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RESUMO

O presente trabalho objetivou a anélise da atuacdo das organizacgdes internacionais, em
especial a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) e a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), quanto as patentes farmacéuticas em contextos de pandemia. Para tanto, examinou-se
o0 histérico de formacdo de cada organizacdo, bem como sua relagdo com tal propriedade
intelectual e a importancia de tal instituto no que concerne os farmacos para regulacdo do
comércio e da saude. Igualmente, foi analisado o histérico das pandemias, em especifico a do
virus HIV/AIDS, e as solugbes e litigios internacionais para servir de paragonado a atual
pandemia do SARS-CoV-2 (covid-19). Explorando a legislacdo mais pertinente, percebeu-se
que o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio (ADPIC), particularmente apds sua revisdo na Rodada de Doha de Negociagdes,
desempenha funcéo primordial na regulacdo das patentes a nivel internacional. N&o obstante,
compulsando os dados, evidenciou-se que a monopolizacdo gerada pelas patentes ainda causa
entraves na distribuicdo isondmica dos recursos para o tratamento da doenca a escala mundial
e que as normas internacionais atuais ainda ndo sao suficientes para apresentar um meio claro
e efetivo de flexibilizacdo global das patentes conferidas. ldentificou-se que, mesmo que se
desenvolva um grau satisfatorio de comunicacdo institucional entre as organizacoes
internacionais, ainda sera necessario solucionar discrepancias a nivel de fragmentacéo ideal, na
medida em que sdo discordes os atores quanto aos valores que devem ser prestigiados na
resolucdo de problemas causados pela pandemia do Covid-19. Concluiu-se, por fim, que a
pandemia serviu como um alerta da insuficiéncia normativa e institucional para respostas
céleres e plurais, sendo necessaria a revisdo e implementacdo dos acordos firmados para a
mitigacdo dos danos gerados pelas monopolizagcGes resultantes das patentes farmacéuticas.

Palavras-chave: Patentes Farmacéuticas. OrganizacGes Internacionais. Pandemia. Covid-19. SARS-
CoV-2. Direito Internacional.



ABSTRACT

The herein work aimed at analyzing the role of international organizations, especially
the World Trade Organization (WTO) and the World Health Organization (WHO), regarding
pharmaceutical patents under pandemic contexts. For this purpose, the formation history of
each organization was examined, as well as their relation to intellectual property and its
importance concerning drugs for trade and health regulation. Moreover, the history of
pandemics, notably HIV/AIDS, their solutions and international disputes were analyzed to
serve as a paradigm to the current SARS-CoV-2 pandemic (Covid-19). Exploring the most
pertinent legislation, it was noticed that the Agreement on Trade-related Aspects of Intellectual
Property Rights (TRIPS), particularly after its overhaul in the Doha Round of Trade
Negotiations, plays a fundamental role in patent regulation on an international level.
Notwithstanding, examining the data, it was perceived that the monopolization arising from
patents still presents hindrances for the isonomic distribution of resources for disease treatment
on a global scale and the current international rules still are not enough to provide clear and
effective means of global flexibilization of the granted patents. This work also identified that,
even if the international organization would develop a satisfactory level of institutional
communication among them, it would still be necessary to solve the discrepancies in what
comes to ideal fragmentation, insofar as they often disagree regarding the values that must be
esteemed in the solving of problems resulting from Covid-19. It was concluded that the
pandemic served as an alert of the normative and institutional insufficiency to provide fast and
plural responses, thus requiring the revision and implementation of agreements to mitigate the
damages arising from the monopolization stemming from pharmaceutical patents.

Keywords: Pharmaceutical Patents. International Organizations. Pandemics. Covid-19. SARS-CoV-
2. International Law.
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1. INTRODUCAO

A pandemia causada pela proliferacio do SARS-CoV-2, agente responsavel pela
contaminacdo mundial do novo coronavirus, identificado ao final de 2019, representou um
marco que transformou varias relacdes, sejam elas no ramo da tecnologia, da medicina, do
direito e no ambito pessoal. Em um ambiente internacional altamente fragilizado
economicamente pela necessidade da imposicdo de medidas restritivas severas, como 0
fechamento de mercados para fins de distanciamento social, e populac6es vulnerabilizadas pela
insuficiéncia de recursos, como leitos de hospitais devidamente equipados e a falta de vacinas,
resultando em um numero expressivo de mortes, fez-se necessaria a revisdo de varios
procedimentos e institutos e novamente a cooperacgéo internacional se tornou pauta fundamental
e urgente.

Com o claro viés transnacional do virus, alcancando todos os paises do globo, a busca
pela aquisicdo dos produtos que pudessem aliviar os afetados pelo virus, tais como ventiladores
mecanicos pulmonares, drogas anticoagulantes e anti-inflamatorios, aumentou
expressivamente. Da mesma maneira, instaurou-se uma nova corrida para producdo de um
potencial vacina que pudesse imunizar a populagdo de forma segura, tendo seus primeiros
resultados no final de 2020, com a aprovacgéo dos primeiros imunizantes.

Em um cenario em que havia crescente nimero de vacinas aprovadas e Estados com
maior renda, tal como os Estados Unidos da Ameérica, possuiam doses de vacina sobrando para
seus cidaddos em junho de 2021 (TEIXEIRA, 2021), paises de menor renda ndo haviam
vacinado sequer 1% (um por cento) de sua populacdo em razdo da falta de recursos (PNUD,
2021).

Nesse sentido, em razdo da baixa taxa de imunizacdo em paises de baixa renda, aponta-
se que ha grande perda de potencial humano e de capital, causando severos prejuizos ao
progresso econdémico de paises em desenvolvimento, em contraste com paises mais ricos, que
se viam cada vez mais com oportunidade de flexibilizar as medidas restritivas para impulsionar
seu comércio (PNUD, 2021). Nesta conjuntura, as OrganizacGes Internacionais também se
movimentam para oferecer uma resposta adequada para os problemas apresentados. Entre elas,
duas em especifico: a Organizacdo Mundial da Salude e a Organizacdo Mundial do Comércio.

Né&o é a primeira vez que elas figuram como principais organismos atuando em situacfes
de pandemia. Ha 20 anos, em decorréncia da situacdo de emergéncia publica internacional
causada pelo virus do HIV/AIDS, as duas organizacfes protagonizaram medidas que versavam

o instituto de patentes farmacéuticas e que fora posteriormente revisto na Rodada de
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Negociagdes de Doha, através da inclusdo de um novo item ao ADPIC — Acordo sobre os
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, o artigo 31bis.

Apesar de, na época, a inclusdo do dispositivo ser dada como um grande avango,
novamente suscita-se se as previsoes ali contidas sdo suficientes para garantir a isonomia e
acesso de recursos a sociedade internacional como um todo. Tal insatisfacdo se revela,
principalmente, através da protocolizagdo da India e da Africa do Sul para a suspensdo de
determinados direitos de propriedade intelectual (IP/C/W/669) em outubro de 2020 para auxilio
do combate contra o Covid-19.

Concomitantemente, a Organizacdo Mundial da Salde, desde 0 momento em que houve
a decretacdo do estado de emergéncia a saude publica internacional em decorréncia do virus,
em 30 de janeiro de 2020, tem realizado diversas a¢des para a mitigagdo dos danos, perpassando
desde divulgacdo de dados e informacéo a até o incentivo a cooperagéo para envio de insumos
entre paises ricos a paises mais pobres, em especial da Covid-19 Vaccine Global Facility, com
vista a coordenacgéo do acesso a vacinacao através de sua distribuicdo isonémica (OMS, 2021a).

Da mesma maneira, conforme publicado pela Comissdo de Direitos Humanos das
Nacdes Unidas, a sociedade internacional apresenta crescente preocupacdo sobre a falta de
cooperacdo na resolucdo do problema de satde publica global, solicitando o auxilio de paises
mais ricos para facilitarem o acesso global aos imunizantes em uma perspectiva solidaria
(ACNUDH, 2021).

N&o obstante, ao contrario das recomendacOes, 0s paises de maior renda
persistentemente se recusam a aderir a flexibilizacdo das patentes sobre vacinas a despeito do
aumento no numero de mortes (MEREDITH, 2021). Nesse sentido, os debates se fundamentam,
principalmente, entre um conflito sobre o direito do titular da patente em, sendo o inventor do
produto, manter seu monopolio e, consequentemente, o direito da sociedade de possuir a
seguranca juridica necessaria em relacdo as recompensas por suas invengdes contra, por outro
lado, o direito do acesso a saude nas populacdes mais vulneraveis.

Nesse diapasdo, percebe-se uma clara fragmentacdo entre os posicionamentos, visoes,
resolucdes e conflito de principios entre as organizagdes internacionais que protagonizam as
acOes em relacdo ao SARS-CoV-2. Certo é que a comunidade internacional alega, como um
todo, a intencdo de promover o progresso social e as melhores condicdes de vida (ONU, 1945),
mas parece repetidamente haver discordancia em como alcancga-lo, especialmente quando as
nocodes de “condi¢des de vida” parecem divergir enormemente.

Assim, fica mais proeminente as dificuldades do Direito Internacional para lidar com

essas questdes, na medida em que, ao contrério do direito interno, os agentes “nao estdo sujeitos
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aum governo comum e, neste sentido, existe uma anarquia internacional” (BULL, 2002). Nessa
ambientacdo, os sistemas se fragmentam, na medida em que Varios sujeitos elaboram normas e
atuam em determinada questdo sem que haja, necessariamente, coordenagdo. Ao mesmo tempo,
também se percebe que, apesar da cisdo existente entre o0s varios regimes do sistema
internacional, as organizagdes internacionais estdo ainda vinculadas, de certa maneira, aos
principios gerais do Direito Internacional que regulam e limitam suas decisdes (ILC, 2006).

O presente trabalho visou a analisar as limitagdes e falhas causadas pela atuacdo das
organizacOes internacionais apresentadas no combate contra o Covid-19 no que tange as
patentes. Para tanto, foram analisados seus historicos e competéncias, a atual legislacdo
internacional patentaria, em especial aquelas previstas no ADPIC (Acordo sobre os Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio), as peculiaridades da
pandemia do Covid-19 (SARS-CoV-2) e os efeitos da fragmentacdo internacional sobre as
possibilidades de solugéo.

Concluiu-se que, apesar das inovacoes trazidas pela Rodada de Doha de Negociagdes
ao ADPIC, a atual legislagdo internacional sobre as patentes é insuficiente para satisfazer as
necessidades de cooperacao e fomentar 0 acesso aos recursos em ambito global em cenarios de
pandemias. Igualmente, evidenciou-se a fragmentacdo entre a Organizagdo Mundial do
Comércio e a Organizacdo Mundial da Saude na busca de solucdes, apontando para a
necessidade de maior comunicabilidade entre as duas instituices para a resolucdo célere de
possiveis futuros casos pandémicos. Enfim, observou-se que, isoladamente, o Direito
Internacional € insuficiente para apresentar respostas conclusivas, ainda sem meios coercitivos
suficientes para coagir Estados a colaborarem e igualmente dependente da vontade individual

dos atores para eventual cooperacgéo na distribuicéo.
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2. RELATIVIZACAO DAS PATENTES FARMACEUTICAS:
POSSIBILIDADE E NECESSIDADE

a. OMC e Propriedade Industrial: o GATT e o Acordo ADPIC,;

Um processo essencial para entender o Direito Internacional contemporaneo foi a
expansdo da compreensdo de quem sdo seus sujeitos, ampliando o seu rol para além dos
Estados, considerados sujeitos originarios no Direito Internacional. Nesta ampliagdo, também
se incluem as OrganizagBes Internacionais e, conforme certas doutrinas e jurisprudéncias, até
mesmo os individuos.

Sujeitos do Direito Internacional podem ser definidos como aqueles agentes que formam
uma relagéo direta, seja passiva ou ativa, com o sistema normativo internacional, possuindo,
portanto, personalidade juridica neste &mbito. Esses sujeitos, para além de ter mera relevancia
no cenario internacional, de fato atuam nas normas, seja realizando tratados internacionais ou
demandando diretamente a organismos internacionais, como € o caso dos individuos.

Entre as vérias organizacOes internacionais que emergiram, ainda em 1944, logo apés a
Segunda Guerra Mundial, os Estados se viram com suas estruturas devastadas pela guerra e, em
especifico, com suas economias gravemente afetadas. Nesse diapasdo, diversos Estados se
reuniram em 1944 para tratativas econémicas em um encontro denominado Bretton Woods,
decidindo pela criacdo de 6rgdos econémicos, quais sejam: o Fundo Monetario Internacional,
0 Banco Internacional para Reconstrucao e Desenvolvimento (Banco Mundial) e a Organizagéo
Internacional do Comércio, que teria como intuito a regulamentacéo de fluxos comerciais.

Apesar dos grandes sucessos do encontro de Bretton Woods, tendo conseguido 0s
Estados a criacdo dos atos constitutivos de duas grandes organizacdes internacionais, a terceira
e Ultima encontrou obstrucdes na figura dos Estados Unidos da América e ndo fora criada.
Entretanto, ainda em 1947, os Estados se reuniram para deliberar alternativas e, nesse sentido,
aprovaram o Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio (General Agreement on Tariff and Trade)
(ANTUNES, 2015).

O GATT, como ficou conhecido o acordo, foi instituido para ser um foro de negociacées

para a instituicdo de normas alfandegarias entre os paises, tendo como base os principios da
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nacio mais favorecida (LUZ, 2015) * e do tratamento nacional (ANTUNES, 2015)2. Tal acordo
n&o teria a natureza de ato constitutivo de organizacdo internacional e, portanto, ndo possuiria
personalidade juridica internacional. Posteriormente, entretanto, tal acordo evoluiria para se
tornar o que se conhece pela Organizacdao Mundial do Comércio.

Foram vérias as negociac¢des que ocorreram sob sua égide, sendo elas caracterizadas por
rodadas®. A Rodada do Uruguai, através de suas varias conferéncias que ocorreram ao longo de
8 anos de discussdo, marcaria em especial a histéria do comércio internacional em razéo de suas
inovacoes.

Entre as varias novidades apresentadas, destacam-se a assinatura do Acordo de
Marraqueche, em 15 de abril de 1994, instituindo-se a Organizacdo Mundial do Comeércio, uma
instituicdo formada como sujeito do Direito Internacional que, através de seus tratados anexos
ao proprio Acordo de Marraqueche, continuaria consagrando os principios ja destacados
anteriormente — realgcando, assim, o principio da nacdo mais favorecida, conforme anexagéo
(Anexo 1B) do Acordo Geral sobre Comércio de Servicos (GATS) ao proprio ato constitutivo
da Organizacdo (OMC, 1994).

Durante a Rodada do Uruguai, em 1994, a Organizacdo chegou ao consenso quanto a
implantacdo do Acordo Sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comércio (acordo TRIPS* ou ADPIC — nomenclatura a ser utilizada daqui em diante neste
estudo).

Tal acordo entrou em vigor em 1° de janeiro de 1995, definindo ainda periodos de
transicdo para os paises de acordo com o nivel de industrializacdo que tinham até janeiro de
1996. Seu objetivo seria definir obrigaces na area de propriedade intelectual, regulando
matérias varias e enumerando-as na Parte Il de seu texto, sendo eles: (i) Direito do Autor e

Direitos Conexos; (ii) Marcas; (iii) Indicacbes Geograficas; (iv) Desenhos Industriais; (V)

L A Cléusula da Nagdo mais Favorecida, prevista no Art. | do GATT, dispde que qualquer beneficio concedido a
algum membro com relagdo a um produto originario de outro pais deverd também ser aplicado, imediata e
incondicionalmente, aos outros membros, tendo a ressalva de aplicagdo quanto a blocos comerciais ou sistemas
preferenciais.

2 O principio do Tratamento Nacional dispde que, tendo os produtos estrangeiros satisfeito as exigéncias para
insercdo no mercado nacional de algum membro da OMC, eles ndo poderéo ser tratados de forma menos favoravel
por tal nacdo - devendo ter uma taxacdo equivalente a aplicada aos produtos nacionais. Assim, ao adentrar no
territério, produtos estrangeiros seriam tratados da mesma forma que os produzidos dentro da jurisdi¢do do pais
que o recebeu.

% A primeira realizou-se entre 1960 e 1961, com apenas 34 Estados participantes, subsequentemente
materializando-se novamente na Rodada Kennedy, de 1963 a 1967, na Rodada de Tdquio, de 1973 e 1979 e,
finalmente, na Rodada do Uruguai que, entre 1986 e 1993, contou a presenca de 100 paises participantes.

* Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights
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Patentes; (vi) Topografias de Circuitos Integrados; (vii) Protecdo de Informacdo Confidencial,
e (viii) Controle de Préticas de Concorréncia Desleal em Contratos de Licencas.

Como estratégia para que os Estados da Organiza¢do Mundial do Comércio obtivessem
0 apoio da maioria de seus membros, o0 ADPIC fora redigido através de termos gerais e,
portanto, conferiu maior grau de liberdade quanto a sua aplicabilidade. Isso teria beneficiado
paises em desenvolvimento em razédo dos critérios abertos quanto a patenteabilidade, adaptando
seu sistema patentério a seus objetivos socioecondmicos (ROBINE, 2007).

No caso do Brasil, por exemplo, tais termos gerais foram utilizados de forma a instituir
maiores limitacOes as patentes de invencdes farmacéuticas, criando, através da Lei 9.279, a
chamada Anuéncia Prévia. Este instituto dispunha que tais patentes necessitariam de uma
autorizacdo prévia do 6rgdo nacional responsavel por farmacos, conforme depreende-se do
artigo 229-A: “A concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da
prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.” (BRASIL, 1996)

Apesar da natureza aberta das suas disposicdes iniciais, 0 acordo ADPIC passaria por
diversas transformacdes, em especial no que tange a protecdo de medicamentos. Com essa
perspectiva, encontraria também diversas turbuléncias que resultariam em flexibilizacbes de
suas disposicdes. Nesse escopo, as pandemias, em sede de varias declaracdes pela Organizacéo
Mundial da Saude, representam fator fundamental que reverberam em como se da a protecéo
farmacéutica em todo o mundo e, em especifico, moldam severamente as regras definidas pela

Organizacdo Mundial do Comércio.

a. Patentes farmacéuticas — conceito e funcao

Através do Codigo de Propriedade Industrial brasileiro (BRASIL, 1945), decretou-se

que os produtos farmacéuticos eram incompativeis com as protecdes patentarias.

Art. 8° Nao sdo privilegiaveis:

1°) As invengdes de finalidades exclusivamente contrarias as leis, a
moral, & salde e a seguranga publicas;

29 as invencOes que tiverem por objeto substancias ou produtos
alimenticios e medicamentos de qualquer género;

3% as invencBes que tiverem por objeto matérias ou substancias
obtidas por meios ou processos quimicos; (BRASIL, 1945)

Importante ressaltar que tal disposicdo encontrava-se em consonancia com a Convencéo
da Unido de Paris de 1883, que negava protecdo por patentes a produtos farmacéuticos em
decorréncia de situacdo de guerra (RIBEIRO, 2009).
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Esse entendimento ainda se convalesceria, pois, ainda em 1971, através da Lei 5.772,
estendeu-se a limitacdo aos processos farmacéuticos e alimenticios. Por fim, foi com a
assinatura do Acordo ADPIC e com a promulgacdo da lei nacional nela baseada, Lei 9.279 de
1996, que finalmente admite-se a patente de produtos quimicos, alimenticios e farmacéuticos,
aplicando-se 0 que se chama de patentes pipelines para o periodo de transicdo dessas leis.
(Antunes, 2015)>

Entre as vérias discussdes sobre patentes, aquelas sobre matéria farmacéutica estao
dentre as mais controversas. Tal impasse ocorre a partir do conflito de direitos e expectativas
no qual se baseia o sistema de patentes e 0s notorios direitos humanos que estdo envolvidos na
producdo de medicamentos — dentre eles, o direito a satde e o direito a vida, vide artigos. 3° e
25 da Declaragdo Universal de Direitos Humanos de 1945°.

Patentes farmacéuticas existem para cobrir ndo so os custos de fabricagdo, mas também
0s gastos decorrentes das pesquisas custosas e incertas, incutindo também no preco do
medicamento e assegurando privilégios ao inovador perante outros (ANTUNES, 2015). Nesse
contexto, igualmente, adota-se a teoria do risco, no qual, segundo a mesma autora “determina
que quanto menor for a probabilidade de um medicamento dar certo no mercado, maior deve
ser seu custo, a fim de compensar as possiveis perdas.”

Assim, se ndo fosse a protecdo por patentes, ndo haveria interesse empresarial em
investimentos em pesquisas, pois nao haveria qualquer rentabilidade, visto que, apds os grandes
custos de producéo e pesquisa e apds a chegada do medicamento ao mercado, qualquer um
poderia mercantiliza-lo por um preco mais acessivel, ainda que nao tendo tido os mesmos
dispéndios com a producao. (MORRIS, 2004)

Entretanto, em contraponto a tais beneficios, a monopolizacdo da inovacdo pode
também trazer grandes percalcos, na medida em que, para além do simples aumento de preco,
também podera inviabilizar a superacdo de determinadas doencas em paises em

desenvolvimento. Suscita-se que tais paises, ao contrario dos desenvolvidos, possuem

> Conforme a autora, “pipeline ¢ uma relativizagdo do direito de exclusividade, permitindo que uma
invencdo antes ndo protegida, 0 seja previamente & entrada em vigor da lei que o determina. O pipeline,
ou patente de revalidagdo, € um mecanismo de transicao entre a revogacdo de uma antiga lei e o inicio
de vigéncia de outra que reconheca patentes em areas antes ndo previstas. Conforme o ADPIC, nos casos
da ndo concessao de protecdo patentaria a produtos farmacéuticos, um pais deveria estabelecer meios
para o depésito de pedidos de tais patentes.”

& «Art. 3° Todo ser humano tem direito a vida, a liberdade e a seguranca pessoal.

Art. 25. 1. Todo ser humano tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia
salde, bem-estar, inclusive alimentagdo, vestuario, habitacdo, cuidados médicos e 0s servi¢os sociais
indispensaveis e direito & seguranca em caso de desemprego, doenca invalidez, viuvez, velhice ou outros
casos de perda dos meios de subsisténcia em circunstéancias fora de seu controle.”
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rendimentos inferiores e, para além disso, comumente ndo contam com subsidio estatal para
tais medicamentos (ANTUNES, 2015).

Para além disso, a saude publica deve ser vista economicamente como bem publico e
visdes individualistas, em custo-beneficio financeiro, seriam pouco efetivas. Isso acontece
porque doengas transmissiveis tém um carater transfronteirico, podendo “facilmente serem
transferidas de pais em pais, causando uma verdadeira epidemia internacional” (MCMILLAN,
2005). Dessarte, o controle internacional de doencas é matéria de interesse também para paises
desenvolvidos.

Para tanto, sdo instituidos métodos de flexibilizacdo de patentes, de forma a cumprir
com sua funcéo social e combater males sociais — seja em nivel nacional, como, por exemplo,
nas disposi¢des do art. 71 da Lei brasileira 9.279 de 1996, quanto em um nivel global, conforme
Declaragéo de Doha.

O reconhecimento da gravidade dos problemas de sautde publica que afetam
varios paises em desenvolvimento e as nacdes pobres, em particular os
decorrentes da AIDS, tuberculose, paludismo e outras epidemias [...]
convencionou-se que o Acordo TRIPS ndo pode e ndo deve impedir os
Estados-membros de implementar medidas de protecdo a salde de suas
populacdes. [...] Cada Estado-membro tem o direito de conceder
licenciamentos compulsorios e a liberdade de determinar os motivos pelos
quais as licencas foram conferidas. (OMC, 2001)

b. Limites e possibilidades de relativizacao das patentes

Conforme Antunes (2015), sdo quatro as principais justificativas que embasam a
existéncia do sistema de patentes. A primeira se baseia no principio da propriedade, que garante
“a defesa da inven¢do contra apropriagdoes indevidas.” Esse estaria contemplado desde a
positivacdo de um direito de patente que ocorrera em 19 de marco de 1474, com as Lei

Veneziana:

(...) até o presente momento nédo se teve qualquer conhecimento de outra
lei que se Ihe fosse anterior, pode-se destacar que ‘aos homens capazes de
inventar e descobrir, desde que néo tivesse sido feito anteriormente naquele
dominio e pudesse ser utilizado e colocado em prética, era facultado o depdsito
de seu engenho perante os administradores. Proibido seria a outrem fazer outro
objeto & imagem e semelhanca e sem o consentimento e a licenca do autor,
durante dez anos. Caso assim procedesse 0 autor estaria liberado para cita-lo
a comparecer perante & administracdo da cidade para que pagasse a soma de
cem ducados e destruisse o seu objeto. (SOARES, 1998)
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A segunda trata-se de raz6es de ordem econdmica, de forma a recompensar aqueles que
trazem beneficios a sociedade em forma de invencdes. Partiria, nesse aspecto, de um ideal de
justica coadunado com o proprio incentivo da criacdo, que reverberaria no terceiro pontos, quais
sejam as raz0es técnicas. Nesta, cabera ao inventor apresentar todas as informacgdes sobre a
producéo da invencdo, trazendo o conhecimento ao publico e permitindo que novas tecnologias
sejam produzidas a partir disso. Isso ocorre por ndo ser defesa a criacdo a partir de novidades
patenteadas, ainda que estejam sob a vigéncia de sua protecéo pelo titular.

Por fim, o quarto ponto seria o incentivo ao desenvolvimento industrial dos paises. Essas
razdes demonstram que o sistema de patentes reside em mais que apenas o interesse do inventor,
mas também no interesse de toda a sociedade, pois, ao relevar sua criacdo para a sociedade, ha
uma concessao de privilégios em troca. (TOMAZETTE, 2019)

Nesse diapasdo, portanto, certo € afirmar que patentes estdo sujeitas a limitagdes. Tal
entendimento também se manifesta no direito interno, através do art. 5° da Constituicdo Federal
no inciso XXIII, que sujeita o direito a propriedade a sua funcdo social. De forma similar
preveem os principios acordo ADPIC que, tratando sobre principios, definem que os Membros

poderdo adotar as

medidas necessarias para proteger a saude e nutricdo publicas e promover o
interesse publico em setor de importancia vital para seu desenvolvimento
sdcio-econdmico e tecnoldgico, desde que estas medidas sejam compativeis
com o disposto neste Acordo. (OMC, 1994b, artigo 8°).

Na observancia deste e outros conflitos normativos, 0 ADPIC previu a flexibilizacao de
sua norma através de importacOes paralelas (art. 6), medidas de saude publica (art. 8) e, em
especial, a concessdo de licencas compulsorias para medicamentos patenteados. A ultima
também dispbe sobre quais circunstancias poderdo ensejar tal flexibilizacdo, tendo sido, no
Brasil, materializada nos artigos 68 a 74 da Lei de Propriedade Industrial brasileira (BRASIL,
1996).

Ainda que o ADPIC preveja as possibilidades de limitacdo do direito de patentes,
também dispde sobre a necessidade de garantir-se procedimentos justos e equitativos para
definicdo de tais medidas. Nesse sentido, deverdo obedecer as regras previstas no artigo 42 do
acordo TRIPS, quais sejam a intimacdo por escrito em tempo habil, a representacdo por
advogado e o direito ao contraditorio. Podera valer-se desses direitos o titular, ainda que sob
verificacdo de caducidade ou nulidade da patente, vide o artigo 32 do ADPIC/94. (PINHEIRO
e PILATI, 2017)
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No Direito Brasileiro, as possibilidades de nulidade de uma patente se materializam
através dos artigos 46 a 49 da Lei de Propriedade Industrial e 50 a 55 da mesma lei, podendo o
interessado, para o primeiro grupo, ingressar com acao judicial e, para os casos do Ultimo grupo
de artigos apontado, apresentar requerimento de nulidade pela via administrativa no Instituto
Nacional de Propriedade Industrial.

A licenca compulséria merece especial atencdo entre as flexibilizagdes. Comumente
conhecida como “quebra de patentes”, este instituto € o controle sobre a arbitrariedade do titular
de uma patente que objetiva “que o exercicio do direito reconhecido ndo seja feito de forma
abusiva e nociva, contrarios ao bem-estar social [...] para impor a utilizacdo do bem em
conformidade com sua finalidade social” (BEZERRA, 2010).

A licenca compulséria é um instituto juridico atualmente previsto no artigo 31 do
ADPIC que possibilita que determinado pais possa utilizar-se de um produto patenteado,
independentemente da vontade do titular. Difere-se essencialmente da licenca voluntaria, tendo
em vista que, para o uso da invengdo, ¢ irrelevante a autorizagéo do detentor ou inventor, desde
que seja demonstrada a real necessidade do uso e que tenha, anteriormente, buscado a
autorizagdo do titular, conforme item “b” do mesmo artigo 31.

Inicialmente, as possibilidades de licenciamento compulsério da patente, no texto
original do acordo ADPIC, eram extremamente limitadas a determinadas condicdes especificas,
sendo, que a possibilidade de licenciamento em casos de urgéncia e salde nacional e
internacional era obscura. A maior critica sobre essa primeira versdo do acordo versa sobre 0s
direitos de propriedade intelectual sobre produtos farmacéuticos, pois, em muitos casos, paises
em desenvolvimento ndo tinham capacidade produtiva para determinados farmacos.

Sob o escrutinio internacional, a Rodada de Doha, uma nova discussédo sobre
medicamentos, visou a criacdo de emendas ao ADPIC, de forma a criar caminhos legais para
possibilitar o acesso a medicamentos de forma mais barata aos paises vulneraveis
economicamente e com menor capacidade de producdo. A nova emenda teria como foco,
portanto, as flexibilizac6es da aplicacdo dos direitos de propriedade intelectual.

Tais flexibilizagdes tiveram como grande novidade o direito de conceder licencas

compulsédrias. Conforme a propria Organizacdo Mundial do Comércio

Uma licenca compulséria é promulgada por uma autoridade ou corte
governamental para que se faca uso de certa invencdo patenteada sem o
consentimento do titular da patente. Tal mecanismo é geralmente apresentado
na maioria das leis patentérias, reconhecido como uma opgao ou flexibilizacdo
permissivel sob o Acordo TRIPs e tem sido utilizado por certos membros da
OMC no campo farmacéutico. Entretanto, as regras da TRIPS originalmente
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restringiam licengas compulsorias para que servissem principalmente no
mercado doméstico, a menos que fossem para lidar com comportamentos anti-
competitivos. '(OMC, 2021a)

Conforme a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), em 2001, as preocupacdes eram
crescentes sobre as regras patentarias restringirem acessibilidade do prego das para populagdes
em paises em desenvolvimentos, principalmente no quesito da maléria, tuberculose e HIV.8

Para que fossem acordadas as medidas de flexibilizagdo, da Rodada Doha resultou-se
uma série de textos oficiais que visara a garantir o entendimento do acordo para protecdo dos
direitos dos membros menos favorecidos. Nesse sentido, caso emblematico para a discussao
sobre novas flexibilizacGes foi a patentabilidade de farmacos relacionados ao HIVV/AIDS, que
ja em 2001 era uma doenca reconhecida pela OMC como situacdo grave a saude publica,
conforme a Declaracdo sobre o acordo ADPIC e salde publica de 2001.

1. Nés reconhecemos a gravidade dos problemas de salde publica que
afligem muitos paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos,
especialmente aqueles produtos da HIV/AIDS, tuberculose, malaria e outras
epidemias.

2. Nos enfatizamos a necessidade do Acordo sobre Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio da OMC (Acordo ADPIC) em ser parte
de uma acdo nacional e internacional mais robusta para atacar tal problema.
(OMC, 2001) °

Em sequéncia, outros textos oficiais foram emitidos pela Organizacdo Mundial do
Comércio, corroborando para o entendimento de que os membros se esfor¢cavam para chegar
ao consenso sobre como se dariam essas flexibilizagdes. Assim foi com a Decisdo sobre a
Extensdo do Periodo de Transicdo do Artigo 66.1 do ADPIC para Paises-Membros Menos-
Desenvolvidos sobre Certas Obrigacdes a Respeito de Produtos Farmacéuticos (2002) e a
Decisdo sobre Paises-Membros Menos-Desenvolvidos sobre Obrigacdes sob Artigo 70.9 a

respeito de Produtos Farmacéuticos (2002).

" No original: “A compulsory license is issued by a government authority or a court to make certain use of a
patented invention without the consent of the patent holder. This mechanism is generally present in most patent
laws, is recognized as a permissible option or flexibility under the TRIPS Agreement, and has been used by a
number of WTO in the pharmaceutical field. However, TRIPS rules originally restricted compulsory licenses to
serve mainly the domestic market, unless they were issued to deal with anti-competitive behavior”, em TRIPS and
public health.

8 Disponivel em https://www.who.int/medicines/areas/policy/doha_declaration/en/, acesso em 03 de marco de
2021.

° No original: 1. We recognize the gravity of the public health problems afflicting many developing and least-
developed counties, especially those resulting from HIV/AIDS, turberculosis, malaria and other epidemics. 2. We
stress the need for the WTO Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS
Agreement) to be part of the wider national and international action to address these problems.



https://www.who.int/medicines/areas/policy/doha_declaration/en/
https://www.who.int/medicines/areas/policy/doha_declaration/en/
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Por fim, assim também se deu a Decisdo sobre a Implementacdo do Pardgrafo 6° da
Declaracdo de Doha sobre 0 ADPIC e a Saude Publica, que possibilitou a remocéo de limitacoes
nas exportacdes sob licencas compulsérias a paises que ndo pudessem manufaturar os
farmacos.'® A deciséo, inclusive, coincidiu com o ano em que o HIV fora declarado pandemia
pela OMS, em 2003.

Tais negociacbes foram importantes ndo so para o reconhecimento de novos institutos
juridicos no ambito da ADPIC, mas também para 0 reconhecimento de que 0s paises se
distinguiam entre si a depender de seu nivel econémico e, por essa razdo, deveriam poder definir

as medidas para a protecdo da satde de sua populacéo.

No mais, ficou decidido que o Acordo sobre os ADPIC ndo podera
impedir que os paises-membros tomem as medidas necessarias para proteger
a saude de sua populacéo, e que ele devera ser interpretado e aplicado de forma
que ndo viole o direito dos membros da OMC de proteger a saude publica e
promover o0 acesso a medicamentos por todos. (ANTUNES, 2015, p. 61)

Em reacdo as flexibilizagdes, o setor farmacéutico respondeu de forma negativa, como
apresentado pela International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Association,
descrevendo essa movimentagdo normativa como “uma derrota dos laboratorios farmacéuticos
na pesquisa em AIDS, tuberculose e similares” (CONDON; NAFTA, 2002, p. 124)

Feldman (2009) observa que, apesar dos beneficios a saude que podem surgir do
instituto da licenca compulsoria, o ADPIC faz um desservico em sua regulacdo. Conforme este
mesmo autor, o texto do artigo 31 do Acordo demonstra demasiada flexibilidade e falta de
diretrizes objetivas, promovendo ‘“uma atmosfera perfeita para o abuso de licengas
compulsoérias”. Como exemplo de tais abusos, o autor suscita a atuacao de Tailandia e Brasil
no combate ao HIV.

No caso brasileiro destacado, o Brasil emitiu a licenca compulséria em relacdo a
importacdo de uma forma genérica do medicamento Efavirenz da india, mesmo que a titular da
patente, Merck, tivesse oferecido reducédo de 30% nos precos do medicamento. Para a prépria
empresa titular, essa conduta teria significado um grave retrocesso em razéo do encorajamento
da utilizacdo excessiva de disposicoes de licencas compulsorias e também devido a situacédo da
economia brasileira na época, figurando como 12% maior economia do mundo e com taxas
relativamente baixas de infeccdo de HIV/AID, tendo maiores possibilidades, portanto, de

adquirir os medicamentos necessarios ao combate do HIV (FELDMAND, 2009).

1% Todos esses textos oficiais estdo disponiveis no site oficial da OMC: www. wto.org
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Em concluséo, percebe-se que o processo de flexibilizagdo demonstrou que a unido das
forgas dos paises em desenvolvimento tinha capacidade de reverberar sobre acordos comerciais
da OMC quando o assunto fosse relevante para eles.

c. Organizacdo Mundial do Comeércio e Organizagdo Mundial da Saude: conflitos na

tutela de satde e patentes

Enguanto muito é discutido sobre as vantagens trazidas pelas disposi¢des sobre
propriedade intelectual, grandes controvérsias pairam sobre a compatibilidade dos mecanismos
dispostos no ADPIC no que tange a busca pela protecdo de direitos humanos e paridade entre
0S paises.

Enquanto havia crescente movimentagdo em outras organizacgdes internacionais para a
maior protecdo dos direitos humanos, declarados como “universais, indivisiveis,
interdependentes e inter-relacionados” e de responsabilidade ndo s6 dos Estados, mas também
das organizagdes internacionais (ONU, 1993), a Organizacdo Mundial do Comércio por
décadas pareceu ir na contraméo desse entendimento.

Sustenta-se que, ocasionalmente, o acordo GATT-OMC era visto com antagonismo a
esta pauta e que a OMC “era entdo entendida como um ‘verdadeiro pesadelo’ para o respeito
aos direitos humanos nos paises em desenvolvimento” (TAIAR; CAPUCIO, 2010). Entretanto,
conforme os mesmos autores, a partir de 2001 iniciou-se uma nova abordagem, levada a cabo
pelo Alto Comissariado das NacGes Unidas para os Direitos Humanos que publicou uma série
de documentos que traria uma nova abordagem sobre como a tutela do comércio pela OMC
poderia promover os direitos humanos.

Por outro lado, outra organizacdo internacional atuava como grande defensora dos
direitos humanos na protecdo farmacéutica. Enquanto o acordo TRIPS estabelecia disposicdes
que, na época, eram vistas como forma de manter o monopélio do conhecimento industrial, a
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) publicava inumeros relatérios apontando para a

necessidade de revisdo desse sistema.

(...) a Organizagdo Mundial da Saude, fundada em 07 de abril de 1948, possui

como pilar bésico a salde, tida como direito humano a partir da acepgdo de
gue todos tém o direito de usufruirem do mais alto padrdo da salde.
(RIBEIRO; CABRAL, 2020, p. 2)
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A Organizacdo, criada a partir da ratificacdo de 26 Estados que participaram da
Conferéncia Mundial da Satde em Nova lorque, tem, por exceléncia, o objetivo de possibilitar
a cooperacao técnica e cientifica através do monitoramento internacional das politicas de salde.

Nesse sentido, sdo comuns as divergéncias entre as estratégias apresentadas pela OMS
e aquelas apresentadas pela OMC, principalmente no que tange a disponibilizagéo de produtos
farmacéuticos a paises desenvolvidos em detrimento de paises em desenvolvimento.

Para além de destacar as necessidades da priorizacdo da satide em relagdo ao comércio,
tendo inclusive resultado na revisdo do ADPIC em 2003, conforme ja mencionado, a OMS
também possui papel fundamental ao destacar as discrepancias entre o tratamento comparado
da saude entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento.

Conforme a Organizacdo, ha uma lacuna de expectativa de vida expressivamente
distinta entre esses dois tipos de paises, representando 36 anos de diferenca. Enquanto espera-
se que uma crianga no Malawi viva apenas até seus 47 anos, espera-se que uma crianga no Japao
viva até 83 anos. De forma similar, estima-se que um quinto das criangas nascidas no Chad
morram antes de alcancar os 5 anos, engquanto, na Europa, essa taxa é de apenas de 13 em mil
(OMS, 2011).

No mesmo relatorio, a OMS apontou que, no mundo todo, cerca de 150 milhdes de
pessoas enfrentam custos catastroficos de satde devido a pagamentos diretos, como taxas de
uso, enquanto 100 milhGes encontram-se abaixo da linha da pobreza. Além disso, os paises de
baixa renda possuem dez vezes menos medicos do que paises de alta renda, o que, mesmo que
tivessem o patriménio para pagamento, ndo resolveria o problema.

A OMS, em 1992, estimou que, somando as despesas dos setores privado e publico, 2,4
bilhdes de dolares (4,3$% dos gastos em pesquisa e desenvolvimento relacionados a saude)
estavam relacionados a problemas de saude em paises de baixa ou média renda(ANTUNES,
2015).

Por fim, entende-se que a OMS ¢é agente primordial para destacar as novas necessidades
da satde internacional, ainda que em detrimento de disposi¢cdes da OMC. Nesse diapasdo, com
0 objetivo de garantir a satde universal que, como o préprio acordo TRIPS indica, é também a
prioridade do comércio internacional, fica clara a necessidade de desenvolver uma tutela de
salde que se adeque ao contexto de cada pais, criando flexibilizacBes patentarias que

efetivamente garantam acesso aos medicamentos necessarios.
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3. SARS-COV-2 E PANDEMIA ATUAL: TRIPS COMO FERRAMENTA
(IN)EFICAZ

Com o entendimento do surgimento do acordo ADPIC e do papel das organizagcfes
internacionais na garantia da saude e do desenvolvimento econdmico, torna-se necessario tragar
os caminhos percorridos em um contexto global para a analise de uma problematica atual e de
nivel internacional: a pandemia do SARS-CoV-2.

Neste capitulo, serda analisado o advento desta nova problematica de emergéncia
internacional de forma a descrever, através de métodos comparativos com as pandemias
anteriores, em especial a de HIV, os dilemas que versam as patentes de produtos farmacéuticos.
Com tal raciocinio, elucidar-se-a o porqué da questdo do SARS-CoV-2 ser tdo emblemaética e
analisar-se-4 se 0os mecanismos juridicos do acordo ADPIC sdo suficientes para o combate a

pandemia.

a. Pandemias e OMS: histdérico da emergéncia de saude publica internacional

Os anos de 2019, 2020 e 2021 foram marcados por um acontecimento especifico: o
surgimento e alta proliferacdo do virus e Sars-Cov-2, um novo agente do género Coronavirus
identificado inicialmente em Wuhan, China, que, ao entrar em contato com o corpo humano,
pode gerar sintomas da também nova doenca - a Covid-19. A apari¢do do virus reverberou
questdes diversas que resultaram no impulsionamento da discussdo quanto ao regime de
flexibilizacdo de patentes farmacéuticas.

O surto do virus fora declarado pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como
questdo de Emergéncia da Saude Publica de Importancia Internacional no dia 30 de janeiro de
2020. Ainda, no dia 11 de marco de 2020, a mesma instituicdo decretou que a COVID-19,
doenca popularmente conhecida como coronavirus, caracterizaria uma pandemia conforme o

entendimento do Regulamento Sanitario Internacional a seguir:

Emergéncia de saude publica de importancia internacional significa um
evento extraordinario que, nos termos do presente Regulamento, é
determinado como constituindo um risco para satde publica para outros
Estados, devido & propagacdao internacional de doenca e potencialmente
exigindo uma resposta internacional coordenada. (OMS, 2005, p. 14)

Entretanto, ainda que reconhecida a gravidade da situacdo atual, conforme visto

anteriormente, ndo é a primeira vez em que hd uma declaragdo do surto de alguma doenga como
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pandemia. A propria OMS ja emitiu comunicados anteriores, como no caso do HIV/AIDS, em
que foi definida a emergéncia de saude publica de importancia internacional e a necessidade de
revisar institutos legais patentéarios para o combate a doenca.

Nesse sentido, nos anos 2000, iniciou-se um litigio especifico entre os Estados Unidos
da América e o Brasil, na medida em que o Estado brasileiro se utilizou do artigo 68 da Lei de
Propriedade Industrial, que previa a possibilidade do uso de licenca compulséria em casos de
emergéncia publica, solicitando inclusive aos laboratorios estadunidenses a revogacdo da
exclusividade de comercializacdo e producdo de medicamentos utilizados para tratar a AIDS.
(OLIVEIRA, 2006)

De acordo com os EUA, entretanto, o uso feito pelo estado brasileiro estaria em
desacordo com o ADPIC, resultando na inser¢do do estado latino-americano na Section 301
Watch List!! do estado norte-americano como um vioador de patentes. O deslinde da situagdo
chegaria as instancias julgadores da OMC através do pedido dos EUA, protocolado no Orgao
de Solucdo de Controversias da Organizacdo, demandando uma solucdo para o conflito.
(OLIVEIRA, 2006)

Ainda, argumentava os Estados Unidos por uma violagdo do Principio do Tratamento
Nacional pelo Brasil, uma vez que discriminava os produtos patenteados norte-americanos em
face aos nacionais, em especial em razdo da decisdo do Ministério da Saude brasileiro de
congelar os precos dos medicamentos do HIV. N&o obstante a posicao inicial estadunidense,
posteriormente, 2001, formulou-se um acordo entre os paises litigantes.

Ainda em sede da OMC e ap6s diversas reunides, consultas e negociacdes, pos-se fim
ao litigio por meio da declaracdo norte-americana da possibilidade de licengas compulsérias em
matérias de salde publica em paises em desenvolvimento. O caso foi considerado uma vitoria
brasileira e precedente que desencadearia na Declaracao de Doha sobre propriedade intelectual
e licenca compulsoria (OLIVEIRA, 2007).

Com tal declaracdo, ficara oficialmente instituida a extensdo da flexibilizacdo das
patentes, clareando a possibilidade de declarar licenca compulséria nos casos de satde publica.
Apds essa pacificacdo, entretanto, a discussdo novamente entrou em voga em 2020, em razéo
do advento da pandemia do SARS-CoV-2.

1 A Section 301 Watch List dos Estados Unidos da América consiste em relatérios anuais emitidos pelo Escritério
de Representantes do Comércio dos Estados Unidos que identifica barreiras comerciais relativas a propriedade
intelectual. Nos casos de enquadramento na Watch List, os Estados Unidos estabelecerdo medidas de investigagdo
ou retaliacdo aos paises listados.
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Em 2 de Outubro de 2020, a proposta IP/C/W/669 foi apresentada a Organizacao
Mundial do Comércio pela india e Africa do Sul, requerendo a rendincia de certas disposicdes
dos direitos de propriedade intelectual do acordo TRIPS no que tange a prevencao, contencao
e tratamento do COVID-19. O documento, de originalmente quatro péaginas - inclusive com
anexos - atacaria temporariamente diversas se¢cdes do Acordo, mais especificamente a Secdo 1
(dos direitos autorais e direitos conexos), a se¢ao 4 (desenhos industriais), se¢do 5 (patentes) e
secdo 7 (protecdo de informacgdo confidencial) (OMC, 2020).

O documento, para além de explicitar a emergéncia que paira sobre a salde, também
argumenta que se trata de uma questdo de higiene comercial, na medida em que a pandemia
tem causado grandes baixas na economia global e, em especial, tem afetado mais gravemente
0s paises em desenvolvimento ou menos desenvolvidos. Nesse sentido, grande preocupacdo do
documento é com relacédo a extensiva gama de requisitos do Artigo 31 do ADPIC, o que pode
acarretar em oObices e morosidades no trato da doenca em paises economicamente mais

vulneraveis.

10. Além das patentes, outros direitos de propriedade intelectual podem
também oferecer uma barreira com opcGes limitadas para sua superacao.
Além disso, varios paises, em especial paises em desenvolvimento, podem
encontram dificuldades institucionais e legais na utilizacdo das
flexibilizaces disponiveis no Acordo sobre Aspectos Relacionados Ao
Comércio de Direitos de Propriedade Intelectual (Acordo TRIPS). Uma
preocupacdo particular para paises com capacidades de producdo
insuficiente ou inexistente sdo o0s requerimentos do artigo 31 e,
consequentemente, 0 processo moroso e longo para importagdo e
exportagdo de produtos farmacéuticos™*? (OMC, 2020)

O documento, outrossim, faz apelo a solidariedade, compartilhamento transnacional de
tecnologias e implementacao de renlncia as regras das secoes 1, 4, 5 e 7 da Parte 11 do acordo
ADPIC até a ampla vacinacdo e imunizacdo global. O documento é um novo marco para a
matéria e o debate prolonga-se com a concordancia ou nao de varios paises.

A aparicdo do coronavirus também resultou na revisdo das regras de propriedade
intelectual a nivel nacional. No Brasil, foi proposta e julgada a Acdo Direta de

Inconstitucionalidade (ADI 5.529), declarando a inconstitucionalidade das regras patentarias

12 No original: “10. Beyond patents, other intellectual property rights may also pose a barrier, with limited options
to overcome those barriers. In addition, many countries especially developing countries may face institutional and
legal difficulties when using flexibilities available in the Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights (TRIPS Agreement). A particular concern for countries with insufficient or no manufacturing
capacity are the requirements of Article 31bis and consequently the cumbersome and lengthy process for the import
and export of pharmaceutical products”.
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instituidas pela Lei de Propriedade Industrial (Lei 9.279/96), em especifico o artigo 40, que
trata sobre o prazo de vigéncia da patente e que, em razdo do tempo de anélise do governo sobre
0 deposito, resulta em maior vigéncia.

Nesse sentido, cita-se 0 principio ativo rivaroxabana, anticoagulante eficiente com
potencial de reducdo do indice de mortes pelo SARS-CoV-2 e com indicios fortemente
positivos do uso do medicamento para o0 seu tratamento (SOEIRO AM, 2020). No mercado
brasileiro, entretanto, o principio ativo continuava com sua patente vigente mesmo ap6s 20
anos, em razao da soma do tempo minimo de vigéncia anteriormente previsto pelo artigo agora
inconstitucional e da morosidade da analise pelo instituto responsavel pela aprovacdo de
patentes (Instituto Nacional de Propriedade Industrial).

A despeito das discussdes juridicas domésticas brasileiras e seu posicionamento
anteriormente favoravel ao licenciamento compulsério no caso de HIV/AIDS no litigio contra
os Estados Unidos, o Brasil figurou por tempos como empecilho & demanda indiana e sul-
africana pela flexibilizagdo patentaria no caso do coronavirus. Apenas um ano apos a pandemia,
apos novo posicionamento dos Estados Unidos em decorréncia de sua mudanga de governo nas
eleicbes de 2020, o Estado brasileiro decidiu alterar seu comportamento, manifestando-se
favoravel a proposta de flexibilizacdo da OMC.

Tal fato depreende-se do siléncio do Estado brasileiro quanto ao documento de Rendncia
a Certas Disposi¢coes dos Direitos de Propriedade Intelectual do ADPIC no que tange a
prevencdo, contencao e tratamento do COVID-19, tendo sido o Unico pais em desenvolvimento
a ndo defender o acordo na reunido da Organizacdo Mundial do Comercio de 04 de fevereiro
de 2021 para debate do tema, ocorrida em reunido fechada em Genebra, Suica, conforme
IPC/W/673 (OMC, 2021b). Posteriormente, em nova reuniao ocorrida em 10 de marco de 2021,
o0 Estado brasileiro se ausentou quanto as medidas propostas pelo governo indiano, reforcando
seu posicionamento contrario a emenda ao ADPIC (OMC, 2021b).

Ao contrério do previamente ocorrido, em que o Estado brasileiro advogava pela quebra
patentaria, dessa vez Brasil demonstrou caminhar, portanto, lado a lado com os proprios Estados
Unidos da América e outros paises desenvolvidos na defesa da sobreposicdo dos interesses
econdmicos patentarios farmacéuticos sobre o acesso de paises com menor economia no cenario
global.

Nesse contexto, fica clara a auséncia de pacificacdo no ambito da Organiza¢do Mundial
do Comércio, através da discordancia dos paises-membros a despeito do enunciado da
Declaragéo de Doha de 2003. Para melhor compreenséo das especificidades da discusséo, torna-

se mister a analise de seu proprio agente - o0 virus SARS-CoV-2.
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b. Particularidades sobre a SARS-CoV-2 e proliferacao

Atualmente, é inegavel a gravidade do virus HIV sobre a comunidade internacional,
tendo assolado os povos desde sua descoberta na California, ainda em 1981. Entretanto, apds
as varias discussdes e escrutinios quanto as medidas a serem adotadas em relacdo a doenca e,
finalmente, a diminuicdo dos seus casos, recentes discussfes surgem no tocante a nova
pandemia, agora em relacdo ao virus Sars-Cov-2, conforme destacado anteriormente. A
despeito de varias similaridades com o virus do HIV, a nova doenca tem apresentado também
diversas peculiaridades que dificultam ainda mais seu combate e evidenciam a insuficiéncia de
mecanismos antigos para seu confronto.

Entre as semelhancas, € possivel destacar que ambos 0s virus atingiram a populacéo
humana através do contato com animais. Acredita-se que, o HIV, por exemplo, fora espalhado
aos humanos por meio de cagas. Tais atividades propiciaram o contato direto com o sangue
infectado de chimpanzés afetados por uma pneumonia severa causada pelo Pneumocystis
jiroveci. Nos humanos, a transmissdo apresentou-se através de relacdes sexuais, transfusdes
sanguineas, injecdo de drogas e transferéncia maternal (ILLANES-ALVAREZ et al, 2021).

Ja o Covid-19 teve seu surgimento em Wuhan, em dezembro de 2019, na provincia de
Hubei. Acredita-se que sua origem tenha se derivado da exposi¢do humana ao mercado de frutos
do mar ao alimentar-se da carne de morcegos. Posteriormente, em janeiro de 2020, demonstrou-
se que o novo virus fazia parte do grupo de coronavirus causador da sindrome respiratoria, que
anteriormente também teria causado um surto na figura do SARS 2003.

Apesar das semelhancas, um fator primordial difere o novo coronavirus do HIV: sua
taxa de infeccdo. Enquanto o virus da AIDS apresenta mecanismos de transmissdo que podem
apresentar prevencao facilitada - pelo uso de preservativos -, 0 Covid-19 é transmitido por meio
do ar, principalmente através de pequenas doses salivares de pessoas infectadas. Apesar do
indice de mortalidade do SARS-CoV-2 ser menor que aquelas de seus predecessores SARS-
CoV-1 e MERS-CoV, sendo, respectivamente, 3.8%, 10% e 37,1%, o nimero de infec¢des do
primeiro é dez (10) dez vezes maior. A imprevisibilidade do contagio é aumentada, também,
em razdo da possibilidade de transmissdao pelo contato com as secrecbes ou objetos
contaminados pelos portadores do virus (ILLANES-ALVAREZ et al, 2021).

Em razdo da alta taxa de infec¢do pelo novo coronavirus, torna-se necessaria a producao
de vacinas efetivas em seu combate e que tal mecanismo atinja varios setores da populagéo

mundial. Nesse sentido, ainda em 2020, foram produzidas diversas vacinas com a eficécia
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necessaria, tendo, como destaque, a CoronaVac (Butantan), a AZD1222
(AstraZeneca/Oxford/Fiocruz), BNT162b2/COMIRNATY (Pfizer/BioNTech), a mRNA-1273
(Moderna) e a Sputnik V (Instituto Gamaleya);*3

A despeito do advento da vacina, entretanto, percebe-se 0 processo de imunizacao
mantém-se dificultado em razédo de logistica. Conforme artigo publicado pela BBC, a previsao
para que toda a populacdo seja vacinada € de 3 anos, ou seja, em 2024. Entretanto, espera-se
que 0s paises mais ricos alcancem essa meta em 2022 ou 2023, enquanto 0s paises mais pobres
deverdo aguardar até o ano final do prazo previsto.

Em estudos realizados através de bancos de dados com base na taxa de vacinagdo, a
apresentou-se relatorio de que a vacinacdo total da populacdo mundial ocorreria somente em
2027, sugerindo que, caso ndo haja aceleracdo na vacinacgéo, a duragéo do estado de calamidade
seria de sete anos, com maiores prejuizos para os paises menos ricos (RANDALL, 2021).

A dificuldade de acesso desses paises pobres as vacinas resulta em uma quebra
sistematica da logica de imunizacdo. Ao contrario de determinadas vacinas, aquelas
apresentadas no combate ao SARS-CoV-2 ndo sdo capazes de imunizar em sua totalidade os
vacinados, possibilitando, assim, sua reinfeccéo e proliferacdo. Esse fator € potencializado pelo
surgimento de novas variantes.

As novas cepas revelam a fragilidade de planos isolados de contenc¢éo da infeccdo. Ja
era esperado que o virus sofreria mutacdes e, portanto, a preocupacdo de determinados paises
referiu-se a prevencdo e diminuicdo da proliferacdo, de forma a minimizar as possibilidades de
adaptacéo do coronavirus. Entretanto, em razdo de medidas restritivas pouco efetivas de certos
Estados, foi possibilitado ao virus espaco para desenvolver-se e alcancar, também, outros
membros da comunidade internacional. Nesse sentido, afirmou o coordenador da Rede Corona-

Omica, do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagio:

Nos atribuimos isso ao fato de que, na segunda onda, as medidas de restri¢do ndo
foram téo efetivas quanto na primeira. Com isso, o virus ganhou muito espaco

para se disseminar e sofrer essas mudangas. (BIERNATH, 2021)

13 A eficacia comprovada das vacinas pode variar entre elas. A Butantan/CoronaVac apresenta eficacia geral de
50,38% para prevengdo de infeccdo, 100% de eficcia para ndo adoencimento grave e 78% para prevengdo de
casos leves. A Pfizer/BioNTech apresenta eficicia de 95% e a AstraZeneca/OXford tem eficacia de 62% quando
aplicada em duas doses completas e 90% com meia dose seguida de outra completa - apresentando eficicia média
de 70%. Os dados sobre as vacinas produzidas internacionalmente podem ser encontrados no website da OMS
através do seguinte enderego: https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/covid-19-
vaccines
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S&o Vvérias as novas variantes do SARS-CoV-2 descobertas até 0 momento, figurando a
B.1.1.7,aB.1.351,aP.1eaB.1.617.2 (Delta). O desenvolvimento dessas cepas, inclusive, pode
se dar em qualquer pais enquanto houver proliferacdo do virus e, portanto, possibilidade de
mutacéo.

E o caso, por exemplo, do advento da cepa B.1.617.2 (Delta) e a P.1. Esta, descoberta
em janeiro de 2021. Esta versdo do virus foi encontrada em individuos que desembarcaram em
Téquio, Japdo, apds uma viagem através do Amazonas, Brasil (FIRESTONE et al, 2021).
Acredita-se que a origem da mutacdo, portanto, seja Manaus.

Similarmente ocorre com a variante B.1.617.2, conhecida comumente como variante
Delta, tendo surgido na india e espalhando-se pelo globo em 2021, causando novas
preocupacoes, inclusive demonstrando que as novas cepas podem ser resistentes aos anti-corpos
criados durante infecgOes prévias do coronavirus, o que aumenta a taxa de reinfeccéo.

De mesma forma, a variante Delta tem demonstrado maior resisténcia também a
protecdo das vacinas, demonstrando uma diferenca absoluta quando em relacéo aos sujeitos que
receberam apenas uma dose das vacinas (BERNAL, 2021), sugerindo ser uma variante com
maior potencial de infec¢do e mais perigosa que as anteriores.

Apesar da improbabilidade de tornar a vacina totalmente ineficaz, as cepas apresentam
grande preocupacao também em razdo de poder dificultar a conquista do que € conhecido como
imunidade de rebanho. Esta, diferentemente da imunidade adquirida a nivel individual, se pauta

na ampliacdo de seu conceito a plano de populacéo.

Refere-se a protecdo indireta contra infeccBes conferida a individuos
suscetiveis quando existe uma proporcdo suficientemente grande de
individuos imunes em uma populacdo. Este efeito a nivel populacional é
frequentemente considerado no contexto de programas de vacinagdo, que
visam estabelecer a imunidade do rebanho para que aqueles que ndo podem
ser vacinados, incluindo os muito jovens e imunocomprometidos, ainda
estejam protegidos contra doengas. (RANDOLPH; BARREIRO, 2020)*

% Traducdo do autor. No original: It refers to the indirect protection from infection conferred to susceptible
individuals when a sufficiently large proportion of immune individuals exist in a population. This population-level
effect is often considered in the context of vaccination programs, which aim to establish herd immunity so that
those who cannot be vaccinated, including the very young and immunocompromised, are still protected against
disease.
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Espera-se que, através de programas de vacinacdo em massa, alcancgar-se-a tal
imunidade de rebanho, visto que, com a imunidade de determinada frag&o da sociedade, reduzir-
se-4 a probabilidade de contaminacdo, ja que os imunes ndo poderiam transmitir o patégeno.
Assim, com a por¢do populacional imunizada, diminui-se também a quantidade de individuos
suscetiveis e, portanto, diminui-se a probabilidade do encontro entre eles, de forma a também
reduzir a probabilidade de infeccdo. A quantidade necessaria de imunizados para garantir a
imunidade indireta da populacdo suscetivel seja protegida € o que se chama de limiar da
imunidade de rebanho, fazendo com que, a partir de tal ponto, ela tenha seu efeito.
(RANDOLPH; BARREIRO, 2020).

Neste diapasdo, espera-se que as novas cepas, ndo obstante os programas de vacinacéo
em curso, apresentem-se como empecilhos para a conquista da imunidade de rebanho em razéo
da dependéncia desta na velocidade de disseminagdo do virus (FELTER, 2021). Como a
velocidade de infeccdo das novas variantes € maior, o limiar para a imunidade de rebanho torna-
se ainda mais dificil de ser alcancado, ja que a porcentagem da populacéo a ser vacinada faz-se
ainda maior.

Neste sentido, é possivel concluir que o acesso as vacinas é de grande importancia no
combate a0 SARS-CoV-2, tanto em um plano de imunizacdo individual, quanto em um plano
de imunizacdo populacional através do efeito indireto causado pela imunidade de rebanho.
Entretanto, também se conclui, perante as constantes mutacdes patogénicas apresentadas pelo
virus, que o acesso a outros farmacéuticos que ndo apenas a vacinagao também é essencial, de
forma a reduzir os efeitos nocivos da pandemia em populagdes ainda ndo imunizadas. Nesse
quesito, faz-se mister enxergar como a regulacdo patentaria pode servir de instrumento na

protecdo da satde em face dos direitos dos inventores de tais produtos farmacéuticos.

c. Incentivo versus Acessibilidade: ha solucdo para o conflito?

Conforme abordado, quando sobre patentes, ha grandes atritos entre vertentes mais
econbmicas, que apontam e apoiam os beneficios do incentivo ao desenvolvimento que as
regulaces patentarias mais estritas podem prover e vertentes mais sociais, que denotam a
rigidez patentaria como forma de restringir o acesso aos novos medicamentos. Entre o espectro
que caminha entre esses dois argumentos, vale analisar a atual conjuntura da normativa
patentéaria sob ambos aspectos.

Em seu relatorio, o Programa das NacGes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD,

2021), descreveu que a discrepancia na velocidade de vacinacao tem efeitos diretos ndo apenas
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a salde dos paises, mas também a sua economia. No documento, descreve que, se houvesse
melhor distribuicdo das vacinas, 0s paises de baixa renda poderiam ter adicionado US$ 38
bilhdes a previsdo de seu PIB para 2021 se eles tivessem taxas de vacinacdo semelhantes as de
paises de alta renda.

Essa dificuldade do acesso pode ser creditada ao alto preco das vacinas contra COVID,
assim como aos custos de entrega, que se tornam demasiados para paises ainda em
desenvolvimento, o que resulta no fato de que, em alguns, menos de 1% da populacdo esta
vacinada (PNUD, 2021). A mesma organizacdo forneceu dados quanto a tal disparidade,
conforme segue.

Figura 1 - Relacdo entre a taxa de vacinacdo em paises de alta renda e paises de baixa

renda em 11 de agosto de 2021 (UNDP, 2021)

High income countries: 1in 2 Low income countries: 1in 61
people, or people, or

53.79% 1.63%

have been vaccinated with at least have been vaccinated with at least
one dose as of Aug 11, 2021. one dose as of Aug 11, 2021.
WHO WHO

Compulsando os dados, torna-se evidente a disparidade entre o ritmo de vacinagéo entre
0s paises. Entre aqueles de alta renda, 53,79% (cinquenta e trés inteiros e setenta e nove
centésimos por cento) da populagdo fora vacinada com apenas uma dose, enquanto nos de baixa
renda o numero figura em 1,63% (um inteiro e sessenta e trés centésimos por cento) receberam
tal vacinacéo.

Nesse escopo, importa salientar que o progresso na vacinacao € diretamente impactado,
entre outros fatores, pelo poder aquisitivo dos paises, conforme depreende-se dos dados
fornecidos pela Launch and Scale Faster, que aponta que os paises de alta renda adquiriram,
ainda em 2020, mais do que o dobro de vacinas que os paises de renda média-alta, sendo

6.594.129.421 de doses para os primeiros e 2.494.613.849 para 0s segundos.
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No mesmo sentido, paises de baixa renda adquiriram 19,92 vezes menos doses em
comparacao aos paises de alta renda, compondo essa relacdo as ja mencionadas 6.594.129.421
doses dos paises ricos em detrimento de 330.978.812 doses adquiridas pelos paises pobres,
conforme tabela 2 abaixo.

Figura 2. Namero confirmado de doses adquiridas por paises classificados por seu
nivel de rendimento (Duke Global Health Innovation Center, 2021)
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Os gréaficos também sdo apoiados pelos dados apresentados pelo Our World Data
(2021), demonstrando as notaveis diferencgas de vacinacao entre paises de alta e de baixa renda,

nominalmente como segue:

Figura 3. Nimero de pessoas vacinadas contra 0 COVID-19, em 23 de agosto
de 2021 (Our World Data, 2021)
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Share of people vaccinated against COVID-19, Aug 23, 2021

M Share of people fully vaccinated against COVID-19 M Share of people only partly vaccinated against COVID-19
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Source: Official data collated by Our World in Data. This data is only availzble for countries which report the breakdown of doses administered by first and second doses in absolute numbers
CCBY

A correlacdo entre os dados acima apresentados, tanto no que tange o progresso de
vacinacdo, quanto os seus efeitos na disparidade de crescimento econdémico nos paises,
contrariam os principios elencados no predmbulo do ato constitutivo da Organizacdo Mundial
de Comércio, conforme apresentado no Acordo de Marraqueche de 1994.

“Reconhecendo ademais que € necessario realizar esforgos positivos para que
0s paises em desenvolvimento, especialmente os de menor desenvolvimento
relativo, obtenham uma parte do incremento do comércio internacional que
corresponda as necessidades de seu desenvolvimento econémico (...)
decididas a preservar os principios fundamentais e a favorecer a consecugado
dos objetivos que informam este sistema multilateral do comércio, acordam o
seguinte: (...)” (OMC, 1994a)

Sendo prerrogativa da OMC nédo s6 a facilitacdo da administracdo e aplicacdo de
Acordos Comerciais Multilaterais, mas também, entre outros, o de garantir 0s objetivos
elencados em toda sua carta constitutiva, € possivel depreender que suas a¢des sao insuficientes
na garantia distribuicdo dos recursos a nivel mundial ao tratar-se do tratamento e prevencao da
SARS-CoV-2.

Ponto importante é a indagagdo se essa morosidade no combate ao SARS-CoV-2 em
razdo da inequidade da distribuicdo de farmacos é natural ou artificial e, no caso desta Ultima,

se tal artificialidade configura abuso de direito ou ndo, conforme artigo 8°, item 2 do ADPIC.

2. Desde que compativeis com o disposto neste Acordo, poderdo ser
necessarias medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de
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propriedade intelectual por seus titulares ou para evitar o recurso a praticas
que limitem de maneira injustificavel o comércio ou que afetem adversamente
a transferéncia internacional de tecnologia. (OMC, 1994b)

Apesar do incentivo a inovacao e transferéncia tecnoldgica, bem como a protecéo da
salde, nutricdo publicas e bem-estar social serem objetivos e principios do ADPIC, o acordo,
materializado também em diversas normativas domésticas na comunidade internacional (como
é 0 caso da Lei 9.279, no Brasil), estabelece limites para a criagdo intelectual.

No caso de vacinas contra o Covid-19, por exemplo, sdo diversas as patentes que
asseguram seus desenvolvedores o seu monopélio, podendo se opor a producdo de outrem e,
portanto, dificultando a difusdo de tais f&rmacos. Nesse caso, o empecilho seria meramente
artificial, pois, caso ndo houvesse tal obstrucdo, varios outros produtores poderiam ingressar no
mercado e impulsionar a vacinacdo, igualando (ou quase) a oferta e a demanda por tais
medicamentos.

O International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations (IFPMA,
2021), entretanto, aponta que ndo se trata meramente de barreiras legais, mas de barreiras
técnicas, argumentando que, ainda que pudessem, os paises de baixa e média renda ndo teriam
0 conhecimento técnico, ingredientes e capacidade de producdo suficientes para fazé-lo, tendo
em vista que é comum a sua manutencdo como segredos comerciais das empresas.

Nesse contexto, o0 mesmo instituto elicitou os riscos da cessdo de tais segredos,
considerando a complexidade do desenvolvimento de vacinas e do perigo que se pode correr ao
possibilitar que produtores sem o know-how necessario para tal atuem nesses campos.
Outrossim, o IFPMA (2021) sugere que ndo é a propriedade intelectual que atua como entrave,
mas, na verdade, a falta de conhecimento, capacidade, profissionais especializados e matérias-
primas. De acordo com o Instituto, sendo a vacina de producao imersa de complexidades, o seu
desenvolvimento sem as condi¢cGes adequadas poderia apresentar perigo para toda a
comunidade global.

Apesar dos apontamentos feitos pelo Instituto supra, é possivel, a partir da analise dos
dispositivos legais previstos no ADPIC, perceber contradi¢cGes nos discursos sobre a falta de
capacidade dos paises de baixa renda. Tratando-se a flexibilizacdo sobre a Suspensdo dos
Direitos de Propriedade Intelectual, conforme sugerido pela proposta da india e da Africa do
Sul (OMC, 2020), espera-se, igualmente, que os conhecimentos disponibilizados pelas patentes
depositadas e conferidas se mantenham em conhecimento publico, sendo este um dos

pressupostos para seu depdsito, conforme depreende-se do préprio ADPIC.
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Artigo 29. CondicGes para os Requerentes de Patente

1. Os Membros exigirdo que um requerente de uma patente divulgue a invencdo
de modo suficientemente claro e completo para permitir que um técnico
habilitado possa realiza-la e podem exigir que o requerente indique o melhor
método de realizar a invencdo que seja de seu conhecimento no dia do pedido
ou, quando for requerida prioridade, na data prioritéria do pedido.

2. Os Membros podem exigir que o requerente de uma patente forneca
informacGes relativas a seus pedidos correspondentes de patentes e as
concessdes no exterior. (OMC, 1994b)

Nesse aspecto, ainda que haja de fato a suspensdo dos direitos de propriedade
intelectual, manter-se-a4 o conhecimento disponibilizado e, portanto, possibilitar-se-a4, mediante
a devida compensacéo aos titulares da patente, que os produtores independentes reproduzam as
tecnologias usadas para efetivar a melhor distribuicdo de recursos no combate a pandemia.

Nesse sentido, é evidente a grande quantidade de patentes que versam sobre o
tratamento do SARS-CoV-2, tanto no ambito preventivo (como é o caso das vacinas), quanto
no repressivo, como é o caso de outros produtos como, por exemplo, os ventiladores mecanicos,
muito utilizados para o tratamento de doencas pulmonares, como € o caso do Covid-19 (Silva
et al, 2021). Conforme este altimo estudo, realizou-se 0 mapeamento na busca de patentes de
tais ventiladores, obtendo como resultado o nimero de 423 documentos no campo de All Fields,
176 documentos ao aplicar o filtro de agrupamento por familias simples de patentes e 107
patentes concedidas ao aplicar o filtro de Granted Patent, compreendendo o periodo de 1982 a
2020, sendo os Estados Unidos os maiores proprietarios.

No que tange as vacinas e utilizando o mesmo método de mapeamento através da
plataforma lens.org!®, encontrou-se o registro de 541 patentes através da busca dos termos
“(Covid-19) AND (vaccine)”, todas compreendendo o ano de 2020 e 2021, sendo 237
depositadas nos Estados Unidos da América, 67 na China, 9 no Reino Unido e 6 na Russia. Ao
aplicar o filtro de Patentes Concedidas (Granted Patents), obteve-se o registro de 79 patentes,
todas se dividindo entre a jurisdicdo dos Estados Unidos (73 registros) e Russia (6 registros).
Ao aplicar a filtragem por familia, encontrou-se 68 registros, todos também divididos somente
entre as duas jurisdicdes retromencionadas.

A vista disso, é possivel notar que ndo sdo meramente as vacinas que alcancam com
maior pujanca os paises de alta renda, como apresentado na relacdo das figuras 1 a 3, mas o
proprio mecanismo de patentes, que garantem o monopo6lio sobre a vacina, sdo mais intensos

também nestes paises. Este fato poderia entender-se através tanto da possibilidade de producéo

15 «Q lens.org € uma plataforma que disponibiliza artefatos e metadados de conhecimento piiblico com ferramentas
para informar, de forma efetiva, eficiéncia e justa a resolucdo de problemas” (texto retirado da plataforma em 29
de agosto de 2021).
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desses paises em um viés econdmico, quanto um viés técnico, conforme apontado pelo IFPMA,
2021.

De fato, causa estranheza observar que, no Brasil, foram depositados, meramente 8
pedidos de patente junto ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial entre as datas de 02 de
fevereiro de 2020 a 22 de agosto de 2021 ,*® nenhum deles se tratando de vacinas de Covid-19.
No caso brasileiro, torna-se dificil entender que esta discrepancia com a Russia, por exemplo,
seja de viés meramente econémico, ja que ambos figuram no mesmo bloco econémico, 0
BRICS, possuindo similaridade em seus Produtos Internos Brutos.

De acordo com a plataforma Statista, a RUssia possuia, em 2019, o seu Produto Interno
Bruto (PIB) de 1.689,3 bilhdes de ddlares (US$) e, em 2020, 1.473,58 (STATISTA, 2021).17 Ja
0 Brasil apresentou seu PIB como 1.877,11 US$ em 2019 e 1.434,08 US$ em 2020. Nesse
sentido, conforme a World Bank Group (2021), a Federacdo Russia obteve um crescimento de
2.0% em 2019 em relacédo a 2018 e a previsao seria de perda de -3.0% em seu PIB em 2020. De
forma contrastante, Brasil obteve 1.4% de crescimento em 2019 em relacdo a 2018 e sua
previsdo para 2020 era de -4,1, confirmando os dados apresentados pelo Statista (2021) quanto
0 impacto da pandemia nas economias e a similaridade das economias.

De forma ainda mais expansiva demonstra-se a india, um dos precursores da proposta
para Suspensdo de certas Disposicdes dos Direitos de Propriedade Intelectual (2020),
apresentando, em 2019, um PIB de 2.870.5 bilhdes US$ e, em 2020, de 3.049.7 bilhdes de US$
conforme a Statista.

Nesse toldo, observadas as similitudes envolvidas, torna-se improvavel sustentar o
argumento de que, no caso da suspensao dos direitos de propriedade intelectual, esses paises
ndo estariam preparados economicamente para o0 desenvolvimento de tecnologia
suficientemente segura para os padrfes internacionais, principalmente dado que, ja tendo sido
depositados os pedidos patentarios, as informacdes técnicas tornam-se extensamente
disponiveis.

Ainda, a Organizacdo Mundial do Comércio (2021c), através da assinatura de diversos

representantes, inclusive estatais, aponta a importancia de ndo s6 a melhoria da producéo

16 Os dados foram obtidos através de pesquisa no sistema, elegendo o recorte temporal elencado de 07 de margo
de 2021 a 22 de agosto de 2021, com a busca de palavras-chave em forma alternativa conforme segue: SARS-
COv-2 oor CORONAVIRUS OR COVID-19. A marco temporal inicial foi escolhido com base na publicagéo da
Lei 13.979 de 2019, que dispde sobre as medidas para enfrentamento de salde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus.
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doméstica nesse combate, mas também da cooperacdo mais robusta no dmbito das NacGes
Unidas.

Atualmente, temos a mesma esperanca, enquanto lutamos juntos para superar
a pandemia da COVID-19, de que podemos construir uma arquitetura
internacional de salde mais robusta que protegera as geracdes futuras. Havera
outras pandemias e outras grandes emergéncias de salde. Nenhum Unico
governo ou agéncia internacional podem lidar com essa ameaga sozinhos. A
questdo ndo é se, mas quando. Juntos, podemos estar melhor preparados para
prever, prevenir, detectar, avaliar e efetivamente responder as pandemias de
uma forma altamente coordenada. A pandemia do COVID-19 tem sido uma
lembranca forte e dolorosa de que ninguém estad seguro até que todos
estejam.'®” (OMC, 2021c) (traduc&o do autor)

De forma similar, a OMS também se manifesta, na figura de seu Diretor-Geral, a favor
da suspensdo dos direitos de propriedade intelectual nos termos da India e da Africa do Sul,
indicando que o impulsionamento da producéo de vacinas ndo acontecera sozinho, mas que se
torna necessario empregar todos 0os meios para possibilitar 0 acesso ao tratamento. Nesse

sentido:

“As flexibilizagdes nas regulacdes comerciais existem para
emergéncias e, certamente, uma pandemia global que forgou muitas
sociedades a se fecharem a causou tanto dano aos negocios — tanto
pequenos quanto grandes — se encaixa. Precisamos estar em pé de

guerra e ¢ importante ser claro sobre o que ¢ necessario.” (OMS, 2021b)

Em vista dos dados apresentados e discutidos nesse capitulo, percebe-se que a
flexibilizacdo dos direitos de propriedade intelectual conforme proposto em documento junto a
OMC pela india e Africa do Sul é meio legitimo para o combate & pandemia do SARS-CoV-2,
através da suspensdo temporaria de tais direitos e mediante justa indenizagéo prevista.

Nessa linha, espera-se a diminuicdo das desigualdades tanto no ambito econémico,
guanto de salde entre paises de alta-renda e de baixa-renda, visto que a suspensdo das patentes

supera a artificializacdo da escassez de meios de producdo, gerando a maior distribuicdo de

18 Today, we hold the same hope that as we fight to overcome the COVID-19 pandemic together, we can build a
more robust international health architecture that will protect future generations. There will be other pandemics
and other major health emergencies. No single government or multilateral agency can address this threat alone.
The question is not if, but when. Together, we must be better prepared to predict, prevent, detect, assess and
effectively respond to pandemics in a highly coordinated fashion. The COVID-19 pandemic has been a stark and
painful reminder that nobody is safe until everyone is safe.
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manufatura e, consequentemente, 0 maior engajamento na vacinagdo que, por sua vez, gera a
maior ativacdo do comércio em razdo de menores obstaculos causados pelas medidas restritivas
impostas no tratamento.

E notavel, outrossim, que, apesar dos varios obstaculos, é possivel a cooperagio
estratégica entre os agentes internacionais, tanto englobando os Estados, quanto as organizactes
internacionais, como a OMC e OMS que, ambas possuindo o0s interesses de efetivar a prote¢do
contra esta e outras pandemias similares em raz&o tanto do seu impacto no direito humano de
salde, quanto no desenvolvimento e equidade econdmica.

A despeito disso, € possivel inferir que o Acordo sobre Aspectos dos Direitos de
Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio — ADPIC de 1994, mesmo com a revisao
realizada pela Rodada Doha de negociaces, ainda ndo é suficiente para proteger a comunidade
internacional em contextos de emergéncia, ja que ndo cumpre com os pressupostos da OMC de
garantir a equabilidade do acesso aos farmacos entre 0s paises ao criar uma escassez artificial
de producdo em razdo dos monopolios gerados pela patentalizacdo em paises de alta-renda,
sendo necessaria sua suspensao para efetivar a acessibilidade.

Conforme Dreyfuss (2010), apesar do acordo ADPIC potencializar os “lucros potenciais
disponiveis a inovadores e, portanto, encorajar a pesquisa médica, também aumenta precos em
paises em desenvolvimento e coloca os beneficios da pesquisa em detrimento de muitos”.
Sugere, portanto, que o ADPIC ndo deva ser construido como um regime de abordagem Unica,
mas que, na verdade, dever-se-a4 encontrar formas de implementacéo de flexibilizacGes para
apoiar necessidades locais.

Nesse escopo, em vista da ineficacia do sistema de patentes atual para garantir a saude,
resta a observacao de onde se encontra o defeito do sistema: se € normativo, no sentido de ser
intrinsecamente um problema do ADPIC, ou se é uma questao de foro, encontrando, portanto,

seu problema na delegacdo a OMC.
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d. ADPIC ou OMC - Uma questdo normativa ou institucional?

E necessario apontar que a dificuldade ao lidar com diferentes instituicbes com
aplicagdes e entendimentos distintos sobre as regras do Direito Internacional é tema que ha
tempos é debatido. Nesse sentido, diversos autores j& descreveram que a fragmentacéo, seja no
viés institucional ou no viés normativo, é uma realidade e que deve ser encarada.

A Comissdo de Direito Internacional descreveu um ensaio detalhado sobre a
questdo, apontando que o advento de redes de cooperacdo especializadas em um ambito
global é de dificil regulagdo para o Direito Internacional. Uma grande quest&o nesse sentido
é que, por vezes, 0s sistemas especiais sofrem de incomunicabilidade, ou seja, sofrem
obstrucbes na sua retroalimentacdo e, portanto, geram um sistema juridico internacional

fragmentado.

(...) O resultado é a emergéncia de regimes de direito internacional que
se baseiam em tratados multilaterais e atos de organizac@es internacionais,
tratados especializados e padrdes consuetudinarios que sao moldados para as
necessidades e interesses de cada rede, mas raramente consideram o mundo
externo. Esta é a premissa da preocupacdo com a fragmentacdo do direito
internacional: a ascensdo de regras especializadas e sistemas-normativos que
ndo possuem uma relagéo clara um com o outro.*® (ILC, 2006) (traducdo do
autor)

Tal entendimento levou a Comissdo a suscitar quais sdo 0s Obices e evolugbes
contemporaneas, apresentando o conflito sob duas perspectivas: (i) a de matérias-objeto das
regras relevantes, em que fontes sucessivas disciplinam a mesma questdo, conforme previsto
no artigo 30 da Convencéo de Viena do Direito dos Tratados; e (ii) a de regimes autbnomos,
em que diferentes instituicbes atuam concomitantemente, criando tensdes entre si.

Manifestando-se em varios contextos juridico-normativos do ambito internacional, o
conflito sobre a resolucdo de problemas na seara de patentes farmacéuticas demonstra-se
proeminente. N&o apenas paises discordam quanto a limitacdo desse instituto juridico em foro
nico, tal como ocorre com as discussdes sobre a suspensdo das clausulas do ADPIC em sede
da OMC, como também as préprias Organizacdes Internacionais costumam também discordar

entre si, como é o caso da OMS perante a OMC. Torna-se evidente, conforme demonstrado

19 No original: “The result is the emergence of regimes of international law that have their basis in multilateral
treaties and acts of international organizations, specialized treaties and customary patterns that are tailored to the
needs and interests of each network but rerely take account of the outside would. This is the background to the
concern about fragmentation of international law: the rise of specialized rules and rule-systems that have no clear
relationship to each other.”
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anteriormente, o conflito entre os chamados Direitos Humanos e os Direitos a Inovacdo e ao
Livre Mercado, seja porque determinadas obrigacGes sé podem ser totalmente cumpridas se
outra for descumprida ou mesmo porque, apesar de ndo haver conflito normativo aparente, os
valores por tras de sua aplicagdo sdo suficientes para frustrar os objetivos de outra seara.

Isto posto, importante mencionar que, apesar de tais matérias serem mais comumente
abordadas em tratados especificos, ndo é possivel aborda-las separadamente. Uma convencao
de investimentos, por exemplo, apesar de seu titulo formal, pode conter normas que afetem
diretamente os direitos humanos e tratados de direitos humanos podem ter regras que afetem
diretamente o comércio. Além disso, os instrumentos podem e devem ser analisados ndo apenas
pelo seu rétulo formal, mas, preferencialmente, pelo interesse subjacente (ILC, 2006). Nesse
diapasdo, a depender do foro responsavel pela aplicacdo de tratados, tal como o ADPIC, pode
haver grandes diferencas de interesse e, portanto, sérias distin¢cdes em sua aplicagéo.

E notavel que, ao lidar com patentes farmacéuticas em um cenario internacional, ha
fragmentacdo, em especial no que tange os objetivos e valores dos agentes. Enquanto, de um
lado, organizagdes tais como a Organizacdo Mundial da Satde clamam pela maior distribuicao
dos medicamentos e pela necessidade de flexibilizacdo das regras sobre patentes, a Organizagéo
Mundial do Comércio enfrenta um debate interno em razéo de contradi¢des de interesse entre
o0s Estados com maior e menor renda.

Nessa acepc¢ao, apesar de haver um acordo em comum que regule a matéeria (ADPIC),
sendo formalmente de competéncia da OMC, as tensbes difusas ainda trazem fortes
repercussdes, Vvisto que, apesar da Organizacao retro ter seus proprios principios especificos,
ainda se encontra sob o manto do Direito Internacional geral que, por sua vez, possui sua propria
lista de regras imperativos — as jus cogens, conforme artigo 53 e artigo 64 da Convencao de
Viena sobre Direitos dos Tratados?°.

O conflito fica ainda mais explicito quando se tem em mente que, em vista da falta de
uma autoridade central, ndo é possivel suprir a tensdo normativa apenas aplicando principios
comuns a varias jurisdicdes, tais como o da lex specialis derogat legi generali ou legis posterior
derogat lex prior (HAFTER, 2004). Indica-se uma insuficiéncia das normas do artigo 30 da
Convencao de Viena do Direito de Tratados, pois, conforme apontado, nao € possivel delimitar
facilmente a natureza de uma regra, especialmente sob o critério meramente formal e, portanto,

a prépria analise de sua especializacdo a determinados cenarios fica comprometida.

20 Jus cogens, ou normas imperativas, sio uma categoria de normas que sio tdo fundamentais que sua derrogagéo
ndo pode jamais ser permitida (ILC, 2006).
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A maioria dos instrumentos internacionais pode ser descrita a partir de véarias
perspectivas: um tratado lidando com o comércio pode conter implicacdes de
direitos humanos e ambientais significativas e vice-versa. Um tratado em, por
exemplo, transporte maritimo de quimicos, no minimo se relaciona com o
direito dos mares, direito ambiental, direito comercial e o direito do transporte
maritimo. As caracterizagdes tem menos a ver com a ‘natureza’ do
instrumento do que com os interesses pelos quais ele é descrito. (...) Se ndo ha
regras definidas em suas classificacfes e quaisquer classificacbes relaciona-se
ao interesse a partir do qual o instrumento é descrito, entdo talvez seja possivel
evitar a insurgéncia de conflito pelo que parece ser toda uma escolha arbitraria
entre quais interesses sdo relevantes e quais ndo séo (...) (ILC, 2006) (traducéo
do autor).?

Nessa légica, o processo de fragmentacdo do Direito Internacional pode ter varias
causas. Entre elas, principalmente, as funcionais, que consistem na falta da figura de um
legislador centralizado que possa promulgar normas e unificar suas aplicacdes, e as politicas,
visto que cada agente possui visdes distintas sobre as prioridades a serem aplicadas, formando-
se a fragmentacdo institucional ou/e fragmentacdo ideal (PETERS, 2017). A primeira €
caracterizada pela formacao de diferentes tratados, organizacdes, setores e tribunais para uma
mesma materia e a segunda pelos diferentes objetivos e valores que circundam a quest&o.

A despeito da separagio na classificacdo, é importante ter em mente que os dois tipos
de fragmentacdo agem concomitantemente e, portanto, € perfeitamente plausivel esperar que
cada instituicdo tenda a favorecer os valores de seu proprio regime. Por conseguinte, este
fendmeno atinge tanto a producdo de normas, quanto a sua aplicacdo. Destarte, ainda que a
elaboracdo normativa no Direito Internacional fosse unificada, a prépria aplicacdo das normas
seria fragmentada em razéo dos diferentes objetivos de seus aplicadores (PETERS, 2017).

E também evidente que, apesar disso, a comunidade internacional elaborou estratégias
para mitigar o conflito interinstitucional, como foi no caso da cooperacdo entre a Organizacao
Mundial do Comércio e a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual. Apesar de suas
diferencas, é notoria a maior comunicabilidade entre as duas instituicdes se comparadas com a

OMS, especialmente em razdo ao Acordo de Cooperagao entre elas existente??,

21 No original: Most international instruments may be described from various perspectives: a treaty dealing with
trade may have significant human rights and environmental implications and vice versa. A treaty on, say, maritime
transport of chemicals, relates at least to the law of the sea, environmental law, trade law, and the law of maritime
transport. The characterizations have less to do with the “nature” of the instrument than the interest from which it
is described. (...) If there are no definite rules on such classification, and any classification relates to the interest
from which the instrument is described, then it might be possible to avoid the appearance of conflict by what seems
like a wholly arbitrary choice between what interests are relevant and what are not(...)

22 Agreement Between the World Intellectual Property Organization and the World Trade Organization, assinado
em 22 de dezembro de 1995, em Genebra, tendo entrado em vigor em 1 de janeiro de 1996.
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A Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual é uma das agéncias especializadas
dentro do escopo da Organizagdo das Nacgdes Unidas (ONU), tendo sido constituida por meio
do Acordo de Estocolmo de 1967 com 0 objetivo de “(i) promover a propriedade intelectual
pelo mundo através da cooperacao entre Estados e, quando apropriado, em colaboracdo com
quaisquer outras organizagdes internacionais e (ii) garantir a cooperacdo administrativa entre
as Unides.?”

Uma das principais disposi¢des do Acordo entre as duas instituicdes é a de designar a
competéncia da OMPI sobre os procedimentos relacionados a comunicacdo de emblemas e
transmisséo de obje¢des sob o fulcro do ADPIC, devendo tal administragéo ser executada pelo
Escritdrio Internacional (International Bureau) da mesma Organiza¢do, conforme artigo 3° do
Acordo de Cooperacao.

Tal Organizacdo tem manifestamente servido como principal canal de comunicacao
entre 0s seus Estados-membros no que tange a protecdo de propriedade intelectual,
apresentando facilitadores tal como a administracdo do Tratado de Cooperacdo em Patentes
(Patent Cooperation Treaty — PCT), que possibilita a protocolizacao de pedidos de patente em
jurisdicOes varias. Nesse contexto, com ambos poderes para legislar e administrar matérias de
propriedade intelectual, a OMPI apresenta-se como aparentemente a Unica Organizacao
possivel com o poder avocar matérias no ADPIC caso o foro da OMC se encontre, de fato,
como limitacdo aos objetivos da comunidade internacional quanto patentes.

Entretanto, quanto a matéria de sancGes, a OMPI possui poucas opg¢des, visto que,
diferentemente da Organizacdo Mundial do Comeércio, sua competéncia ndo prevé a
possibilidade de decretacdo de embargos econdmicos ou outras medidas compulsorias,
tampouco possui a estrutura para a realizar uma ligacao entre os comercios de seus membros.
Ademais, a vinculacdo de Propriedade Intelectual meramente a OMPI resultaria no tratamento
de normas de bem-estar que ndo estejam diretamente relacionadas a utilidade do sistema de
Propriedade Intelectual como “irrelevantes, subservientes ou subversivas”, ignorando as outras

necessidades de bem-estar subjacentes & matéria (OKEDIJI, 2009)?*. E possivel concluir que,

23 Artigo 3° da Acordo de Estocolmo de 1967.

24 “First, linkage is an indelible fact of modern economic relations. WIPO is neither formally charged nor
structurally designed to accomplish the kind of linkage bargains now associated with the WTO. Second, the WIPO-
WTO Agreement, while not unambiguous, can reasonably be interpreted as creating a hierarchical relationship
between the two Organizations. Third, while there are risks and problems associated with a move to the WTO,
particularly the WTO'’s casuistic methods, there are good reasons, mainly flowing from the economic interests of
developing and least-developed countries, to prefer a hierarchical approach to the current institutional structure
of global IP regulation. Yet, my arguments for WTO primacy over the future development of global IP norms
encompass public public welfare considerations more universal in nature than the customary geopolitical
construct of relations between disparately situated states.”



43

apesar de sua clara especializacdo no tema, tal Organizagdo ndo conseguiria, sozinha, ter os
meios de enforcement necessarios para a aplicacao efetiva das normas.

Em contramdo a Organizagdo supra, a OMC possui diversos pontos de acesso para
alcancar os objetivos de inovacgéo esperados da Propriedade Intelectual, como, em exemplo, o
Conselho do ADPIC nos painéis de litigio, conforme ja ocorrido no embate entre Brasil e EUA
quanto a AIDS (efavirenz). N&o apenas isso, mas a Organizacdo Mundial do Comércio apoia-
se em principios que visam ao acesso de produtos pelas nacdes menos desenvolvidas
economicamente, tais como o0s principios do Tratamento Nacional, da Nacdo Mais Favorecida
e, principalmente, o Principio do Tratamento especial e diferenciado para paises em
desenvolvimento, permitindo as flexibiliza¢cdes aqui apontadas como necessarias.

Nesse diapasdo, conclui-se que a OMC possui ndo s 0s mecanismos para garantir
politicas mais uniformes em ambito formal, em virtude de seu expresso comprometimento com
a garantia do bem-estar publico, como também dispde de maiores possibilidades de acgé&o.
Entretanto, apesar de louvaveis os esfor¢cos da OMC e da OMPI para a atuagao conjunta quanto
as patentes através de acordos, esse tipo de solucdo é permeado apenas pela mitigacdo de
fragmentacdo institucional, ndo sendo, contudo, suficiente para alcancar uma maior
uniformizacéo quando se trata do &mbito de fragmentacéo ideal.

Isso se torna ainda mais claro quando se tem em mente que, apesar do acordo de
cooperacdo poder prever procedimentos padrdes operacionais, 0s valores que sdo buscados
podem ser muito diferentes em razdo da missdo e dos valores previstos na carta constitucional
do agente, bem como no interesse de seus membros. A mitigacdo dos maiores impactos de
separacdo institucional entre os dois institutos na busca de inovacéo e do livre-comércio ocorre,
porém nao se garante que ha, de fato, uma aproximacao de ideias para a aplicacdo das decisdes.
Nota-se, portanto, que esse tipo de viés é de mais dificil solucdo e representa um problema
ainda mais grave ao Direito Internacional.

Nessa questdo, ha de se falar que, apesar da clara competéncia expressa nas
constituicdes dessas duas organizacdes para regular a producdo normativa e a aplicacdo dos
direitos de propriedade intelectual, quando o assunto é patente farmacéuticas, a Organizagéo
Mundial da Satde também € agente fragmentador.

A Organizacdo Mundial da Saude possui sua constituicdo através do Tratado de Nova
Iorque de 1946 que, em seu artigo 1°, descreve como seu objetivo a “aquisi¢do, por todos os
povos, do nivel de salde mais elevado possivel”, elencando, para tanto, suas fun¢des em seu

Capitulo II, artigo 2. Entre suas competéncias, portanto, encontra-se a possibilidade de
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“desenvolver, estabelecer e promover normas internacionais com respeito aos alimentos, aos
produtos bioldgicos, farmacéuticos e semelhantes” (OMS, 1946).

Adicionalmente, cumpre destacar que a OMS constitui-se também de trés o6rgaos,
conforme artigo 9°, sendo eles (i) a Assembleia Mundial da Satde, composta por trés delegados
de cada Estado membro, reunindo-se em sessdo ordinaria anual e sessbes extraordinarias em
frequéncia ilimitada; (ii) o Conselho Executivo, composto por dezoito pessoas indicadas pelos
Estados membros, sendo eleitos por trés anos e podendo ser reeleitos por mais trés; e (iii) o
Secretariado, compreendendo o diretor-geral e o pessoal técnico e administrativo da
Organizacao.

Através de sua histéria, a OMS perpassou diversos posicionamentos, desde mais
interventivo no mercado farmacéutico a posi¢oes mais liberais. Este Gltimo, inclusive, continua
sendo o paradigma utilizado pela organizacdo atualmente, conforme sessédo de 1998 ocorrida
na Assembleia da OMC, buscando parcerias publico-privadas para canalizacdo de

investimentos. Nesse sentido:

“O principal objetivo da nova estratégia passou a ser o aumento da liquidez de
recursos no setor, de forma que o mercado solucione o problema da saude. Apenas
determinados servicos primarios de salde deveriam permanecer sob responsabilidade
dos Estados. A provisdo de medicamentos deveria ser determinada pelo mercado, e
seu comércio internacional estar condicionado as regras da OMC. Essa organizagdo
virou palco de disputas da area da satde, como no caso da luta pela quebra de patentes

e producéo de genéricos para paises em desenvolvimento.” (HERZ, 2015)

Observa-se que, seguindo esse posicionamento e apesar da previsao de garantia de satde
para todos em sua carta constitutiva, a OMS encontra-se condicionada a uma “logica econdmica
limitada, o que tem contribuido para acirrar a desigualdade no acesso a saude” (HERZ, 2015).

Outro ponto importante na analise da estrutura da Organizacéo € que sua grande maioria
de funcionarios € da area da saude, apresentando, portanto, baixa multidisciplinariedade em
seus quadros e, assim, outro Gbice para atuacao nas varias areas periféricas. No que tange ao
conflito de patentes de farmacos, que possuem forte natureza comercial, essa alta especializacao
profissional pode também apresentar limitacGes do exercicio da OMS na matéria.

Cabe salientar ainda que, caso seja do desejo dos membros a adocdo de convencGes ou
acordos de competéncia da OMS, cabera a Assembleia Mundial da Saude fazé-la por meio da
maioria de dois tercos de seus votos, conforme artigo 19 de sua Carta Constitutiva, devendo

cada Estado-membro levar a proposta para aceitacdo constitucional interna. Mais além, a
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constituicdo da OMS previu a possibilidade de aprovar regulacdo obrigatdrias para seus
membros nos termos de seus artigos 21 e 22, atribuindo a Assembleia da Satde competéncia
suficiente para legislar de forma vinculante sobre determinadas matérias®. Apesar de tal
competéncia, entretanto, raras vezes aprova-se regulamentos com esse efeito, normalmente
sendo emitidos somente como recomendacoes.

A despeito das poucas normas vinculantes, ndo se deve subestimar o potencial de
fragmentacdo da OMS, pois frequentemente sdo formuladas e publicadas notas
recomendatdrias para cumprimento dos agentes internacionais nas materias protegidas pela
Organizacdo e, dentre elas, o estimulo e aperfeicoamento de trabalhos para eliminar doengas
epidémicas, endémicas e outras, conforme artigo 2° da mesma Carta Constitutiva (OMS, 1946).

E de se destacar que tais normas, consideradas brandas (Soft Law), exercem um papel
essencial na dindmica contemporanea do Direito Internacional e que, apesar de sua baixa
obrigatoriedade, sdo “comprometimentos politicos que podem levar a regras (costumes Ou
tratados) e que sdo, as vezes, tdo efetivas como as normas que abordam problemas
internacionais” (SHELTON, 2014). Nesse sentido, ¢ dificil delimitar com exatid&do quando uma
determinada acepcéo torna-se norma (hard law) ou néo, visto que ndo ha como normas serem
totalmente um ou outro em todos seus aspectos (LAGE, 2009)%. A analise do liame existente
entre as soft law e hard law trata-se de um processo que depende de varios fatores que
averiguara a existéncia da opinio juris necessaria para formacao de direito, a pratica dos estados,
ou outros que devem ser analisados caso a caso (BOYLE , 2014)

Nessa acepcdo, percebe-se a crescente evidéncia de que, no direito internacional, ndo ha
qualquer sistema que forme um circuito normativo fechado, pois, na pratica, ndo ha regimes
autdbnomos que sejam “hermeticamente isolados do direito geral”, especialmente em um cenario
em que tantas interrelacfes entre os poderes difusos dos sujeitos. Dessarte, 0 proprio termo de
sistema autdnomo parece equivocado (ILC, 2006).

Para além da questdo do foro, a propria matéria atual, manifesta no ADPIC, parece estar
permeada de ddvida quanto a sua suficiéncia quanto a protecéo de farmacos. Vale frisar que o

acordo ADPIC ja foi anteriormente reformulado a partir das discussées da Rodada Doha, tendo

%5 Conforme Artigo 21 da Carta Constitutiva da OMS: “A Assembleia da Saude tera autoridade para adotar os
regulamentos respeitantes a: a) medidas sanitarias e de quarentena e outros procedimentos destinados a evitar a
propagacdo internacional de doencas; b) nomenclaturas relativas a doengas, causas de morte e medidas de salde
pUblica; normas respeitantes aos métodos de diagnostico para uso internacional; normas relativas a inocuidade,
pureza e acdo dos produtos bioldgicos, farmacéuticos e similares que se encontram no comércio internacional; e
publicidade e rotulagem de produtos bioldgicos, farmacéuticos e similares que se encontrem no comércio
internacional.”

%6 Nesse quesito, LAGE (2009) propde-se mecanismos para averiguar o nivel vinculativo de determinadas normas
a partir da analise de seu Delegacao,
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seus efeitos formalizados através da Emenda ADPIC de 2005, incluindo ao texto do acordo o
artigo 31 bis, permitindo a concessdo de licengcas compulsorias a produtores domésticos de
farmacéuticos genéricos, permitindo maior producdo e exportacdo aos paises vulneraveis. O
artigo se refere a Membros Importadores elegiveis como os paises que possuem insuficiente ou
nenhuma capacidade manufatureira no setor farmacéutico, presumindo-se os Paises-Membros
de menor desenvolvimento nessa condicdo.?” Os Membros Exportadores sdo os Membros que
utilizam o sistema para producdo de farmacéuticos e sua exportacdo ao Membro Importador
elegivel?®,

O procedimento consiste em 0 Membro Importador elegivel protocolar um pedido junto
a OMC solicitando o farmaco com descricdo de seu tipo e sua a quantidade necesséria,
demonstrando interesse em conceder licenca compulséria. O Membro Exportador elegivel
concede, portanto, domesticamente a licenca e toma as medidas necessarias para negociar a
remuneracao suficiente ao titular patentario e para criar o genérico satisfatorio sem que sua
eficacia e preco sejam sacrificados. Apesar dos avancos trazidos pelo Anexo, ainda hoje sofre
varias criticas sobre sua eficacia.

Entre as principais problematicas da norma, Temp. Int’L & Comp. L.J (2008) apontam
trés: (i) a falta de uma formula clara para determinar a remuneracdo adequada ao titular da
patente; (ii) a possibilidade de optar por tornar-se um Membro Importador elegivel, fazendo
com que, caso uma grande pandemia os afete de forma a causar a insuficiéncia de suas empresas
farmacéuticas e, portanto, ndo conseguirem fornecer a medicacao necessaria, tornem-se inaptos
a buscar auxilio acessivel em outros lugares através do uso do sistema de licencas compulsorias
do Artigo 31bis; e (iii) a falta de linguagem de protecdo para impedir que paises industrializados
promulguem padrdes patentarios e de licenca compulséria mais rigidos em seus acordos
bilaterais com paises em desenvolvimento.

Apesar do reconhecimento dos problemas listados pelos autores retromencionados,
percebe-se que ha ainda outro dilema: mesmo que seja muito claro que os direitos de
propriedade intelectual dispostos no acordo ADPIC representam grandes avancos para a
comunidade internacional em termos de inovacéo, tecnologia e seguranca, também se percebe
sua incompatibilidade com o cenario de grandes pandemias.

Mesmo com sua revisdo, através do artigo 31bis, fruto da Rodada Doha de Negociagoes,
a propria existéncia de mecanismos que gerem a insuficiéncia ficta de recursos no ramo de

salde durante a morte de milhdes € contraditéria com a nocao de protecdo dos direitos humanos,

27 OMC. Apéndice ao Anexo ao Acordo TRIPS, 2005.
28 OMC. Anexo ao Acordo TRIPS, 2005.
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dentre eles a saude e a vida digna. Nesse contexto, é falho o acordo ADPIC ao ndo prever um
método de flexibilizagcdo global dos direitos patentarios, deixando essa escolha apenas para as
autoridades nacionais e, portanto, contradizendo a prépria ideia transnacional que permeia o
conceito de uma pandemia.

Dessarte, a solugéo apresentada pelo IP/C/W/669/Rev. 1 (OMC, 2021d), em que propde
a suspensdo dos direitos de propriedade intelectual aplicavel as Se¢des 1, 4, 5 e 7 da Parte 11 do
acordo ADPIC pode servir como parametro para reconhecer a insatisfagdo das normas,
podendo, no futuro, ser utilizado para determinar maiores flexibilizagbes normativas em vista
da protecdo da satde publica internacional.

Por fim, outra questdo que deve ser posta a discussao é que o sistema fragmentado atual,
apesar de apresentar dificuldades para aplicacdo de determinadas diretrizes de satde publica
em certos aspectos, também possui vantagens para a comunidade internacional e, portanto, ha
de se tomar cuidado ao tentar reverté-lo.

Peters (2017) destaca que, apesar dos conflitos e incompatibilidades de obrigacdes
legais, diminuicdo da certeza juridica e perda da unidade e coeréncia no ambiente juridico
internacional geradas pela fragmentacdao, também ¢ conferida, em resultado, uma “reagdo
adequada a modernidade ¢ sua complexidade”, na medida em que dispde de normas
diferenciadas e especializadas que possam refletir os interesses locais e regionais. Para além
disso, a fragmentacédo por vezes age contra concentracdes de poder, na medida em que ter varias
instituicOes se retroalimentando normativamente aumenta a possibilidade de controle dos
grandes tomadores de decisdo, criando maiores “pesos e contrapesos”. Nesse sentido, sugere-
se que a fragmentacdo pode aumentar tanto a eficacia, quanto a legitimidade do sistema
internacional.

Nesse diapasdo, € possivel inclusive afirmar que a prépria OMC, ignorando sua
interacdo com os demais atores externos, em certa medida, ja € foro que potencializa a
capacidade de negociacdo e voz de paises-membros em razao das regras internas e seu poder
vinculante para os Estados que o ratificam. Foi o ocorrido no embate entre o Brasil e os Estados

Unidos no litigio sobre 0 medicamente do HIV (Efavirenz). Nessa seara,

Quando negociam bilateralmente com os Estados Unidos, sem a “protegdo das
regras multilaterais da OMC, a maioria dos Estados ndo tem chance de atingir
resultados Otimos por causa do desequilibrio do poder de barganha.
(OLIVEIRA, 2006)
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Ainda que, a priori, 0S aspectos negativos, tais como perda de coeréncia, possam parecer
demasiadamente onerosos quando se trata de ambientacdo juridica, a coeréncia por vezes se
mostra como uma “virtude meramente abstrata e formal”, como também ja apresentado pela
Comissao (ILC, 2006), pois, sozinha, ndo € capaz de criar sistemas justos e eficazes. Inclusive,
frequentemente houve ordenamentos, agora tidos como injustos, mas que possuiam grande
coeréncia, se esta é compreendida como alta previsibilidade e seguranca juridica.

N&o obstante, a atual pandemia também serviu para alertar sobre a necessidade de
respostas rapidas e integradas entre os sistemas atuais, sob a penalidade de macular toda a
comunidade internacional grave e, principalmente, ruir as popula¢cdes mais vulneraveis e baixa
renda, comumente encontradas em paises em desenvolvimento. Destarte, eventuais solucdes
devem ndo buscar apenas a coeréncia, mas, também, o pluralismo como valores bases de um
novo sistema (ILC, 2006).

Reconhecida a importancia de aumentar a cooperagéo entre as instituicdes e utilizar de
seus vantagens para, em consequéncia, revisar e implementar adequacdes sobre o acordo
ADPIC para que haja respostas céleres e plurais que sejam capaz de mitigar os efeitos da
pandemia no cenario global e, em especial, em paises de baixa renda, espera-se que as diretrizes
apontadas ao longo deste trabalho sirvam como embasamento para solugdes em trabalhos
futuros, percebendo as dificuldades e limitag6es enfrentadas, em especial, pela OMS e OMC e

ainda a insuficiéncia normativa do ADPIC para abarcar a pluralidade global.

4. CONSIDERACOES FINAIS

Na analise do atual sistema de patentes, € clara a dificuldade de que sejam alcancados
meios que garantam a isonomia na distribuicdo de recursos no ambito internacional, percebendo
que poucos paises conseguem, de fato, os farmacos necessarios para a protecdo de sua
populacdo, inclusive os mais essenciais, como é o caso das vacinas que, apesar de variadas,
ainda foram disponibilizadas, em sua primeira dose, quando ndo de dose Unica, para apenas 1%
(um por cento) da populacdo em paises vulneraveis em relacdo aos 53% (cinquenta e trés por
cento) nos paises de alta renda (PNUD, 2021).

Entre os varios motivos para tal problematica, torna-se evidente que, apesar de um lado
a concessdo de patentes incentivarem a corrida pela producdo e, por consequéncia, acelera a
busca por respostas, tal como ocorrido na producdo de vacinas, também se cria barreiras
ficticias e ndo materiais para a sua distribuicdo, pois ha de se respeitar o monopolio do titular

patentario. Para além disso, apesar de, atualmente e gracas aos acordos de cooperagdo entre a
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Organizacdo Mundial de Comércio e a Organizacdo Mundial da Propriedade Industrial, ser
facilitada a solicitacdo de patentes em nivel internacional através de Patent Cooperation Treaty,
ensejando a busca pela monopolizagédo dos recursos e minimizando os gatos que normalmente
se teria em tal processo ao realizar os procedimentos individualmente para cada Estado, também
percebe-se a inexisténcia de mecanismos que garantam, internacionalmente, a flexibilizagédo
efetiva desses institutos, ainda estando condicionadas a légica da soberania vestfaliana para sua
eventual quebra.

Nesse quesito, apesar do artigo 31(bis) ter apresentado profundas modificacbes e
representado avancos significativos na protecdo do direito humano a satide no ramo de patentes
farmacéuticas, o cenario internacional carece de meios efetivos e céleres que possibilitem a
flexibilizacdo, seja por licencas compulsdrias ou pela suspensao de certos direitos propriedade
industrial para lidar em casos de pandemia.

A problematica torna-se maior ao identificar que ndo apenas se trata de uma lacuna
legislativa, mas também de um embate entre os interesses subjacentes. 1sso se apresenta tanto
na logica interestatal, entre paises mais e menos poderosos, quanto entre organizacoes
internacionais especializadas, como o embate entre a Organizacdo Mundial da Saude e a
Organizacdo Mundial do Comércio. Entre as varias tensées que compdem a propria logica do
sistema internacional contemporaneo, em razdo da crescente intensidade da interdependéncia
entre 0s sujeitos em pautas transnacionais, como ocorre no caso de ambos o comércio e a
propagacao de doencas, também é necessario apontar a fragilidade do direito internacional para
resolver as situacoes.

Em seu ensaio sobre os objetivos do Direito Internacional, Koskenniemi (2010) elicita
quatro possibilidades: (i) a existéncia como propulsora de valores substantivos e preferencias
que as posicdes dominantes buscam alcancar no mundo; (ii) uma forma de dar voz aqueles que
foram excluidos da posi¢cdo de tomadores de decisdo; (iii) a propria busca pelo proprio direito
internacional, na medida em que os agentes politicos adversarios se reconhecem mutuamente e
buscam regular suas coincidéncias e, portanto, ao entrarem em desacordo com algo, o fazem
dentro de uma estrutura estabelecida; e (iv) existéncia como uma prépria premissa de justica.

Para construir um mecanismo que possibilite tais premissas de justica de forma a
possibilitar a melhor distribuicdo de recursos, e reconhecendo que as tensdes existem, sera
necessario solucionar alguns pontos principais abordados no presente texto.

Primeiramente, a atual legislacéo internacional sobre o tema de patentes é insuficiente
para abranger a pluralidade de interesses, na medida em que ndo é capaz que 0s membros

importadores de medicamentos, casos pandémicos, possam utilizar excepcionalmente de
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produtos patenteados em seu proprio territorio através de normas vinculantes. Tal possibilidade,
na verdade, fica a mercé da vontade e interesse politico do titular patentario em cooperar, o que,
comumente, se demonstra inexistente. Em eventual proposta de revisdo legislativa, ha de se
enfrentar a propria nocéo de soberania como se entende atualmente, o que pode se mostrar como
tarefa altamente ardua.

Em segundo lugar, € mister a identificacdo do conflito existente entre as institui¢des e
que, para uma regulacdo mais comunicativa, € necessario aumentar o fluxo de tomada de
decisdes em conjunto. Nos casos da patente farmacéutica, a Organizacdo Mundial do Comércio
poderia se beneficiar enormemente de um acordo de cooperagdo com a Organizacdo Mundial
da Saude, tal como ocorrido entre a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual e a OMC
através de Patent Cooperation Treaty.

N&o obstante, a aproximacdo demasiada das duas organiza¢Oes poderia gerar maiores
concentragdes de poder, na medida em que haveria menores possibilidades de pesos e
contrapesos que imponham limites a decisdo dos paises com maior renda em detrimento dos
paises mais pobres. A fragmentacdo, conforme analisado, ndo so apresenta problemas, como
também oportunidades para o aumento de legitimidade do direito internacional, na medida em
que os Estados mais fracos podem enfrentar aqueles mais poderosos por meio da influéncia de
outros foros especializados (PETERS, 2017). Uma maior coeréncia institucional entre a OMS
e a OMC poderia minimizar os conflitos formais, mas ainda assim nao seria suficiente, por si
sO, para diminuir os conflitos de valores, visto que as diferencas de ideais entre as duas
OrganizacGes ainda seriam evidentes. Além disso, a aproximacdo institucional demasiada
poderia prejudicar o poder de acdo dos atores mais vulneraveis, o que poderia, ao contrario do
esperado, resultar em decisGes favoraveis ao aumento de monopolios patentarios. Nesse
contexto, uma revisdo dos préprios objetivos das OrganizacGes e normas que as permeiam, de
forma a delimitar padrées mais claros para o cumprimento com a distribuicdo isonémica de
recursos no caso de pandemia e os valores que devem ser protegidos nesse caso pode apresentar
melhores resultados.

Adicionalmente, ha de se destacar que ainda que as patentes farmacéuticas no modelo
atual possam representar maior morosidade na distribuicdo dos recursos, muitas vezes elas sao
a causa que fizeram tais recursos em questdo existirem. Eventual proposta para a resolucdo do
problema, seja institucional ou normativo, deve também levar em consideracdo que os direitos
de propriedade intelectual, em especial o de patente, visa a protecdo do proprio mercado,

possibilitando que novos farmacos sejam produzidos e protegendo, portanto, seu titular, dado
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que “descobrir e desenvolver um produto tipicamente custa muito mais que apenas copia-lo”
(ANTUNES, 2015).

Desse modo, as estratégias de revisdo sobre as flexibiliza¢cdes ndo devem deixar de lado
0S mecanismos para que o titular se veja recompensado financeiramente de alguma maneira
pela perda, devendo ser previstos, conforme analisa Temp. Int’L & Comp. L.J (2008), meios
mais efetivos de remuneracao ao seu titular para determinacéo de uma férmula clara para seus
parametros e que ndo o defase perante 0 comércio internacional, ainda prevendo os privilégios
decorrentes da patente apds o termo da situacdo de calamidade publica internacional.

Por fim, h& de se atacar o préprio carater politico que o direito assume, de forma ainda
mais proeminente, nas relagdes internacionais. Ha de se perceber que os atores internacionais,
em especial os Estados, buscam seus proprios interesses em um ambiente relativamente
anarquico e, nesse sentido, o estabelecimento de regras efetivas deve ser necessario para que se
vejam devidamente obrigados a cumprir com o0s objetivos da distribuicdo isonémica dos
recursos. Nesse sentido, os objetivos principais que sustentam a ordem internacional s&o,
principalmente, (i) a preservacdo do proprio sistema e da sociedade de estados; (ii) a
manutencdo da independéncia ou a soberania externa dos estados individuais e; (iii) a
manutencdo da paz, seja ela solidificada na seguranca objetiva - a que realmente existe- ou a
seguranca subjetiva - que pode ser sentida ou experimentada (BULL, 2002).

Nesse aspecto, ao delimitar a reformulacdo do sistema atual, seja através da revisao
normativa do ADPIC ou em razdo da mudanca de foro, deve-se considerar também que os
fatores exdgenos ao direito, tais como a visdo social, moral e politica, tornam-se mais
proeminentes na sociedade internacional. Um sistema normativo internacional efetivo deve ser
pensado de forma a fazer com que as regras sejam observadas suficientemente para conferir
semelhanca entre a conduta prescrita e o comportamento real dos atores, de forma a
instrumentalizar os objetivos dos Estados da preservacdo da ordem entre as nagdes (BULL,
2002).

Assim, deve-se reconhecer que a garantia de que as patentes ndo impedirdo a protecao
da saude precisa ser solidificada, tanto através de um sistema de regras, quanto em perspectiva
fatica que a enxerga como necessaria para a propria sobrevivéncia da ordem internacional, pois
que, conforme abordado através deste texto, as pandemias, tal como a vivida atualmente pelo
SARS-CoV-2, sdo suficientes para atentar contra as premissas basicas da nocao de bem-estar,
romper com a economia dos mais diversos atores e vulnerabilizar as populacGes ja

estigmatizadas.
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