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Resumo: O artigo analisa a disputa pela difusdo internacional da exclusividade de dados como forma de protecdo a
dados de testes clinicos. Essa é uma demanda critica para as empresas farmacéuticas, que buscam maiores parcelas de
mercado e mais longos periodos de monop6lio visando recuperar 0s investimentos em pesquisa e desenvolvimento e
maior lucratividade. Entretanto, trata-se de matéria sensivel, com repercussoes econdmicas e sociais para paises de menor
renda que adotam esse regime de protegdo. Esse artigo se fundamenta em questdes criticas para a economia politica da
inovacdo e apresenta uma revisao de estudos empiricos que mostram, em sintese, que a exclusividade de dados atrasa
a entrada de medicamentos genéricos no mercado, aumentando precos e reduzindo 0 acesso, a0 passo que nao se
encontram beneficios da sua adogdo, porque ndo ha efeitos positivos sobre a inovagdo tecnoldgica interna, reducdo do
“International drug lag” e o desenvolvimento de medicamentos para demandas epidemiolGgicas especificas.

Palavras-chave: propriedade intelectual, exclusividade de dados, ensaio clinico, acesso a medicamentos, acesso a tecnologias.

Abstract: The article analyzes the battle for the global diffusion of data exclusivity as the regulatory instrument for
protecting clinical trial data. This is a critical demand for pharmaceutical companies, which are looking for larger market
shares and more extended periods of monopoly, seeking a high profit to pay back the investments in research and
development. However, this is a sensitive matter, with economic and social repercussions for lower and middle-income
countries that adopt this kind of protection. This article is based on critical issues for the political economy of innovation
and presents a review of empirical studies that show that data exclusivity delays the entry of generic drugs on the market,
increasing prices and reducing access to drugs. At the same time, there are no benefits from their adoption because there
are no positive effects on domestic technological innovation, reduction of international drug lag, and the development of
drugs for specific epidemiological demands.
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A pandemia da Covid-19 e a corrida pelo desenvolvimento de uma vacina segura e eficaz langaram luzes sobre
uma dimensdo particular e relevante do processo de desenvolvimento de novos medicamentos e imunizantes — a produ-
co de testes clinicos para a autorizagéo da comercializacdo de uma nova tecnologia farmacéutica. Essa autorizagio exige
a submissdo de um consideravel volume de informacgdes e dados as agéncias reguladoras que comprovem a qualidade,
eficacia e a seguranca do produto — os chamados dossiés de testes clinicos.

Apesar de se tratar de uma obrigacdo sanitaria, que visa a protecdo da salde dos individuos e a seguranca dos
sistemas publicos de salde, os dados produzidos para registro de um produto farmacéutico ou agroquimico constituem-se
um ativo econdmico intensivo em conhecimentos cientificos altamente disputado. Nesse sentido, a producéo dos dossiés de
testes e as respostas institucionais produzidas pelos drgaos responsaveis tém efeitos econdmicos e comerciais significativos,
ao determinar a possibilidade de introducéo de um novo produto no mercado. Assim, o controle das informagdes contidas
nos dossiés e a capacidade de acesso direto ou indireto a elas tém efeitos concorrenciais sobre mercados e setores de alta
rentabilidade, impactando também a producéo de medicamentos genéricos e o desenvolvimento de inovagdes incrementais.

Empresas farmacéuticas transnacionais de paises de alta renda, como os Estados Unidos (EUA), Unido Europeia (UE),
Japdo e os membros da Associacdo Europeia de Comércio Livre (EFTA), tém demandado a disseminacdo de um direito de
propriedade intelectual (Pl) especifico que proteja especial e particularmente os dados de testes apresentados a agéncias
reguladoras — protecio conhecida como exclusividade de dados (data exclusivity). A difusdo desse modelo e a garantia de um
periodo de uso exclusivo das informacoes contidas nos dossiés impactam de formas distintas os interesses econdémicos de
empresas inovadoras, empresas produtoras de medicamentos genéricos e aquelas dedicadas a inovagéo incremental.

Por outro lado, esse instrumento especifico de apropriacéo privada de informagdes submetidas a regulacao publica
tem efeitos sobre politicas publicas sensiveis, especialmente as politicas de salde e assisténcia farmacéutica, em razao da
alteragdo nos periodos de exercicio de monopolio sobre medicamentos e outras tecnologias, afetando a produgéo de medica-
mentos genéricos e o0 desenvolvimento de melhorias e adaptagdes de medicamentos para populacoes especificas. Os paises
em desenvolvimento, dentre eles o Brasil, tém recebido atencio especial nas negociacdes de acordos preferenciais de comér-
cio que obriguem a adog&o de regras de exclusividade de dados.

Esse artigo tem dois objetivos particulares, mas diretamente relacionados. De um lado, analisamos o fendmeno
politico da difusdo internacional da exclusividade de dados, enfatizando a relagdo entre empresas farmacéuticas e governos
na formacao de uma agenda maximalista em Pl que avance sobre a protecdo dos dados de testes clinicos. Para tanto, o artigo
se ampara na analise de um conjunto de informacgdes e documentos, buscando compreender o posicionamento das empresas
farmacéuticas e suas demandas relacionadas a disseminacéo da exclusividade de dados. Sdo analisados documentos publi-
cos de posicdo de associacdes empresariais e demandas apresentadas a 6rgdos negociadores, especialmente o United States
Trade Representative (USTR), assim como os relatorios comerciais norte-americanos e europeus que avaliam os sistemas
de protecdo de seus parceiros comerciais. Ainda, séo analisados um amplo conjunto de acordos preferenciais de comércio,
para compreender a amplitude das exigéncias neles contidas.

De outro lado, analisamos os efeitos e custos sociais ensejados pela introdugdo da exclusividade de dados nas legis-
lagdes de paises em desenvolvimento, considerando especialmente os impactos sobre acesso a medicamentos e aspectos
relacionados a inovagéo tecnoldgica e introducéo de produtos novos nesses mercados. Busca-se averiguar as afirmacdes de
que a exclusividade de dados seria um estimulo a inovag&o e acesso a tecnologias farmacéuticas, como sustentado pelos seus
demandantes, por meio da revisdo das evidéncias empiricas existentes sobre o0s seus efeitos. Essa andlise fundamenta-se
em um campo de estudos particular da economia politica da inovagao, buscando apresentar um balango dos achados empi-
ricos mais relevantes sobre a exclusividade de dados a luz das discussdes mais tradicionais da relagdo entre Pl, inovagdo
tecnoldgica e acesso a medicamentos.

Metodologicamente, foi realizada uma revisao dos estudos empiricos que realizaram avaliagdes sobre os impactos
da exclusividade de dados sobre o periodo de exercicio de monopdlio, o tempo de entrada de novos concorrentes no mercado
e as alteragdes nos pregos, 0s gastos e orcamento para aquisicio de medicamentos. A avaliagdo das evidéncias empiricas
existentes sobre os efeitos desse instrumento pode contribuir para redugéo das incertezas sobre a eficiéncia e os efeitos
da exclusividade de dados, ao permitir a sistematizacdo de uma maior quantidade de informagdes pertinentes ao tema e
a producéo de respostas embasadas para problemas complexos de forma objetiva e menos enviesada (KHAN et al., 2001;
PETTICREW; ROBERTS, 2006). No caso especifico desse trabalho, a revisdo realizada pretendeu responder ao questionamento
geral sobre os efeitos da exclusividade de dados sobre os mercados farmacéuticos locais e 0 acesso a medicamentos, sendo
possivel sumarizar evidéncias categdricas relacionadas aos efeitos da exclusividade de dados e contrapor os achados empi-
ricos existentes as demandas pela introducéo desse tipo de protecéo no arcabougo juridico internacional de protecéo a PI.
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Foram realizadas buscas nas trés bases de dados mais relevantes para o objeto de estudo, com aplicagdo de
combinacbes de termos que refletissem estudos que avaliaram impactos reais ou prospectivos da introducéo da exclusivi-
dade de dados'. De forma complementar, foram realizadas buscas no google, aplicando os mesmos termos. Um dado inicial
relevante é que foram encontrados mais estudos empiricos de tipo ‘literatura cinza’, seis ao total, publicados na forma de
relatorios de pesquisa por organizagoes cientificas, organizacdes internacionais ou organizagoes sociais.

Outro achado da pesquisa é que praticamente inexistem estudos empiricos que mensuraram os efeitos reais em paises
que introduziram regras de exclusividade de dados em seus sistemas de protecdo. Sdo escassos também os estudos que estimaram
mudancas potenciais (ex ante) com base em informagoes reais. Trata-se de uma lacuna importante e surpreendente, em razdo da alta
relevancia dessa questao para o direito a saude e o acesso a medicamentos, mas também, para politicas de inovagao farmacéutica.

Na préxima secéo analisamos o0 cendrio global da protecéo a dados de testes, destacando o processo de difusdo
internacional desse tipo de protecdo. Ja na secéo subsequente é apresentada a discussao sobre os impactos sociais e econd-
micos da exclusividade de dados a luz das questdes tedricas mais relevantes para o campo.

0 “Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights” (TRIPS) harmonizou as regras internacionais de Pl e homo-
geneizou os sistemas nacionais de protecao, estabelecendo um padrao minimo normativo obrigatdrio para todos os membros
da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC). O TRIPS ainda manteve certa discricionariedade aos paises na produgdo de
normas especificas, interpretacio de critérios e requisitos para concessdo de direitos e definicio de regras sobre excecoes e
exaustao de direitos (WATAL, 2001). No que se refere a dados de testes submetidos para aprovagao de produtos farmacéuticos
e agroquimicos, o TRIPS é o primeiro e Gnico acordo multilateral a regular especificamente a protecéo a essas informagoes.
Toda a Secéo 7 do acordo trata especificamente da protegdo de informagdes confidenciais, ou segredo industrial, e avanca
de forma inédita ao estabelecer regras especificas para a protecdo de resultados de testes ou outros dados ndo divulgados
que sdo condicdo para a comercializagdo de produtos farmacéuticos ou agroquimicos.

A protecéo a dados de testes consta no artigo 39 do acordo, que estabelece a protegdo contra concorréncia desleal
(unfair competition). Particularmente, o artigo 39(2) estabelece a protecdo da informacéo confidencial, ou segredo industrial,
enquanto a secdo 39(3) estabelece os dados de testes ndo divulgados (undisclosed tesf) submetidos a agéncias regulatorias
para fins de autorizagcdo para comercializagdo como um tipo especifico de Pl, o segredo industrial (undisclosed information),
e 0s protege contra a divulgacao (disclosure) e contra o uso comercial desleal (unfair commercial use).

A principal controvérsia tedrica e politica acerca do estabelecido no TRIPS diz respeito a eventual obrigatoriedade
de concessdo de um periodo de exclusividade no uso dos dados de testes. Ou seja, seria obrigatorio o estabelecimento de
um sistema de “data exclusivity” em que as autoridades regulatorias sanitarias ndo poderiam apoiar-se em dados previa-
mente submetidos por uma empresa originadora para autorizar a comercializagdo de produtos farmacéuticos genéricos?
Essa controveérsia, apesar de aparentemente técnica, implica sistemas de protecéo a Pl e de inovagdo farmacéutica diferentes,
assim como politicas de genéricos e acesso a medicamentos também distintas. Para avangarmos nessa discusséo é preciso
explicar o que seria um regime de exclusividade de dados.

0Os testes para comprovagéo da eficacia e seguranga de medicamentos se dividem em estudos pré-clinicos e estu-
dos clinicos. Os Ultimos subdividem-se em quatro fases. Na fase 1, avalia-se a toxicidade, tolerancia, seguranca e reagdes
inesperadas e indesejadas eventuais de uma nova entidade quimica ou bioldgica. Na fase 2, avalia-se a eficacia terapéutica
da nova droga, enquanto a terceira fase amplia o contingente populacional, buscando determinar a eficacia da droga e
a determinacéo risco-beneficio com a antecipacéo de efeitos colaterais. A (ltima fase trata da avaliacio de todos os elementos
mencionados com o produto ja no mercado (PIANETTI; CESAR, 2016; RUMEL; NISHIOKA; SANTOS, 2006). Em sintese, os dados
produzidos por esses testes permitem que as autoridades sanitarias avaliem se devem autorizar a comercializacdo de uma
nova tecnologia farmacéutica.

' Foram utilizadas as bases Scopus, PubMed e Web of Sciences e as combinag@es aplicadas foram ‘evaluation + data exclusivity' e ‘impact + data
exclusivity’ nos titulos, resumo e palavras-chave. A primeira combinacdo resultou em apenas 4 artigos para as trés bases de dados, j& a segunda
combinacdo gerou um total de 38 artigos cientificos nas trés bases. A leitura dos resumos e a exclusdo dos textos que ndo realizaram estudos
empiricos para mensurar os efeitos da introdugdo de regras de exclusividade de dados no acesso a medicamentos deixou apenas quatro artigos
na base. Entretanto, um desses foi excluido da amostra por apresentar conflito de interesse critico, tendo sido financiado por associagdo de
empresas farmacéuticas inovadoras, além de apresentar conclusdes categoricas sem apresentagdo de dados ou as metodologias aplicadas
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0 empreendimento para realizagdo dos testes clinicos tende a ser demorado, custoso e arriscado, exigindo inves-
timentos significativos por parte de empresas e/ou governos. Aprovado, um novo medicamento passa a ser denominado
medicamento de referéncia e por serem inovadores, normalmente sio protegidos por patentes. Ja o medicamento gené-
rico é aquele que contém o mesmo principio ativo, mesma dosagem e forma farmacéutica do medicamento de referéncia,
apresentando, portanto, eficacia e seguranca equivalentes. Assim, 0 medicamento genérico pode ser intercambidvel com o
medicamento de referéncia. A seguranca da substituicdo entre ambos é garantida por testes de equivaléncia terapéutica.
Dois medicamentos sdo considerados equivalentes terapéuticos se apds administracdo da mesma dose seus efeitos forem os
mesmos, 0 que se avalia por meio de testes de bioequivaléncia (PIANETTI; CESAR, 2016; STORPIRTIS et al., 2004). Com isso,
os medicamentos genéricos ndo precisam ser submetidos aos mesmos testes de um medicamento de referéncia, o que tende
a reduzir os pregos de venda, facilitando e agilizando o0 acesso a medicamentos, por meio de compras publicas ou da redugio
gasto privado (CALIARI; RUIZ, 2014; QUENTAL; FILHO, 2006).

Desde a perspectiva empresarial, os dossiés de testes deveriam ser tratados como bens proprietarios e exclusivos.
Para tanto, as agéncias sanitarias deveriam ser vedadas da possibilidade de avaliar ou aprovar pedidos de autorizagio de um
medicamento genérico por um periodo determinado de tempo previamente estabelecido na legislagdo. Ou seja, a exclusividade de
dados protege os dossiés de teste em razio da impossibilidade de terceiros, inclusive as agéncias reguladoras, se basearem nos
resultados existentes e conhecidos sobre eficécia e seguranca de um medicamento de referéncia para autorizar a comercializa-
¢éo de um medicamento intercambidvel, genérico, por um periodo determinado de tempo. (MERCURIO, 2018; REICHMAN, 2006)

EUA e UE sdo pioneiros na introducéo da exclusividade de dados em seus sistemas nacionais de protecio a PI.
A Lei Hatch-Waxman definiu um periodo de cinco anos de exclusividade de dados para os novos compostos quimicos autori-
zados para comercializacéo pela Food and Drug Administration (FDA), sendo a ela vedada a possibilidade de avaliar pedidos
de comercializacdo de genéricos por esse exato periodo. Ainda, ficou definido um periodo adicional de trés anos de protecao,
caso a empresa apresente novos estudos clinicos sobre novos usos ou melhoria de um medicamento conhecido. A prote-
cdo para produtos bioldgicos segue regra especifica prevista no “Biologics Price Competition and Innovation Act” (BPCIA).
Para esses produtos o periodo de protecao é de até 12 anos (BAGLEY, 2013; PACUD, 2019).

A norma europeia vigente trata os produtos de base quimica e bioldgica da mesma forma, com o esquema de pro-
tecd@o conhecido como regra 8+2+1, adotado pela Diretiva 2004/27 da Comissao Europeia. Nesse caso, sdo concedidos oito
anos iniciais de exclusividade de dados, em que a agéncia europeia esta proibida de receber um pedido de comercializagdo de
produto genérico, complementados por mais dois anos de protecdo contra a comercializacdo de um genérico e por outro ano,
caso o titular da solicitacdo obtenha autorizacdo para comercializacdo de uma nova indicagao terapéutica do mesmo medica-
mento (ACQUAH, 2014; ADAMINI et al., 2009).

Apesar das mudancas legais empreendidas nesses paises e as demandas e pressdes para a incorporacio da exclu-
sividade de dados no texto do TRIPS, o artigo 39(3) ndo prevé esse tipo de protecao — i.e. nio veda as agéncias reguladoras de
se basearem nos resultados dos testes de registro de um medicamento de referéncia para avaliar a seguranca e eficacia de
um genérico (ACQUAH, 2014; ARRIVILLAGA, 2003; CORREA, 2011; REICHMAN, 2006). O artigo 1.1 do TRIPS esclarece que 0s
paises tém a liberdade de interpretar a amplitude da protecéo conferida aos dados de testes, dentro dos limites minimos esta-
belecidos pelo acordo, considerando inclusive a interpretacéo literal do que esta previsto no artigo 39(3). Ainda, é importante
ressaltar que néo ha qualquer deciséo do Orgdo de Solugéo de Controvérsias da OMC que interprete o artigo 39(3) no sentido
da obrigatoriedade da concessao da exclusividade de dados.

Essa liberdade regulatdria tem sido objeto de disputa internacional. Empresas farmacéuticas transnacionais e 0s
representantes de paises de alta renda demandam a interpretacdo do artigo de maneira a acomodar a exclusividade de
dados como forma de cumprir as obrigagdes do TRIPS. Para tanto, empreendem estratégias para disseminar a exclusividade
de dados como modelo de protecdo a dados de testes.

Desde a negociagao do TRIPS, o termo “unfair commercial use” tem sido compreendido pelos paises de alta renda
como sindnimo de “non-reliance”, exigindo a concessao de um periodo de exclusividade de dados. Os EUA e UE tém interpre-
tacdes convergentes sobre o tema e buscam difundir essa forma juridica por meio da negociagdo de acordos preferenciais
de comércio. Em documento do USTR fica clara a leitura do negociador norte-americano. “0 Acordo TRIPS reconhece que o
requerente original deve ter direito a um periodo de exclusividade durante o qual os outros entrantes ndo podem se basear
nos dados que a empresa inovadora produziu” (USTR, 2003). Segundo representantes comerciais europeus, a exclusividade
de dados também é a forma de cumprir as exigéncias do TRIPS. Em documento, explicam que “o artigo 39(3) do TRIPS contém
a obrigacdo de proteger os dados de teste contra uso comercial desleal e parece que a maneira mais eficaz de cumprir esse
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objetivo (...) é fornecer exclusividade de dados durante um periodo de tempo razoavel (...)”. Em outro trecho, o posicionamento
da UE é mais explicito ao demandar que “as autoridades reguladoras ndo se baseiem nesses dados por um periodo de tempo
razoavel para autorizar a comercializagdo de produtos subsequentes”? (EUROPEAN COMMISSION, 2000).

Efetivamente, a agenda de negociacdes desses paises reflete os interesses da industria farmacéutica transnacional,
interessada no controle sobre tais informacoes e na redugdo da concorréncia. Em diversos documentos de posi¢do de asso-
ciagOes empresariais, como a “Pharmaceutical Research and Manufacturers of America” (PhRMA), a “International Federation
of Pharmaceutical Manufacturers Associations” (IFPMA)?, além da “ Biotechnology Industry Organization” (BIO), o “US Chamber
of Commerce e a European Federation of Pharmaceutical Industries” (DIEPENDAELE et al., 2017), é explicitado o carater pro-
prietario dos dados de teste e a importancia da exclusividade de dados para os interesses econémicos desse setor produtivo.

A vinculagéo entre interesses empresariais e a formagao da agenda e das estratégias de politica comercial de
paises de alta renda ndo é novidade, ganhando maior densidade quando se trata da protegdo a tecnologias farmacéuticas
(DREYFUSS, 2010; SELL, 2007). Relatorios dos comités de assessoramento do USTR, especialmente aqueles relacionados a
setores intensivos em PI, reforcam a importancia da exclusividade de dados para os interesses das empresas norte-americanas.
A legislacdo comercial desse pais prevé consultas formais a comités de assessoramento compostos por diversos segmentos
da sociedade norte-americana. Diversos “Intellectual Property Provisions Reports” referentes as negociacdes de acordos
preferenciais de comércio produzidos pelos “Industry Trade Advisory Committee on Intellectual Property Rights” (ITAC-15)
e “Industry Functional Advisory Committee on Intellectual Property Rights for Trade Policy Matters” (IFAC-3) sdo unanimes
na demanda pela introducao ou ampliacéo da exclusividade de dados nos acordos negociados pelos EUA.

Com essa finalidade, diferentes estratégias tém sido langadas para a difusdo da exclusividade de dados, com énfase na
negociacao de acordos preferenciais de comércio e na pressao unilateral sobre parceiros comerciais (MENEZES, 2015; MUZAKA, 2011;
SELL, 2010; YU, 2019). Com isso, muitos paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos tém aderido a exclusividade de dados
como parte dessas negociagdes. Globalmente, mais de trinta acordos preferenciais de comércio possuem, em seus capitulos que regu-
lam as normas de PI, clausulas que estabelecem a exclusividade de dados. Na tabela abaixo esta elencado um conjunto quase exaustivo
de acordos preferenciais de comércio negociados recentemente contendo regras de exclusividade de dados.

Tabela 1 — Modelos de protecéo a dados de teste em acordos preferenciais de comércio

Acordo Escopo da protecdo Duracéo da protecéo

EFTA-Tunisia, EFTA-Peru

EUA-Australia, EUA-Bahrain, EUA-CAFTA-DR,
EUA-Chile, EUA-Coréia do Sul, EUA-Marrocos exclusividade de mercado a0 menos 05 anos

EUA-Oman, EUA-Singapura
UE-PE&CO, UE-Singapura

EFTA-Libano .
o exclusividade de mercado a0 menos 06 anos
EU México
EUA-Panama, EUA-Peru, EUA-Colémbia .
) .. exclusividade de dados ao menos 05 anos
UE-Vietnam, UE-Coréia do Sul
UE-Canada exclusividade de dados e de mercado  ao menos 06 anos (dados) e 02 anos (mercado)
Trans-pacific Partnership Agreement (TPP) exclusividade de mercado ao menos 05 + 03 anos (novos testes clinicos)
United States-Mexico-Canada Agreement (USMCA)  exclusividade de mercado Pelo menos 05 anos

protecdo para informagdes
nao-divulgadas conforme paragrafo 2 N/A
do Artigo 39 do TRIPS

Regional Comprehensive Economic
Partnership Agreement (RCEP)

Fonte: elaborac@o propria com base nos textos dos acordos preferenciais de comércio

2 Trechos do relatorio European Union Commission, Questions on TRIPs and Data Exclusivity, citado por Mercurio (2018)

S Ver, por exemplo, os relatérios Data exclusivity: Encouraging development of new medicines, disponivel em https://ifoma.org/publications/data-exclusivi-
ty-encouraging-development-of-new-medicines/. [ltimo acesso em 04/03/2023] e PhRMA Special 301 Submission 2020, disponivel em hitps://phrma.
org/-/media/Project/PhRMA/PhRMA-0rg/PhRMA-0rg/PDF/0-9/PhRMA-2020-Special-301-Submission.pdf [dltimo acesso em 04/03/2023]
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Como se percebe nas informagdes contidas na tabela, ha certo padréo no contetido normativo (escopo da protegdo
e na duracéo do direito) dos diferentes acordos analisados. Apesar da distingdo entre exclusividade de dados e de mercado,
o limite temporal de cinco anos é a norma quase padrdo, com poucas excecgoes. Ha uma distingdo técnica entre essas duas
formas de protecdo, mas que ndo é relevante para esse artigo, restando apenas a explicagdo de que, no segundo caso,
as agéncias podem receber e autorizar a comercializagcdo de um genérico, mas esse s pode entrar no mercado apds o tér-
mino do periodo de exclusividade. Ja no caso da exclusividade de dados, as agéncias estio proibidas de receber e avaliar os
pedidos enquanto durar o periodo de exclusividade. Assim, a exclusividade de dados fornece um periodo adicional de exclusi-
vidade de fato que é igual ao tempo que a agéncia reguladora leva para avaliar o pedido e conceder a autorizacéo.

0 contetdo normativo do TPP, USMCA e RCEP retratam dois elementos essenciais do debate sobre exclusividade
de dados que merecem ser destacados. De um lado, o TPP e 0 USMCA representam o modelo mais avangado das demandas
de paises desenvolvidos e explicitam a importancia corrente da exclusividade para as negociagdes comerciais mais recentes.
De outro lado, pode-se perceber uma cisao entre as demandas ofensivas dos paises de alta renda e a postura menos protetiva
apresentada no capitulo de Pl negociado pelos paises membros do RCEP — acordo liderado pela China.

Outro instrumento de difuséo de politicas de Pl é a pressdo econdmica sobre parceiros comerciais (MORIN; GOLD, 2014).
0 relatorio “Special 301", publicado anualmente pelo USTR, é o instrumento da politica comercial norte-americana que iden-
tifica e avalia as praticas comerciais e as legislacoes de Pl de parceiros dos EUA. Os paises so classificados e listados em
duas categorias, “watch list e priority watch list”. A Comissao Europeia também publica relatério similar, o “Report on the
protection and enforcement of intellectual property rights in third countries” (Report). Tanto no modelo norte-americano como no
europeu, 0s paises prioritarios nao sao necessariamente aqueles com legislacoes inconsistentes com as regras internacionais,
mas 0s que possuem regras em desacordo com os interesses comerciais desses paises. Na tabela abaixo apresentamos uma
sintese das informacdes existentes nestes relatdrios sobre a relevancia da exclusividade de dados para EUA e UE.

Tabela 2 - Exigéncia de regras de exclusividade de dados nos Special 301 e Report, em porcentagem

Special 301 Report
Ano Priority watch list Watch list Priority 1 Priority 2 Priority 3
2010 82 38 - - -
2011 67 34 - - -
2012 69 38 - - -
2013 100 30 - - -
2014 90 19 - - -
2015 85 25 100 100 42
2016 82 35 - - -
2017 82 30 - - -
2018 58 29 100 83 71
2019 73 24 - - -
2020 80 22 - - -
2021 - - 100 75 63
Média 79% 30% 100% 86% 59%

Fonte: elaboragdo propria com base nos relatérios Special 307 e nos
Report on the protection and enforcement of intellectual property rights in third countries (Report)

No caso dos norte-americanos, a auséncia da exclusividade de dados é uma preocupacéo em 80% dos paises
listados na “priority watch list”. Quando contrastado com a relacdo de paises listados na “watch list’, esse numero cai
para 30%. Nos trés relatérios produzidos pela Comissdo Europeia, os paises prioritarios estdo vinculados a auséncia de regras
de exclusividade de dados. Todos listados como “Priority 1” e 86% dos listados como “Priority 2’ nao possuem exclusivi-
dade de dados em suas legislacdes. Em sintese, os relatdrios produzidos pelo USTR e pela Comissdo Europeia expressam
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a preocupacédo com a necessidade de enquadramento de seus parceiros comerciais aos padroes de protecdo de interesse de
suas empresas, tendo importante destaque a concessdo de exclusividade de dados.

A andlise dos acordos preferenciais de comércio e dos relatérios de posicdo das agéncias de comércio dos EUA e
UE mostram a importancia da exclusividade de dados para as empresas farmacéuticas transnacionais, que buscam garantir
maiores parcelas e mais longos periodos de monopdlio em um mercado de alta lucratividade. Entretanto, essa é uma questdo
sensivel para a economia politica internacional, com repercussdes econdmicas e sociais significativas, além de ser objeto de
resisténcias e criticas por parte de organizacdes internacionais e organizagdes nao-governamentais.

Na proxima secdo examinamos se e 0 quanto as evidéncias empiricas existentes confirmam ou néo as afirmacoes de
que a exclusividade de dados seria um estimulo a inovacéo, disponibilidade e acesso a tecnologias farmacéuticas, inclusive em
mercados periféricos. No mesmo sentido, sdo analisados os custos sociais produzidos pelo aumento dos periodos de exclusividade,
considerando especialmente os impactos sobre 0 acesso a medicamentos e entrada de produtos novos nesses mercados.

Nessa dltima secdo, analisamos os efeitos da introducio de regras de exclusividade de dados sobre o acesso a
medicamentos e a inovagao tecnologica, bem como a entrada de novos produtos farmacéuticos em mercados de menor renda.
A andlise se fundamenta na literatura teérica que avaliou a relacdo entre a ampliacao e fortalecimento das regras de Pl e a ino-
vacao e acesso a saude, e os estudos empiricos encontrados que mensuraram os impactos reais da introducao ou ampliagéo
de regras de exclusividade de dados. Como mencionado na introducao, periodos de exclusividade de dados tendem a afetar a
concorréncia no mercado farmacéutico, gerando impactos sociais e econdmicos relevantes.

Entre os argumentos que afirmam os beneficios da exclusividade de dados, esta a tese de que ela estimularia a
inovacéo tecnologica, a realizagao de investimentos para produgao de testes clinicos, assim como a atracao de investimentos
estrangeiros e a entrada de medicamentos inovadores em mercados periféricos. Esse argumento baseia-se em um tipo
similar de “incentive theory” que fundamenta a demanda pela construgdo de regimes de Pl, sendo a exclusividade de dados
um mecanismo particular de estimulo ao desenvolvimento de novos medicamentos, de medicamentos secundarios e da rea-
lizacéo de testes clinicos, por meio da recomposi¢do de investimentos através do exercicio de um direito de quase-monopdlio
(MASKUS; REICHMAN, 2005). A exclusividade de dados seria também uma forma de sanar praticas de concorréncia desleal,
porque as empresas produtoras de medicamentos genéricos se beneficiariam comercialmente por apresentarem dados con-
siderados mais simples e menos custosos (CARVALHO, 2008; SKILLINGTON; SOLOVY, 2003).

Esses argumentos fundamentam a pressao realizada pelas empresas farmacéuticas por um tratamento proprietario
aos dados de testes (GRABOWSKI; LONG; MORTIMER, 2011; SHAIKH, 2016; WEISSMAN, 2006). Por outro lado, a reducéo
da inovacdo farmacéutica, visivel na diminuicio do volume de novas entidades patentedveis, pressiona as empresas far-
macéuticas a explorar produtos ja existentes com o desenvolvimento de novas combinagbes, novas formulagbes ou novas
indicagdes para medicamentos conhecidos, transformando a exclusividade de dados na estratégia de protecdo mais rentavel
(CORIAT et al., 2023; CORREA, 2009).

Aliteratura que se dedicou a analise dessas hipoteses mostra que os beneficios da exclusividade de dados para pai-
ses em desenvolvimento ndo sdo efetivamente observados. Na realidade, ela impacta negativamente o registro de genéricos,
com efeitos sobre precos e acesso a medicamentos, sem haver estimulos significativos sobre inovacéo interna que eventu-
almente pudesse compensar o0s custos. Como explicam Diependale et al. (2017) e Spina Ali (2019), a exclusividade de dados
opera como um obstaculo a inovagdo tecnoldgica, mesmo a inovacdo radical, ao limitar a realizacdo de investimentos para o
desenvolvimento de novas solugdes para problemas cronicos ou emergentes.

“A exclusividade de dados pode ndo impedir, mas sim desencorajar a inovagéo, incentivando o inves-
timento de baixo risco. Especialmente para medicamentos nio inovadores, a exclusividade de dados
oferece a industria uma oportunidade lucrativa, uma vez que o desenvolvimento de tais medicamentos
custa significativamente menos e, apesar da falta de protecéo de patente, um monopdlio de mercado
por varios anos pode ser obtido através da exclusividade de dados” (DIEPENDAELE et al., 2017, p. 08)

No que se refere aos efeitos da exclusividade de dados em economias em desenvolvimento, os resultados tam-
bém ndo confirmam as expectativas daqueles que defendem o mecanismo. Ou seja, ndo haveria razdes para afirmar efeitos
positivos sobre a inovagdo incremental e atracdo de investimentos. Uma politica publica pode ter como objetivo estimular o
desenvolvimento de produtos farmacéuticos ndo inovadores, portanto ndo patenteaveis, mas que produzam algum beneficio
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terapéutico ou econémico. A industria farmacéutica que atua em processos e produtos de menor perfil inovativo poderia
se beneficiar desse tipo de protecdo para avangar no desenvolvimento de novos medicamentos baseados em inovagdes
incrementais, e assim atender a perfis epidemioldgicos especificos com o desenvolvimento de medicamentos adequados a
determinadas regides e populacdes. A questdo que emerge € se a exclusividade de dados seria a melhor forma para estimular
a inovagdo incremental. E quais 0s custos e riscos concorrenciais — como o registro de medicamentos por empresas estran-
geiras como estratégia defensiva para a ampliagio dos periodos de monopdlio sobre medicamentos essenciais. Ainda mais
relevante seria questionar a relacao entre esforgos inovativos radicais ou incrementais e o perfil epidemiologico e as deman-
das das economias em desenvolvimento e menos desenvolvidas.

0 argumento de que a adocéo de exclusividade de dados aumentaria os investimentos para o desenvolvimento de
medicamentos para doencas endémicas em paises e populagdes pobres é também insustentavel. As empresas farmacéuticas
sustentam suas estratégias comerciais e de desenvolvimento em razdo de trés mercados basicamente, os EUA, a Europa
e 0 Japao. Assim, ndo seria razoavel imaginar a exclusividade de dados em mercados periféricos como fator a determi-
nar os interesses e investimentos das empresas inovadoras. Da mesma forma, ela ndo é capaz de estimular investimentos
em inovagdo incremental ou para tratar as chamadas doencas negligenciadas (CORREA, 2011; DIEPENDAELE et al., 2017;
OGUAMANAM, 2010; SPINA ALI, 2019).

Outro problema que os paises em desenvolvimento convivem sdo atrasos ou negligéncia no registro de medica-
mentos inovadores, fendmeno conhecido como “infernational drug lag”. A evidéncia empirica retratada em estudos sobre 0
tema mostra que os longos atrasos na entrada de novos medicamentos nos mercados periféricos ndo seriam minimizados
pela adocdo de um sistema de exclusividade de dados, porque esses resultam do desinteresse por mercados menores.
Da mesma forma que a determinagéo dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento se da em razdo de um conjunto
menor de paises, 0 mesmo acontece em relacéo aos calculos econdmicos e comerciais na definicdo do registro de medica-
mentos novos (SPINA ALI, 2019; WILEMAN; MISHRA, 2010).

Os efeitos da exclusividade de dados sobre acesso a medicamentos talvez seja a dimensdo de analise mais
relevante. A exclusividade de dados é um tipo de Pl independente e autbnomo as patentes, da mesma forma que nao pode ser
confundida com as regras que preveem a extensdo do periodo de vigéncia de uma patente devido a atrasos na aprovagéo ou
autorizacéo para comercializagdo de um produto. Entretanto, patentes e exclusividade de dados se cruzam, produzindo efeitos
diversos. Em um cendrio, a sobreposi¢ao entre o periodo de vigéncia de uma patente e da exclusividade de dados faz com
que a ultima néo exerca qualquer fungdo ou impacto, porque 0 medicamento registrado ja esta protegido pela patente. Em um
outro cendrio, o periodo de protecdo patentaria pode se encerrar antes do término da exclusividade de dados. Nesse caso,
a exclusividade de dados garante uma forma de protecdo que amplia o periodo de monopolio além do periodo da patente.
Em mais um cenario, a exclusividade de dados se da na auséncia de uma patente. Medicamentos baseados em molécula
ja conhecida, resultantes de inovagdes incrementais, desenvolvimento de novas formulagtes ou novos usos, em geral nao
alcancam os padrdes de patenteabilidade. Nesse caso, a exclusividade de dados funciona como tnico mecanismo formal de
apropriacao e exclusao de competidores do mercado por um periodo de tempo definido (RAGAVAN, 2017a, 2017b).

No segundo e terceiro cenarios, ha efeitos sociais decorrentes da concessao ou ampliagdo de periodos de monopolio
sobre medicamentos e vacinas, reduzindo a concorréncia ou atrasando a entrada de genéricos no mercado. Estudo publicado
pelo “Institute for Healthcare Informatics”, em 2016, mostra que o fim de direitos de exclusividade sobre medicamentos leva a
uma redugéo continua dos pregos. De acordo com o relatorio, os medicamentos genéricos langados entre 2002 e 2014 redu-
ziram em média os precos dos medicamentos concorrentes em 51%, alcangando taxas de reducéo de até 74% para alguns
segmentos especificos (SPINA ALI, 2019).

Um conjunto de estudos empiricos avaliou os efeitos da concessdo da exclusividade de dados sobre o preco e
0 acesso a medicamentos, considerando os efeitos da extenséo dos periodos de monopdlio sobre diferentes medicamentos
ou segmentos. Os estudos analisados nesse artigo tratam majoritariamente dos efeitos sobre paises em desenvolvimento,
entretanto, alguns focam em mercados de paises de alta renda, como Canada e Australia, que adotaram tal modelo de prote-
¢ao como resultado de acordos preferenciais de comércio.

Do universo de textos com analises empiricas sobre o fendmeno, um conjunto baseou-se em um método especi-
fico de estimacéo dos efeitos de alterages em regras de Pl, conhecido como “Intellectual Property Rights Impact Aggregate
Moder” (IPRIA) (ROVIRA; ABBAS; CORTES, 2009). Esse modelo permite analises de tipo “ex-post’, em que se mensuram 0s
efeitos de alteraces legais realizadas no passado, assim como andlises “ex-ante”, em que se estimam efeitos sobre 0s pre¢os
e 0 acesso a medicamentos em razdo de alteraces legais, dentre elas a introducéo da exclusividade de dados.

0Os estudos empiricos realizados tendo esse modelo como referéncia metodoldgica produziram resultados con-
vergentes acerca da elevagdo dos custos orgcamentarios e privados para aquisicdo de medicamentos e a consequente redu-
¢ao no acesso em razdo da introducédo da exclusividade de dados nas legislacbes de um conjunto de paises especificos.
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A causa essencial reside justamente no aumento dos periodos efetivos de exercicio de monopdlio e a demora na entrada de
concorrentes (CHAVES; GASPAR; VIEIRA, 2017; GAMBA, M; RODRIGUEZ; CORNEJO, 2009; HERNANDEZ-GONZALEZ; VALVERD;
MURILLO, 2009; JACINTO; CORNEJO; GAMBA, 2013).

Outros estudos empiricos construiram formas e abordagens metodoldgicas especificas com intuito similar de esti-
mar os efeitos da concessao da exclusividade de dados sobre acesso e precos dos medicamentos como resultado da negocia-
c¢ao de acordos preferenciais de comércio. Os achados empiricos sdo importantes. De um lado, estimou-se que a concessao
da exclusividade de dados levaria efetivamente ao aumento dos periodos de exercicio de monopdlio sobre determinados
medicamentos, com efeitos sobre os precos (BEALL et al., 2019; GAMBA, M; BUENAVENTURA; SERRANO, 2012; GLESSON;
LOPERT; MOIR, 2014; PALMEDO, 2023). Ainda, a demora na entrada de genéricos nos mercados leva ao aumento dos gastos
publicos com medicamentos e a redugao efetiva do acesso (AKALEEPHAN et al., 2009; SHAFFER; BRENNER, 2009)

De forma a ilustrar os argumentos apresentados de forma agregada, retratamos alguns dos achados empiricos rele-
vantes encontrados. O texto de Hernandez-Gonzalez, Valverd e Murrilo (2009), estima que a concessao de periodo de exclu-
sividade de dados por cinco anos na Costa Rica geraria um aumento nos gastos com a compra de medicamentos em cerca
de US$ 176 milhdes até 2030, em razdo do nimero de IFAs sob condi¢do de monopdlio de 9% para 24% entre 2010 a 2030.
Ja Chaves, Gaspar e Vieira (2017), apontam um aumento de gastos na ordem de US$ 447 milhdes e US$ 684 milhdes no
periodo entre 2015-2050, apenas com a compra de antirretrovirais, com a ado¢do da exclusividade por cinco e oito anos res-
pectivamente no Brasil. Ainda, afirmam que haveria redugao nas vendas dos produtores nacionais na ordem de US$ 43 milhdes
e US$ 78 milhdes nos mesmos cendrios.

Ja Gamba, Rodriguez e Cornejo (2009), mostram que a ampliacdo do periodo de exclusividade de dados para
10 anos na Coldmbia pode implicar um aumento nos gastos com medicamentos em mais de US$ 340 milhoes, o equivalente
ao gasto com medicamentos para os 2,8 milhdes de habitantes pertencentes aos 20% mais pobres do pais. No caso peruano,
implicaria um aumento de 15% nos pregos de medicamentos e se traduziria em um aumento nos gastos ptblicos com medi-
camentos em torno de US$ 250 milhdes — o equivalente aos gastos com sadde de 2,7 milhdes de peruanos.

0 artigo de Gamba, Buenaventura e Serrano (2012) apresenta uma analise dos efeitos acumulados, “ex-post”,
de 10 anos de exclusividade de dados na Coldmbia. A andlise mostra uma elevagdo dos gastos publicos com aquisicio de
medicamentos na ordem US$ 396 milhdes. Ja a analise de Akaleephana (2009), avalia efeitos que a inclusdo de normas
TRIPS-plus no sistema de protecéo da Tailandia, dentre elas a exclusividade de dados, traria aumentos cumulativos de gastos
de US$ 6,2 milhdes no primeiro ano, alcangando US$ 5,2 bilhdes no caso da totalidade dos medicamentos protegidos em um
periodo acumulado de dez anos.

0 interessante a se ressaltar é que mesmo baseando-se em metodologias diferentes, ha forte convergéncia nas con-
clusbes entre os estudos, mesmo entre aqueles que tem como objeto paises menos desenvolvidos e paises de alta renda.
De forma geral, a exclusividade de dados amplia 0 escopo de medicamentos protegidos, assim como a duracdo dos periodos
de exclusividade, seja como protecdo suplementar a uma patente ou na protecio de produtos ndo patenteados. De forma geral,
h& um aumento dos pregos médios com impactos sobre os sistemas publicos de saude e os gastos privados com medicamentos.

0 artigo 39(3) do TRIPS permite aos paises optarem pela protecdo dos dados submetidos a agéncias reguladoras
apenas contra a divulgacéo e a concorréncia desleal. Entretanto, também garante aos paises a possibilidade de legislar no
sentido da concessao de periodos delimitados de exclusividade, nos quais as agéncias responsaveis pela autorizacdo da
comercializacdo de medicamentos ndo podem avaliar ou aprovar a entrada de medicamentos no mercado desde que apre-
sentem seus proprios dossiés de testes clinicos. Ou seja, a legislacéo internacional garante liberdade aos paises na defini¢do
do sistema de protecdo a dados de testes mais responsivo e adequado aos interesses nacionais e as politicas de inovacéo,
sallde e assisténcia farmacéutica.

Entretanto, o controle proprietario desses dados é uma maxima na agenda comercial dos paises de alta renda,
especialmente os EUA e UE, mas a exclusividade de dados também faz parte das negociacbes comerciais de Japao, EFTA e
Coreia do Sul. Trata-se de uma demanda das empresas farmacéuticas interessadas em ampliar o controle sobre informagdes
cientificas criticas, com relevancia regulatéria e enorme potencial comercial. Como mencionado, a exclusividade de dados
permite a ampliagdo do periodo de exercicio real de monopo6lio sobre medicamentos protegidos por patentes, assim como a
producédo de um instrumento juridico especifico de protecdo para a exclusdo de concorrentes sobre produtos farmacéuticos
nao patenteados. De todas as formas, como mostram os dados disponiveis em estudos empiricos analisados, a exclusividade
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de dados atrasa a entrada de medicamentos genéricos no mercado, aumentando os pregos médios praticados. Com isso,
ha reducéo do acesso de medicamentos pelas familias e aumento dos gastos publicos.

Ou seja, no que diz respeito as politicas de salde e assisténcia farmacéutica, os paises em desenvolvimento néo
encontram beneficios na introducdo desse tipo de Pl em suas legislagoes. Ainda, ndo ha efeitos positivos derivados da intro-
duc@o dessa regra nos niveis de inovagdo tecnologica interna, no desenvolvimento de tecnologias associadas as demandas
epidemioldgicas dos paises periféricos ou na reducdo do “International drug lag”.

As regras de exclusividade de dados, mesmo ndo obrigatorias no TRIPS, se difundiram majoritariamente através da
negociacao de acordos preferenciais de comércio, tendo sido essa a opcao estratégica dos paises desenvolvidos para avancar
com suas preferéncias regulatorias. As assimetrias econdmicas e de capacidade de barganha entre paises desenvolvidos e
em desenvolvimento ndo permite grandes opcdes aos ultimos. Considerando os potenciais efeitos negativos da exclusividade
de dados para paises em desenvolvimento, especialmente no que diz respeito as politicas de satide e acesso a medicamentos,
estes devem ser cautelosos nas negociagdes comerciais.

No caso da opgdo pela exclusividade de dados, é possivel estabelecer salvaguardas para garantir, por exemplo,
a mais réapida entrada de medicamentos inovadores no mercado. Algumas legislacdes estabelecem prazo méaximo obrigatorio
para solicitacdo de autorizacdo para comercializagdo de um produto, tendo como parametro seu primeiro registro no mundo,
ou a exigéncia de um periodo para a efetiva comercializagdo do novo medicamento localmente para que se possa usufruir
do direito a exclusividade. Esse tipo de regra, apesar de nio garantir a solucdo para os maiores problemas relacionados a
exclusividade de dados, pode minimizar efeitos negativos e garantir acesso mais célere a novas tecnologias farmacéuticas.
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