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RESUMO

O objetivo desse estudo € investigar os eventuais impactos que os acordos internacionais
de protecdo ao investimento estrangeiro impdem sobre a capacidade dos Estados
executarem politicas publicas essenciais na consecucdo do Direito & Saude e acesso a
medicamentos. Buscar-se-a compreender, de forma mais especifica, 0s riscos que
determinadas clausulas desses acordos acarretam sobre 0s sistemas nacionais de protecao a
propriedade intelectual dos paises signatarios, incidindo sobre as estratégias politicas de
paises em desenvolvimento frente as questdes de interesse publico. A partir do estudo da
literatura especializada e analise qualitativa de um conjunto de acordos preferenciais,
infere-se que os acordos internacionais de investimentos incidem sobre as regras
internacionais e nacionais de protecdo a propriedade intelectual, reduzindo o policy space
dos paises na implementacdo de normas e das instituicGes que compdem seus sistemas
nacionais de inovacdo. Os riscos se configuram através da inser¢do de clausulas que
modificam as regras substancialmente, além de incluirem mecanismos de observancia de
direitos que extrapolam os padrGes minimos estabelecidos no ambito multilateral.
Consequentemente, observa-se a limitagdo da capacidade dos Estados fazerem uso de
flexibilidades existentes no Acordo TRIPS, fundamentais para que o0s paises consolidem
um sistema nacional de propriedade intelectual responsivo as necessidades e demandas no
campo da saude publica e acesso a medicamentos.

Palavras-chave: Acordos de Investimento; TRIPS; Arbitragem Internacional; Saude
Publica.



ABSTRACT

The core purpose of this study is to investigate the eventual impacts that international
investment treaties imposes on the capacity of States to implement key public policies to
ensure the Right to Health and access to medicines. It aims to understand, more
specifically, the risks that certain clauses part of these agreements carries for intellectual
property national systems of signatory countries, affecting political strategies that
developing countries implement when facing public interest issues. From the literature
review and qualitative analysis of a set of preferential agreements, it was observed that
international investment agreements impact the international and national intellectual
property rights protection, reducing countries and their innovation system institutions
policy space to implement norms. This impact results from the utilization of clauses that
substantially modifies the rules and includes enforcement mechanisms that goes beyond
the minimum standards established at the multilateral level. Consequently, we can infer
that there is a limitation on the capacity of States to make use of flexibilities available
under the TRIPS agreement, crucial for countries when consolidating an intellectual
property national system accountable to the needs and demands regarding public health
and access to medicines.

Key words: Investment Agreements; TRIPS; International Arbitration; Public Health.
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INTRODUCAO

O presente trabalho tem como objeto a relacdo entre a adogdo de acordos
internacionais para a protecdo ao investimento estrangeiro, regras de protecdo a
propriedade intelectual (PI) e politicas publicas para garantir o devido acesso a saude e,
mais especificamente, a medicamentos. Varios estudos tém abordado o impacto de normas
que regulam a concessdo de direitos de Pl sobre a salde, assim como os efeitos da
proliferacdo de regras internacionais que regulam a matéira sobre as responsabilidades dos
governos em implementar politicas de acesso a saude e medicamentos.

Em linhas gerais, a literatura tem focado a discussdo nos efeitos do patenteamento de
produtos farmacéuticos sobre a inovagdo no setor e 0s impactos sobre 0s custos e acesso.
Ademais, tem se dedicado a anélise dos efeitos normativos dos acordos internacionais que
ampliam a protecédo privada sobre o conhecimento, especialmente os acordos preferenciais
de comércio, diante da capacidade dos Estados criarem regras e politicas voltadas a regular
a protecao sobre esses produtos.

Entretanto, pouca atencdo tem sido dada a forma especifica de como os acordos
internacionais de investimentos impdem riscos as regras internacionais e nacionais de
protecdo a propriedade intelectual, podendo, também, incidir sobre instrumentos de
politicas de salde que tém relacdo com os sistemas nacionais de Pl. Essa lacuna se
explicaria, por um lado, pela aparente ndo relacdo entre essas questdes e, por outro, pelo
fato de que poucos casos emblematicos de disputas politicas se deram nesse ambito.

Todavia, esse é exatamente 0 objeto desse trabalho, em que buscaremos, além de
apontar os efeitos normativos produzidos pela regulacdo internacional da protecdo ao
investimento estrangeiro sobre os direitos de PI, discutir os eventuais impactos que 0s
mesmos podem produzir sobre a capacidade dos Estados de implementarem determinadas
politicas de salde que tém relacdo direta com o0s sistemas nacionais de protecdo a
propriedade intelectual. Vale deixar claro que ndo se trata de uma analise dos impactos

reais’, mas td0 somente dos riscos que essa nova normatizacdo pode trazer diante da

! Esse estudo se atém, especificamente, a uma anélise das regras referentes & protecdo a Pl nos acordos de
investimento que, por sua vez, permite ponderarmos acerca dos respectivos riscos sobre politicas de salde e
acesso a medicamentos. Um estudo de caso, mais detido, é necessario para aferir impactos reais dessa
normatizacdo nos sistemas internacionais e nacionais de Pl e, consequentemente, na utilizacdo de
determinados mecanismos necessérios para consecu¢do do Direito & Salde e medicamentos. Essa andlise
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utilizacdo de instrumentos essenciais para a implementacdo de determinadas politicas de
salde e acesso a medicamentos.

Ao longo das trés ultimas décadas, houve uma proliferacdo de acordos internacionais
para regular a concessdo de direitos de propriedade intelectual, em ambito multilateral e
preferencial, assim como de acordos para assegurar a protecéo ao investimento estrangeiro,
seja por meio dos Acordos Bilaterais de Investimento (BITs) ou de Acordos Preferenciais
de Comércio (APCs) contendo capitulos de protecdo ao investimento. Esse processo de
ampla normatizacdo internacional voltada a resguardar a protecdo a propriedade privada,
seja do investimento estrangeiro direto, como de bens intangiveis, foi fortemente
estimulado pelos Estados Unidos, contando com o apoio de outras economias
tecnologicamente avancadas. No que se refere especificamente ao fortalecimento dos
direitos de Pl globalmente, o protagonismo norte-americano é ainda mais visivel e
fundamental para o0 avanco desse tipo de prote¢do internacionalmente.

Importante ressaltar que nos acordos de investimento existem dispositivos e
clausulas explicitas voltadas também a regular a protecdo a Pl que, via de regra,
extrapolam os padrGes minimos de protecdo estabelecidos pelo Trade-related aspects of
Intellectual Property (TRIPS, na sua sigla em inglés).?

A propriedade intelectual, por ser entendida como investimento estrangeiro, passa a
estar submetida as novas formas e meios de protecdo, tipica dos acordos de investimento e
ndo existentes nas regras internacionais especificamente voltadas a regular esse direito de
propriedade especifica. Como consequéncia, criam-se novas responsabilidades sobre os
Estados nessa area, 0 que impacta os sistemas nacionais de protecdo dos paises signatarios,
assim como cria um novo cenario para a adocao de determinadas politicas publicas.

Em geral, além de criarem novos entendimentos e formas de protecdo a propriedade
intelectual de investidores estrangeiros, esses acordos apresentam clausulas generalizantes

e ambiguas no que se refere a protecdo a propriedade privada, garantias ao investidor e

empirica sera desenvolvida no decorrer do projeto de mestrado, que se originou como desdobramento desse
estudo.
> O Acordo TRIPS, negociado ao longo da Rodada Uruguai do GATT (1986-1994), estabeleceu um padréo
minimo obrigatorio de protecdo a propriedade intelectual a todos os paises membros da Organizacdo Mundial
do Comércio. Além disso, harmonizou e homogeneizou os sistemas nacionais desses paises sob patamares de
protecdo elevados. Esses acordos preferenciais possuem outras normas especificas para a protecdo da
propriedade intelectual, contendo, inclusive, capitulos especificos para a matéria que, por sua vez, extrapolam
0 estabelecido no &mbito multilateral. Nesse trabalho, trataremos das regras de protecdo ao investimento
estrangeiro que incidem sobre os sistemas de protecdo a propriedade intelectual e impactam mecanismos de
salide publica.
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prerrogativas estatais, abrindo espaco para disputas comerciais diretas entre investidores e
Estados, podendo induzir mudangas em legislacfes e politicas nacionais em areas como a
salde.

Desse modo, o estudo se detém a analise das principais disposi¢cdes dos acordos
internacionais de protecdo ao investimento que podem ter uma influéncia sobre o alcance e
a eficacia dos direitos de PI, destacando aquelas clausulas que estabelecem novas
obrigacOes de protecdo ou obrigacdes que extrapolam os padr6es minimos estabelecidos a
partir do TRIPS (clausulas TRIPS-plus).> Esse tipo de protecdo pode trazer como
consequéncia a limitacdo da capacidade dos Estados fazerem uso de flexibilidades
existentes no TRIPS — flexibilidades que preservam a possibilidade de estabelecer
excecdes, limitacdes e formas de exaustdo de direitos, fundamentais para a construcdo de
um sistema nacional de protecdo mais adequado para a consecucao de politicas de salude e
acesso a medicamentos”.

O trabalho se debruca, de um lado, sobre regras substantivas de protecdo a
propriedade privada, especificamente, as normas contra expropriacao direta e indireta do
investimento estrangeiro e, de outro, sobre 0 mecanismo de arbitragem investidor-Estado,
tipico dos acordos de investimento. Tanto as regras contra expropriacdo, como O
mecanismo de solucdo de litigio podem ser considerados como normativas com padrao
TRIPS-plus (trataremos disso no capitulo 3) e tém potencial de limitar a discricionariedade
dos Estados em fazer uso de prerrogativas estabelecidas multilateralmente para garantir a
salde e 0 acesso a medicamentos.

Para tanto, analisa-se, na ordem da disposi¢do dos capitulos i) a incidéncia das regras
de propriedade intelectual, especialmente as normas internacionais que regulam a matéria,
sobre 0 processo de inovacdo e acesso ao conhecimento, além do impacto dessas regras
sobre a autonomia dos Estados em fazer uso de instrumentos e politicas voltadas a garantia

da salde e acesso a medicamentos; ii) a proliferacdo de normas internacionais de protecdo

® Esse tipo de norma tem sido definida como regras TRIPS-plus. Em geral, inserem um padrdo mais
extensivo do que o disposto no Acordo TRIPS, ou até eliminam uma flexibilidade disposta no referido
Acordo. Muitas vezes, as clausulas TRIPS-plus utilizam-se dos conceitos vazios/ambiguos parte do TRIPS
para aprimorarem/potencializarem a protecdo dos DPIs, de modo favoravel aos paises desenvolvidos e seus
interesses privados.

* No que se refere especificamente as flexibilidades do TRIPS que impactam as politicas de satde dos
Estados, destacam-se: Exaustdo de Direitos (Artigo 6); Interpretacdo dos requisitos de patenteabilidade
(artigo 27); Excecdes a patenteabilidade (artigo 27); Uso experimental (Artigo 30); Licenga Compulséria
(Artigo 31); importacdo paralela.



a Pl com carater TRIPS-plus, resultado de uma agenda maximalista norte-americana,
atentando exatamente para 0s riscos impostos ao policy space dos paises no que concerne a
implementacao de politicas de saude e acesso a medicamentos iii) o conteudo substantivo
dos acordos de investimento e suas implicacdes juridicas e politicas, que impactam a
autonomia dos Estados na implementacédo de politicas publicas de satde que tém interface
com seus sistemas nacionais de Pl; além da andlise dos mecanismos de enforcement
inseridos nos mesmos e como eles também afetam decisdes politicas.

Em suma, a discussao perpassa 0s eventuais impactos que o Regime de Investimento
pode causar nas regras de PI, assim como os riscos que acordos dessa natureza impdem
sobre a capacidade dos Estados fazerem uso de outras prerrogativas do Direito
Internacional para garantir o Direito a Salde, ora ameacado pela arbitragem, por ser um
mecanismo de direito comercial (privado) e, muitas vezes, nao interpretar a saide publica e
acesso a medicamentos como um direito elementar e peremptorio.

Ao adentrar nas caracteristicas dos acordos de investimento e consequente incidéncia
nas politicas de salde e acesso a medicamentos, percebemos o quanto as interpretacfes
acerca do instituto da expropriacdo, fortemente presente nos litigios arbitrais, acometem os
sistemas de inovacdo e protecdo dos paises signatarios. Essa problemética é certamente
importante quando se analisa a protecdo patentaria e 0s instrumentos publicos para uso de
conhecimento protegido, que incidem diretamente sobre a protecdo a produtos
farmacéuticos. Por sua vez, a protecdo a marca tem gerado questionamentos importantes
dentro dessa mesma perspectiva, inclusive havendo reclamagdes em cortes arbitrais® e no
Orgéo de Solucdes de Controversa (OSC) da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC)®
sobre expropriacao de direito em decorréncia de politicas antitabagistas.

> Sobre essa questdo, h4 um caso embleméatico em que trés filiais da Philip Morris Internacional abriram
processo arbitral contra o Uruguai, alegando expropriacdo dos seus respectivos direitos de Pl (trademark)
amparadas por um BIT entre Suica e Uruguai. Esse caso sera mais detalhado e usado como exemplo
explicativo no capitulo 3 desse estudo, que versa, especificamente, sobre o instituto da expropriagdo e seu
impacto nos direitos de Pl e sadde publica.
® Em 13 de margo de 2012, a Ucrénia solicitou consultas com a Australia relativas a certas leis e
regulamentos australianos que impdem restricdes de marcas registradas e outros requisitos de embalagem
sobre produtos de tabaco - Tobacco Plain Act — 2011. A Ucrania afirma que as medidas da Australia relativas
a esse ato, especialmente quando vistas no contexto do abrangente regime de regulamentacdo de tabaco
nacional da Austrélia, parecem ser incompativeis com os Artigos 1, 1.1, 2.1, 3.1, 15, 16, 20 e 27 do Acordo
TRIPS. Em 26 de marco de 2012, Brasil, Canad4, Unido Europeia, Nova Zelandia e Nicardgua pediram para
compor 0 painel. Informagdes disponiveis em:
<https://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds434 e.htm>. Acessoo em: 15 mar. 2016. As
razdes que /geraram a bertura desse painel se assemelham as que levaram as filiais da Philip Morris
Internacional a abrirem um litigio arbitral contra o Uruguai, uma vez que esse pais adotou politicas
4



Desse modo, aborda-se como as clausulas que versam sobre direitos de Pl, com
destaque para a protecdo contra expropriacdo direta e indireta; e 0 mecanismo de solugéo
de litigios, arbitragem investidor-Estado, incidem sobre a discricionariedade dos Estados
na adogdo de politicas de salde e acesso a medicamentos.

Esse equilibrio entre a protecdo da salde publica e a protecdo ao direito/expectativa
do investidor estd no centro das discussbes contemporaneas da Economia Politica
Internacional e do Direito Internacional. O fato dos tribunais arbitrais terem a jurisdicédo
para impor sancdo sobre a conduta dos Estados receptores de investimento, signatarios de
acordos dessa natureza, se apresenta como uma mudanca de paradigma da tradicional
prerrogativa do juizo nacional. Esse cenério permeado por controvérsias e indagacoes
justifica a necessidade de uma investigacdo mais aprofundada da interseccdo que existe
entre acordos de investimento, propriedade intelectual e o Direito a Saude.

Desse modo, o estudo busca produzir uma “explicagdo geral” sobre os possiveis
Impactos que as regras internacionais de protecdo ao investimento produzem sobre
determinadas politicas de salde e acesso a medicamentos. Assim, para alcancar seu
objetivo, a pesquisa passou por um conjunto de etapas, que iniciou com uma revisao da
literatura especializada na tematica, com o devido enfoque no impacto da protecdo ao
investimento e das normas internacionais que regulam multilateralmente a Pl nas
prerrogativas estatais quando tratando do direito a satde.

A partir de uma discussao teorica sobre o equilibrio e balanceamento do sistema de
protecdo a Pl e a especificidade do debate sobre salde e acesso a medicamentos, fez-se
uma anélise do contelido dos acordos que comp&em o regime de investimento’ para
identificar os possiveis efeitos sobre as regras que garantem flexibilidades aos paises, para
que possam implementar politicas publicas condizentes com as regras de Pl sem ferir a

protecdo ao investimento estrangeiro.

antitabagistas analogas as adotadas pela Australia. Aqui, vemos uma mesma problematica que, em grande
parte, trata dos mesmos artigos do Acordo TRIPS, gerando litigios em féruns diversos. Essa questdo serd
tratada no capitulo 3 desse estudo.
” Os acordos analisados foram: i) o Modelo BITs 2004 dos Estados Unidos; ii) o BIT: SUI x URU; iii) TLC:
EU x CARIFORUM; iv) TLC: CAFTA x DR; v) Trans-pacific Partnership. Pode-se dizer que esses acordos
alcancam, de forma satisfatdria, o padrdo de acordos de investimento que comporiam um regime
internacional de investimentos.
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Mesmo reconhecendo a impossibilidade de trazer uma resposta universal e
inequivoca, tendo em vista as caracteristicas do proprio objeto® e do campo de analise em
que o estudo esta inserido, busca-se apresentar uma andlise significativamente abrangente
sobre a questdo, que permite comparac@es futuras com novas modalidades de acordos de

investimento em gestaco®.

® Diante da diversidade de acordos bilaterais de investimento e de capitulos de investimento presentes nos
acordos preferencias de comércio, mesmo que alguns sigam modelos e apresentem clausulas semelhantes, o
processo de negociacdo com seus parceiros acabam levando a pequenas alteracBes no texto final e em
determinadas clausulas, o que pode trazer diferenciagdes nos impactos dos acordos. E mais importante, os
paises signatarios possuem sistemas nacionais de protecdo e de salde diferentes. Entretanto, o objetivo ndo é
analisar os efeitos domésticos caso a caso, mas a dimensdo internacional desse processo.

’ O modelo brasileiro de acordos de protecdo a investimentos “Acordos de Cooperagdo e Facilitagdo de
Investimentos™ tem sido objeto de varios estudos por se distinguir substancialmente do modelo tradicional,
demandado em geral por paises desenvolvidos. Assim, uma leitura mais aprofundada dos casos objeto desse
projeto podem contribuir para estudos comparados futuros.
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1. PROPRIEDADE INTELECTUAL E SAUDE PUBLICA

Esse capitulo trata, de uma forma geral, da complexa relacdo entre a protecdo a
propriedade intelectual (PI) e a criacdo de estimulos ao desenvolvimento econdémico-
social, destacando o papel que esse tipo de direito desempenha sobre a produgéo,
distribuicdo e acesso a novas tecnologias Uteis. No seio do debate que se abre em torno
dessa questdo, encontra-se o papel desempenhado pelas patentes para o desenvolvimento
de novos medicamentos, mais eficazes e Uteis para uma maior quantidade de enfermidades.

Essa discussdo perpassa a controvérsia acerca do papel desempenhado pela
concessdo de um direito de monopdlio temporéario sobre a capacidade e o desempenho
inovativo das firmas, e a importancia da construcdo de sistemas nacionais de inovacao e de
protecdo a Pl para as trajetorias de desenvolvimento dos paises. Ainda, é fundamental a
discussdo acerca dos efeitos que a apropriagdo privada de conhecimento Util, por meio da
concessdo de direitos, impde as politicas publicas fundamentais, dentre elas, politicas de
salde e acesso a medicamentos.

Ou seja, até que ponto a protecdo a propriedade intelectual, especialmente as regras
internacionais que regulam a matéria, incide sobre a producdo de farmacos e impde
constrangimentos ao acesso a conhecimento e a capacidade dos Estados fazerem uso de
instrumentos e politicas voltadas a garantia da salde e acesso a medicamentos. Assim, um
ponto especifico e importante dessa discussdo € justamente as particularidades do setor
farmacéutico, os estimulos a inovacgdo nesse setor e a relagdo entre protecdo a Pl e acesso a
medicamentos.

Ainda nesse capitulo, serdo apresentados os efeitos que o TRIPS produziu sobre 0s
sistemas nacionais de protecdo dos paises, que resultou em uma consideravel limitacdo da
capacidade dos mesmos de definir livremente suas regras e instituicGes de protecdo a PI. A
harmonizacédo internacional das regras de protecédo, sob patamares elevados para a maioria
dos paises, impactou a capacidade de implementar determinadas politicas publicas,
incidindo de forma mais ampla sobre o mercado farmacéutico e as politicas de saude e
acesso a medicamentos.

Assim, o objetivo desse capitulo é tracar um panorama desse debate, atentando para
os efeitos que o TRIPS produziu sobre a capacidade dos paises definirem autonomamente



suas regras e instituicbes nacionais e ajustar seus sistemas de protecdo de forma a
responder as demandas e especificidades nacionais. Essa discussdo é importante, uma vez
que os Acordos Internacionais de Investimento, contendo regras que incidem sobre a
protecdo a PI, afetam o equilibrio entre protecéo e acesso/concorréncia estabelecido com o
TRIPS. Nesse quadro, regido por normas e instrumentos mais rigorosos de direitos de PlI,
ocorre a imposicdo de restricdes ainda maiores para a execucdo de politicas de saude e

acesso a medicamentos.

1.1. Propriedade intelectual e inovacao: consideracdes iniciais

Ao longo das discussdes sobre o papel dos direitos de Pl no desenvolvimento
econdmico, abre-se uma importante controvérsia a respeito dos efeitos produzidos pela
concessdo de direitos de monopdlio temporario sobre o conhecimento como forma de
estimular a inovacdo tecnolégica. Em linhas gerais, esse debate perpassa o papel da Pl na
inovacdo por parte das firmas e o papel dos sistemas nacionais de protecdo a Pl nas
trajetorias de desenvolvimento dos paises. Essas duas dimensdes se aproximam da politica
internacional, uma vez que varios acordos internacionais, negociados nas ultimas décadas,
impdem obrigacdes diretas aos Estados na configuracdo de seus sistemas de protecdo, o
que afeta os estimulos a inovacao e a capacidade de absorcdo de conhecimento das firmas
(RICHARDS, 2004).

De um lado desse debate estdo aqueles que asseguram que a maior protecdao a Pl
seria condicionante para o retorno financeiro necessario ao sustento de altos niveis de
investimento em inovacao. Tendo em vista as préprias caracteristicas do conhecimento —
um bem néo-rival e ndo-exclusivo — haveria a necessidade de uma forma institucional que
permitisse a apropriacdo privada do conhecimento para garantir a rentabilidade necessaria
ao sustento dos investimentos em inovacdo. Esse argumento é, em geral, encampado pelos
paises desenvolvidos como argumento tedrico e retdrico para pautar suas demandas nas
negociacgdes internacionais que permeiam o regime de Pl e de investimento (SELL, 2003).

De outro, existem o0s que argumentam que a protecdo a Pl ndo seria instrumento
necessario para que as empresas se dedicassem a inovacgao, uma vez que existiriam outros

instrumentos e estratégias de apropriacao dos resultados da inovagdo que compensariam 0s



investimentos em pesquisa e desenvolvimento™. Ou, pelo menos, que ndo seria condicdo
suficiente para fomentar a inovacao. Ainda, advoga-se no sentido de que a forte protecéo a
Pl poderia trazer resultados adversos para economias em desenvolvimento e para setores
de interesse publico. Os que compdem essa vertente ndo se colocam necessariamente
contrérios & protecdo & PI, mas, partindo de anélises histéricas ou pesquisas comparadas™,
criticam a ligacdo entre a concessao desses direitos e 0 desenvolvimento da industria local
e da tecnologia dos paises menos desenvolvidos®.

Destarte, podemos inferir que nao ha consenso na academia acerca de uma relacao
direta e objetiva entre uma protecdo a Pl cada vez mais forte e os processo de inovagdo e
desenvolvimento, especialmente de paises em niveis de inovacdo e tecnologia mais baixos.
Na realidade, existe uma grande quantidade de estudos que apontam que a maior protecéo,
somada a construcdo de regras mais rigorosas, podem produzir efeitos contrarios ao
desenvolvimento e desestimulos a inovacdo (SELL, 2007; MUZAKA, 2011; CORREA,
2000; DRAHOS, 2006).

Efetivamente, 0 que pode ser considerado consenso € que a protecdo privada sobre o
conhecimento, por meio da concessdo de direitos de PI, eleva os custos de produtos
protegidos no curto prazo. Os que advogam pelo fortalecimento das regras de protecao,
defendem que as perdas estaticas a curto prazo, em termos de concorréncia, seriam
compensadas por um nivel maior de inovac@es, que resultariam em ganhos dindmicos a
longo prazo (CORREA, 2005). Essa questdo é extremamente relevante para as discussdes
sobre Pl e acesso a medicamentos, considerando ainda o portfolio de inovacdes das

empresas farmacéuticas e o perfil epidemiolédgico dos paises que concedem protecao.

0 Algumas pesquisas empiricas demonstram que, na realidade, as firmas preferem outras formas de
apropriacdo das suas inovacdes (segredo industrial, manutencdo na fronteira tecnoldgica, know-how, etc) e
que as patentes acabam sendo utilizadas como instrumento de maximizacdo de lucros e diminui¢do da
concorréncia.
1 Tem como um dos eixos explicativos fundamentais para a légica da concesséo de direitos de Pl a tese da
“curva em U” (DRAHOS, 2006; MASKUS, REICHMAN, 2005). Com efeito, “a curva em U” indica que o
grau de protecdo a Pl representa o nivel de inovagéo tecnoldgica em uma economia e ndo o contrario. Ou
seja, paises desenvolvidos, com consideravel avanco tecnoldgico, tendem a oferecer um nivel de protecéo
mais abrangente, assim como demandar adequacdo de seus parceiros comerciais a padres de protecdo
elevados. Por outro lado, paises em processo de catch-up demandariam sistemas menos rigorosos que
permitissem a imitacdo e o uso de conhecimento como instrumento de construgdo de capacidades
tecnoldgicas nacionais. CHANG (2001), em estudo histérico de amplo espectro, demonstra que a realidade
da “curva em U” € observada ao longo da trajetoria dos paises desenvolvidos.
2 H4 uma literatura extremamente extensa sobre o tema. Os textos de DOSI, MARENGO,PASQUALI,
2006; DRAHOS, 2006; SELL, 2007 apresentam balan¢os abrangentes sobre o debate.
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O processo de harmonizagdo internacional das regras de protecdo a Pl levou a um
aumento significativo das discussOes a respeito do tema e uma maior pressao por parte dos
paises em desenvolvimento diante do sistema multilateral de protecdo aos direitos de Pl,
estabelecido pelo Acordo TRIPS. A justificativa para tal postura é que, paises em
desenvolvimento, especialmente aqueles em processo de catching-up, historicamente
demandam padr@es de protecdo a Pl menos rigorosos, condizentes com suas capacidades
técnicas e inovativas (CHANG, 2001).

O TRIPS, que serd melhor analisado no topico seguinte, produziu uma forte
harmonizacdo internacional das normas de PI, impondo um grau de uniformidade
significativo entre paises com niveis de desenvolvimento dispares, por meio de uma
abordagem one-size-fits-all. Por conseguinte, o Acordo estendeu a protecdo privada sobre
0 conhecimento para além do que vigorava até entdo para grande parte dos paises,
impactando diretamente politicas voltadas a absorcdo, transferéncia e uso de
conhecimento, estabelecendo apenas poucas e limitadas exce¢des (GALLAGHER, 2005).

Isso se explica pelo fato de que, até a consolidacdo do acordo TRIPS, em 1995, os
acordos internacionais de Pl permitiam que 0s governos nacionais tivessem uma maior
abertura politica para projetar suas proprias leis de PIl, que respondessem as demandas
internas e estimulassem sua capacidade técnica e inventiva. Entretanto, o TRIPS interferiu
diretamente nesse processo, uma vez que implementou uma maior protecdo aos direitos de
Pl, dificultando a possibilidade das normas juridicas serem contestadas e desenvolvidas
internamente. Nesse sentido, a tendéncia é de uma reducdo no policy space’®, um recurso
que, para muitos estudiosos, merece relevante preocupacdo (GALLAGHER, 2005).

Essa diminuicdo da capacidade dos Estados implementarem suas estratégias
nacionais de desenvolvimento é fruto de disputas que se manifestam internacionalmente,
diante da postura ensejada pelos EUA, que visa a construcdo de regras mais rigorosas e
privatistas no que tange a protecdo dos direitos de PIl. Assim, tendo em vista a atual
conjuntura internacional, indaga-se o fato da amplitude de protecéo aos direitos de PI estar,

30 termo em questéo se refere ao espago politico que os paises tém para definirem, de maneira autbnoma,
questdes que dizem respeito as politicas publicas que correspondem as suas necessidades e caracteristicas
particulares no ambito do interesse publico. Assim, a construcdo de normas internacionais de protecdo de
DPIs, pautadas na harmonizagdo e padronizacdo em niveis elevados, produz uma consideravel diminuicéo do
policy space de paises em desenvolvimento, que esta diretamente relacionada com o aumento das regulagées
internacionais em propriedade intelectual. Sobre a limitagdo do policy space de paises em desenvolvimento
com a adesdo a tratados internacional de comércio, ver: GALLAGHER, (2005); KUMAR, GALLAGHER,
(2007); RUSE-KHAN, (2009); SHADLEN, (2008).
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em alguma medida, gerando perdas de bem-estar e visiveis crises no ambito das politicas
publicas dos paises em desenvolvimento (SELL, 2003; CORREA, 2000; CORIAT, 2002).

Nesse debate, que tem como cerne o equilibrio entre a protecdo a propriedade
privada sobre o conhecimento e o estimulo a inovacédo e difusdo da concorréncia, ha uma
forte vinculacdo entre as legislacBes nacionais dos paises e a construgdo de normas
internacionais que regulam a propriedade intelectual. Essa ligacdo se reflete no impacto
que o Regime Internacional de Pl tem na discricionariedade dos Estados para formularem
politicas publicas que atendam a necessidade dos seus cidaddos. Essa questdo torna-se
ainda mais relevante quando nos referimos a obrigatoriedade da protecédo a Pl, por tratar-se
de uma matéria que afeta ndo apenas o investimento produtivo e o comércio de bens de alta
tecnologia.

A Pl e os sistemas nacionais de protecdo tém potencial de impactar praticamente
todas as esferas sociais, produtivas e, por conseguinte, um amplo conjunto de politicas
publicas. Efetivamente, a protecdo privada sobre conhecimento ndo pode ser pensada de
forma restrita, como uma mera trade-related issue, justamente por ter uma transversalidade
que afeta questBes sensiveis como o acesso a medicamentos, mas também a circulacdo de
informacgdes; acesso a conhecimento para fins educacionais; temas relacionados a
seguranca alimentar e desenvolvimento agricola; protecdo a biodiversidade e
conhecimentos tradicionais; etc. (MUSUNGU, 2005).

Desse modo, os direitos de Pl ndo se configuram como meros instrumentos voltados
ao investimento e/ou estimulo do comércio de bens de alta tecnologia, exatamente por
impactarem toda a sociedade, inclusive em questdes cruciais ligadas a direitos
fundamentais (VADI, 2015; MUZAKA, 2011; SELL, 2007).

O setor farmacéutico e as politicas de salde e acesso a medicamentos sao particularmente
sensiveis a protecdo a Pl e, por consequéncia, aos processos internacionais que incidem
sobre os sistemas nacionais que regulamentam a matéria. Isso se da pela especificidade do
mercado farmacéutico, que estd diretamente sub-rogado aos regulamentos internacionais,
uma vez que o padréo estabelecido internacionalmente produz resultados diferentes em
termos de inovacdo e desenvolvimento no setor, concorréncia com medicamentos
geneéricos e acesso a produtos e servigos farmacéuticos em geral, o que impde implicacdes
ao acesso a medicamentos. O topico seguinte tratard dessa problematica de forma uma

pouco mais detida.
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1.1.1 A “Especificidade” do mercado farmacéutico

Ao tratarmos de forma um pouco mais detida das especificidades do mercado
farmacéutico, perpassamos um debate central: o papel do patenteamento para o
desenvolvimento de novos medicamentos. Essa discussdo, por si s6, ja leva
necessariamente a algumas questdes essenciais: até que ponto as patentes sdo necessarias
para 0 investimento e desenvolvimento de novos medicamentos, e em que medida o
aumento do preco dos mesmos, que encarece 0s custos das familias e dos Estados no
fornecimento, se coloca como uma barreira ao acesso a medicamentos.

E ainda, se a concessdo de direitos de Pl, como instrumento de estimulo ao
desenvolvimento de medicamentos por parte de empresas privadas, pode ser considerada
mecanismo capaz de equacionar demandas especificas de paises com perfis
epidemioldgicos distintos. Essa discussdo ndo é objeto direto desse trabalho, mas se trata
de problemas ja bem discutidos pela literatura que servem para balizar os questionamentos
que fazemos acerca dos custos e riscos da adesdo a tratados internacionais de protecédo a
investimentos que podem impactar essas questdes.

Sobre esses primeiros questionamentos, que tangenciam a importancia da Pl na
producdo de novos medicamentos, tem-se que o problema do acesso a medicamentos
essenciais para 0 mundo em desenvolvimento estd pautado em duas razbes primordiais.
Em primeiro lugar, a natureza cada vez mais longa e dispendiosa do processo de pesquisa e
desenvolvimento (P&D); e, em segundo lugar, a natureza facilmente codificavel da
inovacdo farmacéutica, que significa que os concorrentes podem produzir 0 mesmo
medicamento através da engenharia reversa (MUZAKA, 2011; SELL, 2007).

Nesse sentido, o foco da necessidade de patenteamento ndo se detém ao composto e
composicdo de uma nova droga, uma vez que as empresas quase sempre almejam patentear
0 processo que protege o método pelo qual um novo medicamento é produzido. A
consequencia mais impactante desse cenario € o fato de que, a cada medicamento que
chega ao mercado, temos, por trés, a protecdo de diversas patentes diferentes, referentes a
todo o processo. Essa "acumulagdo de patentes" se coloca como maneiras de excluir a
concorréncia, em vez de prosseguir os esfor¢os inovadores. Assim, ironicamente, apesar
dos avancos tecnoldgicos continuos e a existéncia de direitos de PI farmacéuticos, o
processo de P&D teria perdido sua via inovadora (MUZAKA, 2011; SELL, 2007).
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Esse entendimento acerca da capacidade inovadora se embasa no fato de que houve
uma reducdo na producdo de novas drogas, mesmo diantes de trés fatos consideravelmente
significativos, a saber: em primeiro lugar, desde os anos 1980 e, particularmente, com a
adocdo do Acordo TRIPS, houve a inclusdo nas legislacdes dos paises membros da OMC
da protecdo de patentes para farmacos - como tratado anteriormente — aumentando a
capacidade lucrativa das empresas diante da extensdo do tempo de protecdo das patentes e
da exclusividade de dados; o avanco teconologico das empresas através de métodos e
ferramentas mais eficientes, que potencializaram a descoberta de novos medicamentos; e,
por fim, a rentabilidade do setor farmacéutico, enquadrando-se em quarto lugar, apenas
atras da mineragdo, producdo de petrdleo bruto e bancos comerciais (CORREA, 2009).

Assim, o numero de medicamentos produzidos caiu substancialmente, além de gerar
0 aumento do custo médio da producdo de novas drogas. Isso se deu pelo fato da industria
farmacéutica ter pautado suas acGes em modificacdes dos produtos j& existentes, ou seus
respectivos processos, direcionando sua producdo para a pratica das “patentes secundarias”
ou de “segundo uso”. Assim, configurou-se uma proliferacdo de patentes secundarias,
relativas a medicamentos ja existentes, mas estrategicamente reutilizados para manter
concorrentes fora do mercado — atraso na entrada de genéricos e alongamento da
lucratividade de medicamentos antigos — o0 que vem impactando fortemente o0s
consumidores e os governos (CORREA, 2009).

No que tange o segundo grupo de questioniamentos, temos a desvinculacao entre
inovacdo e a producdo de medicamentos que atendam as necessidades dos paises em
desenvolvimento. A razdo seria que a conjuntura da P&D para producdo de novos
medicamentos tem sido impulsionada principalmente pelas forcas de mercado, em
detrimento da necessidade dos cidaddos e interesse publico. Problemas tipicos do mundo
industrializado — como impoténcia sexual, obesidade, calvicie e outros problemas estéticos
— sdo prioridade nos esforcos inovadores dos grandes laboratérios farmacéuticos,
negligenciando doengas que afetam desproporcionalmente os pobres, como a tuberculose e
a malaria (MUZAKA, 2011; SELL, 2007).

De fato, 90% da carga de doencas no mundo pertencem a uma populagdo para
quem apenas 5% das despesas com P&D séo dirigidas. Um recente estudo, em que foram
realizadas entrevistas com dirigentes das onze maiores empresas farmacéuticas do mundo,

descobriu que, dos 1.393 medicamentos introduzidos nos Gltimos 25 anos, apenas 13
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trataram de doencas tropicais (menos de 1%), que sdo as principais causas de morte no
mundo em desenvolvimento™ (MUZAKA, 2011).

Vale ressaltar que a légica que move as empresas farmacéuticas é a logica do
mercado, levando a concentracdo de seus esforcos em P&D para setores em que hd um
mercado potencial que lhes permita recuperar o investimento e obter lucros. O que néo
coincide necessariamente com as necessidades de salde da populacdo. Isso posto, na
industria farmacéutica, os investimentos em P&D tém como objetivo primordial ganhos de
competitividade face a produtos estabelecidos no mercado (SELL, 2007).

O argumento utilizado pelas empresas farmacéuticas para justificar determinada
postura é, como coloca a Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
(PhRMA; Estados Unidos), que o custo medio para o lancamento de um novo
medicamento pode atingir 800 milhdes de U$ ddlares, sendo que todo o processo, desde a
descoberta da molécula, a realizacdo de testes pré-clinicos e clinicos a entrada de um
medicamento no mercado, pode levar entre 10 e 15 anos; somado ao fato de que o indice
de perda entre projetos iniciados e medicamentos aprovados para comercializacdo € alto
(SELL, 2007).

Substantivamente, os defensores da PhARMA séo contra qualquer enfraquecimento
da protecdo da propriedade intelectual por meio de exce¢des a salde publica. Eles rejeitam
a licenga compulséria como instrumento de politica para reduzir os custos de
medicamentos essenciais e rejeitam a importacdo paralela, através das quais Estados
podem tirar proveito de politicas de precos diferenciados e importar a versao mais barata
da marca de produtos farmacéuticos patenteados. Nessa Idgica, as empresas vdo concentrar
os seus esforcos de P&D onde ha um mercado potencial que Ihes permita recuperar o
investimento e obter lucros, ndo necessariamente onde hd uma necessidade genuina de
investimento em saude (SELL, 2007).

Do outro lado do debate, temos a alianca de governos de paises em
desenvolvimento, com o forte auxilio das Organizacbes Ndo Governamentais (ONGs) e

¥ A maior parte do investimento da indGstria farmacéutica e despesas com P&D esta localizada nos EUA,
concentradas em medicamentos que agem sobre 0 sistema nervoso central, cancer e doengas metabolicas e do
sistema cardiovascular (26, 21 e 18 por cento, respectivamente ). Apenas uma parte insignificante, menos de
5 por cento do investimento farmacéutico mundial em P&D, vai no sentido de desenvolver curas para
doencas como a malaria ou a tuberculose, que estdo confinadas aos pacientes sem poder de compra, vivendo
em grande parte (mas ndo exclusivamente) nos paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos
(MUZAKA, 2011).
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Sociedade Civil Organizada, que luta pelo acesso a medicamentos essenciais. Eles
sustentam que a protecdo de patentes € uma barreira para 0 acesso e que as excecdes
voltadas a resguardar a saude publica seriam essenciais para garantir direitos fundamentais
e até mesmo evitar mortes desnecessarias. Eles defendem o licenciamento compulsério, a
concorréncia dos genéricos, a importagdo paralela e as taxas fixas de compensacéao para as
empresas farmacéuticas (MUZAKA, 2011; SELL, 2007).

Dentre os paises em desenvolvimento, Brasil, india e Africa do Sul formam o grupo
de paises lideres nos esforcos intergovernamentais para enfrentar suas emergéncias de
salde publica. Esses paises, com o0 apoio das ONGs, estabeleceram um intercambio de
informacdes e, assim, aumentaram o poder de barganha dos trés governos.

A importancia da relacéo entre esses paises™ e ONGs esta exatamente na crescente
problematica entre os direitos de Pl e o monopdlio farmacéutico, uma vez que essa
caracteristica produz impactos negativos no campo da salde publica. O principal
desdobramento é a alta lucratividade que permeia a regulacdo dos precos dos
medicamentos patenteados, resultante do viés monopolista da industria farmacéutica.
Outro elemento importante nessa discussdo € que e a demanda por produtos farmacéuticos
é, em grande parte, oligopolistica. Isto é, h& apenas alguns compradores para cada droga,
principalmente hospitais e planos de saide no mundo desenvolvido (MUZAKA, 2011,
SELL, 2007).

Esse tipo de estrutura de demanda pode parecer desfavoravel a primeira vista, mas é
essa mesma estrutura que promove e sustenta as empresas farmacéuticas através de um
mercado substancial e fluxo de caixa garantido. Assim, o mercado farmacéutico funciona
de maneira relativamente independente dos ciclos de mercado e oscilagdes econémicas.
Desse modo, a atuacdo dos paises em desenvolvimentos e ONGs é cabal para a
implementacdo de politicas que se enquadrem nesse contexto favoravel ao interesse
comercial, assim como para maior esclarecimento e pressao diante das regulamentacdes de
Pl no ambito internacional, alicergadas no Acordo TRIPS.

Antes do TRIPS, quando os paises tinham autonomia significativa na concepgéo e

implementacdo das suas politicas de PI, muitos ndo permitiam patentes nessa area

> O lucro demasiado das companhias farmacéuticas, assim como o foco voltado para doencas mais rentaveis,
que comercializa a salde publica; e as rigorosas leis de propriedade intelectual que se sobrepdem aos
interesses publicos, atingem ferreamente paises 0s paises em desenvolvimento, onde a populacgéo ainda sofre
com doencas epidémicas.
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especifica, preocupados com os efeitos que a Pl poderia ter para a salde, nitidamente sobre
0 preco dos medicamentos. Entretanto, o grande marco do TRIPS foi, exatamente, exigir
que todos os paises concedessem patentes farmacéuticas, exigindo que seja concedido para
0 proprietario de uma patente um periodo de 20 anos de protecéo.

Antes do TRIPS, mesmo os paises desenvolvidos que ja patenteavam farmacos,
concediam protecdo entre 15 e 17 anos; enquanto alguns poucos em desenvolvimento
concediam 5 a 7 anos. A extensdo e padronizacdo do sistema internacional de PI, no que
toca a cobertura de produtos farmacéuticos, se configuram como uma mudanca profunda e
irreversiel quando tratando de direito a salde que, por sua vez, despertou o interesse
generalizado e preocupagdo com o impacto que isso teria sobre 0 acesso a medicamentos
nos paises com recursos limitados (MUZAKA, 2011; SELL, 2007; CHOREV, SHADLEN
2015).

Assim, a referida extensdo da duracdo de patentes, somada a dificuldade de acesso
a conhecimento e a maior permissibilidade na concesséo de direitos vem provocando o
aumento dos gastos publicos com salde em paises com baixo manejo orcamentario,
impactando negativamente na consecucao do direito a satde por meio de politicas pubicas
essenciais. Entretanto, para entendermos como a dimenséao internacional dos direitos de Pl
incide sobre os sistemas de inovacdo dos paises e sobre suas politicas de saude, é
fundamental esmiucar, mesmo que de forma breve, o conte(ido do TRIPS. A secdo abaixo
tratard desse acordo especificamente, trazendo suas clausulas obrigatérias de protecédo
privada ao conhecimento e as flexibilidades e salvaguardas que garantem mecanismos de

acesso a conhecimento.

1.2 TRIPS e Saude Publica

A efetivacdo do TRIPS, em 1995, com o término da Rodada Uruguai do GATT
(1986-1994), resultou em mudancas substanciais no regime internacional de propriedade
intelectual, uma vez que o acordo estabeleceu padrées minimos obrigatorios de protecédo

extensivo a todos os membros da OMC, que se aproximavam daqueles existentes nos EUA
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e que respondiam aos interesses dos grandes grupos de interesse que faziam grande pressao
a época’®.

Assim, ao consolidar um padrdo ja elevado para a maioria dos paises, o TRIPS
aumentou, de forma consideravel, a margem de matéria passivel de ser protegida'’;
abarcou temas que estavam fora das normatizagGes nacionais no que tange a protecéo a Pl
— destacamos a protecdo a softwares, novas variedades vegetais, semicondutores e préaticas
anti-competitivas - ampliou os prazos minimos estabelecidos para o exercicio de direitos e,
de grande impacto no arranjo multilateral, regularizou o regime através da normatizacao de
regras de enforcement’® (CORREA, 2000; WATAL, 2001).

Desse modo, o Acordo diferencia-se das Convencdes de Paris e Berna'®, ao passo
que regulamenta, substancialmente, as regras nacionais. Nos moldes das Convencdes ndo
se explicitam as regras, que imporia um padrdo minimo de normatizacdo, pautando-se
apenas em obrigacdes relacionadas ao Tratamento Nacional e principio da reciprocidade.
Assim, além de criar um padrdo substantivo minimo obrigatério para os paises, 0 TRIPS
vinculou seu arcabouco ao OSC da OMC, estabelecendo um forte mecanismo de
observancia de direitos (CORREA, 2000; DRAHOS, 2002).

Como resultado, o TRIPS proporcionou uma harmonizacdo internacional das regras
de Pl e a homogeneizacdo dos sistemas nacionais de protecdo. Ou seja, 0 carater
obrigatorio das clausulas do acordo estabeleceu um sistema Unico, submetendo paises com
niveis de desenvolvimento cientifico-tecnologicos dispares a um padrdo similar de

protecdo. Por sua, vez houve uma limitacdo da possibilidade de diferenciacdo entre setores

A propriedade intelectual se configurava como uma das vertentes mais cruciais de toda a politica de
inovacdo e comércio dos EUA, justificando sua incisiva campanha para seu fortalecimento e harmonizagédo
internacional. Visando a exportacdo dos padrBes que se estabeleciam no pais, as aces estadunidenses, que
iniciaram durante a Rodada Uruguai, foram conduzidas pela pressao unilateral (através da secdo 301) sobre
alguns de seus parceiros comerciais que, de forma mais ou menos enfatica, se opunham & incluséo do tema da
propriedade intelectual nas negociac®es comerciais. Brasil, india e Coréia do Sul, além de México, foram
investigados ou passaram a integrar a lista de paises considerados em desacordo com os padrdes de protecéo
estabelecidos pelos EUA (CORREA, 1997).
' Diante desse novo arranjo, praticamente qualquer constructo intelectual, em todas as areas do
conhecimento e setores produtivos, poderia ser protegido.
8 Toda a Parte 3 do Acordo é dedicada ao tema, com procedimentos como ‘Remédios Civis e
Administrativos’; ‘Medidas Cautelares’; ‘Medidas de Fronteira’; e, inclusive, ‘Procedimentos Penais’. A
grande diferenca entre o Acordo TRIPS e os Acordos que regulavam a matéria anteriormente é que ele traz
medidas de aplicacdo obrigatdria (enforcement, em inglés) que precisam ser acordadas e previamente aceitas
por todos 0s membros da OMC.
9 As Convencdes de Paris e Berna, negociadas no fim do século XIX e que amparavam normativamente o
regime internacional de propriedade intelectual garantiam a liberdade aos Estados definirem livremente seus
sistemas nacionais de protecdo, sendo obrigados a respeitar o principio da ndo discriminacdo entre os
membros dos acordos e o principio da territorialidade.
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passiveis de protecdo, diante da obrigacdo da protecdo a praticamente todas as
manifestagdes do conhecimento e em todos os setores tecnoldgicos.

Tanto a harmonizacdo internacional sob patamares elevados, como a impossibilidade
de selecdo de setores ndo passiveis de protecdo impactaram consideravelmente os paises
com baixo desenvolvimento tecnoldgico, uma vez que limitou a capacidade de deliberagéo
autdbnoma sobre seus sistemas nacionais de protecdo, impondo restri¢des sobre politicas de
desenvolvimento econdmico e social.

A obrigatoriedade de concessdo de patente para produtos farmacéuticos sob regras
extremamente privatizantes € um caso emblematico desse processo de normatizagdo do
TRIPS®. Todos os paises passaram a ter que conceder patentes para produtos
farmacéuticos e medicamentos®!, mesmo respeitando prazos de transicéo diferenciados, a
despeito das suas capacidades de producdo local, problemas sociais, etc. (CORREA, 2000;
DRAHOS, 2002).

Cerca de cinquenta paises — incluindo o Brasil - protegiam os setores de farmacos e
alimenticio, diante do seu incontestavel carater de interesse publico, do monopdlio.
Entretanto, frente a imensa pressdo dos grupos de interesses, principalmente da industria
farmacéutica norte-americana, foi feito um vasto lobby de modo a assegurar as
expectativas de lucro em detrimento do interesse publico, principalmente dos paises em
desenvolvimento (SELL, 2007; CORREA, 2000; MUZAKA, 2011; SHADLEN,
CHOREV, 2015).

Passou-se, com 0 TRIPS, a conceder patentes de até 20 anos aos farmacos e produtos
alimenticios. Por conseguinte, mesmo tratando de questdes de grande apelo social,
pertencente ao rol dos Direitos Humanos por dizerem respeito ao direito a salde e
dignidade da pessoa humana, esses setores passaram a ter um viés comercial e a serem
regidos de acordo com os ditames do detentor da patente que, se respaldando no regime,
buscava o lucro maximo.

Assim, é de suma importancia enfatizar que o TRIPS estabeleceu um patamar

minimo de protecdo a propriedade intelectual, conferindo aos seus membros o poder de

?° produtos relacionados & alimentac&o e seguranca alimentar também passaram por um processo similar.
? De acordo com 0 Art.: 27 do TRIPS - Matéria Patenteavel 1. Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3
abaixo, qualquer invencdo, de produto ou de processo, em todos os setores tecnolégicos, sera patenteéavel,
desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passivel de aplicacdo industrial. Sem prejuizo do
disposto no paragrafo 4 do Artigo 65, no pardgrafo 8 do Artigo 70 e no paragrafo 3 deste Artigo, as patentes
serdo disponiveis e os direitos patentarios serdo usufruiveis sem discriminacdo quanto ao local de invencéo,
guanto a seu setor tecnoldgico e quanto ao fato de os bens serem importados ou produzidos localmente.
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negociar ou implementar padrdes de protecdo de maior abrangéncia’’. Isso se da,
primeiramente e diretamente, pelo fato do acordo estabelecer que os paises podem adotar
regras mais rigorosas. Mas, indiretamente, pelo fato das disposi¢fes desse acordo ser
pautadas em conceitos vazios, propensos a interpretacdes ambiguas. E exatamente diante
dessa brecha interpretativa que o0s paises podem ir além ou agquém das normas
estabelecidas no Acordo. Nesse Vviés, os paises desenvolvidos tendem a potencializarem a
protecdo dos direitos de PI, fazendo uso de interpretacfes favoraveis aos seus interesses e
que, em grande medida, impactam negativamente na execucdo de politicas publicas
necessarias aos paises menos desenvolvidos ou em desenvolvimento. Esse aspecto
interpretativo seré discutido no topico a seguir, especifico sobre as flexibilidades do TRIPS
(DRAHOS, 2006).

Diante desse cenario, a alternativa mais plausivel que o0s paises em
desenvolvimento tinham para adequarem suas legislagfes internas de acordo com
necessidades nacionais de desenvolvimento socioecondmico seria fazendo uso das poucas
flexibilidades que o Acordo TRIPS assegurava. Sejam flexibilidades formais, que
analisaremos mais detalhadamente, ou mesmo fazer uso das brechas interpretativas que o
acordo manteve,

Mesmo o TRIPS tendo estabelecido algumas pequenas flexibilidades, teve inicio
um processo de negociacdes e pressdes por parte desses paises — liderados pelo Brasil e
india — para fortalecer as salvaguardas internacionais para que os paises pudessem
responder as demandas sociais domésticas. Outro componente importante foi a entrada da
sociedade civil nas discussdes, que tinha estado ausente durante as negociacfes do TRIPS.
Alguns grupos surgiram como importantes atores intervenientes no debate da saude
publica e propriedade intelectual internacionalmente. (SELL, 2007).

A adocdo da Declaracdo de Doha e Saude Publica em 2001 é certamente um caso
fundamental do processo de discussdes que se deu posteriormente a conclusdao do TRIPS e
que contou com a participacdo direta de grupos organizados da sociedade civil na
mobilizacdo pelo reconhecimento do direito a satude. A Declaragdo culminou na emenda

do Acordo TRIPS, fortalecendo a capacidade de uso da licenca compulséria e da

2 Art.:1- Natureza e Abrangéncia das Obrigacdes 1: Os Membros colocardo em vigor o disposto neste
Acordo. Os Membros poderdo, mas nao estardo obrigados a prover, em sua legislagdo, protecdo mais ampla
que a exigida neste Acordo, desde que tal protecdo ndo contrarie as disposicdes deste Acordo. Os Membros
determinardo livremente a forma apropriada de implementar as disposi¢fes deste Acordo no ambito de seus
respectivos sistema e préatica juridicos.
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importacdo paralela por paises sem capacidade de producdo local de farmacos. Ela foi
uma Vvitdria para os paises em desenvolvimento e os atores da sociedade civil, na medida
em que avancou no reconhecimento das flexibilidades oferecidas no TRIPS (MUZAKA,
2011; SELL, 2007).

Entretanto, assim como o TRIPS, a Declaracdo nao foi a ultima palavra sobre o
assunto, permanecendo aberta as interpretacbes e alvo de contestagcBes. Assim, para
avaliarmos com maior precisdo o Acordo TRIPS, suas respectivas flexibilidades e releitura
por meio da Declaracdo de Doha, o proximo topico ira discutir essas questdes de forma
detida, de maneira a direcionar o debate para o proximo capitulo que, por sua vez, abordara
a postura incisiva dos EUA para minar, justamente, a utilizacdo das referidas
flexibilidades.

1.2.1 Flexibilidade dos TRIPS e a Declaracdo de Doha e Saude Publica

Em 14 de novembro de 2001, a Conferéncia Ministerial da Organizacdo Mundial do
Comeércio, m Doha, no Catar, adotou a Declaragdo sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica
(Declaracdo de Doha). A Declaracdo coloca a importancia da saiude publica nos seus
devidos termos, ao enfatizar que, no que concerne o0 Acordo: “pode e deve ser interpretado
e implementado de forma a apoiar o direito dos membros da OMC de proteger a salde
publica e, em particular, promover o acesso a medicamentos para todos”. Ademais,
correlaciona protecdo a salde com as flexibilidades do TRIPS, uma vez que: “reafirma
que o Acordo fornece flexibilidade(s) para essa finalidade” (ABBOTT, 2005).

De maneira mais detida, quando tratando das flexibilidades e salvaguardas do
TRIPS, temos que, segundo o Secretariado da OMPI, elas podem ser divididas em quatro
grupos, a saber: i) flexibilidades de acordo com o método de aplicacdo das obrigacdes
dispostas no Acordo TRIPS; ii) flexibilidades em relagdo as normas substantivas de

protecdo; iii) flexibilidades em relagcdo aos mecanismos de enforcement; iv) flexibilidades
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diante das &reas n&o cobertas pelo acordo®. Assim, o TRIPS abre a possibilidade de os

paises estabelecerem certas limitaces,** excecdes® e formas de exaustio® de direitos.

O primeiro grupo de flexibilidade resulta da linguagem utilizada no Acordo TRIPS.
Sob essas flexibilidades, os membros da OMC podem interpretar e fazer uso dos conceitos
que o acordo elenca, porém, ndo define de maneira exaustiva. Ou seja, a falta de precisao
em alguns termos abre margem para diferentes enquadramentos das normativas, através de
regulacbes nacionais especificas, assim como as afirmativas vagas e de ampla
possibilidade interpretativa. Encontramos exemplos nos artigos que se seguem, sendo
destacados através de grifo nosso:

O Artigo 1° do TRIPS?’ estabelece:

Os Membros poderdo, mas ndo estardo obrigados a prover, em sua
legislagéo, protecdo mais ampla que a exigida neste Acordo, desde
que tal protecdo ndo contrarie as disposi¢Oes deste Acordo. Os
Membros determinardo livremente a forma apropriada de
implementar as disposicdes deste Acordo no ambito de seus
respectivos sistema e pratica juridicos.

O Artigo 7° do TRIPS? estabelece:

A protecdo e a aplicacdo de normas de protecdo dos direitos de
propriedade intelectual devem contribuir para a promoc¢do da
inovacdo tecnoldgica e para a transferéncia e difusdo de
tecnologia, em beneficio mutuo de produtores e usuarios de
conhecimento tecnoldgico e de uma forma conducente ao bem-
estar social econdmico e a um equilibrio entre direitos e
obrigacées®.

2 Essas informacdes estdo dispostas no endereco eletrdnico da Organizagdo Mundial de Propriedade
Intelectual (OMPI): http://www.wipo.int/ip-development/en/legislative_assistance/advice_trips.html. Acesso
em: 13/01/2016.
24 Estabelecimento de regras que especificam os requisitos que devem ser atendidos para se conseguir a
protecéo.
%5 Estabelecimento de objetos ndo protegiveis.
%6 Em certas circunstancias, o conhecimento protegido pode ser usado por terceiros, mesmo n&o autorizados
pelo seu detentor.
%" Capitulo retirado do Acordo TRIPS, na sua versio em portugués, disponivel no endereco online do
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI): http://www.inpi.gov.br/images/stories/27-trips-
portuguesl.pdf. Acesso em: 25/01/2016.
*® Capitulo retirado do Acordo TRIPS, na sua versio em portugués, disponivel no endereco online do
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI): http://www.inpi.gov.br/images/stories/27-trips-
portuguesl.pdf. Acesso em: 25/01/2016.
2 A interpretacdo acerca dos arts. 7 e 8 do TRIPS tém grande valia para essa discussdo, uma vez que
destacam a necessidade de dar a devida atencdo ao bem-estar social e econdmico quando tratando do
equilibrio entre a concessdo de um direito privado temporéario e a inovagdo, atribuindo uma conotacdo menos
privatista a Pl. Aqui, cabe a interpretacdo de que o interesse publico deveria ser a esséncia e 0 objetivo
basilar da criacdo e manutencdo de um sistema de PI.
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O Artigo 27 do TRIPS® estabelece:

Sem prejuizo do disposto nos paragrafos 2 e 3 abaixo, qualquer
invencdo, de produto ou de processo, em todos 0s setores
tecnoldgicos, sera patenteavel, desde que seja nova, envolva um
passo inventivo e seja passivel de aplicacdo industrial®".

Tendo em vista esses exemplos supracitados, fica claro que, além de deixar nitido o
espaco para que os paises internalizem as regras do acordo de maneira responsiva aos seus
interesses, alguns conceitos sdo utilizados genericamente, fornecendo campo para o
enguadramento de inUmeras situa¢fes — bem estar social. Ademais, o artigo 27 € bastante
representativo dessa questdo, uma vez que o contetdo dos critérios elencados é definido
pela legislacdo especifica dos paises e seus respectivos escritdrios de patentes,
possibilitando a adequacdo do grau de exigéncia para a concessdo de uma patente.
Utilizada de maneira contundente, essa brecha pode estimular politicas de
desenvolvimento tecnoldgico e medidas voltadas ao devido acessam a medicamentos e
protecdo da saude publica.

O segundo grupo de flexibilidades diz respeito a interpretacGes que permitem uma
reducio ou, de certa forma, limita os direitos conferidos. Alguns exemplos seguem*?:

O Artigo 27.2 do TRIPS® estabelece:

Os Membros podem considerar como ndo patentedveis invencdes
cuja exploracdo em seu territdrio seja necessario evitar para
proteger a ordem publica ou a moralidade, inclusive para proteger
a vida ou a saude humana, animal ou vegetal ou para evitar sérios

prejuizos ao meio ambiente, desde que esta determinacdo nédo seja
feita apenas por que a exploracéo é proibida por sua legislacao.

*® Capitulo retirado do Acordo TRIPS, na sua versio em portugués, disponivel no endereco online do
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI): <http://www.inpi.gov.br/images/stories/27-trips-
portuguesl.pdf>. Acesso em: 25 jan. 2016.
3! Essa questdo se configura como de maior relevancia para o patenteamento de formacos, ao passo que o
grau de exigéncia em termos de novidade e inventividade delimita os fluxos e resulta em regimes de
patenteamento diferentes, criando forte estimulo a inovagdo ou politicas de protecdo a patentes farmacéuticas
secundarias (MENEZES, s/d).
*? Essas informagfes estdo dispostas no endereco eletronico da Organizacdo Mundial de Propriedade
Intelectual (OMPI):  <http://www.wipo.int/ip-development/en/legislative_assistance/advice_trips.html>.
Acesso em: 25 jan. 2016.
* Capitulo retirado do Acordo TRIPS, na sua versio em portugués, disponivel no endereco online do
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI): <http://www.inpi.gov.br/images/stories/27-trips-
portuguesl.pdf>. Acesso em: 25 jan.2016.
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O Artigo 27.3 do TRIPS* estabelece:

Os Membros também podem considerar como ndo patenteaveis: a)
métodos diagnosticos, terapéuticos e cirdrgicos para o tratamento
de seres humanos ou de animais; b) plantas e animais, exceto
microorganismos e processos essencialmente biologicos para a
producdo de plantas ou animais, excetuando-se 0S processos néo-
bioldgicos e microbiolégicos. N&o obstante, os Membros
concederdo protecdo a variedades vegetais, seja por meio de um
sistema sui generis eficaz, seja por uma combinacdo de ambos.

Ainda nesse grupo de flexibilidades, cabe destacar a existéncia, em diversos artigos,
da possibilidade de fazer uso de conhecimento protegido sem a autorizacdo do detentor da
patente, através das seguintes medidas: Excecdo Bolar; Licenca Compulséria; Importacéo
Paralela; Obrigacdo de Producdo Doméstica.

Aqui, se faz necessario chamar a atencdo para a relevancia desses dispositivos para
satude. Em linhas gerais, a licenca compulséria permite: i) fortalecer a capacidade de
barganha dos paises em negocia¢des com fornecedores; ii) fazer uso de conhecimento para
fins de saude; a importacdo paralela permite: i) reducdo de preco de produtos importados,
caso o pais faca uso de um sistema de exaustdo internacional de direitos; ii) importagdo de
produtos genéricos de fornecedores estrangeiros (que foi garantido pela Declaracdo de
Doha); por fim, a excecdo Bolar permite 0 uso de conhecimento protegido para fins de
pesquisa, acelerando a entrada de genéricos no mercado, quando do fim de uma patente®®.

A licenca compulséria se classifica como a mais importante e bem analisada
flexibilidade mantidas no TRIPS, e reforcada com a Declaragdo de Doha Relativa ao
Acordo TRIPS e & satide publica - Art. 31%°. Sob essa prerrogativa, os paises signatarios do

TRIPS podem fazer uso de conhecimento protegido, ou até mesmo outorga-lo a terceiros,

* Capitulo retirado do Acordo TRIPS, na sua versio em portugués, disponivel no endereco online do
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI): <http://www.inpi.gov.br/images/stories/27-trips-
portuguesl.pdf>. Acesso em: 25 jan. 2016.
* Art. 30 - Excecdes aos Direitos Conferidos: Os Membros poderdo conceder excecdes limitadas aos direitos
exclusivos conferidos pela patente, desde que elas ndo conflitem de forma ndo razodvel com sua exploracao
normal e ndo prejudiquem de forma ndo razoavel os interesses legitimos de seu titular, levando em conta os
interesses legitimos de terceiros.
% Art. 31 - Outro Uso sem Autorizacdo do Titular: Quando a legislacdo de um Membro permite outro uso do
objeto da patente sem a autorizacgdo de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros autorizados
pelo governo, as seguintes disposi¢cdes serdo respeitadas... Assim, o Art. 31 do TRIPS garante o uso da
licenca compulsoria, uma instituicdo do direito a propriedade intelectual remanescente da Convencdo de
Paris do século XIX. A Declaracédo de Doha Relativa ao Acordo TRIPS e & Saude Publica confirmou a
possibilidade de emisséo de Licenca Compulséria em caso de incapacidade de producéo local (art. 31 bis).
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em razdo do interesse publico, desde que seguindo determinadas obrigacGes perante 0s
detentores do direito original (ABBOTT, REICHMAN, 2007). O Brasil, inclusive, ja fez
uso do Licenciamento Compulsério no caso do medicamento antirretroviral Efavirenz®’, se
enquadrando, com o apoio da Africa do Sul e india, como um grande precursor das
pressdes por parte dos paises em desenvolvimento em relagdo aos eventuais impactos do
TRIPS na saude publica.

Todavia, esse artigo do TRIPS € disposto de maneira abrangente, permitindo que 0s
governos concedam Licencas Compulsérias por diversas razdes, das quais podem ser
destacadas: protecdo ao interesse publico, conduta anticompetitiva ou uso governamental
ndo comercial (ABBOTT, REICHMAN, 2007).

Vale salientar que a utilizacdo dessa disposicdo esta atrelada ao dever de notificar e
negociar com os titulares das patentes afetadas. Entretando, em alguns casos, esses
requisitos especificos podem ser dispensados quando configurada uma situacdo de:
“emergéncia nacional ou outras circunstdancias de extrema urgéncia ou em casos de uso
publico ndo comercial” (art. 31b®). Tem-se, aqui, uma vitdria por parte dos paises em
desenvolvimento, fortemente representados pela delegacdo brasileira e indiana durante a
fase de negociagdes no Uruguai (WATAL, 2001).

Sao essas flexibilidades que analisaremos, de forma mais detida, no capitulo 3 desse
estudo, justamente pelo fato dos acordos de investimento restringir, por meio do instituto
da expropriacdo, sua utilizacdo. O devido destaque deve ser dado ao uso da licenca

compulséria que, como veremos adiante, pode ser entendida como infracdo a protecdo ao

* No dia 25 de abril de 2007, foi publicada a Portaria 886 de 24/04/2007 (BRASIL, 2007) que declarou o
Efavirenz de interesse publico para fins de concessdo de licenca compulséria. A empresa detentora da
patente, Merck, foi notificada em 24 de abril de 2007 e teve um prazo de sete dias para que apresentasse uma
proposta que atendesse tal interesse. Em 27 de abril, a Merck Sharp & Dohme (MSD) ofereceu desconto de
30% sobre o preco de US$ 1,5920/comprimido, mas a proposta mostrou-se insatisfatéria, j& que o Brasil
pleiteava 0 mesmo preco cobrado pela Merck na Tailandia, de US$ 0,65 (BRASIL, 2008). Em maio de 2007,
0 governo decretou a licenga compulsoria do antirretroviral Efavirenz, comegando a producdo nacional em
2009. Fontes: BRASIL, 2007. Portaria 886, de 24.04.2007. Declara de interesse publico os direitos de patente
sobre o Efavirenz para fins de concessdo de licenca compulsdria para uso publico ndo comercial; BRASIL,
2008. Ministério da Saude. Secretaria de Vigilancia em Salde. Programa Nacional de DST e Aids.
UNGASS: Resposta Brasileira 2005/2007. Relatdrio de Progresso do pais. Programa Nacional DST e Aids.
MS.

% b) esse uso s6 poderé ser permitido se o usuario proposto tiver previamente buscado obter autorizagdo do
titular, em termos e condigdes comerciais razoaveis, e que esses esforcos ndo tenham sido bem sucedidos
num prazo razoavel. Essa condicdo pode ser dispensada por um Membro em caso de emergéncia nacional ou
outras circunstancias de extrema urgéncia ou em casos de uso publico ndo comercial. No caso de uso publico
ndo-comercial, quando o Governo ou o contratante sabe ou tem base demonstravel para saber, sem proceder a
uma busca, que uma patente vigente é ou serd usada pelo ou para o Governo, o titular sera prontamente
informado.
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investimento, por impactar negativamente a expectativa de lucro do investidor e, assim, ser
enquadrada como expropriacao.

O terceiro grupo de flexibilidades identifica os mecanismos que 0s membros sdo
obrigados a adotar, a fim de tornar os mecanismos de enforcement disponivel para
proprietarios de PI. E importante chamar atengio para o fato de que essas disposi¢des n&o
demandam que os membros adotem medidas mais rigorosas do que aquelas que estdo
estabelecidas no Acordo. Desse modo, fica claro que os membros da OMC podem,
livremente, optar pela manutencdo dos seus sistemas juridicos nacionais, sem instaurar
novos mecanismos para lidar com a observancia dos direitos de Pl. Essa questdo sera de
suma importancia para o capitulo Ill, uma vez que os acordos preferenciais de
investimento e seu carater TRIPS-plus, objeto do referido capitulo, adicionam um novo e
especifico mecanismo de enforcement™.

Por fim, o quarto grupo de flexibilidades trata das lacunas do Acordo, uma vez que
este ndo abarca uma série de areas em matéria de PI, seja por falta de consenso no
momento da negociacdo, ou porque determinada area ndo havia surgido; ou simplesmente
porgue os negociadores do Acordo TRIPS ndo acharam necessario abordar determinadas
areas. Todavia, tem-se que algumas dessas areas sdo de particular interesse dos paises em
desenvolvimento, tais como as que versam sobre os modelos de utilidade, conhecimentos
tradicionais e artesanato®.

De fato, assim como o TRIPS trouxe consigo as sementes para futuras contestacdes
dentro do regime de comércio e fora dele, a Declaracdo de Doha continuou a ser
contestada, desafiada e negada. A maior forma de negacdo se da através da utilizacdo de
regras TRIPS-plus**, no ambito dos acordos preferenciais, seja de forma bilateral, regional

ou plurilateral, utilizando-se de outros féruns que ndo o multilateral para negociacdo de

* As disposicies sobre essa questdo estdo elencadas na PARTE Il do TRIPS, que versa sobre a
APLICACAO DE NORMAS DE PROTECAO DOS DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL
SECAO 1: OBRIGACOES GERAIS ARTIGO 41 1. Os Membros assegurardo que suas legislacées nacionais
disponham de procedimentos para a aplicacdo de normas de protecdo como especificadas nesta Parte, de
forma a permitir uma acéo eficaz contra qualquer infracdo dos direitos de propriedade intelectual previstos
neste Acordo, inclusive remédios expeditos destinados a prevenir infracdes e remédios que constituam um
meio de dissuasdo contra infracBes ulteriores. Estes procedimentos serdo aplicados de maneira a evitar a
criacdo de obstaculos ao comércio legitimo e a prover salvaguardas contra seu uso abusivo.
0 Essas informacBes estdo dispostas no endereco eletronico da Organizagdo Mundial de Propriedade
Intelectual (OMPI):  <http://www.wipo.int/ip-development/en/legislative_assistance/advice_trips.html>.
Acesso em: 13 jan. 2016.
* Basicamente, as regras TRIPS-plus sdo aquelas que avancam normativamente no sentido do aumento das
prote¢des e da privatizacdo do conhecimento além do padrdo minimo estabelecido pelo TRIPS, limitando as
liberdades e flexibilidades dos Estados na construcao de seus sistemas nacionais de protecéo.
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NovVos compromissos internacionais sobre a matéria. Essa estratégia sugere que os poderes
econdmicos e politicos se configuram como fator chave nas negocia¢fes comerciais e de
investimento (ABBOTT, 2005).

Nesse contexto, a margem de manobra que os Estados mais pobres/fracos tém na
utilizacdo de abordagens regulatérias que sdo mais adequadas as suas necessidades
individuais e estagios de desenvolvimento é reduzida. Os EUA e a UE perseguem
agressivamente os esforcos empregados pelos paises em desenvolvimento na utilizacao das
flexibilidades do TRIPS por meio da assimetria de poder, através do jogo de governanca
aplicado aos acordos preferenciais (MUZAKA, 2011; SELL, 2007).

Assim, a Declaracdo de Doha ndo contestou suficientemente a ligacdo da
propriedade intelectual com o comércio contida no TRIPS. De forma mais grave, ela pode
ter sido mais um mecanismo para reafirmar o compromisso dos governos, por meio do
Acordo, na protecdo do papel da propriedade intelectual em pesquisa e inovagéo, sendo
positiva apenas a pequena brecha na utilizagdo de conhecimento protegido através das
flexibilidades do TRIPS (ABBOTT, 2005).

Sob esse olhar, a vitoria da rede de atores representantes dos paises em
desenvolvimento reside apenas no fato de que a Declaracdo esclareceu as flexibilidades do
TRIPS, oferecendo aos governos que enfrentam desafios de saude publica flexibilidades
que, até entdo, tinham sido ativamente restritas e mal interpretadas. Outrossim, dada a
expansdo dos direitos de propriedade intelectual e distribuicdo desigual de poder politico e
econbmico em todo o mundo, os paises em desenvolvimento continuam a enfrentar
desafios substanciais para guiar o sistema em seu beneficio (MUZAKA, 2011; SELL,
2007).

Elencar tais flexibilidades é crucia para o entendimento do impacto das clausulas
TRIPS-plus, uma vez que sdo exatamente essas flexibilidades, assim como suas excecdes e
limitacGes, que os EUA, através da sua politica maximalista, tentam dificultar a utilizacéo
através da imposicdo de um padrdo internacional de protecdo dos direitos de Pl mais
restritivo que o estabelecido pelo regime Multilateral. Nesse sentido, os EUA ja foram bem
sucedidos, tendo, através da proliferacdo de acordos preferenciais, restringido o acesso a
parte dessas flexibilidades de forma consideravel. Assim, para analisarmos diretamente as

clausulas de carater TRIPS-plus contidas nos diversos acordos assinados pelos EUA e seu
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impacto na salde publica — objeto do capitulo Il — o proximo capitulo ird discutir,
precisamente, essa estratégia maximalista dos EUA e seus respectivos desdobramentos.
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2. ACORDOS TRIPS-PLUS: IMPACTOS SOBRE O (ASSIMETRICO)
EQUILIBRIO DO TRIPS

Como mencionado no capitulo anterior, 0 TRIPS harmonizou as regras de protecdo a
PI1, limitando a capacidade dos paises definirem autonomamente seus sistemas de protecéo,
0 que os impede de decidir sobre alguns instrumentos de inovacdo e, consequentemente,
impacta a implementacdo de politicas publicas para areas cruciais. Entretanto, o acordo
deixou algumas salvaguardas importantes para 0s paises, especialmente algumas
destinadas a preservar o interesse publico e resguardar a satde dos individuos.

A questdo que se coloca nesse capitulo sdo as negocia¢Ges que se desenvolveram
apos a conclusdo do TRIPS, apontando justamente para 0s riscos impostos ao policy space
dos paises para implementarem politicas de salde e acesso a medicamentos em razdo da
adoc¢do de acordos com clausulas TRIPS-plus. O ponto fundamental a ser analisado séo os
impactos da agenda maximalista em PI dos Estados Unidos em PI, que, através de uma
estratégia de forum shifiting, apresentou demandas por clausulas de Pl mais privatizantes
em varios féruns internacionais. Nesse recorte analitico, daremos destaque ao conteido
TRIPS-plus dos acordos preferenciais de comércio e de investimento, por ser parte crucial
da trajetoria de negociacdo dos Estados Unidos e campo em que estdo inseridas formas

fortes de protecdo a PI.

2.1 Negociagdes de Acordos Preferenciais de Comércio e de Investimentos

A politica maximalista que enseja a atuacdo dos EUA em matéria de Pl implica a
defesa de uma agenda alicercada em normas mais rigidas e “privatizantes”, que estdo
pautadas nas seguintes premissas basicas: aumentar o escopo do termo de protecdo dos
direitos de PI, ampliando os setores tecnolégicos contemplados e dando maior eficiéncia as
punicOes sobre infracdes; o uso de uma retdrica que relaciona nivel de protecéo concedido
a inovagdo tecnoldgica; e a resisténcia contra quaisquer esfor¢cos de uma interpretagdo mais
ampla das flexibilidades acordadas no ambito multilateral, sob o TRIPS (HALBERT,
2011).
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A politica estadunidense voltada a aumentar o escopo e rigor dos direitos de PlI,
através da proliferacdo de acordos preferenciais com clausulas que refletissem os padrdes
adotados na sua legislacdo interna*, se deu, majoritariamente, por meio de uma estratégia
de forum shifting. Tal processo ocorre quando se redirecionam agendas em negociacao em
féruns que se esteja enfrentando dificuldades para outros, onde ha maiores chances de
sucesso. Esse fendbmeno pode dar-se de forma horizontal, quando a transferéncia ocorre
para outras instancias com a mesma amplitude de escopo, em geral, entre organismos
multilaterais; e de maneira vertical, quando acontece a transferéncia para outras esferas
diferentes da multilateral, tais como os acordos bilaterais (HALBERT, 2011; SELL, 2011).

Os EUA fizeram uso da estratégia de forum shifting horizontal para a negociacao do
préprio Acordo TRIPS e migracéo das questdes de propriedade intelectual da OMPI para a
OMC na década de 1980*%. O cenério que levou os EUA a movimentarem-se no sentido de
introduzir as demandas sobre os direitos de Pl nas negocia¢cdes multilaterais de comércio
durante a Rodada Uruguai do GATT (1986-1994), partiu de um entendimento acerca da
estrutura de governanca da OMPI: i) a organizacdo estaria focando sua atencdo
demasiadamente em temas de interesse dos paises em desenvolvimento; ii) os acordos
negociados na OMPI ndo eram vinculantes a todos 0s membros da organizacédo, cabendo a
cada pais deliberar sobre a adesdo aqueles ordenamentos que desejasse; iii) a OMPI nédo
possuia mecanismos de enforcement suficientemente capazes de exigir observancia aos
compromissos assumidos pelos paises; iv) por fim, o sistema de votacdo da OMPI — um
Estado, um voto — diminuia o poder relativo dos EUA.

Como resultante, os EUA pressionaram pela migracdo do tema da propriedade
intelectual para a OMC, visando uma maior capacidade de enforcement e um incremento
da barganha baseada na abertura comercial (SELL, 2011; DRAHOS, 2002).

Tal postura norte-americana reflete, diretamente, a pressdo dos grupos de interesses

privados dos EUA, em destaque as empresas ligadas a industria farmacéutica, com

* Essa l6gica de internacionalizagdo dos padrées nacionais de protecdo & propriedade intelectual é analisada
por uma importante literatura internacional, cabendo o devido destaque ao texto do Paul Doremus, por
apresentar argumentagdo substancial a essa narrativa. DOREMUS, Paul. “The Externalization of Domestic
Regulation: intellectual property rights in a Global Era”. Science Communication, vol. 17, n. 02, p. 137-
162, 1995.
* Os anos 1980 sdo um marco no processo de formatacdo do contelido dessa agenda maximalista em
propriedade intelectual como, também, das estratégias para avancar internacionalmente com as demandas
que a compde. Vale deixar claro que, ddesde entdo, essa maxima - garantir a construcdo de padrfes mais
amplos e aprofundados de protecdo e a aplicagdo e observancia cada vez mais efetiva desses direitos
globalmente - se mantém praticamente inalterada.
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representacdo direta junto ao United States Trade Representative (USTR) e com
consideravel capacidade de pressdo sobre o Congresso norte-americano. No geral, o TRIPS
refletiu e promoveu parte significativa dos interesses das corporacdes globais, encabecadas
pelas estadunidenses, que buscam ampliar seu controle sobre sua propriedade intelectual
(SELL, 2007; MUZAKA, 2011). Essas empresas, por intermedio do governo dos Estados
Unidos (e com o apoio da Europa e Japéo), nortearam o processo da OMC e conseguiram
fazer com que a lei publica internacional se adequasse aos seus interesses particulares.

Por conseguinte, se consolidou, dentre os paises em desenvolvimento*, uma nova
concepgdo a respeito do direito a salde, pautada no fato de que o acesso a medicamentos
deveria ser o objetivo principal na determinacdo das regras internacionais que regulam o
comércio internacional, inclusive as regras de protecdo a propriedade intelectual. Partindo
dessa perspectiva, 0 TRIPS ndo poderia se configurar como um mecanismo impeditivo do
direito & saGde®; afetando diretamente as populacdes pobres dos paises em
desenvolvimento pelo fato de ser um direito constitucionalmente resguardado e, inclusive,
parte do rol dos Direitos Humanos*® (VADI, 2015).

Essa controversa interpretativa, além dos debates politicos e a pressdo dos paises em
desenvolvimento, acarretou no avango para os que defendem a maior flexibilizacdo do
TRIPS através da Declaragdo sobre o Acordo TRIPS e Saude Publica (Declaracdo de Doha
previamente discutida), e, posteriormente, da implementacdo da emenda adotada pelo
Conselho-Geral da Organizacdo Mundial do Comércio, em 6 de dezembro de 2005, que

consiste em incluir no texto do Acordo TRIPS o teor da Decisdo do Conselho-Geral da

* Faz-se uma ressalva que esses paises ndo s&o um grupo homogéneo e tém visdes diferentes sobre algumas
matérias. Entretanto, no que se refere ao acesso a medicamentos, temos forte atuagdo do Brasil, india e
Africa do Sul, representando este grupo frente as Organizaces e Regime que disciplinam a tematica.
* Dados comprovam que cerca de um terco da populacdo mundial ndo tem acesso a medicamentos
essenciais; e 0s 80% da populacdo mundial que vive em paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos
consomem menos de 20% de todos os produtos farmacéuticos (PNUD, 2013). No Brasil, dados do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) constataram que 40% dos brasileiros ndo tém acesso efetivo a
medicamentos essenciais. Segundo Basso e Polido (2005), a respeito do balanco das despesas familiares, os
gastos com saude aparecem em quarto lugar, perdendo, apenas, para 0s gastos com habitagdo, alimentacao e
transporte. Neste cendrio, grande parte dos gastos decorre da compra de medicamentos essenciais que, na sua
maioria, apresentam precos elevados e desproporcionais a renda efetiva da populagéo brasileira.
* O direito a saude é interesse publico constitucionalmente protegido e parte do rol dos direitos humanos,
através da Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (1948), que estabelece um vasto campo de
dispositivos referentes aos direitos sociais, em especial a satide. Tendo grande influéncia desse documento, a
Constituicdo Federal brasileira de 1988 designou uma secdo exclusiva para tratar dos direitos sociais, sendo
esses qualificados como direitos fundamentais, dentre eles a salde. Em destaque, temos o artigo 5°, 6° e 196
(CF88); que exigem a acdo do Estado na prestacdo e eficacia desse direito, tendo aplicabilidade imediata e
eficacia plena, uma vez que se consubstancia como direito subjetivo pablico.
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OMC, adotada em 30 de agosto de 2003 - a qual regulamenta o Pardgrafo 6° da
Declaracdo Ministerial de Doha sobre TRIPS e Saude Publica (MUZAKA, 2012).

A adocio da Agenda do Desenvolvimento na OMPI*’ pode também ser considerada
uma vitdria por parte dos paises em desenvolvimento que a sustentavam, uma vez que
visava um avango na manutencgédo de flexibilidades no regime de propriedade intelectual.
Esse cenério de embate entre paises desenvolvidos e em desenvolvimento aumentou 0s
questionamentos acerca do papel dos direitos de propriedade intelectual para o
desenvolvimento, que passou a dar maior enfoque nas inconsisténcias das regras
internacionais de protecdo e na necessidade de maior equilibrio entre direitos privados e
acesso a tecnologia (MENEZES, 2015).

Por mais que o cenario posterior ao TRIPS tenha convivido com agendas
contrastantes e demandas por parte de paises em desenvolvimento para fortalecimento das
flexibilidades do TRIPS, visando resguardar interesses publicos, esse momento vivenciou
o fortalecimento daquela agenda maximalista e o aprofundamento da estratégia de forum
shifting por parte dos EUA. De um lado, o pais buscou inserir demandas por regras TRIPS-
plus em organizaces multilaterais diversas, como a Organizacdo Mundial de Aduanas e
Organizacdo Mundial de Saude, mas a énfase maior foi, efetivamente, no forum shifiting
vertical.

A negociagdo de regras TRIPS-plus, como ressaltado, tinha como um dos propositos
“atacar” as flexibilidades remanescentes no TRIPS e garantir mecanismos mais fortes de
apropriacdo privada do conhecimento. Nos acordos preferenciais de comércio,
especialmente os negociados pelos Estados Unidos, € onde estdo inseridas as clausulas
TRIPS-plus mais abrangentes e privatizantes, muito bem discutidas na literatura. Ademais,
nas normas de protecdo a investimentos, abriu-se um outro tipo de horizonte para que
também se inserisse formas de ampliar a protecdo privada sobre o conhecimento, através
da vinculagdo entre regras e mecanismos de protecdo a propriedade privada de investidores
estrangeiros e a propriedade intelectual (GIBSON, 2010; CORREA, 2002-2004).

* Apbs negociacBes que se desenrolavam desde 2004, em setembro de 2007, a Assembleia Geral da
Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI) aprovou a adogdo das 45 recomendacbes que
compBdem a Agenda do Desenvolvimento, decidindo, também, pela criacdo de um Comité permanente para
lidar com as demandas parte da Agenda, além de outras questfes que dizem respeito a relacdo entre
propriedade intelectual e desenvolvimento econdmico no ambito na OMPI — o Committee on Development
and Intellectual Property (CDIP). A implementagdo da Agenda do Desenvolvimento na OMPI e a cria¢do do
CDIP se configuram como duas vitérias do governo brasileiro e de um grupo de paises que subscrevem a
demanda.
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Essa estratégia de avancar normativamente fora das instituicdes multilaterais é
extremamente controversa e produz consequéncias importantes para paises que aderem a
normas preferenciais, como no caso dos acordos preferenciais de comércio com capitulos
TRIPS-plus e Acordos Bilaterais de Investimento, principalmente para paises em
desenvolvimento que tém suas demandas centrais sobre a matéria negociadas
multilateralmente. Nas Gltimas duas décadas, esse processo de forum shifiting vertical
ganhou exagerada profundidade, potencializando ainda mais o0 impacto negativo do
acirramento das regras de protecdo a Pl no policy space dos Estados no que tange aa
protecdo do direito a saude (MENEZES, 2015).

Desse modo, as normas com padrdo TRIPS-plus, notadamente as que produzem
efeitos diretos na salde publica e acesso a medicamentos, demandam uma analise mais
aprofundada, visando o melhor entendimento do real impacto das mesmas no regimento
assegurado pela esfera multilateral e consequente abalo na legitimidade do mesmo. Assim,
0 proximo topico direcionara o foco para os efeitos das cldusulas TRIPS-plus presentes nos
acordos preferenciais de comércio, relacionadas ao patenteamento; para, na sequéncia,

tratar dessa discussao no ambito dos acordos de investimento.

2.2 Impactos das normas TRIPS-plus sobre salde e acesso a
medicamentos

Ao analisarmos a estratégia maximalista norte-americana em matéria de propriedade
intelectual, vimos que o foco da acdo de ampliacdo das normas substantivas sobre a
matéria foi, exatamente, através da negociacdo de acordos preferenciais de comércio e de
investimento com seus parceiros. O segundo tipo, como mencionado, ndo € bem relatado
na literatura quando comparado as analises sobre as normas de protecdo a Pl em acordos
preferenciais de comércio. De toda forma, por meio desses acordos, os EUA aumentaram o
escopo da protecdo dos direitos de propriedade intelectual, estabelecendo um padrao
internacional mais rigido do que o disposto no regimento multilateral. Isso se deu através
da insercdo de capitulos especificos sobre propriedade intelectual contendo provisbes de
direitos mais elevadas que aquelas estabelecidas no TRIPS.

Assim, os acordos preferenciais de comércio e investimento carregam regras que

excedem a regulamentacgdo disposta no TRIPS, sendo certo que, dentre essas, algumas
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incidem diretamente na saude publica. Primeiramente, esses acordos promovem um
alargamento no dmbito da patenteabilidade, permitindo o patenteamento de medicamentos
com poucas modificacdes, independente deles oferecem quaisquer beneficios terapéuticos
para 0s pacientes. Através dessa provisao, o patenteamento de ‘“novas formulagdes” ou
“novos usos” para medicamentos ja existentes se torna mais fécil, dando brecha para que
empresas farmacéuticas estandam o tempo de patentes e, consequentemente, do monopdlio
de medicamentos antigos, sob meras modificacdes da sua formula*® (MENEZES, s/d).

Outra via de acirramento dos direitos de Pl é através do aumento do tempo de
duracdo de uma patente em decorréncia do atraso na autorizacdo para comercializacdo de
um novo medicamento. Como exposto anteriormente, o0 Acordo TRIPS exige a concessao
de patentes por um periodo de 20 anos sem, todavia, conter disposi¢cdes que permitam o
alargamento do direito de monopolio. Entretanto, através das clausulas TRIPS-plus nos
acordos preferenciais, as empresas farmacéuticas podem prolongar esse periodo, ao
exigirem extensdo do direito de monopdlio (pelo menos 05 anos) para compensar atrasos
administrativos que viciaram o processo de concessdo da patente. Essa medida promove
um grave impacto no acesso a medicamentos, uma vez que resulta em mais tempo de
direito de monopdlio e cobranca de precos exarcebados do medicamento em questdo
(MENEZES, s/d).

Somado a essas questdes, temos a protecdo de “dados de teste”, que demanda a
protecdo por pelo menos 05 anos de exclusividade de dados para novos produtos e pelos
menos 03 anos para medicamentos com novos componentes. Uma vez que o Acordo
TRIPS ndo exige o monopolio ou exclusividade sobre a utilizacdo dos dados, a introducéo
dessa prerrogativa se enquadra como regra TRIPS-plus que, por sua vez, impede que
agéncias reguladoras de medicamentos aprovem a entrada de um novo medicamento
genérico a partir de testes ja realizados, mitigando a concorréncia que refletiria numa baixa
no prego dos medicamentos. Consequentemente, temos um grande abalo no acesso a

medicamentos, uma vez que as empresas de genéricos, sem acesso aos dados de teste,

*8 Ao passo que as empresas farmacéuticas fazem uso dessa estratégia, chamada de evergreening, temos um
impacto significativo no acesso aos medicamentos. Isso se da pelo fato de que o tempo de monopolio sobre
as patentes séo prolongados, acarretando no aumento do preco dos medicamentos por tempo indeterminado,
além de atrasar a entrada de medicamentos genéricos — e mais acessiveis — no mercado. Ademais, essa
questdo toca diretamente uma das flexibilidades tratadas no capitulo anterior (nota de rodapé 29), disposta no
art. 27 do TRIPS, que definirem um baixo cardter de inventividade necessério para concessdo de uma
patente.
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teriam que repetir todo o processo, onerando consideravelmente a producéo do respectivo
medicamento (MENEZES, s/d).

Por fim, os capitulos de investimento desses acordos entendem a propriedade
intelectual como uma modalidade de investimento estrangeiro, subroganda-a aos
mecanismos normativos e de solucdo de controversa dos mesmos. Esse enquadramento da
Pl como investimento acaba por limitar a utilizacdo da licenga compulséria e importacao
paralela, uma vez que a utilizacdo dessas flexibilidades para garantia da salde séo
entendidas como constrangimento ao direito do investidor, sob interpretacdes acerca do
instituto da expropriacdo (MENEZES, s/d). Tais questdes, além das particularidades da
arbitragem de investimento como meio de solucdo de litigios, sera objeto especifico do
capitulo que se segue.

Essas clausulas geraram uma exacerbada protecdo dos direitos a propriedade
intelectual que, por sua vez, afetam diretamente importantes liberdades que os paises tém
para definir, de forma autbnoma, medidas destinadas a garantir a provisdo devida de
politicas sociais aos seus cidaddos. As clausulas TRIPS-plus que compdem o0s acordos
preferenciais atacam exatamente a possibilidade dos paises em desenvolvimento ou menos
desenvolvidos fazerem uso dessas flexibilidades, além de elevarem o grau de protecdo aos
direitos de Pl para além do estabelecido no ambito multilateral.

Nesse contexto, as normativas que ampliam a protecdo das patentes; e 0s
impedimentos dos direitos assegurados pelo regimento multilateral, principalmente diante
da utilizacdo do licenciamento compulsorio e da importacdo paralela, se mostram como 0s
maiores empecilhos para que esses paises garantam 0 acesso a devida salde publica aos
seus cidaddos. O impacto desse arranjo no patenteamento e acesso a medicamentos
essenciais ganha proeminéncia diante dos demais efeitos negativos resultantes desse
cenario, posto que atenta diretamente sobre o direito a vida, destacando-se nas discussdes a
respeito do enrijecimento dos direitos de propriedade intelectual.

Essa é exatamente a razdo desse topico tratar diretamente dos efeitos que as clausulas
TRIPS-plus, que versam sobre patenteamento, tém sobre 0 acesso a medicamentos e direito
a saude. A andlise tem como referéncia os diversos acordos preferenciais de comércio
assinados pelos EUA, pelo fato desses representarem com precisdo o trajeto e objetivo das
negociacdes preferenciais em matéria de PI, por conter normas avancadas que incidem

sobre a salde e acesso a medicamentos.

34



A protecdo a propriedade privada pela via preferencial dos acordos de investimento
tem incitado uma grande discussdo e inUmeros questionamentos sobre eventuais impactos
acerca da discricionariedade dos paises adotarem politicas de salde e acesso a
medicamentos. Assim, esse estudo, a partir do topico seguinte, abordara especificamente as

nuances da protecdo dos direitos de Pl sob os acordos de investimentos.

2.2.1 Especificidade do debate sobre direitos de Pl e protecdo ao
investimento estrangeiro

Como mencionado no tdépico anterior, vivenciamos nas Ultimas décadas uma
proliferacdo de acordos de investimentos, que, por sua vez, se configurou como um
Regime Internacional de Investimento®®, abarcando dois tipos distintos de acordos, a saber:
Acordos Bilaterais de Investimento (BITs); e os capitulos de investimento presente nos
Acordos Preferenciais de Comércio (APCs). Esses acordos comtém clausulas explicitas
para a protecdo da Propriedade Intelectual que extrapolam os padrdes minimos
estabelecidos pelo acordo TRIPS, ocasionando um considerdvel impacto para o Estado
receptor do investimento diante da sua autonomia para implementar politicas publicas
voltadas ao bem comum.

Essa discussdo acerca dos direitos de Pl e protecdo ao investimento nos remete a
uma convergéncia entre o regime de comércio, previamente tratado, e 0 regime de
investimento, que aprofundaremos no capitulo a seguir. A materializacdo dessa
convergéncia se da, justamente, nos capitulos de investimento presentes nos APCs,
combinando comércio e arbitragem de investimento em um Unico tratado. Mas, tdo
importante quanto, no esforco mutuo do comércio e investimento diante do acirramento de
garantias que visam assegurar padrdes minimos internacionais de protecdo aos direitos de
Pl (ALFORD, 2013).

Ademais, essa convergéncia enfatiza o compromisso unificador em ambos 0s
regimes contra a discriminacgdo e o protecionismo. Enquanto a OMC se concentra na ndo

discriminagdo em relacdo aos produtos similares e servigos, 0s BITs se concentram na néo-

% Grande parte da literatura classifica o arranjo contemporaneo de investimento internacional como um
Regime, com arquitetura consolidada e regras padronizadas que incidem sobre as demais esferas do Direito
Internacional. Alguns autores se destacam nessa discussdo: HARTEN, 2007; BROWER, SCHILL, 2009;
VADI, 2013; FOSTER, 2015.
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discriminagdo no que diz respeito a regulacdo de investidores estrangeiros e nacionais.
Desse modo, hd uma grande influéncia do arranjo do comércio internacional na resolucao
da protecdo ao investimento, nitidamente através dos principios do Tratamento Nacional,
Tratamento Justo e Equitativo e da Nagdo Mais Favorecida (ALFORD, 2013).

Outro aspecto que interliga os dois regimes é a possibilidade de processos
paralelos, com poucos casos, até entdo, mas com grande potencial de aumento, tendo em
vista a proliferacdo de BITs e consequente abertura de litigios investidor-Estado. E de se
esperar que as empresas multinacionais prossigam com reivindicacdes de investimento
diante de um férum de arbitragem para proteger seus direitos de investidor, enquanto que,
na defesa do interesse nacional, Estados exercam uma reivindicacdo paralela junto 8 OMC,
através da abertura de painéis para lidar com as controvérsias (ALFORD, 2013). Essas
questdes serdo abordadas no capitulo que se segue.

Nesse contexto, € importante voltar a atencdo para uma especificidade importante:
uma vez que esses acordos enquadram a propriedade privada sobre bens intangiveis como
uma forma de investimento estrangeiro, a propriedade intelectual passa a estar submetida a
novas formas e meios de protecdo, 0 que impacta os sistemas nacionais de protecdo a Pl
dos paises signatérios. 1sso se da pelo fato desses acordos definirem “investimento” de
maneira ampla e genérica, abarcando patentes e outros direitos de propriedade intelectual
(CORREA, 2013).

Consequentemente, a PI passa a ser protegida pelas regras destinadas a preservar o0s
investidores dos riscos da expropriacdo, direta ou indireta, dos paises receptores. Ao
abrirem margem para distintas interpretacOes acerca da protecdo contra a expropriagéo,
criam-se lacunas para contestar importantes salvaguardas existentes nas regras
internacionais de protecdo a PI, especialmente a licenca compulséria e a importacdo
paralela (CORREA, 2013).

Em geral, além de produzirem diferentes interpretacbes e meios de protecdo a
propriedade intelectual de investidores estrangeiros, esses acordos apresentam “dreas
cinzentas” no que se refere a protegdo a propriedade privada, garantias ao investidor e
prerrogativas estatais. Como resultado, tivemos uma explosédo de disputas investidor-
Estado, que, por vezes, induziram mudancas em legislacfes e politicas nacionais em areas
como a saude (HARTER, 2007).
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Essas disputas colocaram o regime de investimento no cerne das discussdes da
politica internacional, tornando-se um tema de grande importancia pratica e académica.
Entretanto, questdes fundamentais relativas ao carater normativo do referido regime
continuam sendo objeto de contestagdes, suscitando uma variedade de debates politicos e
narrativas historicas sobre a evolugdo e desdobramentos do Direito Internacional do
Investimento (MILLS, 2011).

Aparentemente, ndo encontramos uma relacdo direta entre investimento e salde,
passando pelas regras de protecdo a PI, mas essa correlagcdo serd abordada no capitulo a

seguir, assim como seus respectivos impactos/desdobramentos.
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3. PROTECAO AO INVESTIMENTO ESTRANGEIRO:
ARBITRAGEM, PROPRIEDADE INTELECTUAL E SAUDE

Nesse capitulo iremos discutir 0s possiveis impactos que as regras internacionais de
protecdo ao investimento estrangeiro produzem sobre politicas de salde e acesso a
medicamentos. Apesar de se tratar de areas distantes e aparentemente ndo haver uma
relacdo direta, os tratados internacionais de investimento, negociados em ambito
preferencial, incidem sobre os sistemas nacionais de protecdo a propriedade intelectual dos
paises signatarios, o que acaba por impor restricdes a capacidade dos Estados
implementarem determinadas politicas puablicas ou verem determinadas politicas
ameacadas por litigios comerciais.

Assim, esse capitulo, além de tratar do processo de proliferacdo de acordos
preferenciais de investimentos, discute o contetdo TRIPS-plus dos mesmos, destacando 0s
efeitos que essas normas podem produzir sobre as politicas de salde e acesso a
medicamentos dos paises. Esse impacto seria resultado, de um lado, do fortalecimento das
interpretagdes privatizantes sobre o conhecimento — criagdo de normas substanciais que
fortalecem o direito de propriedade intelectual das empresas; e de outro, pela vinculagdo da
protecdo a propriedade intelectual ao mecanismo de solucdo de litigios tipico desses
acordos, a arbitram investidor-Estado.

Esses dois elementos fundamentais dos acordos de investimentos se constituiriam
como barreiras ou constrangimentos aos paises na propria definicdo de seus sistemas
nacionais de protecdo, assim como limitadores da capacidade dos paises fazerem uso de
flexibilidades e salvaguardas do TRIPS fundamentais para a consecucdo de politicas de
salde e acesso a medicamentos.

Para demonstrar essa relacdo entre acordos internacionais de investimento e politicas
de salde e acesso a medicamentos, tomando como objeto as regras de protecdo a
propriedade intelectual e sua relacdo com essa politica publica, o capitulo estrutura-se da
seguinte maneira. Inicialmente, sera apresentada uma breve discussdo sobre a proliferacdo
desse tipo de acordo e sua relacgdo com o sistema multilateral de comércio e,
especificamente, com o Acordo TRIPS. Na sequéncia, discutiremos mais detalhadamente
os efeitos que o entendimento da propriedade intelectual como um tipo de investimento

internacional, portanto, sujeita as formas de protecdo contra expropriagéo direta e indireta
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pode produzir sobre a discricionariedade do Estado na execugdo dessas politicas. E, no
momento subsequente, também trataremos dos impactos que 0 mecanismo de arbitragem

investidor-estado podem produzir sobre politicas de saude.

3.1 Regime internacional de Investimento

As discussdes sobre a conformacdo de um regime internacional de investimento, suas
caracteristicas enddgenas e 0s eventuais impactos das regras que o regulam sobre outras
areas e politicas ttm ganhado destaque em foruns politicos de negociacdes e nas analises
académicas. Um das razdes para isso € o fato da proliferacdo de acordos de investimento
ter se constituido como uma importante via para elevar o patamar de protecdo a
propriedade intelectual. O acirramento dos direitos de propriedade intelectual sob as regras
de investimento se da de duas formas: atraves da insercdo de regras substanciais contra a
expropriacdo e regras de observancia de direitos. Ou seja, na medida em que acordos de
investimento — BITs e capitulos de investimento dos APCs - se tornam mais difundidos, os
paises signatarios, sujeitos as obrigacdes estabelecidas, tém suas capacidades regulatorias
na area da propriedade reduzidas (CORREA, 2004; MILLS, 2011).

Entretanto, esse € um tema que tem sido pouco discutido e, consequentemente,
pouca atencdo tem sido dada a forma especifica como esses acordos incidem sobre
importantes mecanismos de politicas de salde que tém relacdo direta com os sistemas
nacionais de propriedade intelectual. Assim, 0 que esta em jogo ndo é apenas a complexa
relacdo entre a adocdo de acordos internacionais para a protecdo ao investimento
estrangeiro e regras de protecdo a propriedade intelectual, mas também as obrigagdes
estatais para garantir o devido acesso a satde (VADI, 2013).

Da forma como estdo dispostos, os acordos sdo desenhados para atrairem o
investimento estrangeiro (IE), no entanto, em contrapartida, tende a ser a limitacdo da
autonomia dos legisladores na implementacdo de leis domesticas e utilizagdo de
instrumentos publicos para incidir sobre o mercado. Assim, estaria estabelecido um trade-
off, em que, de um lado, teriamos a maior atracdo de investimento, mas, do outro, um
cerceamento da capacidade do Estado fazer uso de instrumentos e politicas publicas que
podem incidir, inclusive, sobre o exercicio do direito a saude. Esse fato se deve a premissa

de que as regulacdes das regras de protecdo ao investimento, voltadas a protecdo da
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propriedade privada do investidor, redefinem a discricionariedade estatal, tendo grande
impacto na consecucdo de politicas publicas (FIEZZONI, 2011; CORREA, 2013; VADI,
2013).

Dentro dessa mesma perspectiva e como ressaltado no capitulo anterior, na medida
em que os Estados aderem a acordos que elevam os patamares de protecdo a PI, eles
limitam sua capacidade™ de fazer uso de prerrogativas garantidas em ambito multilateral,
diminuindo seu policy space. Especificamente, os acordos preferenciais de protecdo ao
investimento criam novas formas de obrigacdo de protecdo a propriedade privada que, por
sua vez, incidem sobre os sistemas nacionais de inovacao e Pl dos paises partes. Assim, ao
passo que criam novas obrigacBes, e a menos que existam clausulas de salvaguarda
especificas, a maioria desses acordos tende a impactar negativamente questfes de interesse
publico frente a protecdo irrestrita dos direitos do investidor (GALLAGHER, 2005;
SHADLEN, 2005; RUSE-KHAN, 2009).

Assim, o trade-off esperado seria justamente o aumento do investimento estrangeiro
e maiores estimulos a inovacdo e comércio, de um lado, enquanto os Estados abririam mao
de certo grau de autonomia deciséria interna. De forma especifica, podendo ameacar a
utilizacdo das excecdes e flexibilidades asseguradas no ambito multilateral, sob o Acordo
TRIPS (LIBERTI, 2010; RUSE-KHAN, 2010; VADI, 2013). Entretanto, nem mesmo o
efeito direto esperado da adesdo a regras internacionais de protecdo ao investimento tem
sido fartamente relatado pela literatura e algumas vertentes mais criticas, na realidade,
guestionam incisivamente a legitimidade do Regime de Investimento.

Em suma, a critica destaca o impacto negativo que o Regime de Investimento causa
nos paises em desenvolvimento, justamente por proteger a propriedade, o investimento e
o0s investidores estrangeiros sem, no entanto, direcionar consideracdes a outros interesses
advindos do Estado receptor. O argumento basilar parte do fato de que os acordos que
compdem o referido regime favorecem fortemente os investidores em detrimento do
interesse publico, gerando desigualdades que propiciam maiores dificuldades a consecucéo
de politicas publicas. Constitui-se, assim, um regime legal assimétrico, prejudicial para a

autonomia do Estado frente as questfes de interesse publico. Com efeito, os Acordos de

0 Essa diminuigdo da capacidade dos Estados implementarem suas estratégias nacionais de desenvolvimento
é fruto de disputas que se manifestam internacionalmente, diante da postura ensejada pelos EUA, que visa a
construgdo de regras mais rigorosas e privatistas no que tange a protecdo dos DPIs. Desse modo, nota-se que
essa demanda corresponde muito mais a internacionalizacdo da legislacdo estadunidense, privilegiando a
protecdo aos direitos privados frente a disseminagdo do conhecimento (SELL, 2003; CORIAT, 2002).
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Investimento estariam institucionalizando um viés pro-investidor, colocando a
legitimidade do referido regime em cheque (BROWER, SCHILL, 2009; FIEZZONI, 2011,
VADI,2013; FOSTER,2015).

Ademais, como mencionado no capitulo anterior, o Regime de Investimento da
margem para que reclamacdes sejam abertas fora do ambito multilateral, mesmo quando
tratando de questdes regulamentadas pelo OMC. Isso ocorre pelo fato dos acordos sob esse
regime consolidarem prerrogativa para que o0s investidores, através da arbitragem
internacional, questionem acOes estatais em arranjos privados. Esse cenario acarreta na
pratica de forum shopping™, ao passo que oferece varias opgBes para o investidor
prosseguir com suas reclamacdes com a prdpria arbitragem investidor-Estado, demandar
que seu governo abra um painel na OMC, ou ambos (VERHOOSEL, 2003; CORREA,
2004).

N&o h4, atualmente, nenhuma regra que impeca processos paralelos. Por uma questdo
de direito material, 0 mesmo conjunto de fatos pode desencadear tanto a arbitragem
investidor-Estado quanto reivindicacGes comerciais no ambito da OMC, ocasionalmente,
de maneira concomitante. Desse modo, a existéncia de decisdes conflitantes em diferentes
ordenamentos juridicos podem causar danos, provocando um cendrio incerto entre as
partes. Isso se da pelo fato de que as partes podem incorrer no perigo de terem restri¢oes
em um foram que, por outro lado, seriam prerogativas conferidas e asseguradas noutro
(VERHOOSEL, 2003; CORREA, 2004; ALFORD, 2013; GIBSON, 2010).

A priori, certas disposi¢cBes dos Acordos de Invesimento poderiam limitar essa
abordagem de resolucdo de litigios paralelos. Na arbitragem investidor-Estado, sob a

Convencéo ICSID, no seu artigo 27 (1) temos que:

*L A coexisténcia de diferentes camadas de proteccdo dos DPI e os mecanismos de solucdo de controvérsias
com prerrogativas particulares e remédios diversos resultam em decisdes divergentes e levam as partes a
escolherem féruns que podem atender melhor suas expectativas e interesses. Assim, forum shopping é,
exatamente, 0 ato de migrar de um determinado forum para outro que, na visao da parte, ofereceria melhor
protecdo aos seus direitos de propriedade/investimento.
>2 Convencéo para a resolucio de Diferendos relativos a investimentos Entre Estados e Nacionais de outros
Estados, celebrada em Washington, D.C., em 1965, que instituiu o Centro Internacional para a Resolugdo de
Diferendos Relativos a Investimentos - Convention on the Settlement of Investment Disputes between States
and nationals of Other State (ICSID). A maioria dos casos de arbitragem sdo resolvidos diante do ICSID
(Centro Internacional para Arbitragem de Disputas sobre Investimentos), com base no Banco Mundial em
Washington. Os contratos sdo de dois tipos principais - os tratados bilaterais de investimento (BITS)
assinados entre pares de governos; e 0s capitulos sobre investimentos contidos nos acordos de livre comércio,
bilaterais ou regionais (especialmente aquelas que envolvem os Estados Unidos).
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[...] Nenhum Estado Contratante concedera protecdo diplomatica, ou fara uma
reivindicacdo internacional, em relacdo a um diferendo que um dos seus
nacionais e outro Estado contratante tenham consentido submeter a arbitragem
nos termos da presente Convencdo, a menos que o referido Estado Contratante
falhe em cumprir a sentenca proferida no dito diferendo[...]**

Da mesma forma, o artigo 2005 (1) do NAFTA prevé que "disputas"” decorrentes do
NAFTA ou do GATT podem ser resulvidas em qualquer dos foros, a critério da parte
requerente. Porém, o artigo 2005 (6) especifica que "uma vez que os procedimentos de
resolucédo de litigios tenham sido [iniciados . . . ], o foro escolhido sera usado para a
excluséo do outro”.

Entretanto, essas disposicOes pdem em cheque o significado de "disputa” para fins do
art. 27 (1) do ICSID e NAFTA, art. 2005 (6). Se as reivindicacfes sdo provenientes das
mesmas medidas estatais, mas envolvem partes diferentes (por exemplo, Estado x Estado
vs. investidor-Estado), implicariam diferentes motivos legais sob as disposigdes
pertinentes do Acordo, além de buscarem remédios diferentes (por exemplo, a retirada de
uma medida governamental vs. compensacdo para danos). Desse modo, os casos da OMC
e de arbitragem de investimento poderiam ser considerados diferentes "disputas”
(ALFORD, 2013; GIBSON, 2010).

Diante desse contexto incerto, a literatura apresenta algumas razdes pelas quais um
investidor estrangeiro escolheria a arbitragem investidor-Estado em detrimento da abertura
de um painel na OMC, dentre elas: (i) evitar a necessidade de persuadir o governo a iniciar
um processo de resolucdo de litigios entre Estados perante a OMC; (ii) diminuir ou evitar
as tensdes politicas que possam surgir entre os dois Estados, que poderiam complicar os
objetivos do investidor; (iii) buscar um maior grau de controle exercido pelo investidor
estrangeiro sobre a sua reivindicacdo; (iv) pesar méritos relativos e probabilidade de
sucesso das reivindicagdes substantivas que podem ser trazidos e galgados em
determinado férum; (v) e, mais importante, ser ressarcido diretamente (ALFORD, 2013;
GIBSON, 2010).

Ademais, trata dos remédios que cada um desses foruns disponibilizam, aléem de
considerar os mecanismos de enforcement para efetivacdo de uma decisdo ou sentenca

resultante. Quanto aos remédios disponiveis, temos que, nos procedimentos Estado-

%% «[...] No Contracting State shall give diplomatic protection, or bring an international claim, in respect of a
dispute which one of its nationals and another Contracting State shall have consented to submit or shall have
submitted to arbitration under this Convention, unless such other Contracting State shall have failed to abide
by and comply with the award rendered in such dispute.”
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Estado, no ambito da OMC, o foco esta na remocao de medidas adotadas pelos Estados, ou
em colocé-las em conformidade com as normas estabelecidas pelo regime comercial. J&
nos tribunais investidor-Estado, o foco é conceder uma indenizacdo por danos materias,
sempre que a medida do Estado receptor violar o Acordo de Investimento (VERHOOSEL,
2003; CORREA, 2004; ALFORD, 2013; GIBSON, 2010).

Os remédios da OMC, em contraste com a compensagdo por danos previstos nos
procedimentos investidor-Estado, tém carater prospectivo por natureza. Para um investidor
estrangeiro com a intencdo de continuar suas opera¢fes comerciais em um Estado, a
remocdo das medidas governamentais adversas (como, por exemplo, arestauragdo dos
direitos de propriedade intelectual) pode ser considerada mais importante do que uma
indenizacdo. A indenizagdo por danos pode ser particularmente atraente se a medida do
Estado receptor do investimento afetar severamente a posi¢cdo do investidor estrangeiro,
tornando a continuacdo das atividades comerciais improvaveis naquele Estado. Assim, ha
vantagens e desvantagens potenciais para cada férum e abordagem (ALFORD, 2013;
GIBSON, 2010).

Quanto ao enforcement, ambos os sistemas oferecem possibilidades de execucéo
contra um Estado violador do regulamento. Um laudo arbitral proferido nos termos da
Convencdo ICSID é executério nos termos do art. 54, que prevé que cada Estado
reconhece os laudos arbitrais (awards) e seu efeito vincunlante, fazendo cumprir
obrigacBes pecuniarias no seu territério como se fosse uma decisdo final de um tribunal
domeéstico desse pais. Nao ha possibilidade de recurso, e o sistema sob o ICSID ndo
fornece campo para contestar uma decisdo de um tribunal investidor-Estado, como no caso
da Convencdo de Nova lorque — pode contextar no ambito doméstico (ALFORD, 2013;
GIBSON, 2010).

Por outro lado, sob o sistema da OMC, existem varias possibilidades de execucéo
(enforcement), recomendacBes para retirar as medidas estatais ou torna-las em
conformidade com regime; obter uma compensacdo (que é voluntaria), ou de maior
importancia, suspender concessbes comerciais como forma de retaliagdo, direito
estabelecido sob o regime do Orgdo de Solucdo de Controvérsias da OMC (ALFORD,
2013; GIBSON, 2010).

Ainda sob o viés comparativo entre a esfera multilateral e preferencial,

especificamente sobre as disposi¢des acerca da protecdo dos direitos de Pl, temos outro
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ponto bastante debatido na literatura, a saber: o possivel impacto e choque de leis que 0s
Acordos de Investimento podem causar no padrdo estabelecido no regime multilateral,
quando tratando de principios norteadores e lei aplicavel. Uma série de autores vem
discutindo a possibilidade dos principios do regime multilateral de comércio oferecerem
fundo interpretativo atil para uma analise de litigio de investimento, principalmente pelo
fato dos acordos de investimento incorporarem o Tratamento Justo e Equitativo, o
Tratamento Nacional e Nacdo Mais Favorecida de forma ainda mais genérica e vaga
(VERHOOSEL, 2003; CORREA, 2004; HARTEN, 2007; KURTZ, 2009; GIBSON, 2010;
MILLS, 2011; ALFORD, 2013; VADI, 2013; RUSE-KHAN, 2014; SCHILL, 2015).

O padrdo estabelecido pelo Tratamento Justo e Equitativo estd incluido em quase
todos os Acordos de Investimento, apesar de ndo haver um consenso geral sobre o
significado preciso do termo. Alguns autores debatem que o Tratamento Justo e Equitativo
€ 0 mesmo que o padrdo minimo de protecdo exigido pelo Direito Internacional, outros,
que representa um conceito independente, auto-suficiente (GIBSON, 2010).

Em suma, o Tratamento Justo e Equitativo vem sendo considerado de acordo com o
seguinte entendimento: padrdo de exigéncia para que os governos (a) "abstenham-se de
interferir nas expectativas legitimas de um investidor, por exemplo, o governo ndo pode
prometer uma coisa e fazer outra ou lidar arbitrariamente com um investidor
estrangeiro™; e (b) “evitar uma denegacgdo de justica, agindo em conformidade com os
principios gerais do devido processo” (GIBSON, 2010). Ou seja, sdo apresentados nos
Acordos de Investimento de maneira vaga e consideravelmente genérica, de maneira a
abrir margem para reclamacdes de descumprimento dos direitos do investidor por parte do
Estado receptor.

A esse respeito, o tribunal ICSID, em um caso especifico, apresentou a seguinte

leitura:

O Tribunal Arbitral considera que esta disposi¢ao do Acordo, a luz do principio
da boa fé estabelecida pelo direito internacional, exige que as partes contratantes
fornecam aos investimentos internacionais tratamento que ndo afeta as
expectativas basicas levadas em conta pelo investidor no momento do
investimento. O investidor estrangeiro espera que o Estado receptor se posicione
de maneira consistente, livre de ambiguidades e de maneira totalmente
transparente nas suas relacdes perante o investimento, para que ele possa saber,
de antemdo, todas e quaisquer regras e regulamentos que irdo reger Sseus
investimentos, bem como as metas politicas e praticas administrativas relevantes
para, assim, ser capaz de planejar seus investimentos e cumprir com as regras. O
investidor estrangeiro também espera que o Estado receptor do investimento
tenha acbes consistentes, ou seja, sem revogar arbitrariamente quaisquer decistes
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pré-existentes ou autorizagGes emitidas pelo Estado que foram invocadas pelo
investidor para que pudesse assumir 0S seus compromissos, bem como para
planejar e lancar suas atividades comerciais e de negécios™.

Desse modo, temos que (a) quando o governo agir de maneira arbitraria ou
inconsistente com suas proprias leis e regulamentos, uma violagdo pode ocorrer. Assim, se
0 governo sumariamente revoga a patente de um investidor, implementa medidas que
podem mitigar a expectativa de lucro do investidor, & cimplice de atividade que infringe
patente do investidor, ou, devido a corrup¢do ou a motivacdo para favorecer uma empresa
nacional, se omite diante de falsificacdo ou pirataria, 0 Estado pode estar sujeito a uma
reivindicagdo por violacdo da norma de tratamento justo e equitativo, além de, em alguns
casos, se configurar como expropriacdo (GIBSON, 2010).

A respeito do segundo entendimento, (b) coloca-se que o padrdo de tratamento justo
e equitativo em acordos de investimento diz respeito a obrigacdo por parte dos Estados em
relagdo aos seus procedimentos adjudicativos, para evitar uma denegagdo de justica,
agindo em conformidade com os principios gerais do devido processo legal. Esse padréo €
particularmente relevante para a Pl, uma vez que representam uma forma intangivel de
propriedade que so existe em virtude do reconhecimento legal do Estado (GIBSON, 2010).

Sobre esse ponto especifico, o tribunal ICSID apresentou a seguinte leitura:

A negacdo de justica poderia ser invocada se os tribunais competentes se
recusarem a acatar uma acdo; sujeita-la a um atraso indevido; ou seguir com
procedimentos judiciais de forma gravemente inadequada, que, ao denegarem a
justica, estariam implicando a falha do sistema juridico nacional como um todo,
na tentativa de cumprimento dos padrées minimos™.

Dessa forma, o padrdo justo e equitativo é uma doutrina flexivel, dando margem para

que os investidores possam configurar medidas estatais como violacdes dos regulamentos

> Traducéo livre do seguinte trecho: The Arbitral Tribunal considers that this provision of the Agreement, in
light of the good faith principle established by international law, requires the Contracting Parties to provide
to international investments treatment that does not affect the basic expectations that were taken into account
by the foreign investor to make the investment. The foreign investor expects the host State to act in a
consistent manner, free from ambiguity and totally transparently in its relations with the foreign investor, so
that it may know beforehand any and all rules and regulations that will govern its investments, as well as the
goals of the relevant policies and administrative practices or directives, to be able to plan its investment and
comply with such regulations. The foreign investor also expects the Host State to act consistently, i.e.,
without arbitrarily revoking any pre-existing decisions or permits issued by the State that were relied upon by
the investor to assume its commitments as well as to plan and launch it commercial and business activities.
> Tradugdo livre do seguinte trecho: A denial of justice could be pleaded if the relevant courts refuse to
entertain a suit, if they subject it to undue delay, or if they administer justice in a seriously inadequate way
that, because a denial of justice implies the failure of a national legal system as a whole to satisfy minimum
standards.
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sob 0 Acordo de Investimento. Uma vez que esse principio é exposto de maneira vaga e
genérica, acles por parte do Estado receptor do investimento, inclusive as que estdo de
acordo com os preceitos multilaterais sobre a matéria, podem incorrer em violacdo dos
direitos do investidor. Por conseguinte, investidores poderiam invocar esse principio para
contestar leis nacionais que regulam os direitos de PIl, em conformidade com o Acordo
TRIPS; ou mesmo medidas adequadas as suas flexibilidades e excegOes, alegando que
ferem a expectativa do investidor e, consequentemente, o aparado do Tratamento Justo e
Equitativo (VERHOOSEL, 2003; CORREA, 2004; GIBSON, 2010).

O principio do Tratamento Nacional é comum ndo s6 na maioria dos Acordos de
Investimento, mas também nos Acordos Internacionais de PI, tais como as ConvencGes de
Berna e Paris, e acordo TRIPS. Nos Acordos de Investimento, a obrigacdo bésica exige
que os Estados receptores concedam aos investidores estrangeiros e seus investimentos o
mesmo tratamento que beneficiam os proprios cidaddos do estado. A UNCTAD observa
que o padrdo de Tratamento Nacional é, dessa forma, comparativo (relativo) na sua
natureza (CORREA, 2004; KURTZ, 2009):

Uma das principais caracteristicas do padrdo de tratamento nacional é a sua
relatividade. Tendo em conta que o padrdo convida a uma comparacdo no
tratamento dado aos investidores nacionais e estrangeiros; isso faz com que uma
determinacgdo de seu conteddo dependa do tratamento oferecido por um pais aos
seus investidores domésticos e ndo em alguns principios absolutos de tratamento,
padronizados internacionalmente.

Destarte, uma vez que ha grande tentacdo por parte dos governos para moldar as
medidas regulamentares de modo a favorecer as empresas nacionais, 0 conceito por tras
desse principio é proteger contra a discriminacdo pelo Estado receptor do investimento
com base na nacionalidade (VERHOOSEL, 2003; CORREA, 2004; GIBSON, 2010).

Cumpre salientar que esse principio € geralmente sujeito a certas qualificacGes ou
excecdes. O padrdo normalmente se aplica quando os investidores estrangeiros e nacionais
(e seus investimentos) encontram-se na "mesma", "similar" ou "parecidas circunstancias".
Entre as questdes mais importantes a serem considerados sdo: se as duas empresas estao no
mesmo setor; o0 impacto dos objetivos politicos do pais receptor em campos especificos; e a
motivag&o por tras da medida envolvida (GIBSON, 2010).

Ademais, uma vez inserido nos Acordos de Investimentos, que tem a arbitragem
investidor-Estado como meio de solucdo de litigios, esse principio acaba por provocar um

impacto para o investidor nacional inverso ao seu pressuposto inicial. Debate-se o fato do
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Tratamento Nacional assegurar ao investidor estrangeiro o mesmo tratamento que um
nacional, mas, em contrapartida, ndo oferecer essa prote¢do ao investidor nacional que,
quando tratando da arbitragem investidor-Estado, ndo tera a possibilidade de recorrer,
assim como o estrangeiro, a um férum diverso do domeéstico.

Assim, um investidor nacional estaria em desvantagem frente ao estrangeiro. Essa
desvantagem se da pelo fato do investidor nacional estar restrito aos tribunais domésticos,
enguanto que o estrangeiro teria prerrogativa para abrir litigio contra o Estado em esfera
privada — mesmo que lidando com questdes publicas - que tem na protecdo ao investimento
seu maior alicerce. As cortes domésticas, por outro lado, irdo decidir tendo pardmetro
também as leis nacionais que asseguram o interesse publico que, muitas vezes, €
marginalizado nas decisdes investidor-Estado.

A respeito desses principios, alguns autores apresentam preocupacdo sobre uma
possivel disjuncdo entre o principio do Tratamento Nacional e NMF estabelecidos em
acordos multilaterais de PI, e suas respectivas regulacdes no ambito dos Acordos de
Investimento (principalmente os mais antigos), de maneira menos qualificada, uma vez que
a adocdo desses principios no Acordo TRIPS esta sujeita a uma série de excegdes
cuidadosamente elaboradas®®, que isentam certas formas de medidas regulatorias para fins
ambientais e de salde. Geralmente, excecGes ao Tratamento Nacional estdo previstas em

diversos acordos, principalmente em assuntos destinados a (i) satde; (ii) ordem e moral

*® Art. 3° — Tratamento Nacional: 1.“Cada Membro concederé aos nacionais dos demais Membros tratamento
ndo menos favordvel que o outorgado a seus prdprios nacionais com relagdo & protecdo da propriedade
intelectual, salvo as excecBes ja previstas, respectivamente, na Convencéao de Paris (1967), na Convencdo de
Berna (1971), na Convencdo de Roma e no Tratado sobre Propriedade Intelectual em Matéria de Circuitos
Integrados; 2. Os Membros poderdo fazer uso das exce¢Bes permitidas no pardgrafo 1 em relagdo a
procedimentos judiciais e administrativos, inclusive a designacdo de um endereco de servico ou a nomeagao
de um agente em sua &rea de jurisdi¢cdo, somente quando tais excecBes sejam necessarias para assegurar o
cumprimento de leis e regulamentos que ndo sejam incompativeis com as disposi¢des deste Acordo e quando
tais praticas ndo sejam aplicadas de maneira que poderiam constituir restricdo disfarcada ao comércio”. Art.
4° - Tratamento de Nacdo Mais Favorecida: “Com relacdo a prote¢do da propriedade intelectual, toda
vantagem, favorecimento, privilégio ou imunidade que um Membro conceda aos nacionais de qualquer outro
pais serd outorgada imediata e incondicionalmente aos nacionais de todos os demais Membros. Esta isenta
desta obrigacdo toda vantagem, favorecimento, privilégio ou imunidade concedida por um Membro que: a)
resulte de acordos internacionais sobre assisténcia judicial ou sobre aplicacdo em geral da lei e ndo limitados
em particular a protecdo da propriedade intelectual; b) tenha sido outorgada em conformidade com as
disposic¢des da Convencéo de Berna (1971) ou da Convengdo de Roma que autorizam a concessao tratamento
em func¢do do tratamento concedido em outro pais e ndo do tratamento nacional; c) seja relativa aos direitos
de artistas-intérpretes, produtores de fonogramas e organiza¢des de radiodifusdo ndo previstos neste Acordo;
d) resultem de Acordos internacionais relativos a protecdo da propriedade intelectual que tenham entrado em
vigor antes da entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC, desde que esses acordos sejam notificados
ao Conselho para TRIPS e ndo constituam discriminacdo arbitraria ou injustificavel contra os nacionais dos
demais Membros”.
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publica e (iii) seguranga nacional. (GIBSON, 2010; ALFORD, 2013; CORREA, 2004;
LIBERTI, 2010).

O Tratamento Nacional e NMF, na maioria dos Acordos de Investimento, possuem
uma aparéncia minimalista. Enquanto que existe uma similaridade superficial entre as
disposi¢des desses principios nos Acordos de Investimento para com o ambito multilateral,
essa estrutura simples omite qualquer direcionamento no que diz respeito a intencdo da
norma, ou seja, a ndo discriminacdo no arcabouco do investimento. Isso ndo é, sem
duvidas, um acidente; sendo proposital a forma generalizante da norma (CORREA, 2004).

Se uma excecdo ao Tratamento Nacional e NMF em respeito aos direitos de PI é
especificada no Acordo TRIPS, mas ndo se reflete em um Acordo de Investimento
aplicavel, ndo fica claro até que ponto essa respectiva excecdo ira sobreviver a forma
abrangente disposta nos Acordos de Investimento (CORREA, 2004; GIBSON,
2010).Entretanto, alguns Acordos de Investimento trazem tais limitagdes do Acordo TRIPS
para o0 seu arcabougo. Por outro lado, no caso em que o Acordo de Investimento nao
aborde diretamente essas excecBes, mas faca referéncias ao “Direito Internacional” ou
“Direito Consuetudinario”, surge questionamento, uma vez que poderiam abrir margem
para aplicacdo de outros regulamentos, como o préprio Acordo TRIPS, para fins de
reconhecimento das qualificacBes relevantes no que diz respeito a esses principios. Assim,
visando maior consisténcia, as excegdes do Acordo TRIPS devem ser incorporadas
diretamente no texto dos Acordos de Investimento (CORREA, 2009; VERHOOSEL,
2003).

Feitas essas resalvas a respeito da correlagdo entre 0 Regime de Investimento e o
Regime Multilateral, podemos nos aprogundar nas peculiaridades especificas dos acordos
de investimento, com enfoque no carater TRIPS-plus das suas hormas — substancialmente e
procedimentalmente falando — e seus respectivos impactos no regime de Pl e direito a

saude.

3.2 Carater TRIPS-plus dos Acordos de Investimento

Os acordos de investimento consolidam um regime TRIPS-plus, que acirra a

protecdo aos direitos de Pl para além do estabelecido no &mbito multilateral. Isso se d&
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pelo fato desses acordos serem alicercados em regras mais privatizantes, que criam mais
formas de garantir o exercicio do Direito. Com efeito, os referidos acordos vao além do
estabelecido na esfera multilateral por duas vias, a saber: (a) no carater substancial das
normas, por trazerem disposi¢des que adicionam novas camadas ao que esta assegurado no
TRIPS, o que, consequentemente, pode ferir determinadas flexibilidades e salvaguardas
asseguradas pelo Acordo; (b) no carater procedimental, criando novos e exclusivos
mecanismos de enforcement, instituindo a arbitragem investidor-Estado como meio de
solucdo de litigios, indo, mais uma vez, além do estabelecido e demandado
obrigatoriamente pelo Acordo.

Partindo de cada uma dessas perspectivas de extensdo de direitos, as seguintes
questdes merecem destaque: (a) o instituto da expropriacdo, que nao é tratado no
arcabouco do TRIPS, mas que se tornou padrdo nos acordos de investimento, regulamenta
de forma vaga e genérica medidas que podem ser consideradas expropriacdo direta e
indireta; (b) a introducdo do mecanismo de solucéo de controvérsias investidor-Estado, por
meio de corte arbitral, que excede o disposto do TRIPS, uma vez que esse trata
especificamente de medidas penais, procedimentos e remédios civis/administrativos de
maneira exaustiva, ndo imprimindo demanda para que Estados membros criem novos
mecanismos de observancia de direitos.

A luz do exposto, ¢ importante discutir se e de que maneira os Acordos de
Investimento podem afetar a capacidade dos Estados fazerem uso das flexibilidades do
TRIPS e suas respectivas salvaguardas para a saude publica, o que poderia ser entendido
como uma incompatibilidade com o préprio Acordo e outros Tratados de Direitos
Humanos. Isso posto, essa secdo ira tratar de esmiucar cada uma dessas caracteristicas que
configuram os Acordos de Investimento como TRIPS-plus e, em seguida, elencar e discutir
0s eventuais riscos e impactos que esse padrdo normativo pode ter quando tratando das
flexibilidades e salvaguardas protegidas no ambito multilateral, com enfoque preciso no
que permeia a consecucdo do Direito a Saude.

3.2.1 Regras TRIPS-plus substanciais (expropriacao)

Ao se adentrar nas caracteristicas dos acordos de investimento e de como sua

estandardizacdo incide sobre a saude publica, principalmente em ramos especificos das
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patentes farmacéuticas e da prote¢do de marcas, restara claro o quanto as interpretaces
acerca do instituto da expropriacao, fortemente presente nos litigios arbitrais, acometem os
sistemas de inovacao e protecao dos paises signatarios. Tem-se aqui a ligacao entre o poder
publico do Estado para promover a saude, e 0s interesses privados que vém ganhando peso
nas decisdes pela via arbitral nos acordos de investimento.

Em sua substancia, as normas presentes nesses acordos exacerbam a prote¢cdo aos
direitos de PI, ao apresentarem provisdes que protegem contra casos de expropriacao direta

ou indireta, expostas de acordo com o seguinte padrao:

Os investimentos por parte dos investidores de qualquer uma das Partes
Contratantes ndo devem ser expropriados, direta ou indiretamente;
nacionalizados ou sujeitos a qualquer outra medida cujos efeitos seriam o
equivalente a expropriacdo ou nacionalizacdo no territério da outra Parte
Contratante (posteriormente enquadradas como expropriacdo), exceto para o
beneficio publico e contra a compensagéo®’.

O instituto da expropriacdo se consolida como a principal via de mitigacdo de
direitos de propriedade privada de nacionais e investidores estrangeiros. Isso se da pelo
fato dos acordos de protecdo ao investimento, que proibem a nacionalizacdo e
expropriacdo do investimento, se utilizarem de definigdes muito amplas e vagas, abrindo
espaco para diversas interpretaces que podem impactar diretamente varias medidas
adotadas pelos Estados receptores de investimento. Por vezes, essas interpretacbes podem

%8 ¢, consequentemente, na utilizacdo das

ir de encontro com as legislacbes nacionais
mencionadas flexibilidades e salvaguardas protegidas pelo TRIPS (GIBSON, 2010;
CORREA, 2002; ALFORD, 2013; LIBERTI, 2010).

Os acordos classificam e distinguem o que seria a expropriacdo direta e indireta, de

forma ampla e genérica. A expropriacdo direta seria uma ordem de transferéncia por parte

>’ Esse trecho se refere & tradugdo livre do padrdo encontrado nos Acordos Bilaterais de Investimento
analisados para elaboragdo desse estudo, quando tratando do instituto da expropriacdo e dos impedimentos
expostos diante da nacionalizacéo.
%8 No Brasil, estaria em conflito com o seguinte artigo da Constituicdo Federal, uma vez que a desapropriacéo
também cairia nos termos da expropriagdo - (C.F.): Art. 184 — “Compete a Unido desapropriar por interesse
social, para fins de reforma agraria, o imovel rural que nao esteja cumprindo sua fungdo social, mediante
prévia e justa indenizagdo em titulos da divida agraria, com clausula de preservacdo do valor real, resgataveis
no prazo de até vinte anos, a partir do segundo ano de sua emissao, e cuja utilizagdo sera definida em lei. § 1°
- As benfeitorias Uteis e necessarias serdo indenizadas em dinheiro. § 2° - O decreto que declarar o imdvel
como de interesse social, para fins de reforma agréria, autoriza a Unido a propor a a¢do de desapropriacéo. §
3° - Cabe a lei complementar estabelecer procedimento contraditério especial, de rito sumario, para o
processo judicial de desapropriacéo. 8§ 4° - O or¢amento fixard anualmente o volume total de titulos da divida
agraria, assim como o montante de recursos para atender ao programa de reforma agraria no exercicio. § 5° -
S8o isentas de impostos federais, estaduais e municipais as operacBes de transferéncia de imdveis
desapropriados para fins de reforma agréaria”.
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do governo da propriedade privada para o Estado ou terceiros; e a indireta uma medida do
governo que, inicialmene, ndo se enquadraria como expropriagdo, mas que resultaria em
uma "retirada" - taking - de ativos do investidor estrangeiro. Por conseguinte, a
expropriacdo, seja ela direta ou indireta, seria uma medida que causaria impacto na
expectatva de lucro por parte do investidor.

Ao passo que nédo especifica situacdes de maneira exaustiva, abre-se margem para a
abertura de litigios em questdes que envolvem direitos de PI. Isso é possivel pelo fato de
que, como tratado anteriormente, a propriedade intelectual se configura como
investimento, estando sob o0s regulamentos desses tratados. Assim, a0 mesmo tempo em
que o TRIPS obriga a concesséo de direitos de PI, permite o uso de conhecimento
protegido em algumas situacdes sob salvaguardas e execdes estabelecidas exaustivamente
pelo acordo ou em razdo de aberturas interpretautivas de clausulas e direitos. Entretanto, as
interpretacdes acerca do instituto da expropriacdo abrem espagco para enquadrarem
procedimentos regularizados pelo TRIPS como modalidade de expropriacdo (GIBSON,
2010; CORREA, 2002).

Assim, no contexto da PI, podemos considerar varias acdes governamentais que
impactam diretamente o valor econdmico dos direitos de propriedade intelectual como
investimento e, assim, poderiam se enquadrar nas clausulas de expropriagdo presentes nos
referidos acordos. As acles se distribuem em trés dimensdes particulares a Pl, podendo
afetar (i) os direitos de PI reconhecidos pelo Estado; (ii) a exclusividade sob tais direitos
de PI; (iii) o direito de explorar exclusivamente tais direitos . Em outras palavras,
estariamos abarcando todas as medidas que comprometem seriamente o carater da
exclusividade desses direitos; ou medidas que negam a possibilidade de explorar os
direitos exclusivos dentro da sua respectiva expectativa (GIBSON, 2010).

Nesse aspecto, ferir tais caracteristicas intrinsecas a Pl torna-se ainda mais
impactante, uma vez que a propriedade intelectual, principalmente pelo seu carater
intangivel, s6 tem sua protecdo possivel e de forma efetiva quando da intervencao estatal,
mediante a existéncia de leis que constranjam a concorréncia desleal e regulamentem a
concessao dos direitos decorrentes dos registros de marcas e patentes. Os direito de Pl
diferem fundamentalmente dos demais direitos de propriedade, uma vez que seu objeto, o

conhecimento, pode ser entendido como um bem ndo-rival, podendo ser apreciado por
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muitos usuarios diferentes a0 mesmo tempo; e ndo-excludente por meios privados
isoladamente (GIBSON, 2010; CORREA, 2002-2004).

Desse modo, essas caracteristicas denotam o cabal papel do Estado na defini¢cdo do
escopo dos direitos de Pl e respectivas medidas para a sua protecdo. Assim, a importancia
das normas de regulamentacdo é evidente. Entretanto, o equilibrio entre sua manutencéo e
a promocao do desenvolvimento e atencdo ao interesse publico faz-se primordial.

Tendo em vista 0 que foi exposto até entdo, pode-se pensar em alguns exemplos
praticos de acOes relevantes para o Estado receptor do investimento, mas que podem
prejudicar seriamente a capacidade de um detentor de P1 fazer uso dos direitos econdmicos
decorrentes da mesma, impactando diretamente na sua expectativa de lucro. Em primeiro
lugar, o Estado pode, direta ou indiretamente, apropriar-se de um direito de PI exclusivo do
investidor ou transferi-los para um terceiro. Nesse campo, tratando das acdes
correlacionadas a saude, poderiamos citar a recusa da aprovacao/concessao de uma patente
ou revogacgdo/anulagdo dos direitos sobre patentes existentes — farmacéuticas
multinacionais abrem litigios contra Estados por revogacéo de patentes® (GIBSON, 2010;
CORREA, 2002-2004).

Em segundo lugar, o Estado pode emitir regulamentos que prejudicam gravemente
ou negam a exploracéo da Pl no grau da expectativa econdémica por parte do investidor, de
modo que a acdo do Estado pode ser considerada "equivalente” a uma expropriacéo. Cairia
dentro dessa categoria acGes por parte do Estado que mitigassem a exploracdo dos
referidos direitos, por exemplo, através da implementacdo de politicas puablicas que
atingissem diretamente o lucro diante dos direitos sob uma determinada marca — caso da
politica antitabagismo e as marcas de tabaco®® (CORREA, 2002-2004).

% Nesse caso, podemos citar um litigio de ampla repercussdo: Eli Lilly, uma grande multinacional
farmacéutica dos EUA, tenha notificado um pedido como resultado de uma decisdo do Tribunal Federal do
Canadé para invalidar uma patente obtida no pais, cinco anos antes do seu periodo de vigéncia. De acordo
com os principios geralmente aceitos no Direito Internacional, os tribunais nacionais tém competéncia
exclusiva para decidir as questdes relativas a anulagéo de patentes. Eli Lilly, no entanto, demanda que um
tribunal de arbitragem, que opera fora da jurisdi¢do do Canada e cuja decisdo estaria acima dos tribunais
canadenses, ndo sendo possivel apelacdo diante dos mesmos, conceda compensagdo financeira para 0s
alegados prejuizos causados pela invalidacdo da patente. Eli Lilly afirmara ter sofrido expropriagdo que, por
sua vez, gerou perdas de pelo menos C$ 100 milhdes (1 US $ = 1,04 C$) (CORREA, 2013).
% A respeito dessa questdo, temos um caso emblemético: trés filiais da Philip Morris Internacional iniciaram
processo arbitral contra o Uruguai, alegando expropriacdo dos seus respectivos direitos de Pl amparadas por
um BIT entre Suica e Uruguai. Nesse caso, uma politica de controle ao tabaco gerou um litigio que pode
onerar o Estado uruguaio em valor que representa, aproximadamente, o PIB do pais. Nele, o investidor
alegou expropriagdo dos seus respectivos direitos de Pl referentes & marca quando, em contrapartida, o
Estado ressaltou que a medida fazia parte de uma politica de controle de Tabaco necessaria, sendo um
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Esses dois casos supracitados de alegacOes baseadas em Acordos Bilaterais de
Investimento (BITs), que exigem indenizacdo por supostos prejuizos causados pela
revogacao de patentes e implementacdo de politicas publicas de salde — sob a interpretacao
do instituto da expropriacdo — comprovam as implicacdes perversas que tais Acordos
podem gerar para a salde publica. Desse modo, as clausulas TRIPS-plus, referentes a
expropriacdo, abrem margem para constetacdes e incidem sobre o direito dos Estados de
adotar medidas para proteger a saude publica (GIBSON, 2010; CORREA, 2002-2004;
VADI, 2013).

Por fim, uma terceira possibilidade se refere as interpretac@es acerta da utilizacao de
instrumentos para resguardara a implementacdo de politicas de saude e acesso a
medicamentos. Dentre os instrumentos, destacamos a possibilidade do Estado autorizar
uma Licenca Compulsoéria ou Importacéo Paralela em relacdo aos direitos de PI, minando,
assim, a exclusividade dos direitos do investidor. Essa ultima categoria abre campo para
um amplo debate, uma vez que tais medidas sdo regulamentadas pelo Acordo TRIPS que,
inclusive, especifica situacdes em que as mesmas sdo cabiveis (GIBSON, 2010; CORREA,
2002-2004).

Desta feita, mesmo que o Acordo TRIPS assegure, no art. 31°*, as disposicoes sobre
as condicbes e procedimentos para a emissdo de Licencas Compulsorias, investidores,
através de acordos de protecdo ao investimento, acham margem para configurarem tais
medidas como expropriacdo da propriedade intelectual. Assim, uma vez que a Licenca
Compulsoria refere-se as circunstancias em que um governo intervém para obrigar o
proprietario de um direito de Pl a conceder uso desse direito ao Estado ou a terceiros, a sua
autorizacdo pode dar margem para uma possivel interpretacdo de expropriacao.

exercicio legitimo dos poderes regulamentares do governo para proteger a saide publica dos seus cidaddos. O
mesmo ocorreu contra a Australia, pela implementacdo da mesma politica antitabagismo. Sobre essa questéo,
0 argumento conclusivo caminha para a indicagcdo de introduzir clausulas especificas nos acordos de
investimento esclarecendo que medidas para controle do tabaco, em conformidade com o Direito
Internacional, ndo devem ser consideradas como expropriacdo. Através de clausulas especificas, o Estado
receptor pode deixar claro e se resguardar de que os investidores estrangeiros estardo cientes de que o nivel
de protecdo dentro da sadde publica vai além de doencgas infecciosas e incluem componentes ndo téo
tradicionais, como a protecdo do tabaco. Essa mesma politica ja gerou abertura de painéis no ambito da
OMC, comprovando a possibilidade de medidas estatais gerarem abertura de litigios em multiplos féruns,
concomitantemente (VADI, 2013).
1O Artigo 31 do TRIPS dispde sobre: “Outro Uso sem Autorizagio do Titular: Quando a legislagio de um
membro permite outro uso do objeto da patente sem a autorizacéo de seu titular, inclusive o uso pelo governo
ou por terceiros autorizados pelo governo”.
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Vale salientar que a Licenca ndo visa privar o proprietario de direitos formais de
propriedade sobre a propriedade intelectual protegida, tendo como alvo tdo somente o
“uso” da referida propriedade. Ndo havendo a privacao do direito a Pl, a autorizagdo de um
governo para uma Licenca Compulsoria ndo se insere no ambito da expropriacdo direta.
Assim, a questdo central é saber se a licenca compulséria pode ser entendida como
equivalente a uma expropriacao indireta (GIBSON, 2010).

Por outro lado, o Acordo TRIPS é preciso ao listar os motivos que podem ser
invocados para a emissdo da Licenca Compulsoria que, por sua vez, incluem circunstancias
de emergéncia nacional ou de extrema urgéncia, 0 uso publico ndo-comercial, remediacdo
de préticas anti-competitivas ou que permitam a exploracdo de uma importante patente de
dependéncia®®. Alguns Acordos de Investimento, nos capitulos direcionados a
expropriacdo, trazem provisdes especificas sobre a Lincensa Compulséria e reproduzem
essas situagbes em que esse mecanismo pode ser utilizado, de acordo com o disposto no
Acordo TRIPS. Para exemplificar, traz-se a baila o disposto no BIT EUA-Uruguai:

Este artigo ndo se aplica a emissdo de licencas compulsérias concedidas em
relacdo aos direitos de propriedade intelectual, em conformidade com o Acordo
TRIPS ou a revogacdo, limitagdo ou criagdo de direitos de propriedade

intelectual, na medida em que a emissdo, revogacao, limitacdo, ou a criagdo é
consistente com o acordo TRIPS®,

Nesse cenario, na medida em que uma Licenca Compulsoria estd em conformidade
com o estabelecido no TRIPS, as disposi¢des sobre expropriacdo no referido BIT (EUA-
Uruguai (art. 6°) ndo se aplicariam. No entanto, essa abordagem, ao invés de barrar
qualquer consideracdo de enquadramento da Licenca Compulséria como expropriacao -
que abriria prerrogativa para a arbitragem de investimento - apenas levanta a questdo de

saber se tal medida promovida pelo Estado estaria em conformidade com o acordo TRIPS,

®2 Artigo 31 do TRIPS: a) “a autoriza¢do desse uso sera considerada com base no seu mérito individual”; b)
“esse uso sO podera ser permitido se o usuario proposto tiver previamente buscado obter autorizacdo do
titular, em termos e condi¢Bes comerciais razodveis, e que esses esforgos ndo tenham sido bem sucedidos
num prazo razoavel. Essa condicdo pode ser dispensada por um Membro em caso de emergéncia nacional ou
outras circunstancias de extrema urgéncia ou em casos de uso publico ndo-comercial. No caso de uso publico
ndo-comercial, quando o Governo ou o contratante sabe ou tem base demonstravel para saber, sem proceder a
uma busca, que uma patente vigente é ou serd usada pelo ou para o Governo, o titular sera prontamente
informado”.
% Traduc&o livre do seguinte trecho extraido do referido Acordo Bilateral de Investimento: This Article does
not apply to the issuance of compulsory licenses granted in relation to intellectual property rights in
accordance with the TRIPS agreement, or to the revocation, limitation, or creation of intellectual property
rights, to the extent that such issuance, revocation, limitation, or creation is consistent with the TRIPS
agreement.
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se enquadrando nas suas condi¢fes sobre Licenca Compulséria. Além disso, ndo sdo todos
0s Acordos de Investimento que apresentam salvaguardas como essa, deixando ainda mais
vaga a aplicabilidade do instituto da expropriacdo (CORREA, 2004).

Em suma, a emissdo de uma licenca compulséria pode, em determinadas
circunstancias, constituir uma expropriacdo indireta, configurando uma linha ténue entre a
expropriagdo indireta e a regulacéo legitima (para o qual nenhuma compensacao ¢ devida),
sob o Acordo TRIPS.

Como previamente citado, o carater TRIPS-plus desses acordos, além de poderem
mitigar a utilizagdo das flexibilidades asseguradas no &mbito multilateral, através de
normativas substanciais, adicionam novos mecanismos de observancia de direitos, ao
introduzirem a arbitragem investidor-Estado como padrdo na solucdo de litigios. Assim,
criam controvérsias sobre limitagdes indevidas da autonomia nacional nas areas da salde

publica.

3.2.1 Regras TRIPS-plus procedimentais (observancia)

Inicialmente, essa questdo nos remete ao fato de que, no ambito multilateral, sob o
Acordo TRIPS, ndo ha nenhuma prerrogativa que indique a necessidade de um Estado criar
mecanismos, instituicdes ou tribunais especificos ou particulares para lidar com os litigios
que envolvem direitos de PI. Ou seja, 0s paises podem fazer uso do seu sistema judicial
regular para lidar com os litigios em Pl e garantir a observancia do direito.

Além disso, o TRIPS é explicito ao discriminar as medidas que os Estados devem
cumprir em matéria de enforcement de direitos de propriedade intelectual e aquelas que
ndo sdo obrigatorias. Os arts. 41 a 61 tratam especificamente dessa questdo, valendo
ressaltar o disposto no art. 41.5°* que é claro ao afirmar que os membros nio s&o
obrigados e constituir forum destinado especificamente a tratar da aplicacdo dos direitos de
propriedade intelectual, da mesma maneira que ndo ha a necessidade de vinculacdo de

recursos orgamentarios obrigatdrios a essa aplicagéo.

® Art. 41.5: O disposto nesta Parte ndo cria qualquer obrigacdo de estabelecer um sistema juridico para
aplicacdo de normas de protecdo da propriedade intelectual distinto do j& existente para aplicacdo da
legislagdo em geral. Nenhuma das disposicdes desta Parte cria qualquer obrigacdo com relagdo a distribuicéo
de recursos entre a aplicacdo de normas destinadas a protecdo dos direitos de propriedade intelectual e a
aplicacdo da legislagdo em geral.
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Nesse contexto, os Acordos de Investimento introduzem um novo e especifico
mecanismo de solucdo de litigios que, por si sO, ja excede a prote¢do exigida no ambito
multilateral. Entretanto, o mais relevante, nesse aspecto, é que as caracteristicas desse tipo
especifico de mecanismo de observancia estdo diretamente ligadas ao fato da arbitragem
ser governada pelo Direito Internacional Publico, mas, em contrapartida, ter os
procedimentos conduzidos nas bases de regras arbitrais que, na sua esséncia, sdo regras
para resolver disputas entre atores comerciais privados (HARTEN, 2007; SCHILL, 2015;
MILLS, 2011; FOSTER, 2015; FIEZZONI, 2011; VADI, 2013).

Diferentemente da arbitragem comercial, envolvendo atores de direito privado, a
Arbitragem de Acordos de Investimento geralmente envolve questdes sobre o escopo e 0
limite do poder regulatorio do Estado receptor diante das obrigacGes do Acordo. Além de
contribuir para a consolidacdo de um sistema de governanca nas relacdes internacionais de
investimento, uma vez que os laudos arbitrais geram precedentes que emolduram o
discurso e argumentos dos litigantes e arbitros e constituem os pontos focais para o qual as
expectativas das partes serdo dirigidas (HARTEN, 2007; SCHILL, 2015; VADI, 2013).

Os questionamentos que surgem a respeito da Arbitragem de investimento tocam o
fato desse mecanismo ter na arbitragem comercial sua natureza e esséncia e, ainda assim,
resolverem disputas que sdo essencialmente questfes de Direito Publico. Ou seja, seria um
modelo de procedimento privado resolvendo questdes do poder administrativo e
regulatério dos Estados receptores do investimento, além das suas obrigacbes e
capacidades para assegurar direitos essenciais de saide (HARTEN, 2007; SCHILL, 2015;
FOSTER, 2015; FIEZZONI, 2011; VADI, 2013).

Para alguns autores, a Arbitragem de Investimento funciona como um mecanismo de
governanca global, que estabelece o comportamento dos investidores estrangeiros e
Estados receptores do investimento, envolvendo o exercicio da autoridade publica no nivel
internacional. Ou seja, partindo dessa leitura, a arbitragem de investimento se configuraria
como a “internacionalizagdo do direito publico” (HARTEN, 2007; SCHILL, 2015).

Entretanto, mesmo tratando de questfes que perpassam o direito publico e o interesse
comum, a Arbitragem de Investimento restringe consideravelmente o espaco que o Estado
receptor do investimento tem para garantir a consecucdo do interesse dos seus cidadaos.

Isso se da pelo fato de que, diante de um litigio sob a clausula investidor-Estado, regulada
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nos termos do artigo 54 da Convencéo do ICSID (Convencéo de Washington)®, as partes
ndo podem apresentar apelacdes diante do laudo final, ndo cabendo recursos frente a Corte
Nacional do respectivo Estado, tendo a decisdo um caréter vinculatério e definitivo®. Esse
é, sem duavida, o principal mecanismo utilizado pelos investidores para resguardar seus
direitos diante do Estado receptor do investimento, em virtude do sistema de
reconhecimento automaético de decisdes arbitrais, consignado no art. 54 da Convencdo de
Washington (NIGEL, CONSTANTINE, REDFERN, HUNTER, 2009).

Uma segunda via bem menos utilizada pelo investidor seria a Arbitragem de
Investimento sob o regime da UNCITRAL® que, sob as regras da Convencdo de Nova
lorque®, coloca o investidor numa situagdo mais fragil, justamente por ndo apresentar o
reconhecimento automatico dos laudos arbitrais, pautando-se na necessidade de obter a
prévia revisdo e confirmacdo da decisao arbitral antes desta poder ser executada no Estado
receptor do investimento. Assim, possibilita recursos diante dos tribunais domésticos e
pedido de anulacdo do laudo final®® (NIGEL, CONSTANTINE, REDFERN, HUNTER,
2009).

% A competéncia do ICSID encontra-se definida no art. 25.°, n.° 1, da Convengdo, nos termos do qual: “A
competéncia do Centro abrangera os litigios de natureza juridica diretamente decorrentes de um investimento
entre um Estado Contratante (ou qualquer pessoa coletiva de direito pablico ou organismo dele dependente
designado pelo mesmo ao Centro) e um nacional de outro Estado contratante, litigio esse cuja submisséo ao
Centro foi consentida por escrito por ambas as partes”.
% Art. 54 ICSID: os Estados contratantes devem reconhecer a obrigatoriedade da sentenca dada em
conformidade com a Convengdo e assegurar a execugdo no seu territério como se fosse uma deciséo final de
um tribunal desse Estado — independentemente, portanto, de qualquer processo de revisdo e confirmacao
prévias. A parte interessada no reconhecimento e execucao tem apenas de fornecer ao tribunal competente ou
outra autoridade desse Estado, para esse efeito, uma cOpia da sentenga autenticada pelo Secretario-Geral do
ICSID.
%7 Lei Modelo da UNCITRAL sobre Arbitragem Comercial Internacional, adotada pela Comissao das Nagdes
Unidas para o Direito do Comércio Internacional em 21 de Junho de 1985, alterada pela Comissdo das
Nacdes Unidas para o Direito do Comércio Internacional em 7 de Julho de 2006.
* A convencdo de Nova York, de 1958, ou Convencio sobre o Reconhecimento e Execucdo de Sentencas
Arbitrais Estrangeiras, € um importante diploma internacional de carater multilateral em matéria de
arbitragem. Com a Convencdo de Nova York buscou-se trazer uma seguranca maior para o instituto, que
passou a facilitar o processo homologatério de sentencas arbitrais. A referida Convencgéo dispde, no seu art. I,
que “aplicar-se-4 ao reconhecimento e & execugdo de sentencas arbitrais estrangeiras proferidas no territério
de um Estado que ndo o Estado em que se tencione o reconhecimento e a execucdo de tais sentencas,
oriundas de divergéncias entre pessoas, sejam elas fisicas ou juridicas. A Convencao aplicar-se-a igualmente
a sentencas arbitrais ndo consideradas como sentencas domésticas no Estado onde se tencione o seu
reconhecimento e a sua execugao”.
* Art. 34: Pedido de anulagdo como recurso exclusivo contra a sentenca arbitral (1) O recurso interposto
contra uma sentenca arbitral perante um tribunal estatal s6 pode revestir a forma de um pedido de anulagéo,
nos termos dos paragrafos 2.° e 3.° do presente artigo. (2) A sentenca arbitral s6 pode ser anulada pelo
tribunal referido no artigo 6.° se (a) A parte que faz o pedido fizer prova de que: (i) Uma parte da convengéo
de arbitragem referida no artigo 7.° era incapaz; ou que a convencao de arbitragem ndo é valida nos termos da
lei a que as partes a tenham subordinado ou, na falta de qualquer indicacdo a este respeito, nos termos da lei
do presente Estado; ou (ii) A parte que requer a anulacdo da sentenga arbitral ndo foi devidamente informada
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Uma vez que as regras da Convencgdo de Washington regulam a grande maioria dos
Acordos de Investimento, no que tange a resolucdo de controvérsias arbitrais, o atual
arcabouco das regras de investimento e arbitragem ndo proporciona uma harmonia entre 0s
interesses publicos/privados, por serem entendidos de forma isolada do Direito
Internacional e ndo conter mecanismos legais especificos para protecdo do bem comum e
interesse publico. Entretanto, o Direito Internacional fornece métodos e técnicas para
reconciliar esses interesses, desde que o investimento internacional seja tratado como um
ramo do Direito Internacional Publico e ndo como um regime isolado (VADI, 2013).

Ademais, a arbitragem investidor-Estado suscita grandes debates na literatura, que se
resumem ao fato da arbitragem de investimento ter grande repercussao no ambito publico.
Nesse Viés, trés questdes precisam ser elencadas, quais sejam: em primeiro lugar, uma vez
que o Estado é diretamente responsavel pela concessdo e reconhecimento dos direitos de
propriedade intelectual, alguns consideram que as disputas envolvendo esses direitos nao
poderiam ser levadas a tribunais arbitrais, sendo restristas a esfera publica. Assim, apenas
Orgdos nacionais teriam autonomia para determinar a validade ou a aplicabilidade de tais
direitos. Por conseguinte, uma vez que os direitos de propriedade intelectual precisam
passar por um registro estatal, eles ensejam uma extensa preocupacédo de interesse publico
(NIGEL, CONSTANTINE, REDFERN, HUNTER 2009; GIBSON, 2010).

Em segundo lugar, e de grande importancia, ha um consolidado debate a respeito da
legitimidade de um arbitro privado decidir sobre questdo que impacta diretamente o
publico em geral. Supostamente, a sentenca arbitral seria privada as partes envolvidas no

respectivo litigio. Entretanto, € cedico que questdes de amplo interesse publico estdo sendo

da nomeagao de um arbitro ou do procedimento arbitral, ou que lhe foi impossivel fazer valer os seus direitos
por qualquer outra razdo; ou (iii) A sentenca tem por objeto uma disputa ndo referida ou ndo abrangida pela
convencdo de arbitragem ou contém decisbes sobre matérias que ultrapassam o dmbito da convengdo, a
menos que a parte da sentenca que contém decisdes sobre matérias ndo submetidas a arbitragem possa ser
anulada, caso as decisfes sobre matérias submetidas a arbitragem possam ser tratadas de forma separada das
gue o ndo foram; ou (iv) A constituicdo do tribunal arbitral ou o procedimento arbitral ndo estdo conformes
ao acordo entre as partes, a menos que referido acordo contrarie uma disposicdo da presente Lei que as partes
ndo possam derrogar, ou que, na falta de tal acordo, ndo estdo conformes a presente Lei; ou (b) O tribunal
estatal constatar: (i) Que o objeto da disputa ndo é susceptivel de ser decidido por arbitragem nos termos da
lei do presente Estado; ou (ii) Que a sentenca arbitral contraria a ordem publica do presente Estado. (3) O
pedido de anulagdo ndo pode ser apresentado apdés um periodo de 3 (trés) meses a contar da data em que a
parte que faz esse pedido recebeu comunicacdo da sentenca ou, se tiver sido feito um pedido nos termos do
artigo 33.%, a partir da data em que o tribunal arbitral tomou a deciséo sobre esse pedido. (4) Quando Ihe for
solicitada a anulacdo de uma sentenca arbitral, o tribunal estatal pode, se for necessario e a pedido de uma
das partes, suspender o procedimento de anulagdo durante o periodo de tempo que determinar, a fim de dar
ao tribunal arbitral a possibilidade 27 de retomar o procedimento arbitral ou de tomar qualquer outra medida
que o tribunal arbitral julgue susceptivel de eliminar os fundamentos da anulag&o.
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levadas a tribunais arbitrais sob Acordos de Investimento, colocando nas méos dos arbitros
decisdes com efeito erga omnes. Assim, algumas questdes estariam além do poder de um
arbitro, justamente por gerarem impli¢bes que, por vezes, podem ter efeito pablico mais
amplo. A atuacdo de arbitros em questdes que dizem respeito a faculdades estatais se
apresenta como uma mudanca de paradigma da tradicional prerrogativa dos juizes
nacionais (NIGEL, CONSTANTINE, REDFERN, HUNTER, 2009; GIBSON, 2010;
VADI, 2013).

Por fim, discute-se a autonomia do Estado receptor do investimento frente as
prerrogativas da arbitragem investidor-Estado. Nesse quesito, o debate gira em torno de o
Estado ser unilateralmente exposto a reivindicagfes por uma ampla classe de potenciais
requerentes em relacdo aos atos governamentais que afetam os ativos dos investidores
estrangeiros.

Essa problematica perpassa o fato das disputas que levam a pedidos individuais sob o
auspicio da arbitragem de investimento normalmente surgirem de atos que implicam o
exercicio de autoridade que é exclusivo para o Estado, tais como a aprovacdo de legislacéo,
a adocdo de normas imperativas e/ou a emissdo de decisbes judiciais. Assim, a luz do
consentimento — soberano — do Estado em resolver disputas pela via arbitral, os Acordos
de Investimento ddo aos arbitros uma abrangente jurisdi¢do para resolver uma ampla classe
de litigios resultantes de atos regulatérios do Estado que, por sua vez, podem arrefecer a
autonomia desse na manutencao do interesse publico (HARTER, 2007; VADI, 2013).

Entretanto, mesmo diante dessas conflituosas questdes, houve a consolidacdo da
arbitragem como meio de solucdo de litigios nos Acordos de Investimento. A literatura
apresenta que esse fato se pauta em algumas questdes chaves, a saber: a) a falta de
confianca dos investidores no judiciario do pais receptor; b) a despolitizacdo dos
mecanismos de solucdo de controvérsias; c) a especialidade dos arbitros quanto a matéria;
d) a confidencialidade propiciada pela arbitragem e, por fim, e) a celeridade e custo do
procedimento (FIEZZONI, 2011; FITZPATRICK, DILULLO, 2014; VADI, 2013).

Por outro lado, esse procedimento vem recebendo muitas criticas, principalmente por
parte dos Estados da América Latina e, curiosamente, tratando exatamente dessas
caracteristicas que sao postas como maiores “vantagens” da arbitragem. Respectivamente,
0s criticos exaltam a) um novo processo de politizagdo das decisdes, uma vez que 0S

tribunais arbitrais tém ligacao direta com o Banco Mundial e, no fim das contas, o jogo de
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forca politica acaba sendo a via de pressdo, principalmente através de embargos
econdmicos; b) pequena quantidade de arbitros, tendo esses posicionamentos muitas vezes
tendenciosos e em prol dos investidores; ¢) os arbitros ndo consideram questBes de
interesse publico, marginalizando situagcdes de cunho econdmico (como crises financeiras
vivenciadas pelos Estados receptores), de salde publica e meio ambiente; d) a falta de
transparéncia do processo arbitral gera impacto em questdes de interesse publico, que
deveria ser de total conhecimento da populacdo diretamente afetada; além do fato das
sentencas arbitrais, por vezes, ndo seguirem um parametro decisorio alicercado nos
precedentes, gerando resultados dispares sobre um topico comum; €) o custo do processo
acaba sendo exorbitante e muitas decisdes demoram mais do que o padrdo do judiciario
domestico (FIEZZONI, 2011; FITZPATRICK, DILULLO, 2014; VADI, 2013).

Nesse sentido, as controvérsias acerca da arbitragem internacional ganham
significancia. A permissibilidade do uso desse mecanismo para decisdo sobre matéria que
afeta terceiros, influencia na relagcdo Estado-Sociedade e pode trazer externalidades sociais
importantes, reflete as diferencas mais profundas na interpretacdo acerca do papel dos
direitos de propriedade intelectual, sua funcdo e as formas como contrabalancear os efeitos
negativos da protecéo.

Desse modo, o procedimento de arbitragem estaria repleto de grandes fraquezas,
causando, inclusive, uma fragmentacdo no sistema. A falta de normas comuns de protecao
e as interpretacbes inconsistentes por painéis de arbitragem, mesmo sobre questdes
semelhantes, agravam as incertezas e riscos, principalmente por parte do Estado receptor.
As disposicdes que regulam as disputas investidor-Estado, presentes nos BITs, possibilitam
a maior protecdo dos interesses meramente comerciais sobre matérias de vital interesse
nacional, provocando resultados de arbitragem internacional imprevisiveis. Esse fato
configura-se como uma ameaca a autonomia estatal e elaboracédo de politicas democraticas,
uma vez que, em alguns casos, as regulacbes pro-investidor desafiam as medidas
governamentais relacionadas a consecucao de politicas vitais no campo da saude publica
(VADI, 2013).

Com efeito, a literatura mais critica vem analisando e questionando a legitimidade da
arbitragem de investimento para tratar de questfes de vasto impacto no interesse publico,

ponderando se esse seria um forum legitimo e ideal para tratar de questdes que envolvem
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temaéticas cruciais como, por exemplo, a satde publica (HARTEN, 2007; SCHILL, 2015;
FOSTER, 2015; FIEZZONI, 2011; VADI, 2013).

Por meio da clausula investidor-Estado, os Estados estariam delegando parte da
funcdo judicial nacional para arbitros privados, mesmo quando tratando de questdes de
direito publico. Por conseguinte, os tribunais arbitrais tém a jurisdicdo para revisarem a
conduta dos Estados receptores do investimento e avaliarem se essas representam, de
alguma forma, uma infracdo nas garantias do Acordo de Investimento. De uma perspectiva
funcional, os arbitros estariam exercendo o poder de decisdo final da soberania
jurisdicional do Direito Publico (FIEZZONI,2011; FITZPATRICK, DILULLO, 2014,
VADI, 2013).

Nesse viés, a capacidade de acessar um tribunal fora da influéncia do Estado receptor
do investimento seria a principal vantagem de um Acordo de Investimento. O padréo
generalizado de consentimento por parte dos Estados para arbitrar disputas decorrentes de
Acordos de Investimento é um dos desenvolvimentos mais notaveis em matéria de Direito
Internacional nos ultimos 40 anos. O ponto chave nessa questdo é: uma vez que a
arbitragem passa a ser a primeira e unica via para resolucéo de litigios, no ambito desses
acordos, configura-se o abandono da regra do esgotamento dos recursos internos para a
solucdo de controvérsias™, consolidada no Direito Internacional (GIBSON, 2010; VADI,
2013).

Assim, a “terceirizacdo” da observancia para um mecanismo “comercial”’, com baixa
pré-disposicdo a considerar outros direitos, normas, regras, tratados e interesses, vem
impactando consideravelmente a autonomia dos Estados no que tange a implementacéo de
politicas publicas de saude. Isso se d& pelo fato da arbitragem investidor-Estado ndo
garantir o devido processo legal, uma vez que seus processos nao sdo imparciais e nem
transparentes; bem como o fato das decisfes serem geralmente inconsistentes com laudos
anteriores; além da falta de hierarquia dos tribunais de investimento e da falta de
possibilidade de apelacéo e recursos (FIEZZONI,2011; FITZPATRICK, DILULLO, 2014,
VADI, 2013).

7 Quando comparado com as demandas de Direitos Humanos junto aos tribunais internacionais, ressalta-se
gue, no caso da arbitragem de investimento, ndo é necessario 0 esgotamento prévio de todos os remédios
nacionais, antes de submeter um litigio a um arranjo que ndo nacional. Além disso, os Estados abdicam da
sua imunidade soberana ao concordarem com a arbitragem de investimento, uma vez que essa substitui os
orgdos judiciais domésticos (VADI, 2013).
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Em suma, constata-se que a arbitragem de investimento, diferentemente da
arbitragem comercial, ndo é uma disputa puramente privada, pelo contrario, cumpre uma
funcdo publica ao influenciar o comportamento dos investidores estrangeiros, Estados e,
em grande medida, impactarem a vida dos cidad&os. Essa funcéo publica embasa a critica a
legitimidade desse sistema discutida nesse topico, ao entender o procedimento arbitral no
ambito dos acordos de investimento como uma “privatizagdo da justica global”. Desse
modo, diante das implicacdes no direito publico, a arbitragem de investimento ndo pode se
limitar aos principios e procedimentos da arbitragem comercial, demandando, assim, uma
reestruturacdo e uma maior interacdo entre o regime de investimento e diretrizes gerais do

Direito Internacional.
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CONSIDERACOES FINAIS

Em suma, o que buscamos demonstrar nesse estudo foi a importante e pouco
discutida correlagéo entre a protecdo ao investimento estrangeiro, embasada em normativas
referentes aos direitos de Pl, e a obrigatoriedade dos Estados diante da garantia do Direito
a saude e acesso a medicamentos. Nesse sentido, 0 que o debate tedrico apresentado mostra
é que o fenbmeno de exigir niveis crescentes de protecdo de direitos de Pl nos acordos
preferenciais de comércio e investimento restringe a utilizacdo por parte dos paises em
desenvolvimento das flexibilidades asseguradas em ambito multilateral relacionadas a
salde publica.

Como visto no decorrer das argumentacdes, isso se da pelo fato desses acordos
incluirem clausulas que excedem o padrdo minimo, substancialmente e
procedimentalmente, exigindo das partes uma protecdo que responda aos mais altos
padrdes internacionais de direitos de Pl que, por sua vez, resultam em latentes impactos no
policy space dos Estados receptores do investimento frente a implementacdo de politicas
publicas essenciais.

Esse debate nos remete, inicialmente, as questGes que perpassam a controversa
acerca do papel dos direitos de propriedade intelectual para o desenvolvimento, mais
especificamente, para a inovacdo e producdo de medicamentos. Assim, num primeiro
momento, apresentamos 0s argumentos para os que, de um lado, defendem a perspectiva
que exalta a necessidade essencial desse tipo especifico de propriedade para que haja
incentivos a inovagdo tecnoldgica e consequente acesso a medicamentos essenciais.
Advogam no sentido de que trata-se de um instrumento primordial, tendo em vista a
necessidade de garantia de retorno frente ao custoso e complexo processo inovativo que 0
campo demanda. Consequentemente, defendem a construcdo de regras de protecdo ao
conhecimento mais rigidas, amplas e harmonizadas internacionalmente.

Entretanto, como visto, de outro lado estdo os que interpretam a propriedade
intelectual como um mecanismo insuficiente de estimulo a inovacdo e que, através de
estudos, vém contestando a visdo retoricamente disseminada pelo primeiro grupo, ao
enfatizarem que a forte e assimétrica protecdo a Pl acaba por trazer resultados
contraprodutivos. Em decorréncia disso, criticam o arranjo atual e se colocam contrarios a

padronizacédo internacional do Regime de Pl e decorrente acirramento da protecéo a esses
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direitos, uma vez que os paises em desenvolvimento, por se encontrarem em niveis
tecnoldgicos distintos, demandam regras de protecdo ao conhecimento condizentes com
sua realidade e necessidade por parte dos cidadaos.

Num segundo momento, abordamos a proliferacdo de acordos internacionais
voltados a regular os direitos de Pl, com destaque para adocéo, ao fim da Rodada Uruguai
do GATT, do Acordo TRIPS. Como exposto, 0 TRIPS estabeleceu o ordenamento basico
do Regime Internacional de protecdo a Pl ao estruturar um padrdo minimo de protecédo a
todos os paises signatarios. Entretanto, imediatamente ap0s sua conclusdo, paises
desenvolvidos, especialmente os EUA, buscaram o aprofundamento dos padrdes globais de
protecdo, através da negociacao de varios tipos de acordos, em destaque os preferenciais de
comeércio e de investimento, contendo normas de carater TRIPS-plus.

Em geral, as provisdes TRIPS-plus elevam a protecdo dos direitos de Pl e afetam
diretamente a liberdade dos paises em definirem, de forma autdbnoma, seus sistemas
nacionais de protecdo. O aumento da protecdo privada sobre o conhecimento e a
diminuicdo das flexibilidades concedidas aos Estados acabam impactando um conjunto de
outras politicas publicas voltadas a consecucdo de direitos elementares aos cidadaos,
principalmente em areas sensiveis como a saude e acesso a medicamentos.

O impacto da privatizagdo do conhecimento sobre paises avan¢ados economicamente
e paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos é diferente e assimétrico. Nesse
sentido, a construcdo de normas de protecdo universalizantes cada vez mais rigidas impde
restricBes mais severas a paises demandantes de acesso a conhecimento, transferéncia de
tecnologia e mesmo cuidados publicos mais avancados em areas sociais afetadas pelos
direitos de PIl. Ao considerarmos essas especificidades, as flexibilizagdes existentes no
TRIPS, que permitem certa liberdade aos paises na adequacdo de seus sistemas de
prote¢do, ganham relevancia. Consequentemente, passam a ser “alvo” das politicas de
negociacao de acordos TRIPS-plus por parte de paises desenvolvidos.

Essa tendéncia pela via preferencial é intrinsicamente ligada a politica maximalista
dos EUA que, notadamente, visa estender sua politica interna de prote¢do a Pl para o
ambito internacional, fazendo com que seus parceiros comerciais atendam as suas
expectativas e interesses no ambito do comércio e do investimento estrangeiro. A
estratégia demandar novos padrdes de regulamentacdo dos direitos de protecdo a Pl em

diversos acordos internacionais em instancias distintas ao Conselho do TRIPS ficou
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conhecida como forum shifiting, e teve, na negociacdo de acordos preferenciais de
comércio e investimento, uma forma de insercdo de mecanismos de enfocerment de
direitos de PI que ultrapassam os padrdes exigidos pelo TRIPS.

Esse debate nos leva, consequentemente, para o terceiro momento de discussdes
desse estudo. Como visto, os BITs e os capitulos de investimento parte dos APCs,
negociados nas ultimas décadas, sdo dotados de mecanismos de enforcement e tém a
arbitragem internacional como ferramenta de solucdo de controvérsias, consolidando
fortemente esse mecanismo nas discussées no campo do Regime Internacional de
Investimento. Ainda mais importante, € a relacdo que se estabelece com questdes
relacionadas a garantia de direitos elementares e protecdo ao interesse publico, uma vez
que a clausula investidor-Estado, constante na maioria desses acordos, cria a possibilidade
de reclamacdes que afetam a capacidade do Estado receptor garantir e/ou cumprir
determinadas obrigacdes.

A relevancia desse tema se d&, por um lado, pelo fato da ampla definicdo do que se
configura como “investimento” nesses acordos englobar os elementos da propriedade
intelectual e, ao defender os direitos do investidor — objetivo maior desses acordos — acirra
a protecdo a patentes e marcas, dando margem para reclamacdes que envolvem esse tipo de
direito. Dentre os tipos de reclamacdes, se destacam questfes relativas a expropriacdo
direta e indireta; quebra do tratamento justo e equitativo e discriminacdo e compensacgao
desproporcional ao prejuizo por parte do investidor. Assim, a constru¢do de um aparato
normativo especifico para regular a protecdo ao investimento e garantir a protecdo privada
sobre o conhecimento impacta a organizacdo e implementacdo de estratégias e politicas
pablicas voltadas ao desenvolvimento econémico e social por parte dos paises em
desenvolvimento parte desses acordos.

Por outro lado, pelos questionamentos advindos das controvérsias politicas e
juridicas acerca da utilizacdo da arbitragem como meio de solucdo de litigios no ambito
dos acordos de investimento, principalmente quando tratando dos possiveis impactos da
utilizacdo da clausula investidor-Estado na consecucdo de politicas de interesse publico.
Na medida em que a Arbitragem Internacional se tornou o principal método para solucéo
de controveérsias e disputas entre individuos, corporacdes e Estados, avolumando os litigios
envolvendo os direitos de PI, tivemos o aumento e destaque das discussdes sobre a matéria

na academia.
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Os questionamentos giram em torna da permissibilidade do uso da arbitragem
investidor-Estado para decisGes sobre matéria que afeta terceiros, influencia na relacéo
Estado-sociedade e pode trazer externalidades sociais importantes. Desse modo, a
arbitragem acabou por reafirmar e trazer para o centro das discussdes a necessidade do
debate acerta do papel dos direitos de propriedade intelectual, sua fungéo e as formas como
contrabalancear os efeitos negativos da protecao.

Isso posto, ao ponderarmos acerca da discussao feita nos respectivos capitulos, nota-
se que o ponto chave da reflexdo estd, justamente, na conotacdo que o Regime de
Investimento vem dando as questdes relativas a saude publica, esbarrando na dimensdo de
Direitos Humanos que esse campo tomou e que, hoje, encontra-se consolidada no Direito
Internacional. Assim, ao passo que os acordos de investimento e a arbitragem investidor-
Estado lidam com prerrogativas estatais e questdes de interesse publico, de amplo impacto
na sociedade, uma andlise detida desse Regime e consequente avanco nas discussdes dessa
teméatica na academia tem um papel importante na formulacdo de novas interpretacdes
quando tratando da correlacdo entre protecdo ao investimento e acesso a medicamentos.
Uma vez consolidada uma visdo mais humanistica € menos “trade-related”, essa
interpretacédo terd forte impacto no cenério do investimento internacional, abrindo brecha
para a nulidade de decisGes arbitrais que venham a ferir normas peremptorias do Direito a
Saude.
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