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V ENCONTRO VIRTUAL DO CONPEDI

DIREITO E SAÚDE

Apresentação

DIREITO E SAÚDE

O V Encontro Virtual do CONPEDI teve como tema “Inovação, Direito e Sustentabilidade”, 

atual e indispensável.

O termo saúde se origina do latim "salute", que significa “salvação”, conservação da vida, 

cura, “bem-estar” e, preservando este sentido, o conceito de saúde, segundo definição 

apresentada pela Organização Mundial de Saúde, “é um estado de completo bem-estar físico, 

mental e social e não apenas a ausência da doença ou enfermidade”.

Nos termos do art. 25 da Declaração Universal dos Direitos Humanos, toda pessoa tem 

direito a um padrão de vida capaz de assegurar, a si e à sua família, saúde e bem-estar, 

inclusive alimentação, vestuário, habitação e cuidados médicos.

A saúde é direito de todos e dever do Estado, que deve assegurar, por meio de políticas 

públicas e de seus órgãos, a qualidade de vida dos cidadãos e o respeito à dignidade humana.

Nos termos do art. 196 da Constituição de 1988, a saúde é direito de todos e dever do Estado, 

garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doenças e 

outros agravos, e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, 

proteção e recuperação, direito social fundamental a teor do art. 6º CF/88, cabendo ao Estado 

a promoção das condições indispensáveis ao seu pleno exercício, conforme dispõe o art. 2º 

da LOS/Lei nº 8.080 de 1990.

No que tange à saúde suplementar, o Estado atua como regulador do mercado, por intermédio 

da Agência Reguladora-ANS.

Assim, paralelamente à saúde pública, a assistência privada à saúde (saúde suplementar), tem 

como objeto contrato de direito privado, celebrado entre as operadoras de saúde e o 

consumidor.

A ANS traça normas relativas à saúde suplementar, inclusive o rol de procedimentos. Em 08 

de junho deste ano, a Segunda Seção do Superior Tribunal de Justiça decidiu pela 



taxatividade do rol de procedimentos estabelecidos pela ANS e fixou alguns parâmetros, em 

situações excepcionais, tais como terapias sem substituto terapêutico ou esgotados os 

procedimentos do rol da operadora. Tal decisão tem gerado calorosas discussões.

A conquista da saúde como direito universal trouxe novos desafios, com desdobramentos, 

avanços e retrocessos, em busca de se alcançar um Direito à Saúde mais justo e universal, 

inclusive políticas públicas voltadas para a prevenção da doença.

A instalação da crise sanitária de ordem global decorrente do Covid-19, reconhecida pela 

Organização Mundial de Saúde como pandemia, trouxe inúmeros impactos sociais e 

provocou a necessidade de medidas emergenciais nas searas da saúde.

No atual contexto pandêmico, evidencia-se que os sistemas de saúde do mundo inteiro 

enfrentam enormes desafios relacionados à saúde, com problemas que afetam não só a saúde 

da população, mas também a economia e a estabilidade dos países.

O Poder Judiciário tem exercido importante papel, visando à concretização do direito à 

saúde, principalmente no início da Pandemia Covid-19, em virtude da falta de uniformidade 

da política de enfrentamento da crise sanitária.

Consequentemente, nesse atual cenário, crescem as discussões sobre a judicialização da 

saúde, com o escopo de buscar eficiência dos serviços de saúde e melhor qualificação das 

políticas públicas.

O Grupo de Trabalho Direito e Saúde apresentou questionamentos e debates de assuntos 

atuais e extremamente relevantes.

No primeiro artigo, as autoras Simone Letícia Severo e Sousa Dabés Leão, Ana Clara da 

Cunha Peixoto Reis e Patrícia Cristina Vasques de Souza Gorisch tratam do tema 

“PARADIPLOMACIA DA SAÚDE NO CONTEXTO DO ENFRENTAMENTO DA 

PANDEMIA COVID-19”, destacando que a saúde tornou-se um dos maiores desafios do 

século com o advento da pandemia, trazendo como discussão a contribuição da 

paradiplomacia no contexto brasileiro, seu uso por estados-membros e o estabelecimento de 

contratos e convênios com entidades estrangeiras públicas ou privadas.

Em seguida, Márcia Haydée Porto de Carvalho, Juliane Silva Santos e Fernanda Carvalho 

Ferraz discorrem sobre “O FEDERALISMO BRASILEIRO E O ACÓRDÃO DA ADI Nº 

6.341, DE 15/04/2020: CONFLITO DE COMPETÊNCIA E PROTEÇÃO DA SAÚDE 



DURANTE A PANDEMIA DA COVID-19”, analisando os fundamentos do julgamento da 

Ação Direta de Inconstitucionalidade - ADI nº 6.341/2020, com vistas a constatar alterações 

na compreensão das características do Federalismo brasileiro. Pontuaram que a atuação 

centralizadora do Governo Federal no enfrentamento da pandemia da COVID-19 não impôs 

mudanças profundas e irreversíveis ao Federalismo de Cooperação adotado no Brasil na 

Constituição de 1988.

No terceiro artigo, os autores Edith Maria Barbosa Ramos, Juliane Silva Santos e José 

Mariano Muniz Neto dissertam acerca das “POLÍTICAS DE ENFRENTAMENTO A 

COVID-19 NO SISTEMA SOCIOEDUCATIVO: BREVES CONSIDERAÇÕES”, 

analisando em que medida as unidades federativas brasileiras têm garantido a atenção 

integral à saúde dos adolescentes que cumprem medida socioeducativa no período de 2020 a 

2022. Concluem que apesar da preocupação normativa legal e infra legal com os efeitos da 

Pandemia, as unidades federativas tiveram um número alarmante de casos de COVID-19 no 

interior das Unidades Socioeducativas.

Carlos Alberto Rohrmann, Bárbara Henriques Marques e Maria Eduarda Padilha Xavier 

trazem, no quarto artigo, o tema “INTELIGÊNCIA ARTIFICIAL, BIG DATA E A 

VIGILÂNCIA DE DOENTES EM FACE DA COVID-19 SOB A TEORIA DE EDWARD 

P. RICHARDS”, sustentando que a pandemia da COVID-19 no ocidente trouxe novas 

situações que mudaram normas de saúde pública com significativo impacto no dia a dia da 

vida das pessoas. Analisam a coleta de dados e a vigilância de pessoas doentes em face da 

teoria dos fundamentos constitucionais para a vigilância de saúde pública de Edward P. 

Richards (2009).

Janaína Machado Sturza e Gabrielle Scola Dutra, por sua vez, no quinto artigo, apresentam 

“UMA ALTERNATIVA PARA OS CONFLITOS GERADOS PELA TRANSPANDEMIA 

COVID-19: DO DIREITO À SAÚDE A MEDIAÇÃO SANITÁRIA”, analisando o 

panorama de alerta instaurado pela Transpandemia COVID-19 no contexto do direito à 

saúde, apresentando a mediação sanitária como alternativa para conflitos advindos do caos 

transpandêmico, sustentado que a mediação sanitária apresenta-se como mecanismo capaz de 

contribuir não apenas para o enfrentamento dos conflitos, mas também para implementar e 

executar políticas públicas voltadas ao senso de comunidade, de humanidade e de bem 

comum em prol da promoção, proteção e recuperação da saúde.

Amanda Silva Madureira, Daniela Arruda De Sousa Mohana e Silvio Carlos Leite Mesquita 

no sexto artigo, apresentam “O DIREITO À SAÚDE GLOBAL E A INDÚSTRIA DE 

VACINAS”, com a finalidade analisar, a partir do entendimento do direito à saúde sob uma 



perspectiva global, a capacidade de construção de um tratado internacional sobre 

financiamento de vacinas e discorrem sobre o problema que envolve as patentes, o Acordo 

TRIPS e a atuação da OMS.

No sétimo artigo, Thamyres Silverio Figueiredo , Gabriel Geovany da Silva Cesar e Grace de 

Goes tratam da “PROMOÇÃO DA SAÚDE EM UM CONTEXTO GLOBALIZADO: 

EVOLUÇÃO DO CONCEITO, EFEITOS DA GLOBALIZAÇÃO E UMA ANÁLISE DA 

AMÉRICA LATINA” com o objetivo de compreender a influência do processo de 

globalização nas estratégias de promoção da saúde, apresentando a evolução do conceito, 

para o entendimento de tal influência, além de compreender a dinâmica de promoção da 

saúde na América Latina, visto que esse é uma das regiões mais desiguais do mundo.

Em seguida, no oitavo artigo, Thamyres Silverio Figueiredo, Grace de Goes e Gabriel 

Geovany da Silva Cesar discorrem acerca da “ANÁLISE DA PRIVATIZAÇÃO DA SAÚDE 

NO BRASIL: DIREITO OU MERCADORIAc” destacando que a consolidação do 

capitalismo contribuiu para o fomento de uma lógica de acúmulo de capital, competitividade 

e individualidade, pontuando aumento massivo da privatização sanitária no Brasil, no intuito 

de se pretende compreender se atualmente a saúde deve ser considerada como uma 

mercadoria ou um direito.

No nono artigo, Marcelo Chuere Nunes, Vandré Cabral Bezerra e Amélia Cohn apresentam 

“A SAÚDE COMO BEM PÚBLICO OU COMO MERCADORIA SUBMETIDA A 

TROCAS MERCANTIS ENTRE INDIVÍDUOS: PERSPECTIVAS EM FACE DA LEI 

FEDERAL 14.313 DE 21 DE MARÇO DE 2022", buscando analisar o direito à saúde a 

partir da nova Lei Federal nº 14.313/2022, discutindo as perspectivas da saúde como um bem 

público ou como uma mercadoria submetida a trocas mercantis entre indivíduos, atentos à 

possibilidade dessa alteração legislativa excluir da Anvisa a última palavra sobre os 

medicamentos utilizados pelo SUS, a última instância sobre o tema estaria com a Conitec.

O décimo artigo, de autoria de Patrícia Maria Barreto Bellot de Souza apresenta 

“CONSIDERAÇÕES SOBRE O SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE: CONCEITOS, 

PRINCÍPIOS, DIRETRIZES E EVOLUÇÃO”, analisando a relevância do SUS e 

contribuições para organização da assistência à saúde pública no Brasil e busca diretrizes do 

Ministério da Saúde e órgãos afins e Manuais de Direito Sanitário, destacando que apesar dos 

desafios cotidianos o SUS ainda é referência em saúde pública internacional.

Fabiane Borges Saraiva apresenta o décimo primeiro artigo intitulado “SAÚDE: DESAFIOS 

E DESDOBRAMENTOS DO CONCEITO E SEUS REFLEXOS SOCIAIS E JURÍDICOS” 



traçando um panorama dos desafios e dos desdobramentos sociais e jurídicos do ato de 

conceituar o termo saúde como substrato material para normatização do direito fundamental. 

Busca demonstrar que a elaboração do conceito de saúde deve ser objeto de profunda 

reflexão e ter em conta diversos aspectos, como o impacto em outros direitos fundamentais e 

garantias constitucionais.

No décimo segundo artigo, Rogério Raymundo Guimarães Filho, Rafael Siegel Barcellos e 

Francisco Quintanilha Veras Neto trazem um estudo sobre “AÇÕES COLETIVAS COMO 

MEIO DE EFETIVIDADE AO DIREITO SOCIAL À SAÚDE”, em que ponderam, por 

vezes, a adoção de ações coletivas com o escopo de se efetivar Políticas Públicas, mostra-se 

mais adequado aos intentos constitucionais, visto que possibilita melhor adequação dos 

recursos financeiros ao orçamento público. Discutem acerca da possibilidade do uso das 

ações coletivas para concretização de Políticas Públicas e apresentam as vantagens do uso da 

Tutela Coletiva em um cenário de escassez de recursos e dificuldade de gestão do orçamento 

público.

José Barroso Filho e Rafael Seixas Santos, no décimo terceiro artigo, tratam das 

“PERCEPÇÕES DO DIREITO À SAÚDE COMO CONDIÇÃO PARA O EXERCÍCIO DA 

CIDADANIA”, rememorando as linhas de desenvolvimento do SUS para apontar a dinâmica 

contemporânea do direito à saúde e, na sequência, avalia as dimensões da cidadania na 

agenda do poder público para a saúde a par das articulações do SUS.

No décimo quarto artigo, Janaína Machado Sturza e Gabrielle Scola Dutra apresentam “O 

DIREITO À SAÚDE E A MOBILIDADE HUMANA GLOBAL: MIGRAÇÕES E A (IM) 

PROBABILIDADE DA FRATERNIDADE NA COMUNIDADE INTERNACIONAL”, 

buscando refletir sobre a mobilidade humana global e o direito à saúde dos migrantes e 

analisam a ideia de comunidade internacional incorporada pela perspectiva da fraternidade e 

o projeto político fundamentado pelo Direito Fraterno, através do qual há possibilidade de 

observação da sociedade e seus fenômenos em operacionalização e questionam a dimensão 

da cidadania e da soberania vinculada ao Estado-Nação, resgatando o reconhecimento da 

história civilizacional, construída em comunhão de pactos de hospitalidade entre conhecidos 

e desconhecidos.

Magno Federici Gomes e Mariana Lima Gonçalves, no décimo quinto artigo, dissertam sobre 

“ANÁLISE DO JULGAMENTO DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL SOBRE A 

UTILIZAÇÃO DE CÉLULAS-TRONCO PARA FINS DE PESQUISA À LUZ DO 

PENSAMENTO DE JÜRGEN HABERMAS”, utilizando como marco teórico as ideias 

defendidas por Jürgen Habermas no livro “O Futuro da Natureza Humana” sobre a 



necessidade de conciliar o avanço biotecnológico e a proteção da espécie humana. Analisam 

a ADI sob um viés da eugenia pela interpretação habermasiana.

Os autores Marcelo Toffano, Lislene Ledier Aylon e Larissa Trevizolli de Oliveira, no artigo 

décimo sexto, intitulado “A ESTERILIZAÇÃO VOLUNTÁRIA E AS POLÍTICAS 

PÚBLICAS DE PLANEJAMENTO FAMILIAR NO BRASIL SOB À ÓTICA DOS 

DIREITOS HUMANOS DAS MULHERES”, tratam do tema, tendo como fundamento os 

direitos humanos das mulheres. Defendem ser extremamente necessária a criação de políticas 

públicas que tragam informação e conhecimentos para as mulheres, além de condições mais 

favoráveis para que as mulheres exerçam seus direitos no planejamento familiar.

No décimo sétimo artigo, Adriana Bandeira Cerqueira Zollinger e Jacira Pereira Dantas 

tratam da “AUTONOMIA DOS ADOLESCENTES NO ÂMBITO DAS RELAÇÕES EM 

SAÚDE: A LEGITIMIDADE DOS LIMITES DECISÓRIOS DO PODER FAMILIAR À 

LUZ DA PERSPECTIVA DA TEORIA DO MENOR MADURO”, analisam os limites 

decisórios do poder familiar no ordenamento jurídico, a situação dos filhos menores, 

representados por seus responsáveis, construindo sua biografia sob orientação, para atingirem 

liberdade de autodeterminação e pesquisam sobre o poder decisório nas relações de saúde 

para pacientes adolescentes, que por sua vulnerabilidade, não tem autonomia plena para 

decidir, preservando sua dignidade e integridade quando das suas escolhas e tomada de 

decisão.

Claudine Freire Rodembusch, Henrique Alexander e Grazzi Keske no décimo oitavo artigo 

intitulado “DIREITOS HUMANOS FUNDAMENTAIS DOS DOENTES MENTAIS: 

ALERTA SOBRE RETROCESSOS NA REFORMA PSIQUIÁTRICA”, tratam dos direitos 

humanos fundamentais dos doentes mentais que foram assegurados, no ordenamento pátrio, 

pela Lei da Reforma Psiquiátrica Brasileira que, ao completar 20 anos, está ameaçada por 

movimento estatal-governamental, que passa a ser definido pelas expressões 

“contrarreforma” e de “revogaço”, caracterizada por retrocesso em conquistas dos programas 

instituídos de saúde mental e sua assistência, que passam a ser desconstruídos.

Júlia Sousa Silva no décimo nono artigo aponta “O DIREITO À SAÚDE DAS PESSOAS 

COM AUTISMO: REFLEXÕES SOBRE O ACESSO AOS TRATAMENTOS 

PERTINENTES DIANTE DA CONFORMAÇÃO ATUAL DO CID 11”, buscando 

averiguar de que forma o CID 11 impacta na comunidade autista, ao reunir todos em um 

espectro. Conclui que a CID 11 impacta beneficamente a população com autismo, pois é 

ferramenta que permite o acesso às terapêuticas pertinentes.



No vigésimo artigo Jacira Pereira Dantas e Ana Thereza Meireles Araújo expõem sobre “O 

ESTADO ATUAL DA LEGISLAÇÃO CONCERNENTE À EFETIVAÇÃO DO DIREITO 

À SAÚDE DE PACIENTES ONCOLÓGICOS: UMA PERSPECTIVA CRÍTICA DAS 

PREVISÕES NORMATIVAS EM FACE DA VULNERABILIDADE DO DOENTE”, 

discutindo acerca da incorporação das inovações terapêuticas em paralelo à uma análise 

jurídica aprofundada. Investigam o estado atual da legislação brasileira, no que tange ao 

acesso à saúde de pacientes com câncer, tendo como pressuposto a condição de 

vulnerabilidade pré-existente, e, por vezes, alargada pela instauração da doença.

Por fim, no vigésimo primeiro artigo, Alexandre Junio de Oliveira Machado e Gustavo 

Jabbur Machado ponderam sobre “O ESTATUTO DA PESSOA COM CÂNCER COMO 

FORMA DE DISCRIMINAÇÃO LÍCITA NA BUSCA DA IGUALDADE MATERIAL”, 

buscando analisar as alterações promovidas pela Lei 14.238/21 conhecida como Estatuto da 

Pessoa com Câncer à luz de conceitos como igualdade material e discriminação lícita, de 

inegável relevância e necessária observância. Argumentam que a nova lei, se corretamente 

aplicada, consiste em ferramenta que representa avanço não apenas na materialização do 

direito à saúde bem como é perfeitamente harmônico com o princípio da igualdade.

Indubitavelmente, a saúde configura o corolário do direito à vida e da dignidade da pessoa 

humana.

Os temas discutidos neste GT são de grande valia não só para a academia, mas para a 

sociedade como um todo. A contribuição do pesquisador ultrapassa as paredes da sala de aula 

e atinge a comunidade, em busca de uma saúde digna e de melhores condições de vida ou 

sobrevida, sejam para os doentes mentais, o autista, o paciente com câncer, com dificuldade 

de mobilidade, com doenças raras e outras enfermidades, aquele que necessita de 

medicamentos e procedimentos médicos, de internação, de respiradores...

Em nota do autor em uma de suas obras, pontuou Gladston Mamede:

“Encontrou a lâmpada mágica? O que pedir? Vai pedir muito dinheiro? E se você for 

absolutamente infeliz, apesar de ter uma fortuna insuperável? Quer todo o dinheiro do 

mundo? E o que valerá seu dinheiro se ninguém mais tiver dinheiro? Gostará mesmo de ser 

um abastado num mundo de miseráveis? Vai pedir homens ou mulheres? E você não os(as) 

amar e nem por eles(elas) for amado(a)? O pior, meu amigo, é que você tem a lâmpada 

mágica e nunca percebeu. Basta lustrá-la bem, deixá-la brilhar, para resolver os problemas... 

Peça SAÚDE !" (MAMEDE, Gladston. Direito Empresarial Brasileiro. Falências e 

Recuperação de Empresas, São Paulo: Atlas, 2020)



Honradas em coordenar este segundo GT de Direito à Saúde, agradecemos a participação de 

todos os expositores, na expectativa de nos encontrarmos presencialmente no próximo evento 

do Conpedi.

Janaína Machado Sturza - UNIJUI

Michelle Asato Junqueira - Universidade Presbiteriana Mackenzie

Simone Letícia Severo e Sousa Dabés Leão - COGESMIG
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2 Mestre em Direito pela Universidade Autónoma de Lisboa; Advogada; Professora da Universidade CEUMA 
(MA).

3 Doutorando em Políticas Públicas (UFMA); Professor da Universidade CEUMA; Secretário de Segurança 
Pública do Estado do Maranhão.
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O DIREITO À SAÚDE GLOBAL E A INDÚSTRIA DE VACINAS

THE RIGHT TO GLOBAL HEALTH AND THE VACCINE INDUSTRY

Amanda Silva Madureira 1
Daniela Arruda De Sousa Mohana 2

Silvio Carlos Leite Mesquita 3

Resumo

O presente artigo tem como finalidade analisar, a partir do entendimento do direito à saúde 

sob uma perspectiva global, a capacidade de construção de um tratado internacional sobre 

financiamento de vacinas. Partiu-se do entendimento do direito à saúde e da análise 

econômica do direito para trazer o conceito de externalidades positivas. A seguir, discorreu-

se sobre o problema que envolve as patentes, o Acordo TRIPS e a atuação da OMS. Dessa 

forma, utilizou-se o método hipotético-dedutivo e, como procedimento de pesquisa, o 

bibliográfico e universal.

Palavras-chave: Direito à saúde, Vacinas, Patentes, Mercado, Propriedade intelectual

Abstract/Resumen/Résumé

This article aims to analyze, from the understanding of the right to health from a global 

perspective, the capacity to build an international treaty on vaccine financing. It started with 

an understanding of the right to health and an economic analysis of the right to bring the 

concept of positive externalities. Next, the problem involving patents, the TRIPS Agreement 

and the work of WHO was discussed. The hypothetical-deductive method was used and, as a 

research procedure, the bibliographic and universal.

Keywords/Palabras-claves/Mots-clés: Right to health, Vaccines, Patents, Market, 
Intellectual property
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1. INTRODUÇÃO 

 

As vacinas têm encampado uma série de discussões recorrentes no cenário político e sanitário 

na atualidade. Com o surgimento da COVID-19, por exemplo, e as consequências desastrosas no 

âmbito social e econômico que tal enfermidade propiciou, a sociedade despertou, em parte pelo teor 

midiático e, por outra, em decorrência do expressivo número de óbitos em um curto espaço de tempo, 

para a importância da vacina no processo de imunização.  

A corrida tecnológica na produção de vacinas traz consigo um componente de esperança na 

medida em que tais enfermidades desafiam os sistemas de saúde pública na alocação de recursos 

financeiros para a produção de tais insumos e justifica, por essa razão, a adoção de ações específicas 

no processo de inovação tecnológico.  

A realidade que ora se impõe também pode ser interpretada sob o viés econômico, uma vez 

que as vacinas se apresentam como externalidades positivas, isto é, os benefícios decorrentes da 

imunização vão além, atingindo terceiros. 

Nessa perspectiva, o presente trabalho parte da seguinte problematização: em que medida o 

Sistema Internacional de Patentes viabiliza o acesso às vacinas? E quais os mecanismos que podem ser 

utilizados para facilitar o processo de desenvolvimento de novas tecnologias na área? 

Para responder à presente indagação, buscou-se discorrer sobre alguns conceitos pertinentes 

à análise econômica do direito uma vez que as vacinas figuram como externalidades positivas. A seguir, 

discorreu-se sobre o Acordo sobre Aspectos de Direito de Propriedade Intelectual – TRIPS com o 

propósito de demonstrar como a Sociedade Internacional construiu um modelo normativo padronizado 

de proteção intelectual que pode criar obstáculos às novas tecnologias, sobretudo para os países menos 

desenvolvidos. 

Por conseguinte, a partir de um estudo elaborado pela Instituição de Pesquisa Public Citizen, 

de origem norte-americana, foi possível delinear o cenário em torno das patentes que envolvem as 

tecnologias relacionadas à COVID-19. Embora não seja o objeto deste trabalho apresentar as minúcias 

técnicas das patentes, ficou demonstrado o conflito em torno dos portfólios envolvendo a tecnologia 

principal de mRNA, principal aposta para a vacina de covid-19.   

 Ao final, apresenta-se o projeto de lei que recentemente obteve aprovação no Senado Federal 

e que propõe, durante a emergência excepcional de saúde pública o licenciamento compulsório, 

conhecido popularmente como “quebra de patentes” como mecanismo de acesso às novas tecnologias.  

Registra-se que o presente trabalho fez uso do método descritivo e exploratório e, como 

procedimento de pesquisa, a pesquisa bibliográfica e documental.  
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1. A ANÁLISE ECONÔMICA DO DIREITO E AS VACINAS 

 

O setor saúde convive com assimetrias diante da lógica de mercado e de direito. Alçado à 

categoria de um direito social no Brasil, o direito à saúde, conforme estampado na Magna Carta como 

um dever a ser assegurado mediante políticas sociais e econômicas desvela a preocupação do 

Constituinte originário na proteção, promoção e recuperação do completo bem-estar de saúde 

(BRASIL, 1988). Não é fácil concretizar tal determinismo constitucional. Como se pode perceber, 

diante das sucessivas reformas no setor sanitário, tais como, a vinculação do investimento no setor 

saúde ao Produto Interno Bruto – PIB e o fenômeno da judicialização, o trôpego Sistema Único de 

Saúde ainda é o único modelo de assistência universal presente no Brasil, mesmo com todas as suas 

vicissitudes.  

Por isso, toda e qualquer abordagem econômica da saúde deve compreender o fato de que as 

inovações tecnológicas traduzidas como insumos, procedimentos, medicamentos e vacinas devem estar 

disponíveis a toda população. 

Nesse sentido, pode-se afirmar que as vacinas estão prioritariamente direcionadas para a 

erradicação de doenças negligenciadas, sobretudo em países em desenvolvimento. Tais doenças 

figuram no substrato residual no campo das políticas de saúde e envolvem, desde padrões de saúde 

desiguais como má prestação de serviços, ausência de saneamento até a privação de condições 

socioeconômicas que garantam um melhor nível de saúde. A literatura robustece essa caracterização 

permitindo aferir que, para esse tipo de doenças, existem falhas de ciência, falhas de mercado e de 

governo (MSF, 2001).  

As falhas de ciência caracterizam-se pelo desinteresse em priorizar pesquisas nessa área em 

virtude de ausência de potencial de mercado. Noticia-se cotidianamente na mídia a profusão de novos 

tratamentos para doenças como diabetes e câncer e o mesmo não ocorre, por exemplo, com sarampo, 

Ebola, varíola e tantas outras enfermidades. A explicação para a lacuna reside no financiamento que é 

dado às universidades e empresas na pesquisa para as doenças ditas de mercado, o que não corresponde 

ao investimento direcionado para as doenças negligenciadas. É muito comum, por essa razão, que 

grande parte da alocação de recursos financeiros nessa área decorra da existência de editais públicos 

de fomento à pesquisa, o que muitas vezes não reflete as reais necessidades para se chegar ao estágio 

final da produção de uma vacina (MORAN, 2009). 

A ciência econômica também pode explicar a situação. Diante de um cenário considerado 

ideal, a dinâmica entre demanda e oferta condiciona toda uma lógica de produção consubstanciada na 

produção de bens e serviços à sociedade. Na existência de um mercado competitivo, a demanda poderá 

104



resultar na escassez de determinado produto, condicionando, dessa forma, o preço. A ciência 

econômica caracteriza tal situação como ponto de equilíbrio (PORTO, 2019). 

Entretanto, pode-se fazer uso da intervenção estatal com o intuito de corrigir as possíveis 

falhas de mercado. Nas palavras de Porto (2019, p.36): 

Falhas de mercado podem ser vistas como situações em que a atuação dos indivíduos 

em busca de seu puro autointeresse leva a resultados que não são eficientes. Falhas 

de mercado são frequentemente associadas com assimetrias de informação, 

estruturas não competitivas dos mercados, problemas de monopólio natural, 

externalidades ou bens públicos. A existência de uma falha de mercado é muitas 

vezes usada como justificativa para a intervenção governamental em um mercado 

particular. 

 

 A dificuldade técnica de desenvolver vacinas para malária, tuberculose e HIV pode ter 

contribuído para a relutância no investimento necessário ao aprimoramento de novos produtos. Nesse 

sentido, grande parte das empresas de biotecnologia e farmacêutica enfrentam outros problemas: os 

incentivos do mercado são insuficientes. Kremer (2004) afirma que as falhas de mercado em torno 

das vacinas foram agravadas por falhas do governo.  

Os mercados falham no setor de vacinas por, pelo menos, duas razões: primeiro, as vacinas 

são diferentes da maioria dos bens de consumo, uma vez que beneficiam muitas outras, ajudando a 

reduzir a disseminação de doenças. Segundo: os frutos da pesquisa e desenvolvimento são difíceis de 

serem capturados pelos desenvolvedores visto que consistem em conhecimento intangível, podendo 

ser replicado por outros pares (KREMER, 2004). 

Qual é o tamanho do mercado necessário para estimular a pesquisa na área de vacinas uma 

vez que o que importa não é quem larga primeiro em termos de pesquisa, mas, sim, quem chega ao 

final de um extenuante processo que envolve pesquisa e desenvolvimento sujeito a erros? 

Para se ter uma ideia da complexidade no campo das vacinas, quanto maior o potencial de 

mercado, mais empresas entrarão no campo do investimento e assim, mais pesquisas serão 

empreendidas para o desenvolvimento de um produto. Nesse sentido, quanto mais pesquisadores 

entrarem no campo, menor será a chance de qualquer empresa em particular ser a primeira a 

desenvolver uma vacina. Isso significa que o tamanho do compromisso em torno de uma vacina, por 

exemplo, não aumenta o lucro esperado de nenhum desenvolvedor individual; porém, tal cenário 

proporciona a participação de mais empresas no jogo. (KREMER, 2004). 

Por que não pagar simplesmente os desenvolvedores com base no custo de pesquisa 

acrescendo uma margem de lucro? Esse, talvez, poderia ser o questionamento de muitos. O problema 

reside no fato de que os desenvolvedores em potencial sabem que suas pesquisas podem falhar e 

levam em consideração essa possibilidade em suas decisões de investimento. (KREMER, 2004). 
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O cenário descrito acima remete à concorrência imperfeita, uma vez que o mercado não 

satisfaz as condições necessárias para a concorrência perfeita. Uma concorrência perfeita, por assim 

dizer, seria aquela com muitos compradores e vendedores no mercado e, por conseguinte, os bens 

oferecidos pelos diversos vendedores são, em grande medida, os mesmos. (PORTO, 2019). O caso 

das vacinas remete à saúde, devendo esta ser entendida como um bem público global acessível a 

todos.  Por essa razão, geralmente, a discussão em torno das vacinas encontra-se reduzida a um 

substrato de doenças reemergentes com um perfil populacional de compradores em condições de vida 

desfavoráveis.  

Nesse sentido, as vacinas podem ser enquadradas no conceito de externalidades positivas. 

Para Porto (2019, p. 37): 

 

As externalidades podem ser entendidas como os custos ou benefícios que não são 

internalizados pelo indivíduo ou pela empresa em suas ações e que impõem custos 

ou benefícios diretamente a terceiros. Qualquer decisão e consequente ação 

acarretam custos e benefícios.  Qualquer os custos ou benefícios decorrentes da 

decisão incidem apenas sobre o agente decisor, são chamados de custos ou benefícios 

internos. Se incidirem também, parcial ou totalmente, sobre outras pessoas que não 

o agente decisor, geram as chamadas externalidades positivas ou negativas. O 

benefício que uma decisão trouxer para outras pessoas é chamado de externalidade 

positiva; o custo sobre outras pessoas é chamado de externalidade negativa.  

 

 

Assim, um compromisso em torno do desenvolvimento das vacinas deve ser grande o 

suficiente para motivar a pesquisa, mas não deve ser tão caro que intervenções alternativas de saúde 

possam salvar mais vidas com os mesmos recursos. Por essa razão, a medida de custo-efetividade 

geralmente é empregada em decisões que envolvem alocações de recursos em um cenário como este.  

De acordo com a Organização Mundial da Saúde, uma intervenção custo-efetiva deveria custar, em 

meados de 2004, menos de cem dólares por anos de vida ajustados – DALY, por pessoas em países 

pobres.   

O DALY (sigla em inglês) é um indicador que busca medir o número de anos que determinado 

indivíduo pode esperar viver de forma saudável sem limitações ou incapacidades. Nos diversos casos 

em estudo, mostrou-se que o custo com a vacinação de crianças em países pobres estava estimado em 

torno de vinte dólares por cada vida salva (KREMER, 2004). Tais cálculos, porém, podem não incluir 

benefícios epidemiológicos sobre a hipótese de serem vacinados grupos populacionais específicos 

que podem conter o avanço de determinada doença e os benefícios de não incluir outros perfis. 
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Por todas as razões explicitadas acima, constata-se que as previsões contratuais sobre vacinas 

em países devem conter entre 80 a 90% de distribuição de dividendos de forma a garantir um custo-

efetividade considerável (KREMER, 2004).  

Dessa forma, a sociedade capitalista criou um sistema de incentivos àqueles que promovessem 

novos processos/produtos à sociedade por meio do Sistema Internacional de Patentes, a ser 

explicitado no tópico a seguir. 

 

2. O SISTEMA INTERNACIONAL DE PATENTES E O ACORDO TRIPS 

  

Antes de adentrar no Sistema Internacional de Patentes, é importante registrar alguns 

conceitos importantes. A propriedade intelectual é comumente apresentada como um sistema jurídico 

que visa proteger as obras do espírito humano (CARVALHO, 2009). Nesse sentido, tanto as obras 

literárias, passando pelas criações artísticas e invenções, essas últimas objeto de nossa análise, sofrem 

algum tipo de restrição jurídica. 

A finalidade desse sistema jurídico é dar segurança aos empreendedores e possíveis retornos 

financeiros a partir da exploração da criação. Afinal, sem qualquer tipo de retorno, qual seria o 

incentivo necessário para termos tantas inovações em nosso meio? 

Assim, o sistema de propriedade intelectual compreende duas áreas, a saber: os direitos de 

autor e os direitos conexos e a propriedade industrial, objeto deste trabalho. Já a propriedade industrial 

compreende as criações técnicas proprietárias, os sinais distintivos e as vantagens competitivas não-

proprietárias (CARVALHO, 2009).  

Esse sistema internacional de propriedade esteve assentado em diversos marcos legais, tais 

como: a Convenção de Paris, 1883; a Convenção da União de Berna, em 1886; o acordo TRIPS em 

1994 e os tratados de livre comércio, tanto em âmbito regional quanto bilateral. Cada marco legal 

teve seu contexto político e jurídico diferenciado, cabendo registrar aqui, brevemente, alguns aspectos 

relevantes de cada um. 

Em 1883, a Convenção de União de Paris representou um espaço comum entre os países, 

incluindo o Brasil sob os princípios de independência das patentes, tratamento igual para nacionais e 

estrangeiros e direitos de prioridade.  Tais princípios significavam, respectivamente: a) que a patente 

concedida em um país não possui relação com outra patente em um país diverso; b) garantia das 

mesmas vantagens a todos os países signatários nas legislações, sendo vedado qualquer tipo de 

tratamento preferencial ou discriminatório em favor do nacional; c) o direito de prioridade concedido 

ao requerente de uma patente por um prazo de 12 meses contados a partir da data de apresentação do 

primeiro pedido no caso de invenções e modelos de utilidade (CHAVES, et al,2006). 
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A Convenção de Berna, firmada em 1886, teve como principal escopo o tratamento dos 

direitos autorais e a proteção jurídica de obras artísticas e literárias. Logo em seguida, em 1893, 

ocorreu a fusão dos escritórios da Convenção da União de Paris e da Convenção de Berna passando 

a ser denominado o Escritório Unificado Internacional para a Proteção da Propriedade Intelectual. 

Faz-se oportuno registrar que o referido escritório deu origem à Organização Mundial de Propriedade 

Intelectual (OMPI), sediada em Genebra, Suíça. (CHAVES, et al,2006). 

A Organização Mundial da Propriedade Intelectual é uma agência da Organização das Nações 

Unidas que tem como principal responsabilidade  administrar os acordos internacionais relacionados 

à propriedade intelectual. Por essa razão, a OMPI atua no sentido de consolidar com o fortalecimento 

dos acordos internacionais entre os países. 

Logo após a Segunda Guerra Mundial, vivenciou-se um período de reconstrução 

internacional. Portanto, era imprescindível que os países criassem uma pauta comum, alinhada aos 

interesses do pós-guerra. O período de construção do sistema onusiano fortaleceu essa narrativa 

impulsionando, dessa forma, a criação de diversos organismos internacionais e uma profusão de 

tratados internacionais. Os exemplos que, de forma recorrente são apresentados como tentativa de 

reconstrução foram a criação do Banco Mundial e Fundo Monetário Internacional (CHAVES, et 

al,2006). 

Nesse período, cada país construiu, a partir de uma perspectiva internacional, o modelo 

jurídico de acordo com as especificidades do seu ordenamento jurídico. Tal construção foi viabilizada 

pelo Acordo TRIPS (sigla em inglês) – Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade 

Intelectual Relacionados ao Comércio.  

Em 1994, a Rodada Uruguay de negociações no âmbito do GATT – sigla em inglês (Acordo 

Geral sobre Tarifas e Comércio) em vigor desde 1947, inaugurou uma nova era na política comercial 

multilateral ao expandir drasticamente o escopo das disciplinas cobertas e fortalecer os mecanismos 

de resolução de disputas. Um dos resultados, além da criação da Organização Mundial de Comércio 

– OMC, foi a tentativa de redução das barreiras ao livre comércio e os impedimentos das tarifas que 

poderiam criar obstáculos no trânsito de mercadorias. (SELL, 2003). As novas pautas como 

propriedade intelectual, investimentos, comércio e serviços deveriam ser regulados pelos próprios 

países.  

Com relação a cada uma das principais áreas de propriedade intelectual cobertas pelo Acordo 

TRIPS, o Acordo estabelece os padrões mínimos de proteção a serem fornecidos por cada Membro. 

Cada um dos principais elementos de proteção é definido, nomeadamente, a partir do objeto a ser 

protegido, os direitos a conferir e as exceções admissíveis a esses direitos e a duração mínima da 

proteção. O Acordo estabelece esses padrões exigindo, em primeiro lugar, que as obrigações 

108



substantivas das principais convenções da OMPI, a Convenção de Paris para a Proteção da 

Propriedade Industrial (Convenção de Paris) e a Convenção de Berna para a Proteção de Obras 

Literárias e Artísticas (Convenção de Berna) em suas versões mais recentes, devem ser cumpridas. 

Com exceção das disposições da Convenção de Berna sobre direitos morais, todas as principais 

disposições substantivas dessas convenções são incorporadas por referência e, portanto, tornam-se 

obrigações nos termos do Acordo TRIPS entre países membros do TRIPS. As disposições relevantes 

encontram-se nos artigos 2.1 e 9.1 do Acordo TRIPS, que se referem, respectivamente, à Convenção 

de Paris e à Convenção de Berna. Em segundo lugar, o Acordo TRIPS acrescenta um número 

substancial de obrigações adicionais em questões em que as convenções pré-existentes são omissas 

ou consideradas inadequadas. O Acordo TRIPS é, portanto, às vezes referido como um acordo de 

Berna e Paris-plus (SELL, 2003). 

Além disso, o Acordo prevê certos princípios básicos, como tratamento nacional e de nação 

mais favorecida, e algumas regras gerais para garantir que as dificuldades processuais na aquisição 

ou manutenção de DPIs não anulem os benefícios substantivos que devem decorrer do Acordo. As 

obrigações decorrentes do Acordo aplicar-se-ão igualmente a todos os países Membros, mas os países 

em desenvolvimento terão um período mais longo para implementá-las. Acordos especiais de 

transição operam na situação em que um país em desenvolvimento não oferece proteção de patente 

de produto na área de produtos farmacêuticos (ACORDO TRIPS, 1994). 

A criação de padrões mínimos permite aos Membros fornecer proteção mais ampla à 

propriedade intelectual, se assim o desejarem. Os membros são deixados livres para determinar o 

método apropriado de implementação das disposições do Acordo dentro de seu próprio sistema legal 

e prática. Isso facilita, por exemplo, a adoção de modelos mais ou menos restritivos de acordo com 

os objetivos de cada país.  

Como nas principais convenções de propriedade intelectual preexistentes, a obrigação básica 

de cada país Membro é conceder às pessoas de outros Membros o tratamento relativo à proteção da 

propriedade intelectual previsto no Acordo. O Artigo 1.3 define quem são essas pessoas. Essas 

pessoas são chamadas de “nacionais”, mas incluem pessoas, podendo ser físicas ou jurídicas, que 

possuem uma ligação próxima com outros Membros, mas não necessariamente são nacionais. Os 

critérios para determinar quais pessoas devem, portanto, se beneficiar do tratamento previsto no 

Acordo são aqueles estabelecidos para este fim nas principais convenções de propriedade intelectual 

pré-existentes da OMPI, aplicadas, é claro, com relação a todos os Membros da Organização Mundial 

de Comércio, sejam ou não parte dessas convenções. Tais tratados internacionais podem ser 

explicitadas pela Convenção de Paris, a Convenção de Berna, a Convenção Internacional para a 

Proteção de Artistas, Produtores de Fonogramas e Organizações de Radiodifusão (Convenção de 
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Roma) e o Tratado sobre Propriedade Intelectual em Relação aos Circuitos Integrados (Tratado IPIC) 

(ACORDO TRIPS, 1994).  

Os artigos 3.º, 4.º e 5.º incluem as regras fundamentais sobre o tratamento nacional e da nação 

mais favorecida de estrangeiros, que são comuns a todas as categorias de propriedade intelectual 

abrangidas pelo Acordo. Essas obrigações cobrem não apenas os padrões substantivos de proteção, 

mas também questões que afetam a disponibilidade, aquisição, escopo, manutenção e aplicação dos 

direitos de propriedade intelectual, bem como aquelas questões que afetam o uso de direitos de 

propriedade intelectual especificamente tratados no Acordo. Enquanto a cláusula de tratamento 

nacional proíbe a discriminação entre os nacionais de um Membro e os nacionais de outros Membros, 

a cláusula de tratamento de nação mais favorecida proíbe a discriminação entre os nacionais de outros 

Membros. Com relação à obrigação de tratamento nacional, as exceções permitidas pelas convenções 

de propriedade intelectual pré-existentes da OMPI também são permitidas pelo TRIPS. Quando essas 

exceções permitem reciprocidade material, uma exceção consequente ao tratamento de nação menos 

favorecida também é permitida (por exemplo, comparação de termos para proteção de direitos 

autorais além do prazo mínimo exigido pelo Acordo TRIPS, conforme previsto no Artigo 7 (8) da 

Convenção de Berna, conforme incorporado ao Acordo TRIPS).  

As metas gerais do Acordo TRIPS estão contidas no Preâmbulo do Acordo, que reproduz os 

objetivos básicos de negociação da Rodada Uruguai estabelecidos na área do TRIPS pela Declaração 

de Punta del Este de 1986 e pela Revisão Intermediária de 1988/89. Esses objetivos incluem a redução 

de distorções e impedimentos ao comércio internacional, a promoção da proteção efetiva e adequada 

dos direitos de propriedade intelectual e a garantia de que as medidas e procedimentos para fazer 

cumprir os direitos de propriedade intelectual não se tornem barreiras ao comércio legítimo. Esses 

objetivos devem ser lidos em conjunto com o Artigo 7, intitulado “Objetivos”, segundo o qual a 

proteção e o cumprimento dos direitos de propriedade intelectual devem contribuir para a promoção 

da inovação tecnológica e para a transferência e difusão de tecnologia, em benefício mútuo dos 

produtores. e usuários de conhecimento tecnológico e de uma maneira que conduza ao bem-estar 

social e econômico e ao equilíbrio de direitos e obrigações. O Artigo 8, intitulado “Princípios”, 

reconhece o direito dos Membros de adotar medidas de saúde pública e outras razões de interesse 

público e de prevenir o abuso dos direitos de propriedade intelectual, desde que tais medidas sejam 

consistentes com as disposições do Acordo TRIPS (ACORDO TRIPS, 1994). 

No artigo 27 do Acordo TRIPS, sobre as patentes, o referido dispositivo afirma que qualquer 

invenção, de produto ou processo em todos os setores tecnológicos será patenteável, desde que seja 

nova, envolva um passo inventivo e seja passível de aplicação industrial (ACORDO TRIPS, 1994).  
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Os Membros podem não considerar em seu arcabouço invenções cuja exploração seja 

necessária evitar para proteger a ordem pública ou a moralidade, incluindo-se a vida ou saúde 

humana, animal ou vegetal e com o objetivo de evitar sérios prejuízos ao meio ambiente (ACORDO 

TRIPS, 1994).  

Aos titulares de uma patente, estão assegurados os seguintes direitos, tais como: de evitar que 

terceiros sem seu consentimento produzam, usem, coloquem à venda ou importem aqueles bens; 

quando a patente for um processo, que terceiros usem o processo ou importem com esses propósitos 

o produto obtido por aquele processo; o direito de cessão e transferência por sucessão, bem como o 

de realização de contratos de licença. (ACORDO TRIPS, 1994). 

As exceções são permitidas, desde que não prejudiquem o direito de terceiros. Outrossim, é 

possível vislumbrar a vigência de 20 anos para as patentes.  Os dispositivos acima podem inferir que 

o Acordo TRIPS legitimou a adoção de modelos de restrição de proteção às patentes por um período 

de 20 anos, condicionando, dessa forma, todos os países sob uma mesma perspectiva de base 

tecnológica.  

Os membros devem exigir que um requerente de uma patente divulgue a invenção de uma 

maneira suficientemente clara e completa para que a invenção seja realizada por um especialista na 

técnica e podem exigir que o requerente indique o melhor modo para realizar a invenção conhecida 

ao inventor na data do depósito ou, quando reivindicada a prioridade, na data da prioridade do pedido 

(artigo 29.1) (ACORDO TRIPS, 1994).  

O licenciamento compulsório e o uso governamental sem a autorização do titular do direito 

são permitidos, mas estão sujeitos a condições que visam proteger os legítimos interesses do titular 

do direito. As condições estão principalmente contidas no Artigo 31. Estas incluem a obrigação, como 

regra geral, de conceder tais licenças apenas se uma tentativa malsucedida tiver sido feita para adquirir 

uma licença voluntária em termos e condições razoáveis dentro de um período de tempo razoável; a 

exigência de pagamento de remuneração adequada às circunstâncias de cada caso, levando-se em 

consideração o valor econômico da licença; e a exigência de que as decisões sejam sujeitas a revisão 

judicial ou outra revisão independente por uma autoridade superior distinta. Algumas dessas 

condições são relaxadas quando as licenças compulsórias são empregadas para remediar práticas que 

foram estabelecidas como anticompetitivas por um processo legal. Essas condições devem ser lidas 

em conjunto com as disposições relacionadas do Artigo 27.1, que exigem que os direitos de patente 

sejam usufruídos sem discriminação no campo da tecnologia e no fato de os produtos serem 

importados ou produzidos localmente. 

O TRIPS é uma expansão dramática dos direitos dos proprietários de Propriedade Intelectual 

é um exemplo significativo do exercício do poder privado. A abordagem incorporada no acordo 
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TRIPS, estendendo os direitos de propriedade e exigindo altos níveis de proteção, representa uma 

vitória significativa para os ativistas do setor privado dos EUA de indústrias baseadas no 

conhecimento. Nesse caso, os atores privados trabalharam em conjunto, exercendo sua autoridade e 

alcançaram um resultado que efetivamente restringe as opções abertas a empresas e estados soberanos 

e amplia as oportunidades daquelas empresas que conseguiram obter apoio multilateral para um difícil 

instrumento global de PI. 

O ponto central na questão das vacinas é o custo obtido pelas patentes por parte das empresas. 

O monopólio pode, a depender do caso concreto, prejudicar o acesso. Visando flexibilizar os direitos 

de Propriedade na Saúde Pública ocorreu encontro em Doha que, por ocasião ficou conhecida como 

Declaração de Doha e Saúde Pública.  

A Declaração de Doha da OMC sobre o Acordo TRIPS e Saúde Pública, acordada pelos 

membros da OMC em 2001, ajudou a estruturar o contexto da política de saúde do sistema de 

propriedade intelectual. Enfatizou a necessidade de que o Acordo da OMC sobre Aspectos dos 

Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (Acordo TRIPS) faça parte de uma 

ação nacional e internacional mais ampla para tratar dos problemas de saúde pública que afligem os 

países em desenvolvimento e os menos desenvolvidos. A Declaração identificou opções específicas 

abertas para os governos abordarem as necessidades de saúde pública, também chamadas de 

‘flexibilidades’, e a importância de tais flexibilidades foi destacada mais recentemente por sua 

inclusão nos Objetivos de Desenvolvimento Sustentável. 

Os membros devem exigir que um requerente de uma patente divulgue a invenção de uma 

maneira suficientemente clara e completa para que a invenção seja realizada por um especialista na 

técnica e podem exigir que o requerente indique o melhor modo para realizar a invenção conhecida 

ao inventor na data do depósito ou, quando reivindicada a prioridade, na data da prioridade do pedido 

(artigo 29.1). 

Se o objeto da patente for um processo de obtenção de produto, as autoridades judiciais terão 

competência para ordenar ao réu que prove que o processo de obtenção de produto idêntico é diferente 

do processo patenteado, quando determinadas condições indicam probabilidade que o processo 

protegido foi utilizado sejam atendidos (Artigo 34). (ABDALLA, Salma et el, 2020). 

As flexibilidades identificadas na Declaração de Doha incluem “o direito de conceder licenças 

compulsórias”. Uma licença compulsória é emitida por uma autoridade governamental ou tribunal 

para fazer determinado uso de uma invenção patenteada sem o consentimento do detentor da patente. 

Esse mecanismo geralmente está presente na maioria das leis de patentes, é reconhecido como uma 

opção ou flexibilidade permissível no Acordo TRIPS e tem sido usado por vários membros da OMC 

no campo farmacêutico. No entanto, as regras do TRIPS originalmente restringiam as licenças 
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compulsórias para atender principalmente ao mercado doméstico, a menos que fossem emitidas para 

lidar com comportamento anticompetitivo. 

A Declaração de Doha reconheceu que essa restrição ao licenciamento compulsório poderia 

prejudicar seu uso efetivo por países com capacidade de fabricação insuficiente ou inexistente no 

setor farmacêutico. A alteração do Acordo TRIPS visa remover essa dificuldade, criando uma forma 

adicional de licença compulsória que não existia antes: uma licença compulsória especialmente 

adaptada para a exportação de medicamentos para países necessitados - na verdade, uma licença 

compulsória 'relacionada ao comércio'. Esse mecanismo foi algumas vezes denominado "sistema do 

parágrafo 6", desde suas origens na Declaração de Doha. 

O novo Artigo 31bis do Acordo TRIPS dá pleno efeito jurídico a esse sistema e permite que 

medicamentos genéricos de baixo custo sejam produzidos e exportados sob licença compulsória 

exclusivamente com o propósito de atender às necessidades de países que não podem fabricar esses 

produtos eles próprios. Para a minoria de membros da OMC que ainda não aceitaram a emenda, uma 

renúncia provisória continuará a ser aplicável. 

Nesse sentido, o Acordo TRIPS figura como um modelo regulatório internacional sem 

precedentes de controle privado de todo o comércio internacional.  

 

3. AS PATENTES NO CASO DA COVID-19 E A PROPOSTA  BRASILEIRA D 

LICENCIAMENTO COMPULSÓRIO 

 

A pandemia COVID-19 teve um impacto substancial na saúde global e destacou a importância 

de cooperação internacional para efetivamente combater SARS-Cov-2. Desde a descoberta e 

publicação do genoma do vírus em janeiro de 2020, os cientistas correram para desenvolver vacinas, 

métodos terapêuticos e diagnósticos em uma escala de tema sem precedentes. Até o momento, 

existem 80 vacinas em ensaios clínicos e mais 70 em desenvolvimento clínico, definindo o palco para 

algumas das vacinas mais rápidas do desenvolvimento e teste na história moderna (GAVIRIA; 

KILIC, 2021). 

As plataformas de tecnologia de vacinas utilizadas pelas empresas mais promissoras variam 

conforme o modelo, tendo como base o vetor viral e tecnologias baseadas em proteínas para mRNA 

e tecnologia de nanopartículas lipídicas. Apesar das impressionantes conquistas científicas, as 

barreiras residem nas formas de proteção de propriedade intelectual que impedem o acesso equitativo 

e alocação justa (GAVIRIA; KILIC, 2021). 

As reivindicações de propriedade intelectual sustentam a comercialização de muitas vacinas. 

Por exemplo, a tecnologia utilizada para desenvolver uma vacina pode ser protegida por patentes, 
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enquanto os métodos de fabricação e as técnicas (know-how) podem ser protegidos por segredos 

comerciais (GAVIRIA; KILIC, 2021). 

Dessa forma, os programas de desenvolvimento tendem a consistir em uma relação difícil entre 

um inventor e um inovador. Por exemplo, a tecnologia necessária para o desenvolvimento de uma 

vacina poderia ter sido criada por um acadêmico em uma configuração básica de um laboratório de 

pesquisa, protegido por patentes e licenciado posteriormente para comercialização. Essas empresas 

maiores são tidas como inovadoras justamente por terem transformado o produto final do mercado 

(GAVIRIA; KILIC, 2021). 

As empresas Moderna, Pfizer, Biontech, Curevac e Arcturus desenvolveram vacinas para a 

covid-19. A tecnologia da plataforma faz uso de mRNA, lipídio de nanopartículas e sistema de 

entrega para alcançar um objetivo biológico de resposta. Nesse caso, por exemplo, uma nanopartícula 

de lipídio deve ser usada para entregar o mRNA às células para evitar a degradação do mRNA, o que 

é fundamental para o sucesso da vacina. Depois que o mRNA é entregue a uma célula, há a indução 

de uma resposta imunológica (GAVIRIA; KILIC, 2021). 

Para se ter uma idéia, os cientistas vêm estudando o uso do mRNA como uma nova possibilidade 

terapêutica desde o início de 1995. Entretanto, apenas em 2005 um grupo de pesquisadores vinculados 

à Universidade da Pensilvânia publicou descobertas sobre a tecnologia de mRNA que desde então 

foram considerados decisivos no desenvolvimento de novas terapias. Registra-se, ainda, uma série de 

sublicenças para patentes relacionadas ao mRNA da Universidade da Pensilvânia para Moderna e 

BionTech. No entanto, os  registros de 2017 indicam que a mesma universidade licenciou 

exclusivamente suas patentes para mRNA RiboTherapeutics, que então os sublicenciou à empresa 

CellScript. Por conseguinte, a Cellscript sublicenciou as patentes à Moderna e BionTech (GAVIRIA; 

KILIC 2021).  

Todavia, os números das patentes, embora sejam redigidos em todos os processos de 

licenciamentos, acabam resultando em uma série de dificuldades na identificação de quais patentes 

são, de fato, relevantes para a produção de vacinas COVID-19. (GAVIRIA; KILIC, 2021). 

Um outro aspecto importante de uma vacina que faz uso da tecnologia de mRNA é a capacidade 

de entrega a partir da utilização de uma nanopartícula de lipídio. O trabalho inicial em torno do tema 

foi desenvolvido em conjunto pela Universidade de British Columbia e Arbutus Biopharmaceuticals, 

em 1998. Os registros mostram que as patentes relacionadas a esta tecnologia foram inicialmente 

atribuídas exclusivamente para a Universidade de British Columbia e licenciadas, posteriormente, 

para a Arbutus. (GAVIRIA; KILIC 2021) 

Uma análise mais aprofundada revela que em 2012 a Arbutus licenciou um conjunto de patentes 

relacionadas para a entrega de ácidos nucléicos para a empresa Acuitas Terapêutica. Em 2016, a 
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Acuitas celebrou um contrato de desenvolvimento e opção com CureVac, que incluía acesso a 

patentes na tecnologia de nanopartículas lipídicas. Entretato, a Acuitas também concedeu o 

sublicenciamento à Moderna. Em 2016, a Acuitas recorre ao sistema de justiça canadense alegando 

que tal licenciamento foi impróprio, criando-se, dessa forma, um penoso litígio. Posteriormente, em 

2018, a empresa Moderna começa a apresentar pedidos contraditórios de avaliações de pedidos de 

patentes, contestando os pedidos feitos pela Arbutus junto ao Escritório Americano de Patentes 

(GAVIRIA; KILIC 2021). 

Entretanto, a disputa judicial não parou por aí. A empresa Arbutus  celebrou um acordo com a 

Roivant para conduzir a empresa Genevant, que tinha recebido um portfólio de patentes de 

nanopartículas de lipídios e havia licenciado suas patentes para a BionTech, sendo que esta última 

entrou em um acordo com a Pfizer para o desenvolvimento da vacina COVID-1914-16. (GAVIRIA; 

KILIC 2021). 

É importante observar que os Institutos Nacionais dos EUA da Saúde (NIH – sigla em inglês) e 

Moderna entraram em um acordo em 2019 para co-desenvolver vacinas para o coronavírus; todavia, 

esse acordo se deu antes da identificação e disseminação de SARS-CoV-2 (GAVIRIA; KILIC 2021). 

A plataforma de vacina de mRNA para a COVID-19 depende da produção de proteína de pico 

do coronavírus para provocar uma resposta imune. Tanto as empresas Moderna, Curevac, Pfizer e 

BioNTech divulgaram que o mRNA usado em suas vacinas codificam uma versão estabilizada da 

proteína desenvolvida pelo Instituto Nacional de Saúde dos EUA. (GAVIRIA; KILIC 2021).  

O sucesso das vacinas de mRNA nos ensaios clínicos destacam o potencial dessa tecnologia 

para o futuro da medicina. O rápido desenvolvimento clínico para o sucesso das vacinas de mRNA 

COVID-19 pode ser creditado ao relacionamento entre inventores e inovadores. Como ficou 

demonstrado, tais avanços tiveram início nos laboratórios de universidades ou pequenas empresas de 

biotecnologia para, só posteriormente, ser licenciados para empresas maiores. Entretanto, também 

como ficou evidenciado, as patentes, os segredos comerciais e know-how de propriedade atribuído a 

empresas podem impedir futuras pesquisas no desenvolvimento desta tecnologia criando, dessa 

forma, barreiras legais de acesso a saúde para a humanidade.  

O Senado Federal aprovou em maio de 2021 o projeto de Lei n. 12 de 2021 de autoria do 

senador Paulo Paim do Partido dos Trabalhadores/RS cujo objetivo principal é obrigar os titulares de 

patentes licenciadas ou com pedidos submetidos junto ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial 

– INPI a fornecerem todas as informações necessárias e suficientes à reprodução dos objetos 

protegidos, devendo o Poder Público assegurar a proteção contra a concorrência desleal e práticas 

comerciais desonestas.(BRASIL, 2021). 
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O que justificou o referido projeto de Lei foi a mobilização mundial em torno dos recursos para 

o desenvolvimento de vacinas em parceria com o setor privado. No entanto, devido à urgência 

causada pela pandemia e a insuficiência de insumos para toda a população, os custos elevados de 

vacinas produzidos por laboratórios privados acabam se tornando um instrumento de barganha, uma 

vez que quem pode pagar pelo elevado custo acaba tendo acesso prioritário. É o caso de países como 

Israel e Estados Unidos, por exemplo, que já imunizaram praticamente toda a população. (BRASIL, 

2021).  

Outro dado preocupante é o valor pago pelas doses. O Brasil, por exemplo, chegou a pagar 

pelas 2 milhões de doses da vacina desenvolvida pela AstraZeneca US$ 5,25 por dose, enquanto que 

a União Europeia pagou apenas US$ 2,16 por dose da mesma vacina. Essa discrepância é permitida 

pelo Acordo TRIPS. 

 

CONCLUSÃO 

 

A discussão que pode ser suscitada no presente trabalho é que enquanto a patente destinada à 

produção de vacinas não for compreendida enquanto um componente estratégico na fruição do direito 

à saúde e, por conseguinte, como um bem público global, os esforços envidados resvalarão no 

denominador comum das empresas farmacêuticas. 

Bens públicos são recursos que não se prestam a produção de mercado, beneficiam a todo, são 

sustentados por investimento coletivo e podem também ser socialmente construídos. Incluem-se 

nesse conceito,  por exemplo,  parques, escolas públicas, estações de freio, segurança nacional, 

rodovia, sistema e meio ambiente. Quando algo é rotulado como um bem público, fica demonstrada 

a importância do acesso àqueles que não podem pagar por determinado serviço.  

A COVID-19 lembrou ao mundo que a saúde é um bem público que deve ser objeto de proteção 

integral por todos os países. Isso possibilita aos países apoiar a saúde daqueles que são mais 

vulneráveis, criando focos específicos para imunização e concentrando seus esforços no 

empreendimentos de políticas de inovação e acesso às novas tecnologias a um preço justo pago pelos 

países, sobretudo aqueles em desenvolvimento.  
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