Documento de Politica

para isencao de proteccao de propiedade intelectual no
TRIPS para tecnologias relaccionadas a COVID-19

Por que necessitamos do seu apoio?

No dia 2 de Outubro de 2020, a India e Africa do Sul fizeram uma submissio
conjunta ao Conselho do TRIPS da OMC (doravante, a "Proposta") visando uma
isencao temporaria de certas disposicoes do Acordo sobre Aspectos dos Direitos
de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS). Busca-se
a isencao para garantir a prevencao, contencao e tratamento da COVID-19.

Esta isencao a ser mais discutida pelo Conselho do TRIPS no prazo de 9o dias de
sua submissao, ou seja, até 31 de Dezembro de 2020 e submeter o seu relatorio
ao Conselho Ministerial da OMC.

Na sua apresentacdo, a maioria dos paises de baixa e média renda (LMICs) ou
apoiou a Proposta ou mostrou-se indecisa, enquanto alguns paises desenvolvidos
opuseram-se. Precisamos de sua intervencao para garantir que o consenso geral
ou pelo menos uma maioria esmagadora apoie a Proposta nas préoximas reunioes
do Conselho do TRIPS.

Também ajudaria que esta Proposta fosse anunciada e endossada pela Reunido
Especial das Nacoes Unidas sobre COVID-19, a ser convocada no inicio de
Dezembro.

Que isencao esta a ser solicitada?

A Proposta procura obter a isencao de implementacao, aplicacdo e cumprimento
de disposicoes relaccionadas aos direitos autorais (Seccao 1 da Parte II), desenho
industrial (Seccao 4 da Parte II), patentes (Seccao 5 da Parte II) e proteccao de
informacoes nao divulgadas no ambito do Acordo TRIPS (Seccao 7 da Parte II).

A Proposta ¢ legitima, elaborada de acordo com o Artigo IX do Acordo de
Marraquexe que estabelece a OMC, que permite a isencao de certas obrigacoes
dos paises membros vinculados sob os tratados da OMC em circunstancias
excepcionais.

Qual sera a sua duracao?

Busca-se esta isencao temporaria por um periodo até que se alcance a vacinacao
da populacao global e se desenvolva a imunidade na maioria da populacao
mundial.

O que acontece se a isencao for concedida?

Removera muitas das barreiras que existem hoje para um melhor acesso aos
produtos médicos essenciais relacionados a COVID-19. Isso resultaria em:



LlAumento rapido do fabrico em todo o mundo:

A isencao permite a transferéncia de tecnologia, permitindo a suspensao da
concessao ou aplicacdo de direitos autorais, desenho industrial, patentes e
proteccao de informacoes nao divulgadas em toda a cadeia de valor.

[0 Estimulo da Inovagao: Uma maior partilha de informacoes e eliminagao do
monopolio permitiria desenvolver-se produtos mais acessiveis, bem como
medicamentos, vacinas e equipamentos essenciais a COVID-19 mais recentes e
melhorados.

[ Permitindo importacgoes das opcoes de produtos mais acessiveis do mercado
global, sem receio de sancoes sob o regime de comércio internacional.

[ Lowering custo dos produtos e remoc¢do das barreiras regulatoérias

Por que a COVAX nao é suficiente?

A COVAX é uma iniciativa estabelecida por varias instituicoes globais de satde
para facilitar o acesso a vacina para os paises em desenvolvimento. A COVAX
financia as grandes empresas farmacéuticas em troca do fornecimento de
apenas doses limitadas para paises em desenvolvimento ja identificados. Isso
foi concebido como a principal resposta para corrigir a desigualdade no acesso
as vacinas.

No entanto, esta abordagem tem graves limitacoes:

LFornecimento limitado: a COVAX garante vacinas apenas para a populagao
prioritaria, cerca de 20% da populacao. O resto sera de acordo com as taxas de
mercado.

[INao permitira a transferéncia de tecnologia e um rapido aumento de fabrico
L Fortalece o regime de propriedade intelectual existente, prejudica os esforcos
em busca de alternativas/melhorias

LIneficiéncias e mais caro, visto que a COVAX esta a pagar mais por causa dos
custos dos DPI, quando a maior parte do financiamento ja vem de dinheiro
publico.

[INenhuma transparéncia nos acordos com outros paises: precos, prazos de
entrega, quantidades desconhecidas.

[IConflicto de interesses na estrutura de governacao: papel marginalizado da
OMS.

Quais sao as razoes avancadas por algumas nacoes desenvolvidas
contra essa isencao e por que nos opomos a elas:

Contestacao 1: A Propriedade Intelectual (PI) nao é uma barreira para
inovacao e producao.

A nossa Resposta: Simplesmente FALSO.

Somente quando os paises com capacidade de producao nao tiverem barreiras de
PI, poderao imediatamente fornecer apoio aos paises sem capacidade de fabrico.
Para exportar os produtos, os paises deverao garantir que nao haja restricao a
propriedade intelectual nos dois lados, pais exportador e pais importador. Além



disso, no caso de vacinas, a protec¢ao a propriedade intelectual abrange toda a
cadeia de valor (desenvolvimento, producao e uso de vacinas), tornando-se ainda
mais necessario superar as barreiras de propriedade intelectual de uma maneira
holistica. Um exemplo é como a Holanda nao pode expandir a sua testagem
porque a Roche recusou partilhar o conhecimento relacionado a um tampao no
reagente. Existem muitos outros exemplos.

Contestacao 2: As empresas farmacéuticas estio a fornecer
licenciamento voluntario para o fabrico nos LMICs.

A nossa Resposta: A experiéncia mostra o contrario mesmo para a propria
COVID-19.

Por exemplo, apesar das solicitagdes para a nao-observagao do cumprimento das
suas patentes sobre Remdesivir, a Gilead passou a negociar licencas voluntarias
em segredo que excluem completamente os paises latino-americanos e, apesar
das licencas voluntarias, os precos sao inacessiveis. Isso também significa que a
concorréncia € limitada e os custos e os mercados sao decididos pelo proprietario
da PI - portanto, ha custos mais elevados e mercado restrito, mesmo quando o
fabrico (limitado) é permitido. Além disso, nenhuma transferéncia de tecnologia
€ permitida, restringindo o rapido aumento do fabrico.

Exemplos de isencoes do Artigo IX concedidas para disposi¢coes sob o Acordo
TRIPS

LEm 2002, as obrigacdes dos membros dos paises menos desenvolvidos nos
termos do paragrafo 9 do Artigo 70 do Acordo TRIPS foram dispensadas com
relacao a produtos farmacéuticos até 1 de Janeiro de 2016.

LJEm 2003, a obrigacao prevista nos artigos 31 (f) e 31 (h) do Acordo TRIPS
sobre paises que importam ou exportam produtos farmacéuticos foi
dispensada.

LEm 2015, a isenc¢ao aos paises menos desenvolvidos de ndo implementar ou
fazer cumprir as obrigacoes nos termos do Artigo 70.8 e 70.9 do Acordo TRIPS
com relacao aos direitos exclusivos de mercado e obrigacoes de caixa de correio
foi estendida.

Contestacao 3: As flexibilidades existentes do TRIPS serao suficientes
para responder a pandemia COVID-19.

A nossa Resposta: As flexibilidades do TRIPS sao tteis, mas numa pandemia
com esta nao sao suficientes.

O uso de flexibilidades, como a aplicacdo de uma licenca compulsiva, deve ser
feito na base pais a pais e produto a produto. Isso é muito tedioso, demorado e
um processo contencioso demorado, necessitando frequentemente de
intervencao estatal, para cada produto da cadeia de abastecimento (cadeia de
valor) e vai desacelerar a accao colaborativa contra a COVID-19, que requer uma
resposta rapida. Com a evolugao da natureza do tratamento, seria dificil para os
paises direccionarem produtos especificos para usar uma abordagem caso a caso.
Com a isencao, o conhecimento pode ser partilhado no dominio publico.



Mais: os paises que usaram as flexibilidades do TRIPS, como licenca compulséria,
estao sob intensa pressao dos EUA e de um punhado de paises desenvolvidos no
comércio e diplomacia internacional.

Contestacdao 4: A PI é essencial para a inovacao de novos
medicamentos e vacinas. Sem proteccio da PI, as empresas
farmacéuticas nao podem recuperar o que gastam em inovacao.

A nossa Resposta: A maior parte da inovacao ¢ desenvolvida com auxilio de
financiamento publico e, portanto, existe um direito publico ao avanco cientifico
alcancado.

Além disso, nao ha evidéncias que indiquem que a PI seja util para a inovacao no
que diz respeito as necessidades de satide publica, pelo contrario, as evidéncias
sugerem ao contrario que bloqueia a inovacao. Uma melhor abordagem seria as
empresas farmacéuticas serem transparentes sobre os custos de inovacao e
producao.

A isencao é adequada para resolver o problema de acesso aos
produtos médicos para a COVID-19?

Aisencao é essencial, mas nao suficiente. Uma isencao dara aos paises a confianca
para cooperar mutuamente e encorajar os produtores locais a contribuirem para
o desenvolvimento de ferramentas relacionadas a COVID-19 sem receio
infraccOes processuais. A aceitacdo da Proposta de isencdo permitird que os
paises em desenvolvimento introduzam politicas de emergéncia para responder
a muitos desafios que o pais nessa escala enfrenta, sem medo de sancoes
comerciais ou burocracia.

As questOes sobre a distribuicdo equitativa das ferramentas para a COVID-19
continuam a surgir. Os paises com recursos financeiros estao a firmar acordos de
compra antecipada para garantir doses das (futuras) vacinas da COVID-19 para
as suas populacoes. Os paises de baixa e média renda e paises menos
desenvolvidos que carecem de tais recursos financeiros podem nao ser capazes
de pagar para tantas doses de vacina. Esses paises podem ter que esperar mais de
um ano para adquirir esses medicamentos, embora apenas na medida em que a
capacidade financeira do pais permitir.

Que paises e instituicoes estao a apoiar a Proposta?

A Proposta foi submetida pela India e Africa do Sul e é co-patrocinada pelo
Quénia e Eswatini. Esta a ser apoiada pelo grupo de paises menos desenvolvidos,
Grupo de Estados da Africa, Caraibas e Pacifico, e Nicaragua, Paquistdo, Sri
Lanka, Tunisia, Venezuela, Vaticano, Nigéria e Senegal. A OMS e a ONUSIDA
também deram o seu apoio a Proposta.



