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Projeto - Pesquisa Aplicacdo dos direitos de propriedade intelectual de medica-
mentos: Unido Europeia vs. Brasil, por Dra. Elize Massard da Fonseca

Introducgio

Propriedade intelectual (PI) de medicamentos é um tépico controverso em satide ptiblica. Direitos de
PI permite que a industria farmacéutica de pesquisa obtenha monopdlio, por determinado tempo, so-
bre produgio e comercializagdo de medicamentos desenvolvidos através de suas pesquisas. Se por um
lado os governos devem garantir que este monopdlio seja respeitado, a fim de induzir a pesquisa e
desenvolvimento nesse setor, por outro, devem garantir um prego acessivel desses medicamentos
para a populacdo. Durante a década de 90, pafses desenvolvidos e em desenvolvimento discutiram o
contetdo dessa regulagido e em que medida deveria ser aplicada. Atualmente, o debate estd centrado
em como aplicar (enforce) os direitos de propriedade intelectual. Este estudo demonstra a influéncia
das industrias farmacéuticas na legislag¢do de propriedade intelectual do bloco europeu e as tensdes
que emergem quando a UE tenta exportar essa preferéncia para outros contextos. A mensagem prin-
cipal é que o transporte internacional de medicamentos tem se tornado um problema de satde glo-
bal. O Brasil lidera um grupo de 16 paises que questiona as diretrizes europeias.

Achados principais

(1) Agdes para aplicar as normas de PI incluem desde alertas sobre produtos falsificados e vendidos
através da internet até medidas mais controversas como regras

alfandegdrias rigidas para controlar o transito de medicamentos através de portos e aeroportos euro-
peus. Caso paises membros da UE adotassem normas distintas para resolver essa questdo, poderiam
criar padrdes distintos de protegdo a satde publica e encorajar falsificadores a agir em paises com
normas mais brandas.

(2) Em 2008, a Comissdo Europeia (CE) criou um programa para controlar a entrada e transito de
medicamentos falsificados no bloco (Medi-fake), onde foram confiscados mais de 34 milhdes de medi-
camentos. Em sequéncia, foram emitidas resolugdes, que permitiam as industrias de medicamentos
denunciarem a autoridades alfandegarias cargas em transito pela Europa e suspeitas de infringir nor-
mas de PI (Resolugdo 1383/2003). Esta colaboragio resultou em 18 mil inspegdes em 2010, levantan-
do duras criticas sobre funciondrios publico agindo em favor de empresas privadas. Em 2008, uma
consulta publica para clarificar a Resolugdo 1823 contou com 123 participantes, sendo 100 da indus-
tria de medicamentos, que apoiavam a manutengio da norma nos termos atuais. Além disso, observou
-se que a CE tem exportado esse modelo de aplicagio de direitos de PI através de cldusulas incluidas
em acordos bilaterais de comércio com pafses em desenvolvimento.

(3) Grande parte das apreensdes referia a medicamentos oriundos da fndia com destino para a Améri-
ca Latina e em trénsito pelo territério Europeu. Por diversas vezes, foram apreendidos medicamentos
legitimos, produzidos por industrias de medicamentos genéricos. Isto gerou um debate entre paises
em desenvolvimento e organizagdes internacionais (como Médicos Sem Fronteiras), liderados pelo
Brasil, sobre o contetido da regulagio europeia. Argumenta-se que de acordo com a Organizagio
Mundial do Comércio (OMC), contrafacdo refere-se a violagdo do nome de marca ao passo que medi-
camentos de baixa qualidade ou falsificados, segundo a OMS, podem causar efeitos adversos severos.
A falta de clareza da defini¢do dos termos pode limitar o comércio legal de medicamentos genéricos e
prejudicar o acesso a medicamentos em pafses em desenvolvimento. A diplomacia Brasileira e Indiana
exibiram na OMS e OMC criticas as decisdes europeias. Além disso, apontaram que autoridades al-
tandegérias ndo tém treinamento adequado para verificar a validade de patentes e qualidade dos me-
dicamentos.



(4) Ha duas implicagdes tedricas nesse debate. Primeiro, a defini¢do de interesse ptiblico. Ambas as coali-
z0es expressam preocupagio com a seguranca dos pacientes e satide publica. Definir a preferéncia da UE
como um eco das demandas das industrias farmacéuticas (que estaria obstruindo o acesso a medicamentos
genéricos) ignora uma importante contribui¢do do bloco para estimular o desenvolvimento de tecnologias
médicas e rigida regulagio das industrias farmacéuticas locais, ambos de interesse publico. Ou seja, atores
podem ter interesses multiplos, controversos e fluidos ao invés de estaticos. Essas preferéncias podem ser
alteradas em resposta a evolugio das interacdes com o governo e entre os grupos. Segundo, refere-se a
estratégia de levar o debate politico para a arena institucional mais favoravel (venue-shopping). Uma vez
que a agenda de execugdo de PI tem sido definida como seguranca nas cidades e competitividade, o con-
trole alfandegério parece ser a esfera mais adequada. Por outro lado, a coalizdo de pafses em desenvolvi-
mento e ONGs criticam a alteracdo da arena de comércio (OMC) para alfandega, uma vez que aduana ndo
teria legitimidade e expertise para decidir sobre PI.

Implicacdes para as politicas

Este estudo observou que, na UE, as industrias farmacéuticas tém tido maior participagdo no processo
politico de execugio de PI do que a sociedade civil. A UE deveria responder mais efetivamente as prefe-
réncias das ONGs e suas demandas deveriam ser introduzidas com cautela nas agdes de execugio de PI.
Estudos futuros devem entender porque esses grupos ndo tém sido ativos nestas discussdes e que essa
auséncia promove desigualdades sociais e politicas. Além disso, diversas agéncias e departamentos tém
sido responsabilizados pela execu¢io dos direitos de PI. Esta fragmentagdo do processo decisério/
autoridade apresenta um desafio para reguladores. Uma estratégia mais pluralista nestas questdes poderia
promover colaboragdes mais efetivas, orientadas para melhorar a satide ptblica e evitando parcerias arbi-
trarias. Por fim, hé indicios de que o Brasil pretende assinar um acordo de comércio bilateral com a UE,
portanto, é necessdrio monitorar como os atores locais responderio a esta questiio, uma vez que as prefe-
réncias e incentivos desses atores nio necessariamente correspondem a posi¢do do Ministério das Rela-
¢oes Exteriores.

Metodologia

Para estudo qualitativo, foram realizadas 57 entrevistas com tomadores de decisdo em Bruxelas, indas-
trias farmacéuticas, representantes de governos e grupos de pacientes, entre 2009 e 2010. Também foram
analisados documentos da Unido Europeia (referentes a normas de comércio internacional, resolugoes
oficiais e noticias de jornal) entre 1990 e 2010. Para garantir o rigor metodolégico, esta pesquisa adotou
as seguintes agoes:

(1) Com relagdo ao marco teérico-metodolégico, hd diversos estudos em direito internacional sobre a exe-
cugdo das normas de PI na UE. Estes sdo importantes para compreender o que pode ser feito dentro das
regras supranacionais, porém sdo insuficientes para entender de que forma os atores se comportam dentro
dos limites institucionais e por qué. Esta pesquisa buscou responder a estas questdes.

(i) Estudos sobre grupos de interesse geralmente deduzem, a priori, a preferéncia dos atores. Este estudo
buscou investigar as preferéncias reveladas pelos participantes do processo de execugdo das regras de PI
na UE, locais onde essas demandas sdo expressas e possiveis reagdes a elas.

(iii) Este estudo utilizou fontes de informagio diversificadas e buscou investigar os dois lados do debate
(UE e paises em desenvolvimento/ONGs).
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