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Abstract

This article discusses the evolution of the in-
ternational intellectual property rights system 
in three phases and the implications for pub-
lic health, especially for the implementation of 
policies for access to medicines. During the first 
phase, characterized by the Paris and Berne 
Convention, signatory countries defined which 
technological fields should be protected (or not). 
Under the second phase, with the enforcement of 
the WTO TRIPS Agreement, countries are obliged 
to grant patent protection for all technological 
fields, including for the pharmaceutical indus-
try. Within their national legislations, countries 
also have the opportunity to implement access 
to TRIPS flexibilities for medicines. With the 
third phase, characterized by the negotiation 
and signing of bilateral and regional free trade 
agreements, countries will have to implement 
TRIPS-plus provisions which may have negative 
implications for the TRIPS flexibilities as well as 
for policies for access to medicines. The authors 
conclude that the currently proposed interna-
tional intellectual property rights system favors 
patent-holder rights and that a balance is need-
ed between patent holders’ and health rights.

Drugs; Intellectual Property of Pharmaceutic 
Products and Process; Drug Commerce

Introdução

O sistema internacional de propriedade inte-
lectual, criado com a assinatura da Convenção 
da União de Paris (CUP) em 1883, vem sofren-
do transformações que refletem as mudanças 
ocorridas no desenvolvimento econômico e tec-
nológico dos países e na dinâmica do comércio 
internacional 1.

Jorge 2 ressalta que desde a década de 80 esse 
sistema vem se tornando cada vez mais favorável 
aos interesses do detentor da patente, principal-
mente quando o tema de propriedade intelectual 
entra na agenda da Rodada Uruguai do Acordo 
Geral sobre Tarifas e Comércio (GATT). Essa Ro-
dada culmina com a assinatura do Acordo sobre 
os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelec-
tual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS), 
em abril de 1994, e com a criação da Organiza-
ção Mundial do Comércio (OMC), em janeiro de 
1995, que passa a ser responsável pela adminis-
tração de acordos multilaterais relativos ao co-
mércio internacional 3.

Um dos principais atores que esteve por trás 
das pressões dos Estados Unidos para a inserir o 
tema da propriedade intelectual nas negociações 
da Rodada Uruguai foi a indústria farmacêuti-
ca transnacional 4,5. Apesar de existirem outros 
meios de apropriabilidade do conhecimento, a 
patente para a indústria farmacêutica é a princi-
pal forma de proteger o conhecimento 6,7.
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A partir de janeiro de 1995, todos os Esta-
dos membros da OMC têm que reconhecer 
patentes em todos os campos tecnológicos, in-
dependente de seus estágios de desenvolvimen-
to e contextos social e econômico 8. A obriga-
toriedade de conceder patentes para produtos 
e processos farmacêuticos acarretou um amplo 
debate internacional sobre o potencial impacto 
negativo que o acordo poderia ter no acesso a 
medicamentos, principalmente nos países em 
desenvolvimento e menos desenvolvidos. Com 
o objetivo de minimizar esse impacto, a Organi-
zação Mundial da Saúde (OMS) recomendou 9

aos seus Estados membros que incorporassem 
em suas legislações de propriedade industrial 
todas as flexibilidades explícitas e implícitas do 
Acordo TRIPS importantes para proteger a saúde 
pública 10.

O presente artigo tem como objetivos des-
crever a evolução do sistema internacional de 
propriedade intelectual, apresentar e discutir 
as flexibilidades previstas no Acordo TRIPS rela-
cionadas ao acesso a medicamentos, bem como 
alguns dos dispositivos mais restritivos do que o 
previsto no Acordo TRIPS (denominados TRIPS-
plus), com impacto potencial negativo para a 
saúde pública e incluídos nos tratados de livre 
comércio (TLC) bilaterais e regionais.

As mudanças no sistema internacional 
de propriedade intelectual

O sistema internacional de propriedade inte-
lectual vem sendo construído principalmente 
com base nos seguintes marcos legais: (i) a CUP 
(1883); (ii) a Convenção da União de Berna (CUB) 
(1886); (iii) O Acordo TRIPS (1994); e (iv) os TLCs 
regionais e bilaterais. A seguir serão descritas 
as principais características de cada um deles, 
bem como dos contextos políticos e econômicos 
nos quais emergiram, e as transformações no 
que se refere aos direitos sobre a propriedade 
intelectual.

A Convenção da União de Paris e a
Convenção da União de Berna

O direito de propriedade industrial, componente 
dos direitos de propriedade intelectual, nasceu 
no século XIX, após a Revolução Industrial, per-
mitindo que industriais controlassem tanto sua 
produção, mediante a existência do sistema de 
patentes, como a distribuição de suas invenções, 
com o uso do sistema de marcas. Naquela época, 
não havia um sistema internacional de proprie-
dade industrial. Cada país tinha autonomia para 
definir a sua legislação e, por isso, uma invenção 

sob proteção patentária em um país podia ser 
apropriada por outro sem que isso caracterizasse 
uma infração 8,11.

A primeira iniciativa de construir um sis-
tema internacional de propriedade intelectual 
ocorreu em 1883, durante a CUP para a Pro-
teção da Propriedade Industrial, envolvendo 
11 países, dentre eles o Brasil. Constituiu-se 
como União porque representava um espaço 
comum de direitos entre os Estados signatários 
1. Vigente até os dias de hoje, ela já foi revista 
sete vezes. Baseia-se nos princípios da “Inde-
pendência das Patentes”, do “Tratamento Igual 
para Nacionais e Estrangeiros” e dos “Direitos 
de Prioridade” 12.

O princípio da “Independência das Patentes” 
(artigo 4 bis da CUP) significa que a patente con-
cedida em um país não tem relação com a paten-
te concedida em outro país. Ou seja, a patente é 
um título válido em âmbito nacional.

O princípio do “Tratamento Igual para Na-
cionais e Estrangeiros” (artigo 2 da CUP) garante 
que todos os países signatários da União tenham 
as mesmas vantagens presentes nas legislações 
de cada país. Nenhum país pode dar tratamento 
preferencial ou discriminatório em favor do na-
cional. Caso as legislações nacionais apresentem 
prejuízo dos direitos previstos na CUP, prevalece 
o que for nela estabelecido.

O “Direito de Prioridade” (artigo 4 da CUP) 
garante ao requerente de uma patente o direito 
de prioridade, por um prazo de 12 meses conta-
dos a partir da data de apresentação do primeiro 
pedido no caso de invenções e modelos de utili-
dade, para depositar o mesmo pedido em outros 
países signatários da CUP 1,8,13.

Em 1886, foi assinada a CUB, que trata dos 
direitos do autor e referentes à proteção de obras 
artísticas e literárias. Em 1893, a CUP e a CUB 
fundiram seus escritórios para criar o Escritório 
Unificado Internacional para a Proteção da Pro-
priedade Intelectual (BIRPI). Em 1970, o BIRPI 
deu origem à Organização Mundial de Proprie-
dade Intelectual (OMPI), sediada em Genebra, 
Suíça 14.

A OMPI é uma agência da Organização das 
Nações Unidas (ONU) responsável pela adminis-
tração de diversos acordos internacionais rela-
cionados à propriedade intelectual. Inicialmen-
te ela tinha como objetivos promover, em nível 
mundial, a proteção da propriedade intelectual 
e dar apoio administrativo às uniões intergover-
namentais estabelecidas por acordos interna-
cionais 8. Embora tenha perdido espaço, após a 
criação de OMC, a OMPI lida com os aspectos 
práticos da expansão do sistema internacional 
de propriedade intelectual 4 e vem atuando de 
forma a contribuir para o fortalecimento do mo-
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delo inicialmente desencadeado pelo Acordo 
TRIPS da OMC 15.

A propriedade intelectual na agenda do
comércio: o Acordo TRIPS e a criação da
Organização Mundial do Comércio

Um novo sistema econômico global emergiu 
após a Segunda Guerra Mundial e, como con-
seqüência, surgiram novas organizações de ca-
ráter internacional, as quais, mediante acordos 
multilaterais, mediavam as relações comerciais 
entre as nações. Assim foram criados o Fundo 
Monetário Internacional (FMI) e o Banco Mun-
dial (BM), em 1944, que tinham como objetivos 
iniciais gerenciar o sistema monetário interna-
cional e financiar projetos de reestruturação da 
economia dos países europeus devastados pela 
guerra, respectivamente.

Em 1947, foi assinado o GATT que se cons-
titui em um marco para as negociações multi-
laterais, com vistas a diminuir barreiras para o 
comércio internacional 5,9. Os países aderidos ao 
GATT, chamados de partes contratantes, tinham 
como obrigações: (i) conceder o tratamento da 
Nação Mais Favorecida e vantagens tarifárias às 
partes contratantes; (ii) e não realizar ações que 
representassem barreiras para o comércio inter-
nacional.

O tratamento da Nação Mais Favorecida sig-
nificava que as partes contratantes não podiam 
dar tratamento diferenciado a bens provenientes 
de diferentes países exportadores 1,9.

O GATT promoveu uma série de rodadas de 
negociações comerciais multilaterais, com o ob-
jetivo de estabelecer regras para reduzir tarifas 
alfandegárias e minimizar práticas de concor-
rência desleal 5.

Após a Segunda Guerra Mundial, os Esta-
dos Unidos se consolidaram como potência 
econômica mundial exercendo um importante 
papel nas negociações ocorridas no âmbito do 
GATT. Nesse período, ocorreu uma intensifi-
cação do processo de internacionalização da 
economia 16.

A partir da década de 70 ocorreram profun-
das mudanças no cenário econômico mundial, 
principalmente devido aos dois choques do pe-
tróleo (1973 e 1979) e ao aumento da concor-
rência internacional. Países como Japão e ou-
tros países asiáticos de industrialização recente 
(NICs - New Industrialized Countries) começa-
ram a comercializar produtos manufaturados a 
preços competitivos, enfraquecendo a liderança 
tecnológica e econômica norte-americana. Co-
mo resposta, e em caráter unilateral, os Estados 
Unidos passaram a impor sanções de várias na-
turezas aos países que não se conformassem a 

parâmetros para o comércio por eles definidos 
como aceitáveis 1.

É importante destacar que o Japão e os NICs 
ganharam competitividade como conseqüência, 
entre outros fatores, do uso inteligente do siste-
ma de propriedade intelectual, mediante imita-
ção e uso adaptativo de tecnologias produzidas 
em outros países, mas que não eram patenteá-
veis naqueles países. Esta política exigiu fortes 
investimentos complementares em pesquisa e 
desenvolvimento, em vez de considerar a tecno-
logia estrangeira como um substituto perfeito 
destes investimentos 17.

A década de 80 foi marcada pela ascensão 
do Mercado Comum Europeu e consolidação da 
posição do Japão e NICs asiáticos 16. Ao mesmo 
tempo, o mundo foi sacudido por uma profun-
da reestruturação capitalista, sustentada tecni-
camente na revolução da informática e das co-
municações. Isso possibilitou a descentralização 
espacial dos processos produtivos e influenciou 
todos os campos da vida econômica.

Vários fenômenos novos emergiram, dentre 
os quais se destacam: (i) a crescente unificação 
dos mercados financeiros internacionais e na-
cionais num circuito único de mobilidade de 
capital; (ii) a acelerada regionalização do espa-
ço econômico mundial; (iii) a generalização de 
associações entre as corporações transnacionais 
de diferentes bases nacionais; e (iv) a necessida-
de de coordenação das principais políticas eco-
nômicas nacionais, traduzida na criação do G7. 
Essa nova configuração espacial da economia 
mundial, cujos bens comercializáveis incluem 
não apenas mercadorias, mas também serviços, 
investimentos, tecnologias e conhecimentos, 
passou a ser denominada de Globalização 18.

Nessa ocasião, atendendo aos interesses das 
indústrias norte-americanas de computadores, 
softwares, microeletrônica, produtos químicos, 
produtos farmacêuticos e biotecnologia, os Es-
tados Unidos pleitearam a inclusão do tema de 
propriedade intelectual, serviços e investimen-
tos na Rodada Uruguai 16. Com início em 1986, 
em Punta del Este, e encerramento em Mar-
rakesh, Marrocos, em abril de 1994, essa Rodada 
culminou com a criação da OMC e a assinatura 
de diversos acordos multilaterais, dentre eles o 
Acordo TRIPS.

O Acordo TRIPS apresenta duas caracterís-
ticas importantes: primeiro, estabelece regras 
sobre os direitos de propriedade intelectual, 
que são mais rígidas do que aquelas vigentes na 
ocasião nos países desenvolvidos; segundo, não 
reconhece a liberdade de cada país membro de 
adotar um arcabouço legislativo que favoreça o 
seu desenvolvimento tecnológico. Além disso, 
diferentemente da CUP, a OMC passa a dispor 
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de mecanismos para penalizar seus membros 
que não cumprirem as regras estabelecidas nos 
acordos 1.

É importante ressaltar que o Acordo TRIPS 
precisa ser internalizado por cada um dos países 
membros da OMC para que possa ter vigência 
em âmbito nacional. Nesse processo, cada país 
pode incluir em sua legislação de propriedade 
intelectual as flexibilidades do Acordo que per-
mitem proteger os interesses da saúde pública e 
que são discutidas no próximo tópico.

Principais flexibilidades do Acordo 
TRIPS relacionadas ao acesso
a medicamentos

Períodos de transição

Os artigos 65 e 66 do Acordo TRIPS estabelecem 
prazos para que cada país membro da OMC pos-
sa adequar sua legislação de propriedade inte-
lectual às novas disposições estabelecidas pelo 
acordo. Os prazos variam conforme o nível de 
desenvolvimento de cada país. Países desenvol-
vidos tiveram até um ano (até 1996) para refor-
mular suas legislações, enquanto países em de-
senvolvimento e menos desenvolvidos tiveram, 
respectivamente, cinco anos (até 2000) e 11 anos 
(até 2006) para fazê-lo.

O artigo 65 também estabeleceu que os paí-
ses em desenvolvimento tinham cinco anos adi-
cionais, ou seja, até 2005 para conferir proteção 
da propriedade intelectual em campos tecnoló-
gicos não protegidos anteriormente.

Posteriormente, a Declaração Ministerial so-
bre o Acordo TRIPS e Saúde Pública 19, conhecida 
como Declaração de Doha, estabelece que paí-
ses menos desenvolvidos, que não reconheciam 
patentes para produtos farmacêuticos antes da 
entrada em vigor do Acordo TRIPS, teriam um 
período de transição até 2016 para iniciar o reco-
nhecimento.

O não reconhecimento de patentes para o se-
tor farmacêutico, acompanhado de uma política 
de desenvolvimento industrial nacional, possi-
bilita o fortalecimento de parques industriais lo-
cais, contribuindo para a diminuição da depen-
dência tecnológica e econômica, importante ca-
racterística do setor farmacêutico nos países em 
desenvolvimento 20,21.

A Índia optou por utilizar todo o período de 
transição para o reconhecimento de patentes 
no setor farmacêutico, durante o qual aprovei-
tou para fortalecer a estruturação de seu parque 
industrial com capacidade de desenvolver pes-
quisa e produzir medicamentos. Com isso vem 
contribuindo para a viabilidade econômica de 

programas de saúde de diversos países, porque 
exporta medicamentos a preços mais acessíveis 
do que aqueles praticados pelas empresas trans-
nacionais 5,22.

Países como Argentina, Costa Rica, Hondu-
ras, Paraguai e Uruguai utilizaram parcialmente 
o período de transição para a concessão de pa-
tentes no setor farmacêutico. No entanto, a van-
tagem conferida pelo uso dessa flexibilidade foi 
em parte anulada nos países que incluíram em 
suas legislações sobre propriedade intelectual o 
dispositivo de pipeline. Trata-se de um tipo de 
proteção com efeito retroativo para produtos e 
processos farmacêuticos patenteados em outros 
países, mas não comercializados no país 23,24.

O Brasil, embora tivesse os mesmos direi-
tos que os demais países em desenvolvimento, 
passou a reconhecer patentes para o setor far-
macêutico a partir de 1997 (Lei n. 9.279/1996), 
possivelmente em virtude das fortes pressões e 
sanções comerciais feitas pelos Estados Unidos 
desde finais da década de 80 16.

Exaustão internacional de direitos
e importação paralela

A importação paralela fundamenta-se na dou-
trina da exaustão internacional de direitos pre-
vista no artigo 6 do Acordo TRIPS. Um país pode 
importar um produto patenteado de outro pa-
ís, desde que este produto tenha sido colocado 
naquele mercado pelo detentor da patente ou 
com seu consentimento. Segundo a doutrina da 
exaustão de direitos, como o detentor da patente 
já foi recompensado pela sua invenção no país 
exportador, os seus direitos são “esgotados” na-
quele país 5,10.

Esse mecanismo permite que o país importe 
um medicamento de onde ele esteja sendo ven-
dido a um preço menor. Isso é importante porque 
as empresas farmacêuticas, a fim de maximizar 
os seus lucros, praticam preços diferenciados nos 
diferentes países 25. O sistema de preços diferen-
ciados exige uma segmentação de mercado que 
possibilite a venda de produtos a um preço mais 
baixo em mercados onde os mesmos não seriam 
vendidos por preços mais altos 26.

Cabe ressaltar que nem sempre os preços 
mais baixos são praticados nos países mais po-
bres e, por esta razão, países em desenvolvimen-
to e menos desenvolvidos precisam dispor de 
mecanismos que possibilitem a importação do 
produto do país onde ele é vendido ao menor 
preço. Nessa perspectiva, a importação parale-
la favorece o acesso a medicamentos, porque 
aumenta a capacidade de compra no país im-
portador.
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Uso experimental e exceção Bolar

O artigo 30 do Acordo TRIPS estabelece os limites 
aos direitos conferidos pela patente, o que pos-
sibilita a implementação de flexibilidades como 
“uso experimental” e “exceção Bolar”.

O “uso experimental” refere-se à possibilida-
de de exploração do objeto patenteado para fins 
de investigação científica. Essa flexibilidade pro-
move o aproveitamento da informação revelada 
pelo detentor da patente para fins de pesquisa.

Alguns autores (Levin, 1987, apud Barbosa 1) 
consideram a patente como um contrato social 
entre o inventor e a sociedade, onde o primei-
ro revela o segredo de sua invenção em troca da 
exclusividade de exploração conferida pelo Es-
tado. Recomendam que o equilíbrio seja sem-
pre buscado. A existência da flexibilidade do uso 
experimental representa uma das formas de se 
buscar esse equilíbrio, uma vez que possibilita a 
sociedade avançar no seu desenvolvimento cien-
tífico e tecnológico por meio da utilização das 
informações referentes ao desenvolvimento da 
invenção 1,10.

O mecanismo conhecido como “exceção 
Bolar” ou “trabalho antecipado” permite reali-
zar testes para fins de obtenção do registro de 
comercialização em agências reguladoras, antes 
da expiração da patente. Isso possibilita o lança-
mento de um medicamento genérico imediata-
mente após a expiração da patente.

Na realidade a “exceção Bolar” nada mais é 
do que uma especificação do uso experimental. 
Se na legislação do país estiver previsto o “uso ex-
perimental” e se for adotada a interpretação mais 
abrangente, o país poderá realizar os testes para 
fins de aprovação de registro de comercialização 1.
Para Correa 10, a inclusão dos dois itens separa-
damente na legislação confere maior segurança 
para a efetiva implementação.

Cabe citar os exemplos dos Estados Unidos e 
Canadá, que previam a “exceção Bolar” em suas 
legislações antes da entrada em vigor do Acordo 
TRIPS. O primeiro, a introduziu em 1984 na Lei 
dos Estados Unidos de Competição de Preços de 
Medicamentos e na Restauração da Vigência das 
Patentes (U.S. Drug Price Competition and Patent 
Term Restoration Act), enquanto o segundo a pre-
viu na seção 55(2) da Lei de Patentes, vigente a 
partir de 1993. Outros países como Austrália, Isra-
el, Argentina e Tailândia também previam a inclu-
são da “exceção Bolar” em suas legislações 10.

Licença compulsória

Licença compulsória é uma autorização gover-
namental, que permite a exploração por ter-
ceiros de um produto ou processo patenteado 

sem o consentimento do titular da patente, con-
forme estabelece o artigo 31 do Acordo TRIPS.

Uma licença compulsória somente poderá 
ser emitida em circunstâncias próprias, ou seja, 
mediante algumas condições como, falta de ex-
ploração da patente, interesse público, situações 
de emergência nacional e extrema urgência, pa-
ra remediar práticas anticompetitivas e de con-
corrência desleal, por falta de produção local e 
na existência de patentes dependentes. Por essa 
razão, Correa 10 ressalta a importância de o pa-
ís incorporar nas legislações todas as condições 
possíveis para a sua emissão, a fim de ampliar o 
espectro de possibilidades de o governo utilizar 
esse instrumento. A Declaração de Doha 19 refor-
ça este argumento, ao reconhecer em seu pará-
grafo 5o, o direito dos países definir as condições 
sob as quais as licenças compulsórias poderão 
ser emitidas.

Para ilustrar a importância desse dispositivo 
para o desenvolvimento tecnológico e para pro-
teger a saúde pública, cabe citar os exemplos dos 
Estados Unidos e do Canadá. Os Estados Unidos 
emitiram licenças compulsórias ao longo de vá-
rias décadas como forma de regular os preços de 
medicamentos. Nas décadas de 60 e 70, o exérci-
to daquele país produziu e utilizou tetraciclina e 
meprobamato sem a autorização dos detentores 
das patentes. Durante a década de 80 foi conce-
dida uma licença compulsória para a insulina, 
produzida pela empresa Eli Lilly sob o argumen-
to de que a empresa estava envolvida em uma 
conspiração com outros fabricantes de insulina. 
Por isso foi obrigada a licenciar o know-how e os 
direitos relativos às patentes existentes e futuras 
de produtos relacionados à insulina 27.

Ainda nos Estados Unidos, durante a década 
de 90, várias licenças compulsórias para medi-
camentos foram concedidas com o intuito de 
minimizar monopólios decorrentes de fusões de 
empresas, que dominavam o mercado de uma 
mesma classe terapêutica. Por exemplo, em 1992, 
a empresa Merrieux, que dominava o mercado 
de vacinas anti-rábicas, fundiu-se com a empre-
sa Connaught, que era seu potencial concorren-
te. A fusão consolidou um forte monopólio, que 
foi imediatamente minimizado pela emissão de 
uma licença compulsória pela Comissão Federal 
do Comércio (Federal Trade Commission – FTC).

Em 2001, os Estados Unidos novamente 
ameaçaram utilizar a licença compulsória para a 
produção do antibiótico Ciprofloxacino, da em-
presa Bayer, por causa da emergência nacional 
representada pela ameaça do Anthrax e outros 
possíveis produtos passíveis de serem utilizados 
por bioterroristas 27,28.

O Canadá previa a emissão de licença com-
pulsória para medicamentos desde 1923. No 
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período entre 1969 e 1983, houve uma média 
de emissão de vinte licenças compulsórias para 
medicamentos por ano. Isso permitiu o desen-
volvimento de um importante parque nacional 
de produção de medicamentos genéricos 27,28. 
Desde 1993 esse país parou de utilizar licença 
compulsória por causa da grande pressão feita 
pelo governo dos Estados Unidos durante as ne-
gociações do Tratado de Livre Comércio da Amé-
rica do Norte (NAFTA) 22.

Participação do setor saúde no processo
de análise dos pedidos de patentes de
produtos e processos farmacêuticos

A participação do setor saúde no processo de 
análise dos pedidos de patentes do setor far-
macêutico foi recentemente implementada no 
Brasil, mediante uma emenda à Lei n. 9.279/1996. 
Essa medida pode ser considerada como uma 
flexibilidade do Acordo, implícita no seu artigo 
8o, o qual define como princípio o direito de os 
países membros da OMC “adotarem medidas ne-
cessárias para proteger a saúde pública e nutrição 
e para promover o interesse público em setores de 
vital importância para o desenvolvimento socio-
econômico e tecnológico, desde que compatíveis 
com o disposto no Acordo”.

Nessa perspectiva e com o intuito de prevenir 
a concessão de monopólios injustificáveis, que 
podem acarretar aumento do preço e diminuição 
do acesso a medicamentos, o Congresso Nacional 
do Brasil aprovou a Lei n. 10.196/2001 29, a qual 
institui a anuência prévia da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA) nos processos de 
concessão de patentes do setor farmacêutico.

Essa decisão vem sendo criticada por repre-
sentantes de empresas farmacêuticas transna-
cionais, que alegam desperdício de dinheiro pú-
blico, devido ao envolvimento de duas institui-
ções na análise dos pedidos e atraso na emissão 
das patentes 30. Entretanto, Basso 31 (p. E2) argu-
menta que o objetivo precípuo desse instrumen-
to é “proteger o interesse social de possíveis riscos 
à saúde pública e ao desenvolvimento tecnológico 
do país”.

Nessa perspectiva, estudo realizado por Cor-
rea 32 mostrou que as empresas farmacêuticas 
vêm se beneficiando da fragilidade dos sistemas 
de patentes, mediante obtenção de proteção 
patentária para processos e produtos que não 
atendem a um ou mais requisitos de patentea-
bilidade que são: novidade, atividade inventiva 
e aplicação industrial. O autor analisa uma série 
de casos, dentre os quais, o da Paroxetina, cuja 
primeira patente foi obtida em 1977 e estendida 
por nove anos (até 2006), mediante uma enge-
nhosa estratégia, implementada pelo titular da 

patente, de depositar uma série de pedidos adi-
cionais no período compreendido entre 1985 e 
1998. A maioria desses pedidos era de patentes 
de processos que, considerando a literatura cien-
tífica, eram absolutamente triviais no âmbito da 
química.

Esse tipo de proteção inadequada garante às 
empresas uma injusta vantagem competitiva, de-
sestimula o investimento em inovação e penaliza 
a sociedade, que é obrigada a pagar preços mais 
altos, devido à inibição da concorrência.

Em relação à novidade, um estudo realizado 
pelo National Institute of Health Care and Man-
agement (NIHCM) confirma essa realidade, pois 
de um total de 1.035 medicamentos aprovados 
pelo Food and Drug Administration (FDA) en-
tre 1989 e 2000, 65% possuíam princípios ativos 
já existentes no mercado, 35% incluíam novas 
entidades moleculares (NME), e apenas 15% 
apresentavam alguma vantagem terapêutica 33. 
É provável que esses dados reflitam o funciona-
mento inadequado do atual sistema de patentes, 
o qual ao em vez de estimular a inovação, está 
promovendo o investimento  em inovações in-
crementais, baseadas em produtos já existentes 
ou processos conhecidos, as quais geram uma 
gama de patentes que garantem um bom retorno 
financeiro para seus titulares 34.

A Tabela 1 apresenta alguns exemplos de ti-
pos de patentes concedidas no setor farmacêuti-
co, cuja conformidade com os critérios de paten-
teabilidade citados acima pode ser questionada.

O período pós-TRIPS

No período em que a CUP era o principal instru-
mento internacional que orientava os sistemas 
nacionais de propriedade intelectual, os países 
signatários podiam modificar suas legislações 
nacionais de modo a favorecer o desenvolvimen-
to de setores tecnológicos, considerados estra-
tégicos. Assim, reconheciam-se patentes em de-
terminados setores quando o país apresentava 
capacidade tecnológica suficiente para disputar 
no mercado internacional 11.

Com a entrada em vigor do Acordo TRIPS 
ocorreu uma uniformização das legislações na-
cionais de propriedade intelectual, de um modo 
que não considerou os diferentes níveis de de-
senvolvimento tecnológico dos países membros 
da OMC. Pode-se afirmar que a propriedade in-
telectual, nessa perspectiva, representa mais um 
instrumento para promover a reserva de merca-
do das grandes empresas transnacionais.

A questão do acesso a medicamentos entrou 
na agenda do comércio internacional em novem-
bro de 2001, durante a IV Conferência Ministerial 
da OMC, em Doha, Qatar. Foram dedicados três 
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Tabela 1

Modalidades de patentes concedidas no setor farmacêutico.

 Tipo de patente Conceito

 Forma farmacêutica Protege formulações de uso final contendo determinado produto ou combinações 

  de produtos. Pode ser a formulação de princípios ativos cujas patentes já  

  expiraram

 Invenções de seleção Quando um elemento químico ou grupamento funcional já conhecido se

  seleciona com a finalidade de obter uma patente sobre a base, por exemplo, a 

  parte de uma molécula não mencionada explicitamente na patente anterior

 Processos análogos Processos que não são novos, mas que permitem obter um produto com 

  características novas

 Combinações Combinações de produtos conhecidos

 Isômeros ópticos Após o patenteamento do racemato (mistura dos dois compostos químicos 

  enantiômeros), solicita-se a patente para o isômero ativo ou de maior atividade

 Metabólitos ativos Patenteamento do metabólito ativo que produz no organismo o efeito desejado de 

  um determinado composto, que já pode ter sido patenteado

 Pró-drogas Composto que se transforma em uma substância farmacologicamente ativa, 

  quando é metabolizado no organismo

 Novos sais Novos sais de compostos conhecidos

 Procedimentos de fabricação Variantes de procedimentos de fabricação divulgados

 Segundo uso Novos usos de produtos conhecidos

Adaptado de Correa 32.

dias para a discussão do tema de propriedade 
intelectual e acesso a medicamentos, e aprovada 
a Declaração de Doha 19.

Essa declaração em nada modificou o Acordo 
TRIPS. Na realidade, constituiu-se em um impor-
tantíssimo instrumento político para que os paí-
ses em desenvolvimento e menos desenvolvidos 
pudessem implementar todas as flexibilidades 
previstas no Acordo relacionadas à proteção da 
saúde pública. Adicionalmente, ficou reconhe-
cida, no parágrafo 6o, a necessidade de se iden-
tificar uma solução ao problema dos países que 
não tinham capacidade tecnológica local e que, 
portanto, não estariam habilitados tecnicamente 
a emitir licença compulsória. Ou seja, o país po-
deria até dispor de um arcabouço legal, mas não 
teria condições técnicas para fazê-lo e também 
não poderia importar de outro país, uma vez que 
o artigo 31(f) do Acordo TRIPS estabelece que a 
produção de um objeto alvo de licença compul-
sória deve atender predominantemente ao mer-
cado interno.

Em 30 de agosto de 2003, foi aprovada uma 
decisão no âmbito da OMC, intitulada Imple-
mentação do Parágrafo 6 da Declaração de Doha 
sobre o Acordo TRIPS e Saúde Pública 35, que ao 
final de 2005 tornou-se uma emenda ao Acordo 
TRIPS.

Após inclusão nos arcabouços jurídicos na-
cionais, a referida emenda permite que um país 
membro da OMC, classificado como país im-
portador, possa emitir uma licença compulsó-
ria e importar o produto patenteado de um país 
membro – classificado como “país membro ex-
portador” – que tenha emitido uma licença com-
pulsória para realizar a exportação. A maior parte 
dos trâmites deverá ser notificada ao conselho de 
TRIPS (necessidade de utilizar o sistema como 
país importador, definir a quantidade a ser im-
portada, provar que não tem capacidade de pro-
duzir localmente etc.). Adicionalmente, uma sé-
rie de exigências é feita ao país exportador como, 
por exemplo, fazer uma rotulagem diferenciada 
no produto a ser exportado por licença compul-
sória, divulgar em página eletrônica a quantida-
de a ser fornecida.

Se, por um lado, essas exigências têm por ob-
jetivo minimizar a possibilidade de re-exporta-
ção do produto para outros países, por outro, cria 
uma série de barreiras com potencial capacidade 
de inviabilizar o processo, seja por torná-lo mais 
oneroso, seja por torná-lo demasiadamente de-
morado e burocrático 5,36.

Apesar de a Declaração de Doha ter fortale-
cido internacionalmente a liberdade dos países 
em incorporar flexibilidades de interesse para a 
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saúde, a decisão de 30 de agosto de 2003 e sua 
posterior emenda ao Acordo TRIPS vêm sendo 
fortemente questionadas quanto à sua concreta 
possibilidade de contribuir para a promoção de 
políticas de acesso a medicamentos 36.

Adicionalmente, vale ressaltar também que 
os direitos reafirmados pela Declaração de Doha 
são minimizados pelos TLC de âmbito regional 
ou bilateral que vêm sendo negociados e im-
plementados desde 1994, e que incluem dispo-
sitivos mais restritivos do que aqueles previs-
tos no Acordo TRIPS e, por isso, chamados de 
TRIPS-Plus.

Esse processo, ora em andamento, reforça 
ainda mais os direitos dos titulares das paten-
tes porque enfraquece o outro lado da balança, 
representado pelos interesses nacionais, dentre 
os quais se destaca o de garantir o direito das po-
pulações de ter acesso a novas tecnologias, que 
podem salvar ou melhorar a qualidade de suas 
vidas 2,37,38,39.

Nesse sentido, é possível observar dois movi-
mentos antagônicos, o importante instrumento 
político conquistado pelos países em desenvolvi-
mento na IV Ministerial da OMC, a Declaração de 
Doha, é enfraquecido pelos TLC, que restringem 
o escopo de possibilidades de implementação 
das flexibilidades do Acordo TRIPS.

Por essa razão, a negociação desses tratados 
tem mobilizado diferentes atores no sentido de 
identificar qual é a forma possível de se evitar 
que sejam assinados outros com o mesmo teor 
daqueles estabelecidos entre os Estados Unidos 
e outros países como o Chile, Cingapura e Jordâ-
nia 38,40,41.

Os dispositivos TRIPS-plus

O Acordo TRIPS estabelece padrões mínimos pa-
ra a proteção da propriedade e explicita no artigo 
1o que “Os membros poderão, mas não são obri-
gados a prover, em sua legislação, proteções mais 
amplas que a exigida neste Acordo, desde que tal 
proteção não contrarie as disposições deste Acordo 
no âmbito de seus respectivos sistema e prática 
jurídicos” 3.

No âmbito dos TLC, pode-se destacar alguns 
dispositivos TRIPS-plus diretamente relaciona-
dos ao setor farmacêutico, tais como: (i) vigência 
das patentes acima de 20 anos; (ii) “vínculo entre 
patentes e registro”; (iii) restrições para o uso de 
licenças compulsórias; (iv) “proteção dos dados 
não divulgados para a obtenção de registro sani-
tário”; (v) restrições para a matéria patenteável; e 
(vi) restrição para a revogação das patentes 2.

O mecanismo de vínculo entre patentes e 
registro refere-se à impossibilidade de produto-
res de versões genéricas de medicamentos ob-

terem a aprovação de um registro sanitário para 
a comercialização de um produto, quando este 
estiver protegido por patente ou quando algum 
pedido adicional de patente do mesmo estiver 
sendo analisado. Esse mecanismo está previsto 
nos tratados de livre comércio entre os Estados 
Unidos e Cingapura, Estados Unidos e Chile, e 
Estados Unidos e América Central 2.

Restrições para o uso de licenças compulsó-
rias referem-se a limitações de condições para 
a sua emissão a algumas situações específicas. 
Trata-se de um dispositivo completamente con-
trário ao que foi reafirmado no parágrafo 5o da 
Declaração de Doha, sobre o direito dos países 
em definir as condições sob as quais poderão ser 
emitidas licenças compulsórias, incluindo as cir-
cunstâncias de extrema urgência e emergência 
nacional 24.

O mecanismo de proteção dos dados para 
a obtenção de registro sanitário refere-se à im-
possibilidade de uma empresa obter este registro 
para um produto genérico com base nos dados 
apresentados pela empresa detentora do registro 
do medicamento inovador por um determinado 
período de tempo. A apresentação das informa-
ções referentes aos testes em seres humanos é 
condição obrigatória para a solicitação de regis-
tro para comercialização de um produto com-
posto por uma nova entidade molecular.

O Acordo TRIPS em nenhum momento esta-
belece que produtores de medicamentos simi-
lares ou genéricos, por ocasião da solicitação de 
registro de comercialização, estão proibidos de 
utilizar as informações sobre eficácia e segurança 
do medicamento, produzidas pela empresa que 
solicitou o primeiro registro. Nesse caso a infor-
mação, apresentada ao órgão sanitário regula-
dor, não está sendo divulgada e nem utilizada 
para promover a concorrência desleal, mas sim 
aproveitada como referência para a obtenção de 
novos registros de produtos similares. Além dis-
so, toda informação produzida sobre segurança 
e eficácia de um medicamento deve ser pública, 
porque é fundamental para a prescrição e o uso 
correto e racional do medicamento.

O que vem sendo proposto nos tratados de 
livre comércio é um prazo de cinco anos de ex-
clusividade da informação não divulgada pelo 
titular do primeiro registro. Isso pode significar 
que durante esse período o registro de produtos 
similares ou genéricos não poderá ser concedido 
pela agência reguladora com base nas informa-
ções a ela reportadas por ocasião do primeiro 
registro. Conforme discute Jorge 2, este mecanis-
mo cria um tipo de monopólio mesmo quando o 
produto não é mais protegido por patentes, pois 
tem relação  com o primeiro registro concedido 
no país e não com a patente do medicamento. 
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Ou seja, é mais uma barreira para a entrada de 
concorrentes de medicamentos genéricos no 
mercado.

Os tratados de livre comércio assinados en-
tre Estados Unidos e Jordânia, Estados Unidos e 
Cingapura, Estados Unidos e Chile, assim como o 
NAFTA, que envolve os Estados Unidos, Canadá e 
México, incluem esse dispositivo 2.

Considerações finais

O modelo atual de proteção da propriedade in-
telectual tem sua origem no século XV quando 
os industriais reivindicaram o controle sobre a 
produção de bens manufaturados. Posterior-
mente, e com objetivo de maximizar seus lucros, 
esses mesmos atores reivindicaram também o 
controle sobre a distribuição e a comercializa-
ção de seus produtos, até então exercido pelos 
comerciantes, mediante a criação de um sistema 
de marcas. Com patentes para proteger a produ-
ção e marcas para defender a comercialização, o 
século XIX testemunhou o nascimento da pro-
priedade industrial.

Após a revolução industrial, com o aumento 
expressivo da produção de bens manufaturados, 
houve incremento do fluxo de comércio interna-
cional. Nesse contexto, a ausência de regras in-
ternacionais para a propriedade industrial mais 
uma vez representava um obstáculo à maximiza-
ção dos lucros do setor industrial, que agora pre-
cisava controlar a produção e a distribuição de 
seus produtos em âmbito internacional. Assim, 
em 1883, foi assinada a CUP que, pela primei-
ra vez, estabeleceu regras para a criação de um 
sistema internacional de propriedade industrial. 
A CUP passou por varias revisões, mas sempre 
manteve o respeito à autonomia dos países sig-
natários de decidir sobre o regime de proteção 
que melhor atendesse aos seus interesses sociais, 
tecnológicos e econômicos.

No final do século XX, mais uma vez por rei-
vindicação de setores industriais sediados em 
países desenvolvidos, o sistema  internacional de 
propriedade intelectual sofre importantes mu-
danças a partir da assinatura do Acordo TRIPS. 
Uma delas é o fim da autonomia nacional no que 
se refere ao nível de proteção da propriedade in-
telectual.

Dessa forma, todos os países membros da 
OMC devem adotar padrões mínimos de prote-
ção para todos os campos tecnológicos, incluin-
do o setor farmacêutico. O principal benefício 
potencial para os países em desenvolvimento se-
ria o acesso aos protegidos, regulados e competi-
tivos mercados dos países desenvolvidos. Um dos 
potenciais impactos negativos seria a diminui-

ção do acesso a medicamentos, principalmente 
para as populações mais pobres, devido ao au-
mento dos preços provocado pela diminuição da 
concorrência. Foi aí que o tema da propriedade 
intelectual entrou definitivamente na agenda do 
setor saúde. Essa situação tem  piorado após a 
entrada em vigor de acordos de livre comércio 
em âmbitos regionais e bilaterais.

Na verdade a evolução recente do sistema 
internacional de propriedade intelectual vem 
cumprindo uma agenda estabelecida, em mea-
dos dos anos 80, por representantes de países de-
senvolvidos com o objetivo de reforçar os direitos 
dos titulares das patentes em setores industriais 
estratégicos para suas economias. Conforme 
afirma Jorge, 2 esses países desenvolveram uma 
estratégia tridimensional com atuação concomi-
tante em três diferentes níveis: global, regional e 
bilateral.

Nessa perspectiva é possível afirmar que exis-
te um forte movimento em curso para tornar o 
sistema de proteção da propriedade intelectual 
cada vez mais favorável ao titular da patente, e, 
por isso, menos sensível ao direito das popula-
ções de ter acesso a novas tecnologias, que po-
dem prolongar ou salvar suas vidas, minorando 
o sofrimento.

A grande questão que se coloca no momento 
é se existe um equilíbrio possível entre o neces-
sário estímulo à inovação, mediante proteção 
patentária, e o direito ao acesso aos produtos 
patenteados pela maioria das pessoas que deles 
necessitam. Com o objetivo de responder a es-
sa questão e fornecer subsídios para ampliar o 
acesso a medicamentos em seus Estados mem-
bros, a OMS instituiu a Comissão sobre os Direi-
tos de Propriedade Intelectual, Inovação e Saúde 
Pública.

Finalizando, é importante ressaltar que, do 
ponto de vista da saúde publica, além das re-
comendações feitas pela OMS aos seus países 
membros em relação à incorporação e uso de 
todas as flexibilidades previstas no Acordo TRIPS 
e a exclusão de dispositivos TRIPS-Plus nos acor-
dos de livre comércio, é fundamental capacitar 
recursos humanos para atuar nessas arenas de 
negociação e nos processos de implementação 
desses acordos, bem como desenvolver estudos 
sobre as suas implicações para o acesso a me-
dicamentos, de modo a identificar experiências 
e estratégias que possam ser compartilhadas e 
implementadas com o objetivo de minimizar os 
seus efeitos adversos.
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Resumo

O artigo discute a evolução do sistema internacional 
de direitos de propriedade intelectual em três fases e as 
implicações para saúde pública, especialmente para a 
implementação de políticas de acesso a medicamentos. 
Durante a primeira fase, caracterizada pelas Convenções 
de Paris e de Berna, os países signatários determinavam 
os campos tecnológicos que seriam protegidos ou não. 
Na segunda fase, com a implementação do Acordo TRIPS 
pela OMC, os países são obrigados a garantir proteção 
patentária a todos os campos tecnológicos, inclusive pa-
ra a indústria farmacêutica. Dentro das suas respectivas 
legislações nacionais, os países também têm a oportuni-
dade de implementar o acesso às flexibilidades do TRIPS 
para medicamentos. Com a terceira fase, caracterizada 
pela negociação e assinatura de acordos comerciais bi-
laterais e regionais, os países terão que implementar me-
didas TRIPS-plus que podem ter implicações negativas 
para as flexibilidades do TRIPS e para políticas de acesso 
a medicamentos. Os autores concluem que a proposta 
atual de sistema internacional de direitos de proprieda-
de intelectual favorece os direitos dos detentores de pa-
tentes, que deveriam estar em equilíbrio com os direitos 
à saúde para a população.

Medicamentos; Propriedade Intelectual de Produtos 
e Processos Farmacêuticos; Comercialização de Medi-
camentos
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