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Quando se discute o tema propriedade intelectual, seja no Brasil, seja nos diversos foros in-
ternacionais dedicados a esta questão, o que se observa é a quase obrigatoriedade de se con-
duzir a discussão de modo a que se conclua sobre a inevitabilidade histórica do trinômio 
proteção-inovação-desenvolvimento. 

Este raciocínio recorrente tenta alinhar, de forma mecanicista e propagandística, os elementos 
de um desejável ciclo virtuoso que se inicia ressaltando a importância da P&D para o desenvol-
vimento de um país, evolui seu pensamento no sentido de enfatizar a importância da proteção 
aos direitos de PI, enquanto um imperativo para a segurança dos investimentos realizados e de-
semboca, por fim, na inovação tecnológica, como sendo o fruto a ser colhido ao final deste per-
curso, seja pela empresa, seja pela sociedade. Em se tratando do atual sistema de propriedade 
intelectual e, falando mais especificamente, sobre as patentes de medicamentos no Brasil, receio 
ter que testemunhar aqui que, do ponto de vista da experiência desenvolvida pela Anvisa na área 
de medicamentos, este ciclo não foi alcançado, como será visto a seguir.

Os conceitos de INVENÇÃO e INOVAÇÃO comumente encontrados em quaisquer textos ou 
discursos de inúmeros autores e atores da área de PI, nacionais ou estrangeiros, apesar de bem 
distintos, dão muitas vezes margem a confusões, sejam elas intencionais ou não. Uma INVEN-
ÇÃO poderia ser definida, em linhas gerais e acho que razoáveis, como sendo uma criação do 
intelecto humano, que teria por objetivo a solução de um problema industrial. Em outras pa-
lavras, ela seria a criação de novos produtos e processos e poderia ser protegida por meio do 
instrumento da patente. Vale lembrar que, para isso, a legislação brasileira impõe à invenção 
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que ela comprove, entre outros, o requisito da novidade mundial para o seu objeto. Apesar 
disso, esta criação não, necessariamente, chegará ao mercado, ou seja, não obrigatoriamente 
será comercializada. 

Por outro lado, quando se tem em mente o conceito de INOVAÇÃO, estamos falando na intro-
dução no mercado consumidor de um novo produto ou processo que está ligado a uma expec-
tativa de sucesso comercial. Entretanto, da inovação não se exige o mesmo requisito de novida-
de demandado da invenção, com o fito da proteção patentária. Uma inovação sequer garante o 
critério de novidade, pois um produto pode, por exemplo, ser uma inovação no mercado de um 
país, mas já ser conhecido, há algum tempo, em outros locais do mundo.

Como a inovação pressupõe que, em algum momento, houve uma ou mais invenções neces-
sárias à sua viabilização, tende-se a criar ambientes de estímulo à invenção, visando a que estas 
se traduzam em inovação. Por este motivo, ao longo do século passado, foram desenvolvidos 
um arcabouço legal e um sistema de administração e regulação da propriedade industrial, sob 
a presunção de que uma maior proteção, particularmente no tocante às patentes de invenção, 
forneceria estímulo às empresas para investirem em pesquisa e desenvolvimento, criando e pro-
tegendo suas invenções e, assim, gerando cada vez mais inovação.

Como resultado disso, os prazos e objetos de proteção e os setores industriais contemplados 
– o próprio conceito de indústria – foram ampliados sistematicamente, de modo a alcançar 

e procedimentos para a imposição de sanções e, até mesmo, foros para a solução de con-
trovérsias de modo a garantir um ambiente seguro para o investimento em P&D. Isto pode 
ser observado acompanhando-se a evolução do sistema de propriedade intelectual desde os 
tempos da Convenção da União de Paris, até o surgimento do Acordo TRIPS com as suas co-
nhecidas consequências.

No entanto, após os  anos da vigência deste último acordo, o que se tem verificado é que o forta-
lecimento da proteção da propriedade industrial não leva, necessariamente, ao aumento da inova-
ção e muito menos que isso, quando ocorre, tem se dado de forma equitativa entre os países e suas 
populações. Especialmente em países em desenvolvimento, ou menos desenvolvidos. Estudos con-
cluem que cada tipo de indústria apresenta sua própria dinâmica e em vários casos – especialmen-
te aqueles onde o know-how é determinante e de difícil codificação (de representar a tecnologia 
no papel) – a existência ou não de proteção é indiferente. Já setores onde o registro e a reprodução 
da invenção são relativamente fáceis de copiar requerem uma maior proteção. Este último caso é, 
particularmente, verificado nas indústrias de base química, tal como a indústria farmacêutica.
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Assim, após a adoção do Acordo TRIPS, era de se esperar, porque isto foi amplamente preconiza-
do em nível mundial, que houvesse um aumento do número das inovações no setor farmacêu-
tico em virtude da ampliação e do fortalecimento da proteção da propriedade intelectual, par-
ticularmente, no que tange à proteção patentária. De modo inverso, o que estudos apontam é 

novas moléculas, novos princípios ativos. Isto ocorre mesmo com o advento da biotecnologia e 
dos produtos biológicos de aplicação farmacêutica.

Tal constatação nos remete às discussões de que existe um regime ideal, ou seja, um grau e uma 
amplitude de proteção que são adequados para o estímulo à inovação. Abaixo dele não há estí-
mulo, em virtude da insegurança para o investimento devido à baixa probabilidade de retorno fi-
nanceiro, e acima deste limite a proteção é de tal maneira reforçada que, praticamente, inviabiliza 
a concorrência, criando um outro tipo de monopólio: o monopólio sobre o uso da informação, 
que deveria ser compartilhada em nome do avanço científico, trazendo com isso uma contradi-
ção insanável na argumentação que serve de base e justificativa para o sistema de PI. 

Uma avaliação do setor farmacêutico pós-TRIPS parece sugerir que o fortalecimento do sistema 
de patentes extrapolou os limites deste ambiente ideal. Ano após ano, uma quantidade sistema-
ticamente maior de depósitos de pedidos de patente em todo mundo poderia nos levar a crer, 
caso não haja outras variáveis envolvidas nesta gigantesca caixa-preta que é a rubrica P&D nas 
multinacionais farmacêuticas, que tenha havido neste período um considerável aumento de in-
vestimento em P&D.

No entanto, se de fato isto ocorreu com o aporte financeiro e a intensidade que se apregoa, isto 
não se traduziu, na grande maioria dos casos, em inovação, uma vez que a maior parte dos novos 
registros de medicamentos refere-se a novas formulações de fármacos conhecidos, formulações 
contendo combinações de fármacos conhecidos, ou então a reivindicação de novas aplicações 
terapêuticas, ou seja, o uso de medicamentos já conhecidos em doenças diferentes daquelas 
para as quais se solicitou o do registro inicial. 

No setor farmacêutico, uma única substância pode gerar inúmeras patentes: produto, processo, 
combinação de produtos, polimorfos, composições farmacêuticas (formulações), segundo uso 
médico, isômeros ópticos, metabólitos, entre outros; de forma que, na prática a proteção a de-

anos concedidos para a patente original – do princípio ativo.
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Tem sido comum a observação de um número crescente de solicitações de patentes secundá-
rias, sob uma forma da substância maquiada, que em geral não oferecem nenhuma vantagem 
como contrapartida do prolongamento desta exclusividade .

-
tos registrados (NDA – new drug applications) foram produtos baseados em nova entidade mo-

incrementally modified drugs) ou no-
vas versões de medicamentos cujos ingredientes ativos já eram disponíveis em produtos aprova-

.

Fonte: NIHCM Foundation, 

Neste mesmo sentido, a revista Prescrire ranking dos medicamentos co-

Comprimidos de liberação modificada: análise dos pedidos de patente depositados no Brasil. 

Outros
(similares) 11%

Novos 
fármacos 35%

Novas drogas aprovadas pelo FDA -
periodo de 1989-200
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É importante destacar que o Brasil, assim como a maioria dos países em desenvolvimento, não tem 
se beneficiado, até o momento, do sistema de patentes, como mostram as estatísticas a seguir:

Fonte: World Patent Report.  e 
* Total de patentes em vigor no Brasil em : .
** Japão e EUA sozinhos reúnem  das patentes em vigor.

, que avalia os depósitos efetuados no Brasil direcio-
nados para área farmacêutica, revela que a participação brasileira no universo de depósitos foi de 

-
priação de invenções no setor de medicamentos ainda é de estrangeiros.

Recentemente divulgada na imprensa, uma pesquisa realizada pela Anvisa
fármacos patenteados no Brasil, somente um é fruto de pesquisa brasileira.

Diante disto, uma conclusão possível é a de que o estímulo à inovação, no tocante à proprie-
dade industrial, precisará, fundamentalmente, assegurar a existência deste ambiente ideal já 
mencionado, e tal cenário, a nosso ver, somente será alcançado se a proteção adequada, tão 
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-
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ferrenhamente requerida, vier sempre acompanhada dos mecanismos que afiancem a livre cir-
culação da informação científica e a garantia da concorrência. 

a participação da saúde no processo de concessão de patentes farmacêuticas, o que se buscava 
era o reforço dessa perspectiva; era dar consequência a este diagnóstico pelo reconhecimento 
de que havia falhas e desequilíbrios no sistema e que ele poderia se beneficiar com o instituto 
da anuência prévia, entendido aqui como uma estratégia que permitiria a adoção de critérios 
de análise mais exigentes, embora, dentro dos limites permitidos, tanto pela legislação nacional 
quanto pelos acordos de que o país é signatário.

Com este instrumento de política pública se poderia contribuir para que fossem evitados os 
abusos já referidos, além de melhor delimitar o ambiente de proteção, reafirmando-se a supre-
macia do interesse público, seja pela busca da garantia do acesso da população ao medicamen-
to, seja pelo compromisso de que o direito à proteção deverá vir acompanhado pelo manda-
mento constitucional do desenvolvimento econômico e social. 

, com a anuência prévia, estabeleceu-se um procedimento moder-
no, eficiente e eficaz, no qual o INPI e a Anvisa examinam os pedidos de patentes farmacêuticas, 
evitando assim a concessão imerecida de patentes e o monopólio indevido.

 que dentre os objetivos da saúde pública está o de minorar o nú-
mero de patentes mal examinadas, aplicando-se o principio da redundância, que não induz a 
ineficiência, mas sim assegura a validação.

Ainda nessa linha de raciocínio e finalizando estas considerações, quero recorrer a alguns ques-
-

se  já nos estimulava a pensar, ela dizia:

“Um país sai prejudicado se concede privilégios monopolísticos em seu mercado nacional que 

não melhorem nem tornem mais baratos os artigos disponíveis, nem desenvolvam sua capaci-

dade produtiva e que não permitam a seus produtores obter privilégios equivalentes em outros 

mercados” (tradução livre).
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Neste mesmo sentido, Gontijo e colaboradores  afirmam em seu livro sobre a propriedade in-

“Em princípio, parece que uma proteção limitada com pressão de concorrência seria mais efi-

caz para estimular inovações do que conceder monopólio. Entretanto, os inventos de maior 

custo, de risco, que requerem mais tempo e são revolucionários, ainda que poucos, necessi-

tam de maior proteção. Estimular este tipo de invento traz benefício suficiente para compen-

Por fim, quero encerrar esta intervenção, recorrendo a Carlos Correa, que nos convida, tam-
bém, à reflexão quando afirma:

“Não existe prova alguma que respalde a tese de que as patentes geram desenvolvimento e 

que todos os países, independentemente de seus níveis de desenvolvimento, devam aplicar ba-

sicamente as mesmas normas de proteção de patentes. Pelo contrário, atualmente, existem 

evidências de que os países industrializados aumentaram o nível de proteção de patentes à 

medida que evoluíram e não no sentido inverso. A concessão de patentes desnecessárias gera 

custos importantes, especialmente porque podem ser utilizadas para bloquear ou retardar as 

invenções de terceiros ou a introdução no mercado de produtos competitivos a preços mais 

baixos” (tradução livre). 




