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RESUMO

No tocante a industria farmacéutica, a busca pela protecao de novos produtos e processos se
constitui em um fator de estimulo para os altos investimentos em P&D, que envolvem
atividades custosas, com baixa taxa de sucesso e que demandam um longo tempo. Ademais, a
obtencdo de patentes assegura o direito de comercializagdo temporaria exclusiva de
medicamentos, rendendo as empresas inovadoras lucros extraordindrios e significativas
vantagens competitivas. Desta forma, o monitoramento de banco de patentes torna-se um
meio auxiliar para processos de tomada de decisao, para defini¢do do rumo das pesquisas e de
investimentos e realizagdo de novos projetos. Sob essa perspectiva, o presente trabalho teve
como objetivo geral realizar um mapeamento tecnoldgico do setor farmacéutico,
desenvolvendo uma analise comparativa entre regides como a Europa, os EUA, a China, a
[ndia e, também o Brasil. Assim, realizou-se um levantamento em um banco de dados
patentarios internacional (World Intellectual Property Organization — WIPO) a partir de 1996
(criacdo da Lei de Patentes) até o ultimo ano de registro. Ademais, utilizando-se o Método
dos Minimos Quadrados (MMQ) de aproximagdo polinomial de fungdes, foram realizadas
previsdes para os proximos cinco anos, a fim de estimar o comportamento do campo
farmacéutico em diferentes paises. Dentre os resultados obtidos, destaca-se que, atualmente, o
Brasil possui uma classificagdo muito pouco considerdvel no cenario mundial (38°),
representando uma participagdo de apenas 0,07% no nimero total de patentes farmacéuticas
concedidas mundialmente entre 1996-2011. Contudo, estima-se uma tendéncia, entre 2012 e
2016, de diminui¢do no numero de novos produtos e processos farmacé€uticos norte-
americanos, a0 mesmo tempo em que foi previsto um crescimento mais acentuado no nimero
de protecdes concedidas a China e ao Brasil, apontando um possivel alcance dos indices de
inovagdo chineses aos nimeros dos EUA e da Europa. Assim, embora hoje se tenha uma
posicao dominante no setor por industrias de medicamentos européias e norte-americanas,
observa-se uma crescente 1importdncia dos mercados farmacéuticos emergentes,
especialmente da China, mas também da India e, mesmo em uma menor magnitude em
valores absolutos, do Brasil, trazendo a esperanca da difusdo tecnoldgica e do aumento da
concorréncia perante as grandes multinacionais do setor farmacéutico. Sugere-se, no Brasil,
aliancas e forte interagdo entre os diversos atores do processo de inovagdo, estando em
concordancia com a tendéncia de desarticulagdo dos diferentes estagios tecnoldgicos da
cadeia de valor farmacéutica.
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1. Introducao

A industria farmacéutica € caracterizada por ser intensiva em Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D), tornando a protecdo dos direitos de propriedade intelectual (PI) de extrema
importancia nesse segmento, uma vez que muitos recursos sao empregados no processo de
inovagdo, como também requer um longo periodo para o desenvolvimento de um novo

composto terapéutico associado a taxas muito baixas de sucesso clinico (BUNNAGE, 2011).



Observa-se, assim, que a busca pela prote¢do de novas tecnologias desenvolvidas se
constitui em um fator de estimulo para os altos investimentos em P&D farmacéutico, de modo
que o monitoramento de banco de patentes constitui-se em um meio auxiliar para processos
de tomada de decisdo, rumo das pesquisas e dos investimentos e realizacdo de novos projetos.
Ademais, a prote¢do patentaria associada as vantagens do pioneirismo e da falta de bons
substitutos para novos farmacos possibilita a industria o monopo6lio ou oligopdlio para fixar
0s precos e a extensdo geografica do mercado, conferindo lucros significativos e outros
efeitos economicos (SCHERER, 2000; DAS, 2011).

Além da funcdao social intrinseca ao desenvolvimento de um novo composto
farmacéutico, como aumento da qualidade e expectativa de vida, ainda destaca-se que os
medicamentos sdo uma parte importante da solucao para o aumento dos custos de cuidados de
saude, através de seu papel na reducao da necessidade de hospitalizagdo, de cirurgias e de
outras intervengdes dispendiosas. De acordo com a Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America, a descoberta de novos farmacos tem sido capaz de transformar
muitas doencas nos ultimos anos, de modo a colocar a artrite reumatdide em remissao,
aumentar as chances de sobrevivéncia de criancas com cancer e da cura da hepatite em muitos
pacientes e, também, a reduc¢do das internagdes por pacientes com HIV (PhRMA, 2013).

Baseada nesse dinamismo e apoiada na inovagdo, a industria de medicamentos
corresponde a um dos setores mais rentaveis do comércio, além de movimentar ativamente a
economia. Estima-se que o mercado farmacéutico global devera crescer de US$ 733 bilhoes,
em 2010, para US$ 981 bilhdes em 2015, significando um aumento de 33,8%. Essa
alavancagem sera em grande parte impulsionada por mercados emergentes com grande
potencial de contribuigdo para o crescimento da venda de medicamentos, estimando-se um
aumento na demanda entre 2010-2015 de 109% na China e 67% no Brasil, devido ao aumento
e envelhecimento da populacao, como também elevacdo de renda (BATTELLE, 2012).

De acordo com o Manual de Frascati, os indicadores baseados em patentes propiciam uma
medida da produgdo da atividade inovadora de um pais, de modo que os investimentos € 0s
custos com pessoal vinculado as atividades de P&D correspondem ao inmput da atividade
inovativa, enquanto patentes sao consideradas output do processo de inovagao (OECD, 2007).
Masiakowski e Wang (2013) colocam que informacdes sobre patentes sdo cruciais para
muitos aspectos de um negocio bem sucedido, mas a sua complexidade e distribuicao por
diversos bancos de dados diferentes conferem grandes desafios para uma utilzacdo eficiente e

estratégica. Percebe-se, assim, que estudos direcionados para o agrupamento e analise de



dados indicadores de atividade inovadora tornam-se um facilitador a fim de ilustrar um

determinado cendrio de um pais ou setor.

1.1 Objetivos

Realizar um mapeamento tecnologico do setor farmacéutico, desenvolvendo uma anélise
comparativa entre diferentes regioes, destacando-se o nimero de patentes concedidas por pais
de origem e por escritdrio e patentes depositadas por campo tecnologico, como também a

elaboragdo de previsao para o setor em um periodo de cinco anos.

2. Quadro teorico

A fim de melhor compreender o campo avaliado no presente trabalho, segue-se nessa
se¢do a revisao de literatura de alguns pontos vinculados a industria farmacéutica.
2.1. A industria farmacéutica

A induGstria farmacéutica ¢ caracterizada pelo alto dinamismo e capacidade de
globaliza¢do, sendo uma organizagdo baseada em conhecimento e de alta tecnologia
(PISANO, 1997). Desde a década de 40, existem grandes industrias farmacéuticas que
cresceram de modo acelerado apoiadas em um ambiente regulatério mais tolerante e no forte
investimento em P&D, conferindo o langamento de um grande nimero de medicamentos
inovadores (apresentam um farmaco com nova estrutura quimica ou novo uso terapéutico,
sendo protegidos por patentes) e, consequentemente, lucros extraordinarios advindos da
comercializacdo temporaria exclusiva (PALMEIRA FILHO et al., 2012).

A partir da década de 90, o cenario foi alterado por meio dos questionamentos sobre 0s
elevados precos de novos medicamentos, da concorréncia de genéricos (devido a expiragao de
patentes) e de uma politica regulatoria mais exigente. Visando adaptagdo ao novo quadro de
circunstancias, muitas industrias farmacé€uticas optaram por fusdo, a fim de diluir os riscos
intrinsecos a atividades de P&D e aumentar o porte; foco em um numero limitado de
competéncias e também aquisi¢cdo e associagdo com empresas biotecnologicas de menor porte
(KATZUNG, 2013).

Quanto a PI, um dos marcos refere-se ao Acordo TRIPS (do inglés, Trade-Related Aspects
of Intellectual Property Rights), que foi estabelecido ap6s o término da Rodada do Uruguai,
em 1994. Por meio deste Acordo, foi implementado uma padronizacdo do sistema

internacional de PI, impondo regras iguais para todos os paises pertencentes a Organizagao

Mundial do Comércio (OMC). Os efeitos da adesdo ao TRIPS foi sentido de forma diferente



pelos paises signatarios, sendo que os paises em desenvolvimento tiveram, indiretamente,
suas oportunidades de crescimento no setor farmacéutico reduzidas (CHAVES et al., 2007)

Atualmente, pode-se diferenciar dois grupos principais de industrias no setor: (1) grandes
organizagdes, sendo em sua maioria empresas multinacionais, detentoras de um elevado
numero de patentes e que possuem dominio da P&D realizada no setor farmacéutico, sendo
que, normalmente, essas atividades desenvolvem-se nas matrizes, restando as subsididrias a
producdo do composto final por meio da importagdo de farmoquimicos; (2) empresas
emergentes, focadas na sintese e comercializacdo de farmacos com patentes vencidas
(genéricos) e baixo investimento em P&D, como, por exemplo, as industrias farmacéuticas
brasileiras.

2.1.1. O caso brasileiro

As empresas farmacéuticas brasileiras com caracteristicas industriais consolidaram-se na
década de 30 e, entre 1940-1950, politicas de atracdo das multinacionais foram implantadas.
A partir da abertura comercial, as industrias farmacéuticas passaram a produzir o produto
final no Brasil com insumos importados, ndo estimulando atividades de P&D no pais.
Ademais, instituiu-se um mercado altamente concentrado e, em 2002, a atuagdo das
multinacionais alcancou o indice de 70% do total (PALMEIRAS FILHO; PAN, 2003).

Em 1971, foi promulgado o Cédigo de Propriedade Industrial, mas somente em 1996, por
meio da Lei de Propriedade Industrial (Lei de Patentes 9.279) que foi criada como forma de
adequacdo do Brasil ao Acordo TRIPS, reconheceu-se a prote¢do patentaria para produtos
quimico-farmacéuticos e os respectivos processos de obtengdo. Em 1999, foi promulgada a
Lei de Genéricos, contribuindo para o acesso da populacdo brasileira a importantes
medicamentos por um preco reduzido, € ocorreu a criagdo da Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) (PALMEIRA FILHO et al., 2012).

Atualmente, o Brasil ocupa a segunda posi¢ao dentre os mercados emergentes com maior
potencial de contribuigdo para o crescimento do setor, ficando atrds somente da China. Apesar
do crescimento continuo do setor desde 1997, pouco expressiva tem sido a participacao da
industria nacional, que foi responsavel por 28,2% do valor das vendas de medicamentos em
2000 e, em 2008, 43,0%, devido a regulamentagdo dos medicamentos genéricos, em 1999
(IMAP, 2012).

2.2. A cadeia de valor farmacéutica

Pensando-se na cadeia farmacéutica, cujo objetivo geral ¢ definir, validar, descobrir,

produzir e vender novos medicamentos, esta ¢ composta basicamente por quatro estidgios

tecnologicos (Figura 1) (ORSENIGO et.al, 2001).
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Figura 1: Cadeia farmacéutica, composta por quatro estdgios produtivos distintos.

(1) P&D de novos farmacos: primeira etapa da cadeia farmacéutica, compreendendo um
conjunto de atividades de pesquisas e conhecimentos necessarios para se obter novos
principios farmacologicamente ativos. Esta etapa inclui diversos testes exigidos por agéncias
reguladoras, incluindo ensaios in vitro, ex vivo € in vitro, como também estudos em humanos
(testes clinicos). Nesse estdgio inicial, tem-se a importancia da pesquisa basica, garantindo o
desenvolvimento de potenciais medicamentos inovadores (GADELHA; QUENTAL;
FIALHO, 2003; FURTADO; URIAS, 2010).
(2) Producio industrial: migracdo da escala laboratorial para a utilizagdo de planta piloto e,
entdo, efetiva escala de producdo industrial. Neste estagio, devem ser considerados,
principalmente, os aspectos técnoldgicos do processo e a viabilidade econdmica da produgao
(GADELHA; QUENTAL; FTALHO, 2003; FURTADO; URIAS, 2010).
(3) Producdo de especialidades farmacéuticas: transformacdo de farmacos em
medicamentos prontos para o consumo, abrangendo a produg¢do de diferentes formas
farmacéuticas. Este estdgio apresenta um menor nivel de complexidade tecnolégica quando
comparado as atividades de P&D e produgdo industrial, uma vez que envolve, em sua
maioria, apenas um processo de tranformacdo fisica (trituracdo, mistura, dissolugdo,
compactagdo, entre outros). No entanto, exige forte controle de qualidade e normas de
inspecao e supervisao por agéncias reguladoras (FURTADO; URIAS, 2010).
(4) Marketing e comercializacdo: esta etapa, no contexto farmacéutico, pode ser
caracterizada como um estagio tecnologico, dado o cardter diferenciado e especifico da
propaganda das especialidades farmacéuticas e a necessidade de recursos de linguagem
técnica. HA o comprometimento de altos custos e de elevado niumero de pessoas, conferindo
um diferencial competitivo a orgnizacdo (GADELHA; QUENTAL; FIALHO, 2003;
FURTADO; URIAS, 2010).

As grandes industrias possuem competéncia e exploram todos os estagios da cadeia de
valor, ditando a dindmica competitiva e inovativa do setor e impondo elevadas barreiras de

entrada. Contudo, observa-se que o dinamismo crescente da industria farmacéutica esta



vinculado a possibilidade de desarticulagdo desses estagios tecnologicos, permitindo que
empresas especializadas em diferentes etapas da cadeia coexistam (ORSENIGO et.al, 2001).

Assim, pode-se ter Institutos de Ciéncia e Tecnologia (ICT) especializados no estagio
inicial, desenvolvendo pesquisa basica a fim de alavancar a descoberta de novo alvos
biologicos e elucidacao de patologias. Também, pequenas empresas voltadas para os estagios
intermediarios e as grandes multinacionais farmacé€uticas nos estdgios finais, investindo
maci¢amente em marketing (ACHILLADELIS; ANTONAKIS, 2001). Atualmente, observa-
se uma tendéncia de transicao de uma integracao vertical das empresas farmacéuticas para um
novo arranjo da cadeia de valor, constituida por empresas com diferentes atribuigdes, recursos
e competéncias (FURTADO; URIAS, 2010).

2.3. A inovacao tecnologica no setor farmacéutico

A inovacdo de um medicamento pode surgir a partir de uma ou de varias propriedades,
sendo estas: estrutura quimica do principio ativo; método de sintese do principio ativo; classe
do farmaco; forma farmacéutica, farmacodinamica, farmacocinética e propriedades
terapéuticas. Tem-se que nem todo novo medicamento ¢ inovador ou, quando inovador, com a
mesma intensidade. Como exemplo pode-se citar o aumento no numero de langamentos de
medicamentos do género me-too (ARONSON, 2008), que se referem a produtos com a
mesma atividade terapéutica daquele ja existente no mercado, ndo oferecendo nenhum
beneficio adicional significativo em termos de eficacia e/ou seguranca (GARATTINI, 1997).

Aronson; Ferner e Hughes (2012), em um review publicado na Nature na se¢do Drug
Discovery, definem o termo rewardable innovation para o setor farmac€utico como uma
inovagao passivel de ser recompensada, sugerindo uma forma para avaliar em que medida os
inventores de um novo composto terapéutico devem ser recompensados pela inovagao.
Assim, os requisitos-chaves a serem atendidos para uma inovagdo farmacéutica sdo: novidade
(novo produto ou nova aplicagdo); utilidade (deve-se considerar o balango risco-beneficio); e
inovagao revoluciondria (disruptiva) ou evolutiva (incremental).

Os autores julgam ser complicado recompensar uma inovacao incremental, dado que
acreditam na inovagao farmacéutica como algo que excede uma pequena melhoria resultante
de uma cadeia de melhorias; além de que ao se atribuir uma recompensa a inovagao evolutiva
pode desencorajar a inovagdo revoluciondria. Ademais, ressalta-se a necessidade de
engajamento e interacdo entre os diferentes atores envolvidos no processo de inovagao, tais
como pacientes, empresas farmacéuticas, sistemas de satde e governo (ARONSON et al.,
2012).

A ideia de rewardable innovation tem sido aplicada, de modo informal, pelo Office of Fair



Trading (OFT) do Reino Unido que, enquanto ndo cria uma definicdo de inovagdo especial
para os medicamentos, afirma que a atividade inventiva deve ser recompensada quando novas
drogas fornecem ou melhoram significativamente os padrdes terapéuticos conferidos por
tratamentos existentes (OFT, 2007). Dentre os mecanismos de recompensa propostos pode-se
destacar a reducdo de impostos sobre os lucros de uma inven¢ao patenteavel (patent box) e a
recomendacao de medicamentos para uso do Servigo Nacional de Saude se cumprirem um
padrao arbitrario de relagdo custo-eficacia (ARONSON et al., 2012).

3. Metodologia

O presente trabalho pode ser considerado um estudo exploratorio, integrando a pesquisa
bibliografica e a coleta e anélise de dados secundarios. Desta forma, este estudo baseou-se no
levantamento e avaliagdo de informacdes extraidas da World Intellectual Property
Organization (WIPO), que apresenta dados estatisticos dos pedidos e das concessdes de
patentes no mundo, sendo uma agéncia da Organizag¢ao das Nacgoes Unidas (ONU). Os dados
coletados sdao generalistas, descrevem os pedidos de patente em cada pais analisado por
campo de tecnologia e fornecem os numeros de protegdes concedidas para o campo
selecionado em um determinado intervalo de tempo.

Apos a coleta dos dados, foram realizadas analises numéricas para a previsao de cenarios,
utilizando-se um periodo de cinco anos, por meio do Método dos Minimos Quadrados
(MMQ) a fim de aproximar o comportamento das variaveis para uma funcdo polinomial
conhecida. Nessa etapa, foi implementado um algoritmo no MATLAB®. Ressalta-se que,
dentre as diversas opgdes de aproximacao utilizando-se o MMQ, escolheu-se o uso da
Aproximac¢do Polinomial para Casos Discreto, que permite que uma aproximagdo para uma
func¢do F(x) dada por n + [ pares de pontos.

4. Analise e discussdo dos dados

Nesse capitulo sdo apresentados os dados obtidos e a analise descritiva e inferencial, bem
como a discussdo dos resultados.

4.1. Avaliacao do setor farmacéutico por nimero de patentes concedidas

Primeiramente, avaliou-se o setor farmacéutico por nimero de patentes concedidas por
pais de origem. A Tabela 1 apresenta os 10 paises com maior numero de patentes

farmacéuticas concedidas no mundo (1996-2011), destacando-se a Europa, os EUA e a China.

Tabela 1 — Os 10 paises com maior numero de patentes concedidas no mundo, por pais de origem (1996-2011)



Origem Escritério 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 TOTAL

MUNDOC Tota 12100 13353 13930 15156 15269 17145 19036 21777 22532 21242 26792 24361 24873 25039 27890 32650 333145

J(ulopa Tota 5870 6337 5800 5946 5642 6586 8171 9587 9671 8902 9969 9588 10202 10399 10816 11096 134882
1 _Eua Tota 4143 47as 5131 5831 5572 5433 016 7726 7288 6278 8542 6332 6458 658 1285 8028 103297
2 China Tota 41 53 90 178 217 1228 132 1036 1506 2160 3296 3428 3290 3853 2351 N6 28625
3  Alemanha Tota 1150 1207 1261 1283 1234 1405 1629 1952 15711 1915 2129 19395 1596 2028 2068 2010 27241
4 Japio Tota 130 1332 1361 1313 1361 1517 1288 1452 1651 1462 1634 1828 1834 2021 2397 2934 26826
5 Franga Tota 976 1042 961 943 934 1156 1398 1575 1552 1282 1615 1337 1252 1231 1366 1337 19957
& Relno Unido Tota 78 836 816 878 834 952 1174 1331 1386 928 1117 920 552 937 1026 1036 15502
7 Suiga Tota 477 428 408 418 366 485 584 756 874 818 965 1169 1380 1464 1509 1703 13808
8 Federagio Russa Tota 353 521 316 in 278 233 408 467 809 766 856 R34 1046 1023 954 928 10153
9 Itdlia Tota a3z 468 ach 418 397 425 519 642 a8y 447 517 495 an 567 585 568 7913
10 Repablica da Coreia Tota 93 106 220 330 189 147 154 190 208 611 909 853 836 534 710 834 6924

Nota: Critérios utilizados: Indicator: 6- Patent grants by technology, Type: Total count by applicant’s origin,
Technology: 16 — Pharmaceuticals. Fonte: Elaboragao propria a partir de WIPO (2013).

A partir da Tabela 1, observa-se a posi¢ao realgada dos EUA e dos paises europeus, sendo
que 103.297 patentes farmacéuticas foram norte-americanas e 134.682 européias, com grande
contribuicdo da Alemanha, da Franca e do Reino Unido. Ainda, ressalta-se a expressiva
colaboragcdo da China e do Japao para o setor farmac€utico, de modo que estes paises
assumiram a segunda (28.625 patentes) e quarta (26.826 patentes) posicdo das regides com
mais patentes concedidas.

Em contrapartida, o Brasil possui uma classificacdo muito pouco consideravel no cenario
mundial (38°), uma vez que nos dezesseis anos analisados, o pais teve apenas 247 patentes
concedidas no setor, correspondendo a 0,07% do total de protecdes. O indice brasileiro esta
abaixo do observado na India (0,67%), que ocupa o 19° lugar, e na Cuba (0,11%), igualando-

se ao constatado na Africa do Sul (0,07%), conforme a Figura 2.

Figura 2 — Contribui¢do mundial, em porcentagem e por pais de origem, de patentes concedidas entre 1996-2011
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Nota: Critérios utilizados: Indicator: 6- Patent grants by technology, Type: Total count by applicant’s origin,
Technology: 16 — Pharmaceuticals. Fonte: Elaboragao propria a partir de WIPO (2013)

Os dados levantados corroboram relatos na literatura que afirmam que a auséncia de
inovagdo tecnologica na industria brasileira de produtos medicamentosos deve-se ao fato
desta, na cadeia de valor, concentrar-se principalmente nas atividades de producdo de
medicamentos (especialmente aqueles com patentes expiradas) (FRENKEL, 2002). Isso
significa que atividades mais intensivas em ciéncia e tecnologia e com maior poder de

conferir um diferencial competitivo, como P&D, ndo foram introduzidas e assimiladas na



atividade industrial farmacéutica no Brasil, tampouco ocorre interagdo entre ICT e o setor
produtivo.

De modo distinto ao observado no Brasil, historicamente as industrias farmacéuticas
européias (como a Roche e a Novartis) e norte-americanas (como a Pfizer) investem
macicamente em P&D, sendo empresas com competéncias tecnoldgicas e cientificas que
estimulam e promovem a inovacao no setor industrial.

Quando se compara os paises com mercados farmacéuticos emergentes, percebe-se que
principalmente a China, mas também a India, vem originando um niimero crescente de
patentes, demonstrando engajamento na exploracdo de seus respectivos mercados. A
diferenca para o indice brasileiro pode ser explicada sob um ponto de vista historico.

Quanto a China, estimada como o mercado farmacéutico com maior potencial de
contribuicdo para as vendas do setor de medicamentos (IMAP, 2012), sua legislagao
vinculada a PI previa, desde 1992, a protecdo de produtos para todos os setores, sendo esta
uma forma utilizada para atrair investimentos estrangeiros com o objetivo de propiciar o
acesso chinés a tecnologia e a recursos financeiros e produtivos. Nas politicas publicas entre
1996 a 2005 (dois planos de 5 anos, 1996-2000 e 2001-2005), a industria farmacéutica
chinesa recebeu forte apoio do governo, culminando na constru¢do de varios centros de
pesquisa e vinda de grandes industrias de medicamentos para o pais, pressionando uma
otimizacdo das atividades das empresas nacionais a fim de se manterem competitivas. Como
resultado, observou-se um salto (Tabela 1) no nimero de patentes chinesas concedidas entre
1996 (41 patentes) e 2000 (1217 patentes), assim como entre 2001 (1228 patentes) e 2005
(2160 patentes), sendo que o setor biofarmacéutico foi confirmado como a primeira
prioridade da China no plano de médio e longo prazo (periodo 2006-2020) para o
desenvolvimento da Ciéncia e Tecnologia (WANG et al., 2009).

Tem-se que a India, que hoje se encontra na mesma posi¢do que o Brasil quanto aos
mercados farmacéuticos emergentes (IMAP, 2012), utilizou por inteiro o periodo de transi¢ao
concedido no Acordo TRIPS para reformulagdo de sua legislagdo, de modo que somente a
partir de 2005 a Lei de Patentes indiana comegou a permitir a prote¢ao de produtos quimicos
e farmacéuticos. O aproveitamento desse periodo, além da adesdo ao mecanismo mailbox, €
ndo o pipeline como ocorreu no Brasil, concedeu ao pais a oportunidade de adquirir
capacitagdo tecnologica, adequar-se as mudangas impostas pelo TRIPS e fortalecer seu parque
industrial, visando o desenvolvimento de pesquisas e producdo de medicamentos (PEREIRA;

SILVA; MIRANDA, 2009). Com isso, vem contribuindo para a inova¢ao no setor de forma



significativa, sendo que, conforme a Tabela 1, a partir de 2005 houve um salto no niamero de
patentes, migrando de 174 (em 2005) para 276 (em 2006).
Considerando o nimero de patentes concedidas por escritorio, a Tabela 2 mostra os 10

paises que mais concederam patentes farmacéuticas entre 1996-2011.

Tabela 2 — Os 10 paises que mais concederam patentes farmacéuticas no mundo, por escritorio (1996-2011)

Escritéeio Origem 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 20004 2005 2006 2007 2008 20009 2010 2011 TOTAL

[Europa Total 4423 4703 280 4134 3693 395 064 L8 PS5 5525 SC6 5753 6126 sas2 5521 5474 82032
1 FUA Total 2545 3356 1882 4231 3956 2421 579 4286 2835 3811 3410 3389 1656 127 5085 63737
2 (hina Tetal 129 155 213 342 L1506 1531 1750 3285 a137 4362 4192 4335 5820 9012 45512
3 leple Tetal 1259 1308 15128 1525 1216 1115 & 783 29 953 1261 1585 1919 2310 3451 n903
4 Austrilia Tetal  &3a ns 1214 b3 1137 1204 123 1308 23 1229 1261 1602 1602 2066 0639
5 Federacio Russa Total 281 812 568 1160 12 kel 0 1187 1118 1507 1384 1513 13063
& Canadd Total 245 323 537 we n 381 GRS 843 1082 1343 1583 1956 1370
7 Nowva Zelinda Total 473 486 589 BA1 735 556 s7¢ 1L 833 623 54 $7% m 524 1084 11855
£ Repdbiica da Corela Total 303 52 369 1060 a0 3] 53 a6 8 1015 1542 1632 1351 90 822 8 10776
5 Africa do Sul Total 637 00 662 602 E2a e (773 795 36 200 770 629 8% a7 33 2 7835
10 Norgsega Total 189 280 224 277 250 245 01 253 166 254 245 188 225 286 214 3801

Nota: Critérios utilizados: Indicator: 6- Patent grants by technology, Type: Total count by filing office;
Technology: 16 — Pharmaceuticals. Fonte: Elaboragdo propria a partir de WIPO (2013)

Observa-se que a Europa ¢ a regido que mais concedeu patentes farmacéuticas entre 1996-
2011, correspondendo a um total de 82.038 protegdes. Em segundo e terceiro lugar tem-se os
EUA e a China, com 61.737 e 45.512 patentes concedidas, respectivamente. O alto nimero
de concessao de protegoes na Europa e nos EUA era esperado, uma vez que sdo regides
altamente globalizadas, com indicadores econdmicos expressivos, setor produtivo com
competéncias tecnoldgicas de ponta, sistema de propriedade intelectual bem fundamentado,
entre outros fatores que atraem pessoas ou empresas de outros paises.

A terceira posi¢ao da China, possivelmente, deve-se ao elevado crescimento e importancia
que o pais vem adquirindo ao longo dos anos, associado ao fato de ter mao de obra
qualificada, evolugdo tecnologica, tendéncias econdmicas positivas, estratégias de expansao
comercial, politicas de atracdo de laboratdrios estrangeiros e de incentivo ao setor
farmaceéutico e outros. Ademais, trata-se de um pais com um crescente mercado farmacéutico,
motivando, entre 2010 e 2011, um acréscimo de 55% no numero de protecdes concedidas.

O Brasil, por sua vez, ocupa a 37° dentre os paises que mais concederam patentes no setor
farmaceéutico, correspondendo a 320 protegdes. A primeira patente concedida no pais ocorreu
apenas no ano 2000, pois somente 1996 foi previsto a prote¢do de produtos medicamentosos,
sendo necessario um tempo de estruturagdo do sistema, além de se considerar certa
morosidade dos oOrgdos brasileiros, especialmente o Instituto Nacional de Propriedade
Industrail (INPI). Contudo, observou-se um aumento no nimero de concessdo a partir de
2008, possivelmente devido as politicas publicas de 2004, que instituiram o ramo
farmacéutico como um setor estratégico.

4.2. Patentes depositadas por campo tecnoldgico

Ao se considerar o numero de patentes depositadas por pais de origem e por campo de



tecnologia entre 1997-2011, nos EUA e na Europa o setor farmacéutico aparece entre as 10
areas tecnolodgicas com maior indice de propriedade intelectual, ocupando o 8° lugar na
Europa e 3° lugar nos EUA, no qual 6,24% do total de patentes norte-americanas depositadas

entre o periodo analisado destinaram-se ao campo farmacéutico.

Figura 3 — Pedidos de patentes depositados pela Europa por campo tecnoldgico (1997-2011)
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Nota: Critérios utilizados — Country Profile; Europe; Patent Applications by Top Fields of Technology (1997 -
2011). Fonte: Adaptado de WIPO (2013)

Figura 4 — Pedidos de patentes depositados pelos EUA por campo tecnologico (1997-2011)

m Tecnologia computacional (10,15%) m Tecnologia médica (7,72%)
I_ Farmacéuticos (6,24%) l Quimica organica (4,29%)

m Equipamentos elétricos, maquinas, energia (4,25%) m Comunicagdo digital (4,07%)
m Biotecnologia (4,05%) m Medicdo (3,97%)

W Telecomunicagdes (3,79%) W Tecnologi audio-visual (3,41%)
| Outros (48,06%)

Nota: Critérios utilizados — Country Profile; Country: USA; Patent Applications by Top Fields of Technology
(1997 - 2011). Fonte: Adaptado de WIPO (2013)

Corroborando a analise até entdo ja desenvolvida, no Brasil a area farmacéutica ndo
apresentou nenhum destaque (Figura 5), de modo que ndo aparece entre os campos
tecnologicos com maior nimero de depositos de pedidos de patentes, ilustrando novamente o

baixo indice de atividade inovadora das industrias nacionais de medicamentos.



Figura 5 — Pedidos de patentes depositados pelo Brasil por campo tecnolégico (1997-2011)

m Engenharia civil (7,10%) ® Transporte (6,62%)

m Outras maquinas especiais (6,27%) Manipulagdo (6,13%)

W Moveis, jogos (6,09%) ® Tecnologia médica (5,78%)

B Outros bens de consumo (5,54%) ® Equipamentos elétricos, maquinas, energia (4,77%)
m Motores, bombas, turbinas (3,90%) m Elementos mecanicos (3,85%)

m Outras (43,95%)

Nota: Critérios utilizados — Country Profile; Country: Brazil; Patent Applications by Top Fields of Technology
(1997 - 2011). Fonte: Adaptado de WIPO (2013)

4.3 Previsao para o setor

De acordo com o item 4.1, a partir do numero de patentes concedidas por pais de origem,
foi desenvolvida uma previsao (Figura 6) para os proximos 5 anos (2012-2016), a fim de
estimar o comportamento da Europa, EUA, China, india e Brasil quanto & inovagdo no setor
farmacéutico. A Tabela 3 apresenta a variacao relativa entre os dados, considerando o mesmo

intervalo de tempo.

Figura 6 - Comparagdo no numero de patentes concedidas a diferentes regides - previsao 2012-2016
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Fonte: Elaboragao propria a partir de WIPO (2013)



Tabela 3 — Variagao relativa no nimero de patentes farmacéuticas concedidas a diferentes regides, entre 2007 ¢
2011, como também entre 2012 e 2016 — previsao

Variacdo Relativa Europa | EUA | China | India | Brasil
VR. = Vyss — Wy Ultimos periodos (2007 —201 1) 15% 27% 8% -13% 117%
y - y
’ Yx Préximos periodos (2012 — 2016) 10% -17% 22%, 12% 16%

De acordo com a Figura 6, observa-se que o Brasil e a India possuiam indices semelhantes
de inovacao no setor farmacéutico até o ano 2000, enquanto a China mostrava-se estar em um
ritmo mais acelerado, com o governo chinés desenvolvendo politicas publicas direcionadas
para o setor. Quanto aos norte-americanos e europeus, mostraram-se com um numero de
patentes concedidas bem proximo, ambos despontando na produgdo de novos medicamentos.

Ao se analisar a previsdo até 2016, somente os EUA apresentaram uma tendéncia de
diminui¢do no niumero de patentes, significando que o indice estimado para o pais em 2016
serd menor que o indice esperado para 2012. Ja a China e o Brasil sdo os paises que
demonstram obter um crescimento mais acentuado no nimero de protecdes patentarias,
seguidos pela India e Europa. Contudo, embora as previsdes pare¢am favoraveis para o setor
industrial farmacéutico brasileiro, em numeros absolutos tem-se o Brasil com uma
participagdo extremamente inferior a todos os demais empregados na comparagdo, enquanto a
China mostra uma forte tendéncia de alcangar os, até entdo, lideres mundiais no ramo de
medicamentos, isto ¢, a Europa e os EUA.

Percebe-se, assim, uma tendéncia de ampliagdo da inovacdo no setor farmacéutico por
meio da entrada de paises com mercados emergentes, especialmente a China, trazendo a
esperanca da difusdo da tecnologia e do aumento da concorréncia perante as grandes
multinacionais.

O mesmo raciocinio foi empregado para a analise do niimero de patentes concedidas por

escritorio, constando na Figura 7 e Tabela 4.



Figura 7 - Comparagdo no nimero de patentes concedidas em diferentes regides (escritorio) - previsdo 2012-
2016
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Fonte: Elaboragao propria a partir de WIPO (2013)

Tabela 4 — Variagdo relativa no numero de patentes farmacéuticas concedidas ao a diferentes regides, entre 2007
e 2011, como também entre 2012 e 2016 — previsao

Variacio Relativa Europa | EUA | Brasil | China
VR. = Vyss — Ve Ultimos periodos (2007 —2011) -5% 33% 8000% | 106%
¥ y
Yx Proximos periodos (2012 —2016) 1% 11% 90% 51%

Observa-se uma expressiva tendéncia de aumento no nimero de concessdao de patentes no
Brasil, estimando-se que a diferenca entre o numero de patentes que serdo concedidas pelo
escritdrio brasileiro entre 2012 e 2016 seja 90% maior que o numero previsto para 2012. Essa
expectativa supera, inclusive, o indice estimado para a China. Em contrapartida, tem-se um
numero de concessdes menor nos EUA e, principalmente, na Europa, ilustrando o maior
interesse das empresas farmacéuticas em garantirem a comercializagdo exclusiva em paises
com mercados de medicamentos emergentes.

5. Conclusio

Constatou-se que, no cendrio atual, os EUA e a Europa despontam como as regioes
detentoras do maior numero de patentes farmacé€uticas, demonstrando suas elevadas
capacidades de gerar inovacao no setor. Dentre os paises europeus, destacam-se a Alemanha,

a Franca, o Reino Unido e a Suica. Ainda, vale ressaltar a expressiva colaboracdo da China e



do Japao, paises que assumiram a segunda e a quarta posi¢do, respectivamente, dentre as
regides com mais patentes concedidas no setor. Uma crescente relevancia também foi
observada para a India, enquanto o Brasil ainda possui uma classificagdo (38°) muito pouco
consideravel no ambito mundial, representando uma participagdo de apenas 0,07% no nimero
total de protecdes de produtos e processos farmacéuticos entre 1996-2011.

Observou-se, assim, o baixo poder de inovacao do setor farmacéutico brasileiro, quando
comparado aos paises europeus, EUA e outras regides com mercados farmacéuticos
emergentes, como China e India. Os dados obtidos para o Brasil refletem o fato das empresas
nacionais se concentrarem, na cadeia de valor, principalmente nas atividades de producao de
medicamentos (especialmente aqueles com patentes expiradas), ilustrando que atividades
mais intensivas em ciéncia e tecnologia e com maior poder de conferir um diferencial
competitivo, como P&D, nao foram introduzidas e assimiladas no setor industrial
farmacéutico do Brasil, tampouco tem-se o estimulo para a formacao de parcerias.

No entanto, as previsdes desenvolvidas apontaram uma tendéncia, entre 2012 e 2016, de
diminui¢do no numero de patentes norte-americanas do setor, ao mesmo tempo em que foi
previsto um crescimento mais acentuado no numero de protecdes concedidas a China e ao
Brasil, sugerindo um alcance dos indices de inovagdo chineses aos nimeros dos EUA e da
Europa. Esses dados indicam o inicio de uma possivel difusdo tecnoldgica e do aumento da
concorréncia perante as grandes multinacionais do setor farmacéutico.

Também foi previsto um numero de concessdes menor nos EUA entre 2012-2016 e,
principalmente, na Europa, refletindo o interesse das empresas farmacéuticas em garantirem a
comercializacao exclusiva em paises com mercados farmacéuticos emergentes, como o Brasil
para o qual foi estimado uma variagao relativa de 90%, considerando os valores de 2012 e
2016.

O presente trabalho sugere, no Brasil, aplicagdo de politicas publicas mais efetivas,
tomando como exemplo o caso chinés e indiano, e também a formacdo de parcerias entre os
diferentes atores do processo de inovacdo, adequando-se a tendéncia de desarticulacao dos
diferentes estagios tecnoldgicos da cadeia de valor farmacéutica.
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