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| - RELATORIO

O Excelentissimo Senhor Presidente da Republica submete a
consideragdo do Congresso Nacional, por meio da Mensagem n° 83, de 2007,
instruida com exposi¢cao de motivos firmada pelo Senhor Ministro de Estado das
Relacdes Exteriores, o texto do Protocolo de Emenda ao Acordo sobre Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio — TRIPS — da
Organizagdo Mundial do Comércio, adotado pelo Conselho-Geral daquela
Organizagao, em 6 de dezembro de 2005.

O Protocolo em apreco tem como finalidade introduzir emenda
ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados
ao Comeércio, também denominado TRIPS (Agreement on Trade Related Aspects
of Intellectual Property Rights), celebrado sob os auspicios da Organizagao
Mundial do Comércio e por ela administrado. O Protocolo, além de estabelecer a
emenda que altera o artigo 31 do TRIPS (por meio do “Anexo ao Protocolo de
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Emenda ao Acordo TRIPS”), contempla também a incorporagdo de outro Anexo
ao TRIPS (o “Anexo ao Acordo TRIPS”), o qual contém, fundamentalmente, a
definicdo de termos e conceitos Uteis a aplicacdo tanto desse acordo como da
emenda ora considerada, bem como a previsdo de normas complementares
relacionadas ao tema da flexibilizacdo, no ambito do setor farmacéutico, do
regime de protegcdo de direitos de propriedade intelectual e de patentes vigente
sob a esfera de aplicagdo do TRIPS. Finalmente, integra o conjunto de normas
um Apéndice ao Anexo, no qual €& abordada a questdo da avaliacdo da
insuficiéncia da capacidade de producao do pais importador.

Il -VOTO DO RELATOR

A emenda objeto do Protocolo sob exame foi adotada pelo
Conselho-Geral da Organizagdo Mundial do Comércio em 6 de dezembro de 2005
e consiste em incluir no texto do Acordo TRIPS o teor da Decisdo do Conselho-
Geral da OMC, adotada em 30 de agosto de 2003 (a qual regulamenta o
Paragrafo 60 da Declaracdo Ministerial de Doha sobre TRIPS e Saude Publica),
mediante a introdugéo de um novo artigo (artigo 31) e do acréscimo de um anexo
ao Acordo TRIPS, relativo ao licenciamento compulsorio de patentes. A fim de
fundamentar nossa conviccdo quanto a conveniéncia da chancela, pelo
Congresso Nacional, do ato internacional em epigrafe, pareceu-nos oportuno
tecer algumas consideragcbes em relagdo aos antecedentes a aprovacao de tal
Decisao pelo Conselho-Geral da OMC.

Dentre as ag¢des que precedem e que serviram de fundamento
a mencionada Decisdo pode ser identificado, primeiramente, o Paragrafo 6 da
“Declaragdo de Doha sobre TRIPS e Saude Publica”, adotada em 14 de
novembro de 2001, pela Conferéncia Ministerial da OMC, o qual “reconheceu que
Membros da OMC com nenhuma ou insuficiente capacidade de fabricacdo no
setor farmacéutico podem enfrentar dificuldades para fazer efetivo uso de
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licenciamento compulsério sob o Acordo TRIPS” e, diante de tal premissa,
“‘instruiu o Conselho de TRIPS a encontrar solugdo expedita para este problema”.
Foi durante a Quarta Sessdo da Conferéncia Ministerial da OMC que foi adotada
a Declaragdo sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica. A Declaragdo de Doha
esclareceu a relagao entre o Acordo TRIPS e as politicas de saude publica dos
membros da OMC e confirmou o direito dos membros da OMC de conceder
licengas obrigatérias sobre as patentes por motivos de saude publica.

Posteriormente, de modo a cumprir ao determinado na
Declaracdo de Doha e a fim de dar o devido encaminhamento as preocupacdes
dos paises em desenvolvimento e de menor desenvolvimento relativo, em funcéo
de sua limitada ou inexistente capacidade para a producdo de medicamentos sob
licenga compulséria, a Decisdo de 30 de agosto de 2003 determinou, entre outros
temas, a flexibilizacdo das normas constantes do artigo 31 do Acordo TRIPS. (o
artigo 31 determina que: “o licenciamento compulsério sera autorizado
predominantemente para suprir o mercado interno”; e também que: “em caso de
licenga compulsdria, o titular da patente sera adequadamente remunerado”).

A Decisdo de 30 de agosto de 2003 atribuiu ao Conselho do
TRIPS a tarefa de elaborar emenda ao Acordo TRIPS em substituicdo aos
dispositivos temporarios entdo adotados. Por meio desta Decisdo, o Conselho-
Geral da OMC regulamentou a aplicagdo do Paragrafo 6 da Declaragdo de Doha
sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica. Esta decisdo permite aos membros da
OMC exportar medicamentos patenteados para terceiros paises sem capacidade
de produgao no setor farmacéutico através da concesséao de licengas obrigatorias.
Prevé também medidas de salvaguarda contra o desvio dos fluxos comerciais e
regras para assegurar a transparéncia. A referida decisdo foi acompanhada de
uma declaracdo do presidente do Conselho-Geral que expde uma “posicéo
partilhada” pelos membros quanto a forma de interpretar e de aplicar a deciséao.
Nela se afirma que a decisdo sera utilizada de boa fé para resolver problemas de
saude publica e ndo para servir objetivos de politica industrial ou comercial, bem
como a importancia de certas questdes tais como a preocupagao de evitar o
desvio de medicamentos.

e A



Nesse contexto, com vistas a assegurar o funcionamento do
sistema em beneficio dos mais necessitados, os paises desenvolvidos membros
da OMC comprometeram-se, a época, a nado o utilizar como importadores, postura
adotada também por alguns paises em desenvolvimento de rendimento elevado
membros da OMC, os quais declararam que sé utilizariam o sistema em
circunstancias excepcionais (note-se que todos os membros da OMC tém o direito
de agir na qualidade de exportadores). Portanto, a Decisdo de 30 de Agosto de
2003 assume a forma de uma “derrogacéo” provisoria na acepg¢éo do n.° 3 do
artigo IX do Acordo de Marraqueche, que instituiu a Organizagdo Mundial do
Comércio, prevendo a presente alteracdo ao Acordo TRIPS.

Assim, considerados estes antecedentes, o Conselho-Geral da
OMC adotou a Decisdo de 6 de Dezembro de 2005, a qual se destina a
transformar a derrogacéo (proviséria) de 30 de Agosto de 2003 numa alteragao
permanente do Acordo TRIPS. Essa alteracdo permitira a qualquer Membro da
OMC exportar produtos farmacéuticos fabricados ao abrigo de uma licenga
obrigatéria, a fim de abastecer os paises em desenvolvimento cuja capacidade de
producao seja insuficiente. Assegurara assim uma solugao juridicamente segura,
previsivel, eficaz e sustentavel para os paises que pretendam recorrer ao sistema
para obter os medicamentos de que necessitam a precos acessiveis. Conforme
referimos, a Decisdo do Conselho-Geral da OMC de emendar o Acordo TRIPS
busca atender a reivindicagdo de paises de menor desenvolvimento relativo,
sobretudo do continente africano, no sentido de dar carater permanente ao
sistema provisorio estabelecido na Decisdo de 30 de agosto de 2003 e, além
disso, atende, igualmente, ao mandato estabelecido na propria Decisdo de 30 de
agosto de 2003 (artigo 11).

Vale ressaltar que a emenda ao Acordo TRIPS restringe-se
exclusivamente ao Paragrafo 6° da Declaracdo de Doha e, portanto, ndo diz
respeito a outras flexibilidades asseguradas por esta, dentre as quais os
reconhecimentos: que o Acordo TRIPS nido impede nem deve impedir a adogao
de medidas para a protegao da saude publica; que o Acordo TRIPS pode e deve
ser interpretado e implementado de modo a apoiar o direito a saude publica e a
promover o acesso a medicamentos, bem como que os Membros da OMC detém
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o direito de conceder licencas compulsérias e também a liberdade para
determinar as bases que poderéo ensejar tais concessoes.

O Protocolo de emenda ao TRIPS estara aberto a adeséo por
parte dos Estados Membros da OMC até o dia 1° de dezembro de 2007 (salvo
eventual prorrogagao, a ser decidida pela Conferéncia Ministerial) e entrara em
vigor a partir do momento em que for alcangado numero de ratificagbes
correspondente a dois tercos dos Membros da OMC, em conformidade com o
Paragrafo 3° do Artigo X do “Acordo Constitutivo da OMC”, dispositivo que
contempla ainda, suplementarmente, que a “Conferéncia Ministerial podera
decidir, por maioria de trés-quartos dos membros da organizagdo, que “qualquer
alteragao que vigore de acordo com o mencionado paragrafo € de tal natureza
que qualquer Membro que nao a tenha aceitado dentro do periodo especificado
pela Conferéncia Ministerial tera, em todo caso, a liberdade de retirar-se da OMC
ou permanecer seu Membro, com o consentimento da Conferéncia Ministerial”.

A proposta de emenda, e seus respectivos anexos, formulados
pelo Conselho-Geral da OMC contempla a faculdade para os Paises que
aceitarem o Protocolo de Emenda, de optaram por ndo aplica-lo, total ou
parcialmente, devendo, para tanto, manifestar expressamente tal vontade. O
Governo brasileiro julgou ser do interesse nacional salvaguardar a prerrogativa de
poder vir a utilizar a referida emenda plenamente, seja na qualidade de
importador, seja na de exportador, bem como de poder aplica-la em todas as
circunstancias em que a mesma seja cabivel, sem limitagdes. Nesse sentido, por
ocasiao da aprovacao do Protocolo de Emenda ao Acordo TRIPS, na sessao do
Conselho-Geral da OMC, de 6 de dezembro de 2005, o Brasil concedeu
aprovacao a referida emenda na integra, sem emitir manifestacéo de que limitaria
0 uso da mesma, confirmando, dessa forma, a vontade do Estado brasileiro de
aplica-la inteiramente, sem limitagbes, haja vista que o Itamaraty considerou
conveniente que se resguardasse a prerrogativa de poder o Pais vir a utilizar
plenamente a faculdade estabelecida pela Emenda, seja na qualidade de
importador, seja na de exportador, de produtos farmacéuticos, bem como de
poder aplica-la em todas as circunstancias em que a mesma seja cabivel
(diferentemente do Brasil, a Unido Européia e um grupo de paises desenvolvidos
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comprometeu-se a nao utilizar o sistema para efetuar importagdes. Além disso,
diversos outros paises anunciaram individualmente que sé utilizariam o sistema
enquanto importadores em situagdes de emergéncia ou em casos de extrema
urgéncia).

Haja vista as razdes expandidas parece-nos que a Emenda ao
TRIPS que ora consideramos atende de forma absoluta a interesses de saude
publica, nomeadamente, nos paises de menor desenvolvimento relativo. Ao
flexibilizar normas sobre direitos de propriedade intelectual quanto a producéo e
ao comércio de produtos farmacéuticos, eximindo os paises da observancia, sob
certas condi¢gdes, do licenciamento compulsério, a luz do Acordo TRIPS, os
paises membros da OMC prestam decisiva contribuicio a saude publica,
principalmente nos paises menos desenvolvidos. Trata-se aqui de uma questao
de equidade e de prevaléncia do interesse coletivo, de defesa da saude do povo.
Os governos e as populagdes desses paises enfrentam grandes dificuldades para
arcar com os custos de producdo e com o pagamento de royalties de
determinados medicamentos. A questao se torna ainda mais dramatica quando se
trata de epidemias como a da AIDS, em especial no continente africano, e dos
respectivos tratamentos, essencialmente dispendiosos. Nesses paises o0s
elevados custos dos medicamentos tornam o tratamento praticamente
inacessivel a populagdo (dificultando ainda mais o controle da epidemia,
sobretudo no caso da AIDS), os quais somente se viabilizam se forem arcados
pelos governos. Ainda assim, é fundamental que a comunidade internacional se
mobilize para cooperar, em ag¢des de carater humanitario, criando e definindo
concessdes como as estabelecidas pela Emenda em apreco.

Quanto a postura do Governo brasileiro, especificamente em
relacdo a salvaguardar a opgéo de, eventualmente, fazer uso, se necessario, da
flexibilizacdo estabelecida pela Emenda, nos parece ser uma decisdo acertada
que, alias, é coerente com a politica brasileira, pioneira na questao de quebra de
patentes em nome de razdes de defesa da saude da populacdo. A flexibilizacao
do regime de protegao aos direitos de propriedade intelectual e de patentes no
ambito do setor farmacéutico, na esfera de aplicacdo do TRIPS, é especialmente
valiosa no combate de epidemias e consiste, de certa forma, em uma vitéria do
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Brasil no cenario internacional, ja que o Pais foi, sendo o primeiro, um dos
primeiros paises (e, sem duvida, o que de forma mais firme e aguerrida defendeu
sua postura) a propugnar e, por fim, implementar uma abordagem e uma politica
nacional de relativizacao e flexibilizacdo das normas internacionais sobre patentes
de medicamentos e sua inaplicabilidade em virtude de razbes de promocéo da
saude publica. Esse assunto gerou grande polémica e em torno dele instalou-se
importante controvérsia internacional, haja vista que tal politica do Brasil
contrariou poderosos interesses de governos e de grandes corporagdes
internacionais da area farmacéutica, no contexto da qual a aprovag¢ao da presente
Emenda pelo Conselho-Geral da OMC representa importante reconhecimento a
legitimidade da postura do Brasil quanto ao tema.

Ante o exposto, VOTO PELA APROVAGAO do texto do
Protocolo de Emenda ao Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio — TRIPS — da Organizagdo Mundial do
Comércio, adotado pelo Conselho-Geral daquela Organizagdo, em 6 de dezembro
de 2005, nos termos do projeto de decreto legislativo que apresentamos anexo.

Sala das Reunides, em de de 2007.

Deputado Fernando Gabeira
Relator
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PROJETO DE DECRETO LEGISLATIVO N° , DE 2007.

(Da Comissao de Relagdes Exteriores e de Defesa Nacional)

Aprova o texto do Protocolo de
Emenda ao Acordo sobre Aspectos dos
Direitos de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio — TRIPS — da
Organizagdo Mundial do Comeércio,
adotado pelo Conselho-Geral daquela
Organizagéo, em 6 de dezembro de 2005.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1°

Fica aprovado o texto do Protocolo de Emenda ao

Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao
Comércio — TRIPS — da Organizagdao Mundial do Comércio, adotado pelo
Conselho-Geral daquela Organizagao, em 6 de dezembro de 2005.

Paragrafo unico. Ficam sujeitos a consideracédo do Congresso
Nacional quaisquer atos que possam resultar em revisdo do referido protocolo,
bem como quaisquer ajustes complementares que, nos termos do inciso | do
artigo 49 da Constituicdo Federal, acarretem encargos ou compromissos

gravosos ao patrimdnio nacional.

Art. 2° Este decreto legislativo entra em vigor na data de sua

publicagao.
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Sala da Comissao, em de de 2007.

Deputado Fernando Gabeira

Relator
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