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Resumo: Esse artigo objetiva compreender e discutir as complexas relações 
transnacionais inerentes aos contratos farmacêuticos entre Estados e 
empresas farmacêuticas transnacionais, em especial nos tópicos relacionados 
às previsões de arbitragem transnacional para a solução de controvérsias 
e a obrigação de formação de fundos não-soberanos como garantia de 
adimplemento das dívidas. Procurar-se-á demonstrar que essas cláusulas 
encontram sua legitimidade no contexto do Direito Transnacional, na qual o 
Estado atua como um ator não soberano, e que estas previsões contratuais 
se orientam pela lógica favor creditoris. Se empregou o método crítico e o 
procedimento da pesquisa bibliográfica.

Resumen: Este artículo tiene como objetivo comprender y discutir las 
complejas relaciones transnacionales inherentes a los contratos farmacéuticos 
entre Estados y empresas farmacéuticas transnacionales, especialmente en 
temas relacionados con las disposiciones de arbitraje transnacional para la 
solución de controversias y la obligación de formar fondos no soberanos 
como garantía de cumplimiento de deudas. Intentaremos demostrar 
que estas cláusulas encuentran su legitimidad en el contexto del Derecho 
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Transnacional, en el que el Estado actúa como un actor no soberano, y que 
estas disposiciones contractuales se rigen por la lógica del favor creditoris. 
Se utilizó el método crítico y el procedimiento de investigación bibliográfica.

Palavras-chave: Direito Transnacional; Contratos Farmacêuticos; Estado; 
Empresas Transnacionais; Cláusulas Contratuais Favor Creditoris.
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1. ACORDANDO NUM MUNDO PANDÊMICO APÓS SONHOS INTRANQUILOS

Franz Kafka, em uma de suas obras mais conhecidas, iniciou-a com uma 
sentença de altíssimo impacto que se tornou num estândar para a literatura 
que a procedeu: “Quando certa manhã Gregor Samsa acordou de sonhos 
intranquilos...”1. 

Essa sentença será o leitmotiv do presente trabalho, tendo-se, no 
entanto, o cuidado de alterar sujeitos e circunstâncias.

Agora, não mais um homem que se tornou “...verme monstruoso 
[ungeheuren Ungeziefer]”, mas o mundo que, sem esperar ou se preparar, 
acordou de sonos intranquilos provocados por graves acontecimento 
de diversas ordens2 na pandemia de SARS-COVD2, lançando-o numa 
crise sanitária em espiral ascendente não diríamos nunca visto3, mas de 
extremíssima gravidade, e que tem causado não poucas perdas de vidas 
humanas (no período em que se fez a revisão final desse trabalho já haviam 
morrido 5.969.364 no mundo, sendo 650.000 no Brasil4), mas também 

1 KAFKA, Franz. THE COMPLETE STORIES. Tradução de Nahum Norbert Glatzer, New York: 
Schocken Books, 1983, p. 64.
2 A mero título de ilustração: econômica (crise de 2008 e suas gravíssimas consequências), 
político-social (para ficarmos no continente americano, as instabilidades políticas na 
Venezuela, Nicarágua, Honduras, El Salvador, Brasil pós 2016 e EUA sob o governo Trump) e 
de segurança internacional (guerras da Síria, Afeganistão, continente africano).
3 Hoje é sabido que a pandemia de Gripe Espanhola matou mais pessoas que a 1ª GGM 
e a 2ª GGM juntas, embora a historiografia de então e de hoje pouco se debruce sobre o 
tema. Com efeito, segundo Ivan Krastev, naquela teriam morrido algo entre 50 e 100 milhões 
de pessoas, nessas, 17 e 60 milhões respectivamente, do que seguiria que, em termos 
numéricos, a crise mais grave que o mundo suportou nos 1900 não foram as duas guerras 
mundiais, mas a epidemia de gripe. No entanto, somente sobre a 1ª GGM há mais de 80 
mil livros escritos nas mais diversas línguas; sobre a Gripe Espanhola, 400. COUTINHO, João 
Pereira. “Mundo pós-pandemia será lembrado como a gripe espanhola, um embaraço”. 
1° de março de 2021. Folha de São Paulo. Disponível em: < https://www1.folha.uol.com.
br/colunas/joaopereiracoutinho/2021/03/mundo-pos-pandemia-sera-lembrada-como-a-
gripe-espanhola-um-embaraco.shtml>. acessado em 1° de março de 2021. 
4 GITHUB.COM. “COVID-19 Data Repository by the Center for Systems Science and Engineering 
(CSSE) at Johns Hopkins University”. Disponível em: <https://github.com/CSSEGISandData/
COVID-19>. acessado em 02.mar. 2022

https://github.com/CSSEGISandData/COVID-19
https://github.com/CSSEGISandData/COVID-19
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econômica (queda em média de 4% do PIB mundial5) e política, dada a perda 
contínua de legitimidade que se abateu sobre muitos governos, em particular 
aqueles que se alinharam no campo do negacionismo científico de tipo 
Trump-Bolsonaro-Maduro-Magufuli-Modi, o que provocou um implemento 
acentuado no número de mortes, e/ou de ineficácia no enfrentamento da 
pandemia.

Um dado importante, no entanto, e que geralmente tem sido 
sublimado pelas notícias do número de mortes e infecções, foi a rapidez 
com que a comunidade científico-farmacêutica, com o financiamento e 
apoio dos Estados e Organismos Internacionais, lograram desenvolver um 
número expressivo de vacinas que tem ou alta eficácia imunizadora ou, se 
baixa (desde que superior a 50%), são capazes de evitar o desenvolvimento 
de formas graves de COVID19 que levem à internação ou a morte.

Contudo, esse ponto específico também se constituiu numa causa de 
um despertar de sonhos intranquilos por pelo menos quatro fatores: 

a) a Comunidade Internacional abdicou, até o momento, de adotar 
uma política comum de liberação dos direitos de patentes sobre as vacinas6, 
dando-lhes o status de bem comum da humanidade7. Especificamente o Brasil, 
que em março de 2021 havia se tornado o epicentro da pandemia de SARS-
COVD2 em substituição aos EUA8, tem mantido uma posição que encontra 
respaldo somente nos Estados que ou têm uma indústria farmacêutica em 
pleno desenvolvimento das vacinas (EUA), ou que já adquiriram estoques 
consideráveis de imunizantes (Reino Unido), em muitos casos em número 
superior à própria população, tendo se manifestado em sentido contrário 
às discussões havidas no âmbito da OMC para se enfrentar a chamada 
“nacionalização” da distribuição das vacinas9, 

5 “A economia global deve crescer 4% em 2021 depois de encolher 4,3% em 2020, disse o 
Banco Mundial nesta terça-feira (5), embora tenha alertado que o aumento das infecções 
por covid-19 e atrasos na distribuição das vacinas podem limitar a recuperação para apenas 
1,6% neste ano”.
6 CHADE, Jamil. “Na pandemia, 99 países defendem fim de patente para vacina; Brasil 
é contra”. UOL Notícias. Disponível em: <https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-
chade/2020/11/19/na-pandemia-99-paises-defendem-fim-de-patente-para-vacina-brasil-
e-contra.htm>, acesso em 1° de março de 2021.
7 CHADE, Jamil. “Brasil se alia aos países ricos e acesso à vacina se transforma em crise”. 
UOL Notícias. Disponível em: <https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2020/11/20/
brasil-se-alia-aos-paises-ricos-e-acesso-a-vacina-se-transforma-em-crise.htm>, acessado 
em 1° de março de 2021.
8 CHADE, Jamil “Novo epicentro, Brasil tem 30% das novas infecções no mundo em 24 horas”. 
UOL Notícias. Disponível em: <https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2021/03/05/
novo-epicentro-brasil-tem-30-das-novas-infeccoes-no-mundo-em-24-horas.htm> acessado 
em 11 de março de 2021.
9 FOLHA DE SÃO PAULO, Caderno Mundo.  “Brasil é único país em desenvolvimento contra 
ação na OMC para difundir vacinas”. 10 de março de 2021.  Disponível em < https://www1.
folha.uol.com.br/mundo/2021/03/brasil-e-unico-pais-em-desenvolvimento-contra-acao-
na-omc-para-difundir-vacinas.shtml>, acesso em 10 de março de 2021.

https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2020/11/19/na-pandemia-99-paises-defendem-fim-de-patente-para-vacina-brasil-e-contra.htm
https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2020/11/19/na-pandemia-99-paises-defendem-fim-de-patente-para-vacina-brasil-e-contra.htm
https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2020/11/19/na-pandemia-99-paises-defendem-fim-de-patente-para-vacina-brasil-e-contra.htm
https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2021/03/05/novo-epicentro-brasil-tem-30-das-novas-infeccoes-no-mundo-em-24-horas.htm
https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2021/03/05/novo-epicentro-brasil-tem-30-das-novas-infeccoes-no-mundo-em-24-horas.htm
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b) os Estados ricos lograram, até o momento, adquirir o maior número 
de doses de vacinas, criando um lapso de atendimento seríssimo entre os 
seus cidadãos e os de Estados pobres, 

c) o que levou ao surgimento de uma nova forma de desigualdade 
mundial, os vacinados e os não-vacinados10, bem como 

d) o aumento das desigualdades econômico-sociais, na medida em 
que o debelamento da epidemia por meio da vacinação de todos os povos 
é condição necessária para que ocorra o início da recuperação econômica 
mundial11. 

Por fim, a pandemia provocou uma terceira forma de despertamento 
de sonos intranquilos, e especialmente relacionado ao tema central deste 
trabalho, como seja, a incidência das regras do Direito Transnacional e seus 
princípios e regras autônomos em relação às demais formas de normatização 
das relações internacionais e supranacionais, pegando, por assim dizer, os 
soberanistas de calças curtas, ou, talvez, e para sermos mais precisos, os 
soberanistas brasileiros.

Como já afirmado, o Brasil tem sido considerado como um dos piores 
Estados no enfrentamento da COVID-19. Os problemas são inúmeros e se 
avolumam de forma tão acentuada, que parece ser impossível indicar a 
gravidade de um sobre o outro. 

É importante reafirmar que isso é uma decorrência da postura adotada 
pelo governo brasileiro em relação à gravidade da pandemia, bem como a 
suspeição, que se concretiza cada vez mais em fatos incontestáveis, de que 
se tenha adotado uma (anti)política de disseminação do SARS-COVD-2 como 
forma de se induzir àquilo que se denomina de “imunização de rebanho por 
contaminação”, na medida em que se tem contraposto, indevidamente, o 
direito à saúde em relação à economia. Uma tanatopolítica, portanto12.

 Com efeito, em relatório apresentado pelo Centro de Estudos e 
Pesquisas de Direito Sanitário (CEPEDISA), da Universidade de São Paulo, 
coordenado pela Professora Deisy Ventura, se logrou demonstrar, pelo 
estudo sistemático de todas as normas produzidas pelo governo federal 
desde a decretação do estado de pandemia em março de 2020, que ele 

10 CHADE, Jamil. “Compra de vacina deve dividir mundo entre países vacinados e não-
vacinados”. UOL Notícias. Disponível em https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-
chade/2020/12/03/paises-ricos-acumulam-vacinas-e-pobres-mergulham-em-escassez-de-
doses.htm, acesso em 1° de março de  2021.
11 CHADE, Jamil. “Novo instrumento da geopolítica, vacina escancara erros do Itamaraty”. 
UOL Notícias. Disponível em: <https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2021/01/20/
novo-instrumento-da-geopolitica-vacina-escancara-erros-da-itamaraty.htm>, acessado em 
1° de março de 2021 e “Na Índia, Brasil é alvo de protestos por vetar quebra de patentes de 
vacinas”. Disponível em: < https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2021/02/02/na-
india-brasil-e-alvo-de-protestos-por-vetar-quebra-de-patente-de-vacinas.htm, acesso em 
1° de março de 2021.
12 Sobre o tema, DE OLIVEIRA, Marcus Vinícius Xavier. Guerra do Terror: da biopolítica à 
bioguerra.  Porto Alegre: Editora Fi, 2014.

https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2020/12/03/paises-ricos-acumulam-vacinas-e-pobres-mergulham-em-escassez-de-doses.htm
https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2020/12/03/paises-ricos-acumulam-vacinas-e-pobres-mergulham-em-escassez-de-doses.htm
https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2020/12/03/paises-ricos-acumulam-vacinas-e-pobres-mergulham-em-escassez-de-doses.htm
https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2021/01/20/novo-instrumento-da-geopolitica-vacina-escancara-erros-da-itamaraty.htm
https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2021/01/20/novo-instrumento-da-geopolitica-vacina-escancara-erros-da-itamaraty.htm
https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2021/02/02/na-india-brasil-e-alvo-de-protestos-por-vetar-quebra-de-patente-de-vacinas.htm
https://noticias.uol.com.br/colunas/jamil-chade/2021/02/02/na-india-brasil-e-alvo-de-protestos-por-vetar-quebra-de-patente-de-vacinas.htm
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[...] optou por favorecer a livre circulação do novo coronavírus, sob o 
pretexto de que ela naturalmente induziria à imunidade dos indivíduos, 
e de que a redução da atividade econômica causaria prejuízo maior do 
que as mortes e sequelas causadas pela doença”13.

Este fato explica muitas circunstâncias da tanatopolítica que se abateu 
no Brasil nesse período, mas também evidenciou uma manifesta ignorância 
acerca dos princípios e estândares do Direito Transnacional, que é a esfera 
normativa em que se insere o complexo sistema de fornecimento de vacinas 
e/ou insumos para a sua produção nas relações contratuais entre Estados e 
empresas transnacionais do ramo farmacêutico.

Provavelmente a maior evidência seja a “razão” que o então Ministro 
da Saúde, Gal. Pazuello, apresentou quando se tornou público, em meio ao 
aumento exponencial de mortes por COVID-19, que o Brasil havia recusado, 
em agosto de 2020, a oferta de 70 milhões de doses de vacina produzida pela 
Pfizer14, conforme a Nota do Ministério da Saúde de 20 de janeiro de 2021:

O Governo Federal/Ministério da Saúde informa que recebeu, sim, a 
carta do CEO da Pfizer, assim como reuniu-se várias vezes com os seus 
representantes. Porém, apesar de todo o poder midiático promovido 
pelo laboratório, as doses iniciais oferecidas ao Brasil seriam mais 
uma conquista de marketing, branding e growth para a produtora de 
vacina, como já vem acontecendo em outros países. Já para o Brasil, 
causaria frustração em todos os brasileiros, pois teríamos, com poucas 
doses, que escolher, num país continental com mais de 212 milhões de 
habitantes, quem seriam os eleitos a receberem a vacina.

Entretanto, não somente a frustração que a empresa Pfizer causaria aos 
brasileiros, as cláusulas leoninas e abusivas que foram estabelecidas 
pelo laboratório criam uma barreira de negociação e compra. Como 
exemplo, citamos cinco trechos das cláusulas do pré-contrato, que já 
foram amplamente divulgadas pela imprensa:

13 VENTURA, Deisy; AITH, Fernando; REIS, Rossana. “Propagação da Covid-19 no Brasil foi 
intencional. Resposta do governo federal à pandemia pode constituir ataque generalizado e 
sistemático à população civil e crime contra a humanidade”. 20 de março de 2021. Folha De 
São Paulo. Caderno Tendências e Debates.  Disponível em: < https://www1.folha.uol.com.br/
opiniao/2021/03/propagacao-da-covid-19-no-brasil-foi-intencional.shtml> acesso em 20 de 
março de 2021. 
14 FOLHA DE SÃO PAULO. “Governo rejeitou 70 milhões de doses da Pfizer, das quais 3 
milhões poderiam já ter sido aplicadas”. Disponível em: < https://www1.folha.uol.com.br/
equilibrioesaude/2021/03/governo-negou-3-vezes-ofertas-da-pfizer-e-perdeu-ao-menos-
3-milhoes-de-doses-de-vacina.shtml>  acesso em 6 de março de 2021.

https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2021/03/governo-negou-3-vezes-ofertas-da-pfizer-e-perdeu-ao-menos-3-milhoes-de-doses-de-vacina.shtml
https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2021/03/governo-negou-3-vezes-ofertas-da-pfizer-e-perdeu-ao-menos-3-milhoes-de-doses-de-vacina.shtml
https://www1.folha.uol.com.br/equilibrioesaude/2021/03/governo-negou-3-vezes-ofertas-da-pfizer-e-perdeu-ao-menos-3-milhoes-de-doses-de-vacina.shtml
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1) Que o Brasil renuncie à soberania de seus ativos nos exterior (sic) em 
benefício da Pfizer como garantia de pagamento, bem como constitua 
um fundo garantidor com valores depositados em uma conta no 
exterior;

2) O afastamento da jurisdição e das leis brasileiras com a instituição 
de convenção de arbitragem sob a égide das leis de Nova York, nos 
Estados Unidos;

[...]

Em nenhum momento, o Governo Federal, por meio do Ministério da 
Saúde fechou as portas para a Pfizer. Em todas as tratativas, aguardamos 
um posicionamento diferente do laboratório, que contemple uma 
entrega viável e satisfatória, atendendo as estratégias do Plano 
Nacional de Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19, uma 
ação de valores mercadológicos e aplicação jurídica justa que atenda 
ambas as partes.

Além da Pfizer, com a qual o Governo Brasileiro continua em negociação, 
outros laboratórios já estão em fase avançada de negociações com o 
Brasil, dentro dos princípios e normas estabelecidas.

Merece destaque o fato de que, além dos aspectos já citados, é a única 
vacina que precisa ser armazenada e transportada entre -70°C e -80°C, 
prevendo um intervalo de três semanas entre primeira e segunda 
doses.

Além disso, o laboratório não disponibiliza o diluente para cada dose - 
que ficaria a cargo do comprador.

Embora o laboratório tenha criado uma solução para a conservação 
das doses durante o transporte (uma caixa de isopor revestida por 
um papelão não impermeável, que nos foi apresentada ao final de 
novembro, naquela oportunidade com a informação de conservação 
por 15 dias) e tenha oferecido fazer a logística desde a chegada dos 
EUA até o ponto designado pelo Ministério da Saúde, junto ao CONASS 
e CONASEMS, a Pfizer não se responsabilizaria pela substituição do refil 
de gelo seco - que deverá ser reposto a cada cinco dias (informaram 
que a conservação seria de 30 dias no mês de dezembro). Nos contatos 
de agosto, setembro e outubro, não havia ainda nos sido apresentada 
a alternativa da caixa térmica.
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Além disso, a Pfizer ainda não apresentou sequer a minuta do seu 
contrato - conforme solicitado em oportunidades anteriores e, em 
particular na reunião ocorrida na manhã de 19 de janeiro – e tampouco 
tem uma data de previsão de protocolo da solicitação de autorização 
para uso emergencial ou mesmo o registro junto à Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (Anvisa)15 (Grifamos).

Como se pode verificar, os itens 1 e 2 da “justificativa” do Ministério 
da Saúde tocam, por assim dizer, no núcleo dos institutos centrais do direito 
transnacional. Assim, o presente trabalho tem por objetivo compreender 
as complexas relações transnacionais inerentes aos contratos farmacêuticos 
entre Estados e empresas farmacêuticas transnacionais, em particular de 
duas cláusulas geralmente presentes em tais contratos, isto é, o compromisso 
de arbitragem transnacional como forma de resolução de controvérsias entre 
os contratantes e a obrigação de formação de fundos não-soberanos como 
garantia de adimplemento das obrigações, e que encontram legitimidade no 
Direito Transnacional, no qual o Estado atua como um ator não soberano, e 
que essas previsões contratuais se orientam pela lógica favor creditoris, isto 
é, tendem a mitigar os privilégios internacionais dos Estados de forma a se 
favorecer o efetivo adimplemento da obrigação. 

Metodologicamente foi empregado o método crítico, quanto mais 
por ter se tomado como elemento desencadeador da pesquisa a nota do 
Ministério da Saúde brasileiro acima reproduzida. Assim, o problema central 
é saber se, de fato, essas cláusulas são juridicamente inválidas ou se, pelo 
contrário, encontram justificativa, juridicidade e legitimidade no contexto do 
Direito Transnacional.

Mas antes, se enfrentará um tópico muito importante na distinção 
entre Direito Internacional e direito transnacional relacionado à relação entre 
sujeitos do direito internacional e atores internacionais.

2. ESFERAS NORMATIVAS DAS RELAÇÕES INTERNACIONAIS E A DISTINÇÃO 
ENTRE SUJEITOS E ATORES INTERNACIONAIS

A expressão relações internacionais é ambígua porquanto com ela 
se atribui pelo menos três significados distintos assim referidos: objetivo, 
subjetivo e científico-disciplinar. 

Por sua conotação objetiva identifica-se o fenômeno social, isto é, 
o conjunto de relações sociais desenvolvidas nos mais variados campos – 

15 BRASIL. MINISTÉRIO DA SAÚDE. Nota de 20 de janeiro de 2021, disponível em: < https://
www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/nota-1>, acessado em 21. de janeiro de 2021.

https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/nota-1
https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/nota-1
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economia, política, cultura, tecnologia, religião etc – no contexto da sociedade 
internacional, entendendo esta expressão como o cenário externo  às sociedades 
nacionais, como acentua Pecequilo16. Para Braillard17. 

O que caracteriza propriamente as Relações Internacionais é o fato 
delas constituírem fluxos que atravessam as fronteiras [...]. Podemos 
pôr em evidência a especificidade das Relações Internacionais 
definindo-as como as relações sociais que atravessam as fronteiras e 
que se estabelecem entre as diversas sociedades.

Entretanto, o conceito objetivo de relações internacionais, quando 
compreendido numa conotação bastante estrita, é identificado pelo conceito 
de Política Internacional, isto é, às relações de coexistência, coordenação, 
cooperação e/ou de litígio entre Estados. Pode-se afirmar, nesse sentido, que 
o principal interesse dos Estados em suas relações recíprocas é, conforme 
Pecequilo18.

[...] a preservação da segurança e da soberania. Para definir outros 
componentes deste interesse, o Estado atua como ser racional, 
avaliando seus riscos e seus benefícios. A cooperação, bi ou 
multilateral, é uma tática possível de ação, não assumindo o caráter de 
valor. Demandas morais e idealistas não devem ser levadas em conta 
neste processo, uma vez que a política internacional e a doméstica 
representam esferas separadas e de lógicas distintas.

Já pelo conceito subjetivo se identifica a relação concreta entre 
atores internacionais, isto é, as diversas relações subjetivas que os atores 
internacionais – públicos, privados e quase-públicos - empreendem na 
sociedade internacional, v.g., o comércio entre parceiros transnacionais, 
a creditação de um representante diplomático no Estado receptor, a 
transferência tecnológica na aquisição de material bélico ou nuclear entre 
Estados, o ataque terrorista promovido por um grupo jihadista etc.

Por fim, o científico-disciplinar idêntica a disciplina que por objeto de 
estudo as relações internacionais em suas duas conotações, cuja característica 
mais marcante é a sua interdisciplinariedade.

Do que pode verificar, a relação entre relações internacionais e Direito 
Internacional se mostra, no mínimo, indissociável para a correta interpretação 
dos fenômenos jus-internacionais. Contudo, essa indissociabilidade não pode 
ser confundida com identidade, isto é, entender que haja uma univocidade 
entre os conceitos, uma vez que se constituem em realidades fenomenológicas 
distintas. Com efeito, eles não se confundem porque o Direito Internacional 

16 PECEQUILO, Cristina Soreanu. Introdução às relações internacionais. Petrópolis: Vozes, 
2004, p. 15.
17 BRAILLARD, Phillipe. Teorias das Relações Internacionais. Lisboa: Fundação Calouste 
Gulbekian, 1990, p. 82-83 e 86.
18  PECEQUILO, Cristina Soreanu. Política internacional. Brasília: FUNAG, 2012, p. 31.
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não encerra a única esfera normativa das relações internacionais, já que além 
deste, tem-se o Direito Internacional Privado, o direito transnacional em suas 
diversas manifestações e, como salienta Gouveia19, o Direito Comunitário 
Europeu, que, conforme amplamente aceito pela doutrina internacionalista, 
se constitui em ramo autônomo em relação ao Direito Internacional, ao lado 
de outras formas manifestamente privadas de regulação transnacional.

Ademais, as próprias estruturas lógicas das relações internacionais 
e do Direito Internacional impedem qualquer tese de identidade, já que 
aquelas formam uma disciplina hermenêutica, uma disciplina do ser, isto 
é, que interpreta e busca descrever as relações internacionais tal como 
elas são a partir de diversos e variados paradigmas e doutrinas. Já o Direito 
Internacional se constitui em uma disciplina deontológica, vale dizer, um 
ramo do dever ser, uma vez que, conforme assentado por Accyoli, “[...] é 
o conjunto de princípios ou regras destinados a reger os direitos e deveres 
internacionais, tento dos Estados ou outros organismos análogos, quanto dos 
indivíduos”20.

Por que essas distinções são importantes para o presente trabalho? 
Porque permitem evidenciar que as relações internacionais compreendem 
esferas de regulações jurídicas que não se circunscrevem somente ao Direito 
Internacional, já que o adjetivo internacional ainda guarda aquela conotação 
que Bentham atribuiu em seu Introduction to the Principles of Moral and 
Legislation, isto é, “...principles of legislation in matters between nation and 
nation [...] There remain then the mutual transactions between sovereigns, 
as such, for the subject of that branch of jurisprudence which may be properly 
and exclusively termed international 21. 

Portanto, o que distingue o Direito Internacional das demais formas 
de juridicidade que vigem na sociedade internacional é o fato de ele ter seu 
fundamento no princípio da soberania, pois, conforme Brant, o “[...] direito 
internacional é, por natureza, um atributo da soberania, assim, a capacidade 
soberana figura como o elemento indicativo primordial da autoridade da 
norma”22.

Já nas demais esferas de normatividade ocorrerá aquilo que Marcelo 
Neves identificará por transconstitucionalismo. Nessa obra de singular 
relevância para a compreensão da complexidade e da normatividade das 
relações internacionais contemporâneas, Neves afirma um ponto essencial: 
se o Estado, não querendo construir uma ponte de reconhecimento mútuo 

19 GOUVEIA, Jorge Bacelar. Manual de Direito Internacional público. Rio de Janeiro: Renovar, 
2005.
20 ACCIOLY, Hildebrando. Tratados de Direito Internacional Público, vol 1, 3 ed. , São Paulo: 
Quartier Latin, 2009, p.5.
21 BENTHAM, Jeremy. Introduction to the principles of moral and legislation. 2012, p. 10, 
destaque no original. Disponível em < https://socialsciences.mcmaster.ca/econ/ugcm/3ll3/
bentham/morals.pdf>
22 BRANT, Leonardo Nemer Caldeira. Curso de Direito Internacional: Teoria Geral do Direito 
Internacional Público. Vol. 1, Belo Horizonte: CEDIN/Konrad Adenauer Stiftung, 2020, p. 22.
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de legitimidade-validade-eficácia entre o seu ordenamento nacional com as 
demais formas de ordenações normativas transnacionais e supranacionais 
(aquilo que ele denomina de acoplamento estrutural), ele se exclui, 
soberanamente, de referidas relações jurídicas, o que implica para os 
destinatários finais das normas – indivíduos e empresas -, uma captio 
diminutio em seus interesses juridicamente relevantes, se não as suas 
efetivas exclusões23. 

Essas considerações acima operam um importante efeito no campo 
das subjetividades internacionais, pois, se a titularidade dessa última é 
uma atribuição da norma jurídico-internacional24, e essa titularidade é 
condicionada pelo princípio da soberania, uma vez que, em último grau, é 
a concertação entre os Estados que atribui, por meio das fontes do Direito 
Internacional, a subjetividade aos sujeitos não-estatais, no âmbito do 
direito transnacional em suas mais variadas manifestações se pode inferir a 
dispensabilidade da personalidade jurídica, tendo como único critério para 
se aferir a ocorrência de uma relação internacional a capacidade fática para 
se atuar na esfera externa à jurisdição estatal, identifica pela expressão ator 
internacional.

Um ponto central a ser aclarado para se evitar mal-entendidos: não 
que o Estado deixe de ser soberano, ou as demais pessoas internacionais 
percam esse atributo quando suas ações e interesses passam a ser regulados 
pelas normas do direito transnacional, mas que o atributo da subjetividade 
internacional não lhes confere qualquer prevalência ou prerrogativa em face 
do outro ator com quem se relaciona, salvo excepcionalidades demarcadas 
pelas próprias normas num contexto conglobante de afetações recíprocas 
para se aferir a (i) liceidade de condutas, principalmente por se ter o Direito 
Internacional dos Direitos Humanos como paradigma normativo para essa 
aferição.

Como afirmado por Markus Kotzur,

Quem abandona à soberania, desconhece não somente a realidade 
social, como também o conteúdo jurídico do conceito, assim como 
a simples necessidade que as comunidades políticas têm de contar 
com uma capacidade, competencialmente garantida, de atuação e 
configuração.

23 NEVES, Marcelo. Transconstitucionalismo. São Paulo: Martins Fontes, 2009, p. 34-51; 115 e 
ss; De Oliveira, DE OLIVEIRA, Marcus Vinícius Xavier. “Soberania, Transconsconstitucionalismo 
e Direito Transnacional”. Em:  LIZIERO, Leonam, TEIXEIRA, João Paulo Allain (Org). Marcelo 
Neves como intérprete da Sociedade Global, v.4, Andradina: Editora Meraki, 2020, pp. 
23-47.2020.
24 SILVA, Roberto Luiz. Direito Internacional Público. 5º ed., Belo Horizonte: Del Rey, 2019, 
p. 9..
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Quem, por outro lado, continua sustentando a habitual, mas 
questionável equação entre povo, Estado e nação, não é menos cego 
ante a realidade e frente à necessidade de dispor de uma noção de 
soberania que lhe seja correspondente25. 

Nesse contexto de pluralismo normativo, em que não existe mais o uno 
kelsiano nem o dual triepelino, mas o “múltiplo”, o “plural”, caracterizado por 
aquilo que Delmas-Marty identificará, no contexto da internacionalização do 
direito, pelas imagens das “pirâmides inacabadas” e por “[...] estranhos anéis 
que evocam “raminhos de uma guirlanda eterna” [...]”26 nas quais os sistemas 
normativos, guardando cada um para si uma ampla autonomia de regulação 
e hierarquização, impõe ao intérprete e ao órgãos estatais a exigência de um 
pensamento transdisciplinar27, principalmente se não quiserem ser pegos 
descalços e com os coturnos sem cadarços.

Com efeito, conforme Varella identifica, será preciso perceber-
se que nesse contexto, normatividade inter, trans e supranacional serão 
caracterizadas pela: i) a integração frequente entre os direitos nacionais, 
o direito de sistemas regionais de integração e o direito internacional, ii) a 
multiplicação de fontes normativas não estatocêntricas, iii) a multiplicação 
de instâncias de solução de conflitos fora do Estado, iv) a inexistência 
de hierarquia formal entre as normas jurídicas ou entre as instâncias de 
solução de conflitos, e v) o acúmulo de lógicas distintas no direito nacional 
e internacional, cuja interação é impossível com os métodos tradicionais de 
solução de conflitos de normas e de jurisdição28.

Dois exemplos bastam. 
O primeiro é dado por Varella no contexto dos sistemas de certificação 

ISO 9000 (certificação na qualidade de gestão e accountability fornecedor/
consumidores internos-externos) e ISSO 14000 (gestão ambiental), e que 
são exigidos como condições prévias à contratação interna ou externa para 
o fornecimento de produtos e serviços para o poder público ou particulares. 
Essas certificações não foram instituídas por órgãos públicos nacionais ou 
internacionais, mas por um organismo privado – a International Organization 
for Standardization – cujas regras passaram a viger nas relações internacionais 
e transnacionais independentemente dos quereres e poderes estatais29.

Outra foi a recente decisão da Junta Diretiva do ICANN que deu 
ganho de causa à Amazon, em detrimento do conjunto de Estados da região 

25 KOTZUR, Markus. “A Soberania Hoje. Palavras-Chave para um Diálogo Europeu Latino-
Americano Sobre um Atributo do Estado Constitucional Moderno”. Tradução, Marcus V. X. de 
Oliveira e Gabriel G. de Godói, Revista Quaestio Iuris, Rio de Janeiro, 2012, p. 3.
26 DELMAS-MARTY, Mireille. Por um direito comum. Trad. Maria Ermantina de A. P. Galvão, 
São Paulo: Martins Fontes, 2004.p. 85-87.
27 RESTA, Eligio. O direito fraterno. Trad. Sandra Regina M. Vial, Santa Cruz do Sul: Edunisc, 
2004. 
28  VARELLA, Marcelo D. Direito Internacional Público. 8a ed. São Paulo: Saraiva, 2012. 
29  Ibíd. p.28.
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amazônica, sobre o domínio “amazon” na internet. Como cabe à ICANN 
regular a lex digitalis, e tendo ela dado ganho de causa à empresa, não aos 
Estados, que apresentaram exceções culturais e políticas para o uso exclusivo 
do domínio, parece ser bastante óbvio que o apelo à soberania não rendeu 
o sucesso esperado. Com efeito, segundo a decisão da Junta Diretiva, “[...] 
não há nenhuma razão de política pública pela qual a solicitação de domínio 
.AMAZON [por parte da Amazon] não deve ser autorizada a prosseguir”30. 

Terra incognita foi a expressão que Triepel usou para identificar os 
problemas decorrentes da vigência interna das normas do Direito Internacional 
em nível interno, especialmente na sua aplicação pelos órgãos subalternos, 
uma vez internalizada a obrigação internacional 31. Importante que se lembre: 
quando feita essa afirmação, no distante ano de 1899 no seminal Völkerrecht 
und Landesrecht – texto quer serviu de base para seu Curso na Academia 
de Direito Internacional, na Haia, em 1937 – Triepel fazia referência àquilo 
que, academicamente, é identificado como Direito Internacional Geral, como 
seja, o conjunto de princípios e regras internacionais, majoritariamente 
consuetudinárias.

Passados tantos anos, com tantas viragens que se abate sobre o sistema 
internacional, não parece que ele tenha deixado de ser menos incógnito 
como à época de Triepel.

3. O DIREITO TRANSNACIONAL COMO ESFERA AUTÔNOMA DE REGULAÇÃO 
DE RELAÇÕES JURÍDICAS TRANSNACIONAIS

Atribui-se a Phillip Jessup, em sua obra Transnational Law, de 1956, 
a paternidade pela criação do nomen que dá origem, ao mesmo tempo, às 
esferas de regulações normativas criadas por atores não-estatais.

Com efeito, Jessup denominou por Direito Transnacional como “[...] 
todo direito que regula ações e eventos que transcendem as fronteiras 
nacionais. Tanto o direito internacional público quanto o privado estão 
incluídos, bem como outras normas que não se enquadram perfeitamente 
em uma categoria padrão [...]”32. 

Em um primeiro momento, portanto, o conceito englobaria todas as 
formas de normatização das relações internacionais, desde aquelas criadas 
pelo Estados em suas mútuas relação (Direito Internacional), passando pelas 
regras internas dos Estados que resolvem problemas relativos ao conflito 
interespacial de normas, isto é, a partir da fixação das regras de conexão 

30 INTERNATIONAL CENTER FOR DISPUTE RESOLUTIONS.  ICDR No. 01-16-0000-705, Final 
Declaration. Disponível em: < https://www.icann.org/en/system/files/files/irp-amazon-final-
declaration-11jul17-en.pdf> , acessado em 20 de maio de 2020.
31 TRIEPEL, Carl Henrich. Le rapports entre droit interne et le Droit International.  RCADI 62, 
Vol 1, 1923,p. 94. 
32 JESSUP, Phillip C. Transnational Law. New Haven: Yale University Press, 1956. p. 2, livre 
tradução.
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quer determinam se as relações privadas de caráter transnacional serão 
regidas por normas nacionais ou de direito estrangeiro (Direito Internacional 
Privado), chegando a formas autônomas de regulação normativa efetuadas 
por atores não-estatais transnacionais, como fica bastante evidenciado no 
contexto da lex mercatoria.

O que direcionou Jessup nessa compreensão foi o fato de ele ter 
observado que a complexidade das relações transfronteiriças não envolvia, 
somente, a aplicação de uma espécie de norma ou outra, mas um conjunto 
de normas – sejam de atores estatais ou não-estatais – e que podem e são 
arguidas pelos interessados para a proteção de seus respectivos interesses33. 

Um exemplo significativo se dá no concernente a arbitragem 
transnacional, o meio de solução de controvérsias par excellence do direito 
transnacional, em que tanto as normas convencionais e o soft law do Direito 
Internacional é aplicado em conjunto com as diversas regulações de direito 
material e processual das mais diversas Câmaras e Tribunais de arbitragem, 
sem que uma norma possa ou reclame precedência ou hierarquia sobre as 
demais.

Por isso, Vagts34 sustenta que o que caracteriza o direito transnacional 
como campo normativo autônomo são as seguintes características: i) que 
ele versa sobre causas que transcendem as fronteiras nacionais, donde o 
seu nome transnacional, ii) que não há uma distinção clara entre normas de 
direito público e de direito privado, e iii) ser regulado por fontes normativas 
abertas e flexíveis, além das tradicionais listadas no art. 38 do Estatuto 
da Corte Internacional de Justiça, incluindo, por exemplo, a soft law, os 
regulamentos processuais das Cortes de Arbitragem, resoluções da Comissão 
das Nações Unidas para o Direito Comercial Internacional etc.

Uma vez que Jessup caracterizou o direito transnacional naqueles 
termos e desde aquelas características, surgiu uma corrente doutrinária 
que se orienta pela asseveração de uma autonomia em sentido forte para 
distinguir o direito transnacional do Direito Nacional e do Direito Internacional, 
conforme sustentado por Teubner. Em outros termos, o direito transnacional 
se constituiria em um campo autônomo e não subordinado quer ao direito 
nacional quer ao Internacional, guardando, pois as seguintes características 
na concepção de Koh35 :i) não é tradicional, pois distancia-se das dicotomias 
históricas que envolvem o estudo do direito internacional de divisão entre 
público/privado e doméstico/internacional, ii) não é estatal, já que os atores 
envolvidos nesse processo não são apenas, e nem primordialmente, o 

33 MANGE, Flavia Foz. “As características do Direito Transnacional como metodologia: análise 
sob o enfoque dos aspectos processuais da arbitragem”. Revista de Direito Internacional. vol 
13., n°3, Brasília, 2016, p. 126-146.
34 VAGTS, Detlev F. Transnational business problems. New York: The Foundation Press, 1986, 
p.22.
35 KOH, Harold Hongju. “Transnational Legal Process”. Nebraska Law Review. vol 75, n°1, 
1996, p. 181-207.
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Estado. Inclui atores não estatais, iii) não é estático, mas dinâmico, tendo 
a aptidão de transforma-se do público para o privado, do doméstico para 
o internacional e vice-versa, e em constante mutação, e iv) é normativo, 
pois no processo de interação, novas normas emergem, são interpretadas, 
executadas e internalizadas.

Para que fique mais claro o que se afirma. Para Teubner, os setores 
sociais produzem normas com relativa autonomia em relação aos Estados, 
possibilitando a emergência de ordenamentos jurídicos sui generis. 
Exemplificando os ordenamentos jurídicos transnacionais criados por setores 
sociais ele cita a lex mercatoria, a lex sportiva e a proteção de direitos humanos. 
No contexto da discussão sobre a lex mercatoria, Teubner assevera que

[...] observamos aqui é um discurso jurídico auto-reprodutor de 
dimensões globais que cerra as suas fronteiras mediante recurso ao 
código binário “direito/não-direito” (Recht/Unrecht) e reproduz a 
si mesmo mediante o processamento de um símbolo de vigência 
global (não: nacional). O primeiro critério – codificação binária – 
distingue o direito global de processos econômicos e outros processos 
sociais. O segundo – vigência global – delimita o direito global de 
fenômenos jurídicos nacionais e internacionais. Ambos os critérios são 
instrumentos da observação de segundo grau, conforme mencionado 
anteriormente. Assim, o direito observa as suas próprias observações 
em seus ambientes dos ordenamentos jurídicos nacionais e do sistema 
social global. Com essa definição rendemos homenagem ao linguistic 
turn na sociologia e o aplicamos simultaneamente ao “direito no 
contexto”. Correspondentemente, conceitos-chave da sociologia 
clássica do direito, como norma, sanção e controle social passam 
para o segundo plano; seu lugar é assumido pelos conceitos-chave 
centrais das controvérsias contemporâneas, como ato de fala, énoncé, 
codificação, gramática, transformação de diferenças e paradoxos. Elas 
prometem uma compreensão mais aprofundada da lex mercatoria 
e do pluralismo jurídico global, além daquela que as categorias da 
tradicional sociologia do direito podem oferecer. A sanção perde o seu 
papel tradicional como concepção central para a definição do direito, 
para a delimitação entre as esferas jurídica e social, e as esferas global e 
nacional. Naturalmente, esse conceito fora importante para a tradição: 
na teoria do direito, de Austin (commands backed by sanctions), no 
conceito de direito, de Max Weber (administração por uma equipe 
jurídica profissionalizada), na distinção de Ehrlich entre normas 
jurídicas e normas não-jurídicas, e, finalmente, no behaviorismo da 
teoria jurídica de Geiger (alternativa obediência à norma/sanção)36.

36 TEUBNER, Günther. “A Bukovina Global: sobre a emergência de um pluralismo jurídico 
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Nesse mesmo sentido, Nasser inclui a regulamentação privada 
transnacional que passaria por um processo de deslocamento do nacional 
para o transnacional e do público para o privado, podendo ser definida 
como “um novo corpo de regras, práticas e processos” criados por atores 
independentes e comunidades epistêmicas37. 

Essa autonomia epistêmico-normativa parece ser orientada pelo 
princípio favor creditoris, isto é, a ordenação principiológica do direito 
transnacional em sua manifestação na lex mercatoria para o efetivo 
adimplemento da obrigação, de forma a se adotarem modelos contratuais, de 
arbitragem, garantias de adimplemento, cláusulas de seguro e resseguro de 
forma a se conceder ao credor relativa segurança no efetivo adimplementos 
do negócio transnacional, o que explica, num sentido bastante elucidativo, a 
inconformidade de muitos Estados quando se relacionam com outros atores 
nessa seara.

Com efeito, tanto a cláusula compromissária da arbitragem como 
a obrigação de constituição de fundo não-soberano para que ocorra o 
adimplemento da obrigação econômica se orientam efetivamente por uma 
lógica favor creditoris. Basta pensar que, caso valesse para referidos negócios 
transnacionais, ou a submissão aos princípios do Direito Internacional – 
imunidade de jurisdição e sobre bens e valores -, ou do direito nacional – no 
Brasil, pelo menos quatro instâncias, e ao final delas o adimplemento por 
precatório –, bastante óbvio que os demais atores poderiam ser conduzidos 
a um conjunto de procedimentos inibitórios, quando não revogatórios, das 
obrigações assumidas.

Nesse sentido, o modelo de solução de controvérsias, que no contexto 
do direito transnacional é a arbitragem transnacional constitui-se num 
instituto exemplar. Com efeito, a arbitragem é a pedra de toque dessa 
esfera normativa, na medida em que os seus atores, ao não confiarem na 
judicialização perante os tribunais nacionais, se socorrem exclusivamente 
dessa modalidade, utilizando-se de uma complexa rede de tribunais arbitrais 
dispersos pelo globo38, existindo uma gama de fatores que levam os atores 
transnacionais a dela se utilizarem, tais como a desconfiança em relação 
às justiças nacionais e os seus elevados custos, a manifesta ausência de 
celeridade processual, decorrente tanto da inflação processual como da 
possibilidade de ampla recorribilidade das decisões. 

Diversamente ao modelo estatal, na arbitragem preponderam 
características essenciais que a tornam atrativa, a saber39: i) a necessidade 
de acordo entre os litigantes na escolha da composição do tribunal arbitral, 

transnacional”. Revista Impulso, vol 14. Trad. Peter Naumann, Piracicaba, 2003, p. 9-31.
37 Apud. MANGE, Flavia Foz. Op.cit.,p. 131.
38 MANGE, Flavia Foz. Op. cit., p. 134 e ss.
39 PINTO, Ana Luiza Baccarat da Mota; SKITNEVSKY, Karin Hlavnicka. Arbitragem nacional e 
internacional. Rio de Janeiro: Campus/Elsevier, 2012, p. 50 e ss.
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cujos membros gozam da confiança e respeitabilidade da comunidade por 
seu comportamento e conhecimento técnico, ii) a liberdade de escolha do 
direito aplicável, tanto material como processual, iii) a celeridade na solução 
da controvérsia, mesmo que se tenha a necessidade de dilação probatória e 
seja prevista a hipótese de recorribilidade, iv) a garantia do sigilo que recai 
sobre a lide e sobre a arbitragem, e v) a executoriedade do laudo arbitral 
perante o poder judiciário de qualquer Estado.

Assim, aquilo que é visto como espanto, perplexidade ou, em muitos 
casos, o recurso retórico em torna da “ofensa à soberania”, é nada mais que 
o Estado acordando de sonhos intranquilos num contexto transnacional em 
que a sua subjetividade internacional é, embora respeitada, conformada aos 
princípios e procedimentos que o direito transnacional impõe como condição 
ao pleno adimplemento das obrigações, isto é, por se guiar por uma lógica 
favor creditoris.

4. OS CONTRATOS FARMACÊUTICOS NO CONTEXTO TRANSNACIONAL 

Na atual economia globalizada, as transações comerciais, do ponto 
de vista jurídico, podem implicar na formação de contratos transnacionais, 
gerando uma complexa relação entre pessoas, Estados e empresas, não 
importando seu porte. Isto reflete a natureza dinâmica (e problemática) dos 
contratos contemporâneos. 

Esses contratos transnacionais contam além do objeto em si 
(ex: entrega de vacinas ou medicamentos), em várias outras cláusulas 
previamente pactuadas, como, por exemplo, o foro para dirimir eventuais 
conflitos à posteriori da celebração do acordo. Segundo Mazzuoli e Prado  em 
2021, o que os caracteriza é a existência de um conjunto de normas jurídicas 
aplicáveis que asseguram a sua funcionalidade, o que é especialmente 
importante em casos de crises, pois, eventualmente, as partes desejarão 
rever, suspender ou rescindir a relação contratual. Nesse caso, a busca para a 
solução desta crise está em saber em que base legal foi pautado o contrato e 
quais as regras ali foram utilizadas.

Na elaboração do contrato, o seu objeto deve respeitar a legislação 
aplicável, e entre as múltiplas escolhas que o venham a constituir como já 
visto, pode incluir uma série de direitos internos, ou apenas usar os princípios 
comuns destes direitos internos bem como os princípios gerais de direito, 
direito Internacional ou os princípios aplicáveis às relações econômicas 
internacionais40 e ainda os princípios não vinculativos de direito privado de 
origem, a lex mercatoria.

40 BRANT, Leonardo Nemer Caldeira. Curso de Direito Internacional: Teoria Geral do Direito 
Internacional Público. vol 1. Belo Horizonte: CEDIN/Konrad Adenauer Stiftung, 2019. p.189
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Desse modo, conforme Brant, emergem duas implicações importantes: 
em primeiro a indicação de múltiplas opções, incluindo a possibilidade de 
recurso a direitos interno ou ao direito internacional. Este fato parece indicar 
que a diferença entre esses dois sistemas normativos é de conveniência e não 
de princípio previamente estabelecido com base no status público ou privado 
do destinatário. Em segundo, também expressa o apelo a direito autônomo 
composto por regras do direito internacional público, do direito interno e do 
direito privado que revelam as limitações desta distinção. Este fato comprova 
a existência da Lex Mercatoria nos termos em que proposto por Jessup.

Dentre este universo de possibilidade de regras aplicáveis, é tarefa 
complexa identificar qual dentre estas regras seriam as mais adequadas 
para o contrato e ainda terem em seu conjunto de regras uma unicidade. De 
acordo com Mazzuoli e Prado em 2021, no âmbito do direito internacional 
privado são aplicáveis dois “métodos”. O primeiro método é uma regra formal 
de conflito (tradicional) cujo método destina a resolver conflitos de lei, que 
especifica a lei aplicável que pode resolver a relação pertinente (escolha 
entre várias leis em diferentes ordens jurídicas), no segundo método temos 
a regra material (uniforme), que determina diretamente a solução aplicável 
à substância. 

Observa-se que nos casos em que os contratos farmacêuticos e/ou 
vacinas se firmem nas referências clássicas do direito internacional, temos 
que as regras escolhidas para dirimir os conflitos sejam comuns no sistema 
jurídico interno dos contraentes envolvidos, havendo, portanto, coesão. 
Porém, caso tenhamos conflitos nestes regramentos a opção pela adoção 
das convenções bilaterais (regras de fonte internacionais) podem suprir esta 
desarmonia41. Aliadas a isto, regras não vinculativas (soft law) podem ser 
utilizadas também para a solução do conflito. 

Assim, os contratos farmacêuticos transacionais (especialmente nesta 
crise de sanitária do COVID-19) são forjados para estabelecerem cláusulas 
que possam solucionar eventuais conflitos, geralmente aplicando as regras 
da isenção de responsabilidade em casos fortuitos e de força maior42, 
normalmente previstos nas regramento internos dos estados pactuantes, 
como se dá, por exemplo, no contexto da legislação privada brasileira.

41 Mazzuoli e Prado em 2021 citam exemplos de regras de fonte internacional entre eles a 
Convenção sobre Direito Internacional Privado que dele extraiu o código de Bustamante, 
documento legislativo mais importante na atualidade que rege questões de direito privado e 
aqui incluído a lei aplicável aos contratos internacionais na qual o Brasil aderiu dentre outros 
16 estados.
42 O termo “Força maior” não é um conceito único, a exemplo para os chinese, no próprio 
art.117 da Lei de Contratos chinesa estabelece que force majeure compreende todas 
as circunstâncias objetivas que sejam, cumulativamente, imprevisíveis, inevitáveis e 
intransponíveis. RASMUSS, Luis Felipe de Almeida; RODRIGUES Jr., Otavio Luiz. “O direito 
contratual chinês em face da pandemia de Covid-19” Consultor Jurídico. Disponível em:< 
https://www.conjur.com.br/2020-abr-09/direito-civil-atual-direito-contratual-chines-face-
pandemia-covid-19>, acesso em 17 de maio de 2021.
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De semelhante forma, a China passou a emitir desde fevereiro de 202043 
através do Conselho da China para Promoção de Comércio Internacional 
(CCPIT), certificados com base na força maior para as empresas locais, de 
modo a servir como uma prova pré-constituída44. Estes certificados têm o 
condão de auxiliá-los em eventuais disputas jurisdicionais ou arbitrais com 
pactuantes estrangeiros por alegação de inadimplemento contratual. 

Notadamente estes certificados (CCPIT) e a declaração do Congresso45 
terão um peso expressivo na aplicação da regra chinesa, seja judicial ou arbitral. 
As empresas que não conseguem cumprir suas obrigações contratuais ainda 
devem provar que o coronavírus (ou medidas de contenção do governo) as 
impediu de cumprir seu contrato. Estas medidas - previsão da força maior 
já foram utilizadas na ocasião do SARS em sendo a disputa do contrato 
internacional com base no inadimplemento da força maior (pandemia do 
coronavírus), a cláusula será reconhecida.  Nos tribunais brasileiros naquele 
contexto de pandemia H1N, teve o mesmo entendimento aplicado46.

Num contexto de negócios jurídicos transnacionais, essas questões 
tomam relevo, pois em sistemas da civil law há previsão na lei interna, 
diversamente do que ocorre nos sistemas da comom law. A saída está 
entre os pactuantes conceituarem o termo “força maior” e firmarem em 
cláusula específica (regra material) para ser alegada como excludente de 
responsabilidade, justificando o seu inadimplemento. A previsão contratual 
trará mais segurança jurídica e os pactuantes ainda poderão se valer de 
suspensão ou rescisão das obrigações.

Outro ponto importante nesse contexto é o da previsão de 
compartilhamento de riscos entre o Estado e a empresa fornecedora.

É de se esperar dos Estados a implementação de políticas públicas 
locais para garantia e o acesso a medicamentos mais inovadores no mercado 
e, nesse contexto de pandemia global, que se mostrem hábeis na corrida 
para a obtenção de vacinas. Logo, todo o processo de compra e aquisição de 
medicamentos inovadores, em especial da vacina para o vírus SARS-COVD2, 
dá-se num contexto de incerteza e de concorrência. 

A OMS declarou Emergência de Saúde Pública de Preocupação 
Internacional (EPSIC) em 30 de janeiro de 2020. Logo depois disso, o patógeno 
que causou um novo tipo de doença respiratória mais tarde conhecido como 

43 FRANKEL, Allison. “Certificados chinos de fuerza mayor presagian complejidad para 
resolver disputas posteriores a crisis”. REUTERS. 16 de março de 2020. Disponível em: 
< https://www.reuters.com/article/us-otc-covid19/chinese-force-majeure-certificates-
presage-complexity-of-resolving-post-crisis-disputes-idUSKBN2133MQ>, acesso em 17 de 
maio de 2021.
44 RASMUSS, Luis Felipe de Almeida; RODRIGUES Jr., Otavio Luiz. Op.cit. 
45 FRANKEL, Allison. Op. cit. 
46 Temos como exemplo o TRJSP. Apelação Cível 0038945-82.2009.8.26.0053; Relator (a): 
Lineu Peinado; Órgão Julgador: 2ª Câmara de Direito Público; Foro Central - Fazenda Pública/
Acidentes - 3ª Vara de Fazenda Pública; Data do Julgamento: 09/11/2010; Data de Registro: 
30/11/2010 
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Covid-19 foi isolado e o primeiro sequenciamento de genoma foi concluído. 
Somente depois que o EPSI foi anunciado, as instituições científicas / 
acadêmicas e os fabricantes começaram a desenvolver uma vacina contra 
o Covid-19. Esse fato tem desafiado cronologicamente o sistema público de 
saúde em todo o mundo, e as agências reguladoras não são exceção47. 

Neste contexto, as agências reguladoras que possuem procedimentos 
padrões para autorizar o uso dos produtos investigados teve que rever 
suas condições e desenvolver diretrizes, procedimentos e estabelecer 
grupos de trabalho e redes de cooperação para maximizar a eficiência da 
avaliação, revisão e autorização de produtos médicos. Segundo a OMS desde 
a concepção até a coleta de evidências de qualidade, segurança e eficácia 
suficientes para garantir que as vacinas sejam utilizadas em emergências de 
saúde pública, há um implemento de dificuldades no caso das vacinas, posto 
serem um produto médico mais complexo48. 

E neste cenário que os maiores laboratórios do mundo se voltaram 
exclusivamente para encontrar uma vacina para o combate do vírus, o 
que acelerou e um muito o ritmo das pesquisas, aqui considerada não 
apenas a metodologia, mas o emprego da tecnologia mais avançada para 
sua aplicação nas fases de estudos clínicos objetivando a neutralização do 
vírus49, implicando no desenvolvimento de diversos processos de pesquisa e 
a necessidade que um grande investimento.

A despeito disso, o Estado deve garantir a saúde da sua população, 
devendo buscar eficiência na gestão para garantir o acesso aos medicamentos 
mais inovadores (vacinas, remédios etc.,). Daí reside a questão emblemática, 
como investir numa vacina ou medicamento num contexto de incerteza? 
E mais, reduzir essas incertezas como bem acentua Rodriguez-Ibeas et al50 
de que modo a garantir “à eficácia e efetividade, segurança, taxa de sub-
substituição de outras drogas, tamanho da população de pacientes potenciais, 
bem como o crescimento da taxa de prevalência da doença”. Todas estas 
pontuações devem ser consideradas, pois trazem implicações econômicas e 
enormes custos, devendo ser lidada com probidade e atenção.

47 OMS. “OMS - Precalificación de Productos Médicos (DIV, Medicamentos, Vacunas y 
Dispositivos de Inmunización, Control de Vectores)”. Disponível em <Coronavirus Disease 
(COVID-19) | WHO - Prequalification of Medical Products (IVDs, Medicines, Vaccines and 
Immunization Devices, Vector Control)>. Acesso em: 18 de maio de 2021. 
48 Ídem. 
49 Atualmente as vacinas listadas pela OMS são dos grandes laboratórios como da Pfizer/
BioNTech, Astrazeneca-SK Bio, Serum Institute of India, Janssen e Moderna para uso 
emergencial, onde sinalizaram precosimente a sua corrida pela vacina. Disponível em: 
< WHO lists additional COVID-19 vaccine for emergency use and issues interim policy 
recommendations> . Acesso em 18 de maio 2021
50 ANTONANZAS, Fernando; JUAREZ-CASTELLO, Carmelo; RODRIGUEZ-IBEAS, Roberto.   
“Should health authorities offer risk-sharing contracts to pharmaceutical firms? A theoretical 
approach”. Health Economics, Policy and Law, 2011, 6, p. 391-403. Disponivel em: <http://
journals.cambridge.org/abstract_S1744133111000016> 

https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-vaccines
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-vaccines
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/covid-19-vaccines
https://www.who.int/news/item/07-05-2021-who-lists-additional-covid-19-vaccine-for-emergency-use-and-issues-interim-policy-recommendations
https://www.who.int/news/item/07-05-2021-who-lists-additional-covid-19-vaccine-for-emergency-use-and-issues-interim-policy-recommendations
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O modelo risk sharing (compartilhamento de risco) no setor privado no 
Brasil tem destaque no caso pioneiro aplicado pela Unimed de São José do Rio 
Preto em parceria com a GSK Oncologia desde 2011, nesta parceria o desfecho 
é favorável, a UNIMED desembolsa a integralidade do custo do medicamento, 
mas se o desfecho não for favorável, o desembolso do custo do medicamento 
fica por conta da indústria farmacêutica (GSK Oncologia). Nota que o pagamento 
pelo produto é vinculado ao desempenho da indústria farmacêutica51. 

No contexto de pandemia a gestão pública se valerá de uma metodologia 
diferenciada, a expertise para a tomada de decisão em processo voltados 
a medicamentos novos ou vacinas para o combate da covid-19, exige-se 
outro comportamento. Neste diapasão Claxton e Fenwick52 acrescenta que 
o acesso à informação da tecnologia usada na confecção do medicado ou 
vacina terá sua implicação na análise destes conhecimentos apresentados o 
seu valor implicará consequentemente para reduzir os níveis de incertezas 
e propor custos para novas abordagens no intuito de reunir mais elementos 
para a pesquisa em saúde. 

Em países mais abastados economicamente se valem de contratos 
de compartilhamento de risco53, contudo exige-se equipe governamental 
preparada neste aspecto da gestão contratual, pois requer atenção rigorosa 
e um acompanhamento administrativo rigoroso54. Casos assim, é muitas das 
vezes questionados judicialmente, neste particular a previsão de arbitragem 
em cláusula contratual seria uma saída mais rápida para a solução do conflito.

O interesse neste tipo de contrato de risco compartilhado como 
assevera Gérard de Pouvourville55 temos as empresas investindo muitos 
mais recursos na produção justamente para garantir ótimo conhecimento 
ex-ante sobre o valor esperado do produto (medicamento ou vacina), e o 
Estado na qualidade de promitente comprador serão compelidos a ter maior 
transparência nas suas tomadas de decisões.

Os contratos desta natureza segundo Puig-Junoy e Meneu56, 

51 Risco compartilhado e lei aprovada no Brasil para incorporação de (saudebusiness.com)
52 FENWICK, E et al. “O valor da implementação e o valor de informação: desenvolvimento 
combinado e desigual”. Medical Decision Making, 2008, Vol. 28, n°1, p. 21–32. 
53 Em alguns países (Suécia, Holanda e alguns jurisdições do Reino Unido) onde os relatórios 
de avaliação econômica são disponíveis previamente para a adoção de decisões sobre preço 
e reembolso de novos medicamentos, o uso de contratos de compartilhamento de risco é 
sugerido para medicamentos cuja eficácia a taxa de ciência está acima de um determinado 
limite e também quando existem algumas incertezas em variáveis-chave (Oliva et al., 2008). 
(substituir por contrato de vacina covid).
54 ANTONANZAS, Fernando; JUAREZ-CASTELLO, Carmelo; Rodriguez-Ibeas, Roberto. Op. Cit.
55 POUVOURVILLE, Gérard de. “Risk-sharing agreements for innovative drugs”, European 
Journal of Health Economics, 2006, n°7, p.155–157. Disponível em:<https://www.researchgate.
net/publication/267721241_Aplicacion_de_los_contratos_de_riesgo_compartido_a_la_
financiacion_de_nuevos_medicamentos> Acesso em 21 maio de 2021.
56 PUIG-JUNOY, Jaume; MENEU, Richard. “Aplicación de los contratos de riesgo compartido 
a la financiación de nuevos medicamentos”.  Gestión Clínica y Sanitaria, 2005. vol 7, n°3, p. 
88–94. Disponível em: <https://www.researchgate.net/publication/267721241_Aplicacion_
de_los_contratos_de_riesgo_compartido_a_la_financiacion_de_nuevos_medicamentos> 

https://www.saudebusiness.com/voc-informa/risco-compartilhado-e-lei-aprovada-no-brasil-para-incorporao-de-novas-tecnologias-so
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normalmente se pautam com os acordos de preço / volume, a ideia é de 
prevê o volume de vendas que se pretende atingir de acordo com suas 
expectativas de lucro, conhecendo previamente os níveis decrescentes de 
preços. Por seu turno, o comprador limita as consequências que um aumento 
do volume prescrição além das previsões estabelecidas sobre a relação 
custo-benefício. Assim um contrato de que tem por definição um valor fixo 
de vendas em sendo alcançados, os preços sofreram redução para o próximo 
evento ou nos casos de reembolso, que poderia se aplicar aos contratos das 
vacinas no Brasil, acordos voltados eficácia em caso não sejam alcançadas, os 
fabricantes restituirão o dinheiro.

Para Towse e Garrison57 o impacto orçamentário, desconto de preço, 
incerteza de resultados e subgrupo incerteza são motivos para optar pelo 
compartilhamento de risco contrato e neste diapasão Stafinski58 et al 
reforça que na abordagem de desenvolvimento de acesso com evidência 
(AED) temos esquemas baseados em resultados de saúde e garantias de 
resultados financeiros como justificativa para os termos do acordo com base 
no compartilhamento de risco.

Para evitar que negócios (inclusive contratos de vacinas) que envolvem 
riscos não sofram uma desigualdade entre os pactuantes na distribuição 
dos riscos, é que modelo risk-sharing59 tem sua relevância nestes tipos de 
negócios, pois as perdas associadas aos riscos podem ser acordadas fixando 
regras claras, condições ou padrões estabelecidos para gerir e dividir os 
riscos60 .

Denota desta afirmação que os regramentos propostos no negócio 
terão o condão de propiciar um ambiente capaz de maximizarem os ganhos 
e se minimizarem as perdas dos contratantes que financia ou investe seu 
capital. O autor ainda destaca que normalmente estas regras podem estar 
associadas a eficiência ou aos resultados esperados por quem negocia, mas 
além disso podem visar a redução das perdas associadas a externalidades, 
esta última não podendo ser controladas tampouco depende de seus agentes 
envolvidos.

Acesso em 10 de maio de 2021.
57 TOWSE,  Adrian; GARRISON Jr,  Louis.P.. “Can’t get no satisfaction? Will pay for performance 
help?: Toward an economic framework for understanding performance-based risk-sharing 
agreements for innovative medical products”. Pharmacoeconomics, 2010, 28, p.93–102.
58 STAFINSKI, Tania et al. “Mechanisms for Managing Uncertainty in Decisions on 
the Introduction of New and Innovative Technologies into Healthcare Systems”. 
Pharmacoeconomics,2010,  vol 28, p. 113-142.
59 Compartilhamento de risco, este modelo é complexo, pois exige uma geração e 
compartilhamento de informações transparentes e no caso do Brasil perpassa por uma 
agência Nacional de Vigilancia Sanitária para obter evidência, contudo não impede que os 
negociantes se antecipam, estabelecem no contrato para regular o papel de cada agente 
aqui envolvido. 
60 MEDICI, Andre Cezar. “Compartilhamento de Risco em Saúde no Brasil”: Entrevista 
para Cristina Ballerini da Editora Phoenix. Ano 13, n° 99, setembro 2019. Disponível em: < 
10.13140/RG.2.2.18648.85763>
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Para uma gestão de risco exitosa deve estar acompanhada ao nível de 
informação detido pelo agente que administra o risco. Pois do contrário, não 
será possível chegar a uma precisão do risco e a expectativa de estimar os 
ganhos reais do negócio investimento. 

Na área da saúde e todo o seu entorno demanda medicamentos e 
sempre os deparamos com inovações que se espera do financiador da pesquisa 
um comportamento avesso ao risco, é necessário e faz parte deste contexto, 
pois do contrário inúmeras drogas não estaria disponível no mercado para 
suprir as mais diversas doenças com grau de complexidade para a cura. Por 
conta disso temos termos do acordo validado sob a batuta dos ganhos estão 
associados ao volume de vendas dos produtos ou ao resultado da eficácia do 
medicamento.

Para Medici61), exista a possibilidade de haver dificuldades na 
organização de esquemas de compartilhamento de risco, não deixa de ser 
vantajoso “como garantias de que os custos não serão pagos se os resultados 
não forem alcançados, podem ser usados para sinalizar positivamente uma 
alta qualidade e confiança quando pela falta de evidências, a eficácia do 
produto não é facilmente observável”.

O governo pactuando com uma indústria farmacêutica, tem 
capacidade e logística para auxiliar na gerência de incertezas quanto ao custo 
e a efetividade de um determinado medicamento. No cenário da pandemia, 
temos que a pesquisa se baliza na urgência da entrega da vacina, portando os 
custos decorrente destas externalidades, é preciso ser agregado ao custo que 
pela natureza a situação passa a ser passível de compartilhamento.

Este modelo é complexo, pois exige uma geração e compartilhamento 
de informações transparentes e no caso do Brasil perpassa por uma agência 
Nacional de Vigilância Sanitária para obter evidência, contudo não impede 
que os negociantes se antecipam, estabelecem no contrato para regular o 
papel de cada agente aqui envolvido. Numa relação negocial que envolva 
a incerteza da eficácia da vacina ou medicamento entre empresa e Estado 
estrangeiro num contrato de compartilhamento de riscos é perfeitamente 
possível o pedido de reembolso.

5. A PREVISÃO DA ARBITRAGEM E FUNDOS NÃO SOBERANOS 

A arbitragem enquanto mecanismo para a resolução de litígios 
se constitui em um instrumento jurídico importante e útil, e que é usado 
nas relações privadas em razão do princípio da autonomia da vontade, 
nomeadamente no que se refere à escolha da lei aplicável nas relações 
contratuais. 

Com o fim da Segunda Guerra Mundial além das consequências afetas 
diretamente as nações envolvidas, tem-se o surgimento de organismos 

61 Ídem. 
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internacionais com a pauta de pacificar os conflitos decorrentes relações 
comerciais internacionais. A arbitragem tem sido utilizada como meio 
jurídico de resolução de conflitos de destaque devido o impulso comercial 
que começou a ser desenhado. Muito embora seja um instituto utilizado há 
muito tempo, é considerado pela doutrina como contemporânea e atual. 

As estruturas de organizações no universo internacional são “livres” 
não se obstaculizam as políticas de negócios, diferente no campo interno, 
no Direito Nacional, contudo o contexto das transformações impostas pela 
globalização, exigem por consequência uma mudança ou novo direito, o 
Direito Transnacional, decorrente do pluralismo jurídico62.  

Desta forma Montserrat Filho63 afirma que os Estados são obrigados 
pela própria imposição da globalização a harmonizar seus interesses com as 
demais partes envolvidas, de modo a garantir a diversidade de interesses 
internacionais, acrescenta ainda Ramos64 produzindo regras ou normas e 
decisões voltadas para o objeto de disputa, uma visão privada, descentralizada 
do Estado, mas com apoio direito ou indireto do seu conteúdo normativo.

Assim, a opção da arbitragem como forma de resolução de conflito 
aliada a previsão da utilização da lex mercatoria como um direito (regras 
e decisões criadas pelos próprios agentes envolvidos no negócio jurídico) 
aplicável ao objeto de disputa se deparará num ambiente menos hostil, pois 
foram baseados na autonomia da vontade, princípio basilar da arbitragem. 
Deste modo afirma, Strenger 65: 

[...] o regime arbitral é que melhor exprime a independência do 
comércio internacional no que concerne à solução de seus problemas, 
residindo nos textos de suas decisões os melhores repositórios para 
justificar a Lex Mercatoria.

Segue ainda Strenger66 dizendo que “[...] a arbitragem tem sido campo 
fértil para justificar a implantação da Lex Mercatoria, dada a sua crescente 
desvinculação, seja das leis impositivas nacionais, seja das jurisdições 
estatais.” 

Fornasier67 corrobora a afirmação de Strenger ao afirmar que essas 
relações transfronteiriças se aprimoraram e tornaram cada vez mais 
complexas a ponto de o Estado render-se à globalização sob a possibilidade 

62 RAMOS, A.C. “Direito internacional privado e o direito transnacional: entre a unificação 
e a anarquia”. Revista Direito Internacional e Biodiversidade. 2016, vol 15, n°2, p.503-521. 
63 MONTSERRAT FILHO, J. “Globalização, interesse público e direito internacional”. Estudos 
Avançados. São Paulo Sept./Dec. 1995, vol9, n°25, p.77-92.
64 RAMOS, A. C. Op. Cit.
65 STRENGER, Irineu. Direito do Comércio Internacional e Lex Mercatoria. São Paulo: LTr, 
1996, p. 70.
66 Ibíd., p.71.
67 FORNASIER, Mateus de Oliveira; SOARES, Fabricio Zambra. Revista Eletrônica de Direito 
Processual – REDP. Rio de Janeiro, janeiro a abril de 2020, ano 14, vol 21, n°1.
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de não avançar nessas relações de diversidades de interesses internacionais, 
como consequência a marginalização frente às cooperações internacionais 
de cunho comercial. Trata-se de um instrumento jurídico importante para as 
nações que pretendem participar ativamente nas interfaces da econômica 
mundial e não se manter inerte neste processo de desenvolvimento constante 
da economia mundial.  

Nesta lógica as regras da lex mercatória oferecem segurança jurídica 
aos envolvidos nas relações transnacionais, pois suas regras e decisões são 
criadas pelos interessados, o que se assoma em razão da disparidade dos 
sistemas jurídicos e culturais espalhados pelo mundo, ademais a realidade 
de cada país pode influenciar de modo desfavorável na dinâmica do comércio 
internacional, a exemplo questões ideológicas, meio ambiente, corrupção 
entre outros.

A arbitragem se difundiu em razão da clara desconfiança que os atores 
internacionais em relação aos órgãos nacionais, pois, de fato, há uma clara 
incerteza em se ficar à mercê das normas internas dos estados, pois, segundo 
Grebler 68 “... não é possível afirmar com certeza que o direito nacional de 
determinado país será sempre aplicável às transações comerciais que 
envolverem os seus nacionais”. 

Para Dolinger e Tiburcio69 existem três tipos de arbitragem: arbitragem 
de direito internacional público, arbitragem de investimentos e a arbitragem 
comercial internacional. No primeiro caso é necessário a formalização de um 
tratado internacional, seu processamento e decisão é pautada pelo Direito 
Internacional Público. Devendo ser cumprida o laudo (decisão) arbitral, sob 
pena de incorrerem em ilícito internacional. No segundo caso, os investidores 
estrangeiros e os Estados se submete a lei aplicada pelo árbitro, podendo a 
lei escolhida não ser de nenhum estado nacional. E vale destacar que pela 
regra brasileira (Lei de arbitragem) os artigos 34 e 40 exige a homologação 
do laudo pelo Superior Tribunal de Justiça (STJ), com ressalvas determinadas 
pelo art. 38 da mesma lei. Por fim a arbitragem comercial internacional, que 
também pode ser identificada pela expressão arbitragem transnacional, esta 
é empregada a fatos que não se enquadrem nos outros tipos indicados, razão 
qual ocorreu uma abertura na recepção pelos ordenamentos internos de 
algum país aos costumes ou princípios que regem o comércio internacional 
e, no caso do Brasil, com a respectiva homologação do laudo pelo STJ70.

A convenção de arbitragem é condição essencial para a instituição 
da arbitragem, sem a qual o julgamento do conflito ficará condicionado 
ao monopólio Estatal, eis o caráter imperativo decorrente da autonomia 

68 GREBLER, E. “A Convenção das Nações Unidas sobre Contratos de Venda Internacional 
de Mercadorias e o Comércio Internacional Brasileiro” Em: III Anuário Brasileiro de Direito 
Internacional.  vol. 1, n°1. Belo Horizonte: CEDIN, 2006. p. 96.
69 DOLINGER, Jacob; TIBURCIO, Carmen. Direito internacional privado: parte geral. 12.ed. Rio 
de Janeiro: Forense, 2016.
70 FORNASIER, Mateus de Oliveira; SOARES, Fabricio Zambra. Op.cit.



25

Direito transnacional, contratos farmacêuticos...| Marcus V. Xavier de Oliveira; Adriana Vieira da Costa

da vontade e se apresentam de dois modos: de cláusula compromissória 
e de compromisso arbitral. Suas características e vantagens é visível não 
somente pela confidencialidade em relação ao litígio público estatal e com 
isso preservando a imagem dos litigantes no decorrer de um processo 
desgastante, como também é livre e espontâneo o interesse dos litigantes 
em renunciar à jurisdição estatal para solução do conflito, elegendo a via 
arbitral. Outro ponto importante, é o fato de as partes ter o poder de escolha 
e delimitar qual o direito material a ser aplicado e o seu procedimento até a 
entrega do laudo arbitral e consequentemente a pacificação do conflito. 

A cláusula compromissória conforme Didier Júnior71 é “ato voluntário, 
em cujo suporte fático confere-se ao sujeito o poder de escolher a categoria 
jurídica ou estabelecer, dentro dos limites fixados no próprio ordenamento 
jurídico, certas situações jurídicas processuais”. Nota-se no compromisso 
arbitral, o contrato pelo qual as partes envolvidas sujeitam um conflito ao 
julgamento da arbitragem temos apenas uma previsão de sua ocorrência, e 
uma vinculação ao instituto, enquanto cláusula compromissória precede um 
conflito de interesses instaurado entre as partes.

Vale ressaltar que dentre os requisitos exigidos na Lei nº 9.307/96 (lei 
Brasileira) o objeto de regulação da arbitragem se circunscreve aos direitos 
patrimoniais disponíveis. Em relação aos demais regramentos de instituições 
arbitrais a permissão para as hipóteses suscetíveis de recurso à arbitragem 
poderá ser mais abrangente, como é o caso da Lei Modelo da UNCITRAL para 
Arbitragem Internacional Comercial onde prevê que toda lide relacionada com 
o comércio internacional se torna suscetível à arbitragem. Já na Câmara de 
Comercio Internacional a ideia é resolver as disputas comerciais e comerciais 
internacionais com o intuito de apoiar o comércio e o investimento. Nota-
se na mudança da Câmara que retirou a exclusividade relações comerciais 
de caráter internacional, agora prevê as disputas comerciais, existe diversas 
possibilidades de escolha de procedimentos administrados como alternativa 
ao litígio para resolver disputas nacionais e internacionais. Vindo ainda a 
ampliar a prestação de serviços seja a indivíduos e empresas do setor privado 
a estados e entidades estatais.

Logo é se notar a relevância da arbitragem como instrumento de 
solução de conflitos em âmbito internacional, considerando seu caráter 
jurisdicional, diferente do método negocial da mediação e da conciliação, pois 
o confronto da pluralidade de ordenamentos jurídicos e, ainda a diversidade 
encontrada em cada nação envolvida em transações internacionais, provoca 
divergências importantes na resolução do conflito decorrente das cláusulas 
negociais. Para Glitz72, as “[...] divergências entre o Direito transnacional e 

71 DIDIER JUNIOR, Fredie. Curso de direito processual civil : introdução ao direito processual 
civil, parte geral e processo de conhecimento. vol 1,  17a ed. Salvador: JusPODIVM, 2015, p. 
376-377.
72 GLITZ, Frederico.E.Z. Contrato, globalização e Lex mercatoria. Rio de Janeiro: Clássica, 
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a legislação doméstica tendem a se dissipar conforme se harmonizem os 
princípios relacionados aos negócios internacionais”.

Nesse sentido, é bastante óbvio pensar que a arbitragem se orienta 
por uma lógica favor creditoris, vale dizer, uma lógica que privilegia o 
adimplemento integral da obrigação convencionada, na medida em que 
a arbitragem transnacional goza de uma credibilidade que os sistemas 
nacionais não têm.

No caso do contrato de compras das vacinas envolvendo governo 
brasileiro e a Pfizer/BioNTech previu como cláusulas arbitrais de rescisão: 
por justa causa, por rescisão mútua ou em caso de insolvência. No caso da 
justa causa as partes poderão encerrar o contrato desde que notifiquem qual 
cláusula foi violada e não sanada no decorrer de 30 dias a contar da notificação. 
Em se tratando da rescisão por parte da Pfizer recairá ao Estado brasileiro o 
pagamento total de toda das doses contratadas ressalvadas àquelas já pagos 
à Pfizer anteriormente (data definida no contrato). E na possibilidade de 
rescisão mútua temos imposição de três condições: a) a vacina não obter 
a autorização da Anvisa até 30 de setembro de 2021, cláusula já superada, 
torna sem efeito; b) a Pfizer não cumprir com a entrega das doses do produto 
até 30 de abril de 2022 e, c) sujeito às prorrogações previstas no contrato; ou 
se a empresa não entregar todas as doses contratadas até 31 de dezembro 
de 2022. Neste último caso o Brasil estaria autorizado faturar a Pfizer um 
reembolso de 100% (cem por cento) daquelas doses já pagas adiantadas e 
não entregues.

A emergência foi determinante para a lei n. 14.124 de 10 de março 
de 2021, dispor sobre as medidas excepcionais relativas à aquisição de 
vacinas contra o Covid-19 com previsão da dispensa de licitação por parte da 
Administração Pública direta ou indireta a celebrar contratos desta natureza. 

As cláusulas compromissórias decorrente deste contrato transnacional 
teve em particular autorização pela mesma lei com a ressalva de que as 
condições impostas sejam indispensáveis para obter o bem ou garantir a 
prestação do serviço tais como: “I) eventual pagamento antecipado, inclusive 
com a possibilidade de perda do valor antecipado; II) hipóteses de não 
imposição de penalidade à contratada; e III) outras condições indispensáveis 
devidamente fundamentadas”73.

Em que pese a referida lei nada mencionar sobre o método de resolução 
de conflito, foro competente ou lei aplicável e apenas autorizar em caso de 

2012, p. 279.
73 BRASIL. Lei n° 14.124, de 10 de março de 2021. Dispõe sobre as medidas excepcionais 
relativas à aquisição de vacinas e de insumos e à contratação de bens e serviços de 
logística, de tecnologia da informação e comunicação, de comunicação social e publicitária 
e de treinamentos destinados à vacinação contra a covid-19 e sobre o Plano Nacional de 
Operacionalização da Vacinação contra a Covid-19. Presidência da República, Secretaria-Geral, 
Subchefia para Assuntos Jurídicos. Disponível em: < https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_
Ato2019-2022/2021/Lei/L14124.htm>.
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omissão recorrer a nova lei de licitação (Lei N° 14.133 de 1° abril de 2021), 
que no seu art. 92 parágrafo 1° onde dispõem: “Os contratos celebrados 
pela Administração Pública com pessoas físicas ou jurídicas, inclusive as 
domiciliadas no exterior, deverão conter cláusula que declare competente o 
foro da sede da Administração para dirimir qualquer questão contratual (...)”, 
contudo exclusão disso seria aplicadas somente as ressalvadas trazidas em 
três hipóteses inclusive não aplicáveis neste caso em questão. A questão deve 
ser discutida pela lei de arbitragem e não a lei de licitação, onde no seu art. 
1º, § 1° autoriza “Administração Pública direta e indireta poderá utilizar-se da 
arbitragem para dirimir conflitos relativos a direitos patrimoniais disponíveis, 
logo pela escolha da arbitragem como método de resolução de conflito no 
contrato entre a União e a Pfizer pauta pela legalidade. 

Com relação ao foro competente ambas as leis não trouxeram previsão 
expressa, mas por analogia aplicaríamos a lei 8.987 de 15 de fevereiro de 
1995, que dispõem sobre “o regime de concessão e permissão da prestação 
de serviços públicos (...)” onde no seu art. 23-A. estabelece que “o contrato de 
concessão poderá prever o emprego de mecanismos privados para resolução de 
disputas decorrentes ou relacionadas ao contrato, inclusive a arbitragem, a ser 
realizada no Brasil (...)” no idioma português, nos termos da lei de arbitragem.

Quanto a lei aplicável esta não restou dúvidas, pelo princípio da 
autonomia da vontade a União anuiu a lei de Nova York ao contrato com a 
empresa Pfizer, muito embora Lei brasileira de Arbitragem não impôs o seu 
império como a lei a ser aplicável para dirimir o conflito, aqui estamos diante 
de atos de gestão e não de império a ponto de sucumbi ou violar soberania 
estatal. Trata-se de um contrato de compra e venda de vacinas, contudo a 
parte da doutrina entende que a falta de previsão expressa, não autoriza 
a aplicação do princípio da autonomia da vontade como justificativa para a 
submissão da União à legislação de Nova York74.

No tocante a jurisdição, sede de arbitragem em Nova York todas 
as decisões decorrentes do procedimento arbitral daquele tribunal 
vinculam seus pactuantes ao seu cumprimento. Como o Brasil em cláusula 
compromissória renunciou a imunidade de jurisdição relativa, para fins de 
execução de qualquer decisão, despacho ou sentença arbitral75. O curioso 

74 DIAS, Joyce; CAÑIZO, Amanda de Moura. “O contrato entre União e Pfizer sob a ótica do 
Direito Internacional Privado”. Consultor jurídico. 10 maio de 2021. Disponível em < https://
www.conjur.com.br/2021-mai-10/opiniao-contrato-entre-uniao-pfizer-compra-vacinas >. 
Acesso em 27 julho de 2021. 
75 Contrato cláusula 9.4 “em nome próprio e da República Federativa do Brasil, expressa 
e irrevogavelmente submete[u]-se à jurisdição dos tribunais de Nova York, ou de qualquer 
outro tribunal competente, para fins de execução de qualquer decisão, despacho ou sentença 
arbitral”
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disto é que em eventual discussão sobre essa renúncia de Imunidade de 
Jurisdição do Estado e da execução das decisões, tanto o Brasil e os Estados 
Unidos não ratificaram o aceite da convenção da ONU neste particular76.

Ao que nos parece questão de emergência acabou por ditar tom das 
cláusulas compromissórias no contrato de compra de venda das vacinas 
contra o Covid-19 entre o Brasil e a empresa Pfizer, pois uma renúncia 
tão ampla e irrestrita de imunidade de jurisdição em verdade poderia ser 
perfeitamente ser questionado em sede recurso, ademais em eventual 
condenação do Estado Nacional teria que passar pelo crivo do STJ para a 
homologação da decisão estrangeira e a tese certamente levantada seria a 
violação ao princípio da ordem pública.

Nota-se pela legalidade deste negócio jurídico em questão, a cláusula 
compromissória controversa poderia recair na renúncia da ampla e irrestrita 
imunidade de jurisdição e execução, o Brasil evidentemente fica mais exposto 
num contrato onde idioma e lei aplicável ao julgamento do mérito não é o 
seu. 

De qualquer sorte a situação extrema da pandemia e na busca de 
garantir a o acesso das vacinas para a coletividade e sob o manto direito 
fundamental à saúde, a União fragilizou o equilíbrio entre direitos e deveres 
nesta relação jurídica, cláusula de eventual pagamento antecipado com a 
possibilidade de perda do valor antecipado, contudo, é do risco compartilhado 
já tratado anteriormente.

No tocante, de outro lado, à formação de fundos não soberanos como 
garantia de adimplemento das obrigações avençadas, elas se mostram de 
extrema importância por excepcionarem a imunidade jurisdicional dos 
Estados, seja a de caráter jurisdicional, seja a executória.

Com efeito, em decorrência do princípio da igualdade soberana, aplica-
se à matéria o princípio “par in parem nom habet judicium”. Assim, qualquer 
controvérsia entre particular e um Estado deve ser solvido em sua jurisdição, 
salvo as exceções que têm sido construídas pela jurisprudência dos poderes 
judiciários nacionais, como a distinção entre ato de império e ato de gestão 
ou decorrente de graves violações aos direitos humanos.

O mesmo se espraia, como não poderia ser diverso, aos bens e valores 
pertencentes aos Estados e que se encontrem no exterior. A rigor, referidos 
bens e valores gozam de imunidade de execução, de forma que não poderão 
sofrer constrição por ordem de um órgão jurisdicional estrangeiro.

Se a regra é bastante importante para as relações entre os Estados, 
de forma que bens e valores não poderão sofrer constrição ou restrição de 
forma unilateral, é bastante óbvio que para os credores particulares essas 
regras poderão implicar em verdadeiras restrições ao gozo de direitos, 
na medida em que implicariam na obrigação de judicialização e execução 
perante os tribunais nacionais, ensejando, em muitas circunstâncias, um 
atraso significativo para o adimplemento efetivo da obrigação, senão uma 

76 Previsto no art. 7 e art. 19.
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impossibilidade temporal prolongada, como ocorre, e.g., no Brasil com 
a exigência constitucional de precatórios, que desde a promulgação da 
Constituição Federal de 1988 tem sido causa de uma verdadeira humilhação 
para muito jurisdicionados, e de enormes celeumas constitucionais, inclusive 
no campo das propostas de emenda à constituição.

Logo, a previsão de fundos não soberanos como forma de se permitir 
o adimplemento dos contratos transnacionais, em particular no campo 
do fornecimento de vacinas e ou demais medicamentos, está ligado 
imediatamente ao postulado favor creditoris, na medida em que se privilegia 
a satisfação do crédito em relação ao interesse do devedor, ainda mais em 
matéria que envolve o desenvolvimento de tecnologia farmacêutica com 
altíssimo custo para todos os envolvidos.

CONCLUSÃO

No presente trabalho se buscou demonstrar que, por decorrência 
da incidência das regras e dos princípios do Direito Transnacional, em sua 
conformação como campo autônomo das relações internacionais, todos os 
atores internacionais, estatais ou não estatais, se encontram destituídos de 
privilégios e prerrogativas que o Direito Internacionais concede, em especial 
aos Estados, como condicionantes necessários à preservação, de um lado, de 
sua autoridade e independência, e de outro como limitação à intervenção 
em esfera própria às suas jurisdições. Em síntese, o “par in parem nom habet 
judicium” é um postulado do Direito Internacional inerente à soberania 
estatal.

Em sede de Direito Transnacional, pelo fato de o Estado agir como um 
particular (iure gestionis ou privatorum), ele não pode arguir seus direitos e 
privilégios internacionais em relação à outra parte, na medida em que, para 
o bem e para o mal, as relações transnacionais privilegiam a satisfação do 
crédito.

Logo, as cláusulas de constituição de arbitragem transnacional, de 
formação de fundos não soberanos ou de risk-sharing são instrumentos que 
têm por finalidade a distribuição equitativa dos riscos do negócio e satisfação 
efetiva da obrigação, impondo aos Estados uma relação substancialmente 
isonômica, vez que não poderá, a rigor, se socorrer de suas prerrogativas 
asseguradas pelo Direito Internacional.

A “recusa” inicial do governo brasileiro em obter do fornecedor 
transnacional as doses de vacinas indispensáveis ao debelamento da 
pandemia de COVID-19 sob tais argumentos foram, de fato, desculpas 
esfarrapadas para uma péssima, se não criminosa, gestão nacional da 
crise sanitária. Se o mundo despertou numa manhã de sonos intranquilos 
na pandemia de COVID-19, os brasileiros parecem ainda estar imersos no 
pesadelo de final da noite que se abateu, presumidamente a Gregor Samsa. 
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Mas mesmo uma noite tenebrosa termina, e o novo dia trás o esplendor que 
o sol a nascer comunica na renovação da esperança, que só o é porque, em 
meio ao caos, se a intui como potência redentora de uma tanatopolítica que 
assola a todos.
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•••••
Transnational Law, pharmaceutical contracts and the 

transnational arbitrage and constitution of non-sovereign 
funds clauses. An analisy by favor creditoris logic

Abstract: In this work we discuss the complexities of transnational 
relations that are inserted in pharmaceutical contracts between States 
and Transnational Pharmaceutical Companies, particularly in the field of 
clauses that establish transnational arbitration, and the constitution of non-
sovereign funds as guarantee of performance. We intend to show that these 
clauses are legitimate in the context of Transnational Law, where States act as 
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non-sovereign actors, and that they are guided by favor creditoris logic. The 
critical method and the bibliographic research procedure were used.

Keywords: Transnational Law, Pharmaceutical Contracts, State, Transnational 
Companies, Contractual Clauses Favor Creditoris

•••••
Droit transnational, contrats pharmaceutiques et clauses 
d’arbitrage transnational et de constitution de fonds non 

souverains. Une analyse par la logique favor creditoris

Résumé: Dans ce travail, nous discutons des complexités des relations 
transnationales qui s’insèrent dans les contrats pharmaceutiques entre États 
et Entreprises Pharmaceutiques Transnationales, notamment dans le domaine 
des clauses qui établissent l’arbitrage transnational et la constitution de fonds 
non souverains comme garantie de performance. Nous entendons montrer 
que ces clauses sont légitimes dans le contexte du droit transnational, où les 
États agissent comme des acteurs non souverains, et qu’elles sont guidées 
par une logique favor creditoris. 

Mots-clés: Droit transnational, Contrats pharmaceutiques, État, Entreprises 
transnationales, Clauses contractuelles Favor Creditoris
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