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“Nunca antes a humanidade teve um potencial cientifico-técnico tdo formidavel,
uma capacidade de geracédo de riqueza e bem-estar tdo extraordinaria e nunca
antes o mundo foi tdo desigual e a iniquidade, tdo profunda.

As maravilhas tecnoldgicas que tém tornado menor o planeta em termos
de comunicacdes e distancias, coexistem com a enorme e cada vez maior
distancia entre rigueza e pobreza, entre desenvolvimento e
subdesenvolvimento.”

(Citacéo retirada do discurso do Presidente Fidel Castro, proferido na sesséo
de abertura da Cimeira Sul, em Havana-Cuba, em 12 de abril de 2000.)



RESUMO

Apoés a entrada em vigor do Acordo sobre Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados ao Comércio (TRIPS), o Brasil, assim como outros paises em
desenvolvimento, se tornou mais assertivo nas negociacdes multilaterais e
passou a defender que o atual sistema internacional de propriedade intelectual
fosse mais bem adaptado as suas necessidades e interesses. Ao fazé-lo, o
pais tem ressaltado que a propriedade intelectual ndo é tema associado
exclusivamente ao comeércio, mas também a saulde publica e aos direitos
humanos. Sendo assim, o presente estudo propde-se a analisar a atuacao do
governo brasileiro no ambito das negociacbes do Grupo Intergovernamental
sobre Saude Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual (IGWG) da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Nesse contexto, considera-se relevante
analisar o conflito entre saude e comércio. Para tanto, abordar-se-4 a l6gica
que levou a adocdo dos dois principais regimes de protecdo a propriedade
intelectual, a saber, a Convencdo da Unido de Paris para a Protecdo da
Propriedade Industrial (CUP) e o Acordo TRIPS da Organizacdo Mundial do
Comércio (OMC). Refletir-se-4 acerca dos principais impactos do TRIPS no
acesso a medicamentos, da maneira como essa questado reverberou na seara
internacional, e de como a OMS avocou para si esse debate. Em seguida,
como fundamentagcdo tedrica, partir-se-4 da perspectiva de que a politica
externa é uma politica publica, perscrutando esta relacdo dindmica, na qual a
politica externa € deveras influenciada pela acdo de constituicdo e
transformacado do Estado e pelas relacdes entre governo e sociedade. Por fim,
apresentar-se-4 aspectos fundamentais das negociacdes do IGWG, e da
atuacdo do Brasil como ator relevante do processo. A construgcdo do
posicionamento do Governo brasileiro sera averiguada e apreciada em toda
sua esséncia, uma vez que uma investigagcdo minuciosa € imprescindivel para
ponderarmos sobre a influéncia brasileira no processo decisoério, e se suas
disposi¢cdes foram contempladas no ambito da Estratégia Global sobre Saude

Publica, Inovacao e Propriedade Intelectual.

Palavras-chave: Saude Publica, Inovacdo e Propriedade intelectual; Saude e
Comeércio; IGWG



ABSTRACT

After the implementation of the Agreement on Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights (TRIPS), Brazil, and other developing countries, has
become more assertive in multilateral negotiations and went on to defend the
current international intellectual property system needs to be more well adapted
to their needs and interests. In doing so, the country has stressed that
intellectual property is not uniquely associated with the trade, but also to public
health and human rights issue. Therefore, this study proposes to analyze the
performance of the Brazilian government in the negotiations of the
Intergovernmental Group on Public Health, Innovation and Intellectual Property
(IGWG) of the World Health Organization (WHO). In this context, it would be
interesting analyze the conflict between health and trade. Will address up-also
the logic that led to the adoption of two major schemes for protecting intellectual
property, namely the Paris Convention for the Protection of Industrial Property
(CUP) and the TRIPS Agreement of the World Trade Organization (WTO). Will
be reflected on the main impacts of TRIPS on access to medicines, the way this
issue reverberated in the international system, as well as WHO fomented this
debate. As theoretic basis, it will be adopted the perspective of that foreign
policy is a public policy, and peer into this dynamic relationship in which foreign
policy is indeed influenced by the action of formation and transformation of the
state, and relations between government and society. Finally, will be analyzed
key aspects of the IGWG negotiations, and the Brazil’s role as an important
actor in the process. The construction of the position of the Brazilian
government will be investigated and assessed in all essence, once a thorough
investigation is essential to ponder the Brazilian influence in decision-making,
and if its provisions were contemplated under the Global Strategy on Public

Health, Innovation and Intellectual Property.

Keywords: Public Health, Innovation and Intellectual Property Health; Health
and Trade; IGWG
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APRESENTACAO

Durante a década de 1980, o sistema-mundo passou por transformacdes
estruturais. A crise do Estado de bem-estar social provocou o advento de
politicas neoliberais, implementadas por um conjunto de paises, liderados por
Margareth Thatcher no Reino no Unido e por Ronald Reagan nos Estados
Unidos, que propagavam, inter alia, a abertura comercial, o investimento
estrangeiro direto, com eliminagdo de restricbes tarifarias, privatizacdo das
estatais, a desregulamentacdo (afrouxamento das leis econbmicas e

trabalhistas), e o direito a propriedade intelectual.

Em relacdo aos direitos de propriedade intelectual, o Brasil, assim como
uma gama de paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento
relativo, negavam a patenteabilidade a produtos farmacéuticos, no propésito de
se afastar do ciclo de dependéncia econdmica e tecnoldgica dos laboratorios
farmacéuticos internacionais, pelo que a producdo de medicamentos nesses
paises poderiam se utilizar livremente do estado da técnica protegido nos
paises industrializados, o que representaria uma reducdo dos custos de
producdo que viabilizariam um maior acesso aos medicamentos disponiveis
(BEZERRA, 2010).

Neste contexto, o Acordo sobre Direitos de Propriedade Intelectual
relacionados ao Comércio (TRIPS) estabeleceu padrbes minimos que devem
ser observados pelos paises tanto no ambito interno (ao adequar suas
legislagBes nacionais) quanto no ambito externo (ao elaborar e assinar
acordos comerciais internacionais). O impacto na saude publica e no acesso
a medicamentos foi manifesto e notdrio, 0 que provocou uma reacao imediata
por parte da comunidade internacional, alcando o debate sobre saude e

comércio aos pincaros das discussdes nos foruns multilaterais.

Para tanto, as hipéteses que nortearam este trabalho estédo justamente
centradas nesses aspectos, quais sejam, a de que o Acordo TRIPS provocou
uma série de efeitos negativos no que se refere ao acesso a medicamentos,

principalmente nos paises em desenvolvimento, o que faz com que essa
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discusséo seja promovida nos mais diversos foruns multilaterais, inclusive na
Organizacdo Mundial da Saude, ainda que a priori tal instituicdo ndo seja
competente para trabalhar com temas relativos ao comércio internacional.
Sendo assim, o presente estudo tem como objetivo analisar a atuacdo do
governo brasileiro no ambito das negociacées do Grupo Intergovernamental
sobre Saude Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual (IGWG) da
Organizac¢do Mundial da Saude (OMS).

Nesse sentido, nos propomos no primeiro capitulo a situar tal
problematica, introduzindo o conflito entre sadde e comércio, abordando num
primeiro momento a légica que levou a adocéo dos dois principais regimes de
protecdo a propriedade intelectual, a saber, a Convencdo da Unido de Paris
para a Protecdo da Propriedade Industrial (CUP) e o Acordo sobre Direitos de
Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio (TRIPS) da Organizacao
Mundial do Comércio (OMC). Em seguida abordaremos os principais impactos
do TRIPS no acesso a medicamentos, e como essa questdo reverberou na
seara internacional, e por fim analisaremos como a Organizacdo Mundial da
Saude (OMS) foi se apropriando desse conflito ao longo dos anos, até chegar

as negociacdes do IGWG.

No segundo capitulo faremos algumas ponderacbes tedricas e
metodoldgicas que orientaram a confeccdo do presente estudo, partindo da
perspectiva de que a politica externa € uma politica publica. Esperamos
perscrutar esta relacdo dinamica, na qual a politica externa € deveras
influenciada pela acdo de constituicdo e transformacdo do Estado e pelas
relacbes entre governo e sociedade (AMORIM, apud ALMEIDA, 2014). Por
fim, nos propomos a analisar a politica externa brasileira e verificar como se

deu sua associacdo com a saude na seara internacional.

JA no terceiro e dUltimo capitulo serdo apresentados aspectos
fundamentais das negociagbes do IGWG, e da atuacdo do Brasil, enquanto
ator relevante do processo. O posicionamento do governo brasileiro sera
averiguado e apreciado em toda sua esséncia, nas diversas fases do processo
negociador, uma vez que uma investigacdo minuciosa é imprescindivel para

ponderarmos a influéncia brasileira no processo decisério, e se suas
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disposicbes foram contempladas no ambito da Estratégia Global sobre Saude

Publica, Inovacao e Propriedade Intelectual.

Por fim, vale dizer que esperamos ser claros em nossa elucidacao dos
fatos e coerente em nossa andlise cientifica, e que em nenhum momento
temos a pretensdo de esgotar o assunto em questdo, mas apenas oferecer

contribui¢cdes originais e maiores discussfes da matéria.
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CAPITULO |

Saude e Comércio

“A quem pertence minha vacina? Ao povo! Vocé pode
patentear o Sol?” (Jonas Salk)

A epigrafe acima faz referéncia a Jonas Edward Salk, um virologista e
epidemiologista estadunidense, mais conhecido como o inventor da primeira
vacina antipdlio (a epobnima vacina Salk). Ao descobrir a vacina para
poliomielite em abril de 1955, afirmou que n&o patentearia sua descoberta,
considerando-a um bem publico universal, que assim como o Sol, ndo poderia
ser objeto de protecao, via direito de propriedade intelectual, uma vez que seus

beneficios deveriam alcancar a todos, sem nenhuma restricao.

Naquele momento historico a poliomielite foi considerada o problema de
salde publica mais assustador do pos-guerra estadunidense. As epidemias
anuais eram cada vez mais devastadoras no pais. A epidemia de 1952 foi o
pior surto na historia do pais norte-americano. Dos quase 58 mil casos
notificados naquele ano, 3.145 pessoas morreram e 21.269 ficaram com algum
tipo de paralisia, sendo que a maioria das vitimas foram criancas. De acordo
com um documentario da empresa de televisdo PBS, realizado em 2009, o
segundo maior temor dos Estados Unidos, na época, foi a polio, perdendo
apenas para o medo de o pais ser atacado por uma bomba atémica (LLOYD,
2009).

Todavia, a visdo humanista e cética em relacdo ao valor do sistema de
patentes de Jonas Salk acabou ndo predominando no ambito do sistema

internacional da propriedade intelectual, principalmente com o advento do
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dogma neoliberal, durante a década de 1980, com a dissolucdo da Unido

Soviética e uma ofensiva sem precedente da ideologia burguesa-imperialista.

Nesse contexto, percebe-se que o conflito entre o direito de propriedade
intelectual e o direito a saude, e por consequéncia ao acesso a medicamentos
essenciais, ambos positivados no ordenamento juridico patrio e internacional,
tem sido o centro de debates atrozes tanto no a&mbito interno quanto na esfera
global. Nesse sentido, antes de abordarmos com maior profundidade as
negociacfes do Grupo Intergovernamental sobre Saude Publica, Inovacéo e
Propriedade Intelectual da Organizacdo Mundial da Saude, bem como
analisarmos como se deu a atuacdo do Brasil em tal contexto, € necessario

aprofundarmos no pano de fundo dessa discusséo.

Assim, abordaremos num primeiro momento a légica que levou a adocéo
dos dois principais regimes de protecdo a propriedade intelectual, a saber, a
Convencao da Unido de Paris para a Protecao da Propriedade Industrial (CUP)
e o0 Acordo sobre Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio
(TRIPSY) da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). Em seguida,
abordaremos o0s principais efeitos negativos do TRIPS no acesso a
medicamentos, e como essa questao reverberou no nivel internacional. Logo
apos, analisaremos como a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) foi se
apropriando desse conflito ao longo dos anos, até chegar as negociacdes do
IGWG.

1.1 — O Ordenamento Juridico internacional de Propriedade Intelectual: Da
CUP ao TRIPS:

1 O referido Acordo é usualmente referido pela sigla decorrente de seu nome em inglés: Trade
Related Aspects of Intellectual Property Rights. Ao longo do presente trabalho iremos nos
pronunciar em relacdo a tal efeméride nessa nomenclatura, qual seja, TRIPS. Na literatura
especifica também € comum encontrarmos a utilizagdo da sigla em portugués, qual seja,
ADPIC, designando o Acordo sobre Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao

Comércio.
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No atual contexto pés-industrial® em que estamos inseridos, as
inovagcbes tecnoldgicas tornaram o trabalho intelectual mais frequente e
importante que a simples execucdo de tarefas, em oposicdo ao modelo
taylorista/fordista de organizacdo do trabalho caracteristico das sociedades
industriais. E nesse sentido, ainda que as primeiras protecdes a propriedade
intelectual remontem a Idade Média, apenas ap0s o advento do credo
neoliberal € que os auspicios aos direitos de propriedade intelectual se

tornaram verdadeiramente robustos e consistentes.

O fato é que a Revolugdo Industrial desencadeou um forte intercambio
comercial, criando um abiente propicio ao desenvolvimento de novas
tecnologias. Ao final do século XIX, comecavam a ser cada vez mais
frequentes as feiras internacionais®. Os inventores viajavam para apresentar
suas criacfes e conseguentemente, o risco de vé-las copiadas era iminente.
Quando da realizagdo da Exposicéo Internacional de Invencdes de Viena, em
1873, alguns expositores estrangeiros negaram-se a participar do evento, por
medo de que suas invecdes fossem copiadas e exploradas comercialmente de
forma indevida em outros paises (PIMENTEL, 1999).

Buscando corrigir essa disfungdo, em 1883 e 1886, sdo adotadas,
respectivamente, a Convencdo da Unido de Paris para a Protecdo da
Propriedade Industrial (CUP) e a Convencdo de Berna para a Protecdo de

Obras Literarias e Artisticas (ou simplesmente Convencéo de Berna)®.

A CUP foi o primeiro tratado internacional de grande alcance destinado a

facilitar que os nacionais de um pais obtivessem protecdo em outros paises

% A sociedade pos-industrial, no contexto da evolug¢do sociocultural, € o nome proposto para
uma economia que passou por uma série de mudancas especificas, apds o processo de
industrializagcao. O conceito foi introduzido pelo socidlogo e professor emérito da Universidade
de Harvard, Daniel Bel,I na sua obra The Coming of Post Industrial Society: A Venture in Social
Forecasting de 1973.

® Por exemplo, em Londres (1851), em Viena (1873), em Paris (1878), entre outras.

* Como nosso objeto de estudo no presente momento esta centrado no conflito entre saude e
comércio, em virtude do impacto das patentes no acesso a medicamentos essenciais, nao
iremos explorar em mindcias a Convengdo de Berna, uma vez que essa foca a protecdo de

obras literarias e artisticas, exclusivamente.
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para suas criacdes intelectuais mediante direitos de propriedade industrial®, a
saber: as patentes, as marcas, 0s desenhos e 0s modelos industriais. Entrou
em vigor em 1884 em catorze Estados®, inclusive com Secretaria propria

encarregada dos pormenores administrativos’.

A referida convencdo né&o buscava uma padronizacdo das normas
substantivas relativas a patentes nos regimes juridicos nacionais, mas sim o
estabelecimento de garantias minimas aos inventores quando tornassem
publicas suas invencdes. Os trés principios fundamentais da Convencéo®, no
tocante a protecdo patentaria, e que até hoje regem a protecao internacional da
propriedade intelectual, eram: o tratamento igual entre nacionais e

estrangeiros’, a independéncia’® e a prioridade™”.

® Para todos os fins adotamos o conceito classico de Propriedade Intelectual como sendo um
género, da qual a propriedade industrial € uma espécie. No magistério de Luiz Otavio Pimentel
observa-se, in verbis: “As diversas produc¢des da inteligéncia humana e alguns institutos afins
sdo denominadas genericamente de propriedade imaterial ou intelectual, dividida em dois
grandes grupos, no dominio das artes e das ciéncias: a propriedade literaria, cientifica e
artistica, abrangendo os direitos relativos as producdes intelectuais na literatura, ciéncia e
artes; e no campo da indastria: a propriedade industrial, abrangendo os direitos que tém por
objeto as invengbes e os desenhos e modelos industriais, pertencentes ao campo industrial”
(PIMENTEL, 1999, p. 278).

® O Brasil foi um dos signatérios originais da CUP, adaptando sua regulamentagdo interna
relativa as patentes aos principios ali consagrados em 1886.

" Em 1967, com a celebracéo da Convencéo de Estocolmo que criou a Organizagdo Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI), e que entrou em vigor em 1970, tanto a CUP quanto a
Convencdao de Berna passaram a ser administradas pelo referido organismo.

® Como a CUP passou por sete revisdes, adotamos para todos os fins a Gltima verséo, revista
em 1967.

° Esta previsto no artigo 2° da CUP, e equipara para fins de registro, estrangeiros e nacionais.
1% preve gue os pedidos de registro de patentes requeridos nos diferentes Estados-membros
para a mesma invencé@o sejam independentes entre si. Nesse sentido, a concessdo de uma
patente, ou a nulidade da mesma, em um Estado-Membro ndo obriga os demais. Esta
positivado no art. 4° bis da CUP.

1 Foj previsto no art. 4° da CUP, estabelecendo que o primeiro pedido de patente ou desenho
industrial depositado em um dos paises signatarios, que sirva de base para depdsitos
subsequentes relacionados a mesma matéria no territorio de outros integrantes da CUP,

efetuados pelo mesmo depositante ou seus sucessores legais, cria um direito de prioridade.

18



Desvela-se, nesse contexto, que a CUP nao tinha qualquer ambig&o de
unificar no &mbito internacional as regras relativas a propriedade industrial. Ela
estabeleceu apenas um mecanismo de compatibilizagdo que permitia a
coexisténcia da diversidade de legislagbes nacionais sem prejuizo de
interesses na esfera internacional. Destarte, cada Estado-Membro era livre
para estabelecer o arcabouco juridico interno relativo a protecdo da
propriedade industrial, desde que respeitasse 0s principios supracitados.
Observa-se, ainda, que nao ha qualquer disposicdo no texto da CUP sobre a
obrigatoriedade de protecéo de determinada area do conhecimento, assim os
paises signatarios eram livres para decidirem em suas legislagbes o que era

passivel de protecdo patentaria.

Assim, percebemos que a CUP tinha objetivos pouco ambiciosos, pois
nao promoveu o estabecimento de normas multilaterais para a protecdo da
propriedade industrial, sendo que o que predominava era o desejo de diminuir
e gerenciar os conflitos entre os paises no que tange as diferencas entre seus
regimes de protecdo da propriedade industrial. A CUP, entdo, perdurou por
mais de um século como sendo 0 mais relevante instrumento internacional de
protecdo da propriedade industrial. No entanto, com o0 crescente
desenvolvimento do comércio internacional, e com o surgimento do
multilateralismo, um acentuado conflito comecou a desvelar-se entre paises
desenvolvidos e o0s paises em desenvolvimento, inclusive em relacdo a
protecdo patentaria no setor farmacéutico (CHAZOUNES & DHANJEE, apud
GUISE, 2009, p. 27-28).

1.1.1 — O Conflito de Interesses entre os paises desenvolvidos e 0s paises em

desenvolvimento® em relac&o & protecdo patentaria no setor farmacéutico.

'2 Consideramos, nesse trabalho, como paises desenvolvidos, ou centrais, aqueles que tiveram
seu processo de desenvolvimento industrial nos séculos XVIII, XIX e inicio do XX (EUA, Europa
Ocidental, Japdo, Canada, Austrdlia e Nova Zelandia). J4 os paises em desenvolvimento, ou
periféricos, aqueles que tiveram seu desenvolvimento ditado pelas metrépoles coloniais ou

neocoloniais (América Latina, Asia e Africa). Em algum momento poderemos nos referir aos
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Desde a celebracdo da CUP percebe-se um conflito no posicionamento
dos paises desenvolvidos e dos paises em desenvolvimento em relacdo a
recém-criada norma internacional. O Brasil, por exemplo, aderiu-se desde o
inicio, mas os Estados Unidos ficaram fora por ndo reconhecer patentes a
cidaddos estrangeiros™. Enfim, num primeiro momento, o0s paises
desenvolvidos evitam inibir seu desenvolvimento por leis que Ihes proiba
apropriar-se dos avangos externos, rejeitando portanto, o reconhecimento de
patentes estrangeiras e permitindo que as empresas nacionais se apossem das
inovacdes. Num segundo momento, ja devidamente fortalecidos na condi¢éo
de produtores e exportadores de tecnologia, passam a reconhecer as patentes

estrangeiras, e exigem a reciproca por parte dos demais (LAMBERT, 2002).

Percebe-se, assim, que os paises desenvolvidos mostraram uma cautela
muito grande, aderindo paulatinamente as politicas de reconhecimento de
privilégios patentarios, depois de consolidar suas proprias industrias e de
dominar as tecnologias sensiveis. Em relacao a patenteabilidade de farmacos,
por exemplo, o Japdo sO passou a aceita-la, quando ja era o segundo maior
produtor mundial, em 1976. J4 a Suica, quando dispunha da terceira maior
industria farmacéutica do mundo, em 1978. A Italia também esperou até 1978,
enquanto Austria, Coreia do Sul e Taiwan aguardaram até 1987. Espanha,

Portugal, Grécia e Noruega somente introduziram o patenteamento de

paises de menor desenvolvimento relativo (least-developed countries - LDCs), que séo aqueles
que, designados pela ONU, possuem as mais baixas receitas, medidas pelo Produto Interno

Bruto, recursos humanos escassos e um baixo nivel de diversificagdo econémica.

¥ Os Estados Unidos nascem da ambicao industrialista dos colonos. Recusam eles a logica da
lei britanica, que proibia o desenvolvimento das inddstrias na América, pretendendo concentrar
a revolucdo industrial na Inglaterra e reservar as funcfes primarias para as colénias. Os
revolucionarios norte-americanos séo, portanto, portadores de um projeto desenvolvimentista
industrial claramente refletido em seus primeiros atos legislativos. Desta forma, explica-se a
emenda de 1793 ao “Patent Act”, que nega expressamente protecado patentaria a cidadaos
estrangeiros: ao iniciar seu esforco de industrializacdo, os USA decidiram n&o reconhecer
patentes estrangeiras, podendo seus nacionais apropriar-se liviemente de todas as invencdes
do mundo (LAMBERT, 2002, p.244).
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medicamentos em 1992. Reino Unido em 1949, e a Alemanha apenas em 1968
(ROSEMBERG, apud GUISE, 2009).

Nesse contexto, a industria farmacéutica teve um grande destaque no
que se refere ao lobby a favor da maior protecéo dos direitos de propriedade
intelectual, j& que, de fato, até o final da década de 1980, a grande maioria dos
paises em desenvolvimento ainda excluia os produtos farmacéuticos da
protecdo através de direitos de propriedade intelectual, com a justificativa pela
necessidade publica de garantir a oferta de produtos essenciais, como € o0 caso
dos medicamentos voltados & protecdo da sadde. A induUstria farmacéutica®,
por sua vez, tinha uma visao diferente do papel da protecdo da propriedade
intelectual em relacdo ao desenvolvimento nacional dos paises. Sustentavam
gue a propriedade intelectual era condicdo sine qua non para investimentos em
pesquisa e desenvolvimento. A logica é que sem patentes ndo existe
exclusividade temporaria; sem a garantia dessa exclusividade, os lucros
diminuem (ja que os farmacos e medicamentos poderiam ser facilmente
copiadas através do processo de engenharia reversa); com a reducdo dos
lucros, ndo ha incentivos para investimentos em pesquisas que irdo gerar
novas medicamentos (jA que pesquisas tecnoldgicas, especialmente no setor
farmoquimico, custam caro e s6 trazem retorno em longo prazo™) (GUISE,
2009).

Essa logica até certo ponto é deveras perversa, pois € notorio o fato de
que as industrias farmacéuticas ndo investem em medicamentos que nao
garantam lucros, uma vez que 0S investimentos na pesquisa e

desenvolvimento de novos medicamentos, ou no aperfeicoamento dos

Y Em especial as industrias farmoquimicas, ja que sdo aquelas que efetivamente investem em
pesquisa e desenvolvimento e ndo apenas fabricam medicamentos a partir de tecnologias
existentes (ROSEMBERG, apud GUISE, 2009, p. 27).

!> A literatura cientifica, no entanto, ndo apresenta o montante exato pra o desenvolvimento de
um novo medicamento: CORREA (1997, p. 25) indica US$ 140 milhdes; AGNEW cita estudos
que sugerem valores que variam de US$ 300 milhdes a US$ 500 milhSes. Ja BALE, diretor
geral da Federacao Internacional de AssociacBes de Produtores Farmacéuticos (International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations — IFPMA) afirma que o custo total de
investimentos em uma nova droga pode chegar até a US$ 1 bilhdo. Essas cifras podem ser

inflacionadas pelo gasto em marketing e publicidade (GUISE, 2009, p.35).
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mesmos, para as chamadas doencas negligenciadas®® tém sido praticamente
nulos nas ultimas décadas (GUISE, 2009). No propésito de mitigar os efeitos
deletérios provocados no acesso a medicamentos, diante desta realidade
deveras complexa, € que a Organizacdo Mundial da Saude convocou 0 grupo
intergovernamental sobre saude publica, inovacdo e propriedade intelectual,
que é nosso objeto de estudo no presente contexto e serd abordado de forma

mais intensa no ultimo capitulo.

Acompanha-se, assim, desde o inicio da década de 1980, uma iniciativa
por parte dos paises desenvolvidos de transpor para o GATT'' as discussées
sobre um novo acordo relativos aos direitos de propriedade intelectual. Sua
escolha como foro mais conveniente para as referidas negociagdes explica-se
por uma série de razdes. A partir da referida década, os direitos de propriedade
intelectual converteram-se em um dos principais temas de conflito nas
negociacdes de alcance econdmico internacional. De fato, desde a década
anterior, os conhecimentos tecnolégicos comecaram a adquirir papel de

importancia fundamental na economia, gerando um movimento de

16 Doencgas negligenciadas sdo doencas que ndo sO prevalecem em condi¢cdes de pobreza,
mas também contribuem para a manutencdo do quadro de desigualdade, j& que representam
forte entrave ao desenvolvimento dos paises. O emprego do termo “doencgas negligenciadas” é
relativamente recente. Foi originalmente proposto, na década de 1970, por um programa da
Fundacéo Rockefeller como “The Great Neglected Diseases”, coordenado por Kenneth Warren.
Em 2001, a Organizacdo nao governamental Médicos Sem Fronteiras (MSF) em seu
documento “Fatal Imbalance” prop6s dividir o mercado segundo doencas em Globais,
Negligenciadas e Mais Negligenciadas (MSF, 2001). Neste mesmo ano o Relatério da
Comissédo sobre Macroeconomia e Salde (OMS, 2001) introduziu uma classificacao similar,
dividindo as doencas em Tipo | (equivalente as doencas globais dos MSF), Tipo I
(Negligenciadas/MSF) e Tipo Il (Mais Negligenciadas/MSF). (http://www.cdts.fiocruz.br/inct-
idn/index.php?option=com_k2&view=item&layout=item&id=112&Itemid=61)

' Do inglés General Agreement on Tariffs and Trade, ou simplesmente Acordo Geral sobre
Tarifas e Comércio, que foi estabelecido em 1947, tendo em vista harmonizar
as politicas aduaneiras dos Estados signatérios. Esta na base da criacdo da Organizagéo
Mundial de Comércio, em 1994. E um conjunto de normas e concessdes tarifarias, criado com
a funcao de impulsionar a liberalizagdo comercial e combater praticas protecionistas, e regular,

provisoriamente, as relagbes comerciais internacionais.
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internacionalizacdo do comércio sem precedentes (ROFFE, apud GUISE,
2009).

Transferir a discusséo sobre direitos de propriedade intelectual da OMPI
para 0 GATT era interessante aos paises desenvolvidos também por outras
razdes, de ordem mais pratica: a) o procedimento de solucdo de controvérsias
no ambito de um acordo multilateral de comércio tornaria as disposi¢cdes
relativas a protecdo da propriedade intelectual muito mais coercitivas; b) a
possibilidade de inserir o assunto propriedade intelectual em um pacote

|18

global™ de negociac¢des tornaria mais facil a negociacao desses direitos; e c) o
fato de que, no contexto do comércio internacional e do livre-comércio, 0s

paises em desenvolvimento exerceriam muito menos poder (GUISE, 2009).

Cumpre observar que o contexto da década de 1980 também foi
caracterizado por uma reducao dos lucros da industria farmacéutica, devido a
crescente severidade das politicas de regulamentacdo de produtos
farmacéuticos pelas autoridades governamentais competentes; aos aumentos
dos custos em pesquisa e desenvolvimento; perda de parte do mercado
provocada pela expansdo dos medicamentos genéricos. Assim, como O
potencial de mercado dos paises em desenvolvimento ndo era desprezivel,
uma maior protecdo dos direitos de propriedade intelectual nesses paises
poderia compensar o lucro cessante suportado nos demais mercados (ROFFE,
apud GUISE, 2009).

No que tange aos paises em desenvolvimento, a inclusdo de um regime
mais forte de protecdo aos direitos de propriedade intelectual no ambito do
GATT nédo era desejavel. Pelo contrario, esses paises consideravam a
proposta uma forma de protecionismo tecnolégico, que permitiria proteger o
mercado global de modo a favorecer os proprietarios de inovagdes de alta
tecnologia, preservando a vantagem comparativa dos lideres do comércio
internacional. Nesse sentido, defendiam que possibilidade de utilizar as
tecnologias estrangeiras por empresas locais reduziriam a dependéncia

tecnologica e favoreceria a inovagdo local. No caso dos medicamentos,

'8 pelo principio do single undertaking, a adesdo & OMC implicava na adoc&o da integralidade

de seus Acordos.
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aumentaria a oferta e baixaria o preco para o consumo (ROFFE, apud GUISE,
2009).

No caso especifico brasileiro, que desde o Decreto-Lei n°® 7903/45 néo
permitia a patenteabilidade de medicamentos, situacdo que foi reforcada pelo
Caodigo de Propriedade Intelectual de 1971 (Lei 5772/1971), a pressao externa
para que houvesse uma alteracao legislativa nesse sentido desvelou-se. Os
Estados Unidos, a partir dos anos 1980, exerceram forte influéncia para a
alteracdo da legislacdo brasileira de propriedade intelectual, quando se
iniciaram os debates sobre as perdas econémicas dos grandes laboratérios
farmacéuticos, e dos paises onde estdo sediados, diante da liberdade de copiar
(copycat) produtos farmacéuticos. As posi¢des controvertidas entre o Brasil e
os Estados Unidos sobre patentes para o setor quimico/farmacéutico,
principalmente na area de medicamentos, resultaram, em 1988, em medidas
extremas deste pais, que adotou uma tarifacdo de 100% sobre os papéis, 0s
produtos quimicos e os eletrbnicos adquiridos daquela nacao (Di BLASI, 2005).

Assim, teve inicio em 1986 a Rodada do Uruguai, que perdurou até
1994, com a celebracdo do Acordo de Marraqueche, que criou a Organizacao
Mundial do Comércio, e também instituiu o Acordo sobre Direitos de
Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio, ou simplesmente acordo
TRIPS. Os paises desenvolvidos, ansiosos por ampliar a protecdo dos direitos
de propriedade intelectual, acabaram saindo vitoriosos nesse embate. Os
paises em desenvolvimento ndo haviam mudado sua concepcao em relacéo a
propriedade intelectual, mas por motivos de barganha econémica, uma vez que
eram dependentes economicamente em grande medida do acesso aos
mercados dos paises desenvolvidos, principalmente no que se refere a
induUstria basica, como a area téxtil e agricultura, e por ameacas de retaliacao,
acabaram cedendo. Assim, a partir daquele momento®®, todos os membros
passaram a ser obrigados a adotar em suas legislagbes nacionais 0s mesmos
padrbes globais minimos de protecdo a propriedade intelectual, materializados
no TRIPS (GUISE, 2009).

¥ No Brasil o Acordo de Marraqueche, e seus respectivos anexos, como o Acordo TRIPS, foi

promulgado pelo Decreto 1355, de 30 de dezembro de 1994.
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1.1.2 — O Acordo TRIPS e suas implicacbes no patenteamento de

medicamentos, e 0 impacto no sistema internacional

Notavelmente o estabelecimento da OMC mudou o cenéario mundial das
patentes. Pela primeira vez ao longo do processo historico todos os paises que
desejassem pertencer a referida organizacdo seriam obrigados a nivelar a
protecdo dos direitos de propriedade intelectual a um patamar minimo comum,
garantido pelo Acordo TRIPS. Ele € hoje o conjunto mais representativo de
diretrizes sobre propriedade intelectual, e ao internacionalizar niveis minimos
de protecao a propriedade intelectual, o TRIPS traz mudancas profundas em
temas nacionalmente sensiveis, como é o caso das patentes de produtos
farmacéuticos, que passam a ser objeto obrigatério de patenteabilidade?. Esta
obrigacao esté estabelecida no art. 27.1 do referido acordo, que dispde que 0s

membros da OMC devem outorgar, dentro de um cronograma especifico,

2 pe especial relevancia para o setor de medicamentos sdo 0s requisitos de patenteabilidade,
dispostos no art. 27.1 do TRIPS. Para que uma patente seja concedida, o inventor deve
demonstrar que sua invencao € nova, que envolveu atividade inventiva (em outras palavras,
gue ndo seja 6bvia) e que tenha aplicagao industrial. A maneira pela qual esses critérios séo
utilizados é vital para determinar o conhecimento que sera temporariamente subtraido do
dominio publico. Patentes de um grande numero de composi¢cdes farmacéuticas, usos
terapéuticos, processos e formas de administracédo relacionadas a um anico ingrediente ativo
podem permitir que empresas criem barreiras competitivas, estendendo, por exemplo, o poder
de mercado conferido pela patente original, pratica essa conhecida como evergreening. S&o
0s consumidores que acabam sofrendo com as consequéncias desse processo, quais sejam:
custos cada vez maiores e acesso cada vez menor a produtos patenteados (GUISE, 2009).

L O art. 65.1 do TRIPS estabelece gue o prazo para aplicagdo do Acordo € o mesmo para a
entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC, qual seja, 01.01.1995, podendo os membros,
por forca das disposic8es transitérias do Acordo, estender esse prazo até por um ano, ou seja,
até 01.01.1996. Além disso, o TRIPS também prevé nos arts. 65.2, 65.3 e 65.4, prazos
dilatados para que os paises em desenvolvimento e os de menor desenvolvimento relativo
implementem o acordo. Esse prazo é de mais quatro anos para 0s paises em
desenvolvimento, e mais cinco anos adicionais para os setores tecnolégicos que ndo eram
protegidos antes do advento do acordo, como é o caso dos farmacos. Os paises de menor

desenvolvimento relativo tinham um prazo de dez anos para incorporarem o TRIPS em seus
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patentes a “(...) qualquer invencdo®, de produto ou de processo, em todos 0s
setores tecnoldgicos (...)” (GUISE, 2009, p.41).

Desde entdo, aumentou-se a discussédo acerca do impacto do Acordo
TRIPS em relacdo a saude publica. Isso porque era fundamental assegurar que
politicas nacionais de saude publica ndo fossem subordinadas as prioridades
do comércio. A questao central era equilibrar os interesses conflitantes em
matéria econdmica e de saude publica, e evitar que perspectivas meramente

comerciais dominassem a interpretacéo dos acordos da OMC.

No cenario internacional, observava-se que em diversas regides do
globo a salde estava se deteriorando. Segundo estatisticas da UNAIDS®, no
ano de 2003, cerca de 4,8 milhdes de pessoas foram infectadas pelo HIV, cifra
superior a de qualquer ano anterior. Em 2009 aproximadamente 38 milhdes de
pessoas estavam infectadas com HIV, sendo que a maioria esmagadora

concentra-se em paises em desenvolvimento?’. Desde os primérdios da

ordenamentos juridicos internos, prazo que foi estendido por mais 10 anos por forca do
paragrafo 7° da Declaracdo de Doha sobre Saude Publica e o Acordo TRIPS, de 2001. O Brasil
optou por ndo se valer dessa extensdo de prazo, ao contrario de outros paises em
desenvolvimento como a india. Segundo LAMBERT (2002, p. 254) “(...) incompreensivelmente
0 governo brasileiro ndo quis prazo nenhum, ou aceitou apenas um ano, como se mudancgas
desse porte ndo exigissem adaptagbes complexas”.

2 No art. 27.2 esta positivado que os Membros podem facultar os casos de néo
patenteabilidade a invencdes cuja exploracdo em territério nacional seja necessaria evitar para
proteger a ordem publica ou a moralidade, para proteger a vida ou a salde humana, animal ou
vegetal, ou para evitar sérios prejuizos ao meio ambiente. J4 o art. 27.3 dispde, ainda, que ndo
€ obrigatdria a concessdo de patentes para: métodos diagndsticos, terapéuticos e cirdrgicos
para o tratamento de seres humanos ou de animais e plantas, exceto microorganismos, e
processos essencialmente bioldgicos para a producédo de plantas ou animais, excetuando-se
0s processos nao bioldgicos e microbiologicos.

23 Programa Conjunto das Nag¢8es Unidas para HIV/AIDS (Joint United Nation’s Programme on
HIV/AIDS).
** Desde 1991, atendendo reivindicacdes da sociedade civil, o Brasil iniciou a distribuicdo

gratuita, em rede publica, da Zidovudina (AZT), para milhares de portadores de virus HIV com
indicagdo médica de tratamento. Com a descoberta de novos medicamentos antirretrovirais
(ARVs), o Ministério da Saude ampliou 0 numero medicamentos distribuidos. Em 1996, mesmo
ano em que foi publicada a Lei de Propriedade Industrial (Lei 9279/96), adequando a legislagéo

nacional as exigéncias do Acordo TRIPS, consolida-se o compromisso do Estado brasileiro
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década de 1980, quando a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS)
comegou a ser relatada na literatura cientifica, estima-se que 30 milhdes de
pessoas tiveram suas vidas ceifadas pela referida enfermidade, e que mais de
14 milhdes de criancas tenham ficado orfas em decorréncia disso. Outras
doencas que também preocupam a comunidade internacional e afetam
desproporcionalmente os paises em desenvolvimento sdo a maléria e a
tuberculose. Segundo a Organizacao Mundial da Saude (OMS), cerca de dois
milhdes de pessoas morrem todos os anos vitimas da tuberculose, enquanto a

malaria causa cerca de 3 mil mortes/dia (GUISE, 2009).

Nesse cenario, percebe-se uma crise da opinido publica em relacéo ao
entdo sistema internacional da propriedade intelectual, especialmente em
relacdo as discrepancias entre as obrigacdes assumidas pelos Estados na
esfera internacional e a necessidade de proteger os interesses nacionais de

saude publica®. Duas situacdes em especial agucaram este sentimento. A

com o tratamento da AIDS, através da edicdo da Lei 9313/96, que tornou obrigatéria a
distribuicdo e gratuita dos medicamentos antirretrovirais, por meio da rede publica de saude, a
todos os portadores da enfermidade. Esta lei promoveu a reestruturacdo do programa de DST,
AIDS e hepatites virais no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), com a articulacdo de
gestores publicos de saude de todos os entes federativos e a canalizacdo de receitas de
diversas fontes, incluindo investimentos internacionais (GUISE, 2009). Tal fato,
consequentemente, aumentou 0s custos do programa, ja que os medicamentos mais novos e
mais eficazes encontram-se protegidos por patentes. O Ministério da Saude negocia a
aquisicdo dessas drogas diretamente com os laboratérios. Atualmente o programa oferece
tratamento para 217 mil pessoas de forma totalmente gratuita, sendo que pais fabrica 11 dos
20 medicamentos ARV usados no tratamento. Disponivel em:
http://www.aids.gov.br/sites/default/files/anexos/page/2010/36364/aids_no_brasil_2012_17137.
pdf Acesso em: 10 jul 2014.

® Tal situacdo, a priori, ndo foi prevista pelos paises em desenvolvimento, quando das
negocia¢cbes da Rodada do Uruguai, que depois culminariam no Acordo de Marraqueche. Isso
devido a caréncia de especialistas que foram enviados para as negociacfes, que ocorriam na
forma de grupos de discussédo, formados por igual nimero de paises desenvolvidos e paises
em desenvolvimento. Percebe-se, assim, as discrepancias devido aos diferentes pesos
econdmicos dos paises envolvidos. Ademais, o envolvimento das indUstrias farmacéuticas dos
EUA, Europa e Japdo, com representantes altamente capacitados e qualificados, que

trabalharam lado a lado dos negociadores dos paises desenvolvidos, garantiu que o alto
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primeira foi um litigio proposto pelas multinacionais farmacéuticas em face do
governo sul-africano, pelo fato do pais ter implementado uma série de medidas
em prol do acesso a medicamentos, e que segundo a industria conflitavam com
os ditames do Acordo TRIPS. A segunda situacdo se deu quando os EUA, em
2001, propuseram na OMC um painel contra o Brasil, questionando a previsao
de licenca compulséria por falta de exploracdo local na legislacdo brasileira
(GUISE, 2009)

Com essa conjuntura como pano de fundo, e a pedido de inumeros
paises® e da sociedade civil organizada®’, o Conselho de TRIPS, 6rgado
colegiado da OMC competente para discutir temas relacionados com a
implementacdo do Acordo TRIPS, se reuniu pela primeira vez no més de junho
de 2001, para iniciar uma discussdo sobre a interpretacdo e aplicacdo do
TRIPS, mais precisamente no que se refere as flexibilidades?® permitidas pelo
referido Acordo para que os Estados-Membros devidamente articulem os
direitos de propriedade intelectual com o acesso a medicamentos. Ao final do
mesmo ano, no més de novembro, 0s Ministros presentes na Conferéncia de
Doha adotaram a Declaracdo sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica, ou

simplesmente Declaracédo de Doha, por consenso.

A referida declaracdo, explicitamente, reconhece a gravidade dos
problemas de saude publica que afligem muitos paises em desenvolvimento e
de menor desenvolvimento relativo, especialmente os problemas resultantes de
HIV/AIDS, da tuberculose, malaria e outras epidemias. Também enfatiza que o
Acordo TRIPS deve ser compreendido como parte de acdo nacional e
internacional direcionada a questfes de saude publica. Também reconhece a
importancia da propriedade intelectual no desenvolvimento de novas drogas,
mas desvela uma preocupacao quanto a seu efeito sobre os precos. Enfim, os

Ministros concordam que o Acordo TRIPS n&o deve evitar que os Estados-

padrdo de protecdo a propriedade intelectual estivesse sempre presentes nas mesas de
negociacdo (CORREA, 1996).

%% Por exemplo o Brasil, a india e a Africa do Sul.

" Médicos sem Fronteiras, OXFAM, Health Action International (HAI), entre outros.

28 Licenca compulséria, importagéo paralela e a excegéo bolar, por exemplo.
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Membros tomem as medidas necessarias para proteger a saude publica e

promover o acesso a medicamentos a todos®.

A reducdo dos precos de medicamentos, utilizando as flexibilidades
previstas em TRIPS, ou por meio da importacdo através de paises onde ndo
havia protecdo patentéria, ja estava se demonstrando viavel no periodo. Na
Africa do Sul, por exemplo, o custo da terapia por antirretrovirais (ARVs), para
tratamento do HIV/AIDS, caiu mais de 95%: de US$ 10.000 em 1996 para US$
140 em 2003*°. Essa percepcéo também foi confirmada quando o Brasil, apds
ameacar fazer uso da licenca compulséria sobre as patentes de medicamentos
ARV das empresas farmacéuticas Merck e Hoffman-La Roche, conseguiu
negociar uma significativa reducao de pregcos dos medicamentos fornecidos por
esses laboratérios ao Ministério da Saude®. Em 2001, o Canada e os EUA
também consideraram a possibilidade de fazer uso da licenca compulsoéria para
assegurar precos baixos para ciprofloxacina, devido aos ataques com virus
antrax que sucederam aos atentados de 11 de setembro de 2001 (GUISE,
2009).

Enfim, percebe-se que ainda que os defensores da protecdo da
propriedade intelectual justifiqguem que esse amparo legal € necessario para
garantir que os investimentos em pesquisa e desenvolvimento retornem ao
inventor, provocando um processo ciclico positivo, em que maiores
investimentos em P&D seriam promovidos diante da concessdo do monopolio
temporario de exploracdo do invento, verificou-se, no ambito da saude
publica, um aprofundamento das iniquidades em relacdo ao acesso a
medicamentos e tecnologias relativas as doencas negligenciadas (BUSS;
CHAMAS, 2012).

# Declaracéo de Doha sobre o Acordo TRIPS e a Satde Publica, paragrafos 1 a 4.

% Custo por paciente/ano. Essa reducéo foi possivel devido & producdo de medicamentos de
primeira linha na india, onde ndo eram patenteados.

%1 O Brasil, em 2006, efetivamente se valeu do licenciamento compulsorio das patentes do
medicamento Efavirenz, que pertencia ao coquetel de antirretrovirais fornecido pelo Ministério

da Saude para o tratamento de HIV/AIDS. Ver mais na nota de rodapé n° 55.
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A discussdo que deu origem a Declaracdo de Doha, sobre as
desigualdades no ambito da saude global, relacionadas ao acesso a
medicamentos, bem como a escassez de financiamento em pesquisa e
desenvolvimento para as enfermidades que afetam mais 0s paises em
desenvolvimento e os de menor desenvolvimento relativo, de fato ganhou
destaque no contexto da politica externa dos paises no inicio dos anos 2000.
Esse processo de ascensdo da saude ao cerne das discussbes entre 0s
Estados-Membros nos mais diversos féruns internacionais é denominado pelo
Embaixador Santiago Alcazar como “revolugcéo copernicana da saude”. Nas

suas proprias palavras, in verbis:

A Declaragéo do Milénio promoveu a elaboragédo de um
conjunto de objetivos que devem ser perseguidos a fim
de manter os elevados principios da dignidade humana,
igualdade e equidade. Os Objetivos de Desenvolvimento
do Milénio, que foram anexados a declaragéo, propdem,
entre 1990 e 2015, a reducdo em dois tercos da taxa de
mortalidade de menores de cinco anos e em trés quartos
a taxa de mortalidade materna, deter e comecar a
reverter a propagacdo da HIV / AIDS, bem como o
flagelo da malaria e de outras doencas gravessz.

Esses objetivos, extremamente ambiciosos, sé poderiam ser cumpridos
se houvesse um esfor¢co de toda a comunidade internacional no propdsito de
promover maior acessibilidade a medicamentos, vacinas e kits de diagnadstico.
Estes deveriam ser eficazes, suficientes e de boa qualidade, o que ressaltava a
necessidade de criar novas parcerias e encontrar novos mecanismos de
financiamento sustentaveis. Surgiram, portanto, para cumprir esse proposito, a
Alianca Global para Vacinas e Imunizacdo (GAVI), a Stop TB Partnership, o
Fundo Global de combate a AIDS, a Tuberculose e a Maléaria, o Plano de
Emergéncia do Presidente dos Estados Unidos para o Alivio da SIDA

(PEPFAR), a UNITAID, entre outros.

s Traducgdo nossa. Original em inglés: “The Millennium Declaration pushed for the elaboration
of a set of objectives that would have to be pursued in order to uphold the lofty principles of
human dignity, equality and equity. The Millennium Development Goals, which were annexed to
the declaration, propose, between 1990 and 2015, the reduction by two-thirds of the under-five
mortality rate and by three-quarters the maternal mortality ratio; halting and beginning to
reverse the spread of HIV/AIDS, as well as the scourge of malaria and other major
diseases.(ALCAZAR, 2008, p.16)
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Cumpre informar que, em 1998, o Férum Global para a Pesquisa em
Saude cunhou a frase "o gap 10/90", indicando que apenas 10% da pesquisa
era dedicada aos problemas de salide de 90% da populacdo mundial®. Desde
entdo, no ambito da revolucdo copernicana supracitada, ocorreram algumas
mudanc¢as no cenario, como a entrada de fundacdes, o aporte de recursos
assistenciais, e um aumento macico de investimentos em acesso a

medicamentos antirretrovirais, tuberculose e malaria (BUSS; CHAMAS, 2012).

No entanto, este esforco da comunidade internacional, através do
aumento de atores atuando no cenério da saude global, bem como o avango
no aporte financeiro, ndo conseguiu erradicar as iniquidades em relacdo ao
financiamento de P&D na area da saude, até mesmo porque muitas destas
iniciativas reforcam o paradigma curativista, em vez de uma abordagem mais
holistica e sistémica, que promoveria o fortalecimento das capacidades
institucionais dos sistemas de saude (KEROUEDAN, 2013).

Nesse contexto, antes de adentrarmos nas negociacdes do IGWG em si,
cumpre observarmos que a arena internacional na qual esse debate historico
se deu foi na Organizacdo Mundial da Saude, férum de exceléncia para a
discusséo dos temas de saude, uma vez que seu objetivo maior é promover o
maior nivel possivel do estado de completo bem-estar fisico, mental e social a
todos os seus Estados-Membros. O impacto das disposi¢cées do Acordo TRIPS
no acesso a medicamentos fez com que a OMS iniciasse, de forma lenta e
gradual, um processo de avocacdo de competéncia para discutir a tematica da
propriedade intelectual e seu impacto na saude publica como um todo. Esse

fato sempre despertou forte oposicdo dos paises desenvolvidos, que sempre

% 0O Global Forum for Health Research foi criado em 1998. Seu principal objetivo é promover
mais pesquisa em salde focada nas necessidades dos paises em desenvolvimento. O Global
Forum estuda e analisa o fluxo de recursos para a pesquisa em saude nos niveis global e
nacional, identifica e advoga o preenchimento de lacunas; desenvolve ferramentas para
formuladores de politicas e pesquisadores, inclusive no estabelecimento de prioridades de
pesquisa e na analise de equidade; e trabalha com parceiros para estabelecer a agenda de
pesquisa para areas negligenciadas. (disponivel em:

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/pesquisa_saude.pdf Acesso em: 06 ago 2013)
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alegaram que essa questdo deveria ser debatida na OMC, férum de aspecto

mercantil e onde o peso econémico dos atores é determinante.

Assim, para concluir esse capitulo, vamos analisar como se deu esse
empoderamento da OMS para discutir o impacto da propriedade intelectual no
acesso a medicamentos e na saude publica como um todo, processo esse que

culminou nas negociacdes do IGWG.

1.2 — A Organizacdo Mundial da Saude e as discussdes envolvendo o impacto

da propriedade intelectual na saude publica e no acesso a medicamentos.

Observa-se ao longo do processo histérico que o engajamento de
organizacbes de saude nas questbes comerciais se deu de diferentes
maneiras, mas as vinculacbes mais formais sempre ocorreram no seio da
propria. OMS. De 1948 a 1990, essas vinculacbes eram muito frageis,
circunscritas a poucas questbes previstas no Regulamento Internacional da
Saude (assim renomeado em 1969 e revisto entre 2005 e 2008) (ALMEIDA,
2014).

Com a expansdo do comércio mundial e a criacdo da OMC, e diante da
evidente piora no acesso a medicamentos depois do Acordo TRIPS, a OMS
comecou a desvelar certa preocupacao acerca do binbmio saude publica e
propriedade intelectual.

O primeiro mandato conferido pelos Estados-Membros ao secretariado
da OMS para poder trabalhar com o binbmio salde publica e propriedade
intelectual se deu através da Assembleia Mundial da Saude de 1996.
Originalmente, a discusséo era de um projeto de resolucao classico, destinado
a lidar com todos os componentes de uma politica de medicamentos, tais como
a selecdo, o uso racional, controle de qualidade, entre outros. Ja no final da
discusséo, o delegado do Ird solicitou uma alteracdo ao texto, pedindo ao
Diretor-Geral da OMS a realizagdo de um estudo sobre o impacto da

Organizagcdo Mundial do Comeércio, especialmente do Acordo TRIPS, nas
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politicas nacionais de medicamentos e acesso a medicamentos essenciais. A
498 Assembleia Mundial, por unanimidade, adotou a Resolugcdo 49.14, que
incorporou a alteracéo proposta pelo Ird (VELASQUEZ, 2013).

Sendo assim, em 1997, a OMS publica o Relatério “Globalizagéo e
Acesso aos Medicamentos, Implicagbes do Acordo TRIPS da OMC”, por
iniciativa do programa de medicamentos essenciais®, e que consistiu numa
ostensiva defesa dos principios da saude frente aos do comércio. A resolucao
convocava 0s paises a reverem suas opcoes em relacdo aos TRIPS. Ambos os
documentos foram muito criticados pela indastria farmacéutica, levando a mais

um ano de consultas e debates acalorados (ALMEIDA, 2014).

Em 1999, foi aprovada no ambito da 522 AMS o texto final da Revised
Drug Strategy*>, que concedia & OMS um amplo mandato para analisar as
implicacbes do processo de globalizacdo sobre a saude publica e assim
aconselhar os Estados-Membros. Sendo assim, para monitorar o impacto dos
acordos internacionais de comércio sobre o acesso a medicamentos, a OMS
estabeleceu uma rede que compreendia quatro centros internacionais de
colaboracdo (Brasil, Espanha, Tailandia e Reino Unido). Esta rede buscava
responder quatro questdes essenciais: a) os efeitos da protecdo patentaria
sobre os precos dos medicamentos essenciais; b) o impacto da protecéo
patentaria sobre os medicamentos genéricos; ¢) o impacto dos direitos de
propriedade intelectual sobre o desenvolvimento de novas drogas para o
tratamento de doencas negligenciadas; e d) o efeito do acordo TRIPS sobre a
transferéncia de tecnologia e investimentos diretos estrangeiros (BERMUDEZ;
OLIVEIRA, 2004).

J4, em 2000, um programa sobre globalizagdo, comércio e saude foi
estabelecido na OMS, junto ao Gabinete da Diretora-Geral (Gro H. Brundtland,
1998-2003) e produziu um estudo, em conjunto com a OMC que, ao inves de
enfrentar as questdes polémicas e advertir como proteger a saude frente os
riscos da abertura e a liberalizacdo comerciais, era cauteloso com as palavras

e amplamente descritivo (LEE, apud ALMEIDA, 2014, p.55). Cumpre informar

% Drug Action Program — DAP. Programa de ac&o para os medicamentos.

% Resolucdo WHA 52.19
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gue durante essa mesma administracdo, profissionais da industria farmacéutica
passaram a ocupar posicdes proeminentes dentro da OMS, ao mesmo tempo
em que a organizacdo apoiava a proposta de descontos preferenciais a
industria em detrimento dos genéricos e da aplicacdo das flexibilidades do
TRIPS, solicitadas por india, Tailandia e Africa do Sul (ALMEIDA, 2014).

Ainda sim, os efeitos negativos dos maiores niveis de protecdo de
patente sobre a acessibilidade a medicamentos continuava a ser uma
reclamacao constante no ambito da OMS, principalmente por parte dos paises
em desenvolvimento. Percebe-se, destarte, que era necessario transferir este
debate para uma arena de salude publica, de forma categorica, incisiva e
decisiva, no caso a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) (fHOEN, 2003,
p.48).

Nos idos de 2003, o Conselho Executivo da OMS decidiu incluir o tema
“Direitos de Propriedade Intelectual, Inovagdo e Saude Publica” na 562 AMS.
Em consequéncia, o secretariado preparou um relat6rio® que enfatizava a
propriedade intelectual e relegava a um segundo plano as questfes relativas a
salude publica, mas por outro lado ressaltava o papel do Comité Consultor da
OMS sobre Pesquisa em Saude, onde a propriedade intelectual era colocada
como geradora de iniquidades, e criticava 0s precos dos medicamentos.
Concluia afirmando que nédo havia solucdo para a inovacdo em saude publica
enquanto se mantivesse a protecdo a propriedade intelectual.
Consequentemente, esse relatorio foi muito mal recebido pela maioria dos
paises desenvolvidos e, como reacdo, a delegacdo brasileira, apoiada por
todos os paises africanos, conseguiu aprovar uma resolu¢do WHA56.27 sobre
0 tema, a partir da qual foi criada a Comissao sobre Direitos de Propriedade
Intelectual, Inovacdo e Saude Publica (CIPIH, sigla em inglés), localizada no
gabinete do Diretor-Geral, e que buscou encontrar evidéncias da possibilidade
de se obter um equilibrio entre os direitos de propriedade intelectual e inovagao
e os interesses da saude publica (ALCAZAR, apud ALMEIDA, 2014).

O trabalho da comissao terminou em 2006, destacando com suas 60

recomendacdes, 0s problemas de acesso causados pelo atual Sistema

% Documento A56/17, intitulado Intellectual Properties Rights, Innovation and Public Health
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Internacional da Propriedade Intelectual e pela falta de inovacdo, em especial
para doencas que afetam de forma desproporcional os paises em
desenvolvimento e os de menor desenvolvimento relativo (CIPIH, 2006).

Os estudos da CIPIH*" ndo encontraram, na préatica, qualquer evidéncia
de que a implementacdo do Acordo TRIPS nos paises em desenvolvimento
tenha impulsionado significativamente a pesquisa e o desenvolvimento de
produtos farmacéuticos. Para a Comissdo, a principal razdo para tal é a

insuficiéncia de incentivos de mercado (CIPIH, 2006).

Muitas discussdes acaloradas se deram apés a publicacdo do referido
estudo, e nenhum encaminhamento havia sido dado no ambito da OMS. Assim,
entre janeiro e maio de 2006, o Brasil e Quénia trabalharam sobre dois projetos
de resolucdo, que tratavam de mecanismos globais que proporcionassem
apoio financeiro para a pesquisa voltada para as necessidades de saude
publica e apoio industrial para questdes que dependiam do mercado: a primeira
propunha uma estratégia e um plano de acao e a segunda apoiava-se na ideia
de uma convencao em P&D. Ambas as propostas se juntaram numa resolucao
denominada “Saude Publica, Inovacdo e Direitos de Propriedade Intelectual:
em prol de uma estratégia global e de um plano de ag¢&o”, e que foi
devidamente aprovada na 59 AMS®¥, em maio de 2006. Essa resolucado
solicitava a criagdo de um grupo de trabalho intergovernamental — o Grupo de
Trabalho Intergovernamental sobre Saude Publica, Inovacdo e Propriedade
Intelectual (Intergovernmental Working Group — IGWG) - com o mandato de

preparar uma estratégia global e um plano de acdo para o enfrentamento

% De certa forma, os estudos da CIPIH foram influenciados pelas ponderacdes realizadas pela
Comissdo de Propriedade Intelectual (CIPR), instituida pelo Secretario de Estado de
Desenvolvimento Internacional do Reino Unido, em 2001. Formada por estudiosos de diversas
areas do conhecimento, e por representantes de governos, academia, industria e sociedade
civil, realizou um amplo estudo sobre os impactos dos direitos de propriedade intelectual no
acesso a medicamentos e no desenvolvimento de novas tecnologias na area meédica.
Disponivel em http://www.iprcommission.org/graphic/documents/final_report.htm. Acesso em:
11 jul 2014.

% Resolucdo WHA59.24
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dessas questbes em situacdes que afetam desproporcionalmente os paises em
desenvolvimento (ALCAZAR, apud ALMEIDA, 201).

Destarte, analisaremos no terceiro capitulo o processo negociador do
IGWG, buscando explorar as minucias da negociagdo, e aprofundar na analise
da participacdo do Brasil no referido contexto, que foi deveras marcado por um
debate acirrado entre o0s paises desenvolvidos e 0s paises em
desenvolvimento, que buscavam no ambito da OMS uma estratégia efetiva que
fizesse com que os direitos de propriedade intelectual respondessem melhor

aos interesses da saude publica.

Entretanto, antes de adentrarmos na analise do nosso objeto
propriamente dito, consideramos oportuno promovermos algumas ponderagdes
tedricas e metodoldgicas, sem as quais qualquer andlise cientifica seria
inviavel. Destarte, no proximo capitulo, partindo da perspectiva de que a
politica externa € uma politica publica, perscrutaremos esta relacdo dinamica,
na qual a politica externa é deveras influenciada pela acdo de constituicdo e
transformacdo do Estado e pelas relagbes entre governo e sociedade
(AMORIM, apud ALMEIDA, 2014). Nos propomos, ainda, a analisar a politica
externa brasileira e verificar como se deu sua associacdo com a saude na
seara internacional. Por fim, refletiremos sobre os marcos metodolégicos que

utilizamos na pesquisa e 0s objetivos que espera-se sejam alcangados.

36



CAPITULO I

Considerac0es teoricas e metodologicas

“(...) o Brasil possui, evidentemente, uma politica externa
no campo da saude. Ela € solidaria quando defende, por
exemplo, a submissdo do comércio internacional aos
direitos humanos, em matéria de propriedade intelectual;
que os determinantes sociais da salde tenham prioridade
na agenda global; e que uma reforma da OMS a torne
mais independente em relacéo aos grandes financiadores
privados.” (Deisy Ventura)

Historicamente percebemos que a saude e as relagBes internacionais
dialogam entre si desde os idos do século XVIII, num tempo em que essa
conectividade estava exclusivamente voltada para controle de epidemias e
doencas, que poderiam comprometer 0s interesses materiais especificos,
relacionados com o comércio internacional e com o acumulo de riquezas, com
as estratégias de dominacdo e controle das elites e poténcias hegeménicas
(ALMEIDA, 2014).

Ao longo do século XX a saude foi tratada como questdo marginal e
frequentemente negligenciada pelos responsaveis pelo processo decisério no
ambito da politica externa. No entanto, no desenlace do referido periodo, mais
precisamente a partir da década de 1990, com o advento da chamada Nova
Ordem Mundial, a saiude passou a gozar de um prestigio maior na agenda
internacional e por consequéncia, na politica externa brasileira (ALMEIDA,
2014).

Destarte, partindo da perspectiva de que a politica externa é uma politica
publica, esperamos perscrutar esta relacdo dindmica, na qual a politica externa

€ deveras influenciada pela acdo de constituicdo e transformacédo do Estado e
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pelas relagbes entre governo e sociedade (AMORIM, apud ALMEIDA, 2014,
p.58). Em seguida, nos propomos a analisar a politica externa brasileira e
verificar como se deu sua associacdo com a saude na seara internacional. Por
fim, refletiremos sobre os marcos metodologicos que utilizamos na pesquisa, e

sobre o0s objetivos que espera-se sejam alcancados.

2.1 — A Politica Interna, Externa e Internacional

Para analisar a concepcdo de uma politica € necessario entender a
construcdo historica da divisdo do processo politico em etapas. Ou seja,
quando, por que e com que argumentos se delimitou uma proposta de analise
das politicas a partir de fases do processo politico. A preocupacao com a
explicacdo do processo politico e a identificacdo de fases distintas neste
processo surgiu praticamente de forma paralela ao desenvolvimento do proprio
campo de andlise da politica, entre os séculos XIX e XX, num contexto de
busca de racionalizacdo do Estado e da politica publica. Varios autores, tais
como Harold Lasswell (1951), Herbert A. Simon (1947), Charles Lindblom
(1959) e Gary Brewer (1974), abordaram essa problematica de forma
contundente, buscando novos modelos para a analise de politicas (BAPTISTA,
T.W. F.; REZENDE, M; 2011).

No entanto, foi nos anos 1990, que Howlett e Ramesh condensaram as
fases do processo da politica publica em cinco etapas, apresentando o que
chamaram de Improved model: (1) montagem da agenda; (2) formulacdo da
politica; (3) tomada de decisdo; (4) implementacdo e (5) avaliacdo. Neste
modelo, prevalece a ideia de que uma politica se inicia a partir da percepcao de
problemas, passa por um processo de formulacdo de propostas e decisao,
segue sendo implementada, para enfim ser avaliada e dar inicio a um novo
processo de reconhecimento de problemas e formulacdo de politica. Esta é a
idéia de ciclo da politica que até os dias atuais € bastante divulgada e
trabalhada nos estudos de politica (BAPTISTA, T. W. F.; REZENDE, M; 2011).

Nos dispomos, assim, a trabalhar com o segundo elemento desse ciclo,

qual seja, a formulacdo da politica. Esse pode ser considerado o0 momento no
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qual, dentro do governo, se formulam solucbes e alternativas para um
determinado problema, podendo ser entendido como o momento de dialogo
entre intencbes e agdes. E claro que para chegar nesse contexto precisamos
explorar o momento anterior, de montagem da agenda. Ou seja, a identificacao
dos problemas que constituem o ponto de partida para a geracdo de uma

politica publica.

A respeito, cumpre informar que no propdsito de analisar a dindmica de
negociagcdo da formulacdo de uma determinada politca em uma arena
internacional, é preciso identificar de forma indefectivel quem s&o os atores,
interesses, argumentos, instituicbes. Para tanto, os teodricos do
institucionalismo histérico também nos oferecem alguns instrumentos
imprescindiveis para a analise do policy-making. Steinmo & Thelen (1994)
acreditam que as instituicdes ndo apenas modelam as estratégias e as metas
dos atores, bem como mediam suas relagdes de cooperacédo e conflito. Assim,
as instituicdes estruturam situacdes politicas e deixam sua marca propria nos
resultados politicos. Os atores conhecem o impacto fundamental das
instituicdes, e isso explica as complexas batalhas em torno delas (LABRA,
1999).

Steinmo & Thelen (1994) ainda reforcam que o enfoque do
institucionalismo histérico fornece “pontes analiticas” de alcance médio para
compreender especificidades nas politicas, contribuindo para a elucidacédo dos
arranjos institucionais que estruturam as relagcdes entre o estado e a
sociedade. Além disso, permite examinar a relacdo entre atores politicos como
objetos e como agentes da histéria, mostrando que instituicbes como o0s
partidos e associacdes de interesse ndo somente modelam e constrangem as
estratégias politicas, mas também sado resultado de estratégias politicas
deliberadas, do conflito politico e de escolhas. Nesse sentido, a autora
Immergut (1992), em seu estudo “The rules of the game: the logic of health
policy-making in France, Switzerland and Sweden”, ao analisar as politicas do
seguro nacional de saude dos referidos paises, demonstrou como as
instituicbes podem explicar tanto a estabilidade quanto a mudanca das
politicas. Assim, em vez de analisar o policy-making em termos de correlacdes

entre o0s inputs (demandas de grupos sociais ou legados de politicas do
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passado) e os outputs das politicas (leis especificas), a autora mostra por que
0s inputs e os outputs das politicas podem estar ligados de diferentes formas
em sistemas politicos distintos. Notou-se, destarte, que as instituicbes
estabeleceram um contexto estratégico para as acfes dos atores politicos,
mudando o resultado de conflitos especificos em torno da politica de saude
(LABRA, 1999).

Compreendemos, assim, que as instituicbes devem ser pensadas
juntamente com 0s interesses e 0s autores, porque ambos componentes séo
necessarios para entender o passado e o papel dos atores politicos no policy-

making no futuro.

Importante frisar que ao nos dispormos a analisar a formulacdo de uma
politica, no caso a Estratégia Global sobre Saude Pdublica, Inovacdo e
Propriedade Intelectual, a partir da acdo de um determinado ator (0 governo
brasileiro), estamos trabalhando com o0s seguintes pressupostos: (1) as
politicas interna, externa e internacional compdem um continuum de processo
decisério e; (2) a politica externa ndo se diferencia das demais politicas
publicas. Esses pressupostos apoiam um ao outro de forma a permitir a
concepcao do processo decisorio da politica externa sob os referenciais da
andlise de politica (SANCHEZ; SILVA; CARDOSO; SPECIE; 2006).

Reconhecemos que a concepcao da politica externa como algo unitario,
apartada das demais politicas do Estado, € amplamente aceita no campo das
Relagdes Internacionais em decorréncia da forte influéncia da teoria realista,
para a qual a politica externa assume uma especificidade em relacdo as
demais politicas internas, o que a impede de ser considerada também uma
politica publica. Mesmo autores que adotaram uma visdo mais restrita do
conceito de politica externa, a exemplo de Marcel Merle (1998), perceberam
que ha grandes desafios no isolamento da politica externa como uma politica
distinta e com autonomia em relagdo as demais, quando se considera a
intensificacdo (SANCHEZ; SILVA; CARDOSO; SPECIE; 2006).

Uma base tedrica que avancou neste diagnostico foi a de Helen Milner
(1997), que em sua obra Interest, Institutions and Information, se valeu de um

viés tedrico abordando a relacdo entre as politicas interna, externa e
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internacional e, a partir da metodologia dos jogos de dois niveis de Robert
Putnam®, procurou incorporar a este modelo o papel de outros atores além dos
Estados. A partir dessa revisao, Helen Milner sugere que 0S processos
decisérios, estruturados como poliarquias®®, formam um continuum — do

nacional ao internacional.

Portanto, para esses pensadores, a politica internacional e as estruturas
multilaterais construidas para organizar as relagcdes entre os Estados nos mais
diversos campos, incrementou as possibilidades de cooperacdo entre as
nacdes, reduzindo a incerteza e aumentando a transparéncia nas relacdes
interestatais. A partir destes mecanismos facilitadores, o conflito passa a ser
secundério diante da cooperacdo, uma vez que os Estados comecam a dar
preferéncia a este ambito institucional e mudar a natureza de seu
comportamento voltado apenas para o conflito. Esta mudanca € percebida com
certa clareza a partir das transformacfes estruturais ocorridas no sistema
internacional apos o desfecho da 22 Guerra Mundial, e que ficaram mais nitidas

com o fim da Guerra Fria. Esse posicionamento oferece uma critica as

¥ Robert Putman, na sua obra “Diplomacia e politica doméstica: a l6gica dos jogos de dois
niveis”, colocou em pauta a influéncia tanto dos fatores internos quanto dos externos de um
pais. Demonstrou o vinculo entre politica interna e politica externa, de que forma uma
influencia a outra. Os tabuleiros sdo constituidos, no doméstico, pelos parlamentares, agéncias
internas, grupos de interesse, e até mesmo porta-vozes do préprio estadista, enquanto no
tabuleiro externo estdo todos o0s outros paises que tem alguma relacdo/interesse com o pais
em questdo. H4 necessidade de encontrar jogadas que sejam benéficas a ambos, e que
"busca construir um pacote que seja aceito tanto pelo outro lado como por sua prépria
burocracia” (PUTMAN, 2010, p.06). Quando os interesses internos sdo heterogéneos facilita a
negociac¢ao, pois a relutdncia ndo é tdo concentrada.

* “Muitos politicos — tanto domésticos quanto internacionais —, todavia, ficam entre esses dois
polos em uma area que chamo de poliarquia, uma estrutura mais complexa que tanto a
anarquia quanto a hierarquia, em que as relagdo sdo modeladas mais como uma rede.
Nenhum grupo individual fica no topo; o poder sobre ou a autoridade pela producdo de
decisbes € compartilhada, frequentemente de modo desigual. As relagBes entre grupos na
poliarquia acarretam relacdes reciprocas e/ou a divisdo de distintos poderes entre 0s grupos.
Meu argumento central € que os estados ndo sdo atores unitarios, isto €, eles ndo sao
estritamente hierarquicos mas s&o poliarquicos, compostos por atores com preferéncias

variaveis e que compartilham o poder na tomada de decisdo.” (MILNER, 1997, p. 11)
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reflexbes realistas de E.H Carr e Hans Morgenthau, que compreendiam a
politica internacional unicamente pelo prisma da luta pelo poder (PECEQUILO,
2009).

Por fim, a partir desse diagnéstico de Helen Milner, de que politica
exterior deve ser vista como qualquer outra politica publica, como um
continuum do processo decisério poliarquico (SILVA, SPECIE & VITALE, apud
ALMEIDA, 2014), acreditamos que nosso objeto de estudo, que esta focado no
processo de formulacdo da Estratégia Global sobre Saude Publica, Inovacao e
Propriedade Intelectual, na perspectiva da atuacdo do governo brasileiro, esta
alinhado com essas reflexdes mais liberais e pluralistas das Relaces

Internacionais.

Nesse sentido, no que concerne a dimensao operacional da politica
externa, existe relativo consenso na literatura sobre a percepcdo de que as
atividades e politicas de cooperac¢do internacional, bem como a participacdo
ativa em foruns multilaterais, se configuram como a principal dimensao
instrumental da politica externa dos diferentes paises. Essa dimensao se
confirma tanto como mecanismo de dominagcdo quanto como parte importante
da estratégia de insercao internacional dos diferentes paises, sempre mediada,
portanto, pelo jogo de poder inerente a dinamica do sistema mundial, e que ndo
pode ser desprezado enquanto objeto de andlise e reflexdo no ambito das
relacdes internacionais (ALMEIDA, 2014).

Para concluir, observamos que assim como em outros campos de
politica publica no Brasil, o das relacdes exteriores mostra relevantes
transformacdes nos anos recentes, seja nos eixos estratégicos seja nas
agendas, constatando-se na politica externa brasileira uma combinacéo entre
contetdos e dimensdes institucionais do passado com metas e articulagbes
interburocraticas e politicas inovadoras (HIRST, LIMA & PINHEIRO, apud
ALMEIDA, 2014). Para entender as transformacfes da politica externa
brasileira (PEB) e sua conectividade com setor de saude, consideramos
oportuna uma analise mais aprofundada da PEB e de como se deu essa

aproximacéo com as politicas sanitérias.
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2.2 — A Politica Externa Brasileira e o dialogo com a Saude

Os tedricos e investigadores cientificos que analisam a PEB, numa
perspectiva mais ampla, concordam que a politica externa brasileira, desde os
idos de 1930, esteve relacionada com a promocao do desenvolvimento
nacional. Ainda que o objetivo fosse cristalino, as estratégias para alcanca-lo
variaram no tempo, e os teoricos distinguem que duas diferentes perspectivas
sobre o desenvolvimento orientaram essa formulacdo e se alternaram em
diferentes conjunturas: a liberal e a nacional desenvolvimentista (SARAIVA;
ALMEIDA; VAZ & INOUE, apud ALMEIDA, 2014).

No periodo 1964-1969, o enfoque liberal prevaleceu, enquanto no inicio
dos anos 2000 o desenvolvimentismo tenha voltado a conduzir a PEB. E nas
décadas de 1970, 1980 e 1990, observam-se variabilidades e coincidéncias de
ambos o0s paradigmas, com caracteristicas particulares, em momentos
especificos. Embora se reconheca a existéncia de um equilibrio tenso e
inquietante na doutrina diplomatica tupiniquim entre essas duas correntes
tedricas, de cujo embate emergem as atuais prioridades e diretrizes da politica
externa, ha consenso entre os autores sobre o lugar politico-estratégico que o
Brasil deve ocupar no cenario internacional e, principalmente, que essa meta
estaria presente na diplomacia brasileira ha algumas décadas (ALMEIDA,
2014).

Durante a década de 1990, apés a queda do Muro de Berlim e a
ascensdo da Nova Ordem Mundial, com o reordenamento das relacdes
internacionais sob a hegemonia politica neoliberal e a globaliza¢cdo econémico-
financeira, culminou-se na consolidacdo de blocos econdbmicos, que
evidenciaram as assimetrias entre os paises desenvolvidos e 0s paises em
desenvolvimento. Nesse cenario vigorava o conservadorismo neoliberal do
governo Collor de Mello (1990-1992), que enfrentou uma grave instabilidade
interna (crise econdmica, inflacdo e déficit), com um processo de ajuste
estrutural submetido pelo FMI, e condicionalidades estabelecidas pelo Banco
Mundial, além de grande vulnerabilidade externa (enfrentava a abertura do
mercado interno, neoprotecionismo e fortalecimento de blocos regionais)
(CERVO; MILANI, apud ALMEIDA, 2014).
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Nesse momento a PEB estava envolta a diversas incertezas, devido ao
impeachment do presidente Collor (em 1992) e ao governo de coalizdo de
Itamar Franco (1992-1994), e também devido a reestruturagdo do aparelho de
Estado e ao fortalecimento dos ministérios setoriais que coincidiu com a perda
parcial de autonomia da area diplomatica (PINHEIRO, apud ALMEIDA, 2014).

Esta instabilidade do Itamaraty, na primeira metade da década de 1990,
acabou sendo superada nos governos de Fernando Henrique Cardoso (1995-
2002), onde acabou por predominar a perspectiva de acdo do presidente, que
havia sido ministro das relacdes exteriores no periodo anterior (de outubro de
1992 a maio de 1993), caracterizando o que alguns os autores denominam
“diplomacia presidencial” (PRETO, apud ALMEIDA, 2014). O processo
decisério da politica externa também teria enfraquecido o Itamaraty pelo seu
deslocamento, nos assuntos estratégicos (econémicos e financeiros), para as
autoridades governamentais dessas areas, fortalecendo o ideal neoliberal
dominante no periodo (ALMEIDA, 2014).

Para Milani (apud ALMEIDA, 2014, p. 69), os governos FHC retomaram
a prioridade das relacées com os EUA e a Europa Ocidental, porém na base da
‘reciprocidade moderada’ (ALMEIDA & BARBOSA, apud ALMEIDA, 2014, p.
69) e da cooperacao bilateral (MILANI, apud ALMEIDA, p. 69). O chamado
multilateralismo moderado de FHC procurou manter um bom relacionamento
tanto com os EUA (no governo Bill Clinton) quanto com o Reino Unido
(governado por Tony Blair), com divergéncias pontuais, e como ja foi dito
alhures, reforcando o dogma neoliberal que vigorou naquele momento histérico
(ALMEIDA, 2014).

Ja a PEB do periodo posterior, mais precisamente nos governos de Luis
Inacio Lula da Silva (2003-2010), guarda tracos de continuidade em relagdo a
administracéo anterior, devido ao ativismo presidencial nas inUmeras viagens e
visitas bilaterais como chefe de governo e de seu chanceler, no Brasil e no
exterior, bem como pela intensa participacdo executiva e técnica nos foruns
multilaterais. No entanto, percebe-se uma retomada de uma corrente mais
autonomista, imprimindo nova dire¢cdo a PEB e possibilitando a construcao de

uma nova estratégia de insercéo internacional do pais, mais adequada tanto ao
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seu papel no mundo quanto aos constrangimentos proprios a insercao
periférica dos paises em desenvolvimento (ALMEIDA; SARAIVA; apud
ALMEIDA, 2014).

Em termos gerais, ainda que ndo haja uma ruptura estrutural da PEB do
governo FHC e Lula, percebe-se com clareza meridiana que neste ultimo a
politica externa apresenta inovacdes conceituais e diferencas operacionais
relevantes, sendo a diplomacia mais ativa na forma e mais assertiva e enfatica
no conteudo. Defendendo explicitamente o0s interesses nacionais e a
soberania, assim como buscando aliancas privilegiadas no Sul, foi
essencialmente critica a abertura comercial e reafirmativa das posicdes
tradicionais do Brasil, em termos da agenda diplomatica. Também foram
evidentes os esfor¢os para, no plano politico, ampliar o poder de intervencéo
do Brasil no mundo* e, no plano econémico, buscar maior cooperacdo e
integracdo entre paises - outras poténcias médias (india, Africa do Sul e
China) e vizinhos regionais — promovendo ativa coordenacdo politica com
atores relevantes da politica mundial, geralmente parceiros independentes no
mundo em desenvolvimento (ALMEIDA, apud ALMEIDA, 2014).

Nesse sentido, percebe-se que a PEB no governo Lula se destacou por
buscar de forma mais decisiva o que os autores denominam de “autonomia
pela diversificacdo” no sistema internacional (VIGEVANI & CEPALUNI, apud
ALMEIDA, 2014).

Nesse cenério, destaca-se também a crescente conexdo entre as
politicas domésticas e internacionais, 0 que requer que 0S processos decisorios
nacionais passem a considerar, de forma mais explicita, dimensdes e
tendéncias internacionais — cada vez mais as politicas internas se tornam
internacionalizadas e a politica internacional € progressivamente internalizada
(SILVA, SPECIE & VITALE, apud ALMEIDA, 2014). Além disso, varias
guestdes assumem dimensdes transnacionais e os problemas resultantes néo

sdo passiveis de resolugdo isolada, além de que politicas deliberadas em

L Por exemplo, como lider das Forcas de Paz da Missdo das Nacgdes Unidas para a

Estabilizacdo no Haiti-MINUSTAH, em 2004.
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féruns internacionais passam a influenciar também a dinamica domeéstica
(SANCHEZ & FRANCA, apud ALMEIDA, 2014).

Percebe-se, destarte, o aprofundamento de uma dinamica que ja
acontecia desde os anos 1990, mas € mais visivel a partir do governo Lula:
uma horizontalizacdo das competéncias, ou descentralizagdo horizontal do
processo decisorio para a formulacdo e execucdo da politica externa brasileira,
no proprio Poder Executivo, tirando do Itamaraty a exclusividade histérica na
conducdo da politica externa (SILVA, SPECIE & VITALE, apud ALMEIDA,
2014).

Essa realidade é confirmada pelo fato de que todos os érgaos do Poder
Executivo Federal, desde a Presidéncia da Republica aos Ministérios, contam
hoje com competéncias para atuar na area internacional, sobretudo na
cooperacao internacional. Ainda que essa estruturagdo administrativa ndo seja
nova historicamente, no periodo hodierno e na atual conjectura democratica
ganha maior importancia e complexifica as relacdes internacionais do Brasil,
sobretudo no ambito da cooperacao (ALMEIDA, 2014).

by

Em relacdo a saude, ainda que o Brasil ja desenvolva projetos de
cooperacao ha algumas décadas, sobretudo com paises do Sul e em tematicas
especificas*’, desde os meados da década de 2000 a salde é reconhecida
como tema predominante na agenda nacional de cooperacdo Sul-Sul,
revelando uma aproximacdo sem precedentes entre os Ministérios das

Relagfes Exteriores e o Ministério da Saude (ABC, 2007).

Percebe-se, nesse sentido, que o Ministério da Saude tem sido
solicitado a cooperar internacionalmente tanto no eixo Norte-Sul quanto no
ambito Sul-Sul, sendo que a maior parte desta cooperacédo € horizontal, sendo
prestada em maior escala a cooperacdo técnica e, em menor escala, a
cooperacao cientifica e tecnolégica, podendo ser dito que o Ministério costuma

receber mais do que prestar (ABC, 2007).

No ambito internacional, o Brasil, através da parceria entre o Ministério

da Saude e o Ministério das Relacdes Exteriores, também vem assumindo a

“2 HIVIAIDS e bancos de leite, por exemplo.
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lideranca, em coordenacdo com outros paises do Norte e do Sul, nos esfor¢cos
de construir relagbes mais consistentes entre saude e politica externa, nos
termos da Declaracdo de Oslo*®, assim como vem atuando de forma marcante
e propositiva nos foros internacionais especificos da area, como na
Organizacdo Mundial da Saude e a Assembleia Mundial da Saude (ALMEIDA
ET AL; BUSS & FERREIRA; BUSS & FERREIRA; SANTANA; apud ALMEIDA,
2014, p.76). O Planejamento Estratégico do Ministério da Saude para o
guinquénio  2011-2015 assevera no seu objetivo 14: “Promover
internacionalmente os interesses brasileiros no campo da saude, bem como
compartilhar as experiéncias e saberes do SUS com outros paises, em

conformidade com as diretrizes da Politica Externa Brasileira”.

Vislumbra-se, porquanto, que a participacdo do Brasil nas negociacdes
do Grupo Intergovernamental sobre Saude Publica, Inovacdo e Propriedade
Intelectual esta inserida nesse contexto, no qual o governo brasileiro procura
atuar de forma sagaz, diligente e efetiva nos féruns multilaterais onde séo
debatidos temas de interesse da saude, sempre em conformidade com as

diretrizes da sua politica externa.

Nessa seara, existe uma gama de proposi¢cdes que sao afeitas a saude
e gue sao discutidas nas mais diversas plataformas internacionais, sendo que
uma das que mais gera polémicas e promove debates fervorosos é a que trata
da relacdo entre saude e comércio. Isto porque envolve a questdo do acesso a
medicamentos, que sdo os produtos mais importantes no comércio em saude.
No nosso capitulo introdutério observamos que o conflito entre o direito de
acesso a medicamentos essenciais e o direito de propriedade intelectual esta
inserido numa realidade perversa, na qual diversos paises em desenvolvimento
e de menor desenvolvimento relativo se veem num déficit tecnoldgico cruel e
impiedoso, e sujeitos as conjuragbes de mercado promovidas pelas
transnacionais farmacéuticas. Os paises periféricos também sdo impactados
pela auséncia de alternativas terapéuticas para chamadas doencas
negligenciadas, de maior incidéncia nas regibes desvalidas do planeta, e que

em pleno século XXI continuam sem opcdo de cura, devido a falta de

3 Ver nota de rodapé n° 02.
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investimento em pesquisa e desenvolvimento por parte da industria
farmacéutica. O IGWG foi convocado no seio da OMS para buscar solucdes
que mitigassem esses efeitos deletérios e propusesse um novo pensamento
nesse contexto. Analisaremos tais negociacdes de forma mais aprofundada

posteriormente, no capitulo Il1.

2.3 — Consideracdes Metodoldgicas e Objetivas da Pesquisa

Como fundamentacdo metodolégica o presente estudo se vale da
revisdo bibliografica e da andlise documental, em fontes priméarias e
secundarias, notadamente em relacdo aos textos dos acordos internacionais,
informacdes, dados, relatérios extraidos de 6rgdos governamentais brasileiros
(Ministério da Saude e Ministério das Relacdes Exteriores) e de organizacdes
internacionais (Organizacdo Mundial da Saude e Organizagdo Mundial do
Comeércio). No sitio eletrbnico da Organizacdo Mundial da Saude estédo
disponibilizados os principais documentos consensuados no ambito do Grupo
de Trabalho Intergovernamental sobre Saude Publica, Inovagdo e
Propriedade Intelectual, e foram de grande valia no processo de pesquisa.

Nesse contexto, € importante frisar que a bibliografia em relacdo ao
processo de negociacdo no ambito do IGWG é parca, sendo praticamente
inexistente em lingua portuguesa. Nesse contexto, os estudos de German
Velasquez e de Lisa Forman, devidamente elencados nas referéncias
bibliograficas, foram de grande utilidade e serventia, por apresentarem uma
analise mais detalhada das negociagbes como um todo. Como néo
contemplavam uma investigagcdo mais analitica da participacdo brasileira,
procuramos preencher essa lacuna através de relatorios de viagem e
pareceres técnico-cientificos de delegados brasileiros que participaram in loco

das negociacoes.

Acerca da andlise documental, o método de analise de conteudo,
empregado por BARDIN (2003), foi empregado nesta etapa metodoldgica por
dois motivos fundamentais: a) seus procedimentos possibilitam uma analise

com base em inferéncias extraidas de contetudos de documentos — a partir de
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uma interpretacdo controlada por meio de variaveis ou indicadores, que
proporcionam maior liberdade ao analista, sem que se perca a objetividade da
investigacdo e b) por se tratar de uma analise pautada em relatérios dos
delegados brasileiros que participaram do IGWG, e também em documentos
oficiais da OMS, cujas caracteristicas relativas a forma sdo homogéneas.
Desse modo o emprego de um método dirigido fundamentalmente ao
contetdo do que esta sendo dito é a pratica mais adequada para pesquisas
cujos documentos analisados apresentam alto grau de homogeneidade
quanto a forma (SALES; GUIMARAES, 2010). Observa-se, assim, que o
método de Analise de Conteltdo € dividido em trés fases: pré-andlise,
exploragdo do material e, tratamento dos resultados (inferéncias e

interpretacdes).

Diante de tais instrumentos metodoldgicos, concentramos nosso objetivo
geral em analisar a atuacao do Brasil no contexto das negocia¢gdes do Grupo
Intergovernamental sobre Saude Publica, Inovacéo e Propriedade Intelectual
(IGWG) da Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Em relacdo aos objetivos
especificos, nos propomos identificar os atores que participaram do processo
negociador, e verificar como se deu alinhamento do Brasil em a tal contexto.
Tenciona-se, ainda, identificar os principais argumentos que instigaram 0s
debates, nas diversas fases do processo negociador, e se as articulacfes
promovidas pelo governo brasileiro surtiram algum efeito na negociacdo em
si. Propbe-se, por fim, analisar se as demandas brasileiras foram
contempladas no bojo da Estratégia Global e do Plano de Acao, documentos

aprovados ao final do IGWG.
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CAPITULO Il

O GRUPO INTERGOVERNAMENTAL SOBRE SAUDE
PUBLICA, INOVACAO E PROPRIEDADE INTELECTUAL

E verdade que os negociadores do Grupo de Trabalho
Intergovernamental em Saude Publica, Inovacéo e Propriedade
Intelectual conseguiram finalizar a Estratégia Global,
apresentada por meio de pontos de acdo que, juntos, podem
transformar fundamentalmente o modo como a pesquisa e o
desenvolvimento (P&D) em saude sdo conduzidos. Isto porque
a Estratégia prioriza assegurar que as efetivas necessidades
humanas sejam atendidas e porque o financiamento de P&D é
feito para que os produtos desenvolvidos sejam acessiveis
aqueles que deles mais necessitem. (Ellen ‘t Hoen)**

Ao analisar uma negociacao internacional observamos que existem
diversos fatores que influenciam diretamente o resultado do processo, tais
como a composicao dos atores e a disposicao dos interesses. Com o Grupo
Intergovernamental sobre Saude Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual
Saude (IGWG, sigla em inglés) da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) nao

foi diferente.

A negociacdo € o processo de alcancar objetivos, buscar aceitacédo de
ideias, propdsitos ou interesses, por meio de um acordo nas situacfes onde
existam interesses comuns, complementares ou até opostos, de modo que
todos os envolvidos tenham oportunidade de argumentar e, deste modo,
alcancar o melhor resultado possivel para ambas as partes (PESSOA, apud
MULLER, 2008).

Como envolve o comportamento humano, o processo de negociagao

pode ser bastante complexo, pois diversos fatores distintos devem ser

* «T HOEN, Ellen. A OMS e sua Estratégia Global para a satde publica. Disponivel em:
http://www.ictsd.org/bridges-news/pontes/news/a-oms-e-sua-estrat%C3%A9gia-global-para-a-
sa%C3%BAde-p%C3%BAblica. Acesso em: 02 jun 2014.
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considerados, como valores, objetivos e maneira de pensar de cada envolvido,
que por serem questdes comportamentais, apresentam grandes doses de
subjetividade e imprevisibilidade, impedindo que se use uma férmula exata
para todos os processos (MARTINELLI, apud MULLER, 2008).

Neste capitulo serdo apresentados aspectos fundamentais das
negociacbes do IGWG, e da atuacdo do Brasil, enquanto ator relevante do
processo. O posicionamento do governo brasileiro serd averiguado e apreciado
em toda sua esséncia, nas diversas fases do processo negociador, uma vez
gque uma investigacdo minuciosa € imprescindivel para ponderarmos a
influéncia brasileira no processo decisério, e se suas disposi¢cdes foram
contempladas no ambito da Estratégia Global sobre Saude Publica, Inovacao e

Propriedade Intelectual.

As negociacdes do IGWG se deram entre dezembro de 2006 e abril de
2008, durante trés sessoes realizadas em Genebra, na sede da OMS, e reuniu
os Estados-Membros da referida organizacéo internacional, organiza¢cbes néo
governamentais (ONGs), Organizacdes Intergovernamentais e a Induastria
Farmacéutica. Além disso, foram realizadas consultas regionais e duas
audiéncias publicas baseadas na Web, no propésito de permitir uma ampla
conferéncia sobre os elementos que deveriam constar numa futura Estratégia
Global e Plano de Acdo sobre Saude Publica, Inovacdo e Propriedade

Intelectual.

Destarte, para melhor compreenséao do objeto de estudo, dividimos esse
capitulo em trés partes, a saber: a) os atores; b) o processo; ¢) o Brasil e a
Estratégia Global e o Plano de Acdo sobre Saude Publica, Inovagcdo e

Propriedade Intelectual.

3.1 — Os Atores

Diversos atores participaram ativamente das negociacbes que
envolveram o IGWG. Utilizamos a linguagem de “ator” por esta ser mais ampla

e compreender a gama de instituicdbes e organizacdes que participaram do
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processo negociador. O termo stakeholders, bastante reproduzido na literatura
cientifica de administracéo e de negociacao internacional, € definido por Phatak
e Habib como sendo os acionistas, servidores, clientes, concorrentes,
sindicatos, camaras de comércio e associa¢fes industriais de uma instituicao.
Alegam que os stakeholders “[...] sempre mantém uma presencga ‘invisivel’ na
mesa de negociacdo, observando os procedimentos e sinalizando a sua
aprovacao ou desaprovacao do que esta sendo negociado” (PHATAK; HABIB,
apud NASSER, 2007, p. 27).

Percebe-se, entdo, que esse termo pode ser compreendido em lingua
portuguesa como “publico estratégico”, e descreve uma pessoa ou grupo que
fez um investimento ou tem acdes ou interesse em uma empresa, nhegocio ou
industria. Nesse caso, apenas 0s atores ndo estatais poderiam se encaixar
nesse conceito, gerando um conflito de denominagdo. Sendo assim nos
referimos a todos os agentes que participaram das negociacbes do IGWG

simplesmente como “atores”.
3.1.1 — Os Estados-Membros da OMS

Os Estados-Membros da OMS eram, obviamente, 0s principais atores
nas negociacoes do IGWG. Como geralmente acontece nas negociagdes
ocorridas no ambito da Organizacédo das Nac¢des Unidas (ONU), havia grupos,

aliancas e mediadores que ajudaram a construir um consenso.

Um primeiro grupo, que foi liderado pelos Estados Unidos e Suiga, foi
apoiado por Australia, Japao, Coreia do Sul, Coldmbia e México, e, de alguma
forma , pelo Canada. Um segundo grupo, liderado pelo Brasil, Tailandia e india,
foi apoiado pela grande maioria dos paises em desenvolvimento, incluindo um
apoio discreto, mas efetivo da China. A Unido Europeia, que se manifestou
enguanto ator especifico, foi liderada por Portugal durante a primeira parte das
negociagbes, em seguida, pela Estbnia, em suas capacidades como

presidentes do referido organismo de integracao regional (VELASQUEZ, 2011).

Embora o ator europeu, em certos momentos, tentasse agir como um

intermediario entre os paises do primeiro e segundo grupo, esse papel foi
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realmente exercido pela delegacdo norueguesa, que ativamente trabalhou para
construir um consenso. VELASQUEZ ainda refor¢ca a importancia do papel
desempenhado pelos paises africanos que, extremamente coeso, atuaram de
forma unissona, tal como ocorreu na Conferéncia Ministerial de Doha da
Organizacao Mundial do Comércio (OMC), ocorrida em 2001 (2011).

3.1.2 — As Organiza¢des nao governamentais (ONGS)

As organizagdes ndo governamentais, sem fins lucrativos, que atuam no
campo da saude publica, desempenharam um papel deveras importante no
ambito do IGWG. Instituicdes como o Médicos Sem Fronteiras® e Oxfam?,
que atuam na promocao do acesso a medicamentos ndo apenas ha OMS, mas
em todas as esferas das NacgOes Unidas e em diversas frentes, tiveram seus
trabalhos devidamente reconhecidos. No entanto, como assevera VELASQUEZ
(2011, p.06), talvez por causa do entusiasmo gerado pelas negociacoes,
algumas organizacbes abandonaram seu lobby discreto e eficaz para uma
promocdo aberta e visivel de certas questbes, 0 que nem sempre ajuda a
agenda sobre saude publica a avancar, ou para construir 0 consenso
(VELASQUEZ, 2011).

3.1.3 - A industria farmacéutica

Como a questéo dos direitos de propriedade intelectual esta diretamente
ligada aos interesses da iniciativa privada, e sentindo que suas perspectivas
comerciais seriam impactadas no longo prazo, a induastria farmacéutica

promoveu um longo processo de advocacy junto aos governos onde estdo

% Médicos sem Fronteiras ou Médecins sans Frontieres (MSF) é uma organizacéo

internacional, néo governamental, e sem fins lucrativos, que oferece
ajuda médica e humanitariaa populacdes em situacbes de emergéncia, em casos
como conflitos armados, catastrofes, epidemias, fome e exclus&o social. E a maior organizacéo

ndo governamental de ajuda humanitaria do mundo, na &rea da saude.

% A Oxfam International é uma confederacdo de 13 organiza¢gBes e mais de 3000 parceiros,
gue atua em mais de 100 paises na busca de solugbes para o problema da pobrezae

da injustica, através de campanhas, programas de desenvolvimento e ag6es emergenciais.

53


http://pt.wikipedia.org/wiki/Organiza%C3%A7%C3%A3o_n%C3%A3o-governamental
http://pt.wikipedia.org/wiki/Organiza%C3%A7%C3%A3o_n%C3%A3o-governamental
http://pt.wikipedia.org/wiki/Sem_fins_lucrativos
http://pt.wikipedia.org/wiki/M%C3%A9dica
http://pt.wikipedia.org/wiki/Ajuda_humanit%C3%A1ria
http://pt.wikipedia.org/wiki/Guerra
http://pt.wikipedia.org/wiki/Cat%C3%A1strofe
http://pt.wikipedia.org/wiki/Epidemia
http://pt.wikipedia.org/wiki/Fome
http://pt.wikipedia.org/wiki/Exclus%C3%A3o_social
http://pt.wikipedia.org/wiki/Pobreza
http://pt.wikipedia.org/wiki/Injusti%C3%A7a

sediadas suas matrizes, participaram ativamente das consultas publicas
realizadas pela OMS, individualmente e através de suas associacdes, e eram
presenca permanente nos corredores do Palacio das Nacdes, em Genebra,
durante a realizacdo da Assembleia Mundial da Saude (AMS) de 2008, quando
a Estratégia Global e o Plano de Acdo sobre Saude Pdublica, Inovacdo e
Propriedade Intelectual foram aprovados (VELASQUEZ, 2011).

3.1.4 — A Academia

Uma vez que a OMS realizou consultas publicas, baseadas na web,
durante as negociacfes do IGWG, o processo acabou sendo seguido de perto
e analisado pela academia. Professores universitarios de diferentes partes do
mundo deram sua opinido e tentaram aprofundar as questdes trabalhadas pelo
IGWG. Destarte, contribuiram para o aprofundamento do tema no fluxo das
discussbes que envolvem o conflito entre a salude publica e a propriedade
intelectual (VELASQUEZ, 2011).

3.1.5 — Outras Agéncias Especializadas da ONU

Diversas agéncias especializadas da ONU também acompanharam as
negociacdes do IGWG, tais como o Fundo das Nag¢bes Unidas para a Infancia
(UNICEF), o Programa Conjunto das Nacdes Unidas para o HIV/AIDS
(UNAIDS), o Programa das Nac¢@es Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), a
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), e a Organizacdo Mundial da
Propriedade Intelectual (OMPI).

No entanto, aquelas que partilham a ideia de que as preocupacgdes de
saude publica (UNICEF, UNAIDS, PNUD) devem se sobrepor aos interesses
comerciais, acabaram ficando a margem da discussdo, enquanto aquelas que
atuam na tutela dos direitos de propriedade intelectual acabaram tendo uma
participacdo mais ativa, pois sempre se manifestavam diante das indagagdes
de cunho técnico dos Estados-Membros (VELASQUEZ, 2011).
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3.1.6 — O Secretariado da OMS

O Secretariado da OMS, inicialmente, desvelou estar desorientado e
confuso, uma situacao que levou ao fracasso da primeira reunido IGWG. Tendo
em vista a complexidade das negociagbes, a OMS acabou fortalecendo o
recém-criado Departamento de Saude Publica, Inovacdo e Propriedade
Intelectual (PHI), que auxiliou no processo negociador até a conclusdo da
contenda. Outros departamentos técnicos da OMS também acompanharam as
negociacbes, como o de Doencas Tropicais Negligenciadas (TDR), o
Departamento de Etica, Comércio e Direitos Humanos, e o Departamento de
Medicamentos Essenciais (VELASQUEZ, 2011).

3.2 — O Processo

Como j& foi dito alhures, as negociacdes do IGWG se deram entre
dezembro de 2006 e abril de 2008, durante trés sessdes realizadas em
Genebra. Além dos encontros presenciais ocorridos na sede da OMS,
aconteceram reunifes regionais e consultas publicas baseadas na web. Esse
esforco herculeo se pautava na necessidade da busca do consenso entre os
Estados-Membros. Entendemos que a construcao de consenso € um método
participativo pautado no didlogo deveras conveniente e proveitoso. Consiste
em instrumento especialmente util para didlogos que envolvem multiplas partes
e multiplos interesses que necessitem ser articulados, na propositura de
normas, projetos, acordos ou a¢des que visem ao beneficio e a satisfacao
mutuos, assim como a preservacdo das diferencas entre os envolvidos
(ALMEIDA, 2010). Este era o cenario predominante do IGWG.

3.2.1 — A Primeira Sessao

A primeira sesséo do IGWG ocorreu entre os dias 4 e 8 de dezembro de
2006, e focou na producao de um primeiro rascunho de uma Estratégia Global
sobre Saude Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual, consistente com o
Relatério da Comissdo sobre Propriedade Intelectual, Inovacdo e Saude
Publica (CIPIH) e nos elementos da Resolugdo WHA 59.24, aprovada em maio
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de 2006, que solicitou que a Diretora-Geral da OMS estabelecesse um grupo
de trabalho intergovernamental aberto a todos os Estados-Membros
interessados, para desenvolver uma estratégia global e plano de acdo que
visassem, nomeadamente, a garantir uma melhora e uma base sustentavel
para as necessidades de pesquisa e desenvolvimento em saude, relevantes
para doencas que afetam desproporcionalmente o0s paises em
desenvolvimento, propondo objetivos claros e as prioridades para pesquisa e

desenvolvimento, e estimando as necessidades de financiamento nesta area.

Para garantir uma ampla consulta sobre este projeto, o Secretariado do
IGWG organizou uma audiéncia publica virtual, de primeiro a 14 de novembro
de 2006, recebendo trinta e uma contribuicbes de ONGs, governos,
universidades e da industria farmacéutica. Estas observac¢des introduziram
alguns dos elementos cruciais e determinantes que dominariam as discussdes
durante todo o processo do IGWG, inclusive em relacdo a viabilidade de novos
mecanismos de incentivo, como pools de patentes, e um Tratado Internacional
de P&D em doencas negligenciadas®’. Outras observacdes ressaltaram a
necessidade de encarar o acesso aos cuidados e ao tratamento médico como

I e também recomendando a

um direito humano béasico e imprescindive
incorporacao dos quatro componentes inter-relacionados de tal direito descritas
no relatério da CIPIH, quais sejam, a disponibilidade, a aceitabilidade, a
acessibilidade, e a qualidade dos produtos e servicos sanitarios*®. Uma sinopse

dessas observagoes foi apresentada na sessédo (FORMAN, 2009).

47 Segundo Trevor M. Jones, ex-integrante da CIPIH e Tracey Heller, da Novartis Internacional,
esquemas de incentivo como pools de patentes ndo eram susceptiveis de atingir os seus
objetivos, e que as parcerias publico-privadas seriam iniciativas mais bem sucedidas na
promo¢cdo do acesso a medicamentos nos paises em desenvolvimento. Disponivel em:
http://www.who.int/phi/public_hearings/first/en/index.html

8 Nesse sentido, Debra Hayes e Caroline J. Gallant, da Universities Allied for Essential
Medicine. Disponivel em: http://www.who.int/phi/public_hearings/first/en/index.html

% Nesse sentido, a International AIDS Vaccine Initiative. Disponivel em:

http://www.who.int/phi/public_hearings/first/en/index.html
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O Brasil se manifestou na audiéncia publica atravées de sua Missao
Permanente em Genebra, em documento™® submetido pelo entdo Conselheiro
Guilnerme Patriota, no qual fez algumas consideracbes sobre as
recomendacdes do relatério do CIPIH. Na ocasido, reforcou que além da
necessidade de se avancar na questdo do subfinanciamento, que afeta a P&D
nos paises em desenvolvimento, as questfes de natureza estrutural relativas
ao sistema internacional de propriedade intelectual deveriam ser abordadas
com maior profundidade, a fim de garantir que os paises em desenvolvimento
tenham a oportunidade de aprimorar a saude publica ndo apenas como

beneficiarios da ajuda, mas também como fornecedores de P & D.

O documento brasileiro destaca, ainda, o fato de que o relatério do
CIPIH evidencia algumas das deficiéncias do sistema internacional de
propriedade intelectual, em particular no caso das patentes farmacéuticas, no
atendimento das necessidades de saude publica dos paises em
desenvolvimento. Na verdade, a afirmacdo de que as patentes significam
inovacdo € colocada em xeque, tendo em vista as conclusdes da Comissao
sobre a necessidade de melhorar a pesquisa sobre doencas que afetam os

paises em desenvolvimento.

O diploma brasileiro também destaca algumas das dificuldades
colocadas pelo sistema de propriedade intelectual na questdo do acesso a
medicamentos a precos acessiveis, que devem ser superadas através de
medidas que assegurem, principalmente, que os medicamentos geneéricos
tenham permissado para serem colocados no mercado logo apds a expiracdo da
patente do medicamento de referéncia. O documento ressalta a preocupacao

com as clausulas trips-plus®® presentes nos acordos bilaterais de livre-

®  WHO public hearing on Public Health, Innovation and Intellectual Property Rights.

Comments by Brazil. Disponivel em: http://www.who.int/phi/public_hearings/first/en/index.html

51 Nos anos mais recentes, muitos paises em desenvolvimento estdo sendo pressionados a
implementar dispositivos mais restritivos e rigidos em suas legislacdes patentérias, indo além
do que é requisitado pelo TRIPS — estas medidas sdo conhecidas como dispositivos TRIPS-
plus. Os paises ndo tém qualquer obrigacdo pelo direito internacional de fazer isto, mas muitos
se viram sem opcdes sendo adotar estas medidas como parte de acordos bilaterais com os

Estados Unidos ou a Uniéo Europeia.
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comércio, e com o impacto da exclusividade de dados, no que se refere a
ligacdo entre o sistema de patentes e os procedimentos de aprovagao para

entrada no mercado de medicamentos genericos.

Reforcou também a necessidade de se considerar medidas para garantir
a aplicacao rigorosa dos critérios de patenteabilidade®?, incluindo, por exemplo,
a participacdo das autoridades de saude publica nos pedidos de patentes de
produtos ou processos farmacéuticos. Também acentuou a necessidade dos
paises em desenvolvimento de implementar plenamente as flexibilidades

previstas no Acordo TRIPS, com vista a garantir o acesso a medicamentos.

Nesse aspecto, percebemos que o posicionamento inicial do governo
brasileiro nas negociacdes do IGWG esta alinhado com suas politicas publicas
internas. Diversas das iniciativas sugeridas ja estavam contempladas no
ordenamento juridico brasileiro, como por exemplo, a protecdo dos dados de

testes clinicos para medicamentos de uso humano®, a anuéncia prévia da

*2 Nos termos da Lei n°. 9.279/96, para se obter uma patente no Brasil tem-se que demonstrar

que a tecnologia para a qual se pretende a exclusividade é uma solugéo técnica para um
problema técnico determinado, ou seja, € um invento ou inven¢do. A definicdo de invento ou
invencdo € vaga justamente para poder abarcar uma variedade de objetos. Uma invencao,
para ser patenteada, tem que apresentar, obrigatoriamente, o0s trés requisitos de
patenteabilidade: novidade, atividade inventiva e aplicagédo industrial. Atualmente, o projeto de
lei n° 5.402/13 de autoria dos deputados Newton Lima Neto (PT/SP) e Dr. Rosinha (PT/PR),
em discussdo no Congresso Nacional, propde um endurecimento no processo de concessao
de patentes na seara farmacéutica, como por exemplo a impossibilidade de patenteamento de
segundo uso para polimorfos (a exemplo da india) e maior rigor no requisito da atividade

inventiva, 0 que evitaria patentes relativas a inovagdes infimas ou incrementais.

% A Lei n°. 10.405/2002 se refere expressamente apenas a protecao dos dados de testes
clinicos para medicamentos de uso veterinario. Todavia, o Brasil optou, conforme flexibilidade
de saude publica do Acordo TRIPS, por uma tutela aos dossiés clinicos de medicamentos para
uso humano contra a concorréncia desleal, sem a outorga de direitos exclusivos. Portanto, ndo
h& qualquer hipossuficiéncia legislativa no tocante a tutela dos dados de testes clinicos para
medicamentos de uso humano, sendo que as Leis n°. 9.279/96 (Propriedade Intelectual) e n°.
10.405/2002 (Protecao de Dados) séo claras e autoaplicaveis, e atendem aos parametros de

razoabilidade e proporcionalidade.
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ANVISA®* nos pedidos de patentes de produtos farmacéuticos, e na utilizagéo

das flexibilidades previstas em TRIPS®>.

Cento e trés Estados-Membros® (cerca de cinquenta por cento dos
membros da OMS) participaram desta primeira reunidao. Em conformidade com
a resolucdo WHA 59.24, participaram ainda dezesseis ONGs que mantinham
relacbes oficiais com a OMS, sete organizacdes especializadas das Nacbes

Unidas, e outras organizag¢des intergovernamentais.

A preparacao desta reunido e os documentos da audiéncia publica que
deveriam servir de referéncia ndo foram totalmente no espirito das
recomendacdes da CIPIH. Houve uma tentativa por parte do Secretariado da
OMS nao s6 de diluir ou ocultar o tema da propriedade intelectual, que estava
no centro da discussédo, bem como no relatério da CIPIH, mas também
substitui-lo por um discurso ambiguo sobre assuntos diversos em matéria de
P&D, com referéncia a saude. Este primeiro encontro do IGWG deveria ter
produzido um primeiro esbo¢o de uma estratégia e de um plano de acdo, tal
como solicitado pela resolucdo 59.24, com base no relatério CIPIH
(VELASQUEZ, 2011).

Assim, o Secretariado apresentou um draft contendo seis elementos que
deveriam constar numa futura estratégia global, quais sejam: 1) prioridades dos

requisitos em termos de P&D; ) identificacdo das falhas na agenda da

> A Anuéncia prévia da ANVISA nos processos de pedidos de patentes de produtos

farmacéuticos teve inicio, em 1999, com a inclusdo do art. 229-C na Lei 9.279/96. A resolucao
RDC n° 21/2013 da ANVISA atualizou o tramite dos pedidos de patentes e definiu que o foco
da Agéncia na analise seria 0 interesse da saude publica. Para isso, a norma descreve duas
situagBes em que o pedido de patente serd considerado contrario a saude. A primeira € nos
casos em que o produto apresentar risco a saude. A segunda situacao é quando o pedido for
de interesse para as politicas de assisténcia do SUS e ndo atender aos requisitos de
patenteabilidade definidos pela lei.

®* O Decreto n° 6.108/2007, da Presidéncia da Republica, concedeu o licenciamento
compulsério, por interesse publico, de patentes referentes ao Efavirenz da Merck,
medicamento mais utilizado no pais para tratamento da AIDS (47,5% dos pacientes que estao
em tratamento) (FORMENTI, apud SPERANZA FILHO, 2012).

% |ista completa dos delegados que participaram da reunido esta disponivel no sitio eletrdnico

da OMS, em http://www.who.int/phi/documents/en/
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Pesquisa em Saude; Ill) A promocao da P&D; IV) Construir e melhorar a
capacidade de inovacao; V) melhorar o acesso e VI) garantir mecanismos de
financiamento sustentaveis®’. A questéo da propriedade intelectual, que deveria
ter sido um denominador comum entre estes seis elementos, e que estava
devidamente presente no documento brasileiro submetido na consulta publica,
ndo se viu contemplada. Durante as discussdes cadticas que se seguiram, O
grupo de paises em desenvolvimento conseguiu ter a aceitacdo geral de que
era preciso reintroduzir a questéo da propriedade intelectual. O Secretariado da
OMS, pressionado, decidiu isolar essa questdo em um elemento a parte, que
positivava a necessidade de "aplicacdo e gestdo da propriedade intelectual
para contribuir para a inovacdo e promover a saude publica". Por pressao do
grupo africano também foi introduzido outro elemento que versava sobre a
‘transferéncia de tecnologia para desenvolvimento de novas tecnologias e
produtos™® (VELASQUEZ, 2011).

O grupo dos paises em desenvolvimento também acrescentou novas
areas de atuacdo, incluindo “assegurar que os acordos comerciais bilaterais
nao incorporassem protecdo TRIPS-plus”, e encorajou que tais acordos
levassem em consideracdo as flexibilidades de TRIPS reconhecidas na
Declaracéo de Doha>® (FORMAN, 2009).

O relatério oficial da primeira sesséo constatou, com clareza meridiana,
que para a maioria dos paises em desenvolvimento as regras de propriedade
intelectual exigidas pelo TRIPS e os acordos de livre-comércio representam um
fator negativo em relacdo ao acesso a medicamentos e para a inovacdo em
saude. Do outro lado, um pequeno grupo de paises industrializados defendeu a
posicdo de que o problema néo reside nos direitos de propriedade intelectual e
nas patentes, mas sim na falta de financiamento, infraestruturas sanitarias
deficientes e falta de vontade politica. Durante o encontro (e praticamente
durante toda a negociacdo), este mesmo grupo de paises questionou a
autoridade da OMS na area da propriedade intelectual, insistindo que esta &

> WHO, “Elements of a Global Strategy and Plan of Action”, AIPHI/IGWG/1/4, 2 Nov 2006.
*® WHO, “Elements of a Global Strategy and Plan of Action: Progress to date in the

Intergovernmental Working Group”, AIPHI/IGWG/1/5, 8 Dez 2006, paragrafos 5 e 6.

¥ WHO, Progress to date, 8 Dez 2006, paragrafos 6 (), (f) e (h).
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uma questdo que deveria ser tratada apenas pela OMPI e pela OMC. De
acordo com estes paises, a OMS sé deveria ser envolvida em aspectos de
saude® (VELASQUEZ, 2011).

Outras delegacdes viam essas preocupacdes como infundadas, uma vez
gque nem OMC nem a OMPI trabalhavam com o impacto da propriedade
intelectual sobre o acesso a medicamentos a precos acessiveis e ao
tratamento de salde nos paises em desenvolvimento®. Também houve
discordancia sobre a incorporacdo de referéncia para 0 acesso a
medicamentos como um direito humano®®, j& que para varios paises em
desenvolvimento uma Estratégia Global seria incompleta sem o devido
reconhecimento de que "as consideracdes de saude publica tém precedéncia

sobre os direitos de protecao de propriedade intelectual” (FORMAN, 2009).

Por fim, a reunido findou-se de forma abrupta, sem consenso ou
conclusdes, e foi acordado que os Estados-Membros poderiam fazer
comentarios e sugestdes adicionais sobre o projeto da Estratégia Global, até os
idos de fevereiro de 2007. Vinte e dois documentos com comentarios foram
recebidos pelo Secretariado da OMS®® (VELASQUEZ, 2011).

Em julho de 2007, a Secretaria do IGWG langou uma nova versao da
Estratégia Global, e um primeiro projeto de plano de acao, que serviriam como
base para a negociacdo da segunda sessao, ao lado das audiéncias publicas e
das consultas reginais. O projeto acrescentou novas areas de atuacao, dentro
de cada elemento, principalmente no elemento 5, sobre a gestdo da
propriedade intelectual, reconhecendo a necessidade de explorar e
implementar "sistemas de incentivos adicionais, complementares ou

alternativos para a pesquisa e desenvolvimento", e também identificou que a

® WHO, Report of First Session, 25 Jan 2007, paragrafos 20, 21 e 31
. WHO, Intergovernmental Working Group on Public Health, Innovation and Intellectual

Property, Report of the First Session Geneva, 4-8 Dez 2006, A/PHI/IGWG/1/6, 25 Jan 2007,
paragrafo 31

2 WHO, Intergovernmental Working Group on Public Health, Innovation and Intellectual
Property, Report of the First Session Geneva, 4-8 Dez 2006, A/PHI/IGWG/1/6, 25 Jan 2007,
aragrafo 37

® WHO, Draft Global Strategy and Plan of Action: Report by the Secretariat, 31 Jul 2007,
EB122/12, paragrafo 6.
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responsabilidade para a implementacéo da estratégia global era de "uma gama
de atores, incluindo Estados-Membros da OMS, o Secretariado da OMS,
OMPI, OMC, instituicdes nacionais de pesquisa, universidades, empresas

farmacéuticas, ONGs, entre outros".%*

Assim, o0 esboco da estratégia global e do plano de acéo identificou os
atores principais e outras partes interessadas, com os Estados-Membros na
lideranca para a maioria das a¢cbes. Enquanto isso, a OMS foi designada para
liderar as atividades em cerca de trinta outras oportunidades. O documento
reforcou, ainda, que se tratavam de objetivos de médio prazo, para
implementacéo até 2015. Além disso, identificou 139 indicadores de progresso,
mas houve consenso de que estes eram muito numerosos, e seriam
dispendiosos e de dificil aplicacdo® (FORMAN, 2009).

3.2.2 — As Consultas Regionais

Consultas regionais e sub-regionais foram organizadas em agosto,
setembro e outubro de 2007, em todas as regiées da OMS, incluindo AFRO no
Congo, AMRO / OPAS no Canada, EMRO no Egito, EURO na Sérvia, SEARO
nas Maldivas e WPRO nas Filipinas. As consultas reuniram os Estados-
Membros, ONGs e especialistas das regibes para analisarem e se
posicionarem em relacdo ao processo de elaboracdo da Estratégia Global e do

Plano de Acéo.

A mais influente dessas consultas foi a do GRULAC (Paises da América
Latina e Caribe) e ocorreu no Rio de Janeiro, entre os dias 03 a 05 de
setembro de 2007, e contou com a presencga da Argentina, Brasil, que atuou
como facilitador durante as negociagdes, Chile, Costa Rica, Cuba, Equador, El
Salvador, Honduras, Meéxico, Peru, Suriname, Uruguai e Venezuela. Esta
reuniao produziu o "Documento do Rio”, que teve uma influéncia significativa
nas negociacoes e no resultado final do IGWG (VELASQUEZ, 2011).

® WHO, Draft Global Strategy and Plan of Action: Report by the Secretariat, 31 Jul 2007,
EB122/12, paragrafo 17.5.3 a-d, e paragrafo 26.
® Encontro do Sub-group of Drafting Group B, 17-19 Mar 2008, White Paper 1, 3 Mar 2008,

Outcome Document of IGWG2 Sub-Group Discussions (Nov de 2007 version- Report of
Subgroup Chair and Plan of Action Elements 1 and 2) paragrafo 4.
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Anteriormente, o Brasil ja havia liderado o processo no ambito da
América do Sul, participando, em agosto, de reunido em La Paz, na Bolivia, na
qual apresentou verséo revisada da proposta do Secretariado. O documento
brasileiro incorporava os comentarios de todos 0s paises que se manifestaram
sobre o documento da | Sessdo do IGWG, de dezembro de 2006. A
apresentacdo do Brasil possibilitou atrair a atencdo dos 13 outros paises que
participaram da reunido boliviana, preparando-os para os trabalhos da reunido

do Rio de Janeiro®.

O Documento do Rio enfatizou a importancia de se considerar o impacto
da pobreza, das doencas e das crescentes criticas, tanto nos paises
desenvolvidos quanto nos paises em desenvolvimento, principalmente no que
se refere as barreiras impostas pelos direitos de propriedade intelectual no
acesso a medicamentos, pelas praticas predatorias e anticompetitivas na area

de patentes farmacéuticas®’.

A referida efeméride também propds principios baseados em direitos,
que deveriam ser incorporados na Estratégia Global, e que acabaram sendo
alvo de fervorosos debates no ambito do IGWG. Estes principios estipulavam
que: a) O direito a protecdo da saude € um direito universal e inalienavel, e sdo
0S governos que tém o dever de assegurar 0s meios para a sua execuc¢ao; b) O
direito a saude tem precedéncia sobre os interesses comerciais; c) O direito a
saude implica 0 acesso equitativo aos medicamentos, e d) A promocao da

inovacado tecnologica e a transferéncia de tecnologia sdo direitos de todos, e

% parecer técnico-juridico sobre os resultados do IGWG, Il reunido de abril/maio de 2008, e
resultados da Assembleia Mundial da Salde (maio de 2008) referente a questdo do IGWG -
Juliana Vieira Borges Vallini, Assessora para Cooperagdo Internacional do Departamento de
DSTs, HIV e Hepatites Virais da Secretaria de Vigilancia em Salde do Ministério da Saude do
Brasil (Jun 2008)

®" Documento do Rio. Sub-regional Meeting Consensus Document, Rio de Janeiro, Brasil,
A/PHI/IGWG/2/2, 3-5 Set 2007, paragrafo 06.
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ndo devem ser restringidos pelo direitos de propriedade intelectual®
(FORMAN, 20009).

A influéncia do Documento do Rio foi notavel na consulta AMRO/OPAS,
realizada em Ottawa, no Canad4, entre os dias 22 e 23 de outubro de 2007.
Unica consulta oficial realizada pela regido das Américas, acabou ficando
destinada a debater alguns pontos considerados polémicos contidos na Carta
construida no Rio de Janeiro, principalmente no que se referia na inclusdo de
referéncias expressas aos direitos humanos e na conducéo da OMS de temas
relativos a propriedade intelectual (VELASQUEZ, 2011).

O Brasil, que havia liderado o processo de negociacdo que culminou na
redacdo do Documento do Rio, percebendo que o debate seria deveras
caloroso, convocou uma reunido de coordenacdo com 0s paises signatarios do
Documento do Rio. No dia anterior ao inicio dos trabalhos no Canada, os
paises que estiveram no Rio de Janeiro reuniram-se para tratar do
posicionamento que tomariam em relacdo as outras representa¢fes. Foram
acordados os seguintes principios: a) Ressaltar importancia da Declaracdo de
Doha sobre o Acordo TRIPS e saude publica; b) Enfatizar e aprofundar o papel
da OMS na relagdo saude publica, inovagao e propriedade intelectual em geral
€ no apoio técnico aos paises para a implementacdo das flexibilidades; c)
Acentuar que a estratégia global e o plano de acdo promovam 0 acesso aos
produtos de saude; d) Evitar a incorporacdo a acordos bilaterais e as
legislacbes nacionais de clausulas restritivas aos interesses da saude,
sobretudo as que incluam medidas TRIPS-Plus que podem impactar
negativamente o acesso a produtos de saude; e) Suprimir a classificacdo de
enfermidades e substitui-la por uma mencgéo relativa a problemas de saude
publica; f) Substituir o termo gestdo de propriedade intelectual por politicas
publicas em propriedade intelectual; g) Ressaltar importancia de manter
coeréncia entre foros internacionais que tratam da matéria, como a Agenda

para o Desenvolvimento da OMPI e a Convencédo de Diversidade Bioldgica,

® Documento do Rio. Sub-regional Meeting Consensus Document, Rio de Janeiro, Brasil,
A/PHI/IGWG/2/2, 3-5 Set 2007, paragrafos12-15.
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entre outros; h) Ampliar a referéncia aos mecanismos alternativos de incentivo

a inovacao®’.

JA ao inicio da Consulta das Américas, as delegacdes foram
surpreendidas pela maneira como seriam conduzidas as se¢cdes e como seriam
incorporadas as sugestdes e 0s comentarios de cada participante a proposta
do Secretariado. Por uma manifestacao dos EUA, o documento de trabalho ndo
poderia ser o documento do GRULAC-Rio, mas o documento que o
Secretariado circulara em julho. O motivo da proposta seria a falta de
representatividade de 14 paises em relacdo ao todo das Américas. A proposta
foi acatada, apesar das manifestacbes em contrario de representantes do
GRULAC e de outros que nao estiveram no Rio, mas que consideraram que o

documento alternativo reflete os interesses nacionais’®.

A presidente da mesa, Sra. Suzanne Vinet, Vice-Ministra da Saude do
Canadd, informou que a reunido em Ottawa néo teria carater de negociacéo,
mas apenas consulta, e que consideraria o documento do Rio como
comentarios a proposta do Secretariado, e ndo um documento alternativo. A
l6gica do trabalho ao longo de todo o encontro foi a apresentacdo dos
elementos da proposta do Secretariado, seguido da leitura do documento
GRULAC e de comentérios de alguns paises e de representantes da sociedade

civil convidados ao evento*.

O Brasil representou 0 GRULAC durante todo o evento, ainda que 0s
paises tenham se manifestado individualmente. Desde o inicio, o Brasil insistiu
na necessidade de inclusdo dos principios que guiaram as discussfes no Rio,
sobretudo a preocupacdo de que as necessidades de saude publica
prevalecem sobre questbes de cunho comercial. Outra questdo fundamental
que o GRULAC reforcou foi no escopo da estratégia, que deveria incluir

problemas de salde em geral, aplicado as necessidades particulares de cada

% Relatério de Viagem do Sr. Leandro Luiz Viegas, Assessor para Assuntos de Cooperacdo
Internacional da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (20-24 de outubro de 2007 — Ottawa, Canada)
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pais conforme o caso’?, e ndo apenas restringir 0 escopo da estratégia em trés

doencas, quais sejam, a maléria, tuberculose e o HIV/ Aids.

De todos os elementos discutidos na reunido, 0 que mais produziu
comentarios foi o elemento cinco, que se apresentava como “gestdo da
propriedade intelectual”. Na posicdo do GRULAC, esse tratamento limitaria a
discussédo a aspectos administrados da propriedade intelectual e ndo atenderia
as necessidades dos paises em desenvolvimento. Para o GRULAC, seria
interessante implementar a aplicacdo das flexibilidades do Acordo TRIPS e
promover a capacitacdo, desses paises, para a adequada avaliacdo de

patentes e aplicacéo das flexibilidades’.

A delegacao norte-americana reagiu a esses comentarios, e, amparada
pelo Canada, defendeu a tese de que discussdes sobre a implementacdo das
flexibilidades de TRIPS deveriam estar centradas na Organiza¢cdo Mundial do
Comércio (OMC) e na Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI),

ainda que haja correlacdo com o tema saude publica’™.

Outro ponto de grande relevancia observado pelo Brasil diz respeito a
instalacdo, no ambito da OMS, de estrutura que mantivesse, de modo
permanente, o debate sobre o tema na ordem do dia, assim como apoiasse a
internalizacdo e incorporacao da estratégia global e de seu plano de acédo as

realidades nacionais’®.

Cumpre salientar, também, que alguns paises como o México, o Peru e
o Paraguai, gue na época estavam em processo de ratificacdo de Tratado de
Livre Comércio com os EUA, ndo se manifestaram oficialmente em apoio ao
documento GRULAC, mas, nos bastidores da reunido, indicaram aderéncia ao

documento’®.

2 1dem
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Apesar do desconforto em néo ter sido o Documento do Rio apresentado
como alternativa das Américas para o documento do Secretariado da OMS, na
avaliacdo do representante da delegacéo brasileira, o resultado da reunido de
Ottawa foi positivo, pelos seguintes motivos: a) A progressiva tomada de
consciéncia, por parte dos paises da regido, sobre a importancia das
discussbes sobre a relacdo entre inovagdo, propriedade intelectual e saude
publica; b) A forte tendéncia em considerar o documento do Secretariado como
nao representativo dos interesses da regido; ¢) O documento GRULAC/ RIO
passou a representar fortemente o posicionamento da regido, ainda que nao
considerado como texto alternativo; d) pelos resultados das outras reunides
regionais, havia indicacdo de pontos em comum, que poderiam levar a um
consenso entre 0s paises em desenvolvimento, limitando o poder de influéncia

dos paises desenvolvidos’’.

Paralelamente as Consultas Regionais, o Secretariado do IGWG
convocou uma segunda audiéncia publica pela Internet, que foi realizada entre
15 de agosto e 30 setembro de 2007, e recebeu comentarios em relacdo a
estratégia global e ao plano de acdo. Essas contribuicbes também foram
fundamentadas na exortacdo que a Diretora-Geral da OMS realizou durante a
602 Assembléia Mundial da Satide®, incentivando o desenvolvimento de novas
propostas para a P&D em Saudde, incluindo mecanismos inovadores de
incentivo, recebeu cerca de sessenta e cinco contribuicdes’ (VELASQUEZ,
2011).

Uma gama de atores submeteu suas propostas na plataforma virtual da
OMS, incluindo governos, sociedade civil organizada, academia, setor privado.
Nesta audiéncia publica percebeu-se um aumento dramatico nos debates
sobre o impacto dos direitos de propriedade intelectual no acesso a
medicamentos a precos acessiveis e a viabilidade de mecanismos financeiros
inovadores. De um lado se posicionaram aqueles que propunham mecanismos
alternativos e inovadores em P&D, no proposito de acabarem com o problema

da falta de financiamento e de pesquisa para determinadas enfermidades

™ 1dem
® WHO, Resolugdo WHA 60.30. Public Health, Innovation and Intellecual Property.
" WHO, Report by the Secretariat, 31 Jul 2007, paragrafo 11.
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prevalentes nos paises em desenvolvimento, como pools ou consorcios de
patentes e um tratado internacional vinculante sobre P&D®°. Por outro lado, se
posicionaram aqueles que contestaram a necessidade de novos mecanismos
de incentivo, argumentando que os direitos de propriedade intelectual
desempenham um papel construtivo na promocdo da inovacdo de produtos
médicos, incluindo medicamentos, e que o melhor caminho para mitigar os
efeitos deletérios decorrentes do déficit tecnolégico nos paises em

desenvolvimento seriam as parcerias publico-privadas® (VELASQUEZ, 2011).

Percebe-se, destarte, que a divisdo entre os paises da regido das
Américas ocorrida em Ottawa por conta do Documento do Rio acabou
reproduzida nesta segunda audiéncia publica, e previsivelmente os debates

deveriam continuar calorosos durante a segunda rodada de negociacoes.

3.2.3 — A Segunda Sesséo

A segunda rodada de negociagfes do IGWG ocorreu entre os dias cinco
e dez de novembro 2007. A participacdo dos Estados-Membros aumentou
significativamente, com cento e quarenta paises presentes. Além disso, dezoito
ONGs, onze especialistas como participantes convidados, e quatro agéncias
especializadas das Nacfes Unidas, também participaram das negociacdes.
Dois grupos de redacao foram criados para explorar os elementos cinco e seis
da estratégia global (sobre gestdo da propriedade intelectual e promocdo do
acesso, respectivamente), e um subgrupo foi criado para trabalhar no plano de

acao.

O esboco da estratégia global, apresentado ao final desta sessao,
desvela uma mudanca consideravel em varios aspectos-chave, em

comparacao ao draft anterior. Notavelmente, o projeto de estratégia estava

8 por exemplo, Frederick M. Abbott e Jerome H. Reichman, da Florida State University e

Duke University, e James Love, da Knowledge Ecology International.
® Nesse sentido se posicionaram, por exemplo, Harvey Bale, da International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers (IFPMA); Anne Sullivan, da International Association for

Business and Health, e a Camara de Comércio dos Estados Unidos da América
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agora enquadrado na necessidade de desenvolvimento de novos produtos
médicos para doencas de grande incidéncia nos paises em desenvolvimento, e
na necessidade de se aumentar o acesso em relacdo aos produtos ja
existentes, nos termos dos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio

relacionados com a Saude®.

Percebe-se, nesse contexto, que a influéncia do Documento do Rio € de
clareza meridiana, principalmente no que se refere na incorporacao de alguns
principios fundamentais relativos ao direito a saude. Curiosamente, os Estados-
Membros chegaram a um consenso sobre o reconhecimento de que "0 gozo ao
mais alto nivel possivel de saude é um dos direitos fundamentais de todo ser
humano, sem distincdo de raca, religido, ideologia politica, condicdo econdmica

ou social®"

. No entanto, ndo houve consenso em dois outros principios, que
afirmavam respectivamente, que "[0] direito de toda pessoa de desfrutar o mais
elevado nivel possivel de saude fisica e mental é reconhecido como um direito
humano fundamental previsto em instrumentos internacionais de direitos
humanos, e em particular, no artigo 12.1 do Pacto Internacional de Direitos
Sociais, Econémicos e Culturais, e que “os objetivos da saude publica e os
interesses do comércio deveriam ser devidamente equilibrados e coordenados,
sendo que o direito & salde tem precedéncia sobre interesses comerciais®*.”
Também ficou pendente de acordo o dispositivo que versava sobre a

necessidade de priorizar a P&D em medicina tradicional em conformidade com

8 WHO, Draft Global Strategy and Plan of Action on Public Health, Innovation and Intellectual
Property: Progress to Date in the Drafting Groups A and B, A/PHI/IGWG/2/Conf.Paper No.1
Rev.1, 14 Dez 2007, paragrafo. 3.

% WHO, Draft Global Strategy and Plan of Action on Public Health, Innovation and Intellectual
Property: Progress to Date in the Drafting Groups A and B, A/PHI/IGWG/2/Conf.Paper No.1
Rev.1, 14 Dez 2007, paragrafo.16

8 WHO, Draft Global Strategy and Plan of Action on Public Health, Innovation and Intellectual
Property: Progress to Date in the Drafting Groups A and B, A/PHI/IGWG/2/Conf.Paper No.1
Rev.1, 14 Dez 2007, paragrafos 17-18.

69



0s instrumentos internacionais referentes aos direitos dos povos indigenas e
comunidades locais® (FORMAN, 2009).

Ainda que houvesse ocorrido certa evolugcdo, as negociacdes foram
lentas e complicadas, e as vezes, com extensas discussdes sobre uma

palavra, um adjetivo ou uma virgula. Embora se podendo afirmar que grande

progresso havia sido feito, no final da reunido varios elementos-chave

permaneceram em parénteses porgue néo tinha sido alcangcado um consenso.

Surpreendentemente, acordou-se na necessidade de "encorajar novas
discussdes exploratorias sobre a utilidade de possiveis instrumentos ou
mecanismos inovadores de P&D em area de saude, incluindo, entre outros, um

tratado internacional em P&D em salde e na area biomédica®®".

A discussdo em torno da necessidade de um tratado internacional na
area de P&D em saude foi, sem sobre de duvidas, uma das mais veementes e
ardorosas, entre os grupamentos dos paises desenvolvidos e dos paises em
desenvolvimento. Na ocasido, a atuacao da delegacao chinesa foi fundamental
para se alcancgar o consenso, ficando pendente apenas o papel da OMS, que
se manteve entre parénteses na coluna "stakeholders" do plano de acdo. No
entanto, um ano e meio mais tarde, na reunido do Executive Board da OMS,
em janeiro de 2009, e posteriormente na Assembleia Mundial da Saude, em
maio do mesmo ano, acordou-se em excluir a referida organizagdo como um

dos intervenientes desta atividade no plano de agédo (VELASQUEZ, 2011).

Cumpre informar que a discussdao em torno da importancia da
celebragdo de um tratado internacional, na area de P&D em saude, continua
sendo debatida no ambito da OMS. Recentemente, durante a 652 Assembleia
Mundial da Saude, realizada em maio de 2012, um grupo de especialistas
selecionados pelos Estados-Membros, com o propoésito de aprofundar na

 WHO, Draft Global Strategy and Plan of Action on Public Health, Innovation and Intellectual
Property: Progress to Date in the Drafting Groups A and B, A/PHI/IGWG/2/Conf.Paper No.1
Rev.1, 14 Dez 2007, paragrafo 28.1.3

% WHO, Draft Global Strategy and Plan of Action on Public Health, Innovation and Intellectual
Property: Progress to Date in the Drafting Groups A and B, A/PHI/IGWG/2/Conf.Paper No.1
Rev.1, 14 Dez 2007, paragrafo 30.2.3.c.
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analise do Elemento sete da estratégia global (promocdo de mecanismos
sustentaveis de financiamento), considerou que tal iniciativa teria 0 mérito de
tornar sustentavel o financiamento de pesquisas e de, uma vez implementada,

assegurar o compartilhamento equanime dos beneficios das pesquisas®’.

Sendo assim, a segunda sessdo do IGWG encerrou-se em 10 de
novembro de 2007, com muitas atividades do Elemento cinco, relativos a
gestdo da propriedade intelectual, ainda entre parénteses devido a falta de
consenso. A Secretaria do IGWG e alguns paises industrializados recusaram a
ideia de uma terceira rodada de negociacdes, embora fosse extremamente
necessaria. Nesse contexto, o Secretariado da OMS suspendeu a reunido por
quase 6 meses, esperando retoma-la em 28 de abril de 2008, na semana
anterior a realizacdo 612 Assembleia Mundial da Saude. Destarte, ndo se tratou
de uma terceira sessdo, mas simplesmente a continuacdo de uma reunido que
havia sido suspensa varios meses antes. Por fim, o Secretariado do IGWG,
solicitou que os paises se manifestassem com comentérios acerca dos
paragrafos que ndo foram examinados durante a segunda sessdo. Os
paragrafos ndo examinados correspondiam ao elemento 5, a partir do nimero
5.2; ao elemento 6 a partir do nimero 6.2, e ao texto adicionado ao final do
elemento 7 e a aos paragrafos sobre a ‘“responsabilidade de atuagdo no

contexto global”.

Ao final, 27 delegagdes enviaram consideragdes escritas, entre elas a
delegacéo brasileira. No referido documento, o Brasil reforga o posicionamento
pré-acesso que ja vinha mantendo ao longo das negociacdes, e oferece uma
série de linguagens que deveriam ser adotadas numa futura estratégia global e
plano de acéo, como por exemplo, em relacdo a implementacéo pelos Estados-
Membros das flexibilidades previstas em TRIPS, e do auxilio técnico que a

OMS deveria fornecer aos paises para tanto®.

8 WHO, Report of the Consultative Expert Working Group on Research and Development:
Financing and Coordination. Disponivel em: http://www.who.int/phi/cewg/en/. Acesso em: 12
Jun 2014 Item 5.2.

% WHO, Intergovernamental Working Group on Public Health, Innovation and Intellectual
Property:2° session. A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Brazilian Position. 14 Dez
2007.
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Nesse contexto, acordou-se, ainda, que o subgrupo encarregado de
elaborar o plano de acao se encontraria novamente entre os dias 17-19 margo
de 2008, antes da retomada da segunda sessdo, para analisar as propostas
dos atores envolvidos, os prazos e indicadores de progresso, para todas as
atividades e acdes especificas ja consensuadas. O Brasil integrou a referida
grei, e reforcou que o plano de acédo deveria conter diretrizes e metas que
levassem os paises a alcancarem o0s objetivos de promocédo a instalacdo de
sistemas nacionais de pesquisa em saude, com prioridades claramente
definidas; apoio a capacitacdo para a producdo cientifica e tecnoldgica e
absorcao de tecnologias; mecanismos eficazes de transferéncia de tecnologia;
mecanismos inovadores, alternativos ou complementares ao atual sistema de
propriedade intelectual; apoio aos sistemas de acesso e distribuicdo de
produtos e servicos em saude; a criacdo de um fundo global de apoio a P&D
em saude e acesso a produtos e servicos correlatos; e reforco no papel da
OMS como promotora dos interesses de saude publica em negociacdes
internacionais relacionadas & questdo da propriedade intelectual®.

Em que pesem os esfor¢cos da delegacédo brasileira, prevaleceu a ideia
de tratar acdo por acéo e, por consequéncia, os indicadores de progresso e 0s
atores envolvidos no processo. Desde o inicio, percebeu-se a dificuldade em se
elaborarem os tais indicadores e a tendéncia em transformar o documento do

Plano de Acdo em instrumento técnico, devido ao fraco contetido politico®.

A estratégia adotada pela delegacdo brasileira foi, entdo, a de propor
indicadores mais substantivos, que contemplassem o0 impacto das acdes
consensuadas na Estratégia Global. Percebendo esse movimento, o
Secretariado propds a criacdo de um documento a parte, denominado “Things

not to be forgotten” (Coisas a nédo esquecer), em que se incluiam todas as

% Relatério de Viagem do Sr. Leandro Luiz Viegas, Assessor para Assuntos de Cooperacéo
Internacional da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (17-20 de margo de 2008. Genebra — Suica)

0 idem
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propostas consideradas mais “controversas” ao andamento “célere” da

reunido®’.

Ao final dos trés dias, todos os elementos foram passados em revista,
mas a grande maioria, por forca do estagio das negociagcfes, encontrava-se

ainda em aberto®.

No dia subsequente a reunido do Subgrupo do Plano de Acéo, realizou-
se na Franca, em cidade préxima a Genebra, reunido informal promovida pelo
governo suico para tratar de uma possivel acdo coordenada entre paises-
chave de todas as regides, para finalizar a negociacdo da Estratégia. Num
movimento j& esperado, os paises desenvolvidos, em conjunto, propuseram
gue os elementos que nédo fossem fechados na Sesséao Il do IGWG deveriam
ser eliminados. Tendo em vista a dificuldade em avancar-se nos elementos 5 e
6 (Propriedade Intelectual e Acesso, respectivamente), que constituiam o
nucleo da proposta da Estratégia Global, era temeroso que uma atitude nesse

sentido viesse a esvazia-la de todo o contetido do que se propde®.

No entendimento da delegacéo brasileira, era preciso ter presente que
0s elementos ja discutidos precisavam ser mantidos na Estratégia, ainda que
em aspectos minimos, para que os interesses dos paises em desenvolvimento
fossem contemplados. Nesse sentido, a delegacdo brasileira iniciou a
preparacdo de instrucbes sobre um documento de elementos minimos
aceitaveis, que poderiam servir de moeda de troca na retomada das

negociacbes™.

3.2.4 — A retomada da segunda sesséao

A retomada da segunda sessao das negociacdes se deu no dia 28 de

abril, e se estendeu até o dia 03 de maio de 2008. Mas antes do inicio de tal

L idem
% idem
% idem
% idem
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encontro, realizou-se, entre 19 e 21 de fevereiro daquele ano, Reunido do
Subgrupo de Paises Latino-Americanos e do Caribe (GRULAC), em
Paramaribo, no Suriname. O objetivo da reunido foi estimular a aproximacgao
dos paises do Caribe a posicdo do Brasil e de outros paises latino-americanos
com relacdo as negociacdes da Estratégia Global e do Plano de Trabalho
sobre Saude Publica, Inovacdo e Propriedade Intelectual®.

Organizado pelo Governo do Suriname, em parceria com a organizagao
nao governamental Knowledge Ecology International (KEI), o encontro contou
com a participacdo expressiva de paises do Caribe, com destaque para a
presenca da Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) e do Secretariado
do CARICOM®. A reunido, em Paramaribo, foi resultado da preocupacdo do
Brasil e de outros paises da regido das Américas sobre o distanciamento dos

paises caribenhos em relacdo as negociacées em curso, no ambito da OMS®’.

A delegacédo brasileira preparou uma proposta de documento de
trabalho, que se baseava nos pontos em negociacdo da Estratégia Global e
propunha, para cada elemento, acdes e metas esperadas e sugestdo de
stakeholder, isto €, da entidade responsavel pela execucdo dessas acoes, e
desta forma garantiu que o documento debatido em Paramaribo se
conformasse em documento de apoio aos paises da regido, durante a

retomada das negociacoes®®.

Para um dos representantes brasileiros, a referida reunido de
Paramaribo foi bem-sucedida em sua proposta primordial. Ao serem envolvidos
no debate e aclarados sobre o teor das negociacdes em curso, 0s paises do
Caribe, presentes ao encontro, manifestaram-se em linha com os
posicionamentos da sub-regido, jA consolidados no Documento do Rio.

Outrossim, em decorréncia do compromisso da delegacdo brasileira em

% Relatério de Viagem do Sr. Leandro Luiz Viegas, Assessor para Assuntos de Cooperacao
Internacional da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (19-21 de fevereiro de 2008. Paramaribo - Suriname)

% A CARICOM, antigo Comunidade e Mercado Comum do Caribe e atual Comunidade do

Caribe ou Comunidade das Caraibas, € um bloco de cooperacao econdmica e politica, criado
em 1973, formado por 14 paises e seis territérios da regido caribenha.
" Idem

% |dem
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promover o amplo debate sobre as implicacdes das negociacdes em curso, 0S
paises caribenhos expressaram o interesse em apoiar o Brasil nas etapas

subsequentes do processo de negociacdo®.

Entretanto, era expressiva a distancia entre esses paises e o Brasil em
termos de interesses sobre os debates da relacdo entre saude publica,
inovacdo e propriedade intelectual. Isso deu-se em decorréncia do proprio
estagio de desenvolvimento em que se encontram os paises do Caribe, muitos
dos quais dependentes de assisténcia em matéria de saude, inclusive do
Brasil. Para esses paises, existia uma preméncia muito mais expressiva de
acesso facilitado a medicamentos e produtos de saude em condicBes
facilitadas, do que no estabelecimento de um sistema nacional de pesquisa e
desenvolvimento, que culminasse na producdo desses produtos para 0s

sistemas nacionais de satde locais®.

Destarte, mais uma vez o Brasil se consolidou como um dos lideres
regionais do processo IGWG, estimulando o apoio da regido caribenha nas
diversas esferas de negociacdo e a aproximacdo com a OPAS, como
interlocutora do bloco americano. Havia um entendimento generalizado por
parte dos paises da regido que uma reforma no atual sistema de propriedade
intelectual viabilizaria a paises como o Brasil, assistente de produtos de saude
a paises em situacdo menos favorecida, condi¢cdes de producédo e compra de

insumos de satde em condicdes otimizadas'®*.

Enfim, passados alguns meses, foi retomada a segunda sesséo de
negociagdes do IGWG. Participaram 147 Estados-Membros, 11 especialistas,
23 ONGs, assim como dezessete agéncias especializadas das Na¢des Unidas
e outras organizagcdes intergovernamentais. As negociacdes foram deveras
intensas, com rodadas se prolongando até as 03 horas da manha. Os

delegados foram capazes de chegar a um consenso sobre

cinco elementos no ambito da estratégia, incluindo o elemento 1, na priorizacao

de P&D; elemento 2, na promocao da P&D; elemento 3, na construcdo e

% Idem

190 1 dem

11 1 dem.
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melhoria da capacidade de inovagcdo; elemento 7, na promocao de
mecanismos de financiamento sustentaveis; e no elemento 8, sobre o
estabelecimento de sistemas de monitoramento e apresentacdo de
relatérios'%. (FORMAN, 2009, p.14)

No entanto, as delega¢cdes ndo conseguiram alcancar um acordo sobre
elemento 4, sobre transferéncia de tecnologia; elemento 5, na gestdo da
propriedade intelectual; e elemento 6, na melhoraria do acesso. Além disso, as
delegacdes ndo puderam chegar a um consenso no reconhecimento do direito
a saude como um direito humano fundamental previsto no Pacto sobre Direitos
Econbmicos, Sociais e Culturais, nem na inclusao de principios reconhecendo
que os objetivos de saude publica e de comércio deveriam ser adequadamente
equilibrados, ou que o direito & salude deveria prevalecer sobre os interesses
comerciais'®®. Também nao houve consenso sobre uma disposicéo na qual os
paises se comprometiam a evitar a incorporacdo medidas TRIPS-plus em
acordos de comércio, e também em suas respectivas legislacdes nacionais,
que poderiam impactar negativamente no acesso a produtos para a saude, ou
que os paises deveriam ter em conta o impacto de medidas TRIPS-plus em

relacdo ao acesso a produtos de satde nos paises em desenvolvimento'®,

Uma gama de outras areas relacionadas com a entrada dos genéricos*®

no mercado, e 0 abuso do uso da patente, permaneceram entre colchetes,

192 WHO, Draft Global Strategy on Public Health, Innovation and Intellectual Property, Outcome

document at 14.00 hours, 03 Maio 2008.

1% \WHO, Draft Global Strategy Outcome document, 03 Maio 2008, paragrafos 17 e 18.

WHO, Draft Global Strategy Outcome document, 03 Maio 2008, paragrafo 36.5.2.b.
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195 A lei 9787/99 define medicamento genérico como (...) medicamento similar a um produto de

referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido
apos a expiracdo ou renuncia da protecao patentaria ou de outros direitos de exclusividade,
comprovada sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela DCB (Denominagao
Comum Brasileira) ou, na sua auséncia pela DCI (Denominagdo Comum Internacional)’.
Segundo a licdo de Jorge Bermudez (1999), grande avatar do pensamento sanitarista
brasileiro, as reformas ocorridas no setor da salde na América Latina, com relagdo a
implementacdo de programas de promoc¢do de medicamentos genéricos efetivamente
contribuem para a promoc¢do de maior acessibilidade, reducdo de custos e aumento de

alternativas de medicamentos. Isso ocorre porque a introdugdo de medicamentos genéricos
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inclusive relativas a exclusividade de dados, praticas anticoncorrenciais, e aos

critérios de patenteabilidade®®.

Algumas das disposi¢Oes supracitadas refletiam a discordancia de um
anico pais, no caso os EUA, que foram bastante pressionados para que se
chegasse a um consenso sobre a necessidade de desenvolver novos
mecanismos de incentivo, sobre o papel de protagonismo que a OMS deveria
assumir na seara da saude publica, inovacdo e propriedade intelectual'®”’, e
também na necessidade de incentivar as empresas farmacéuticas a adotarem
politicas de precos equitativos'®®. Muitos stakeholders do Plano de Acdo, que
havia sido concluido nesta sesséo, ainda permaneciam entre parénteses. Seria
necessario, portanto, um esforco herculeo durante a 612 Assembleia Mundial
da Saude, que ocorreria dentre alguns dias, para que as divergéncias fossem
superadas e a estratégia e o plano de acdo fossem devidamente aprovados

pelos Estados-Membros da OMS (FORMAN, 2009).

3.2.5 —a 612 Assembleia Mundial da Saude

Entre ao dias 19 e 24 de maio de 2008, durante a 612 Assembleia
Mundial da Saude, a maioria dos elementos da estratégia global e do plano de
acao foram finalizadas. O esforco para se chegar a um texto final negociado viu

muitas areas criticas e estratégicas sendo apagadas ou alteradas, inclusive em

aumenta o acesso na medida em que diretamente reduz precos para o consumidor e possibilita
maior abrangéncia da oferta publica (que com um gasto menor pode direcionar esse excedente
a compra de outros medicamentos). Além disso, o impacto dos genéricos no mercado
farmacéutico também atinge o mercado produtor. Isso porque com o aumento da oferta,
geralmente os pregos tendem a diminuir, em decorréncia de praticas como a de descontos.
Percebeu-se, destarte, a partir do momento em que a politica brasileira de promocao aos
medicamentos genéricos foi implementada, foi verificada uma reducdo das vendas dos

medicamentos de marca a medida que se expandiram as vendas de genéricos (GUISE, 2009).
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WHO, Draft Global Strategy Outcome document, 03 Maio 2008, paragrafo 36.5.3.b-e.
WHO, Draft Global Strategy Outcome document, 03 Maio 2008, paragrafos 04 e 15.
WHO, Draft Global Strategy Outcome document, 03 Maio 2008, paragrafo 39.6.3.d-e.
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relacdo as disposicbes TRIPS-plus e as responsabilidades dos mais diversos

atores globais em relacdo a triade saude publica, inovacdo e propriedade

intelectual.

A previsdo, por exemplo, advertindo contra a adogdo de clausulas
TRIPS-plus em acordos bilaterais de comércio, foi eliminada. No lugar, foi
acordado que os paises deveriam levar em conta o impacto sobre a saude
publica, quando adotassem ou implementassem em suas legisla¢gées internas
dispositivos que concedessem uma protecdo mais extensa a propriedade
intelectual do que o exigido por TRIPS!®® (FORMAN, 2009).

Entre os outros dispositivos que foram excluidos, incluem os que
permitiam as importacGes paralelas, a exploracdo de patentes expiradas ou
invalidas para introduzir os medicamentos genéricos no mercado, restringir o
impacto da exclusividade de dados no acesso e evitar praticas anti-
concorrenciais. Também acabaram excluidos dispositivos que instavam o0s
paises desenvolvidos a aumentarem o financiamento da P&D com foco na
necessidade de saude dos paises em desenvolvimento, atribuindo uma
percentagem progressiva de seus orcamentos de pesquisa em saude para as
necessidades de saude dos paises em desenvolvimento. Varias reformas
institucionais também foram removidas, incluindo recomendacdes para a
criacdo de um fundo global para P&D, e de um comité de coordenacédo entre a
OMS, a OMPI e a OMC para trabalharem conjuntamente com os elementos de
saude publica e propriedade intelectual**® (FORMAN, 2009).

Enquanto os trés principios reconhecendo o direito a saide que estavam
entre colchetes foram excluidos, houve consenso sobre a inclusdo entorno da
necessidade de implementar as obrigagbes e compromissos decorrentes dos
instrumentos internacionais de direitos humanos com relevantes implicacdes
para a satde'. Além disso, a estratégia incluiu como principio fundamental o

reconhecimento de que "0 gozo ao mais alto nivel possivel de saude € um
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o WHO, Draft Global Strategy Outcome document, 03 Maio 2008, paragrafo 36.5.2.d-e

WHO, Draft Global Strategy Outcome document, 03 Maio 2008, paragrafo 35.5.1.1.
" WHO, Global Strategy and Plan of Action (24 Maio 2008), paragrafo 3.
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direito fundamental de todo ser humano, sem distincdo de raca, religido,

ideologia politica, condicdo econdmica ou social***" (FORMAN, 2009).

No entanto, apesar de tais reveses aparentes, a delegacdo brasileira
manteve-se irredutivel no objetivo de garantir a insercdo do tema propriedade
intelectual na agenda da OMS'*3, e na garantia de difus&o das flexibilidades do
Acordo TRIPS e outros acordos internacionais***, que favorecam a sautde
publica. A vitéria mais importante, no entender da delegacédo brasileira, foi
assegurar a lente da saude em negocia¢gbes de propriedade intelectual que
tenham efeitos sobre a satde publica® (FORMAN, 2009).

Outros pontos polémicos também chegaram ao consenso, como em
relacdo ao alcance da Estratégia quanto ao tipo de doenca. Esta questéo foi
resolvida em favor de um enfoque amplo. Estipulou-se, assim, “a necessidade
de promover uma nova forma de pensar sobre inovacdo e 0 acesso a
medicamentos para as doencas tipo lll, tipo Il, e as de tipo | com maior
incidéncia nos paises em desenvolvimento'®”, com uma nota de rodapé
estipulando que a "prevaléncia da doenca, bem como a sua classificacdo na

tipologia, podem evoluir ao longo do tempo**™ (FORMAN, 2009).

O consenso também foi alcancado sobre a necessidade de explorar
novos mecanismos de incentivo, como pools de patentes, prémios e um tratado
internacional sobre P&D na area médica®®. A estratégia também solicitou o

estabelecimento de um grupo de trabalho de peritos por tempo limitado, para
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WHO, Global Strategy and Plan of Action (24 Maio 2008), paragrafo 16.

3 WHO, Global Strategy and Plan of Action (24 Maio 2008), paragrafos 43 e 44.

14 WHO, Global Strategy and Plan of Action (24 Maio 2008), paragrafo 36. (5.2 e 5.3).
1% Relatério de Viagem do Sr. Leandro Luiz Viegas, Assessor para Assuntos de Cooperacao
Internacional da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (19-24 de maio de 2008. Genebra - Suica) e WHO, Global Strategy and Plan of Action
(24 Maio 2008), paragrafo 36.5.2.b

18 WHO, Global Strategy and Plan of Action (24 Maio 2008), paragrafo 13.

" WHO, Global Strategy and Plan of Action (24 Maio 2008), paragrafo 14.b. Nota de Rodapé
1.

18 WHO, Global Strategy and Plan of Action (24 Maio 2008), paragrafos 34.4.3.a, and 36.5.3.a.
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examinar o financiamento e a coordenacdo de P&D, considerando fontes

inovadoras de financiamento que estimulem a P&D em satde'®.

No que tange a negociacdo do Plano de Acédo, a delegacao brasileira,
apoiada de perto pela Tailandia, india, Africa do Sul e Quénia, garantiu a
inclusdo da OMS como “stakeholder” em todas as agbes, mesmo naquelas de
propriedade intelectual que inspiravam mais resisténcia dos paises
desenvolvidos. Contudo, no desfecho da Assembleia, a tltima versdo do Plano
de Acdo ainda continha uma miriade de textos ndo consensuados, que
deveriam ser objeto de negociacdo na reunido do Conselho Executivo da OMS.
O tema de maior dissenso dizia respeito ao papel da OMS com relacdo as

outras organizacdes internacionais, como OMC, OMPI e UNCTAD%.

Enfim, percebeu-se a aspiracdo de alguns paises em desenvolvimento,
em particular os integrantes do grupo do Rio, de produzir um documento que
seria 0 mais abrangente possivel, tentando incluir questdes que ja haviam sido
mencionadas em resolucbes anteriores. O grupo dos paises desenvolvidos
alegou que tais insercdes no texto eram inviaveis, pois o mandato do IGWG era
restrito. Este problema foi detectado no final das negocia¢des e foi resolvido
pela delegacdo brasileira, que solicitou uma referéncia explicita a todas as
resolucdes anteriores no escopo da resolucdo WHA 61.21, reafirmando, assim,
o mandato existente (VELASQUEZ, 2011).

Por fim, no dia 24 de maio de 2008, ap6s 18 meses de negociacao, no
ambito da 612 Assembleia Mundial da Saude, foi aprovada a resolugdo WHA
61.21, por todos os 193 Estados-Membros presentes, instando-os a
implementarem a estratégia global e o plano de ag¢do sobre saude publica,
inovacdo e propriedade intelectual. Solicita, ainda, entre outras coisas, que a
Diretora-Geral da OMS monitore 0 desempenho e 0 progresso ha
implementacdo da estratégia, e relate o progresso através do Conselho

Executivo da organizacdo, até o ano 2015, quando devera ser apresentado um

19 WHO, Global Strategy and Plan of Action (24 Maio 2008), paragrafo 42.7.1.a
120 Relatério de Viagem do Sr. Leandro Luiz Viegas, Assessor para Assuntos de Cooperacao
Internacional da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da

Saude (19-24 de maio de 2008. Genebra - Suica)
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relatorio completo e detalhado na Assembleia Mundial da Saude (FORMAN,
2009).

Cumpre informar que os colchetes que ainda persistiam no plano de
acdo s6 foram removidos durante 622 Assembleia Mundial da Saude, ocorrida
no ano seguinte, a partir do dia 18 de maio de 2009. Existe uma forte critica a
esse processo, devido a falta de transparéncia, uma vez que 0 consenso sO se
deu entre consultas informais de alguns Estados-Membros, e ndo com toda a
coletividade que participou do IGWG. A decisdo foi apresentada através do
documento A62/16 Add.3, onde os parénteses foram removidos acima de tudo
na coluna dos “stakeholders” no elemento 5 da estratégia, que se referia a
gestdo de propriedade intelectual. A grande critica se concentrou no fato que a
OMS foi eliminada como um dos interessados na atividade prevista no item
2.3.C, em que se pedia para "incentivar novas discussdes exploratorias sobre
a utilidade de possiveis instrumentos ou mecanismos essenciais para a saude
(...), incluindo, entre outros, um tratado internacional em P&D na area

biomédica e de saltde". Nesse sentido, sete ONGs'?!

publicaram uma carta de
repudio, em marco de 2009, afirmando que a OMS € uma agéncia das Nacdes
Unidas com o mandato mundial para a saude, e que teria um papel
fundamental na discussdo de um tratado internacional na area de saude

(VELASQUEZ, 2011).

Mesmo com tais criticas, foi aprovada a resolu¢cdo WHA 62.16, proposta
por Canada, Chile, Ird, Japao, Libia, Noruega e Suica e com o apoio dos
Estados Unidos. Esta resolucdo faz referéncia ao documento A62/16 Add.3,
gue excluiu a OMS de futuras discussbes sobre um tratado internacional, mas
€ importante ressaltar que muitos dos principais atores envolvidos nas
negociacées do IGWG, como o Brasil, india, Tailandia, Filipinas, ou o grupo
Africano, ndo copatrocinaram esta resolugdo. Tal situagéo reflete a divisdo dos
blocos dos paises desenvolvidos e dos paises em desenvolvimento que

caracterizou toda a negociacédo do IGWG (VELASQUEZ, 2011).

121 Essential Action, Health Action International, Health Gap, Knowledge Ecology International,

Medecins Sans Frontieres, Oxfam International e Third World Network
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3.3 — O Brasil e a Estratégia Global e o Plano de Acdo sobre Saude Publica,

Inovacéo e Propriedade Intelectual

Desde 1996, doze resolucées da AMS'??

se referiram a propriedade
intelectual e ao acesso a medicamentos. Neste contexto, o0 mandato da
Assembleia estava resumido a monitorar o impacto na salude dos acordos
comerciais internacionais e a apoiar os paises na formulacdo de politicas
destinadas a otimizar os aspectos positivos e diminuir 0 impacto negativo

desses acordos (VELASQUEZ, 2011).

A Estratégia Global e o Plano de Acdo sobre Saude Publica, Inovacao e
Propriedade Intelectual, que foi aprovado pela 612 Assembleia Mundial da
Saude, através da resolucdo WHA 61.21, confirma e amplia o mandato
anterior, promovendo o envolvimento pleno da OMS no bindmio saude publica
e propriedade intelectual (VELASQUEZ, 2011).

Destarte, como vimos alhures, os principais elementos da Estratégia
Global e do Plano de Ac&o concentram-se no reconhecimento de que as
iniciativas em curso para aumentar o acesso a produtos farmacéuticos sao
insuficientes e no reconhecimento de que 0s mecanismos que incentivam 0s
direitos de propriedade intelectual ndo conseguem beneficiar as pessoas que
vivem em mercados com baixo potencial consumidor. Mesmo reconhecendo o
papel da propriedade intelectual no processo de inovacao, a Estratégia também
reconhece que o preco dos medicamentos é um dos fatores que podem
impedir o acesso ao tratamento. Reconhece, ainda, que o0s acordos
internacionais de propriedade intelectual poderiam conter flexibilidades que
poderiam facilitar um maior acesso a produtos farmacéuticos pelos paises em
desenvolvimento. No entanto, esses paises enfrentam obstaculos ao utilizarem
estas flexibilidades (VELASQUEZ, 2011).

22por exemplo, as resolucdes WHA49.14, WHA52.19, WHA53.14, WHA54.10, WHA56.27,
WHAS57.14, WHA58.34, WHA59.26, WHAB0.30.
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Enfim, a Estratégia Global e o Plano de Acdo se destacam por
promoverem um nOVO pensamento sobre a inovagdo e O acesso a
medicamentos. Reconhecendo elementos aparentemente 6bvios, tal como o
fato de que as politicas publicas para promover a concorréncia podem
contribuir para a reducao do preco de medicamentos, acabam reforcando que a
aplicacdo e a gestdo dos direitos de propriedade intelectual devem ser
observados a partir de uma perspectiva de saude publica (VELASQUEZ, 2011).

Nesse sentido, as negocia¢des do IGWG sao, sem sombra de dlvidas, o
exercicio mais importante ja realizado pelos Estados-Membros da OMS em

guestdes que envolvem o acesso a medicamentos (VELASQUEZ, 2011).

O Brasil, como ator protagonista no processo de negociacdo, se
destacou por propor, no ambito de um férum multilateral, iniciativas que ja eram
praticadas internamente®®. Ao se tornar um dos lideres do bloco dos paises
em desenvolvimento, que levantavam uma bandeira pré-acesso, foi bastante
atuante desde o nascedouro do IGWG, quando a Resolucdo WHAS9.24,
aprovada na 592 AMS, em 2006, reiterou a necessidade de os Paises-
Membros considerarem as flexibilidades do TRIPS e, a partir de proposta
preliminar apresentada por Brasil e Quénia, determinou a criacdo do Grupo de
Trabalho Intergovernamental sobre Saude Publica, Inovacdo e Propriedade
Intelectual. (MELLO e SOUZA, 2011, p.24). A Resolucao WHA 60.30, aprovada
enquanto as negociagdes do IGWG ainda transcorriam, intitulada “Saulde
Pablica, Inovacdo e Propriedade Intelectual”, na 602 AMS em 2007, resultou
em grande medida de proposta brasileira e estabeleceu um compromisso da
diretora-geral da OMS, Dra. Margareth Chan, em apoiar tecnicamente o0s
paises que quiserem fazer uso das flexibilidades do Acordo TRIPS
(LOTROWSKA; COSTA CHAVES, apud MELLO e SOUZA , 2011). A resolucéo

sofreu forte resisténcia dos paises desenvolvidos, que questionaram os limites

23 A participacdo do setor de saude no processo de concessdes na seara farmacéutica

(Anuéncia Prévia da ANVISA), por exemplo.
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do mandato da OMS para o tratamento de temas afeitos as negocia¢des, como

propriedade intelectual, que tém curso na OMC e na OMPI*?,

Durante as negociacdes do IGWG, a atuacdo do Brasil foi fundamental
para agregar os interesses dos paises da regido da América Latina e Caribe
(GRULAC), promovendo e atuando como facilitador nos encontros sub-
regionais, que acabaram consubstanciados no Documento do Rio, cujos
principios foram aderidos ao conteudo da Estratégia Global, conferindo ao
documento orientacdo em prol da saude publica até entdo inexistente nos
drafts anteriores'®®. A atuacdo do Brasil também foi determinante no objetivo de
garantir a insercdo do tema propriedade intelectual na agenda da OMS e na
garantia de difusdo das flexibilidades do Acordo TRIPS e outros acordos
internacionais, que favorecam a saude publica. Enfim, a atuacdo do Brasil foi
incisiva no propoésito de assegurar a lente da saude em negociacbes de

propriedade intelectual que tenham efeitos sobre a satde publica®?®.

A atuacao do Brasil também foi altamente relevante ao perceber um
movimento do bloco dos paises desenvolvidos no propoésito de eliminar os
elementos ndo consensuados durante a Sessao |l do IGWG, que poderia
culminar na eliminacdo dos elementos 5 e 6 (Propriedade Intelectual e Acesso,
respectivamente), e que constituiam o nucleo da proposta da Estratégia Global.
Destarte, participou da preparacdo de instrucbes sobre um documento de

elementos minimos aceitaveis, que acabou servindo de moeda de troca, uma

124 parecer técnico-juridico sobre os resultados do IGWG, Il reunido de abril/maio de 2008, e

resultados da Assembleia Mundial da Saude (maio de 2008) referente a questdo do IGWG -
Juliana Vieira Borges Vallini, Assessora para Cooperagdo Internacional do Departamento de
DSTs, HIV e Hepatites Virais da Secretaria de Vigilancia em Salde do Ministério da Saude do
Brasil (Jun 2008)

125 |dem

126 Relatério de Viagem do Sr. Leandro Luiz Viegas, Assessor para Assuntos de Cooperacao
Internacional da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (19-24 de maio de 2008. Genebra - Suica) e WHO, Global Strategy and Plan of Action

(24 Maio 2008), paragrafo 36.5.2.b
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vez diversas das acdes ali contempladas acabaram sendo abarcadas pela

Estratégia e pelo Plano de A¢&do™?’.

Por fim, percebe-se que a aspiracao do Brasil e de outros integrantes do
Grupo do Rio, de produzir um documento que seria 0 mais abrangente
possivel, tentando incluir questbes que ja haviam sido mencionadas em
resolucdes anteriores, foi bem sucedida, apesar da alegacdo do grupo dos
paises desenvolvidos de que tais inser¢cbes no texto eram inviaveis, pois o
mandato do IGWG era restrito. Esta questdo acabou sendo resolvida pela
delegacdo brasileira, que solicitou uma referéncia explicita a todas as
resolucdes anteriores no escopo da resolucdo WHA 61.21 (VELASQUEZ,
2011).

127 Relatério de Viagem do Sr. Leandro Luiz Viegas, Assessor para Assuntos de Cooperacao

Internacional da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Saude (17-20 de margo de 2008. Genebra — Suica)
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CONSIDERACOES FINAIS

A aprovacao da Estratégia Global e do Plano de Acdo sobre Saude
Pulblica, Inovacéo e Propriedade Intelectual esta inserida num contexto amplo
de percepcdo da necessidade de melhoria nas condicdes de acesso dos
paises em desenvolvimento a medicamentos e outros produtos que atendam

as suas necessidades especificas de saude publica.

ApoOs a aprovacdo da Estratégia, desvela-se com clareza meridiana um
paradoxo que sustenta o atual sistema de P&D, que consiste em dois
movimentos diametralmente opostos: um movido pelos interesses comerciais
dos detentores de patentes, o qual busca o fortalecimento do monopdlio
mediante expansdo das regras existentes; e outro, orientado pelo interesse
publico, promovendo resisténcia ao atual modelo de propriedade intelectual e

inovacao.

Esse conflito desvela-se de forma cristalina no posicionamento dos
paises no ambito da OMS. De um lado a grande maioria, composta por paises
em desenvolvimento e de os de menor desenvolvimento relativo, e que
reclamam por maiores investimentos de P&D, principalmente em relacdo as
doencas negligenciadas. Do outro lado encontram-se o0s paises industrializados
e desenvolvidos, onde estédo sediadas as grandes empresas que fazem P&D e

gque querem ter seus interesses econdmicos devidamente resguardados.

A contenda de paises na supracitada esfera internacional demonstra que
o atual Sistema Internacional de Propriedade Intelectual e de incentivo a P&D
da atualidade geram uma complexa problematica, que envolve a insuficiéncia
de produtos inovadores e pesquisas em curso para atender a importantes
demandas de saude dos paises em desenvolvimento (BUSS; CHAMAS, 2012,
p. 03). Nesse modelo hodierno, os investimentos privados sédo direcionados
para as questdes de saude e para os mercados de maior rentabilidade, sendo
negligenciadas aquelas doencas que afetam principalmente as populacbes

mais desfavorecidas.
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Esse contexto abstruso, e que acaba por colocar a saude publica global
numa situacao de penduria, faz com que diversos paises se deparem com uma
posicdo de extrema vulnerabilidade. O posicionamento audaz do Brasil, no
contexto das negociacdes, no ambito do IGWG, foi de fundamental importancia
no sentido de agregar os interesses dos paises em desenvolvimento e os de
menor desenvolvimento relativo. Os negociadores brasileiros foram destros e
astutos na consolidacdo do posicionamento dos paises da regido das
Américas, o0 que foi devidamente positivado no Documento do Rio, cujos
principios foram aderidos ao conteudo da Estratégia Global, conferindo ao
documento orientacdo em prol da salde publica até entdo inexistente nos

drafts anteriores.

A atuagdo do Brasil também foi determinante no objetivo de garantir a
insercado do tema propriedade intelectual na agenda da OMS e na garantia de
difusédo das flexibilidades do Acordo TRIPS e outros acordos internacionais,
que favorecam a saulde publica. Enfim, a atuacdo do Brasil foi incisiva no
proposito de assegurar a lente da salude em negociacBes de propriedade

intelectual que tenham efeitos sobre a saude publica.

Reforca-se, nesse sentido, dentro da perspectiva de descentralizacéo
horizontal do processo decisério para a formulacdo e execucdo da politica
externa brasileira, a atuacdo sagaz e competente do Ministério da Saude, e de
seus diversos oOrgdos e agéncias vinculadas (Assessoria de Assuntos
Internacionais da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos, Departamento de DST, HIV/AIDS e Hepatites Virais, ANVISA,
FIOCRUZ), que numa ac¢éo coordenada com o Itamaraty, foram deveras habeis
ao levantarem as insatisfacdes dos paises em desenvolvimento quando das

negociacdes do IGWG.

Por conseguinte, é importante ressaltar que a Estratégia Global passara
por uma revisdo em 2015, sendo que as discussdes acerca do elemento 07
(promocao de mecanismos sustentaveis de financiamento) ainda perduram no
ambito da OMS. Atualmente estdo centradas na implementacdo de oito
projetos demonstrativos, selecionados por um grupo de especialistas ap0s uma

série de consultas regionais e de uma consulta global, realizada em dezembro
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de 2013. Tais projetos foram tidos como inovadores e de alta relevancia para a
salude publica, entre 0s quais 0 de uma vacina para esquistossomose da
Fundacdo Oswaldo Cruz, desvelando de forma cabal mais uma vez o

protagonismo brasileiro nesse contexto™?®.

Por fim, espera-se que o Brasil continue protagonizando esse debate no
futuro proximo, buscando alternativas que busquem mitigar os efeitos
deletérios do atual sistema internacional de propriedade intelectual no acesso a
medicamentos e outras tecnologias médicas nos paises em desenvolvimento.
Evitar clausulas trips-plus nas negocia¢fes de acordos regionais, promover o
uso das flexibilidades previstas no Acordo TRIPS e reforcadas na Declaracao
de Doha, estimular parcerias regionais em P&D que visem preencher a lacuna
em relacdo as alternativas terapéuticas para as chamadas doencas
negligenciadas*®®, devem continuar sendo bandeiras brasileiras nas
negociacfes multilaterais que envolvam o bindmio saude publica e propriedade

intelectual.

Enfim, ao analisar a atuacdo do governo brasileiro no contexto das
negociacfes que deram ensejo a Estratégia Global, esperamos nédo apenas ter
resgatado a memdria de um momento impar de engajamento da diplomacia
brasileira, numa acédo positiva no contexto do direito social a saude e ao acesso
universal a medicamentos, mas também ressaltar a importancia da luta dos
paises em desenvolvimento e os de menor desenvolvimento relativo no
propdsito de alterar as politicas de propriedade intelectual para que respondam
melhor as reais necessidades de saude publica.

28 Disponivel em: http://www.who.int/phi/implementation/cewg_background_process/en/.

Acesso em 14 jul 2014.
129 Essa possibilidade foi aventada durante reunido dos Ministros da Saude dos BRICS (Brasil,
Russia, india, e Africa do Sul), ocorrida & margem da 672 Assembleia Mundial da Saude,
ocorrida  em maio de 2014, em Genebra, na Suica. Disponivel em:

http://www.who.int/bulletin/volumes/92/6/14-141051.pdf?ua=1 Acesso em: 14 jul 2014.
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Andres Mejia-Vergnaud, Instituto Libertad y Progreso ILP

Francisco Padilla Olivares — Centre National de Coopération au
Développement

Tracy Haller — Novartis International AG.

EGA — European Generic Medicines Association

Mirta Levis — Asociacion Latinoamericana de Industrias Farmaceuticas
Heeseob Nam — KFHR and IPLeft

M. Angélica Sanchez V. — Asilfa

Peter Mansfield— Healthy Skepticism Inc

Documents of the Second Session: 05-10 november 2007
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http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg1/phi_igwg1_div3-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg1/phi_igwg1_div4-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg1/phi_igwg1_div5-en.pdf

A/PHI/IGWG/2/1 Rev.1 - Agenda

A/PHINIGWG/2/2 ; AIPHI/IGWG/2/2 Add.1 - Draft global strategy and plan of
action on public health, innovation and intellectual property

A/PHI/IGWG/2/3 - Report on developments since the first session of the
Intergovernmental Working Group on Public Health, Innovation and Intellectual
Property

A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./1 - Draft global strategy and plan of action on public
health, innovation and intellectual property. Priority-setting models for research
and development

A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./2 - Draft global strategy and plan of action on public
health, innovation and intellectual property. Mapping the funding for research
and development for neglected diseases

A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./3 - Draft global strategy and plan of action on public
health, innovation and intellectual property. Public—private partnerships for
health-care product development: benefits, challenges and products

A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./4 - Report on developments since the first session of
the Intergovernmental Working Group on Public Health, Innovation and
Intellectual Property. Summary of second public hearing

A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./5 - Draft global strategy and plan of action on public
health, innovation and intellectual property Interagency work on the interface
between trade, intellectual property and public health

A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./6 - Draft global strategy and plan of action on public
health, innovation and intellectual property. Glossary of terms

A/PHI/IGWG/2/Conf.Paper No.1 Rev.1 - Draft global strategy and plan of action
on public health, innovation and intellectual property. Progress to date in
drafting groups A and B

e Contributions from Member States and Reports from Regional
Consultations:

Maria do Céu Machado - High Commissioner for Health, Portugal, on behalf of
the European Union

Sub-regional Meeting Consensus Document, Rio de Janeiro, Brazil, 3-5
September 2007

UK Government - Response to the Report of the Commission on Public Health,
Innovation and Intellectual Property Rights, September 2007

AFRO - Regional Consultation on Public Health, Innovation and Intellectual
Property, Brazzaville, Congo, 3-5 September 2007

AMRO/PAHO- Regional Consultation on Public Health, Innovation and
Intellectual Property, Ottawa, Canada, 22-23 October 2007
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EMRO - Regional Consultation on Public Health, Innovation and Intellectual
Property, Cairo, Egypt, 15-16 August 2007

EURO - Regional Committee for Europe, Fifty-seventh Session, Belgrade,
Serbia, 17-20 September 2007

SEARO - Regional Consultation on Public Health, Innovation and Intellectual
Property, Male, Maldives, 24-25 Oct. 2007

WPRO - Informal Inter-Country Consultation on Public Health, Innovation and
Intellectual Property, Manila, Philippines, 5-7 September 2007

e Contributions to the Second Public Hearing - Section 1, Draft Global
Strategy and Plan of Action

Jacqueline Bonisteel - Academia/Research, Intern, University of Ottawa
Robert Reinhard - Civil Society, San Francisco Department of Public Health
Research Section, USA

Philip Stevens - NGO, On Behalf of a Coalition of 24 Civil Society Groups, UK
Harvey Bale - NGO, International Federation of Pharmaceutical Manufactures
and Associations, Switzerland

Richard Barker - The Association of the British Pharmaceutical Industry, UK
Jeremiah Norris - Director, Center for Science in Public Policy, Hudson Institute,
USA

Harvey Bale (second submission) - NGO, International Federation of
Pharmaceutical Manufactures and Associations, Switzerland

Gene Copello - Civil Society, Executive Director, The AIDS Institute, USA
Durhane Wong-Rieger - NGO, Consumer Advocare Network, Canada

Adrian Koning - NGO, Canadian Organization for Rare Disorders, Canada
Thomas Pogge - NGO, Incentives for Global Health, USA

Wellcome Trust - Charitable Foundation, UK

Marc Wortmann - Executive Director, Alzheimer's Disease International, UK
Jo Harkness - International Organization, International Alliance Patients'
Organizations, UK

Lawrence Kogan- Institute for Trade, Standards, and Sustainable Development,
USA

Kevin Outterson - Associate Professor of Law, Boston University, USA

Tracy Haller - Private Sector, Novartis, USA

Myrl Weinberg - President, National Health Council, USA

European Generic Medicines Association - International Non-Profit
Organisation, Belgium

Daniele Capezzone, Benedetto Della Vedova, Veaceslav Untila and Kelsey
Zahourek - Government Institution, European Parliamentarians and the
Property Rights Alliance, Italy

Ronald Cass - Academia/Research, Center for the Rule of Law, USA
Sangeeta Shashikant - NGO, Third World Network, Malaysia

Caroline Gallant - NGO, Universities Allied for Essential Medicine, Canada
Lila Feisee - Private Sector, Biotechnology Industry Organization, USA
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Richard Kjeldgaard - Private Sector, Pharmaceutical Researchers and
Manufacturers of America, USA

Meri Koivusalo - Government Institution, National Research and Development
Centre for Welfare and Health, Finland

Jean-Frederic Morin - Academia/Research, The Innovation Partnership,
Canada

Peter Munyi - Civil Society, HAI Africa on behalf of the African Civil Society
Coalition, Kenya

Peter Munyi - Civil Society, Health Action International Africa, Kenya
Randall Rutta - Civil Society, Easter Seals, USA

Ellen tHoen - NGO, Médecins Sans Frontieres - Campaign for Access to
Essential Medicines, France

Wayne Taylor - Academia/Research, McMaster University, Canada

Paul Herrling - Private Sector, Novartis International AG, Switzerland

Janet Trunzo - NGO, The Advanced Medical Technology Association. USA
Christian Wagner-Ahlfs - NGO, Health Action International, Netherlands
Harald Zimmer - Private Sector, VFA/German Association of Research-based
Pharmaceutical Manufacturers, Germany

Frederick Abbott and Jerome Reichman - Academia/Research, Florida State
University College of Law & Duke University School of Law, USA

Spring Gombe - NGO, Knowledge Ecology International, Switzerland
Manon Ress - NGO, Knowledge Ecology International, Switzerland

Xuanhao Chan - NGO, FIP/International Pharmaceutical Federation,
Netherlands

Mohga Kamal-Yanni - NGO, Oxfam International, UK

Felix Rozanski - Director, Asociacion de Derechos Intelectuales, Argentina
Milan Hosta - Director, Asthma & Sport Organization, Slovenija

Brendan Barnes - Private Sector, European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations, Belgium

e Contributions to the Second Public Hearing - Section 2, Proposals in
Response to Resolution WHA60.30

Daniele Dionisio — Coordinator, Access to Drugs: International Policies

Andrew Farlow - Academia/Research, Said Business School, University of
Oxford, UK

Alexander Gershman - NGO, American Russian Medical Association, USA
Catherine Benavidez Clayton - NGO, Alliance of Health Disparities, USA
Randall Maxey - Alliance of Minority Medical Associations, USA

Council Nedd II, Tabetha B. Ralph, Leslie O. Anderson - Alliance for Health
Education and Development, USA

Thomas Gebauer - NGO, Medico International, Germany

Frederick Modell - NGO, Jeffrey Modell Foundation, USA

Ann Sullivan - International Organization, International Association for Business
and Health, USA

Herbert Perry - NGO, Health Care Advocacy Alliance, USA
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Jorge Quel - Non-Profit Organisation, Hispanic-American Allergy Asthma and
Immunology Association, USA

Aidan Hollis - Academia/Research, Department of Economics, University of
Calgary, Canada

Thomas Pogge - NGO, Incentives for Global Health, USA

BIO Ventures for Global Health - Public-Private Partnership, USA

Margaret De Rooy - NGO, Healthcare Evolves with Alliances & Leadership,
USA

David Hirschmann - International Organization, U.S. Chamber of Commerce,
USA

Virginia Ladd - NGO, American Autoimmune Related Diseases Association,
USA

Stephen McMahon - NGO, Irish Patients Association, Ireland

Itaru Nitta - General Public, Green Intellectual Property Project, Japan

Leroy Watson - NGO, National Grange of the Order of Patrons of Husbandry,
USA

Hiroko Yamane - Academia/Research, Graduate Institute for Policy Studies,
Japan

Daphne Yong-d'Hervé - Private Sector, International Chamber of Commerce,
France

Yves Champey - General Public, France

James Love - NGO, Knowledge Ecology International, Switzerland

Harry Kletzko - German Pain League, Member of the International Alliance of
Patients' Organizations, Germany

e Documentation for meeting of Sub-group of Drafting Group B (17-19
March 2008, CICG, Rue Varembé, Geneva)

Draft Global Strategy and Plan of Action (A/PHI/IGWG/2/2)

Progress to date in Drafting Groups A and B (
A/PHI/IGWG/2/Conf.Paperl/Rev.1)

White Paper 1: Outcome Document of IGWG2 Sub-group discussions
(November 2007version- Report of Sub-group Chair and Plan of
action-Elements 1 and 2)

White Paper 2: Secretariat Draft Text for Plan of Action - progress
indicators, timeframes and lead stakeholders

(March 2008 Version) - to be reviewed in conjunction with
A/PHI/IGWG/2/2 and White Paper 1)

White Paper 3: Secretariat Draft text with proposed summary

indicators/reporting components
(March 2008 Version)
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http://www.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_2-en.pdf?ua=1
http://www.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_CP1Rev1-en.pdf?ua=1
http://www.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_CP1Rev1-en.pdf?ua=1
http://www.who.int/entity/phi/documents/SubgroupWhitePaper1.pdf?ua=1
http://www.who.int/entity/phi/documents/SubgroupWhitePaper2-3Mar.doc?ua=1
http://www.who.int/entity/phi/documents/SubgroupWhitePaper2-3Mar.doc?ua=1
http://www.who.int/entity/phi/documents/SubgroupWhitePaper3SummaryIndicators.pdf?ua=1
http://www.who.int/entity/phi/documents/SubgroupWhitePaper3SummaryIndicators.pdf?ua=1

White Paper 4: Approaches to costing the draft global strategy and
plan of action

The Resumed Second Session: 28 April to 3 May 2008

A/PHI/IGWG/2/1 Rev.1 - Agenda

A/PHINIGWG/2/2 ; AIPHIIGWG/2/2 Add.1 - Draft global strategy and
plan of action on public health, innovation and intellectual property

A/PHI/IGWG/2/3 - Report on developments since the first session of
the Intergovernmental Working Group on Public Health, Innovation and
Intellectual Property

A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./1 - Draft global strategy and plan of action on
public health, innovation and intellectual property. Priority-setting
models for research and development

A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./2 - Draft global strategy and plan of action on
public health, innovation and intellectual property. Mapping the funding
for research and development for neglected diseases

A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./3 - Draft global strategy and plan of action on
public health, innovation and intellectual property. Public—private
partnerships for health-care product development: benefits, challenges
and products

A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./4 - Report on developments since the first
session of the Intergovernmental Working Group on Public Health,
Innovation and Intellectual Property. Summary of second public
hearing

A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./5 - Draft global strategy and plan of action on
public health, innovation and intellectual property Interagency work on
the interface between trade, intellectual property and public health

A/PHI/IGWG/2/INF.DOC./6 - Draft global strategy and plan of action on
public health, innovation and intellectual property. Glossary of terms

A/PHI/IGWG/2/DIV/1 - Guide for delegates to the Intergovernmental
Working Group on Public Health, Innovation and Intellectual Property

A/PHI/IGWG/2/DIV/2 Rev.2 - LIST OF PARTICIPANTS
A/PHI/IGWG/2/DIV/2 Rev.3 - LIST OF PARTICIPANTS

A/PHI/IGWG/2/Conf.Paper No.1 Rev.1 - Draft global strategy and plan
of action on public health, innovation and intellectual property Progress
to date in drafting groups A and B

IGWG: Outcome document at 14.00 hours, Saturday 3 May 2008.
Draft global strategy on public health, innovation and intellectual

property.
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http://www.who.int/entity/phi/documents/SubgroupWhitePaper4.pdf?ua=1
http://www.who.int/entity/phi/documents/SubgroupWhitePaper4.pdf?ua=1
http://apps.who.int/gb/pip/pdf_files/PHI_IGWG2_1Rev1-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_2-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_2Add1-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_3-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_ID1-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_ID2-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_ID3-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_ID4-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_ID5-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_ID6-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_DIV1-en.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_DIV2_REV2.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_DIV2_REV3.pdf
http://apps.who.int/gb/phi/pdf/igwg2/PHI_IGWG2_CP1Rev1-en.pdf

IGWG: Outcome document. Draft Plan of Action. Chair's Text. Status 3
May 2008.

Comments and inputs received from Member States

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session (14
december 2007) A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 —
Brazilian Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session (31
january 2008) A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Canada
Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session
A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Chile Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session
A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — China Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session
A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Colombia Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session
(05/02/2008) A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Costa
Rica Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session (31
january 2008) A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Cuba
Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session (08
january 2008) A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Holy See
Position
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INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session (28
january 2008) A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — India
Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session
A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Japan Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session (january
2008) A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Malaysia Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session
A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Nicaragua Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session
A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Morocco Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session
A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Qatar Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session
(A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — USA Position

INTERGOVERNMENTAL WORKING GROUP ON PUBLIC HEALTH,
INNOVATION AND INTELLECTUAL PROPERTY: 2° Session
A/PHI/IGWG/2/CONF.PAPER N°01 REV N°01 — Uzbesquistan Position

Relatorios de Viagem:

Leandro Luiz Viegas: Assessor Técnico da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude

e Nome do Evento: 1242 Sessdo do Conselho Executivo da OMS e Prince

Mahidol Award Conference

Local: OMS, Genebra, Suica, e The Imperial Queen’s Park Hotel,

Bangkok, Tailandia.
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Periodo: 16 de janeiro a 01 de fevereiro de 2009

Nome do Evento: 1262 Sessdo do Conselho Executivo da Organizacéo
Mundial da Saude

Local: Genebra, Suica
Periodo: 17 a 23 de janeiro de 2010

Nome do Evento: 128° Conselho Executivo da Organizacdo Mundial da
Saude (128° EB/OMS)

Local: Genebra, Suica
Periodo: 17 a 25 de janeiro de 2011

Nome do Evento: 612 Assembleia Mundial da Saude
Local: Genebra, Suica, Palais des Nations
Periodo: 19 a 24 de maio de 2008

Nome do Evento: Reunido do Subgrupo de Redacdo B Preparatéria a
Sesséo Il do Grupo de Trabalho Intergovernamental (IGWG) sobre Saude

Publica, Inovacédo e Propriedade Intelectual
Local: Genebra, Suica, Centro de Convencdes
Periodo: 17 a 20 de marco de 2008

Nome do Evento: Il Sesséo do Grupo de Trabalho Intergovernamental sobre

Saude Publica, Inovacéo e Propriedade Intelectual
Local: Genebra, Suica, Organizacao das Nacdes Unidas
Periodo: 05 a 10 de novembro de 2007

Nome do Evento: Missdo Ministerial a india
Local: Nova Déli, india — Taj Mahal Hotel e Embaixada do Brasil

Periodo: 21 a 31 de julho de 2008
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e Nome do Evento: Consulta das Américas preparatéria & Segunda Sessdo
do Grupo de Trabalho Intergovernamental sobre Saude Publica, Inovacao e
Propriedade Intelectual (IGWG)

Local: Ottawa, Canada
Periodo: 22 e 23 de outubro de 2007

e Nome do Evento: Reunido do Subgrupo de Paises Latino-Americanos
(GRULAC) preparatéria a retomada da Sesséo Il do Grupo de Trabalho
InterGovernamental (IGWG) sobre Saude Publica, Inovacéo e Propriedade

Intelectual
Local: Paramaribo, Suriname, Hotel Tamarica
Periodo: 19 a 21 de fevereiro de 2008
Outros documentos

e Parecer técnico-juridico sobre os resultados do IGWG, Il reunidao de
abril/maio de 2008, e resultados da Assembleia Mundial da Saude (maio de
2008) referente a questdo do IGWG - Juliana Vieira Borges Vallini,
Assessora para Cooperacgéao Internacional do Departamento de DSTs, HIV e
Hepatites Virais da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da
Saude do Brasil (Jun 2008)

e Resolugdes

WHAS55.14 Ensuring accessibility of essential medicines (18 May 2002)

WHA56.27 Intellectual property rights, innovation and public health (28 May
2003)

WHAL9.24 Public health, innovation, essential health research and intellectual
property rights: towards a global strategy and plan of action (27 May 2006)

WHAG0.30 Public health, innovation and intellectual property (23 May 2007)

WHAG61.21 Global strategy and plan of action on public health, innovation and
intellectual property (24 may 2008)
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WHAG62/16 Global strategy and plan of action on public health, innovation and
intellectual property (22 May 2009)

CE 142-INF-4 Intergovernmental Working Group on Public Health, Innovation
and Intellectual Property: current situation (18 June 2008)

CD 48/18 and CD 48.R15 Resolution: Public health, innovation and intellectual
property: Regional perspective (27 August 2008)

CD 47.R7 Resolution: Public Health and Health Research, Essential medicines
production and access to them. (25-29 September 2006)

CD 46.R15 Regional Strategic Plan for HIV/AIDS/STI, 2006-2015, of the Pan
American Health Organization (30 September 2005)

CD 45.R7 Access to medicines (1 October 2004)

CD 45.R10 Scaling-Up of Treatment within a Comprehensive Response to
HIV/AIDS (1 October 2004)

105



