIs podem atuar como instrumentos
para o desenvolvimento desde que efetivos para a estrutura normativa, com a
devida adequacgao das legislagbes domésticas sobre a matéria (Pimentel e Barral, p.
26-27; Sherwood, 1997).

Nessa toada, cabe tragar um paralelo com o que ocorre na América Latina em
que, por consequéncia de patentes demasiadamente fracas ou de ampla cobertura,
os titulares dos DPIs tendem a buscar restringir agressivamente a concorréncia local
(CORREA, 2007, p. 46).

Ademais, observa-se também que grandes empresas multinacionais
frequentemente utilizam as patentes como instrumentos para reprimir a inovacao de
empresas menores e, por diversas vezes, nacionais (Correa, 2007, p. 46). Nesse

sentido:

(...) as grandes empresas utilizam o sistema de patentes para salvaguardar
suas pesquisas e para intimidar as empresas menores mediante litigios
sobre direitos de propriedade intelectual — as grandes empresas podem se
encontram em situagdo de “negociar’ ou litigar, mas as pequenas néao
(Macdonald, 2001, p. 35, apud Correa, 2007, p. 46).

Em arremate, cumpre mencionar que dindmica analoga a supracitada é
observada na relacdo entre paises desenvolvidos para com paises em
desenvolvimento/de menor desenvolvimento relativo (Basso, 2000).

Nesse contexto, pontua Correa (2007) que, ao invés da concessao de
patentes funcionar como um incentivo real para a pesquisa, acabam por criar um
poder de mercado que distorce a concorréncia, criando obstaculos a inovagao, bem
como ao acesso destes produtos. Para o autor, torna-se evidente, portanto, que as
consequéncias do reforco dos DPIs nos paises em desenvolvimento atuam de forma
qualitativamente diferente daquelas nos paises tecnologicamente avangados uma
vez que, nos paises do centro capitalista, a existéncia de direitos mais sélidos pode
acarretar um incremento nos lucros e uma maior inovagao, ‘nos paises em

desenvolvimento os principais efeitos serdo sentidos em termos de pregos que
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deveréao ser pagos pelas tecnologias e pelos bens protegidos” (Correa, 2007, p. 59).

3 A INTERSECGAO ENTRE PROPRIEDADE INDUSTRIAL E O DIREITO DE
ACESSO A SAUDE

O presente capitulo tem como objetivo discorrer sobre a intersecgéo entre os
direitos referentes a propriedade industrial e o direito de acesso a saude,
especialmente nos paises menos desenvolvidos, partindo-se do pressuposto que os
direitos conferidos na area farmacéutica por meio de patenteamento sdo capazes de
interferir tanto em questdes associadas ao acesso a medicamentos quanto na
elaboragdo de politicas publicas de saude. Para isso, pretende-se analisar as
principais disposigdes previstas no TRIPS e na Declaragdo de Doha para liberagao
de medicamentos genéricos de menor preco em todo o mundo, além explorar as
dificuldades enfrentadas pelos paises do sul global no que tange acesso a
medicamentos protegidos por direitos de propriedade industrial, visto que os
mecanismos previstos para garantir o acesso a medicamentos incluem medidas
desde o compartilhamento de informagdes para maior transparéncia de precos,
financiamento por fundos e aliangas globais, até a transferéncia de tecnologias. Tal
abordagem é necessaria tendo em vista a variedade e a complexidade de fatores
que envolvem as regulamentagdes sobre propriedade industrial e acesso a saude,
0s quais vao desde a definicdo dos contratos adequados até as disposicoes
presentes em acordos firmados entre os paises em desenvolvimento e de menor
desenvolvimento relativo, de forma bilateral ou multilateral, que estendam a protegao

do direito as patentes farmacéuticas firmado no ambito da OMC, por meio do TRIPS.

3.1. A intersecc¢ao entre propriedade industrial e o direito de acesso a saude

Conforme introduzido no capitulo anterior, os direitos relativos a propriedade
intelectual visam garantir a apropriagdo e a exploracédo de bens intangiveis e/ou
incorporeos que, por sua vez, emergem do intelecto humano e de sua capacidade
inventiva (Pimentel, 2005, p. 188).

Nessa toada, conforme apontam Ornelas e Noronha (2012), ndo ha como

negar que a atual estrutura normativa internacional de prote¢do da propriedade
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intelectual esta dentre os fatores que mais contribuem para obstaculizar a
democratizagdo do acesso e a “disponibilidade de um sistema de protegcdo de
cuidados a saude, sobretudo, para as populagcbes de paises em desenvolvimento”
(D’ornellas e Noronha, 2016).

Nessa linha, infere-se que os direitos conferidos na area farmacéutica por
meio de patenteamento sdo capazes de interferir ndo somente em questdes
associadas ao acesso a medicamentos, mas também na elaboracdo de politicas
publicas de saude (D’ornellas e Noronha, 2016).

No mesmo sentido, expde Pimentel (2007) que a exclusividade proporcionada
pelo patenteamento de produtos farmacéuticos pode resultar na restricdo ao uso e
consumo dos farmacos pela populagdo de baixa renda, em decorréncia do aumento
do preco causado pela protecao dos DPIs. De acordo com o autor, essa protecao
também pode acarretar na diminui¢do da produgdo de medicamentos, além de gerar
mais gastos para a sua distribuicdo e um “6nus elevado para as contas da saude
que nem sempre o orgamento de governos de paises em vias de desenvolvimento
ou pobres podem suportar” (Pimentel in Correa, 2007).

Sobre o assunto, cumpre rememorar que, consoante expdem Drahos e
Braithwaite, o Acordo TRIPS nao foi aceito sem a contestagcdo de paises em
desenvolvimento, que ja naquela época defendiam a tese que a negociagao
referente a exploragdo dos DPls deveria restringir-se a produtos de moda,
contrafeitos, bem como a violagdo de marcas. Assim, paises como india, Brasil,
Argentina, Cuba, Egito, Nicaragua, Nigéria, Peru, Tanzania e lugoslavia ja previam
que um acordo do tipo poderia ter efeitos negativos no que tange ao acesso a
tecnologia, farmacos e agroquimicos (Drahos e Braithwaite, apud, Silva, 2009, p.
39).

Dessa forma, a absorcdo do sistema de patentes, da forma que é
regulamentado ordinalmente em ambito internacional, deu lugar para debates sobre
a matéria, fazendo com que diversas alteragdes de aspecto legislativo,
administrativo e judicial fossem necessarias, para tratar dos conflitos técnicos e
complexos advindos do assunto (Correa, 2007).

No mesmo sentido, defende King (2001), que as patentes ndo somente
impdem tensdes na economia, ao estabelecer barreiras de entrada, o que, por
conseguinte, limita importantes forgas do mercado interno que disciplinam a

concorréncia, como também acabam por desviar recursos para litigios e para o “jogo
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das patentes — como denomina o autor — o que, por si, caracterizaria um esforco
custoso para salvaguardar e manter os direitos de propriedade intelectual (King,
2001, apud, Correa, 2007, p. 26).

Outrossim, no que tange a patenteabilidade no caso dos genes, por exemplo,
verifica-se que em paises como Estados Unidos, as sequéncias de DNA séo itens
patenteaveis, uma vez que caracterizados como “compostos quimicos” (Correa,
2007).

Nessa toada, a questdo que se pde é que, em decorréncia das distintas
funcdes que podem desempenhar, as patentes de genes podem outorgar o direito
de proibir diversos produtos derivados — ou até mesmo cobrar royalties sobre eles
— de aplicagdes que nem eram de conhecimento do titular no momento em que
pediu a patente, atuando como entrave ao uso de instrumentais essenciais para o
desenvolvimento de pesquisas.

Ademais, a mazela se intensifica para os paises em desenvolvimento e
organismos publicos de pesquisa, uma vez que ha a necessidade de obtencao de
licencas multiplas, bem como pelo incremento dos custos de pesquisa, em
decorréncia do pagamento de royalties (Heller e Eisenberg, 1998, p. 698-699;
Correa, 2007, p. 28).

Nesse contexto, Sanchez e Ciconelli (2012) explicam que o acesso a saude
possui quatro dimensbdes que devem ser levadas em consideracao, sendo elas: i)
disponibilidade; ii) aceitabilidade; iii) capacidade de pagamento — o que, por sua
vez, abrange os custos e despesas — e; iv) informagdo. Assim, sustentam que
fatores relacionados a renda dos individuos interferem diretamente na decisdo
destes em recorrer ao sistema publico de saude ou arcar com pagamentos
relacionados a contratacdo de seguros privados de saude (Sanchez e Ciconelli,
2012, p. 261-62 apud Ornelass e Noronha, 2012).

No mesmo sentido, apontam Scheffer e Vieira (2015) que os gastos com
saude crescem em ritmo acelerado “devido, sobretudo, a incorporagdo de novas
tecnologias, nas quais se inclui a fabricagdo de medicamentos” sendo que,
principalmente no que tange ao acesso a medicamentos, a capacidade aquisitiva &
“‘mais afetada negativamente pela protecdo patentaria de produtos e processos
farmacéuticos” (Scheffer e Vieira, 2015, p. 251 apud Ornelass e Noronha, 2012, p.
129).
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Cabe elencar também o que pontua Fink (2005) sobre o assunto, uma vez
que este igualmente aponta que o fortalecimento das leis de propriedade intelectual
nao resulta necessariamente em melhorar o acesso da populagéo a tratamentos ou
medicamentos baratos — principalmente dos paises em desenvolvimento — o que,
por sua vez, coloca em evidéncia a necessidade de um maior interesse publico em
incentivar novas drogas e em adquirir e distribuir medicamentos (Fink et al., 2005).

Outrossim, elucida Correa (1988) que o nao reconhecimento de patentes no
setor da industria farmacéutica — especialmente quando conglomerado de uma
politica de desenvolvimento industrial adequada — pode viabilizar ndo somente o
fortalecimento de parques industriais no &ambito nacional, como também,
consequentemente, cooperar para redugdo da dependéncia tecnologica e
econdmica (apud Silva, 2009, p. 52).

Sobre o0 assunto, cumpre destacar dados elencados por Correa (2007), que
apontam que, no ano de 2007, os dez paises mais industrializados — que naquela
época representam 84% dos recursos globais despendidos em P&D —, eram
titulares de de 94% das patentes registradas, de modo que séo os receptores de
cerca de 91% dos royalties transfronteiras por licenciamento de tecnologia (Correa,
2007). Ademais, o autor também aponta dados reunidos pelo Programa das Nagdes
Unidas para o Desenvolvimento na década de 90, os quais apontavam que apenas
4% dos investimentos mundiais em P&D correspondem aos paises em
desenvolvimento (UNDP, 1999, p. 67, apud, Correa, 2007, p. 20).

Nesse diapasao, embora algumas nagdes tenham tido progressos
consideraveis no que tange a exploragdo de novas tecnologias nas ultimas décadas,
observa-se que a maior parcela desses paises nao conseguiu concretizar as
promessas que essas tecnologias ofereciam nas etapas exordiais de
desenvolvimento (Correa, 2007, p. 20).

Além do mais, conforme elucida Correa (2007), na industria farmacéutica, o
desenvolvimento e aperfeicoamento de novos farmacos correspondem ao “modelo
descontinuo de inovagao”, ou seja, consistem em invengdes que as expectativas de
variagao e aperfeicoamentos tendem a ser limitadas, uma vez que os produtos, em
sua maioria, sao fabricados para satisfazer uma necessidade especifica (Merges e
Nelson. 1996, p. 126, apud, Correa, 2007, p. 22). Nesse sentido:
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(...) a pesquisa biomédica requer um acesso permanente ao estado da
técnica. O descobrimento de farmacos e de diagndsticos e a inovagao
tornaram-se progressivamente mais dependentes do acesso a uma fonte
comum de conhecimentos cientificos acumulados. Nesse sentido, os
permanentes descobrimentos e inovacgdes de produtos dependem, cada vez
mais, do conhecimento derivado de descobrimentos e inovagdes prévias e
de técnicas geralmente disponiveis, que converteram o processo de
inovagdo em uma tarefa mais previsivel (Long, 2000, p. 229, 234-235, apud,
Correa, 2007, p. 23).

Diante do exposto, infere-se que a industria de farmacos explora,
majoritariamente, as inovagdes incrementais, quais sejam, aquelas que consistem
na aplicacdo de melhoramentos em produtos e farmacos ja existentes (Correa,
2007, p. 23).

Dessa forma, os titulares dos DPIs objetivam, e tém éxito, em ampliar o prazo
efetivo da protecao da invencao original, pratica conhecida como “perpetuacao de
patentes”, ou ainda, “evergreening of patents”. Assim, anualmente, milhares de
patentes relacionadas a produtos farmacéuticos sdo concedidas, ainda que uma
pequena parcela de “novas entidades quimicas” sejam efetivamente desenvolvidas
(Casadio e Vickery, 1998, P. 78; Correa, 2007, p. 24).

De forma analoga, expde o economista Dominique Foray (1995), que a
atividade inovadora se afastou do sistema embasado na novidade absoluta, ou a
primeira melhoria, substituindo-o por uma estrutura onde a inovagcdo nao € mais tao
impulsionada por colossais avangos tecnolégicos, mas sim pela exploragao de
tecnologias ja existentes. Defende também que a aludida mudanga no modelo de
inovagao provocou uma crise no que tange a Propriedade Intelectual, especialmente
nos setores em que o novo modelo de inovagao esta mais desenvolvido, como por
exemplo, na exploragdo de DPIs referentes a biotecnologia (Foray, 1995, p. 120,
apud Correa, 2007, p. 24).

Em arremate, do ponto de vista de Correa (2007, p. 50-51), paises
tecnologicamente avangados, que investiram parte do seu PIB em P&D, tendem a
favorecer critérios flexiveis no que diz respeito a atividade inventiva, enquanto que
paises tecnologicamente menos avangados propendem a estabelecer parametros
mais exigentes, visando proteger a concorréncia sem violar as normas minimas
internacionais. Segundo o autor, a aplicacdo destes critérios nos paises em
desenvolvimento pode facilitar com que empresas nacionais protejam seus

desenvolvimentos tecnoldgicos.
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Nesse sentido, imperioso o exame dos mecanismos de formulacdo de
politicas publicas que visam assegurar que os resultados da inovacgédo estejam ao
alcance dos paises do sul global, como por exemplo, produtos farmacéuticos,
equipamentos de diagnostico e demais produtos relacionados a saude. Com isso, a
questdo que se pde é até que ponto o sistema de patentes, tal como visto
ordinalmente, cumpre com os objetivos propostos, uma vez que observa-se a
inclinagcao deste para a protegao dos investimentos em P&D, no lugar da protegao

de invengdes, como originalmente constituido (Correa, 2007).

3.2. As flexibilidades do TRIPS sobre as Patentes de Farmacos e a Declaragao
de Doha

Como ja visto, apesar da possibilidade de ocorrerem negociagées no ambito
internacional sem envolver propriedade intelectual, na pratica os DPIs ocupam um
lugar importante nesse processo. Isto posto, cumpre salientar que grande parte dos
itens objetos dos referidos acordos comerciais sdo protegidos por patentes e,
portanto, s&o o foco do presente estudo.

Dessa forma, coloca-se a questdo que, ao conceder ao titular dos DPls
demasiado poder, limita-se a difusdo o que, por sua vez, pde em risco 0 acesso a
produtos necessarios, tais como os da industria farmacéutica (Correa, 2007).

E necessario, portanto, a manutencdo de politicas de propriedade intelectual e
que o estabelecimento de um equilibrio entre o direito de excluir e utilizar inovacdes
advindas dos paises desenvolvidos, sendo que tal equilibrio representa um dos

fundamentos basilares do Acordo TRIPS, consoante exposto em seu artigo 7:

A protecdo e a aplicacdo dos direitos de propriedade intelectual devem
contribuir para a promog¢ao da inovagao tecnolégica e para a transferéncia e
disseminagdo de tecnologia, para beneficio muatuo dos produtores e
usuarios do conhecimento tecnolédgico e de forma conducente ao bem-estar
social e econbmico, e para um equilibrio entre direitos e obrigagbes
(WORLD TRADE ORGANIZATION. Agreement on Trade-Related Aspects of

Intellectual Property Rights. 1994. Tradugdo nossa)'.

6 “The protection and enforcement of intellectual property rights should contribute to the promotion of
technological innovation and to the transfer and dissemination of technology, to the mutual advantage
of producers and users of technological knowledge and in a manner conducive to social and economic
welfare, and to a balance of rights and obligations”.
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Nesse sentido, o acordo TRIPS representa o documento base na atualidade
no que diz respeito a propriedade intelectual, e os paises signatarios devem
assegurar que suas legislagdes nacionais reconhecam os direitos descritos no
Acordo e oferecam meios para que estes sejam cumpridos internamente (Dauvis,
2005).

Cumpre salientar, ainda, que o referido Acordo reconhece que os paises em
desenvolvimento tém necessidades basicas e especificas em termos de DPlIs, e por
isso permite uma maior flexibilidade em relacdo a implementagao interna de leis e
regulamentos, com o intuito de possibilitar que esses paises se capacitem para
serem capazes de elaborar suas regulamentacdes sobre a matéria (Maskus, 2004,
p. 29-30). Ainda, conforme defende Davis (2005), os paises que estiverem em
conformidade com o TRIPS terdo uma maior protecao em relagdo a propriedade
intelectual do que aqueles que adotam a Nova Ordem Econdmica Internacional’
(Davis, 2005, p. 13).

Destarte, conforme Correa (2007), ainda que a adogédo do Acordo TRIPS
permita que os paises desenvolvidos imponham aos paises em desenvolvimento,
bem como as economias de transi¢cdo, os elementos essenciais de seus proprios
regimes de propriedade intelectual, ele também busca assegurar o equilibrio dos
direitos dos produtores e dos usuarios de tecnologia o que permite, por conseguinte,
‘uma margem de manobra para formular medidas em favor da concorréncia, que
possam facilitar o acesso a produtos e tecnologias protegidos, assim como a
inovacao sobre eles” (Correa, 2007).

Entretanto, conforme leciona Andaku (2016), € possivel observar, ao decorrer
das ultimas décadas do século XX, a intensificacdo da protecdo da propriedade
intelectual pelos paises do centro capitalista, bem como pelos 6rgaos multilaterais.
Nao obstante, o autor pontua que ocorre também uma espécie de antinomia entre
como os direitos de propriedade intelectual tém se apresentado no transcorrer das
ultimas décadas com o que dispde a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos

(DUDH) sobre o assunto, em especial no que tange o direito de todos ao

7 New International Economic Order (NIEO) — conjunto de propostas apresentadas durante
a década de 1970 por alguns paises em desenvolvimento por meio da Conferéncia das Nagdes
Unidas sobre Comércio e Desenvolvimento, buscando melhorar os termos de comércio e aumentar a
assisténcia ao desenvolvimento. Segundo a UNTERM, a NIEO pretendia ser uma revisdo do sistema
econdmico internacional em favor dos paises do Terceiro Mundo, substituindo o sistema de Bretton
Woods, que havia beneficiado os principais estados que o criaram, em especial os Estados Unidos.
Sobre o assunto, ver: https://archive.unescwa.org/new-international-economic-order.
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desenvolvimento (Andaku, 2016, p. 50). Sobre o argumento, cumpre destacar o que

dispde o artigo 25 desta:

(1) estabelece que “todo ser humano tem direito a um padrao de vida capaz
de assegurar a si e a sua familia, saude e bem estar, inclusive alimentagéo,
vestuario, habitacido, cuidados médicos e 0s servigos sociais indispensaveis
(...)”, enquanto no Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais (PIDESC), artigo 12 (1), esta expresso que os Estados Parte do
Pacto “reconhecem o direito de todas as pessoas de gozar do melhor
estado de saude fisica e mental possivel de atingir’. (ONU, DUDH, 1948;
ONU, PIDESC, 1966 apud Ornellas e Noronha, 2016).

Nessa toada, Ornellas e Noronha (2016) também apontam para a dissonéncia
do cenario atual com o que sustenta a Constituicdo da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), aprovada em 22 de julho de 1946, que afirma em seu predmbulo que
‘0 gozo do mais alto nivel possivel de saude € um dos direitos fundamentais de todo
ser humano, sem distingdo de racga, religido, credo politico e situagdo social e
econdmica”.

Ademais, conforme aponta Correa (2007, p. 47), analises sugerem que O
bem-estar global ndo ira necessariamente aumentar em decorréncia de uma maior
harmonizagdo e uniformidade no sistema internacional do sistema de patentes,
sendo valoramos de igual maneira o bem-estar de todos os paises, incluindo no que
tange aos aspectos de distribuicdo de farmacos.

De acordo com FRISHTAK (1995, p. 200, 211), a obtengdo de uma maior
uniformidade, baseada em parédmetros de protecdo inspirados pelos paises
desenvolvidos seria mais benéfico no sentido de

(...) enriquecer a todos os paises e de ndo empobrecer a nenhum pais apos
uma redistribuicdo apropriada de rendas ou de dotag¢des. Entretanto, isso
também resulta questionavel. Ainda deve-se demonstrar que a conexao
entre a protecdo (de DPIs) e inovagao é tal que justifique tais esforgos de

engenharia social em nome de uma maximizacdo do bem-estar global
(Frishtak, 1995, p. 200, 211, apud, Correa, 2007, p. 47).

Destarte, o sistema de patentes pode acarretar custos significativos em curto
prazo para os PEDs em decorréncia, principalmente, dos custos administrativos e
demais mazelas relacionadas ao incremento nos precos dos medicamentos e de
insumos tecnoldégicos essenciais (World Bank, 2001, p. 129).

Ha, portanto, que se conhecer a necessidade de um tratamento diferenciado
para os paises em desenvolvimento, na medida em que é imperioso adaptar os

niveis de protecdo de propriedade intelectual na medida em que evoluem suas
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economias, que, por sua vez, dependem fundamentalmente de tecnologia
estrangeira (Thuraw, 1997, p. 95-103, apud, Correa, 2007, p. 48).

Caso contrario, a monopolizacdo excessiva das estruturas de mercado,
diante a exclusdo da concorréncia, bem como da auséncia do controle de praticas
abusivas, podera acarretar empecilhos para o acesso a produtos farmacéuticos pela
parcela pobre da populacdo, especialmente dos paises em desenvolvimento.
(Correa, 2007).

Nessa linha, de acordo com relatério do Banco Mundial, os custos mais
elevados n&do sé&o os de entrada (como por exemplo, taxas de registro) ou de
manutencdo e que, consequentemente, resultam em precos exorbitantes, mas sim
os custos processuais do sistema de patentes (WORLD BANK, 2001).

A vista disso, um sistema internacional de patentes serviria somente para
beneficiar as grandes empresas de paises industrializados o que, por conseguinte,
implica em beneficios minimos para as empresas dos paises em desenvolvimento
(Correa, 2007, p. 50).

Por conseguinte, a concessdo de um maior numero de patentes pode implicar
em menos espago para que as empresas pequenas inovem e concorram com as
grandes empresas dos paises desenvolvidos (Correa, 2007, p. 50).

E nesse contexto que a Declaracdo Ministerial de Doha de 2001 sobre o
Acordo TRIPS e saude publica, — langada na IV Conferéncia Ministerial da OMC
(2001) e que teve suas negociagdes concluidas em dezembro de 2004 —, se faz
essencial uma vez que, conforme aponta Castro (2018), sucede em ponderar sobre
DPIs e bem-estar social no que tange a saude publica, especialmente no que diz
respeito ao acesso a remeédios a pregos razoaveis contendo a extensdo do
predominio dos interesses comerciais privados, em especial das industrias
farmacéuticas, patrocinadas pelos paises desenvolvidos, majoritariamente Estados
Unidos, Uniao Europeia e Suiga (Castro, 2018).

Nessa linha, consoante elucida o Ministério da Economia do Brasil'®, a
Rodada Doha surge devido ao desbalanceamento entre os interesses dos paises
em desenvolvimento e os paises desenvolvidos durante a Rodada Uruguai, onde

novas disciplinas sobre Propriedade Intelectual e Servigos foram propostas pelos

'8 Disponivel em:

http://mdic.gov.br/index.php/comercio-exterior/contatos/9-assuntos/categ-comercio-exterior/36 3-certifi
cado-form-33.
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paises desenvolvidos, que destacaram a necessidade de se assegurar um nivel
flexibilidade no que tange a aplicagcao das politicas de propriedade intelectual.

Nessa toada, a Rodada nasce objetivando a abertura de mercados agricolas
e industriais com regras que favore¢cam a ampliagdo dos fluxos de comeércio dos
paises em desenvolvimento, bem como refletindo a crescente preocupacao pelas
repercussdes do TRIPS no que tange ao acesso a medicamentos, sobretudo em
suas disposicoes sobre patentes (Secretaria Especial de Comércio Exterior e
Assuntos Internacionais - SECINT do Brasil'®; Correa, 2007, p. 79-80).

Nesse diapasdo, a Declaracdo estabeleceu que aos paises menos
desenvolvidos — que até entdo ndo reconheciam patentes para produtos
farmacéuticos antes da entrada em vigor do TRIPS — seria concedido um periodo
de transigédo até 2016 para iniciar o reconhecimento dos DPIs (Silva, 2009).

Ademais, conforme Castro (2018), as flexibilidades contidas no TRIPS
representam uma pecga chave para proteger a saude publica, bem como para
promover a democratizagao do acesso a medicamentos.

Outrossim, nas palavras do embaixador Luiz Felipe de Seixas Corréa®, a
referida Conferéncia Ministerial serviu para criar “‘uma matriz de negociagdo em que
direitos fundamentais se sobrepbéem a direitos comerciais, induzindo a uma
mudanca no comportamento dos paises” (apud Castro, 2018).

Antes de tratar das disposicbes sobre a relagcado existente entre o TRIPS e
saude publica, cabe tragar um paralelo com o que aponta Silva (2009) ao referir que,
ja na época das Convengdes de Berna e de Paris — convengdes preambulares ao
TRIPS —, havia essa preocupag¢ao com a democratizagado do acesso a saude, uma
vez que a segunda autorizava “a exclusdo de patenteamento de produtos
considerados ao interesse nacional, a saude e a seguranga publica” (Scudeler,
[s.d.]).

Destarte, considerando as mazelas envolvendo os DPls nos paises em
desenvolvimento, o TRIPS e a Declaragcao de Doha sobre o Acordo TRIPS e saude
publica estabelece algumas medidas que os PEDs podem utilizar para fomentar a
concorréncia de pregos e 0 acesso a produtos protegidos ou entdo estimular a

inovacao. Dentre essas, vale destacar: (i) a concessao de Periodos de Transigao; (ii)

'® Disponivel em: http://mdic.gov.br/index.php/comercio-exterior/negociacoes-internacionais.
2 Chefe da Delegagdo Permanente do Brasil em Genebra de 2002 a 2005. Entrevista
concedida a Elza Moreira Marcelino de Castro, em 27 de julho de 2006, em Paris.
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Excegbes aos Direitos Conferidos (Excecdo Bolar); (iii) Exaustdo de
direitos/importagao paralela; (iv) Licenga Compulsoéria. Vejamos:

(i) Periodos de Transi¢cao: Conforme aponta Basso (2000), estes tém como
objetivo oferecer aos paises em desenvolvimentos prazos suficientes para a
implementagcdo — no ambito de suas legislagcbes domésticas — os padrbes de
protecdo aos direitos de propriedade intelectual determinados pelo TRIPS, uma vez
que contam com diferentes estagios de desenvolvimento econdmico. Nessa toada,
um bom exemplo da aplicagdo desta flexibilidade € o fato que, para os paises
desenvolvidos foi definido o ano de 2000 para que estes cumprissem as obrigacoes
contidas no TRIPS, enquanto que os PEDs e os paises menos desenvolvidos
tiveram até 2006 e 2016, respectivamente (Lila, 2013).

Destaca-se o caso da india, por exemplo, que usufruiu de todo o periodo
concedido para consolidar o seu setor industrial e desenvolver sua capacidade de
pesquisa e produg¢ao de medicamentos (Chaves, 2005).

(i) Excegao bolar/Excecgao de uso experimental: esse recurso admite o uso de
uma invencgao relacionada a um produto farmacéutico durante a vigéncia da patente
para realizar os procedimentos necessarios para garantir a comercializagdo de um
produto genérico assim que a patente expirar (Correa, 2007, p. 66-62). No mesmo

sentido, leciona Lila (2013),

(...) permite que os fabricantes de medicamentos genéricos antecipem os
testes sanitarios exigidos para fins de aprovagdo de registro de
comercializagdo, viabilizando o pronto ingresso de genéricos no mercado
tdo logo expire a patente do medicamento de referéncia, levando ao
aumento da concorréncia e a consequente redugdo dos precos, em
beneficio da populagédo, que tera mais acesso aos medicamentos (LILA,
2013, p. 47).

Essa flexibilidade permite, portanto, que terceiros utilizem as informacdes
contidas na patentes, mesmo que sem a obtengao de autorizagao do seu titular, para
fins de pesquisas cientificas e tecnoldgicas. Consoante expde o autor, trata-se de
uma medida importante para o debate acerca do setor farmacéutico.

(i) Exaustdo de direitos/importagdo paralela: conforme expde Andrade
(2012), a importacao paralela quando um produto protegido por DPIs é introduzido
em determinado pais, a margem do sistema de distribuigao oficial. Segundo o autor,

sao produtos incorporados ao mercado daquele territério sem autorizacao do titular.
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No mesmo sentido, Silva (2009, p. 52) elucida que o art. 6° do Acordo TRIPS,
ao nao regulamentar literalmente a exaustdo de direitos, acabou por facultar aos
paises membros a possibilidade de incorporarem em suas legislacdes essa brecha,
que resulta em importagdes paralelas. Nesse sentido, esse instrumento serve nao
para desconhecer os direitos do titular da patente, mas sim para assegurar que as
patentes funcionem “em beneficio reciproco dos produtores e usuarios de
conhecimentos tecnolégicos em uma economia global” (Correa, 2007, p. 63; Acordo
TRIPS, 1994).

Sobre a flexibilidade supracitada, cumpre rememorar o caso de quando os
EUA questionaram o inciso (c) do artigo 15 da lei de sul-africana “Medicines and
Related Substances Control Act (1997)?", que estipula que “o Ministro pode
prescrever condicdes para o fornecimento de medicamentos a um preco mais
acessivel em certas ocasides com o objetivo de proteger a saude publica”, e, em
especial, as condicdes sob as quais todo medicamento colocado no mercado pelo
titular da patente ou com seu consentimento pode ser importado por terceiro na
Africa do Sul (Correa, 2007, p. 65).

Ato seguinte, o governo dos Estados Unidos, bem como a industria
farmacéutica, exerceram grande press&o sobre o governo da Africa do Sul para que
este eliminasse tais medidas (BOND, 1999, apud Correa, 2007).

Contudo, contando o apoio de diversas ONGs, o governo sulafricano resistiu a
tais pressdes e conseguiu que se retirasse seu nome da lista “Segéo Especial 301%”
em dezembro de 1999 (Correa, 2007, p. 65).

Nessa medida, tal flexibilidade, ao permitir a importacdo de um medicamento
(patenteado) de um pais no qual seu preco é inferior em relacdo ao do pais
importador, possibilita 0 acesso a tal produto o que, por conseguinte, pode beneficiar

uma grande parcela da populagdo, ao mesmo tempo que assegura que o titular da

2 Disponivel em: https://www.gov.za/documents/drugs-control-act-7-jul-1965-0000.

2 Consoante pontua Arslanian (1993), “a sec¢édo 301 da legislagdo comercial norte-americana
prevé a adocgdo pelo Governo dos Estados Unidos da América de medidas comerciais coercitivas
(denominadas correntemente de retaliagbes comerciais) como instrumento unilateral de presséo para
a abertura de mercados as exportagdes e aos investimentos externos norte- americanos”. Sobre o
assunto, cf: ARSLANIAN, Regis Percy. O Recurso a seg¢do 301 da legislagdo de comércio
norte-americana e a aplicacdo de seus dispositivos contra o Brasil. FUNAG. 1993. 12 Edi¢do. 175 p.
Disponivel em:
https://funag.gov.br/biblioteca-nova/produto/1-1079-recurso_a_secao 301 da_leqgislacao_de comerci
o_norte_americana_e_a_aplicacao_de_seus_dispositivos_contra_o_brasil_o. Acesso em: 29 mai.
2023.
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patente receba uma remuneragao correspondente a invencado patenteada no pais
onde o produto foi vendido (Correa, 2007).

(iv) Licenca Compulséria: Consoante aponta Silva (2009, p. 57), a licenga
compulséria ocorre quando ha antagonismos nos interesses do Estado e do titular
da patente. Isto posto, esse instituto funciona como uma autorizagédo conferida pelo
Estado, independentemente do consentimento do titular, para a exploracido da
patente (ou outro DPI a qual se refere). Nesse sentido, trata-se de uma flexibilidade
que permite a exploracdo ndo-exclusiva da invengao protegida por DPIs, visando
atender interesses publicos e concomitantemente recompensando o titular através
de uma remuneragao (Correa, 1998, apud Silva, 2009, p. 57-58).

Ela esta descrita tanto na CUP quanto no Acordo TRIPS, o qual inclusive
regulamenta as possibilidades para o uso deste instrumento em seu artigo 31
(Correa, 1998, apud Silva, 2009, p. 57)

a) a autorizagdo desse uso sera considerada com base no seu mérito
individual,

b) esse uso s6 podera ser permitido se o usuario proposto tiver previamente
buscado obter autorizagdo do titular, em termos e condigbes comerciais
razoaveis, e que esses esforcos ndo tenham sido bem sucedidos num prazo
razoavel. Essa condigao pode ser dispensada por um Membro em caso de
emergéncia nacional ou outras circunstancias de extrema urgéncia ou em
casos de uso publico ndo comercial. No caso de uso publico ndo comercial,
quando o Governo ou o contratante sabe ou tem base demonstravel para
saber, sem proceder a uma busca, que uma patente vigente é ou sera
usada pelo ou para o Governo, o titular sera prontamente informado;

c) o alcance e a duragéo desse uso sera restrito ao objetivo para o qual foi
autorizado e, no caso de tecnologia de semicondutores, sera apenas para
uso publico ndo comercial ou para remediar um procedimento determinado
como sendo anticompetitivo ou desleal apdés um processo administrativo ou
judicial;

d) esse uso sera nao exclusivo;

€) esse uso nao sera transferivel, exceto conjuntamente com a empresa ou
parte da empresa que dele usufrui;

f) esse uso sera autorizado predominantemente para suprir 0 mercado
interno do Membro que o autorizou;

g) sem prejuizo da protecdo adequada dos legitimos interesses das
pessoas autorizadas, a autorizagdo desse uso podera ser terminada se e
qguando as circunstancias que o propiciaram deixarem de existir e se for
improvavel que venham a existir novamente. A autoridade competente tera
o poder de rever, mediante pedido fundamentado, se essas circunstancias
persistem;

h) o titular sera adequadamente remunerado nas circunstancias de cada
uso, levando-se em conta o valor econémico da autorizagao;

i) a validade legal de qualquer decisdo relativa a autorizagdo desse uso
estara sujeita a recurso judicial ou a outro recurso independente junto a uma
autoridade claramente superior naquele Membro;

j) qualquer decisado sobre a remuneragao concedida com relagao a esse uso
estara sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma
autoridade claramente superior naquele Membro;
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k) os membros ndo estdo obrigados a aplicar as condi¢des estabelecidas
nos subparagrafos "b" e "f" quando esse uso for permitido para remediar um
procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal apés um
processo administrativo ou judicial. A necessidade de corrigir praticas
anticompetitivas ou desleais pode ser levada em conta na determinacéo da
remuneragao em tais casos. As autoridades competentes terdo o poder de
recusar a terminacdo da autorizagdo se e quando as condigdes que a
propiciaram forem tendentes a ocorrer novamente;

I) quando esse uso é autorizado para permitir a exploragéo de uma patente
("a segunda patente") que ndo pode ser explorada sem violar outra patente
("a primeira patente"), as seguintes condi¢bes adicionais serédo aplicadas:

i) a invengao identificada na segunda patente envolvera um avancgo técnico
importante de consideravel significado econbémico em relagéo a invengao
identificada na primeira patente;

ii) o titular da primeira patente estara habilitado a receber uma licenga
cruzada, em termos razoaveis, para usar a invengdo identificada na
segunda patente;

e iii) o uso autorizado com relacdo a primeira patente sera nao transferivel,
exceto com a transferéncia da segunda patente (Correa, 1998, apud Silva,
2009, p. 57).

Sobre o assunto, Brancher (2019) defende que a licenga compulséria é a
principal forma de restricdo a eventuais abusos que possam resultar dos direitos de
exclusividade de um detentor de patentes, e que representa uma espécie de
restricdo de abusos, de modo que deve ser interpretada como uma preocupacéao de
ordem publica, que possui natureza antitruste e de interesse do Estado.

Para a autora, nos casos de licenciamento compulsorio, observa-se que a
funcdo social da propriedade e o interesse publico se sobrepdem em relacédo a
exclusividade garantida pela patente (Brancher, 2019, p. 130-134).

De forma analoga, expde o Professor Barcellos que o uso procedimental
correto do instituto em analise tem o potencial cessar a submissdo dos PEDs as
pressdes comerciais impostas pelos paises desenvolvidos, fazendo com que estes
tornem-se capazes de cumprir acordos internacionais, como o TRIPS que,
indubitavelmente, representa um “marco legislativo internacional da relagéo direta
entre propriedade intelectual e comércio” (Barcellos, 2006, p. 83).

Frente ao uso das excegbes supracitadas, cumpre elencar disposicado do

TRIPS a respeito do principio do tratamento nacional®®. Vejamos:

3.1 - Cada Membro concedera aos nacionais dos demais Membros
tratamento ndo menos favoravel que o outorgado a seus préprios nacionais
com relacao a protegao(3) da propriedade intelectual, salvo as excegbes ja
previstas, respectivamente, na Convengao de Paris (1967), na Convengéao

2 QO principio do tratamento nacional, conforme dispde SILVA (2009, p. 44), estabelece que
cada Estado-Membro deve conceder aos nacionais dos outros paises-membros um tratamento nao
menos favoravel que aquele concedido aos seus proprios nacionais.
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de Berna (1971), na Convengéo de Roma e no Tratado sobre a Propriedade
Intelectual em Matéria de Circuitos Integrados. No que concerne a artistas
intérpretes, produtores de fonogramas e organizagdes de radiodifuséo, essa
obrigagdo se aplica apenas aos direitos previstos neste Acordo. Todo
Membro que faga uso das possibilidades previstas no art.6 da Convengao
de Berna e no paragrafo I.b, do art.16 da Conven¢édo de Roma fard uma
notificagao, de acordo com aquelas disposi¢oes, ao Conselho para TRIPS.

3.22 - Os Membros poderdo fazer uso das exceg¢des permitidas no
paragrafo 1° em relagdo a procedimentos judiciais e administrativos,
inclusive a designagdo de um endereco de servigo ou a homeagao de um
agente em sua area de jurisdigdo, somente quando tais exceg¢des sejam
necessarias para assegurar o cumprimento de leis e regulamentos que nao
sejam incompativeis com as disposi¢cdes deste Acordo e quando tais
praticas ndo sejam aplicadas de maneira que poderiam constituir restricao
disfargcada ao comércio.

Ademais, a Declaracdao de Doha estabelece uma série de compromissos
cuidadosamente elaborados pelos membros, e fortemente encorajados pelos paises
em desenvolvimento, que reconhecem a seriedade dos problemas de saude publica
que aflige muitos dos paises em desenvolvimento e PMD, como por exemplo os
afetados pelas epidemias de HIV/AIDS, tuberculose, malaria, entre outras,
abrangendo também quaisquer outros problemas de saude publica em geral que
afetam a populacéo dos paises membros.

Outrossim, cumpre pontuar que a Declaragao cobre ndo somente 0 acesso a
medicamentos, mas também demais produtos farmacéuticos, processos, usos,
métodos e equipamentos (CORREA, 2007, p. 83-85; WT/MIN(01)/DEC/W/2, 2001).

Dispbe o documento?:

4. Concordamos que o Acordo TRIPS nao impede e ndo deve impedir que
os membros adotem medidas de protegao a saude publica. Deste modo, ao
mesmo tempo em que reiteramos nosso compromisso com o Acordo
TRIPS, afirmamos que o Acordo pode e deve ser interpretado e
implementado de modo a implicar apoio ao direito dos Membros da OMC de
proteger a saude publica e, em particular, de promover o acesso de todos
aos medicamentos. Neste sentido, reafirmamos o direito dos Membros da
OMC de fazer uso, em toda a sua plenitude, da flexibilidade implicita nas
disposi¢des do Acordo TRIPS para tal fim (WT/MIN(01)/DEC/W/2, 14 nov.
2001).

Nessa medida, observa-se que a principal flexibilidade que deve ser garantida
aos paises em desenvolvimento, portanto, trata-se da capacidade de determinar a

linha diviséria entre as matérias que devem ser consideradas invengdes e, por

2 Disponivel em: https://www.wto.org/english/thewto _e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm.
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conseguinte, patenteaveis, daquelas que devem permanecer em dominio publico,
em consonancia com o artigo 27 do Acordo TRIPS (Correa, 2007, p. 54).

Nesse sentido, observa-se que se faz necessario uma avaliacdo do impacto
sobre o desenvolvimento, antes de uma maior harmonizagédo entre as normas de
DPIs dos paises em desenvolvimento e aqueles desenvolvidos e industrializados, a
fim de implementar politicas publicas compativeis com os diferentes niveis de
desenvolvimento (Correa, 2007).

Insta destacar também que recentemente — em 2020 e 2021 —, durante a
pandemia de Covid-19, as flexibilidades atinentes a propriedade industrial e saude
publica foram objeto de diversos debates, especialmente nos paises menos
desenvolvidos. Nos paises latino americanos, por exemplo, houve uma grande
preocupacao que os DPIs pudessem limitar o combate a pandemia, de modo que
houve diversas manifestacdes a favor da quebra de patentes das vacinas contra a
Covid-19 (McMurry-Heath, 2021).

Nesse diapasdo, os argumentos favoraveis de iniciativas como o People’s
Vaccine Alliance?®®, por exemplo, era de que o feito tecnoldgico das vacinas contra a
pandemia resultava de uma acio advinda do setor privado com apoio publico, qual
seja, pesquisa basica aos subsidios macigos. Deste modo, na época aqueles que
defendiam a quebra de patentes apontavam que a saude publica seria fortemente
prejudicada pela indisponibilidade das vacinas, ja que a maioria das inoculagdes
ocorreria em paises desenvolvidos (McMurry-Heath, 2021).

Ademais, durante o periodo foi muito discutido as clausulas do acordo TRIPS
sobre o licenciamento compulsério que preveem a flexibilidade nas patentes, visto
que a suspensao dos DPIs poderiam resultar na capacidade coletiva de producao
para imunizar cerca 60% da populagdo mundial ano de 2021 (McMurry-Heath,
2021).

Nesse cenario, destacam Zucoloto et al (2020), que algumas empresas e
instituicdes chegaram a abrir mao de seus direitos sobre medicamentos e produtos
hospitalares em raz&o da urgéncia colocada pela pandemia, como foi o caso do
medicamento antiviral lopinavir/ritonavir, por exemplo. Outrossim, em marc¢o de 2020

o Ministério da Justica do Brasil autorizou o licenciamento de patentes relacionadas

% Iniciativa para desenvolver uma vacina gratuita a partir da suspenséo dos direitos de propriedade
intelectual sobre a tecnologia envolvida durante a pandemia de Covid-19. Cf:
https://peoplesvaccine.org/.
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a essa substancia, além da empresa AbbVie, em decorréncia do cenario epidémico,
ter renunciado aos direitos patentarios que impediriam as empresas produtoras de
medicamentos genéricos de fornecer o farmaco em qualquer lugar do mundo para
qualquer fim, com efeito imediato (Zucoloto et al, 2020; Bonadio e Baldini, 2020).

Diante desse quadro, diversos paises alteraram suas legislagdes domésticas
para permitir ou facilitar a adog¢ao de licenciamento compulsério previsto no TRIPS e
permitir que seus governos agirem de maneira rapida e eficaz em caso de
pandemias, a fim de salvaguardar o fornecimento de produtos farmacéuticos, e
demais produtos médicos, como Canada e Alemanha, por exemplo (Zucoloto et al,
2020).

No tocante aos paises da América Latina, igualmente houve movimentos
nessa diregdo. Na época, a Comissdo de Educagao, Cultura, Ciéncia e Tecnologia
da Assembleia Nacional do Equador emitiu resolugao solicitando a presidéncia da
Republica e ao Ministério da Saude que o tema da PI fosse inserido no documento
que declarou Estado de Emergéncia no sistema de saude do pais, sob o

entendimento de que

0 acesso a medicamentos e os interesses da saude publica devem
prevalecer em relacdo aos interesses econdémicos e patrimoniais, € o
governo tem a prerrogativa para adotar medidas que garantam o direito a
saude no caso de tecnologias patenteadas. Evocando esses pontos, a
Comisséao defendeu a adogao do licenciamento compulsério de patentes de
vacinas, medicamentos e de qualquer tecnologia que seja necessaria no
combate a pandemia. O documento aponta também a necessidade de
atencdo as invengdes cujos trdmites para concessao de patentes ainda nao
foram concluidos (Zucoloto et al, 2020, p. 12).

De forma analoga, no Chile foi aprovada uma resolugao que trata da adogao
de licenciamento compulsério de patentes, que elencou que o proprio avanco da
pandemia ja caracterizava justificativa suficiente para que fosse reconhecida a
existéncia de razbes de saude publica para a utilizagdo do dispositivo no caso de
vacinas, medicamentos, testes e outras tecnologias (Zucoloto et al, 2020, p. 12).

A Costa Rica também se movimentou nesse sentido, com o seu presidente

manifestando um apelo a OMS? para a elaboragdo de um pool de tecnologias Uteis

% Disponivel em:
https://www.keionline.org/wp-content/uploads/President-MoH-Costa-Rica-Dr-Tedros-WHO24March202

0.pdf.
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para a deteccdo, prevencdo, controle e tratamento da pandemia de Covid-19
(Zucoloto et al, 2020; Fletcher, 2020)

No cenario brasileiro, o fundamento basilar para a legitimidade do uso do
licenciamento compulsério esta na Constituicido Federal de 1988 que, por sua vez,
aduz que a validade das patentes esta condicionada e limitada pela sua funcao
social. Desse modo, a legislacéo brasileira permite o licenciamento compulsério em
casos de emergéncia nacional ou interesse publico, quando o titular ou licenciado
desta patente n&o conseguir atender a situagdo de emergéncia nacional ou interesse
publico (Zucoloto et al, 2020, p. 13).

Em arremate, no ambito internacional emergiram iniciativas propostas tanto
por paises quanto por organizagdes em prol de uma solugao global para a mazela.
Conforme aponta Zucoloto et al (2020), no continente sul americano muito se
defendeu um tratamento amplo a questao da Pl e aos limites impostos pelo acesso a
tecnologias essenciais no enfrentamento da pandemia.

Diante o exposto, nota-se que ndo obstante muitas legislagdes domésticas
abordem a possibilidade de concessao de licengas compulsérias, com certas regides
do globo até mesmo se encaminhando a essa ferramenta, situagdes de calamidade
publica como a ilustrada pela pandemia de Covid-19, com seu alcance em nivel
global, colocam em evidéncia a necessidade de se pensar em solugdes de carater
global no que tange a intersecgdo entre as politicas de saude publica e a
propriedade industrial. Ademais, instituicbes como a OMS, entre outras, devem
coordenar suas agdes no que tange a tematica, com o mesmo esforco sendo

empreendido no cenario dos DPIs.

3.3 Regulamentacdo multilateral do acesso a patentes farmacéuticas no
periodo pés OMC/TRIPS

Consoante leciona a professora Maristela Basso, os PMEDs?’, em especial os
Estados Unidos, impdéem um regime de propriedade intelectual de protegao
excessiva para os demais paises no ambito multilateral da OMC. Nesse sentido, a
autora argumenta que os PEDs?® deram anuéncia ao acordo TRIPS unicamente na

expectativa de que com este o0s paises mais ricos iriam desertar a pratica dos

% Sigla que denomina “paises mais economicamente desenvolvidos” (PMED).
% Sigla que denomina “paises em desenvolvimento” (PEDs).
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acordos bilaterais de comércio (Basso, 2005, p. 15). Entretanto, conforme ilustram
autores como Sanchez e Ciconelli (2012), Andaku (2016), Castro (2018), entre
outros, nota-se que nao foi este o resultado obtido.

Segundo dados divulgados pela OMPI, o TRIPS (OMC) tem sido eficaz no
que tange a protegdo dos Direitos de Propriedade Intelectual, tanto nos paises
desenvolvidos bem como naqueles de menor desenvolvimento relativo, uma vez que
caracteriza um estimulo para que estes desenvolvam suas propria capacidade de
criacdo de propriedade intelectual, principalmente no que diz respeito ao registro de
patentes (Palombi, 2007, p. 71-72).

A questdo que se pde € que, diante de tais dados, de fato era de se esperar a
erradicagao do bilateralismo neste assunto. Porém, o que observa-se, diante do
crescimento dos registros de patentes internacionais pelos paises em
desenvolvimento, € que o bilateralismo ndo somente continuou a crescer, como se
expandiu continuamente (Palombi, 2007, p. 72). E nesse contexto que surgem os
Acordos Trips-Plus/Extra.

Na mesma perspectiva, Basso (2005) aponta que os acordos
TRIPS-Plus/Extra podem ser caracterizados por aqueles que ocorrem quando,
visando obter ajuda econbémica, paises em desenvolvimento aceitam prover seus
ordenamentos internos com niveis maiores de protecdo aos investidores
estrangeiros, passando a proliferar acordos de livre-comércio bilaterais e regionais
(FTAs), assim como acordos bilaterais de investimentos (BITs) entre paises
desenvolvidos e em desenvolvimento.

Segundo a autora, as referidas negociagdes vém disfargcadas de certas
benevoléncias porque, em tese, os paises em desenvolvimento podem obter
concessodes adicionais e beneficios durante as negociagdes. Porém, na pratica,
revelam-se instrumentos coercitivos, politicamente desestabilizadores, inapropriados
as necessidades de desenvolvimento sustentavel e ao acesso a tecnologia e a

saude publica (Basso, 2005). Sobre o assunto, elucida Andaku (2016):

“Diversos outros instrumentos normativos foram usados a partir dos anos
setenta do século passado, principalmente em acordos bilaterais, onde os
paises mais ricos impdem regimes de propriedade intelectual que vao além
do estabelecido no TRIPS, denominando-se estes em Trips-Plus. O regime
desse periodo se caracteriza ainda como recrudescimento em intensidade,
através do alargamento de definigoes de velhos conceitos juridicos,
como, por exemplo, o aumento da prote¢cdo da marca empresarial e o
processo de “branding”, com a qual a publicidade e o marketing, em estudos
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qualitativos de mercado, constroem a marca, trazendo-a para o centro da
economia” (Andaku, 2016, p. 16, grifo nosso).

Cumpre destacar também o que elenca Celli Junior a respeito (2004, p. 507 e
516):

Se, de um lado, os BITs podem propiciar potencialmente um aumento dos
IED em varios paises, ao estabelecerem regras mais transparentes e um
ambiente mais seguro para as empresas transnacionais, de outro, eles
reduzem a capacidade dos paises em desenvolvimento de adotar
politicas industriais que criem certas contrapartidas aos investidores
estrangeiros, tais como o estabelecimento de metas de exportagdo ou a
exigéncia de que seus produtos tenham algum contetiido produzido
por empresas nacionais. [...]

O Acordo TRIMS néao define medidas de investimentos relacionadas ao
comércio. Fornece apenas no Anexo | uma lista ilustrativa de medidas que,
nos termos do paragrafo 2°, do art. 2°, s&o incompativeis com a obrigagao
de conferir tratamento nacional consignada no paragrafo 4°, do Art. lll, e
com a obrigacdo de eliminagdo geral das restricdes quantitativas previstas
no paragrafo I° do Art. Xl, do GATT, a saber: (i) exigéncia de aquisigéo pelo
investidor de produtos locais na produgao (conteudo local); (ii) limitagéo das
importagdes a um porcentual das exportagdes; (iii) restricbes ao acesso de
divisas estrangeiras e a importagdes; e (iv) imposicdo de metas ou
compromissos de exportagcéo (desempenho exportador). [...]

Muito embora tenha sido conferida aos paises em desenvolvimento a
possibilidade de deixar de aplicar, temporariamente, os dispositivos do
Acordo TRIMS nos casos relacionados a problemas na balanga de
pagamentos ou em face da necessidade de protecdo a industrias
emergentes, ndo se pode negar que seu espago para utilizagdo desse
importante instrumento de promog¢ao de desenvolvimento industrial que séo
as medidas de investimento relacionadas ao comércio foi drasticamente
reduzido. (Junior, 2004, p. 507 e 516, grifo nosso).

Nesse sentido, observa-se que um regime forte de DPIs, apesar de permitir
que os titulares destes tenham maior poder para negociar os valores de
licenciamento e suas condi¢cdes — 0 que, por sua vez, pode operar como uma
vantagem em potencial, estimulando os titulares a compartilharem suas invengbes —
pode, igualmente, acarretar na imposi¢ao de clausulas restritivas, causando diversas
mazelas para os paises receptores destas e, por conseguinte, capazes de lesionar o
dominio publico (Markus, 2004; Brandelli e Jaguaribe, 2007, p.290-291).

Observa-se que desde os anos 2000 paises como Jordania, Chile, Singapura,
Australia, Bahrein, Marrocos, El Salvador, Nicaragua, Honduras, Oma, Coréia,
Asean (Associagdo das Nagdes do Sudeste Asiatico), Guatemala, ElI Salvador,
Honduras, Nicaragua, Costa Rica, Panama, india, Coréia, Argentina, Brasil,
Paraguai e Uruguai assinaram Acordos de Livre Comércio (FTAs) com os Estados

Unidos e Unido Europeia, e ainda, que paises como Australia, Canada, Japao e
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Nova Zelandia firmaram seus préprios FTAs com outros paises (Palombi, 2007, p.
72).

Carvalho (2000), ao discorrer sobre o tema, aponta a sistematica dos acordos
bilaterais e multilaterais como mecanismo que, além de romperem com a protegao
do direito ao acesso a medicamentos, como Direitos Humanos, rompe também com
a construgcdo da ordem internacional, a qual tem por fundamento o principio da
solidariedade. Dessa forma, tal rompimento acarreta o descrédito aos trabalhos
firmados no &mbito das organizagdes.

Ainda segundo o autor, transcorrido o tempo desde a Declaragédo de Doha,
percebe-se que a dificuldade nao é o respeito as flexibilidades do TRIPS, mas sim
referente a capacidade dos paises em desenvolvimento ou de menor
desenvolvimento relativo em usufruir destas flexibilidades, uma vez que as
desigualdades presentes na ordem nacional acarreta na falta de conhecimento
tecnolégico, cientifico, de orgamento e de tempo para obter os resultados
necessarios aos problemas existentes (Buainain e Carvalho, 2000. p. 145-153).

Ademais, observa-se que paises como Estados Unidos promovem o
convencimento, embasado na influéncia e dependéncia econémica, sob os paises
em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo, para que estes firmem de
forma bilateral ou multilateral, acordos que estendam a protegcao do direito as
patentes farmacéuticas firmado no ambito da OMC, por meio do TRIPS. Nessa
seara, os referidos acordos resultam no afastamento das negociagdes no ambito da
OMC e da OMPI, deixando estas organizagdes de serem parametro internacional
(Basso, 2005).

Cumpre salientar, ainda, que a referida estratégia trata-se da mesma que os
Estados Unidos usaram com éxito para pressionar os paises em desenvolvimento,
como o Brasil e a india, a concordarem com suas exigéncias sobre a propriedade
intelectual antes mesmo do TRIPS. Tal pratica ja € comum quando se trata de
priorizar os proprios interesses, e apresenta-se como uma ferramenta eficaz a fim de
manter o desequilibrio na balanga de poder a favor dos paises do norte global
(Palombi, 2007, p. 72).

No que tange a influéncia exercida pelos paises do centro capitalista, cumpre
tracar um paralelo com o exemplo dado por César Flores (2003, p. 14) ao discorrer
sobre a evolugao historica dos contratos de transferéncia de tecnologia; para o autor,

a questdo que se pde ndo é a de auséncia de igualdade entre as partes para
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negociarem entre, até porque “o equilibrio representa um dos pilares de uma relagéo
contratual”’, mas sim que trata-se de uma realidade formal que, no contexto de uma
sociedade capitalista, e subdividida em classes, tantas vezes tende a nao se
concretizar no mundo real.

O autor usa do exemplo fornecido por Enzo Roppo (1988) que trata do
operario que busca por emprego em uma sociedade onde a mao de obra esta em
abundancia, de modo que € desvalorizada, elencando que, embora em tese haja
uma igualdade formal, diante da necessidade, o operario ira se submeter a
‘condicbes que ndo o faria em uma relagdo de igualdade absoluta”, de forma
analoga ao contexto supracitado dos paises em desenvolvimento e de menor
desenvolvimento relativo nas negociagdes internacionais sobre exploragdo de DPlIs
(Roppo, 1988, apud, Flores, 2003, p. 14).

Dessa forma, ocorre também o engessamento dos paises menos favorecidos
economicamente, em decorréncia do alargamento da protegéo ao direito as patentes
farmacéuticas. Quanto ao tema, nas palavras de Maristela Basso (2005), tém-se,
automaticamente, “a reducido da liberdade de conjugar essa protecdo com temas
inter-relacionados, como o acesso a medicamentos”. Assim, a autora aponta que,
mesmo no periodo pds-TRIPS, o bilateralismo fortalece-se travestido em um “novo
bilateralismo” da propriedade intelectual.

Sobre a problematica, cumpre elencar também o que defende Polido (2010):

(...) tendéncias expansionistas e niveis mais elevados de prote¢cdo dos
direitos de propriedade intelectual, nas distintas esferas do multilateralismo,
bilateralismo e regionalismo, sdo, no entanto, confrontadas com as
necessidades reais dos paises em desenvolvimento, que ainda devem
explorar as flexibilidades existentes no Direito Internacional da Propriedade
Intelectual. Isso parece ser evidente apds a fase de transicdo do Acordo
TRIPS. A implementacdo de obrigagbes relacionadas a protegao
substantiva e procedimentos de aplicacao efetiva da protecéo (observancia)
da lugar para controvérsias resultantes das demandas pelo acesso aos
bens de conhecimentos - bens da tecnologia e informagdo na ordem
internacional. (POLIDO, 2010, p. 3).

Com efeito, observa-se que os referidos acordos de livre comércio negociados
fora do ambito da Organizagdo Mundial do Comércio requerem niveis de protegcéo a
propriedade intelectual mais altos do que aqueles previstos pelo TRIPS (OMC) no
que tange a protegao de direitos de propriedade industrial para os medicamentos,
sendo que, em alguns casos, vao além do que é exigido pelos paises em

desenvolvimento que os promovem (Correa, 2006, apud, Palombi, 2007, p. 72).



49

Nessa toada, o problema com esses acordos é que, ao suscitarem um um
processo de harmonizagdo substantivo — ao contrario do TRIPS, que estabelece
standards minimos, consoante supramencionado — podem resultar na imposi¢cao
aos paises em desenvolvimento que incorporem normas de prote¢ao de acordo com
as normas vigentes nos paises industrializados o que, por sua vez, suprime o0 campo
de acao dos paises em desenvolvimento que ratificaram o Acordo TRIPS as suas
legislacdes, além de divergir com as disposicoes presentes na IV Conferéncia
Ministerial da OMC?°® (Correa, 2007).

Destarte, sob a ideia de que, a longo prazo, o aceite das condi¢gdes impostas
sobre propriedade intelectual irdo atrair investimento externo direto (IED),
acelerando a transformacdo de suas economias em desenvolvimento para
desenvolvidas, e proporcionando o desenvolvimento da industria nacional, os paises
periféricos® e semi-periféricos aceitam os referidos acordos com clausulas mais
restritivas do que as inicialmente previstas pelo TRIPS (Palombi, 2007, p. 73).

Por conseguinte, o0 que se tem com o aumento da protegcdo a propriedade
intelectual, presente nos acordos bilaterais pés-TRIPS, é a reducdo de acesso a
medicamentos pelos paises menos desenvolvidos, principalmente quando estes sao
firmados com paises que possuem industrias farmacéuticas e biotecnoldgicas de
peso, como por exemplo alguns paises da Unido Européia e Estados Unidos, de
modo que estes acordos afetam diretamente a saude publica dos paises de menor
desenvolvimento relativo, que se sujeitam aos referidos acordos acreditando que o
futuro IED aumentara sua capacidade de produzir medicamentos por meio de suas
préprias industrias farmacéuticas e de biotecnologia (Correa, 2006; Basheer, 2005).

Entretanto, conforme apontam Hallward-Drimeier (2003) e Robert Wade
(2003), embora o IED possa de fato aumentar a qualidade desse investimento,
juntamente com as restricdbes que Ihe sdo impostas pelos acordos bilaterais, este
pode resultar no atraso, mais do que efetivamente contribuir para o desenvolvimento

econdmico desses paises:

As regras que estdo sendo redigidas nos acordos multilaterais e bilaterais

2% Qcasido em que deu inicio a Rodada de Doha, também conhecida como Rodada do
Desenvolvimento, no Qatar, em novembro de 2001.

30 Conceito econémico inventado por Fernand Braudel e utilizado por autores como Immanuel
Wallerstein e Giovanni Arrighi para referir-se a alguns paises, que seguem o sistema capitalista, mas
que ainda apresentam caracteristicas de subdesenvolvimento. Muitos paises da Africa, Asia e
América do Sul podem ser considerados capitalistas periféricos. Sobre o assunto, ver
WALLERSTEIN, Immanuel. World-systems analysis:an introduction. London: Duke, 2004.
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definitivamente impedem que os paises em desenvolvimento busquem os
tipos de politicas industriais e tecnoldgicas adotadas pelos paises do Leste
Asiatico que se desenvolveram recentemente e pelos que se
desenvolveram anteriormente quando estavam em desenvolvimento.
(WADE, 2003).

Tal fenbmeno torna-se evidente ao verificar o aumento dos custos de
mercadorias, inclusive medicamentos, causados pelas aplicagdes dos mecanismos
de protecdo de propriedade intelectual presentes nos acordos de livre comércio
bilaterais p6s-TRIPS que, por sua vez, tendem a nao observar as flexibilidades
dispostas neste sobre acesso universal a saude, bem como na Declaragéo de Doha,
no que tange ao acesso a medicamentos, uma vez que as parcelas mais pobres da
populagdo ndo sdo capazes de pagar o prego novos tratamentos e medicamentos
(Fink et al., 2005; Palombi, 2007).

Resta claro, portanto, que os acordos bilaterais do periodo pos-TRIPS
impostos pelos paises do norte global aos paises em desenvolvimento
caracterizam-se por suas clausulas restritivas que os impedem de adapta-los a seus
propositos e de implementarem politicas concernentes ao reconhecimento e ao
cumprimento da propriedade intelectual o que, por sua vez, age como entrave a
satisfacdo das necessidades populacionais, desenvolvimento tecnoldgico, bem
como ao alcance do destes ao status de pais desenvolvido (Wade, 2003, apud,
Palombi, 2007, p. 73).

Outrossim, € valido apontar que muitas sdo as predilegdes a serem
harmonizadas ao falar de medicamentos. Conforme leciona Luiz Otavio Pimentel, as
industrias que atuam no setor de farmacos — e que possuem condicdes financeiras
para investir em P&D — julgam que uma margem de lucro elevado, bem como
precos compensadores, na produ¢ao de medicamentos se justificam em decorréncia
do grau de risco dessa atividade empresarial, além do custo e tempo despendidos
(Pimentel in Correa, 2007).

Nessa toada, a protegéao juridica serviria para garantir ao titular a recuperagéo
dos investimentos em P&D tecnoldgico que, ainda, podem ser tanto publicos ou
privados, quanto diretos ou indiretos (Pimentel e Barral, 2006, p. 12).

Contudo, faz-se necessario levar em consideragao que, em ordem para obter
um equilibrio justo entre os beneficios privados e sociais dessas inovagobes, €
imperiosa a elaboragdo de politicas publicas que garantam ndo somente que o0s

concorrentes possam realizar melhorias sobre inovagdes ja existentes, como
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também que possuam mecanismos para assegurar que tais resultados estejam ao
alcance da populagao que os necessitem.

Nessa medida, é imprescindivel a reducdo dos elementos de monopdlio
presentes hodiernamente na difusdo de tecnologias de produtos relacionados a
saude, uma vez que capazes de satisfazer necessidades sociais essenciais (Correa,
2007, p. 57-58).

4 AS DISPOSICOES SOBRE PROPRIEDADE INDUSTRIAL NO ACORDO DE
LIVRE COMERCIO ENTRE MERCOSUL E UNIAO EUROPEIA E O ACESSO A
SAUDE NO BRASIL

Conforme visto ao longo deste trabalho, apesar de um dos objetivos
declarados do TRIPS ser a reducédo das tensdes que emergem da protecdo dos
DPls, a protecao da propriedade industrial atinente aos produtos farmacéuticos,
assim como seus efeitos sobre a saude publica, segue sendo uma questao que gera
diversos debates (Abbott, 2002 apud Correa, 2007, p. 81). Diante disso, torna-se
importante analisar a organizagdo do regime multilateral de comércio atualmente,
para, entdo, entender a emergéncia nos ultimos anos de tratados de livre comércio
bilaterais e regionais do periodo pos-TRIPS, caracterizados por seus dispositivos
mais restritivos do que os previstos no ato constitutivo da OMC. Por fim, pretende-se
analisar também as disposi¢des presentes sobre a matéria no Acordo de Livre
Comércio entre Mercosul e Unido Europeia, com o intuito de examinar as possiveis
consequéncias da ratificacdo deste para o acesso a saude no Brasil, pais em
desenvolvimento e majoritariamente importador de produtos farmacéuticos. Tal
abordagem é necessaria tendo em vista a variedade e a complexidade de fatores
que envolvem a obtencao de farmacos no pais, os quais vao desde a capacidade
aquisitiva, acesso as inovagoes tecnologicas e aumento da importagao de diversos
farmacos o que, por sua vez, pode levar ao aumento dos gastos do SUS com

medicamentos e, desse modo, ameacar as politicas de saude publica do SUS.

4.1 O regime multilateral de comércio atualmente

Consoante analisado no capitulo anterior, a monopolizacdo excessiva das

estruturas de mercado pode acarretar empecilhos para o acesso a produtos
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farmacéuticos pela parcela pobre da populagdo, especialmente dos paises em
desenvolvimento. Nessa toada, imperiosa a reducédo dos elementos monopolisticos
presentes nos acordos internacionais que versam sobre a matéria, em especial,
aqueles em que a difusdo tecnoldgica se apresenta como mecanismo essencial para
satisfazer necessidades sociais basicas, bem como garantir a democratizagcéo do
acesso a direitos fundamentais, como € o caso dos farmacos (Correa, 2007).

A seguir neste capitulo, analisa-se o panorama atual da relagao bilateral entre
o Brasil e a Unido Europeia, com enfoque no Acordo de Associagédo Birregional
Mercosul e Unido Europeia e no Acordo TRIPs, por serem fontes de Direito
Internacional que preveem incisivamente a necessidade do compromisso dos paises
com a protegao dos DPIs para o desenvolvimento do comércio internacional, cada
vez mais pautado nos acordos comerciais bilaterais e Acordos de Livre Comércio
(ALC). Segundo a literatura especializada sobre o tema, a preferéncia por essas
tratativas emerge dos fracassos das rodadas multilaterais da Organizagao Mundial
do Comércio (OMC) até o inicio dos 2000. E assim, portanto, que os tais acordos
ganham espaco: em meio ao impasse das negociagdes multilaterais (Antimiani,
Salvatici, 2015, p. 253-254).

Deste modo, no que tange especificamente a relagcéo entre os DPIs e a saude
publica, cumpre rememorar, consoante exposto no capitulo anterior, que a
Declaragdo de Doha se apresenta como um documento politico, com efeitos
juridicos “equivalentes ao de uma interpretacdo autorizada segundo as normas da
OMC”, para assegurar aos paises em desenvolvimento o direito de tomarem as
medidas necessarias para proteger a saude publica, tais como a obtengao de
produtos farmacéuticos a baixo custo, independentemente da suas condicdes
econdmicas ou capacidade de fabricagdo (Abbott, 2002 apud Correa, 2007, p. 133).

Contudo, dar cumprimento ao estabelecido na Declaragao se pée como um
desafio especial aos PMDs, que nos ultimos anos visando obter ajuda econdémica
tém firmado acordos de livre comércio fora do ambito multilateral da OMC com
paises desenvolvidos que, por sua vez, ndo levam em consideragao a situacao e
necessidades dos paises receptores de biotecnologia, amplamente conhecidos por
suas clausulas “TRIPS Plus”, que usam os DPIs como instrumentos para a “abertura
de mercados e de consolidagdo de posi¢cdes de superioridade dos produtores de

conhecimento e tecnologia”, impondo que os paises em desenvolvimento
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implementem niveis maiores de protecdo aos investidores estrangeiros em seus
ordenamentos internos (Correa, 2007; Castro, 2018, p. 296-297; Basso, 2005).

E sob esse contexto que a movimentacdo recente da harmonizacdo das
regras de propriedade intelectual em nivel mundial para conferir maior prote¢cao
juridica a propriedade intelectual se insere, em especial, mediante acordos de
livre-comércio bilaterais e regionais (FTAS), assim como acordos bilaterais de
investimentos (BITs) posteriores ao TRIPS e desatrelados do plano multilateral que
contam com clausulas de adesao e a imposi¢cao de condi¢cdes diversas daquelas
consolidadas pela Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), bem como com “o
emprego de soft law para a criagdo de novos padrdes internacionais que passam a
ser obrigatorios quando incorporados as legislagdes nacionais ou como resultado de
acordos bilaterais” (Castro, 2018, p. 297).

Nesse sentido, os referidos acordos atuam como empecilhos a
implementagdo das medidas acordadas na Declaragdao de Doha, uma vez que
aprofundam os DPIs a partir de padrbes adotados pelos paises desenvolvidos,
principalmente EUA, ultrapassando as limitacées impostas pelo TRIPS e extinguindo
as flexibilidades previstas no que diz respeito as necessidades de desenvolvimento
sustentavel e ao acesso a tecnologia e a saude publica (Castro, 2018; Basso, 2005).

Deste modo, observa-se que a estratégia utilizada pelos paises desenvolvidos
no bilateralismo e no regionalismo identificado recentemente consistem em trés
articulacdes basicas, sendo elas:

a) forum shifting: que consiste na busca de alternativas fora do sistema
OMC/OMPI que, consoante supramencionado, encoraja novos padrdes de protecao,
sem se restringir as regulamentagées da OMC;

b) evitar disputas no Sistema de Solugédo de Controvérsias da OMC, mediante
o alinhamento de estratégias de conformidade/n&o-violagdo dos acordos ja
celebrados no ambito da OMC e OMPI; e

c) manter nos acordos o principio dos minimum standards®' (BASSO, 2005).
Ainda, conforme expde Arbix (2009), ha trés possibilidades de deslocamento dos
foros de negociagdo, producdo de normas e atividades de cooperagdo. Nesse

sentido, destaca-se

31 Patamares minimos de protecdo. Nas palavras de Maristela Basso (2005, p. 13), esse
principio ocupa um papel fundamental na estratégia, visto que, na medida em que novos FTAs e BITs
sdo celebrados, “cada novo acordo ndo implica revogacado do anterior e pode estabelecer padrées
mais elevados de protecao (better standards)”.
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As normas diversas do Acordo TRIPS, que o tomam como referéncia,
manifesta ou tacitamente, sdo negociadas em trés planos: multilateral,
regional e bilateral. O ambito multilateral, constituido principalmente por
orgaos e agéncias especializadas da ONU, mas também por organizagbes
de cunho nao universal, como a OCDE, oferece beneficios para a
negociagao, expressos na concentragcdo e distribuicao de informagdes, na
diminuicdo dos custos de transagéo alcangada por interagées continuidades
entre os atores internacionais e na possibilidade de barganhas cruzadas.
Por outro lado, negociagbes regionais continuam progredindo em todo o
mundo e, mesmo se motivadas inicialmente por questdes de seguranga,
abarcam invariavelmente questées comerciais, muitas vezes tangendo aos
direitos de propriedade intelectual. Finalmente, o plano bilateral é
caracterizado pela agilidade das tratativas, pelo foco em acesso a
mercados e em diminuigido de tarifas, de modo a alavancar o comércio
ja existente entre as partes dos tratados bilaterais, e, em muitos casos,
pela imposicdo de normas sobre direitos de propriedade intelectual
por uma das partes a outra (Arbix, 2009, p. 79, grifo nosso).

Segundo o autor, os acordos TRIPS Plus seriam, portanto, mecanismos que
reforcam a assimetria entre os principais detentores e produtores dos bens
intelectuais localizados, majoritariamente, nos paises desenvolvidos, e seus
consumidores nos PEDs. Nesse contexto, parte-se do pressuposto que a atual
organizacao do comércio mundial, com a proliferacdo de acordos bilaterais com
clausulas TRIPS Plus, contribui para a fragmentagéo das obriga¢cdes dos signatarios
e aprofundamento das assimetrias entre os representantes do bloco o que, por sua
vez, é prejudicial aos interesses ndo somente dos paises em desenvolvimento, mas
também do sistema multilateral de comércio, uma vez que causam a desarmonia
das normas internacionais sobre DPIs, incerteza econ6mica e desafios para

negociagdes no ambito do direito internacional (Arbix, 2009).

4.2 Os acordos TRIPS-Plus como ameacga ao direito humano a saude

Consoante leciona Maristela Basso, os PEDs e PMDs encontram-se em
posicoes desvantajosas na medida em que “maiores niveis de protecdo aos DPls
asseguram maiores vantagens comparativas aos paises desenvolvidos. N&o
obstante, continuam a figurar nas negociagbes bilaterais e de acordos de
investimento porque enxergam essa pratica como inexoravel para a promogao do
desenvolvimento econdmico, sob a ideia que estes geram efeitos positivos nos
processos internos de disseminacado de tecnologia e inovagao e, por conseguinte,
acesso aos produtos e servigos da area biotecnologica, como € o caso dos farmacos
(Basso, 2005, p. 12).



55

Entretanto, embora os referidos acordos de fato tenham o potencial para
promover tais mudangas, a mazela identificada € que, ao nao utilizarem a OMC e a
OMPI para tais negociacbes, os FTAs e BITs acabam por impor e estimular uma
agenda demasiadamente expansionista no que tange aos DPIs, promovendo nos
ultimos anos um sistema global que caminha para a era “TRIPS-plus” (Basso, 2005).

De forma analoga, pontua Castro (2018, p. 316) que “as iniciativas bilaterais
ou regionais constituem elemento crucial na estratégia dos EUA de abertura de
mercados e de comercializagdo dos produtos e tecnologias produzidos por
empresas norte-americanas”.

Nesse contexto, a autora pontua que as regras TRIPS-plus emergem como
uma tentativa dos Estados Unidos de fortalecer a propriedade intelectual no ambito
domeéstico, bem como liderar sua expansao e aprofundamento no nivel internacional
sendo aplicadas, majoritariamente, em negociag¢des no plano bilateral, tais como os
BTAs assinados entre o pais e a Republica Popular do Laos e com a Republica
Socialista do Vietna, com a Jordania, Chile, Singapura, Australia, Marrocos, Costa
Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras e Nicaragua (a esse acordo aderiu a
Republica Dominicana, Dominican Republic-Central America Free Trade Agreement
— DR-CAFTA), Chile, Colébmbia, Panama, Peru, Bahrein, entre outros acordos
bilaterais de comércio, acordos bilaterais de investimentos (Bilateral Investment
Treaties — BITS) e acordos-quadros envolvendo os dois campos (Trade and
Investment Framework Agreement — TIFAs), todos contendo disposi¢cdes TRIPS-plus
encorajadas pelos EUA (Castro, 2018, p. 318).

Deste modo, a autora pontua que o que se tem com o bilateralismo
norte-americano — e, em menor grau, da UE —, € a sua caracterizagdao como uma
das forcas motoras mais importantes da harmonizacao para a continua elevagao de
padroes de protecdo da propriedade intelectual no &ambito internacional,
especialmente depois que a OMC se tornou um foro “menos amigavel” (Drahos in
Castro, 2018, p. 319).

Com isso, compromissos firmados no plano multilateral, tais como as
flexibilidades do TRIPS reafirmadas pela Declaracdo de Doha podem, por
conseguinte, sofrer um processo de “corrosdao e descrédito ante a “perpétua”
expansao e aprofundamento dos direitos de propriedade intelectual num cenario
agravado pela auséncia de uma instancia institucional comprometida com a boa

governanga do sistema” (Castro, 2018, p. 343).
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De forma analoga, apontam Antimiani e Salvatici (2015, p. 253-254) que os
Acordos de Livre Comércio tornaram-se parte fundamental e estratégica da politica
comercial de varios paises, incluindo a UE. Os atores apontam que, em meio a luta
pelo acesso preferencial ao mercado, a Unido Europeia iniciou negociagdes
bilaterais com paises individualmente e subgrupos regionais (Antimiani, Salvatici,
2015, p. 253-254).

Além disso, no que tange especificamente a area da saude e biotecnoldgica,
observa-se que € mais facil explorar a vulnerabilidade dos paises mais fracos no
plano bilateral, com acordos que contém clausulas TRIPS-plus o que, por sua vez,
manifesta o risco de comprometer significativamente as conquistas previamente
alcangadas no ambito multilateral no TRIPS e na Declaragcéo de Doha (Castro, 2018,

p. 343-344). Sobre a mazela, aponta também Carlos Correa:

[...] esses novos acordos de livre comércio, negociados fora da Organizagéo
Mundial do Comércio, requerem altos niveis de prote¢do a propriedade
intelectual mais para os medicamentos do que aqueles decretados pelo
Acordo TRIPS, e em alguns casos vao além do que é requerido nos paises
em desenvolvimento que os promovem (Correa, 2006, p. 399-404).

Nesse sentido, o problema identificado é que os PMDs procuram, através do
plano bilateral, pressionar os demais paises a adotar uma legislagao sobre patentes
muito além dos padrdes fixados no TRIPS, muitas vezes impedindo ou restringindo o
uso de flexibilidades, como o licenciamento compulsério, por exemplo (Cerqueira,
2012).

Por consequéncia, as patentes — que teoricamente sdo uma forma de
transferéncia de tecnologia — ao receberem um nivel mais elevado de protegao,
atuam de maneira contraria ao esperado, ou seja, ao invés de servirem para
transferir a tecnologia, sdo na pratica obstaculos ao acesso a essas tecnologias.

Nesse sentido, ilustra Wanilza M. Cerqueira:

Os acordos da OMC defendem textualmente o incentivo a transferéncia de
tecnologia, dos paises mais desenvolvidos aos menos desenvolvidos, como
forma de consolidacado da solidariedade entre os membros. A transferéncia
de tecnologia teria o papel de facilitar o cumprimento do acordo TRIPS, pois
se 0s paises tiverem acesso a tecnologias e desenvolverem suas proprias
atividades de pesquisa, as flexibilidades disponiveis no TRIPS, como o
licenciamento compulsério, seriam menos utilizadas (Cerqueira, 2012, p.
16).
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Diante desse quadro, a transferéncia de tecnologia prevista no TRIPS fica
gravemente comprometida no contexto de negociagcdo de acordos bilaterais mais
rigorosos, deixando em evidéncia o descumprimento por parte dos paises
desenvolvidos da regra de solidariedade prescrita no ambito da OMC, situagao
prejudicial aos membros menos desenvolvidos e que coloca em xeque a eficacia do
acordo TRIPS (Cerqueira, 2012).

Nessa medida, a tentativa dos Estados-Membros de ndo cumprimento de
regulamentagdes previamente acordadas no ambito multilateral no que tange a
patentes de medicamentos, objetivando exercer controle sobre essa esfera
econdmica e a obtengao de lucro — uma vez que a industria farmacéutica € um dos
empreendimentos comerciais em que mais € visivel a relevancia da tecnologia e,
consequentemente, atividades de P&D —, falha em enxergar que “os medicamentos
nao sao produtos de natureza meramente comercial’” e que, portanto, deve ser
levado em consideragcdo mais do que o seu aspecto meramente mercantil, uma vez
que sao produtos comerciais com o potencial de atingir a saude publica em grande
escala (Cerqueira, 2012, p. 57; Correa, 2007).

A vista do exposto, resta evidente o impacto do abandono do multilateralismo
sobre o formato tragcado pela OMC, bem como a importancia de que os paises
receptores de biotecnologia consigam identificar e inviabilizar as clausulas restritivas
nos acordos de livre comércio que firmarem com os paises do norte global.

Frente a esse cenario, faz-se necessario entender quais politicas publicas e
formas de regulagdo sdo eficientes para garantir essa analise e auxiliar nesse

processo. Nesse sentido, nas palavras de Maristela Basso:

E preciso que se encontre um novo modelo de protegdo dos direitos de
propriedade intelectual por meio do qual se possa recompensar e proteger
0s conhecimentos tradicionais locais do hemisfério Sul e que possa diminuir
as vulnerabilidades dos paises em desenvolvimento e em menor
desenvolvimento relativo e de certas regides. Enquanto se buscam
alternativas, é fundamental que se priorize a redugéo da pobreza, o acesso
a saude e a promogdo da dignidade humana. Da mesma forma, é preciso
abandonar a tarefa de elaboragéo de regras de comércio internacional que
nao sao justas para os paises pobres e que nao levam em conta as
assimetrias existentes entre as economias (Basso, 2005, p. 112)

Nessa medida, defende-se que a saude publica deve prevalecer sob os

interesses atinentes a propriedade e ao lucro, sendo essencial para tanto a
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observancia das flexibilidades previstas no plano da OMC para os produtos

farmacéuticos.

4.3 O capitulo sobre propriedade intelectual do acordo birregional de livre
comércio entre o Mercosul e a Unidao Europeia e o acesso a medicamentos no

Brasil

Diante o exposto, a analise do capitulo que versa sobre Direitos de
Propriedade Industrial presente no Acordo de Livre Comércio entre Mercosul e
Uniao Europeia — tornado publico pelas Partes no inicio de julho de 2019 — faz-se
necessaria para entender como as disposi¢oes presentes no referido capitulo podem
resultar em desvantagens para a América Latina especialmente o Brasil, recorte
geografico foco da presente analise, no que tange a obtencéo de produtos advindos
da industria biotecnoldégica.

O referido exame se justifica na medida em que ha um histérico da UE de
utilizar os ALCs de "nova geragao" (New Generation Free Trade Agreements) —
conceito que caracteriza os acordos comerciais entre paises nao-vizinhos com
politicas econO6micas similares, como acordo UE-Vietnd, UE-Coreia do Sul e
UE-Canadd — como instrumentos da sua Politica Comercial Comum para
regulamentacdo do comércio internacional através da imposi¢cao a paises terceiros
de standards minimos para o comércio internacional de acordo com os principios e
valores do bloco europeu (Moura, 2021).

Deste modo, o Acordo, que no ambito do Mercosul havia encerrado as
negociagbes com a Unido Europeia em 2019 apds quase 20 anos de negociagao
entre as partes envolve diversos compromissos no cenario internacional que direta
ou indiretamente irdo refletir nas relagées comerciais com outros paises para além
da UE e pode ser visto como uma potencial ferramenta para concretizagdo do
desejo da Unido Europeia — sujeito de relevancia internacional e poder coercitivo —
de exportar seus principios e valores para o mundo por meio de suas relacdes
comerciais e diplomaticas (Baltensperger; Dadush, 2019, p. 2; Bradford, 2020, p.
18).

Ademais, apesar de ainda precisar ser ratificado pelos parlamentos de todos
0s paises envolvidos antes de entrar em vigor plenamente, também fortaleceu o

relacionamento entre as entidades, movimentando as economias dos paises de
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ambos os blocos econdmicos e estendo-se a areas como os direitos de propriedade
intelectual, cooperagdo aduaneira, servicos e desenvolvimento sustentavel,
carregando o objetivo de ser utilizado como veiculo para a promog¢ao dos principios
e valores europeus externamente a Unido Europeia (European Commission, 2019%),

Além disso, o acordo vai além das tarifas e cotas de importagcdo e avanca
também sobre questdes de natureza regulatéria ao visar a redugao de barreiras néo
tarifarias, como regulamentagdes técnicas e requisitos sanitarios e fitossanitarios,
que tendem a dificultar o comércio entre os blocos. Segundo a Comissao Europeia,
tal harmonizacdo de normas e padrdes facilitara o acesso a mercados e promovera
a competitividade das empresas. Contudo, o governo brasileiro, em seu resumo
informativo sobre o acordo, afirma ter excluido dos compromissos os setores mais
sensiveis e estratégicos para o pais, como é o caso da saude, da educagéo e da
mineragao e extragédo de petréleo (European Commission, 2019; Tasquetto, 2020).

Segundo nota técnica® do Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (IPEA),
as simulagdes recentes dos impactos do acordo realizadas em modelos de comércio
tradicionais preveem ganhos modestos para o Brasil, com o aumento do PIB entre
0,20% e 0,45% no longo prazo. Ademais, em estudos que simulam a dinamica de
transicéo, a elevagao do PIB esperada para cinco anos apos a entrada em vigéncia
do acordo aponta para entre 0,09% e 0,15% (Martinez, 2023).

Contudo, os referidos modelos n&o incorporam impactos sobre o processo de
mudanga estrutural de longo prazo da economia ou os efeitos dinamicos da
composicao setorial sobre a capacidade de inovagao. Nessa medida, infere-se que
ao se acrescentar tais efeitos, a tendéncia é piorar a avaliagdo dos ganhos de

comercio do acordo para o Brasil:

(...) o acordo Mercosul-Unido Europeia é parte da “nova geragdo” de
acordos de comércio, que disciplinam nao sé as barreiras de acesso a
mercados, mas também outras questdes como regras de compras
governamentais, propriedade intelectual e preservagao do meio ambiente.
Os autores ponderam que a adogdo do acordo deve ampliar a atual
assimetria na composicdo da pauta comercial com a Europa, na qual o
Brasil é deficitario em bens com maior valor agregado e intensidade
tecnolégica e superavitario em commodities agricolas e minerais. Apontam

%2 Disponivel em:
https://www.consilium.europa.eu/media/41263/2019-annual-report-on-the-implementation-of-eu-ftas.p
df.

3 Disponivel em:

https://www.ipea.gov.br/cartadeconjuntura/index.php/2023/07/acordo-mercosul-uniao-europeia-e-mud
anca-estrutural-consideracoes-a-partir-de-modelos-de-equilibrio-geral-2/.
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que as regras de protecdo a propriedade intelectual e acesso a compras
publicas poderiam incentivar as empresas europeias no pais a aumentar
investimentos para modernizagdo e adogdo de novas tecnologias,
entretanto, também podem limitar politicas industriais ativas para
alterar o padrao de especializagdo dos paises do Mercosul (Martinez.
IPEA. 2023. Grifo nosso).

Além disso, cumpre destacar que o referido acordo ndo conta com regras
especificas sobre protecdo de investimentos estrangeiros em sua versédo atual, o
que pode ser alterado a qualquer momento. Nessa medida, infere-se que qualquer
modernizagao do acordo nesse sentido traria impactos diretos no modo como se
protege os investimentos estrangeiros no ambito mercosulino, ja que paises como
Argentina, Paraguai, Uruguai possuem diversos Tratados Bilaterais de Investimento
(BITs) (Taquetto, 2020).

Cabe elencar também que uma das principais conquistas do acordo é a
eliminacao de tarifas de importagdo em grande parte dos produtos comercializados
entre os dois blocos o que, por conseguinte, ira beneficiar ndo somente os
exportadores do Mercosul, que terao acesso privilegiado ao mercado consumidor da
UE, mas também os exportadores europeus, que poderdo explorar novas
oportunidades em mercados de grande potencial no Mercosul.

No que tange aos DPls, esses tem representado um ponto de tensdo entre os

blocos, conforme aponta Tasquetto (2020):

A regulamentacao dos direitos de propriedade intelectual tem sido um forte
ponto de desacordo entre Mercosul e Unido Europeia ao longo dos varios
anos de negociacgdes. As reunides, que precederam o anuncio de junho de
2019, levaram a um acordo geral sobre os topicos mais problematicos para
os dois blocos. O capitulo inclui disposicdes relativas aos principais direitos
de propriedade intelectual e correlatos, particularmente direitos autorais,
marcas, patentes, desenhos industriais, indicagbes geograficas, variedades
de plantas e segredos industriais. As regras consolidam e reafirmam
padrdes internacionais de protecao que orientam a legislagdo doméstica dos
paises, como o Acordo TRIPS (Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights ) e o Protocolo de Madri, mas também acordos em relagéao
aos quais o Brasil prepara sua adesado, como o Acordo de Direitos Autorais
e o Tratado sobre Interpretagdes ou Execugdes de Fonogramas (Tasquetto,
2020, p. 18).

Nesse sentido, no corpo do Capitulo sobre Propriedade Intelectual é afirmado

como objetivo:

a) Facilitar o acesso, produgao e comercializagdo de produtos inovadores e
criativos e fomentar o comércio e o investimento entre as Partes,
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contribuindo para uma economia mais sustentavel, equitativa e economia
inclusiva para as Partes;

b) Alcangar um nivel adequado e eficaz de protegéo e aplicagdo de direitos
intelectuais direitos de propriedade que fornecem incentivos e recompensas
a inovagdo enquanto contribuem para o transferéncia e disseminagao
efetivas de tecnologia e favorecendo o bem-estar social e econémico e o
equilibrio entre os direitos dos titulares e o interesse publico;

c) Promover medidas que ajudem as Partes a promover a pesquisa e 0
desenvolvimento e o acesso ao conhecimento, inclusive a um rico dominio
publico.
(Acordo Mercosul-UE, capitulo sobre Propriedade Intelectual, p. 2) (tradugéo
livre)®.

Ainda, o texto menciona o compromisso assumido pelas partes de adotar as

medidas necessarias para

impedir o abuso dos direitos de propriedade intelectual pelos titulares dos
direitos ou o recurso a praticas que restrinjam o comércio de forma nao
razoavel ou afetem negativamente a transferéncia internacional de
tecnologia (tradugéo livre)®.

Nessa linha, observa-se que tais disposicdes aduzem a valorizagdo do
incremento no sistema de protegado da propriedade intelectual nos paises, como algo
intrinsecamente ligado a um ambiente propicio a atragéo de investimentos na regiao
(Zeraik, 2019 apud Tasquetto, 2020).

Contudo, tais dispositivos foram amplamente discutidos pelos blocos, visto
que a pretensao original do bloco europeu era de impor medidas mais restritivas do
que as que o bloco dos paises sul americanos e caribe tinham condigdes de aceitar,

conforme elenca Tasquetto (2020):

As propostas anteriores da Unido Europeia sobre propriedade
intelectual incluiam regras que iam além do previsto no TRIPS, como
medidas de exclusividade de dados, implementagdo/medidas alfandegarias

% “The objectives of this Chapter are to: a) Facilitate access, production and commercialisation of
innovative and creative products and foster trade and investment between the Parties contributing to a
more sustainable, equitable and inclusive economy for the Parties; b) Achieve an adequate and
effective level of protection and enforcement of intellectual property rights that provides incentives and
rewards to innovation while contributing to the effective transfer and dissemination of technology and
favouring social and economic welfare and the balance between the rights of the holders and the
public interest; c) Foster measures that will help the Parties to promote research and development,
and access to knowledge, including to a rich public domain” (UE - MERCOSUR AGREEMENT, 2019,
p. 2. Disponivel em: https://www.gov.br/siscomex/pt-br/acordos-comerciais/mercosul-uniao-europeia.
Acesso em: 19 de ago. de 2023).

% Article X.3 Nature and Scope of Obligations: “3. Nothing shall prevent a Party from adopting
measures necessary to prevent the abuse of intellectual property rights by right holders or the resort to
practices which unreasonably restrain trade or adversely affect the international transfer of technology,
provided that such measures are consistent with the provisions of this Chapter”.
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e certificados complementares de prote¢ao, que poderiam aumentar os
custos de tratamentos médicos, ao criar novos monopdlios e atrasar a
entrada de genéricos acessiveis no mercado. Sob as pressdes da
sociedade civil e de setores publicos, as Partes acordaram em
preservar os compromissos do Acordo TRIPS em relagédo a patentes e
informagbes nao divulgadas, que tratam da protecdo dos dados de
testes clinicos exigidos para o langamento de remédios e defensivos
agricolas. Nao estd incluida a extensdo de patentes e o capitulo
restringe-se a exigéncia de que os paises envolvidos empenhem melhores
esforcos para aderir ao Tratado de Cooperagdo em Matéria de Patentes
(PCT), do qual o Brasil ja é signatario desde 1978 (Tasquetto, 2020, p. 18.
Grifo nosso).

Deste modo, nota-se o papel fundamental desempenhado pelas organiza¢des
da Sociedade Civil na reavaliacdo das disposicoes presentes no Acordo
UE-Mercosul. Durante a época de negociagdes, diversas entidades como Médicos
Sem Fronteiras (MSF), Movimento dos Trabalhadores Rurais Sem Terra (MST), a
Articulagdo dos Povos Indigenas do Brasil (Apib) e o Movimento dos Atingidos por
Barragens (MAB) se posicionaram contra o Acordo e defenderam que o seu texto
poderia acarretar entraves ao desenvolvimento do Brasil, visto que contava com
medidas danosas para a saude publica e ao acesso de medicamentos o0 que, por
conseguinte, contribuiria para um aumento significativo de violagbes de direitos
humanos. Além disso, a pauta ambiental também foi (e ainda €) objeto de inumeras
discussdes, com as organizagdes da sociedade civil pontuando potenciais infragcoes
socioambientais no texto que, por sua vez, divergiam também das propostas para o
enfrentamento da crise climatica (Frente de Organizagbes da Sociedade Civil
Brasileira contra o Acordo Mercosul-Unido Europeia, 2021).

Além disso, havia a preocupagédo de que as negociag¢des do referido acordo
tivessem ocorrido pelos governos do Mercosul de maneira n&o transparente, uma
vez que “nao foram apresentados estudos de impacto e nenhum dialogo foi buscado
com os setores afetados ou com a academia” (Frente de Organizagbes da
Sociedade Civil Brasileira contra o Acordo Mercosul-Unido Europeia, 2021).

Nessa medida, houve até mesmo a tentativa de estabelecer uma articulagéo
com a presidéncia portuguesa do Conselho da UE para tentar barrar a assinatura e

ratificacao do Acordo:

De fato, considerando o carater neocolonial deste Acordo, nos parece
politicamente simbdlico, como brasileiros-as, que Portugal sirva, agora, de
porta-voz para interesses europeus que buscam reforcar os lagos histoéricos
de dependéncia entre nossos paises, corroendo, em paralelo, as bases para
a integracao regional e as relagbes SulSul, menos desiguais (Frente de
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Organizagbes da Sociedade Civil Brasileira contra o Acordo Mercosul-Uniao
Europeia, 2021).

No que tange especificamente as questdes atinentes a acesso a
medicamentos, houve a manifestagcdo da organizagdo humanitaria internacional
Médicos Sem Fronteiras, que pleiteou pela retirada das propostas no ambito da
propriedade industrial que tinham “o potencial para aumentar os custos de
tratamentos meédicos” visto que, segundo a organizagdo, poderiam criar novos
monopolios e atrasar a entrada de genéricos acessiveis no mercado (Médicos Sem
Fronteiras, 2017).

Ainda de acordo com a organizagao, se as referidas disposi¢gdes fossem
mantidas no texto do acordo, o acesso a medicamentos essenciais para milhdes de
pessoas nos paises do Mercosul seria restringido, bem como sua capacidade de

tornar as redugdes globais dos precgos prejudicada (Médicos Sem Fronteiras, 2017):

A proposta da UE sobre propriedade intelectual inclui medidas que véao
além do estipulado no Trips, o acordo no ambito da OMC (Organizagao
Mundial do Comeércio) que regula aspectos do comércio relacionados a
direitos de propriedade intelectual. Essas medidas poderiam pér em perigo
0 acesso a medicamentos em paises que ja enfrentam deficiéncias graves
nos seus orgcamentos de saude publica.

Nessa linha, a iniciativa se posicionou fortemente contra algumas medidas
propostas pela UE, pleiteando pela sua completa exclusdo das negociagdes
comerciais UE-Mercosul, sob o entendimento que essas teriam um impacto
prejudicial no acesso a saude:

i) exclusividade de dados: medida que permite que, por um periodo de tempo,
as autoridades reguladoras de medicamentos suspendam o registro de
medicamentos genéricos, 0 que desempenha um impacto negativo no acesso a

medicamentos:

(...) Alguns paises latino-americanos que ja concordaram em adotar
clausulas de exclusividade de dados em outras negociagbes comerciais
estdo agora lidando com seus impactos negativos na saude. Por exemplo, a
adogao da exclusividade de dados pela Coldmbia em 2002 custou ao pais
396 milhdes de dolares em despesas adicionais no seu sistema de saude
publica entre 2003 e 2011; e no Peru resultara em um aumento estimado
de 459 milhdes de ddélares na despesa total do pais com medicamentos em
2025. A implementacdo do Cafta — acordo de livre comércio entre Estados
Unidos e paises da América Central — resultou em aumentos de precgos de
até 846% na Guatemala. Esses impactos concretos revelam que a
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exclusividade de dados pode prolongar o periodo de monopdlio de
medicamentos e atrasar a entrada de concorrentes genéricos (MSF, 2017).

ii) Implementacdo de medidas alfandegarias que alegassem a violagdo de
patentes iam além do acordo Trips e, por isso, poderiam acarretar na apreensao de
medicamentos genéricos legitimos que estivessem em transito. Dados reunidos pela
organizacdo apontavam que entre os anos de 2008 e 2009, pelo menos 19
remessas de medicamentos genéricos legais foram apreendidas erroneamente

quando em transito na Europa:

As remessas foram consideradas suspeitas de violar direitos de patente (ou,
no caso, direitos de marca da Alemanha), embora n&o existissem patentes
sobre os produtos em questdo tanto no pais de origem (no caso, a india)
quanto nos paises receptores. As remessas incluiam drogas usadas para
tratar HIV / Aids, esquizofrenia, Alzheimer, colesterol e hipertensdo, e
estavam sendo enviadas para paises da América Latina, Africa e Oceania.
As autoridades alfandegarias holandesas apreenderam, por exemplo, uma
remessa do medicamento para HIV sulfato de abacavir, que havia sido
enviada da india para um programa de tratamento na Nigéria financiado por
doadores, o que resultou na ruptura da cadeia de suprimentos de versoes
genéricas legais de um medicamento vital. Os regulamentos da UE para a
apreensao de mercadorias em transito sdao um exemplo de utilizagao
abusiva das regras do Trips, em nome do combate a medicamentos
falsificados, e criam o risco de que a livre circulagdo legitima de
medicamentos genéricos seja bloqueada, prejudicando a concorréncia.
Esses regulamentos foram contestados pelo Brasil e pela india como nao
compativeis com as regras do Trips. Em dltima analise, essas clausulas
ndo tém nenhum objetivo legitimo legal ou de saude publica e, em vez
disso, apenas atrapalham o acesso a medicamentos genéricos vitais,
particularmente nos paises em desenvolvimento (...) (MSF, 2017. Grifo
Nosso).

i) certificados complementares de protecdo (CCP), com o propédsito de
estender o monopdlio de medicamentos além do prazo de 20 anos de vigéncia da
patente o que, por sua vez, faz com que a) os titulares dessas patentes,
majoritariamente industrias farmacéuticas, evitem a concorréncia dos genéricos; b)
elevam os precos dos medicamentos, o que faz com que estes permanegam
inacessiveis por periodos de tempo mais longos; c) atrasam o acesso a inovagoes
médicas vitais pela populacdo e; d) ameagam “a sustentabilidade dos sistemas
nacionais de saude” (MSF, 2017).

Além disso, foi rememorado o compromisso assumido pelo Parlamento
Europeu de, ndao somente cumprir com que foi acordado quando da Declaracéo de

Doha, como também de incorporar diretrizes ditadas pela resolugdo 2071%, que

% Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:520201P0228.
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dispbe sobre o compromisso da UE em buscar alternativas ao atual modelo de
inovacao farmacéutica baseada em patentes (MSF, 2017).

Diante o exposto, fica em evidéncia o contexto mundial atual, onde
organizagbes da sociedade civii desempenham um papel fundamental em
negociagdes internacionais, inclusive as atinentes a seguranga e especialmente
frente aos direitos humanos, influenciando tanto os Estados quanto Organizacdes
Internacionais (Leao, 2014).

Nessa toada, cumpre destacar que o atual anexo que versa sobre
Propriedade Intelectual do referido acordo divide-se em 59 artigos que abordam
desde os principios adotados na relagdo entre os blocos (tratamento nacional,
Protecéo da Biodiversidade e do Conhecimento Tradicional, exaustao de direitos,
por exemplo) até temas como direito de revenda, Cooperagao na gestao coletiva de
direitos, Medidas de Protegdo Tecnoldgica, Marcas, Indicagbes Geograficas,
Segredos comerciais, assuntos aduaneiros e, claro, patentes e saude publica.

Nessa linha, o artigo Artigo X.8 do anexo sobre PI, que versa sobre o assunto
e € intitulado “Acordo TRIPS e Saude Publica” (traducdo nossa)®’ conta somente

com duas previsoes:

Artigo X.8
Acordo TRIPS e Saude Publica:

1. As Partes reconhecem a importancia da declaragdo sobre o Acordo
TRIPS e Saude Publica, adotada em 14 de novembro de 2001 (doravante
denominada “Declaragdo de Doha”) pela Conferéncia Ministerial da OMC.
Ao interpretar e implementar os direitos e obrigagées previstos neste
Capitulo, as Partes devem assegurar a consisténcia com a Declaragéao
de Doha”

2. As Partes implementardo o Artigo 31 bis do Acordo TRIPS, bem como
o Anexo e Apéndice ao Anexo a ele relacionado, que entrou em vigor em
23 de janeiro de 2017. (tradugéo livre, grifo nosso)®.

No que tange a disposicdo mencionada no segundo item, vale destacar que
refere-se ao artigo 31 bis do anexo XIV — Amendment of the TRIPS Agreement —

Doc. WT/L641 do TRIPS que, por sua vez, renuncia parcialmente o Artigo 31 (f) para

3 Article X.8 TRIPS Agreement and Public Health.

% Article X.8 TRIPS Agreement and Public Health “1. The Parties recognise the importance of the
declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, adopted on 14 November 2001 (hereinafter
referred to as the “Doha Declaration”) by the Ministerial Conference of the WTO. In interpreting and
implementing the rights and obligations under this Chapter, the Parties shall ensure consistency with
the Doha Declaration. 2. The Parties shall implement Article 31bis of the TRIPS Agreement, as well as
the Annex and Appendix to the Annex related thereto, which entered into force on January 23, 2017”.
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0s paises menos desenvolvidos, o que permite a emissdo de licengcas compulsérias
por motivos de saude publica, através da importacdo de medicamentos de outros
paises (licenciamento cruzado).

O dispositivo também contém uma definicdo aberta de produtos farmacéuticos
e de algumas formalidades, delimitados pela Organizagdo Mundial do Comércio
(OMC), que deverdao ser cumpridas pelos paises importadores e exportadores,

visando a prevencgao de quaisquer fraudes:

Anexo ao Protocolo De Emenda Ao Acordo TRIPS - Artigo 31 bis

1. As obrigagbes de um Membro exportador sob o Artigo31(f) ndo serao
aplicaveis quando este conceder licengca compulséria na extensao
necessaria para a fabricagao de produto(s) farmacéutico(s) e sua respectiva
exportacdo para um Membro importador elegivel, conforme os termos
estabelecidos no paragrafo 2 do Anexo deste Acordo.

2. Quando uma licenga compulsoria for concedida por um Membro
exportador sob o sistema estabelecido neste Artigo € no Anexo a este
Acordo, é devido o pagamento de remuneragdo adequada neste Membro,
de acordo com o Artigo 31(h), levando em conta o valor econdmico para o
Membro importador do uso que foi autorizado pelo Membro exportador.
Quando uma licenga compulsoéria for concedida para os mesmos produtos
no Membro importador elegivel, a obrigacdo deste Membro sob o Artigo
31(h) ndo se aplicara aqueles produtos para os quais a remuneragao, de
acordo com a primeira frase desse paragrafo, tiver sido paga no Membro
exportador.

3. A fim de explorar economias de escala com o propdsito de aumentar o
poder aquisitivo sobre produtos farmacéuticos, além de facilitar a sua
producdo local: quando um pais em desenvolvimento, ou de menor
desenvolvimento relativo, Membro da OMC, for parte de um acordo
comercial regional, nos termos do Artigo XXIV do GATT 1994 e da decisao
de 28 de novembro de 1979 sobre Tratamento Diferenciado e mais
Favoravel, Reciprocidade e Maior Participagdo de Paises em
Desenvolvimento (L/4903), e do qual pelo menos metade dos atuais
membros estdo na lista de paises de menor desenvolvimento relativo das
Nagbes Unidas, a obrigacao desse Membro sob o Artigo 31(f) ndo se
aplicara, na medida necessaria para permitir que um produto
farmacéutico produzido ou importado sob uma licenga compulsoéria
naquele Membro seja exportado para os mercados daqueles paises em
desenvolvimento, ou de menor desenvolvimento relativo, que sejam
parte do acordo comercial regional e que igualmente enfrentam o
problema de saude em questao. Entende-se que o disposto anteriormente
nao prejudicara a natureza territorial dos direitos de patente em questao.

4. Os Membros ndo contestardo quaisquer medidas adotadas em
conformidade com os dispositivos deste Artigo e do Anexo a esse Acordo
com base no disposto pelos subparagrafos1(b) e 1(c) do Artigo XXIlI do
GATT 1994.

5. O presente Artigo e o Anexo a este Acordo nao prejudicam os direitos,
obrigacdes e flexibilidades de que gozam os Membros a partir de
dispositivos que nao os paragrafos (f) e (h) do Artigo 31 deste Acordo,
inclusive aqueles reafirmados pela Declaragao sobre o Acordo TRIPS e
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Saude Publica (WT/MIN(01)/DEC/2), bem como sua interpretagao.
Também nao ha prejuizo a extensao na qual produtos farmacéuticos
fabricados sob licenga compulséria podem ser exportados, nos termos
do Artigo 31 (f) (BRASIL. Decreto n° 9.289, de 21 de fevereiro de 2018.
Promulga o Protocolo de Emenda ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, adotado pelo
Conselho-Geral da Organizagdo Mundial do Comércio, em 6 de dezembro
de 2005. Grifo nosso)®.

Deste modo, os cinco itens supramencionados, que integram o0 anexo de
emenda ao TRIPS, basicamente ratificam a implementag¢ao (2003) do paragrafo 6 da
Declaragdao de Doha, que versa sobre a (falta de) capacidade dos paises-membros
da OMC para a produgdo farmacéutica o que, por conseguinte, atuaria como
obstaculo para fazer uso da licenga compulséria prevista no Acordo TRIPS (Castro,
2018).

Nessa linha, vale ressaltar que o ponto central da discussdo acerca do
referido paragrafo 6, de suma importancia para o debate sobre TRIPS e saude
publica, refere-se ao fato que, que um pais importador que ndo conceda a patente e,
em tese, ndo tenha restricbes para importar, ainda podera ficar sem acesso aos
produtos em decorréncia dos direitos exclusivos do pais exportador que, por sua
vez, pode nao atender as demandas no caso do titular da patente ndo mais autorizar
a referida exportacao (Castro, 2018; Hoen, 2003).

Adicionalmente, uma outra divergéncia acerca da matéria trata-se do receio
por parte dos paises em desenvolvimento em relagdo a capacidade dos demais
membros da OMC de conceder a licenga compulsoria para suprir majoritariamente
mercados importadores de outros PEDs que necessitem de medicamentos a
menores precos. Nessa medida, emerge o questionamento se os produtores podem
ser desestimulados a suprir as demandas dos paises necessitados caso seja
necessario investir para viabilizar essa transagao (Castro, 2018; Abbott, 2003).

Assim, no Anexo ao Protocolo de Emenda ao Acordo TRIPS supracitado,
nota-se que enquanto o primeiro paragrafo legaliza o status de um membro
exportador sob licenga compulséria para estabelecer que a producdo de produtos
farmacéuticos — bem como sua exportagéo para um pais importador elegivel, esteja
de acordo com os termos definidos no Acordo —, o item seguinte presta

esclarecimento a respeito da questdo da remuneragdo para permitir ao pais

% Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2015-2018/2018/decreto/D9289.htm.
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exportador obter um waiver®’, para que seja possivel pagar a remuneragao quando a
remuneragao para o mesmo produto tiver sido paga no pais importador. Em
arremate, os paragrafos 3, 4 e 5 colocam em evidéncia as flexibilidades acordadas
para os paises menos desenvolvidos (Castro, 2018).

Para além do artigo X.8 que aborda especificamente a questdo do TRIPS e
saude publica, verifica-se também uma outra disposi¢do sobre o assunto no artigo
X.4 do anexo, que versa sobre os principios basilares da relagdo entre ambos os

blocos econdmicos. Dispde o documento:

Artigo X.4
Principios

5. As Partes reconhecem a importancia de promover a implementagéao da
Estratégia Global e Plano de Acdo sobre Saude Publica, Inovagéo e
Propriedade Intelectual, adotado pelo Conselho Mundial Assembleia da
Saude em 24 de maio de 2008 (Resolugdo WHA 61.21 conforme alterada
pela Resolugdo WHA 62.16) (tradugéo livre)*'.

Desta feita, novamente se observa um dispositivo no acordo que faz
referéncia a uma resolucdo que versa sobre os interesses de paises desenvolvidos
versus interesses dos PEDs.

A resolugdao WHA 61.21 (modificada pela 62.16) refere-se ao documento que
excluiu a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) de futuras discussbes sobre um
tratado internacional na area de saude, e foi proposta por por Canada, Chile, Ira,
Japao, Libia, Noruega e Suica e com o apoio dos Estados Unidos (Lima, 2014,
Velasquez, 2011).

Na época, paises como Brasil, india, Tailandia e Filipinas ndo apoiaram a
referida resolugédo o que, mais uma vez, coloca em evidéncia a divisdo dos blocos
dos paises desenvolvidos e dos paises em desenvolvimento que caracteriza as
negociagcbes sobre assunto, inclusive as atinentes ao Grupo Intergovernamental
sobre Saude Publica, Inovacao e Propriedade Intelectual (IGWG) da Organizagao
Mundial da Saude (OMS) (Velasquez, 2011).

40 Conforme aponta Castro (2018, p. 216), o waiver suspende temporariamente as obrigagdes

de um tratado, ndo representando, consequentemente, uma alteragdo substantiva de seus
enunciados. Nessa medida, “o waiver permite que os membros n&do sejam acionados no 6rgao de
solugao de controvérsias”, por exemplo. Cf. Convengao de Viena sobre o Direito dos Tratados, artigo
57.
41 Article X.4 Principles 5. The Parties recognise the importance of promoting the implementation of
Global Strategy and Plan of Action on Public Health, Innovation and Intellectual Property, adopted by
the World Health Assembly on 24 of May 2008 (Resolution WHA 61.21 as amended by Resolution
WHA 62.16).
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Ressalta-se que as regras referentes as regras de compras publicas,
propriedade intelectual e protecdo ao meio ambiente, que sdo demandas tipicas dos
paises europeus, ainda estdo em discussao pelos dois blocos. Nessa medida, seus
efeitos ainda sado de dificil mensuragdo, embora tenham o potencial de limitar a
capacidade dos paises do Mercosul de adotar politicas industriais, bem como
atuarem futuramente como formas veladas de protecionismo (IPEA, 2023).

Ademais, cumpre ressaltar também que o referido acordo apresenta
disposigbes TRIPS-Plus em outra matéria vinculada a Propriedade Industrial: as
indicacdes geograficas, as quais tém o potencial de afetar em grande escala os
paises membros do Mercosul e aprofundando as assimetrias entre os paises dos
blocos (Tasquetto, 2020).

Dessa forma, o que retira-se ao analisar as (atuais) clausulas do acordo
birregional UE-MER — est&o sujeitas a alteracbes em decorréncia das negociagdes
ainda em andamento pelos blocos — € que as referidas disposi¢cdes fazem pouco
para tratar sobre a matéria para além de referenciar as demais regulamentacgdes que
versam sobre o assunto da intersecgao entre a saude publica e os DPIs e que, por
sua vez, colocam em evidéncia a disparidade existentes entre os interesses de
paises desenvolvidos versus interesses dos PMDRs*2.

Com efeito, a literatura especializada tém apontado que as evidéncias
encontradas no cenario atual, favoraveis a adocao do acordo, sdo modestas diante
da magnitude dos potenciais riscos envolvidos, particularmente no que se refere a
possiveis conflitos entre novas politicas publicas para estimular a industrializacdo do
Brasil e a entrada em vigéncia do acordo, que poderia ter o efeito oposto (IPEA,
2023).

Nessa linha, aponta Tasquetto (2020):

Seus impactos sobre o bem-estar e a eficiéncia econbmica sao
fundamentalmente incertos e a regulamentacdo de medidas de ‘dentro da
fronteira’ (behind- -the-border measures) confronta-se com o peffil
regulatério da organizagdo econOmica doméstica de cada Estado, as
particularidades de cada cultura juridica e os valores e politicas privilegiados
por cada tipo de regulamentagédo (Badin e Tasquetto, 2013 apud Tasquetto,
2020).

42 Paises classificados pela Organizagdo das Nagdes Unidas (ONU) como de menor
desenvolvimento relativo.
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Além disso, cumpre salientar duas movimentagdes que ocorreram
recentemente atinentes a matéria. Em primeiro momento, em junho de 2023, a
ratificacdo do Acordo foi prejudicada por uma resolugdo francesa elaborada por
parlamentares e aprovada pela Assembleia Nacional da Franca que se opds a sua
implementagéo (Deutsche Welle, 2023, p.1).

Nessa linha, o referido documento aponta requisitos basicos que devem estar
presentes no texto final do Acordo Mercosul-UE — que vao desde questdes
ambientais até questbes atinentes ao protecionismo do mercado interno francés,
com o governo do pais europeu apontando que os produtos latino-americanos
deveriam possuir as mesmas exigéncias sanitarias e ambientais visto que somente
assim “haveria equilibrio entre os produtores europeus e os produtos importados do
Mercosul” — para que este seja aprovado pelo governo francés (Moliterno et al,
2023).

Isto posto, o corpo textual do documento sera reavaliado, com questdes como
as novas demandas supracitadas advindas do bloco europeu, bem como possiveis
contestagdes brasileiras, integrando a equacgao (Moliterno et al, 2023).

Ademais, outra pauta que virou discussao recentemente refere-se ao acordo
de livre comércio negociado entre Reino Unido e india. De forma analoga ao objeto
do presente estudo, organizagdes da area da saude tém apontado para o referido
acordo como um instrumento com o potencial de impor leis mais restritivas de
propriedade intelectual & india — principal fornecedora de genéricos do Sul Global e,
em setembro do corrente ano, ja se organizavam para para opor-se ao possivel

acordo:

As organizagbes exigem que as propostas sejam abandonadas, e
caracterizam o acordo como “‘mais um ato de vandalismo”, depois de os
paises do Sul Global terem sido impedidos de produzir medicamentos
genéricos, insumos e vacinas contra a covid (...) a india pode adotar leis de
propriedade intelectual mais restritas, que permitiiam as farmacéuticas
estender suas patentes por mais tempo.

(-..)

A industria indiana de produgéo de genéricos fornece medicamentos vitais e
acessiveis a todos os cantos do mundo, por isso nao é exagero reafirmar
quao irresponsaveis sdo estas propostas”, defende Sangeeta Shashikant,
consultora juridica da ONG Third World Network. “Regras de patentes
menos rigorosas refor¢cariam os monopdlios farmacéuticos da Big Pharma,
aumentariam os pregos dos medicamentos a nivel mundial e impediriam
que milhdes de pessoas tivessem acesso a remédios essenciais, o que
levaria a mortes totalmente evitdveis. Em vez de aceitar ordens das grandes
empresas farmacéuticas, o Reino Unido precisa de atender as exigéncias
vindas do Sul Global e abandonar estas propostas desastrosas (PLOEG,
2023).
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Nessa medida, cumpre apontar que a india representa cerca de dois tercos de
todos os medicamentos genéricos importados no Brasil, além de ser o maior
fornecedor de genéricos para o México e estar dentre os maiores fornecedores de
produtos oncolégicos, para HIV e vacinas no sul do mundo (Ploeg, 2023). Nesse
sentido, infere-se que se o referido acordo for aprovado, o acesso a saude pelas
populacdes desses paises pode ser seriamente agravado.

Nessa medida, trata-se de um imperativo da politica externa brasileira que
quaisquer clausulas acrescidas acerca da matéria nas versdes posteriores do
acordo ora discutido sigam em consonancia com as flexibilidades previstas no
TRIPS acerca dos PMDRs, visto que os acordos de comércio firmados no periodo
pos-OMC tém o potencial de impactar diretamente a saude publica brasileira no que
tange a producédo farmacéutica, bem como na disponibilidade e pregos dos
medicamentos.

Assim, caso nao sejam observadas as referidas flexibilidades, o Acordo
podera gerar um impacto negativo no SUS, em especial nas politicas publicas de
acesso a medicamentos no Brasil, pois acarretara no aumento da importacdo de
diversos medicamentos, o que levara ao aumento dos gastos do SUS com
medicamentos, colocando em risco a manutencdo da Politica Nacional de
Medicamentos, bem como a assisténcia farmacéutica universal do SUS (Pontes,
2021; Castro 2018).
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5CONSIDERAGOES FINAIS

O conteudo apresentado ao longo do trabalho evidencia a complexidade do
cenario das negociagdes internacionais que envolvem os direitos sobre propriedade
intelectual que tem se formado ao decorrer das ultimas décadas.

Por um lado, ha o interesse dos paises desenvolvidos pelo lucro, por outro, ha
o interesse dos PEDs pela importagdo daquilo que ndo possuem a capacidade de
produzir domesticamente. Contudo, ha a necessidade de observancia dos diferentes
niveis de desenvolvimento dos atores envolvidos nas negociag¢des internacionais
sobre a matéria, dado ao cenario de desequilibrio de poder que pode ser faciimente
observado nessa dinamica.

Além disso, com o crescimento dos acordos bilaterais e regionais de comércio
fora do ambito da OMC, clausulas mais restritivas que as previamente acordadas no
orgao tém sido firmadas o que, por sua vez, podem acarretar empecilhos para o
acesso a produtos farmacéuticos pela parcela pobre da populacéo, especialmente
dos paises em desenvolvimento, dado seus elementos monopolisticos que versam
sobre os direitos de propriedade industrial.

Em razao disso, buscou-se responder o seguinte problema de pesquisa:no
contexto da governanca internacional da propriedade intelectual, como as medidas
do capitulo sobre propriedade intelectual do acordo de livre comércio entre o
Mercosul e a Unido Europeia podem afetar o acesso a saude no Brasil?

Assim, a partir da pesquisa em doutrinas nacionais e estrangeiras, em
instrumentos legais internacionais, bem como em bibliografias especializadas sobre
a tematica, além da analise detalhada das clausulas que versam sobre DPIs no
acordo birregional entre Mercosul e Unido Europeia, chegou-se a conclusédo de que
a negociagao do capitulo que versa Propriedade Industrial do referido acordo restou
insatisfatéria para ambas as partes. Enquanto a Unido Europeia buscava a
imposicdao de medidas TRIPS-Plus, o bloco mercosulino aceitou negociar somente
alguns aspectos sobre a matéria, de modo que apresentou um texto alternativo as
disposigdes desejadas pela UE. Nessa medida, as clausulas TRIPS-Plus do acordo
ficaram adstritas aquelas que versam sobre indicagdes geograficas, mas nao
chegaram a persistir na atual versdo do acordo, muito em virtude dos alertas e

posicionamentos da sociedade civil.
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Nessa linha, infere-se que € imperioso que os paises em desenvolvimento
continuem a encontrar maneiras de assegurar que as flexibilidades previstas no que
tange acesso a saude e desenvolvimento sustentavel sejam atendidas e protegidas
durante as negociagdes dos referidos acordos internacionais de livre comércio, em
especial, naqueles em que as trocas comerciais se apresentem como mecanismo
essencial para satisfazer necessidades sociais basicas, ou para garantir a
democratizagao do acesso a direitos fundamentais, como é o caso dos farmacos.

No que tange ao Acordo Birregional entre Mercosul e Unido Europeia,
especificamente, observa-se que as clausulas sobre a matéria ja foram objeto de
ampla discussao, gerando, inclusive, manifestagdes por parte da Sociedade Civil e
seguem sendo discutidas pelos blocos. Desse modo, estdo sujeitas a demais
alteracbes até a ratificacdo pelos paises.

Adicionalmente, as disposicdes presentes na versao atual sobre a
interseccao dos DPIs e a saude publica fazem pouco para tratar sobre a matéria
para além de referenciar as demais regulamentagdes que versam sobre o0 assunto e
colocam em evidéncia a disparidade existentes entre os interesses de paises
desenvolvidos versus interesses dos PEDs. Nao obstante, & preciso, novamente,
destacar que a intengao inicial da UE era no sentido de adocido de clausulas
TRIPS-PLUS no que diz respeito, especificamente, a propriedade intelectual e ao
direito a saude. As negociacdes posteriores do acordo, bem como o posicionamento
da sociedade civil junto aos paises em desenvolvimento, foram cruciais para a
retirada de tais dispositivos. De outra parte, ndo se conseguiu avangar muito em
termos de negociagdes que pudessem ser mais benéficas aos paises em
desenvolvimento, salvo o que ja esta especificado em outros documentos
internacionais.

Nessa medida, é imperioso que quaisquer clausulas acrescidas acerca da
matéria nas versodes posteriores do acordo ora discutido sigam em consonancia com
as flexibilidades previstas no TRIPS acerca dos PMDRs, visto que os acordos de
comeércio firmados no periodo p6s-OMC tém o potencial de impactar diretamente a
saude publica brasileira no que tange a produgdo farmacéutica, bem como na
disponibilidade e pregos dos medicamentos.

Assim, caso nao sejam observadas as referidas flexibilidades, o Acordo
podera gerar um impacto negativo no SUS, em especial nas politicas publicas de

acesso a medicamentos no Brasil, pois acarretara no aumento da importacdo de
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diversos medicamentos, o que levara ao aumento dos gastos do SUS com
medicamentos, colocando em risco a manutencdo da Politica Nacional de
Medicamentos, bem como a assisténcia farmacéutica universal do SUS (Pontes,
2021; Castro 2018).

Em arremate, para futuras pesquisas sobre a matéria, entende-se pela
necessidade de estudos sobre os possiveis impactos do tratado, inclusive através de
modelos econdmicos que considerem os efeitos dos direitos de propriedade
intelectual e industrial, para que haja maior entendimento sobre quais s&o os efeitos

mais provaveis da adocédo do acordo e suas consequéncias.
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