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Resumo

Considerando a inovagdo como principal forma de concorréncia, esta dissertagdo de mestrado
investiga a possibilidade de identificar trajetorias tecnoldgicas na industria farmacéutica no
Brasil, incluindo os Laboratoérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (LFOB), com foco no papel
das patentes como mecanismo de apropriabilidade. Amparado na teoria evolucionaria da
mudanga tecnologica, que define um paradigma como padrdes especificos de solucdes de
problemas, e a trajetéria tecnoldgica como as formas de soluciona-los, o estudo tem como
objetivo geral verificar a trajetdria tecnologica tracada pela industria farmacéutica no Brasil
baseando-se nas patentes depositadas sob jurisdicdo brasileira entre 2000 e 2024, periodo
marcado por mudangas institucionais significativas. A hipotese orientadora do trabalho ¢ a de
nao ha uma trajetoria tecnoldgica consistente € bem definida na industria farmacéutica instalada
no Brasil. Para atingir o objetivo proposto, inicialmente apresenta-se a configuracao da industria
farmacéutica no Brasil, marcada pela coexisténcia de empresas transnacionais, empresas
nacionais e Laboratorios Farmacéuticos Oficiais, bem como pela elevada dependéncia
tecnologica externa. Na sequéncia, aplica-se o método de analise de redes sociais (ARS) as
citacdes de patentes extraidas da base Lens.org, pois esta permite estabelecer relacdo entre
individuos de modo a identificar conexdes tecnologicas e possiveis trajetorias. Os resultados
indicam fragilidade na articulagdo entre patentes, tanto no conjunto geral da industria quanto
no caso especifico dos LFOB, sugerindo que a trajetoria tecnoldgica encontrada nao ¢
consistente e nem bem definida, confirmando a hipodtese do trabalho. O que parece haver, na
verdade, sdo algumas “ilhas” de conhecimento centradas em torno de algumas poucas patentes
mais relevantes na amostra. Portanto, fica evidente a necessidade de interveng¢do em um setor
cujo interesse ¢ duplo: social e econdmico. Nesse sentido, as politicas de estimulo a industria
farmacéutica devem ser pensadas considerando uma integracdo eficiente entre politica
industrial e politica social.

Palavras-chave: Inovagdo; trajetoria tecnologica; industria farmacéutica; patentes.



Abstract

Considering innovation as the main way of competition, this master's thesis investigates the
possibility of identifying technological paths in the pharmaceutical industry in Brazil, including
the Official Pharmaceutical Laboratories of Brazil (LFOB), focusing on the role of patents as a
mechanism of appropriability. Based on the evolutionary theory of technological change, which
defines a paradigm as specific patterns of problem-solving, and a technological path as the ways
of solving them, the study aims to verify the technological path traced by the pharmaceutical
industry in Brazil based on patents filed under Brazilian jurisdiction between 2000 and 2024, a
period marked by significant institutional changes. The guiding hypothesis of the work is that
there is no consistent and well-defined technological trajectory in the pharmaceutical industry
established in Brazil. To achieve the proposed objective, the configuration of the
pharmaceutical industry in Brazil is initially presented, marked by the coexistence of
transnational companies, national companies, and Official Pharmaceutical Laboratories, as well
as by high external technological dependence. Subsequently, the social network analysis (SNA)
method is applied to patent citations extracted from the Lens.org database, as this allows
establishing relationships between individuals in order to identify technological connections
and possible trajectories. The results indicate weaknesses in the articulation between patents,
both in the overall industry and in the specific case of LFOBs, suggesting that the technological
path found is neither consistent nor well-defined, confirming the hypothesis of the work. What
seems to exist, in fact, are some "islands" of knowledge centered around a few of the most
relevant patents in the sample. Therefore, the need for intervention in a sector with a twofold
interest, social and economic, is evident. In this sense, policies to stimulate the pharmaceutical
industry should be designed considering an efficient integration between industrial and social
policy.

Keywords: Innovation; technological path; pharmaceutical industry; patents.
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Introducao

Em um cendrio globalizado, repleto de assimetrias € composto por economias com
empresas concorrendo intensamente umas com as outras, inovar se torna um ato intencional
pelo qual as firmas despendem recursos significativos. Nesse sentido, as atividades inovativas
das firmas dependem da trajetoria tecnologica percorrida por avangos anteriores dentro de
determinado paradigma tecnoldgico decorrente da acumulagdo de conhecimento e capacitagdes
construidas ao longo da historia, conferindo o carater path-dependent da atividade inovativa.
Os paradigmas nada mais sdo que padrdes especificos de solucdes de problemas, enquanto a
trajetoria compreende as formas de soluciond-los. Uma vez vigente, um paradigma passa pela
selecdo de instituicdes mercantis ¢ ndo-mercantis em termos de oportunidade de negdcios,
cumulatividade do conhecimento e apropriabilidade formal dos beneficios das inovagdes
(David, 1985; Dosi, 1982; Nelson; Winter, 1977; Schumpeter, 1984).

Na industria, o comportamento e desempenho das firmas quanto a inovagao diferem em
termos de estratégias e capacitagdes. Assim como as firmas, os setores industriais também se
diferenciam, sobretudo em termos de padrdes setoriais de mudanga tecnoldgica, como mostrado
por Pavitt (1984) e Castellacci (2008). Nestes estudos, estes autores propuseram uma taxonomia
que divide os setores em grupos de acordo com as suas caracteristicas principais, dos quais se
sobressaem: as firmas dominadas por fornecedores; as firmas baseadas em producao, que se
dividem em firmas intensivas em escala e fornecedores especializados; e as firmas baseadas em
ciéncia.

Este trabalho foca na industria farmacéutica, um setor onde a inovacdo se apresenta
como um desafio duplo, social e econdomico, e que compde o grupo de firmas baseadas em
ciéncia. Nesta industria, a inova¢do — decorrente de uma elevada propor¢ao do faturamento
investido em P&D por parte das firmas — representa a principal forma de concorréncia e as
patentes desempenham um papel fundamental em termos de apropriabilidade, posto que o
produto da industria possui relativa facilidade de imitagdo. Desde o inicio do seu processo de
desenvolvimento, décadas apds décadas, o percentual das receitas investido em P&D na
industria farmacéutica cresceu continuamente. Segundo Queiroz (2024), entre 2012 e 2022, os
gastos globais em P&D da industria cresceu cerca de 46,5%, saindo de 129 bilhdes de dolares
para 189 bilhdes. As estimativas apontavam um crescimento de pelo menos 12,7% para os anos
seguintes, alcangando 213 milhdes em 2026. Vale destacar que, na industria de modo geral, em
termos de intensidade de dispéndio em P&D, esse montante representa cerca de 16%, a frente

de industrias como sofiware e servigos de informatica e hardware e equipamentos de
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tecnologia. Sem embargo, a despeito destes avangos, as incertezas relacionadas a descoberta e
ao sucesso de novas drogas ndo desaparecem (Capanema; Palmeira Filho, 2007; Malerba;
Orsenigo, 2015; Scherer, 2010).

No Brasil, a producao de medicamentos ¢ compartilhada entre grandes empresas
transnacionais, grandes empresas nacionais, laboratorios farmacéuticos oficiais (LFOB) e uma
porcao de pequenas empresas de menor participagcdo no mercado. Nesse contexto, as grandes
empresas transnacionais sdo responsaveis, geralmente, por grande parcela dos produtos
inovadores disponiveis no mercado, enquanto as grandes empresas nacionais concentram sua
produgdo em medicamentos genéricos e os laboratorios se destacam na oferta de uma série de
medicamentos para doengas tropicais negligenciadas, soros e vacinas para atender o Sistema
Unico de Satde (SUS) do pais. Em termos de participagdo no mercado, Queiroz (2024) mostra
que, em 2022, o pais ocupava a oitava colocagdo no mercado global, com cerca de 2% de
participag@o. Enquanto isso, as empresas no pais viram seu faturamento crescer cerca de 33,3%
entre 2015 e 2019, partindo de 64,5 bilhdes de reais para 86 bilhdes. O autor ainda mostra que,
a despeito da maior parte desse faturamento vir de medicamentos baseados em sintese quimica,
vem crescendo a participacdo de medicamentos biotecnoldgicos no faturamento das empresas
no pais (Manhaes; Hasenclever, 2018; Queiroz, 2024; Vargas, 2024; Vasconcelos et al., 2023).

Apesar das mudancas observadas pela literatura nos tltimos anos em dire¢do a maiores
gastos com P&D, por exemplo, a configuragdo atual do setor levanta duvidas quanto a
existéncia de alguma trajetdria tecnoldgica consistente envolvendo a industria farmacéutica no
pais, justificando assim, os esfor¢os aqui empreendidos. Além disso, a industria farmacéutica,
enquanto parte do grupo de firmas baseadas em ciéncia, assume um papel significativo na
geragdo de inovagdes e estratégico enquanto parte do complexo econdmico industrial da satde
(Gadelha, 2020). Por conseguinte, este trabalho pretende responder as seguintes questdes: €
possivel identificar uma trajetéria tecnoldgica consistente e bem definida na industria
farmacéutica presente no Brasil? Se sim, como se encontra a trajetdria tecnoldgica dos
produtores de medicamentos no pais?

Frente a essas questdes, o objetivo geral deste trabalho ¢, entdo, verificar a trajetoria
tecnoldgica tragada pela industria farmacéutica no Brasil baseando-se nas patentes depositadas
sob jurisdicdo brasileira entre 2000 e 2024, logo ap6s mudangas institucionais importantes
como a criacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a adog¢ao da Lei dos
Genéricos e do Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS).
Assim, serd necessario cumprir os seguintes objetivos especificos: 1) caracterizar a industria

farmacéutica no Brasil; i1) distinguir e caracterizar os produtores publicos de medicamentos
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representados pelos LFOB; iii) realizar um levantamento preliminar das patentes depositadas
ao longo dos anos; iv) identificar quais os principais atores envolvidos no deposito de patentes;
e v) aplicar a analise de redes sociais para tragar a trajetoria tecnoldgica da industria
farmacéutica no Brasil.

Para tanto, foi utilizada a metodologia de analise de redes sociais (ARS) aplicada a uma
série de patentes da industria farmacéutica no Brasil extraidas da base de dados Lens.org, pois
essa metodologia permite estabelecer relagao (arestas) entre individuos (nos). Portanto, ao
considerar as patentes como nos e as citagdes feitas entre elas como as arestas da rede, sera
possivel construir uma trajetoria tecnologica que permitira observar quanto conhecimento foi
necessario acumular para chegar até o estado da arte de determinada tecnologia. Em trabalho
recente, Basso (2019) identifica, através da ARS, a trajetoria das trés principais firmas do setor
e traga a trajetoria tecnologica das principais classes terap€uticas em que cada uma das trés
principais empresas atuam.

Aqui, a contribuicdo original do trabalho reside na aplicacdo da ARS para visualizar
concretamente uma possivel trajetdria tecnologica da industria farmacéutica no Brasil. Todavia,
ndo ¢ possivel, através dessa metodologia, avaliar o contetido das patentes registradas na rede
de modo geral. O método se limita a criagdo de relagdes entre nds. Ademais, a construcao da
rede esta limitada as patentes da amostra, ou seja, ndo sera capturado qualquer desenvolvimento
vindo de outras areas. Nesse sentido, € possivel apenas destacar os nos cujo resultado de
métricas for relevante dentro da rede. Sdo os resultados dessas métricas, inclusive, que irdo
determinar se a trajetoria encontrada ¢ ou ndo bem definida.

Com isso em mente, por hipdtese, se espera que nao haja uma trajetdria tecnoldgica
consistente ¢ bem definida na industria farmacéutica no Brasil. Espera-se, portanto, que as
patentes depositadas sob jurisdi¢do brasileira, seja por empresas multinacionais, nacionais ou
por laboratorios oficiais, ndo sejam conectadas de forma relevante, por meio de citagdo, a outras
patentes depositadas na mesma jurisdicdo, de modo que nao se identifique uma trajetéria
consistente e bem definida para a industria farmacéutica presente no pais.

Além desta introdugdo e das consideracdes finais apresentadas posteriormente, este
trabalho contém outros trés capitulos. O primeiro capitulo apresenta o referencial teorico,
discutindo, sob a perspectiva da teoria evolucionaria da mudanca tecnologica, a importancia da
inovagao tecnolodgica e sua influéncia sobre os paradigmas e trajetdrias tecnoldgicas, bem como
se esfor¢a em realizar uma caracterizagdo mais geral da industria farmacéutica. O segundo
capitulo apresenta como se encontra a industria farmacéutica no Brasil, diferenciando a

producao de medicamentos por empresas e laboratorios privados e a producao de medicamentos
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por laboratorios publicos, detalhando cada uma delas. O terceiro capitulo, que contém a
contribuicdo principal desse trabalho, apresenta e analisa a trajetoria tecnoldgica da produgao
de medicamentos no Brasil considerando o caso geral, com todos os agentes que patenteiam, e
o0 caso especifico, considerando exclusivamente a trajetoria tecnologica dos LFOB, bem como

os aspectos metodoldgicos utilizados na construgdo das redes de citagdo.
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Capitulo 1 — Referencial teorico

Neste capitulo serd apresentado o referencial teorico, discutindo, sob a perspectiva da
teoria evolucionaria da mudanga tecnologica, a importancia da inovagao e sua influéncia sobre
os paradigmas e trajetérias tecnologicas e como esses conceitos se aplicam a industria
farmacéutica. Desse modo, o capitulo estd dividido em duas sec¢des, sendo que a primeira
discute, além dos conceitos de inovagdo, paradigma e trajetorias tecnoldgicas, a necessidade de
construgdo de capacitagdes; o comportamento das firmas em relagdo a atividade inovativa,
chamando a atengdo para as razdes que as levam a adotar estratégias de patenteamento; ¢ a
forma como as firmas podem ser divididas em setores de acordo com padrdes de mudanca
tecnologica. Enquanto isso, a segunda se¢do apresenta as caracteristicas gerais da industria
farmacéutica enquanto objeto de estudo, contando brevemente como ela se desenvolveu ao
longo das ultimas décadas e destacando, sobretudo, a importancia da atividade inovativa para

esse grupo de empresas.

1.1. Inovacio e trajetorias tecnoldégicas

Considerando o arcabougo evolucionario, ndao ¢ dificil perceber que as firmas sao
concorrentes natas. Nenhuma firma pode se considerar totalmente monopolista pois, a
concorréncia aparece nao apenas entre produtos inovadores, como também entre produtos
inovadores e produtos antigos, dentre e entre paradigmas tecnoldgicos. Contudo, novos
empreendimentos so terdo sequéncia se houver certa seguranca acerca da apropriagdo de seus
beneficios, ou seja, as mudangas que ocorrem na industria ndo sdo desordenadas, elas partem
do principio de que ha certa seguranga nas suas agdes; existe um componente estratégico. Dado
o cenario composto por um elevado grau de incerteza e constantes mudangas, a capacidade de
apropriagao e as formas de prote¢ao dos beneficios das inovagdes serdo elementos fundamentais
para o curso da firma, dentre os quais as patentes se destacam em alguns setores. No entanto, o
progresso tecnologico pressupde a destruicdo de capital, na medida que novos métodos e
produtos sé serdo colocados em pratica € no mercado se os métodos e produtos antigos ja
estiverem se esgotado em termos de apropriacao dos beneficios possiveis (Schumpeter, 1984).

Nesse sentido, inovar ¢ um ato intencional pelo qual as firmas despendem recursos
significativos. Ainda assim, a inova¢do ndo ¢ livre de condicionantes. O avango tecnologico
suscitado pela inovacao em cada parcela da industria depende, em tltima instancia, da trajetoria
percorrida por avangos anteriores — sejam técnicos ou cientificos — bem como das barreiras que

foram ou ndo foram passiveis de transposi¢ao até dado momento. Cada tecnologia particular
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estd envolta de determinadas circunstancias que sdo path-dependent, ou seja, elas carregam
consigo oportunidades e limitagcdes que sdao temporal e espacialmente definidas e irdo
caracterizar um regime tecnoldgico a partir do qual, desenvolvimentos incrementais poderao,
ou nao, ser explorados posteriormente. Justamente, essa caracteristica das tecnologias criard um
sistema dindmico que se auto-sustenta e se auto-refor¢a podendo gerar incontaveis estruturas
tecnologicas como resultado (Arthur; Ermoliev; Kaniovsk, 1987; David, 1985; Nelson; Winter,
1977).

Outra maneira de entender um regime tecnologico pode ser associada ao conceito de
paradigma tecnoldgico. Um paradigma tecnoldgico pode ser definido como formas especificas
de solucionar problemas tecnoldgicos, bem como de selecionar as solugdes a serem seguidas e
as solucdes a serem negligenciadas com base em um conjunto de informacdes derivadas da
experiéncia, da ciéncia e de capacitagdes nao codificadas, i.e., tacitas. Uma vez estabelecido, o
grau de difusdo de um paradigma e os avangos no interior dele irdo indicar quais as trajetorias
tecnologicas passiveis de serem seguidas. Sendo assim, uma vez vigente, o sucesso ou nao de
qualquer regime ou paradigma tecnoldgico passa pelo processo de selecdo que envolve diversos
atores mercantis ¢ ndo-mercantis. No mercado, tal selecao ocorre de formas distintas em cada
um dos setores econdmicos. Fundamentalmente, aquilo que as firmas enxergam como
oportunidades lucrativas, a preferéncia dos demandantes e o arcabougo regulatorio sao os
principais elementos da sele¢do de inovagdes (Dosi, 1982; 1988).

Por outro lado, o uso dado a inovagao por parte da firma inovadora, a sua capacidade de
atrair recursos, principalmente financeiros, para sua expansao e a relativa facilidade de imitagao
por parte de outros agentes econdmicos constituem os mecanismos de difusdo tecnologica.
Posto dessa forma, ¢ possivel elencar trés caracteristicas econdmicas mais basicas das
inovagdes que definirdo, a0 mesmo tempo, o paradigma e a trajetoria tecnoldgica, sdo elas: a
oportunidade, referindo-se a possibilidade de lucrar com avangos tecnologicos significativos; a
cumulatividade, que se refere a capacidade de aprendizagem das firmas; e a apropriabilidade,
que diz respeito aos retornos econdmicos da introdu¢do da inovagdo pela firma inovadora
(Nelson; Winter, 1977; Possas, 1989).

Nestes termos, a relagdo entre oportunidade e cumulatividade € indissocidvel. As
oportunidades, ao passo que determinam as taxas de inovagdo no sentido mais geral, sdo
distintas entre industrias e geradas parcialmente por institui¢des fora do mundo dos negocios
como universidades, centros de pesquisa e agéncias regulatdrias, parcialmente pelas
capacidades construidas pelas firmas e parcialmente pelo relacionamento estabelecido com

fornecedores. Ou seja, ainda que as oportunidades existam, o sucesso da firma depende do rol
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de capacidades e de ativos complementares que foi, a0 mesmo tempo, acumulado pela firma e
pela sociedade longo do tempo. Parafraseando — com certo grau de liberdade — Marengo (2019),
as firmas navegam em um mar de oportunidades em busca de inovagdes, todavia estdo sujeitas
a sua propria habilidade de identificar onde estao e de capturar os maiores € melhores cardumes.

De maneira semelhante, a apropriabilidade se diferencia entre industrias, sobretudo em
relagdo aos seus mecanismos, levando consigo um componente estratégico importante. Dentre
os mecanismos de apropriabilidade mais conhecidos e usados pelas firmas para proteger suas
invengoes, seja individualmente ou em determinadas combinagdes, estdo as patentes, o segredo
industrial, o lead time — i.e. ser o primeiro a lancar determinado produto no mercado, por
exemplo —, as complementariedades entre vendas, servigos e instalagdes fabris e o know-how.
Considerando que, para cada indudstria, um ou outro mecanismo ou combina¢do de mecanismos
pode ser mais ou menos conveniente, aqui sera destacado o papel das patentes ¢ as razdes para
patentear ou ndo. Segundo Cohen, Nelson e Walsh (2000) existem razdes claras pelas quais as
firmas decidem ndo patentear, que envolvem, sobretudo, os custos associados ao processo de
patenteamento, as dificuldades legais de provar que determinado produto ¢ uma invengdo e de
defendé-la nos tribunais e a obrigatoriedade de divulgar certas informagdes tidas como criticas
em muitos casos.

Por outro lado, as patentes desempenham um papel estratégico em diversas industrias
justificando a sua ado¢@o enquanto mecanismo de apropriabilidade. Tal papel se distingue entre
as industrias produtoras de tecnologias “complexas”, como a industria de smartphones, cujo
produto ¢ composto por diversos componentes de alto nivel tecnoldgico que podem ser
patenteados individualmente, e as industrias produtoras de tecnologias ‘“discretas”, como a
industria farmacéutica, cujo produto apesar de carregar alto nivel tecnologico, resulta em um
numero relativamente baixo de patentes por produto na maioria dos casos. Para as industrias de
produtos “complexos”, as razdes para patentear se assentam com mais vigor na possibilidade
de adquirir receitas do licenciamento das invengdes e no fortalecimento da sua posicao nas
negociagdes de licenciamento cruzado (cross-licensing), visto que sdo induastrias nas quais o
produto ¢ composto por diversos componentes € nem sempre uma firma tem o controle da
propriedade intelectual de todos eles. Enquanto isso, as razdes para patentear nas industrias de
produtos “discretos” estdo relacionados com rendas monopolistas advindas da comercializagao
ou do licenciamento e a possibilidade de bloquear a entrada de concorrentes, seja via produtos
substitutos ou produtos complementares, criando assim uma “cerca de patentes”. Em todo o
caso, a patente ¢ uma ferramenta importante para diversificar o portifolio da firma e assegurar

parcelas de mercado (Cohen; Nelson; Walsh, 2000).
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Sendo assim, ¢ possivel notar que na industria as firmas possuem diferengas em termos
de comportamento e desempenho e isso resulta do processo decisorio dos lideres empresariais
que, por sua vez, estd condicionado ao ambiente social, cultural e institucional em que estao
inseridos, bem como ao historico de situacdes enfrentadas anteriormente. Nos meandros
daquele processo, quaisquer acdes tomadas estdo circunscritas as capacitacdes dinamicas, a
estratégia adotada e a estrutura de mercado da firma. Por conseguinte, as firmas diferem entre
si em termos de decisOes e estratégias adotadas considerando suas capacidades, € o mercado
seleciona ndo apenas as tecnologias, mas também as estratégias que serdo bem-sucedidas, de
maneira tal que ao passo que um ramo ou setor amadurece tecnologicamente, o numero de
players nessa area tende a diminuir, ou seja, se desenvolve um cenario que ¢ ampliador ou
destruidor de aptidoes (Nelson, 2006; Teece; Pisano, 1994).

Nesse sentido, nota-se que as firmas possuem trajetorias que dependem das suas
atividades principais e das suas capacidades construidas. Esse fenomeno pode ser explicado
com base nas fontes da tecnologia, nas necessidades dos usudrios e na capacidade de
apropriacao dos beneficios da introdugdo de inovagdes utilizado por firmas em diferentes
setores. Ou seja, a composicao setorial na industria permite identificar propriedades e padrdes
de mudangas tecnologica. Baseado nessa observagao, Pavitt (1984) propds uma taxonomia que
considera a existéncia dos seguintes grupos de setores: as firmas dominadas por fornecedores;
as firmas baseadas em producao, que se dividem em firmas intensivas em escala e fornecedores
especializados; e as firmas baseadas em ciéncia. Este trabalho foca nas firmas baseadas em
ciéncia que sdo caracterizadas pelo seu grande porte; pela dependéncia da ciéncia bésica e dos
laboratorios de P&D como principais fontes de tecnologia; pelas interagdes recorrentes com
universidades e centros de pesquisa; pela alta capacidade de geracao de inovacgdes de processo
e, sobretudo, de produtos; e pela concorréncia através de inovagdes. Ademais, para estas firmas
as formas de apropriagdo formais, como as patentes, sao bastante relevantes, pois asseguram os
beneficios de uma atividade de alto risco e proibem a imitacao de um produto inovador freando,
assim, o processo de difusdo tecnoldgica.

Nesta mesma dire¢do, Castellacci (2008) atualiza a taxonomia proposta anteriormente
para incluir também o setor de servigos com o objetivo de providenciar uma visdo mais
integrada das caracteristicas assumidas pela inovagdo visto o aumento do peso relativo dos
servicos nas ultimas décadas, decorrente do avango das tecnologias de informacdao e
comunicacdo (TIC). Na revisao feita pelo autor, as firmas baseadas em ciéncia (termo mantido
da taxonomia anterior), estariam classificadas como um subgrupo do grupo de setores de bens

produzidos em massa — cuja principal caracteristica ¢ produzir tanto bens finais como bens
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intermedidrios a partir do desenvolvimento interno de novos produtos e processos —, junto com
as firmas intensivas em escala. Todavia, as caracteristicas do conjunto de firmas baseadas em

ciéncia sao bastante similares aquelas contempladas pela taxonomia de Pavitt.

1.2. Caracteristicas gerais da industria farmacéutica

Considerando as taxonomias apresentadas (Castellacci, 2008; Pavitt, 1984), em ambos
0s casos, a industria farmacéutica se destaca entre as firmas baseadas em ciéncia. O principal
objetivo produtivo e foco da estratégia concorrencial dessa industria ¢ o desenvolvimento de
novos medicamentos. E um setor onde a inovagio se apresenta como um desafio duplo, social
e economico, determinando, em tultima instincia, a sobrevivéncia e crescimento das firmas
envolvidas. Nesse sentido, a superacao desse desafio representa melhoras no bem-estar social,
na renda individual e nacional (Capanema; Palmeira Filho, 2007; Proksch et al., 2018).
Capanema ¢ Palmeira Filho (2007) destacam a industria farmac€utica mundial tanto no que
tange ao montante empenhado em inovagao através de P&D, como na lucratividade adquirida
a partir desse esforco e mantida por meio do aparato juridico de protecdo intelectual e de
movimentos estratégicos de fusdo e aquisi¢do. Em relacdo a protecdo intelectual, as patentes
assumem protagonismo por conceder protegdo por cerca de vinte anos a um produto novo, posto
que no setor a imitagdo tende a ocorrer com certa facilidade uma vez que o produto inovador
se encontra disponivel no mercado.

Em termos de estrutura, a industria farmacéutica tende a ser caracterizada por um
oligopdlio relativamente concentrado. Isso significa que, neste setor, coexiste uma pequena
quantidade de grandes empresas inovadoras, as denominadas Big Pharmas, com uma grande
quantidade de empresas menores. Isso ocorre pois, enquanto poucas empresas possuem o
montante de recursos necessarios para uma atividade de alto risco, como € a descoberta de
novos medicamentos, o papel desempenhado pela imitagdo e a natureza fragmentada do
mercado — dividido em classes terapéuticas, por exemplo — contribuem para a existéncia de
diversas empresas de menor porte dedicadas a produgdo de genéricos ou similares (Malerba;
Orsenigo, 2015).

A cadeia produtiva da industria farmacéutica pode ser sintetizada em quatro etapas: 1)
pesquisa e desenvolvimento; i1) producao de farmoquimicos; iii) producdo de medicamentos; e
1v) marketing e comercializacdo. Embora a atuacao dessa industria seja mais contundente nos
ultimos dois estagios, as firmas que se propuserem a ser inovadoras devem dominar as quatro
etapas acima. Nao sem razao, a industria farmacéutica se distingue das demais e lidera o ranking

dos setores que mais gastam com P&D, sendo cerca de 16% das receitas nas grandes empresas
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— a frente de industrias como software e servigos de informética e hardware e equipamentos de
tecnologia — e 11% nas empresas da base, segundo Queiroz (2024), de modo que a cadeia de
valor da industria pode ser expressa conforme a Figura 1. O mesmo autor afirma que, entre
2012 e 2022, os gastos globais em P&D da industria cresceram cerca de 46,5%, saindo de 129
bilhdes de dolares para 189 bilhdes. As estimativas apontavam um crescimento de pelo menos

12,7% para os anos seguintes, alcangando 213 milhdes em 2026.

Figura 1: A curva de valor da industria farmacéutica (em %)
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Fonte: Queiroz (2024, p. 20).

Logo, as inovagdes por meio da descoberta de novas entidades quimicas e novas drogas
por classe terap€utica sdo a base da concorréncia dessa industria, que estd localizada em um
ambiente fortemente regulado por agéncias sanitarias responsaveis pela aprovagdao dos novos
produtos. Outras caracteristicas singulares do setor estdo no comportamento das grandes
empresas lideres de manter nos seus paises de origem as etapas iniciais da cadeia produtiva,
onde as atividades envolvem maior agregacao de valor, e levar aos paises em desenvolvimento
apenas unidades de manufatura e comércio; € no papel desempenhado por empresas produtoras
de medicamentos similares, genéricos ou medicamentos isentos de prescricio (MIP) que
ampliam o acesso por parte da populacdo a certos tratamentos e desempenham, ainda, um papel
de controladores de pregos, através da imitacdo, em geral, apds a queda das patentes
(Capanema; Palmeira Filho, 2007; Predo; Ballini; Sarti, 2024).

Historicamente, a industria farmac€utica moderna inicia seu processo de
desenvolvimento através dos trabalhos envolvendo a aspirina — através de processos de sintese
quimica — na ultima década do século XIX. Naquele periodo, o desenvolvimento de novas
moléculas estava associado a um processo de tentativa e erro, que por vezes tinha como

resultado casos tradgicos, como a ma formacao de bebés influenciada pelo uso indevido de
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talidomida em mulheres gestantes. A partir de entdo, fica estabelecido que antes de tornar
publico o consumo de qualquer medicamento, seu desenvolvimento deveria ser submetido a
diversos testes clinicos em trés fases, a principio. Mais tarde, no periodo das grandes guerras
do século XX, apesar do patenteamento de diversos medicamentos, como da estreptomicina, a
necessidade em conjunto com a ampla utilizacdo do licenciamento acelerou a difusdo destas
substancias que logo passaram a concorrer via pregos dando a impressao, por um bom tempo,
de que a descoberta de novas drogas nao era lucrativa (Scherer, 2010). Ainda assim, foi nesse
periodo que boa parte das Big Pharma, tal como se estruturam atualmente, deram seus primeiros
passos. Elas surgem a partir da industria quimica europeia e passam a ganhar cada vez mais
importancia com o surgimento de intimeros estudos envolvendo o descobrimento e o
desenvolvimento de novas moléculas. Nessa etapa, as firmas capazes de produzir em grande
escala, desenvolver rotinas empresariais consistentes € manter um sistema solido de P&D
conseguiram crescer com mais vigor até se tornarem internacionais (Malerba; Orsenigo, 2015).

Até os anos 1970, a descoberta bem-sucedida de novas moléculas vinha acompanhada
por uma quantidade notavel — e até desproporcional — de usos alternativos para elas e por um
esforco igualmente notavel em busca de novas moléculas similares. Foi a partir do
conhecimento acumulado e das redes de interagdo entre a industria, hospitais, centros de
pesquisa e instituigdes de ensino superior que o processo de pesquisa de novas moléculas se
tornou mais restrito € embasado em bases tedricas mais sélidas, a fim de sustentar os efeitos
terapéuticos desejados. Desde entdo, décadas apos décadas, o percentual das receitas investido
em P&D cresceu continuamente e a protecdo intelectual, sobretudo na forma de patentes, tém
sido um instrumento estratégico importante. O desenvolvimento tecnoldgico da otica e da
computagao também vem contribuindo para uma observagao mais precisa de tecidos humanos
e permitindo a identificagdo de moléculas-alvo com mais facilidade. Sem embargo, a despeito
destes avancos, a incerteza relacionada a descoberta de novas drogas nao desaparece (Malerba;
Orsenigo, 2015; Scherer, 2010).

Dados da Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA)
divulgados em 2006 e apresentados por Scherer (2010) mostram que a aprovagdo de um
medicamento envolve centenas de moléculas sujeitas a testes em animais das milhares de
moléculas inicialmente pesquisadas. Ainda assim, tal aprovacdo ndo significa sucesso
comercial imediato. Nessas circunstancias, as patentes desempenham um papel particularmente
critico, sobretudo, na tomada de decisdo dos setores de P&D. A adocdo de patentes ndo se
justifica apenas pelo alto montante de investimentos realizados e pelo alto grau de incerteza

envolvido no processo de descoberta das moléculas, mas pela relativa facilidade de imitagado
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por parte dos concorrentes. Sendo assim, mais do que garantir o direito de propriedade de uma
molécula, a patente representa uma ferramenta capaz de assegurar a posse do conhecimento
desenvolvido pela firma inovadora em todo processo de P&D, criando assim “cercas de
patentes” capazes de bloquear concorrentes (Cohen; Nelson; Walsh, 2000; Scherer, 2010).

Transformacdes técnicas e cientificas em diversos campos também tém contribuido para
o ritmo acelerado das mudangas dentro do setor por meio de avangos tecnologicos e da
introducao de inovagdes, das quais se destaca a “revolucao biotecnologica”, conforme Malerba
e Orsenigo (2015, p. 615). Embora ainda ndo haja um consenso tedrico sobre a ascensao de um
novo paradigma tecnologico dentro da industria farmacéutica, sdo notaveis as transformacdes
que vém acontecendo no setor derivadas do desenvolvimento da biotecnologia no processo de
descobrimento de novos farmacos. Conceitualmente, a biotecnologia lida com a aplicagdo de
conhecimento e principios de engenharia para o processamento de agentes bioldgicos a fim de
prover novos bens ou servigos (McKelvey, 2007).

Sobre o surgimento de um novo paradigma, Wonglimpiyarat (2008) revisita o debate
teorico estabelecido entre Schumpeter e seus contemporaneos acerca do carater revolucionario
ou evoluciondrio da mudanca tecnologica sob a otica da introducdo da biotecnologia na
industria farmacéutica. Para o autor, o uso de biotecnologia, enquanto uma nova forma de
produzir medicamentos especificos e adaptados a certas condigdes, parece representar uma
mudang¢a mais radical em nivel de produto do que em nivel de setor; neste ultimo caso, a
introdu¢@o da biotecnologia parece representar uma mudanga incremental, posto que nao se
destroi a industria farmacéutica em favor da criagdo de um novo setor.

Nesse sentido, € facil notar que, dado os aspectos acima assinalados, as principais
empresas da industria farmacéutica estao situadas nos paises desenvolvidos, uma vez que neles
a estrutura e as institui¢des que sustentam os processos de P&D e de protecdo intelectual tém
mais robustez. Contudo, recentemente, paises emergentes vém se destacando no crescimento
da producao e do mercado de medicamentos. Segundo Ezziane (2014), entre 1995 e 2010, o
gasto farmacéutico per capita de todos os paises que na época compunham o bloco dos BRICS
haviam crescido, com destaque para o Brasil que tem como estratégia priorizar a produgdo
doméstica de medicamentos essenciais e ¢ um produtor relevante de vacinas.

Para Oliveira e colaboradores (2019) e Sadat, Russell e Stewart (2014) a expansao do
mercado mundial de medicamentos, associado ao crescimento econdmico, ao aumento da renda
média da popula¢do e a mudanca nos padrdes de enfermidades, se tornando mais parecidos
entre os paises devido ao crescimento no nuimero de casos de doengas ndo transmissiveis, tém

se revelado um caminho de oportunidades para as Big Pharmas lutarem por fatias de mercado,



24

seja com a introdugdo de produtos, seja através de operagdes de fusdo e aquisicdo de firmas
menores. Ademais, Sadat, Russell e Stewart (2014) acrescentam que a industria farmacéutica,
sobretudo as Big Pharmas, vém mudando seu padrao de inovacao e atribuindo mais valor a
medicamentos que atendem usuarios especificos baseado nos beneficios de um medicamento
sobre os demais da mesma classe terapéutica.

Por fim, vale considerar ainda que o feedback de médicos e pacientes e as atividades
voltadas as inovagdes incrementais, a partir da interagao produtor-usudrio, representam um
papel proeminente no desenvolvimento de novas tecnologias na industria farmacéutica. O
processo de adocao e adaptagdo de novos produtos e processos, aqui, ¢ bastante prolongado.
Sao frequentes os casos de novas indicacdes de uso de determinado medicamento a partir da
observagao na pratica clinica. No entanto, ao contrario do que se espera, a introdugao de novas
tecnologias ndo necessariamente contribui para a queda de precos de novos medicamentos. Isso
ocorre, pois, 0 uso intensivo de novas tecnologias pela industria, a introdugdo de novas
tecnologias modificadas e a expansdo das aplicagdes sdo formas de concorréncia e
diferenciagdo entre produtos e entre firmas (Gelijns; Rosenberg, 1994).

Com isso em mente, ¢ necessario entender como se da a dinamica deste setor, que ¢é
amplamente baseado em atividades de pesquisa e envolto em tantas incertezas quanto ao
processo de desenvolvimento de novos produtos, em um pais em desenvolvimento e com tantas
especificidades como o Brasil. A seguir, sera discutido como a industria farmacéutica se
desenvolveu a partir de um modelo fortemente deficitdrio, em termos de comércio, e

dependente da tecnologia estrangeira.
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Capitulo 2 — A producido de medicamentos no Brasil

Neste capitulo sera discutido como se encontra a industria farmacéutica no Brasil
considerando suas caracteristicas particulares dentre de uma pais em desenvolvimento. Em
meio a essas nuances, o capitulo se divide em duas se¢des, a fim de destacar a produgdo de
medicamentos por laboratorios e empresas privadas e a producao de medicamentos por
laboratérios publicos bem como suas especificidades. Dessa forma serd possivel esclarecer qual
¢ o papel desempenhado por empresas transnacionais, por empresas nacionais € pelos
Laboratorios Farmacéuticos Oficinais do Brasil (LFOB) e quais sdo os efeitos das agéncias de
vigilancia, da legislacdo sobre propriedade industrial e de politicas e programas de estimulo

sobre aquele papel.

2.1. A producio de medicamentos por laboratorios e empresas privadas

No setor de saude, em geral, o progresso no tratamento de diversas doengas esta
intimamente relacionado ao desenvolvimento tecnologico de vérios tipos, sobretudo, nos
diferentes tipos de aprendizado. Vale, portanto, destacar, que o setor de saude, compreendido
sob a égide dos sistemas de inovacdo, compreende uma gama razoavelmente ampla de
instituicdes e industrias, na qual se insere a industria de produtos farmoquimicos e
farmacéuticos (C.21, CNAE-subclasses 2.3 do IBGE), mais comumente referenciada como
industria farmacéutica (Gadelha, 2003; 2020; Vasconcelos et al., 2023). Atualmente, o mercado
mundial de medicamentos ¢ bastante amplo, vem passando por mudangas estruturais complexas
importantes e apresentando crescimento continuo sem nenhum indicio de interrupg¢do neste
comportamento. Pelo contrério, ap6s a pandemia de Covid-19 o setor vem crescendo em ritmo
mais acelerado e boa parte devido a participacdo de mercados farmacéuticos emergentes, como
o Brasil (Queiroz, 2024). Segundo Vasconcelos e colaboradores (2023), cerca de 55% do
mercado de produtos farmacéuticos ¢ dominado por apenas 10 empresas multinacionais.

No Brasil, a induastria farmacéutica deve ser entendida sob a perspectiva do “modelo
liberal e periférico”, visto os crescentes déficits comerciais e a dependéncia tecnologica por
meio da importagdo de fairmacos e medicamentos de alto valor agregado (Filgueiras, 2006;
Gongalves, 2013). Durante os anos 1970 e 1980 o mercado era dominado por empresas
estrangeiras, enquanto as empresas brasileiras aproveitavam as lacunas institucionais e
fragilidades nos sistemas de patentes para produzir medicamentos similares. Em 1980, o
Ministério da Industria e Comércio juntamente com outras entidades competentes, promoveu

uma série de atividades em prol do desenvolvimento do setor possibilitando alguma produgao
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de farmacos e medicamentos. Todavia, a partir da década de 1990 uma série de mudancas
institucionais associadas, por exemplo, a abertura comercial e financeira, aos programas de
privatizacao ¢ a retomada da estabilidade monetaria afetaram fortemente o setor. O fim do
controle de precos adotado nos anos anteriores aumentou a lucratividade induzindo novos
investimentos ¢ modernizacdo do capital mais antigo, sobretudo para as firmas transnacionais.
Contudo, a partir da adogdo do Plano Real e das suas implicagdes na taxa de cambio, em 1994
se iniciou um periodo de forte importacao de medicamentos finais e insumos farmacéuticos
ativos (IFA) que penalizou a industria farmacéutica por meio do aumento do déficit na balanca
comercial do setor (CGEE, 2017; Prado, 2011; Queiroz, 2024).

Além disso, houve mudangas na legislagdo de propriedade industrial com a adogdo do
Acordo TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights), a partir
de 1994, e a criagdo da Organiza¢do Mundial de Comércio (OMC), que reestabeleceu a prote¢ao
por patentes para os medicamentos inovadores em nivel global, restringindo a produgdo de
similares por empresas nacionais que, até entdo, se aproveitavam de falta de reconhecimento
de patentes de produtos farmacéuticos. Por conseguinte, em 1996 o pais aprova uma nova Lei
de Propriedade Industrial (LPI), a Lei n® 9.276/96 pressionado, sobretudo, pelos Estados
Unidos. Por fim, em 1999, a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) —
que tem contribuido para a modernizagcdo da manufatura por meio das politicas de boas praticas
de laboratério e fabricagdo — e da Lei n® 9.787/99 — que cria e regulariza o segmento de
medicamentos genéricos — exigiram das empresas novas capacidades tecnoldgicas e abriram
espaco para um novo mercado que foi ocupado por empresas de capital nacional (Prado, 2011;
Rodrigues; Silva; Kiss, 2022; Vasconcelos et al., 2023).

Especificamente sobre a concessdao de patentes apos o Acordo TRIPS e apds a LPI,
Mercadante (2019) apresenta uma anélise mais aprofundada. Segundo este autor, o Brasil
adotou os termos do acordo de maneira precipitada, reduzindo oportunidades de fortalecer
certas capacidades tecnoldgicas que foram aproveitadas em paises como India e China e
beneficiando os depositantes em detrimento da sociedade, visto que o pais também adotou o
mecanismo pipeline que concedia prote¢do a produtos que ja estavam sobre dominio publico
no Brasil. Ademais, o trabalho chama a atencdo para uma espécie de “sabotagem institucional”
no Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), que apesar de ser uma autarquia
superavitaria, nao possui autonomia financeira para contratar pessoal e realizar investimentos.
Como principal consequéncia dessa ineficiéncia operacional surge o fenomeno do backlog, que,
de forma resumida, expressa o tempo em que uma patente fica na “fila” até ser examinada pelos

servidores do Instituto. Esse /ag temporal, estimado em quase 7 anos, novamente beneficia
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exclusivamente o depositante. Portanto ¢ possivel afirmar que a concessao de patentes no Brasil
a partir destes marcos regulatdrios causou um “desequilibrio” em favor dos titulares e € nao ¢
adequada para estimular inovagoes.

Por seu turno, a Lei dos Genéricos (Lei n® 9.787/99) — associada a producao de
medicamentos isentos de prescrigdo (MIP) — pode ser considerada uma experiéncia de sucesso
no que se refere a integracdo entre uma politica social e econdmica, voltada ao setor industrial,
ainda que essa nao tenha sido a intengdo, de fato. A principio, seus objetivos eram ampliar o
acesso e a reducao de preco dos medicamentos para a populacao, fomentar a induastria nacional
e modificar o comportamento dos profissionais da satide quanto a prescri¢ao de tratamentos. A
Lei obriga que seja dada preferéncia a aquisi¢ao de medicamentos genéricos no ambito do SUS
nos casos em que seja possivel e a um preco menor. Isso abriu uma enorme janela de
oportunidade para as empresas produtoras — cujas pioneiras foram empresas de capital nacional
—, pois conferiu-se a elas certa demanda, robustez e competitividade para aumentar sua
participagdo no mercado brasileiro — ainda que escorado em produtos de baixo valor agregado
—, dado que, antes da Lei, apenas um laboratdrio nacional figurava entre as dez empresas com
maior receita de vendas. No entanto, hd algumas limitagdes que surgem provenientes do sucesso
da Lei ligadas a possibilidade de acomodacao por parte das empresas produtoras de genéricos.
A alta rentabilidade nesse mercado, ainda que em aparente mudanca, faz com que a competigao
entre as empresas se dé€, basicamente, através do pioneirismo em langar um novo medicamento
genérico e ndo através da producdo de movas moléculas. Ademais, ndo hd incentivos a
exportagdo, nem a verticalizagdo, e o crescimento do setor em ambito mundial pode reprimir as
empresas de capital nacional (Quental et al., 2008; Prado, 2011; Rodrigues; Silva; Kiss, 2022).

Um efeito ja considerado pela literatura sobre a entrada dos genéricos no mercado esta
relacionado com a queda nos precos dos medicamentos em geral. Internacionalmente, a
verifica¢do deste fendmeno ¢ mais inconclusiva, posto que a entrada pode ou ndo contribuir
para a queda dos precos, devido a fidelidade dos consumidores ao medicamento de referéncia.
No Brasil, porém, a entrada de genéricos no mercado contribuiu para uma redug¢ao no prego
minimo dos medicamentos em cerca de 28%, podendo se reduzir ainda mais com a entrada de
mais genéricos em cada classe terapéutica. Desse modo, verifica-se que, tanto os descontos
promovidos pelos genéricos estdo mais altos que o imposto pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), quanto o prego do medicamento de referéncia esta abaixo
do preco méximo imposto pela CMED. Ou seja, a0 mesmo tempo que isso pode representar um

beneficio social e aumento do acesso a medicamentos, como um alivio or¢amentério para o
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governo e para as familias, representa também uma lucratividade abaixo da lucratividade
potencial para essas empresas (Rocha, 2024).

Dados da CMED (ANVISA, 2025, 2024, 2023) dos ultimos trés anos mostraram que,
no periodo, quatro dos 10 grupos econdmicos privados que mais faturaram no setor, no Brasil,
sdo de capital nacional, incluindo os primeiros, conforme Tabela 1. O relativo “sucesso” dos
grupos econdmicos nacionais, em parte estd associado a estratégias de fusdo e aquisi¢do e aos
estimulos das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP), coordenadas pelo Ministério
da Satde desde 2008, do Programa Inova Satude, coordenado pela FINEP desde 2013, e do
Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica (PROFARMA),
levado a cabo desde 2003 pelo BNDES, que segundo Rodrigues, Silva e Kiss (2022), foi
responsavel por 77% do financiamento das principais empresas do setor. Porém, entre as
empresas internacionais presentes na lista com os maiores faturamentos, poucas se encontram
entre as que mais venderam em termos de quantidade conforme consta nos dados da CMED,
podendo indicar que ainda que tenham vendido relativamente menos, o valor agregado de seus
produtos os torna caros o suficiente para terem um bom faturamento. Ao longo dos anos ¢
notavel o ganho de faturamento dos principais grupos reportados, visto que todos sairam de
pelo menos 3 bilhdes faturados, para pelo menos 5 bilhdes. Além disso, ao longo dos ultimos
anos, 0s principais grupos sao praticamente 0s mesmos.

Segundo a andlise realizada por Paranhos e colaboradores (2021) acerca do
PROFARMA e do Programa Inova Saude, enquanto dois dos principais instrumentos de
financiamento a inovag¢do da industria farmacéutica, os aspectos positivos dessas iniciativas
sao, de modo geral, a aplicagdo de recursos nao-reembolsaveis para a inovacdo, o
estabelecimento de condigdes para financiamento reembolsavel e condigdes especificas para
micro e pequenas empresas. No entanto, elas carecem de mecanismos de avaliacdo e
monitoramento da atividade inovativa, de exigéncia de contrapartida para satide publica e de
uma melhor distribuicao de recursos entre firmas, posto que 83% dos recursos sdo destinados a
apenas 10 das 48 firmas que participavam do PROFARMA na época, por exemplo. Tendo isso
em mente, os autores sugerem, sobretudo, a ampliagdo do acesso aos recursos € o
estabelecimento de contrapartidas por parte dos beneficiados dos programas e, ainda, enfatizam
a importancia da infraestrutura de P&D para a produ¢do medicamentos biotecnologicos e a
construgdo das capacitacdes para a exportacdo. Os programas lograram fortalecer empresas
nacionais, especialmente produtores de medicamentos genéricos, mas os avangos foram

limitados a poucas grandes empresas.
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Tabela 1: Principais grupos econdomicos privados do setor farmacéutico no Brasil

Posicio Grupo econdmico Faixa de Faturamento (R$)
2024
1 = Grupo NC Farma (Nacional) Acima de 5 bilhdes
2 A Grupo Eurofarma (Nacional) Acima de 5 bilhdes
3 = Grupo Sanofi (Internacional) Acima de 5 bilhdes
4 ¥ Grupo Hypera (Nacional) Acima de 5 bilhdes
5 = Novartis Biociéncias S.A. (Internacional) Acima de 5 bilhdes
6 A Grupo Astrazeneca (Internacional) Acima de 5 bilhdes
7 A Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA. (Internacional) Acima de 5 bilhdes
8 ¥ Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. (Nacional) Acima de 5 bilhdes
9 ¥ Merck Sharp & Dohme Farmacéutica LTDA. (Internacional) Acima de 5 bilhdes
10 ¥ Grupo Johnson & Johnson (Internacional) Acima de 5 bilhdes
2023
1 = Grupo NC Farma (Nacional) Acima de 5 bilhdes
2 A Grupo Hypera (Nacional) Acima de 5 bilhdes
3 A Grupo Sanofi (Internacional) Acima de 5 bilhdes
4 A Grupo Eurofarma (Nacional) Acima de 5 bilhdes
5 A Novartis Biociéncias S.A. (Internacional) Acima de 5 bilhdes
6 Merck Sharp & Dohme Farmacéutica LTDA. (Internacional) Acima de 5 bilhdes
7 = Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. (Nacional) Acima de 5 bilhdes
8 A Grupo Astrazeneca (Internacional) Acima de 5 bilhoes
9 ¥ Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. (Internacional) Entre 3-5 bilhdes
10 Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA. (Internacional) Entre 3-5 bilhdes
2022
1 Grupo NC Farma (Nacional) Acima de 3 bilhdes
2 A Grupo Pfizer/Wyeth (Internacional) Acima de 3 bilhdes
3 A Grupo Hypera (Nacional) Acima de 3 bilhdes
4 A Grupo Sanofi (Internacional) Acima de 3 bilhoes
5 ¥ Grupo Eurofarma (Nacional) Acima de 3 bilhoes
6 ¥ Novartis Biociéncias S.A. (Internacional) Acima de 3 bilhoes
7 ¥ Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A. (Nacional) Acima de 3 bilhoes
8 ¥ Grupo Johnson & Johnson (Internacional) Acima de 3 bilhoes
9 Grupo Astrazeneca (Internacional) Acima de 3 bilhdes
10 = Grupo Glaxo/Stiefel/Pf Consumer (Internacional) Acima de 3 bilhdes

Fonte: CMED/ANVISA - Relatorio de Comercializagdo enviado pelas Empresas.

Atualmente, o mercado brasileiro de medicamentos ocupa a oitava colocacdo no
mercado consumidor global com cerca de 2% de participagdo. Contudo, até¢ 2021 dados
apontavam que, enquanto 80% dos medicamentos consumidos no pais sdao produzidos
localmente, apenas 5% dos insumos farmacéuticos sdo ofertados por firmas nacionais
(Vasconcelos et al., 2023). Enquanto isso, Queiroz (2024) mostra, em geral, as empresas no
pais viram seu faturamento crescer cerca de 33,3% entre 2015 e 2019, partindo de 64,5 bilhdes
de reais para 86 bilhdes. O autor ainda mostra que, a despeito da maior parte desse faturamento
vir de medicamentos baseados em sintese quimica, vem crescendo a participagdo de
medicamentos biotecnologicos no faturamento das empresas no pais. Por outro lado, o pais ¢
historicamente deficitario em termos de comércio. Até os anos 1990 o déficit era maior em
relagdo ao insumo farmacéutico ativo (IFA), ou seja, o pais importava grande parte da matéria

prima usava para produzir medicamentos internamente. Segundo levantamento feito por
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Rodrigues, Silva e Kiss (2022), cerca de 90% das necessidades do setor s3o atendidas por
importagdes. A partir da liberalizagdo o déficit, que ja existia, foi se tornando crescente também
em medicamentos acabados, evidenciando cada vez mais a dependéncia tecnoldgica e a
vulnerabilidade externa da industria farmacéutica no Brasil. Segundo Queiroz (2024), o déficit
chegou a aproximadamente US$ 10 bilhdes de dolares em 2021 ja contabilizando efeitos da
pandemia de Covid-19.

Durante a primeira década dos anos 2000, uma pratica que se tornou comum foi a
entrada de firmas transnacionais que mantinham no exterior as atividades de pesquisa e parte
significativa da produ¢do. Essa tendéncia de certa forma contribuia tanto para aumentar o
montante importado, como para aumentar o montante exportado da parcela da producido que
acontecia no Brasil. A partir de 2008, como efeito das PDPs, as empresas nacionais que
conseguiram certa robustez financeira a partir da produgdo de genéricos e MIPs passaram a se
capacitar para produzir medicamentos biotecnologicos que poderiam ser exportados (Queiroz,
2024). Apesar disso, o valor exportado de produtos farmacéuticos nunca superou a casa dos
USS 2 bilhdes de dodlares o que, por seu turno, faz com que os indicadores de comércio
calculados por Veit e Coronel (2018) e Silveira, Pereira e Barbosa (2021) mostrem que o Brasil
ainda ndo foi capaz de construir vantagens comparativas no setor.

As compras do governo, sobretudo de medicamentos de alto custo para atendimento do
Sistema Unico de Saude (SUS), representa uma parcela significativa das receitas das empresas
do setor. Empresas estas que competem, principalmente, sobre o &mbito das classes terapéuticas
— posto que antibidticos ndo competem com analgésicos, por exemplo — e que, como foi dito,
sao fortemente dependentes da importacdao de IFA. Vale destacar ainda que, apesar de grandes,
as empresas farmacéuticas nacionais sao modestas comparadas as grandes empresas
estrangeiras; o mesmo vale para o esforco inovativo medido pelos gastos em P&D das empresas
nacionais, todavia, vale notar um aumento no montante destes gastos nos ultimos anos (Queiroz,
2024).

Embora os gastos em P&D tenham se elevado, ¢ importante considerar que muitas
empresas farmacéuticas nacionais ainda apresentam um baixo esforc¢o inovativo. A capacidade
em P&D da industria farmacéutica brasileira parece ser mais forte em P&D incremental do que
em P&D para descoberta de novas moléculas, justamente por pautar sua estratégia de
crescimento na inser¢ao no mercado de medicamentos genéricos, cuja dindmica baseia-se na
reducdo de custos de producdo e revela o cardter pouco inovador da industria. Contudo, vale
ponderar, a politica de satide ptblica que permitiu a producido dos medicamentos genéricos no

Brasil, outrossim, atuou como politica industrial e foi fundamental para o crescimento
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econdmico do setor, aumentando a proporcao de caixas de medicamentos genéricos vendidos e
o percentual de aprovagdo anual de registro de medicamentos genéricos, sobretudo nos
primeiros anos de vigéncia da Lei (Manhaes; Hasenclever, 2018; Vargas, 2024; Vasconcelos et
al., 2023).

Apesar dos avancgos, Vasconcelos et al. (2023) afirmam que:

[...] fica evidente que a IF [industria farmacéutica] instalada no Brasil esta inserida no
circuito internacional em uma posicao periférica, caracterizada pelo insuficiente
investimento em P&D radical, que gera produtos inovadores; o foco na produgdo de
produtos acabados, medicamentos similares e genéricos; além da crescente
dependéncia de importacdes, o que tem provocado aumento do déficit na balanca
comercial do setor. Esse quadro preocupa pela evidente vulnerabilidade sanitaria do
pais, especialmente em relagdo aos precos ¢ ao desabastecimento de medicamentos,
que outrora eram produzidos localmente como, por exemplo, a penicilina
(Vasconcelos et al., 2023, p. 26).

A analise feita sobre a evolugdo dos esfor¢os ¢ dos investimentos em construgdo de
capacidades para inovar das grandes empresas farmacéuticas nacionais e transnacionais revela
que houve uma mudanga no direcionamento dos investimentos da grande empresa farmacéutica
nacional. Ainda que a vulnerabilidade tecnoldgica e a dependéncia de farmacos importados se
mantenha, as empresas farmacéuticas nacionais estdo avancando na complexidade das
capacidades inovativas a partir do P&D interno e externo e da contratacdo de pessoal
qualificado a fim de aumentar a acumulacdo tecnoldgica devido a inclusdo do setor nas politicas
publicas e programas de estimulo, como o PROFARMA, e a robustez financeira adquirida
através da producao de genéricos (Paranhos; Mercadante: Hasenclever, 2020; Rodrigues; Silva;

Kiss, 2022; Vargas et al., 2012).

2.2. A producio de medicamentos por laboratorios publicos

A industria farmacéutica tem no conhecimento gerado a partir de determinada
infraestrutura tecnologica a sua principal fonte de inovacdo. A intensidade no qual sdo
realizados os investimentos em P&D e marketing, a fim de desenvolver e comercializar novas
moléculas para conquistar novos mercados ao redor do mundo se encontra na base da
concorréncia do setor. Todavia, em paises em desenvolvimento, como o Brasil, ha casos de
doengas negligenciadas, que sdo deixadas em segundo plano pelos grandes produtores, por se
tratar de enfermidades recorrentes em uma realidade bastante especifica. Nestes casos, €
fundamental que o Estado possua maneiras de atender essas necessidades da maneira mais

eficiente possivel (Nunes et al., 2025; Oliveira; Labra; Bermudez, 2006).
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No Brasil, os LFOB constituem um parque publico de laboratorios que fazem parte da
Associagdo dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB), estdo espalhados pelo
territorio nacional e sio de grande importancia, sobretudo, para o Sistema Unico de Satde
(SUS). Trata-se de instituicdes publicas de pesquisa e producdo de medicamentos, soros e
vacinas para atender os cidaddos através de um conjunto de politicas e programas de satde do
Estado, cujo alvo maior sdo enfermidades endémicas sem interesse comercial e que contribuem,
historicamente, para a producdo tecnologica no pais. Além disso, eles sdo responsaveis pelo
fornecimento de uma série de insumos estratégicos e estudos acerca das doencas negligenciadas
e outras enfermidades e atuam como instrumento estratégico de politicas publicas para o
combate de diversos problemas e desafios sociais, como foi o caso mais recente do combate a
pandemia de Covid-19 (ALFOB, 2019; Oliveira; Labra; Bermudez, 2006; Tatsch; Botelho;
Koeller, 2024).

Sendo assim, os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil surgem, enquanto
autarquias, a partir da Constitui¢ao Federal de 1988 (CF/1988), ainda que alguns laboratodrios
— que porventura vieram a fazer parte dos LFOB — ja existissem enquanto institui¢des para
atender a objetivos sociais. Isso ocorreu, pois, a CF/1988 concedeu ao SUS a responsabilidade
de desenvolver cientifica e tecnologicamente a sua propria area de atuagdo. Eles tém por missao
produzir medicamentos, soros, vacinas e outros, para atender as demandas do SUS, apoiando
politicas publicas e facilitando o acesso da populacdo ao tratamento daquelas doencas
negligenciadas a custos reduzidos (Nunes ef al., 2025). Seu empenho, durante décadas, rendeu
arede de laboratdrios o reconhecimento como maior produtor de vacinas do mundo e referéncia
no combate ao virus HIV/Aids (Bringel; Mendonga, 2022)

Na data dessa pesquisa, no inicio de 2025, a rede de LFOB conta com 22 laboratorios
associados a ALFOB, conforme consta em seu sitio eletronico. Os laboratorios possuem sedes
distribuidas em quatro das cinco regides do pais, Sul, Sudeste, Centro-oeste e Nordeste. Além
da associacdo a ALFOB, os LFOB sao vinculados a uma diversidade de institui¢des, conforme

Quadro 1.



Quadro 1: Laboratorios Farmacéuticos Oficiais associados a ALFOB (2025)
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Laboratorio Sigla Estado Vinculacao Fundacao
Centro Qe I”rgdugao e Pesquisa de CPPI PR Governo do e§tado 1987
Imunobioldgicos do Parana
Empresa Brasileira de Hemoderivados e HEMOBRAS =~ DF  Ministério da Satde 2005
Biotecnologia
Fundagdo Ataulpho de Paiva FAP ry  Fundacdode direito 1902
privado
Fundagao Baiana de Pesquisa Cientifica e Governo do estado
Desenvolvimento Tecnoldgico, Fornecimento e Bahiafarma BA . 1983
RS . da Bahia
Distribuicdo de Medicamentos
Fundag@o de Apoio a Biotecnologia e Inovagdo . Entidgde de
. , FUNBITS PB direito privado sem 2011
Tecnoldgica em Saude .
fins lucrativos
~ . . Governo do estado
Fundagao Ezequiel Dias FUNED MG de Minas Gerais 1909
Fundagdo Laboratorios Mais Vida - RJ Fundagap mu’n1cj1pa1 2019
de direito publico
Fundagéo para o Femedlo Popular “Chopin FURP Sp Govern? do estado 1968
Tavares de Lima de Sao Paulo
Instituto Butantan - SP Govern? do estado 1901
de Sao Paulo
Instituto de Biologia Molecular do Parana IBMP PR Governol do qstado 1999
do Parana e Fiocruz
Instituto de Pesquisa em Farmacos e Universidade
Medicamentos [PeFarm PB Federal da Paraiba 2014
Instituto de Tecnologia do Parana TECPAR PR Governo do e§tad0 1940
do Parana
Instituto de Tecnologia em Farmacos / Fiocruz Farmanguinhos RJ Ministério da Saude 1976
Iqstltuto de Tecnologia em Imunobioldgicos / Bio-Manguinhos RJ Ministério da Satide 1976
Fiocruz
Instituto Vital Brazil IVB ry | Govemo doestado 1919
do Rio de Janeiro
L . . Universidade
LE.lbOI'atOI.'IO. de Avaliagdo e Desenvolvimento de CERTBIO PB Federal de Campina 2006
Biomateriais do Nordeste
Grande
Laboratoério Farmacéutico da Marinha LFM RJ Ministério da 1906
Defesa
Laboratorio Farmacéutico do Estado de Governo do estado
Pernambuco Governador Miguel Arraes LAFEPE PE de Pernambuco 1965
LabOI‘a:‘[OI:IO quimico-farmacéutico da LAQFA RJ Ministério da 1962
Aeronautica Defesa
Laboratorio quimico-farmacéutico do Exército LQFEX RJ Mugset; rsl: da 1808
, . . Universidade
Nuch:o de Pesquisa em Alimentos e NUPLAM RN Federal do Rio 1972
Medicamentos
Grande do Norte
Nucleo de Tecnologias Estratégicas em Saude NUTES PB Universidade 2006

Estadual da Paraiba

Fonte: Elaboragdo propria através de ALFOB (2025).

Em 2023, o Ministério da Satide informou ter adquirido 3,4 bilhdes de reais em insumos

produzidos pelos LFOB, com destaque para o Instituto Butantan — um aumento de

aproximadamente 10% com relacdao ao ano anterior (Brasil, 2024). O Butantan ainda teve uma
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atuacdo destacada no combate a pandemia de Covid-19 ao se associar ao laboratério chinés
Sinovac para a producdo de vacinas contra o virus SARS-Cov-2 (Bringel; Mendonga, 2022).
Ademais, segundo Bringel e Mendonga (2022), ndo fosse a atuagao da pesquisa publica — parte
consideravel feita pelos LFOB — cerca de 60% dos medicamentos ndo estariam em circulacao.

Vale mencionar ainda que, em 2023, ao menos seis LFOB se destacam dentre os 200
principais grupos econdémicos com maior faturamento do setor farmacéutico no Brasil nos
ultimos anos com dados disponiveis, segundo os dados da Camara para Regulacao do Mercado
de Medicamentos (ANVISA, 2025, 2024), conforme Tabela 2. Dentre os LFOB, a Fundacao
Oswaldo Cruz ¢ o principal nos dois periodos, com niveis de faturamento e de quantidade
comercializada compardveis aos principais grupos econdmicos privados (vide Tabela 1),
seguido pelo Instituto Butantan. O conjunto de dados da ANVISA (2025, 2024, 2023) nao

situaram os demais LFOB.

Tabela 2: Principais LFOB do setor farmacéutico

Posicio Laboratério Faixa de Faturamento (RS$)
2024

1 = Fundagdo Oswaldo Cruz Acima de 5 bilhoes

2 = Instituto Butantan Entre 1-3 bilhdes

3 A Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (HEMOBRAS) Entre 0,5-1 bilhdo

4 Vv Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED) Entre 250-500 milhoes

5 ¥ Fundagdo para o Remédio Popular (FURP) Abaixo de 100 milhdes

6 ¥ Laboratorio Farmacéutico da Marinha (LFM) Abaixo de 100 milhdes

7 Laboratorio Farmacéutico do Estado de Pernambuco Governador

Miguel Arraes (LAFEPE) Abaixo de 100 milhdes

2023

1 = Fundagdo Oswaldo Cruz Entre 3-5 bilhdes

2 = Instituto Butantan Entre 1-3 bilhoes

3 Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED) Entre 100- 250 milhdes

4 Fundagdo para o Remédio Popular (FURP) Abaixo de 100 milhdes

5 Laboratorio Farmacéutico da Marinha (LFM) Abaixo de 100 milhodes

6 Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (HEMOBRAS) Abaixo de 100 milhdes
2022

1 Fundagdo Oswaldo Cruz Entre 3-5 bilhdes

2 Instituto Butantan Entre 1-3 bilhdes

Fonte: CMED/ANVISA - Relatorio de Comercializag@o enviado pelas Empresas.

Nesse sentido, a atuacdo dos LFOB tem sido ressaltada em diversos programas e
politicas publicas. A titulo de conhecimento, o Quadro 2 apresenta as principais politicas e
programas envolvendo os LFOB, de acordo com Viana e colaboradores (2016) e Yamauti,
Barterato-Filho e Lopes (2015). Além delas, os autores destacam o Programa de Apoio ao
Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica, o PROFARMA (2004) e o Programa
Inova Saude (2013), desenvolvidos, respectivamente, no ambito do BNDES e da FINEP como

fundamentais para o desempenho dos LFOB. Em sintese, o objetivo principal destes dois
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programas ¢ estimular investimentos na produgdo local de medicamentos essenciais para
atencdo basica de saude e diminuir a dependéncia tecnoldgica do pais em relagdo a insumos
importados, tendo como publico-alvo tanto empresas privadas, quanto os LFOB.

Segundo Ferreira (2021), o PROFARMA gerou efeitos nos LFOB a partir da sua
segunda fase, iniciada em 2007. A partir de entdo, o Programa contribuiu com estudos acerca
da inser¢do dos laboratorios no sistema nacional de saide, com a realizacdo de aportes
financeiros para investimentos na ampliagdo da capacidade produtiva, com apoio a projetos
inovadores, entre outros, a fim de aumentar a competitividade dessas institui¢des. Por seu turno,
o Programa Inova Satde concentrou sua atuagao na redugdo da dependéncia tecnologica através
do fomento a produ¢ao de farmoquimicos e de biofarmacos. O estudo ndo destaca os efeitos

dos programas sobre o deposito de patentes, mas ressalta a importancia do BNDES e da FINEP

no financiamento de projetos ligados a protecao intelectual.

Quadro 2: Principais politicas e programas envolvendo os LFOB

Politica/Programa

Descricao

Politica Nacional de
Medicamentos (PNM) —
Portaria n® 3.916/1998 do
Ministério da Saude

Visa garantir a seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promogéo do
uso racional e 0 acesso da populagdo aqueles considerados essenciais. A capacidade
instalada dos laboratorios oficiais devera ser utilizada para atender as necessidades
do SUS e o seu papel ¢ importante no que tange ao dominio tecnologico de
processos de producdo de medicamentos de interesse em saude publica.

Rede Brasileira de Produgao
Publica de Medicamentos —
Portaria n° 2.438/2005 do
Ministério da Saude

Tem como objetivo desenvolver agdes que visem a reorganizagdo do sistema oficial
de produgido de medicamentos; desenvolver a¢des coordenadas e cooperadas que
visem ao suprimento de medicamentos demandados pelo Sistema Unico de Satide;
adotar a¢Ges coordenadas que visem ao suprimento regular e adequado de insumos
necessarios a producéo oficial de medicamentos; dentre outros.

Programa Nacional de
Fomento a Produgdo Publica
e Inovagdo no Complexo
Industrial da Saude — Portaria
n°® 374/2008 do Ministério da
Saude

Seu objetivo ¢ promover o fortalecimento ¢ a modernizagdo do conjunto de
laboratorios publicos encarregados da produgdo de medicamentos e
imunobiologicos de relevancia estratégica para o Sistema Unico de Saude, por
intermédio da ampliacdo da participacdo no Complexo Produtivo da Satde, do
aumento da capacidade inovadora e da mudanga de patamar competitivo.

Programa para o
Desenvolvimento do
Complexo Industrial da
Saude (PROCIS) — Portaria
n°® 506/2012 do Ministério da
Saude

O Programa tem com o objetivo principal o de fortalecer os produtores publicos e
a infraestrutura de producdo e inovagao em saude do setor publico.

Portaria n°837/2012 —
Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo
(PDP)

Objetiva ampliar o acesso a medicamentos e produtos para saude considerados
estratégicos para o Sistema Unico de Saade (SUS), além de fortalecer o Complexo
Econdémico-Industrial do Pais. As parcerias sdo realizadas entre instituicdes
publicas e empresas privadas, buscando promover a producao publica nacional.

Sistema “Rede Propria” do
Programa Farmécia Popular
Brasileira (PFPB) - Portaria
n°® 111/2016 do Ministério da
Saude

Consiste na disponibilizacdo de medicamentos e/ou correlatos a populacdo através
da "Rede Propria", constituida por Farmacias Populares ¢ a Fundagdo Oswaldo
Cruz (FIOCRUZ) sera a executora das agdes inerentes a aquisi¢do, estocagem, e
dispensagdo dos medicamentos, podendo para tanto firmar convénios com a Unido,
Estados, Distrito Federal, Municipios e institui¢des, sob a supervisdo direta e
imediata do Ministério da Saude.

Fonte: Elaboragdo propria.
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A respeito das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo — outro programa bastante
referenciado pela literatura —, Varrichio (2017) destaca seus efeitos significativos sobre os
LFOB, sobretudo no que se refere a internalizacdo de conhecimento produtivo e tecnoldgico
proveniente de entidades privadas, a modernizagdo do parque produtivo dos laboratorios e a
geracdo de niveis maiores de profissionalizacdo e requalificacdo. Contudo, a autora adverte
quanto aos desafios enfrentados pelas PDPs enquanto politica de inovagdo pelo lado da
demanda, posto que laboratorios publicos e privados funcionam com légicas diferentes. A
introducao de inovagao por laboratorios publicos ndo ¢ estratégia de sobrevivéncia, ela cumpre
funcdo social. O trabalho ainda pontua fragilidades quanto a propriedade intelectual, visto que,
por um lado, nas PDPs a ANVISA parece estar pedindo exame prioritdrio de patentes,
competéncia exclusiva do Ministério da Satde e, por outro lado, o INPI apresenta lentidao nos
exames solicitados.

Segundo o estudo realizado por Vasconcelos et al. (2023), a despeito do paradigma mais
recente na industria farmacéutica apontar para o desenvolvimento de medicamentos
biotecnoldgicos e haver de fato um esfor¢o dos laboratérios nessa direcdo por meio de PDPs,
os medicamentos de base sintética e semissintética permanecem bastante relevantes no
portifolio dos LFOB. Naquela oportunidade, baseados nos dados disponiveis, que eram
referentes ao ano de 2021, os autores puderam observar 949 registros de medicamentos
realizados pelos LFOB, dos quais apenas 30,1% estavam validos e 69,9% estavam caducos ou
cancelados. Com relagdo ao tipo de produto, boa parte do portifolio dos laboratérios era
composto por medicamentos sintéticos, semissintéticos ou bioldgicos, seguidos por vacinas,
soros € hemoderivados. Dentre os medicamentos produzidos, quatro eram exclusivamente
produzidos pelos LFOB e todos eram voltados ao tratamento de Doengas Tropicais
Negligenciadas, segundo terminologia adotada pela Organizacdo Mundial da Satde (OMS), a
saber: filariose linfatica, malaria, doenca de chagas e esquistossomose.

No entanto, ainda que tenha ocorrido um incremento substancial na base produtiva dos
LFOB devido ao estabelecimento de diversas PDPs, a auséncia de articulagdes mais profundas
entre as politicas de saude e as politicas de inovacdo tém dificultado o processo de
desenvolvimento e capacitacdo dos laboratorios, que tem um papel importante no fornecimento
de cerca de 80% das vacinas e 30% dos medicamentos utilizados no SUS, conforme Viana e
colaboradores (2016). Ou seja, existe uma dificuldade séria em articular politicas que induzam
a produ¢do de medicamentos e aquelas politicas que induzam o desenvolvimento de novas

moléculas.
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Ainda no ambito das PDPs, ¢ possivel que a pulverizacdo da aquisicdo dos
medicamentos por parte do Ministério da Saude (MS) e a prerrogativa de ter o MS como
comprador Unico representem ameacas a sustentabilidade organizacional dos laboratorios. Tais
medidas acabam por definir o portifélio dos LFOB, bem como as condi¢des de producao, e
ainda direciona a sua capacitacdo tecnologica para tentar frear o déficit comercial estrutural do
setor farmacéutico brasileiro. (Costa et al., 2020; Oliveira; Labra; Bermudez, 2006).

A anélise do montante de programas e politicas que envolvem os LFOB deixa clara a
importancia do Estado, seja como demandante, seja como ofertante de medicamentos
produzidos por essas instituigdes. No entanto, cabe destacar que, a despeito da quantidade de
programas, em muitos casos, a sua qualidade, em termos de articulacdo entre institui¢des
envolvidas ou entre programas especificos e determinadas politicas industriais e politicas de
ciéncia, tecnologia e inovacdo (CT&I) ¢ insuficiente. Isso compromete os resultados obtidos
vis-a-vis os resultados esperados durante a elaborag¢ao dos programas (Tatsch; Botelho; Koeller,
2024; Vasconcelos et al., 2023)

Apesar dos destaques, os LFOB enfrentam inimeros desafios de cunho administrativo
e gerencial no que tange a contratacdo de pessoal qualificado, ao baixo grau de utilizagcdo da
capacidade e ao processo demasiado rigido das compras publicas para obtengdo de insumos e
bens de capital que, por seu turno, dificultam o atendimento das necessidades do proprio sistema
publico de saude. Conforme apontam Bringel e Mendonga (2022), a falta de coesdo quanto a
natureza juridica dos LFOB afeta sua liberdade econdmica que, por sua vez, afeta seu
desempenho. Como mostra o Quadro 2, cada LFOB tem uma vinculagdo institucional
independente e isso interfere, por exemplo, nos seus sistemas de compras € investimentos, posto
que os laboratorios mais diretamente vinculados aos governos estaduais ou federal devem
seguir regras especificas para abrir processos licitatorios.

Ao comparar uma grande empresa farmacéutica global (cujo nome ndo € citado pelos
autores) com o laboratorio de Bio-Manguinhos, Rocha e Gadelha (2023) notam que, apesar da
grande importancia do laboratorio para o sistema de saude publica brasileiro, existe um abismo
entre a grande empresa e o laboratdrio. Apesar de tanto a empresa quanto o laboratério de Bio-
Manguinhos estabelecerem parcerias com outras instituigdes, Bio-Manguinhos tem o maior
centro de producao de vacinas da América Latina, mas a empresa estd presente em mais de 100
paises; e enquanto Bio-Manguinhos investe cerca de 70 milhdes de reais em P&D, a empresa
investe quase 5 bilhdes de euros. Ainda chama a aten¢do os diferentes modos de gestdo;
enquanto na empresa a gestdo ¢ formada por grupos pequenos, mais dgeis € com maior poder

de decisdo, em Bio-Manguinhos a decisdo parte de grandes grupos e ¢ verticalizada, tornando
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a atuacdo do laboratério muito mais lenta em uma industria que estd sempre em constante
movimento.

O exercicio anterior revela a dimensdo do abismo existente entre a grande empresa
farmacéutica e os LFOB, todavia, a despeito das dificuldades, os LFOB tém crescido em
importancia no mercado brasileiro de medicamentos biolégicos por meio da incorporagdo de
novas plataformas tecnologicas de produgdo. Quatro laboratérios farmacéuticos apresentaram
uma participacao significativa na produgdo de medicamentos bioldgicos, sendo eles a Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz), o Instituto Butantan, a Fundagao Ezequiel Dias (Funed) e a Empresa
Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras). A atuagdo dos laboratorios, nesse
sentido, tem sido reforcada pelo auxilio das agéncias reguladoras e tem favorecido o SUS
através da oferta de novas terapias ¢ medicamentos. Ademais, laboratorios como a Fiocruz e o
Instituto Butantan tiveram uma atuacdo destacada no combate a pandemia de Covid-19 devido
as capacitagdes cientificas construidas ao longo de sua historia, e que permitiram ao Brasil ser
um dos Unicos paises em desenvolvimento a produzir as vacinas de combate a doenga em escala
significativa (Tatsch; Botelho; Koeller, 2024; Vargas, 2024).

Fonseca, Fernandes e Fonseca (2017) destacam, justamente, a orientacdo da atividade
inovativa em Bio-Manguinhos — associado a Fiocruz — e no Instituto Butantan. De acordo com
os autores, o primeiro laboratorio concentra mais seus esforcos na produgdo industrial,
comparativamente ao segundo, que concentra os esfor¢os na pesquisa e divulgagdo de artigos
cientificos de fins académicos. Nao obstante, em ambos os casos, as patentes aparecem como
forma de assegurar o dominio de determinada tecnologia a fim de permitir o acesso a populacao,
dado o carater publico destas instituicdes. Ainda que estes laboratorios nao tenham interesse
imediato em determinada producdo derivada de uma patente, tanto o licenciamento dessa
patente quanto o seu desenvolvimento conjunto entre os laboratdrios citados e outras
instituicdes permitem a difusdo do conhecimento adquirido na atividade inovativa posto que,
geralmente, colaboragdes desse tipo acontecem entre instituigdes com capacitagdes cientificas
complementares.

Considerando o exposto, € nitido que a producao de medicamentos no Brasil ¢ bastante
complexa e heterogénea. Ela ¢ marcada pela atuagcdo de empresas transnacionais, empresas
nacionais e de laboratorios publicos, cada um com seus desafios particulares. Nesse cenario, a
persistente dependéncia de insumos importados e a falta de articulagdo entre politicas de
inovacao e politicas de saude levantam duvidas sobre a existéncia de uma trajetoria tecnologica
consistente e bem definida na industria farmacéutica presente no Brasil. Entender essa questao

permite verificar se o conhecimento gerado por essa industria se conecta de maneira relevante,
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permitindo assim sucessivos desdobramentos, ou se permanece fragmentado em iniciativas

isoladas. Este tema sera desenvolvido no capitulo seguinte.
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Capitulo 3 — Trajetoria tecnologica da producio de medicamentos no Brasil

Neste capitulo reside a principal contribui¢do desse trabalho. Considerando o cendrio
em que se encontra a induastria farmacéutica no Brasil, ele apresenta nas duas primeiras segoes,
a metodologia e os procedimentos metodoldgicos e dados utilizados para atingir o objeto geral
do trabalho, que ¢ verificar a trajetoria tecnoldgica tracada pela industria farmacéutica no Brasil
baseando-se nas patentes depositadas sob jurisdicao brasileira entre 2000 e 2024. Considera-se
o caso geral, que inclui patentes registradas na base de dados depositadas por todos os agentes,
e o caso especifico, que inclui exclusivamente a trajetoria tecnoldgica dos Laboratérios
Farmacéuticos Oficiais do Brasil. Por fim, na terceira secdo deste capitulo ¢ apresentada a
analise e discussao dos dados obtidos, que como mencionado, ¢ dividida em duas partes, a fim

de enfatizar a andlise do caso geral e o caso dos laboratorios publicos.

3.1. Metodologia

A metodologia utilizada aqui ¢, predominantemente, de natureza empirica-exploratoria.
Para tal fez-se valer do método de anélise de redes sociais (ARS), pois ele permite estabelecer
relacdo entre individuos, chamados de nos. Tal relagdo entre nds € estabelecida pelas arestas.
Portanto, se considerar as patentes como nos € a citacao feita entre elas como as arestas da rede,
serd possivel construir uma trajetdria tecnoldgica que permitira observar quanto conhecimento
foi necessario acumular para chegar até o estado da arte de determinada tecnologia. Todavia,
ndo ¢ possivel, através dessa metodologia, avaliar o contetido das patentes registradas na rede
de modo geral. O método se limita a criacdao de relagdes entre nds. Ademais, a construgao da
rede esta limitada as patentes da amostra, ou seja, ndo sera capturado qualquer desenvolvimento
vindo de outras areas. Nesse sentido, quanto mais relagdo entre patentes for observada na rede,
mais definida serd a trajetdria tecnologica, ao mesmo tempo que, se uma determinada patente
for relativamente bastante citada, serd possivel determiné-la como o paradigma comum da rede.
Caso contrario, ndo sera possivel identificar alguma trajetéria consistente e a inexisténcia de
paradigmas comuns evidenciard apenas iniciativas isoladas de inovacdo tecnologica. A
contribui¢do original do trabalho reside, justamente, na aplicagdo da ARS para visualizar
concretamente a trajetoria tecnologica da industria farmacéutica no Brasil.

Recentemente, dois estudos se destacam utilizando a metodologia de ARS para analisar
a producdo de medicamentos. Em trabalho aplicado, Fonseca, Fernandes e Fonseca (2017)
analisaram a existéncia de redes de colaboracdo entre dois Laboratorios Oficiais e outras

institui¢des através de métricas de coautoria e co-invencao. Para isso, os autores aplicaram o
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método de analise de redes sociais para mapear a trajetoria tecnologica dos dois laboratérios
oficiais, o Instituto Butantan e Bio-Manguinhos, no periodo de 1999 a 2013. Por sua vez, Basso
(2019) procura identificar, a partir do método de analise de redes sociais, a evolugao do esforgo
inovativo em P&D das 20 maiores empresas da induastria farmacéutica global, destacando a
trajetoria das trés principais firmas do setor, a Pfizer, a Hoffmann La Roche e a Novartis.
Adicionalmente, a autora ainda traga a trajetoria tecnologica das principais classes terapéuticas
em que cada uma daquelas trés principais empresas atuam.

Nesse sentido, ambos os trabalhos utilizaram métricas de analise de redes sociais para
realizar um exame mais apurado dos resultados encontradas. O Quadro 3 apresenta as métricas
que foram relatadas pelos autores e que também serdo aplicadas aqui, bem como suas
respectivas defini¢des. Nos dois casos citados, o método se mostrou adequado para alcangar os
objetivos pretendidos.

Esse tipo de andlise de redes sociais foi proposto inicialmente por Hummon e Doreian
(1989), cujo objetivo, na época, era estabelecer uma rede de citagdes sobre DNA. Dado o carater
cronoldgico, cumulativo e aciclico do conhecimento cientifico — ou seja, novos avangos
dependem de avangos precedentes e apenas avangos recentes poderao citar os anteriores — €
possivel estabelecer ligacdes entre trabalhos que discutem um mesmo tdpico, podendo,
portanto, mapear determinado contetido intelectual e estabelecer seus limites por meio de rotas.
Nessas circunstancias, cada trabalho representa um n6 que se conecta a outro através da citacao,
formando uma rede que pde luz as diversas interrelagdes entre atores individuais, sociais e
institucionais que contribuiram para a evolugdo do conhecimento. Através da formagao dessas
redes € possivel verificar quais os caminhos com o maior ou 0 menor nimero de nds ligados
através da citagdo, definindo assim quais sdo mais fortes e mais fracos; qual o caminho
principal; qual o grau de conectividade; e qual o comprimento do caminho tragcado; de modo
que caminhos mais longos indicam um maior esfor¢o para chegar ao estado da arte daquele

determinado conhecimento; dentre outras possibilidades. (Hummon; Doreian, 1989).
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Quadro 3: Principais métricas usadas na analise de redes sociais'

Métricas

Definicao

Grau médio

Determina o nimero médio de conexdes entre cada nd da rede. Valores
altos podem indicar facilidade no fluxo e difusdo de informacdes pela rede.

Didmetro da rede

Expressa a distdncia média entre todos os pares de nos. Didmetro grande
pode indicar lentiddo nos fluxos de informagdo, enquanto um didmetro
pequeno pode indicar agilidade no fluxo de informagdes, porém pode
expor vulnerabilidade da rede.

Densidade do grafo

Expressa a propor¢do entre o niimero de arestas em uma rede e o nimero
maximo de arestas possivel. Quanto mais conectada uma rede, mais densa
ela é.

Componentes conectados

Conta o numero de componentes conectados dentro da rede.

Modularidade

Define o niimero de comunidades dentro de uma rede. Quantifica a forga
da divis@o da rede em comunidades, aumentando a densidade intragrupos e
diminuindo a densidade entre grupos.

Coeficiente de clustering médio

Expressa a propor¢do média de arestas observadas entre cada né com seus
vizinhos sobre o total de arestas possiveis entre eles. Pode indicar coesdo
da rede, dado que valores altos indicam alta propensdo de formar
comunidades mais densas e valores baixos indicam estruturas mais
espalhadas.

Comprimento médio de
caminho

Expressa a distdncia média global de todos os caminhos mais curtos entre
todos os pares de nos possiveis da rede. Pode indicar eficiéncia na medida
em que valores baixos, em média, indicam que cada nd esta a poucos
passos de qualquer outro n6 e valores altos indicam o contrario.

Centralidade de aproximagao

Indica a distancia média que existe entre um determinado no e todos os
outros nods da rede. A centralidade de aproximagao ¢ maior se a distancia
total para todos os outros nés for menor.

Centralidade de intermediagdo

Indica quais nos estdo posicionados mais frequentemente no caminho mais
curto entre os nos da rede. N6s com alta centralidade de intermediacao
podem controlar a comunicagio da rede.

PageRank®

Indica credibilidade de um nd, pois considera a relagdo entre nés como
“voto de confianga”. Ou seja, um /ink recebido de um nd importante é
mais relevante do que um recebido de nds mais periféricos.

Fonte: Elaboragao propria

A citagdo, por sua vez, além da construcdo de caminhos ou trajetorias tecnologicas,

representa ainda um meio relevante de mensurar a importancia ou o valor, sobretudo de

patentes, no decorrer do tempo. A citagdo entre duas patentes representa uma relacdo entre

ambas que pode capturar indicativos de um processo dindmico e continuo de desenvolvimento

tecnoldgico novo ou incremental. Desse modo, a contagem de citagcdes recebidas por uma

patente, por si sO, ja permitiria encontrar, no tempo, uma inven¢do comum e economicamente

bem-sucedida que permitiu consideraveis desenvolvimentos posteriores. No entanto, vale

ressaltar que, ainda que possa ser tirado das citagdes informagdes Tteis acerca do processo de

desenvolvimento tecnologico, existe neste exercicio, um viés de cunho temporal, posto que

! Baseado em Nooy, Mrvar e Batagelj (2005)

2 Page et al. (1999)
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patentes langadas a mais tempo, simplesmente, tiveram mais oportunidade de serem citadas
(Trajtenberg, 1990).

Com base nestes desenvolvimentos iniciais, Verspagen (2007) ampliou a analise de
redes sociais para abarcar a maneira com a qual o conhecimento tecnologico se desenvolve e €
aplicado para fins comerciais. Para cumprir tal tarefa, o autor aplica a ARS a um banco de
patentes a fim de mapear qual a trajetoria tecnoldgica dentro de determinado paradigma, uma
vez que as patentes, além de sua importdncia comercial e capacidade de indicar certos
resultados da aplicacdo do conhecimento cientifico, mantém as caracteristicas dos trabalhos
cientificos. Sendo assim, uma patente que cita outra patente anterior demonstra quanto do
conhecimento desenvolvido contribuiu para avangos tecnologicos mais recentes, formando
assim uma “cadeia de ideias.” Resumidamente, a intuicdo do método, da forma como foi

aplicado por Verspagen (2007), ¢ a seguinte:

We represent a patent citation network as a collection of vertices and edges. The
vertices (patents) represent pieces of knowledge that depend on each other. The edges
are connections between them, in this case citations between two patents. In the
particular case of citations networks, the edges are directed, i.e., they have an origin
(the cited patent) and direction (the citing patent). This convention corresponds
intuitively to the idea of a piece of knowledge flowing from earlier patent to the later
patent (Verspagen, 2007, p. 7).

Com base nesse método, ¢ possivel, portanto, mapear a trajetoria tecnoldgica da
industria farmacéutica no Brasil através da formacao de redes de citacao de patentes depositadas
sob o cddigo A61K da Internacional Patent Classification (IPC) e da Cooperative Patent
Classification (CPC)*. Esse codigo diz respeito as patentes voltadas as necessidades humanas,
mais especificamente as preparagdes para fins médicos, odontoldgicos ou de higiene pessoal.
Contudo, ¢ possivel remover da amostra as patentes depositadas nos subgrupos A61K 6/00 e
A61K 8/00, que dizem respeito aquelas relacionadas a preparagdes odontoldgicas e cosméticos
(vide mais detalhes no Anexo A). Feita essa discriminagdo, as patentes restantes abrangem parte
significativa da produgdo da industria farmacéutica. A partir daqui, ¢ valido esclarecer dois
pontos importantes: primeiro, apesar do filtro utilizado, uma mesma patente pode receber mais

de uma classificagdo, inclusive de outros grupos ou subgrupos para além do A61K; e, segundo,

3 A diferenga substancial entre a IPC e a CPC é que a Ultima ¢ feita baseada na primeira, porém com nivel maior
de detalhamento. Enquanto a primeira possui cerca de 70 mil grupos a segunda possui cerca de 200 mil (Brasil,
2025).
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ao se tratar de patentes serdo considerados patentes de invencdo e patentes de modelos de

utilidade®.

3.2. Procedimentos metodologicos e dados

Com isso em mente, foram consultadas seis bases de dados de patentes: a Derwent
Innovation, a Orbit Intelligence, a Espacenet, a USPTO, a Lens.org e a BADEPI — a Base de
Dados de Propriedade Intelectual do INPI. Dentre elas, as bases Derwent Innovation e Orbit
Intelligence envolviam custos de assinatura para acesso aos dados. Houve, entdo, duas
tentativas de contato mal-sucedidas para esclarecer quais os valores e os servicos disponiveis.
Por outro lado, as bases de dados Espacenet ¢ USPTO tém acesso gratuito e disponivel. A
primeira, que estd associada ao European Patent Office (EPO), contém certa de 100 mil patentes
registradas, porém, ela ndo permite fazer a discriminacdo entre os subgrupos de classificacdao
de patentes, nem realizar o download de mais de 500 patentes por vez. A segunda, associada ao
Departamento de Comércio dos Estados Unidos, conta com apenas pouco mais de 1 mil
patentes depositadas por institui¢des brasileiras sob a classificagao A61K, muito provavelmente
devido a dificuldade das instituicdes brasileiras de acessar esse escritorio de registro de
patentes.

Sendo assim, as bases restantes de acesso gratuito e disponivel para download sao a
BADEPI e a Lens.org. A BADEPI, embora forneca uma quantidade significativa de
informagdes, como o numero da patente, a data do deposito, o nome da instituicdo depositante,
bem como o seu pais de origem, a natureza do pedido — se € propriedade intelectual ou modelo
de utilidade —, a classificacao [PC, o campo tecnoldgico, dentre outras informagdes, nao fornece
as citacoes feitas pelas patentes registradas na base — informagao crucial para a construgdo da
rede. Isto posto, foi realizado o pedido das citagdes por meio do canal Fale Conosco do INPI,
na area de “Informacdo tecnologica — Patente” e por meio do canal Fala.BR, da Controladoria-
Geral da Unido. Em ambos os casos, a resposta caminhou na mesma dire¢do: o INPI nao
armazena as informacoes referentes aos documentos citados em um pedido de patente. Contudo,
a equipe do Fale Conosco indicou, na sua resposta, a utilizagao da base de dados Lens.org. Para
acessar essa base e efetuar o download de um grande volume de informagdes € necessario se

conectar através de um e-mail institucional.

4 A diferenca fundamental entre patentes de invengdo e patentes de modelo de utilidade estd no estado da técnica.
Se had um novo efeito técnico-funcional deve ser classificado como patente de invencao e se ha apenas um
aperfeicoamento de efeito ou funcionalidade deve ser classificado como patente de modelo de utilidade (Brasil,
2021)



45

Para fins de comparagdo, foi possivel verificar que, enquanto a BADEPI conta com
38.898 patentes registradas entre 2000 e 2024 sob a classificacdo A61K, exceto A61K6/00 e
A61K8/00, como principal, e a base de dados Lens.org conta com 36.523 patentes registradas
sob a mesma classifica¢do®, indicando que nio houve uma perda significativa de dados. Desse
modo, a base de dados Lens.org foi a escolhida para extracdo das patentes. Para chegar nesse
nimero, 36.523, foram utilizados os seguintes filtros para a selecdo dos dados na Lens.org:
foram selecionadas todas as patentes sob a jurisdi¢do brasileira; para data de publicacdo, foi
delimitado o periodo de 01 de janeiro de 2000 até¢ 31 de dezembro de 2024; por fim, foram
selecionadas apenas as patentes com status legal ativo, pendente ou expirado, posto que ¢é
possivel que patentes fora da validade tenham relevancia para a trajetoria tecnoldgica da
industria farmacéutica.

A fim de caracterizar os dados obtidos, o grafico abaixo mostra a quantidade de patentes
depositadas anualmente ao longo dos anos analisados, classificando seu estatuto legal em ativa,
pendente ou expirada. A analise do grafico mostra um aumento do numero de depodsitos de
patentes sob o codigo A61K (exceto A61K 6/00 e A61K 8/00) a partir de 2012, atingindo seu
apice em 2021, seguido por uma queda nos trés anos seguintes. Das 36.523 patentes
depositadas, 17.893 (49,0%) encontram-se com estatuto legal ativo, 11.926 (32,7%) estao
pendentes e 6.704 (18,4%) estao expiradas.

Grafico 1: Registro de patentes ao longo do tempo segundo a base Lens.org
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5 Mais precisamente, o query utilizado na busca foi o seguinte: ((class_ipcr.symbol:(A61K*)) OR
(class_cpc.symbol:(A61K*))) AND  NOT ((class_ipcr.symbol:(A61K6* OR  A61KS8%*)) OR
(class_cpc.symbol:(A61K6* OR A61K8*))).
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Fonte: Elaboracao propria.

E possivel observar ainda, dentre as patentes contidas na base, quais os codigos de

patente com mais depositos, como mostra a Tabela 3. Lembrando que uma patente pode receber

mais de um codigo, ¢ notavel que o esfor¢o de patenteamento da industria farmacéutica se

concentra em medicamentos usados no tratamento de cancer, seguido por preparagdes que

fazem uso de anticorpos.

Tabela 3: As 10 principais classificagao de patentes registradas na base Lens.org

IPC Contagem Descricao
A61P 35/00 5.952 Agentes antineoplasicos.
AG61K 39/395 2677 Antlcorpqs (ag}gtmmas A61K 38/36); Imunoglobulinas; Soro imune, por exemplo,
soro antilinfocitico.
A61K 9/00 2.517 Preparagdes medicinais caracterizadas por formas fisicas especiais.
Imunoglobulinas, por exemplo, anticorpos monoclonais ou policlonais contra
CO07K 16/28 2.173 . . } .
receptores, antigenos de superficie celular ou determinantes da superficie celular.
A61P 29/00 2,120 Agentes anglg65109§, antlplrf}t.ICOS ou a’n‘.u-lnf}amatorl(.)s nao centrais, por exemplo,
agentes antirreumaticos; anti-inflamatorios nao esteroides.
Preparagdes medicinais contendo antigenos ou anticorpos (materiais para
AGIK 3900 2.023 4 Hoensaio GOIN 33/53).
AG1P 43/00 1.970 xjgécamentos para fins especificos, ndo previstos nos grupos A61P 1/00 - A61P
A61P 25/00 1.545 Medicamentos para distirbios do sistema nervoso.
Compostos heterociclicos contendo atomos de nitrogénio como os tinicos atomos
heteroscopicos do anel no sistema condensado, sendo pelo menos um anel de seis
CO7D 471/04 1.438 membros com um atomo de nitrogénio, nao previsto pelos grupos C07D 451/00 -
CO07D 463/00. Sistemas orto-condensados.
Preparagdes medicinais contendo peptideos (peptideos contendo anéis betalactama
A61K 31/00; dipeptideos ciclicos ndo tendo em sua molécula nenhuma outra
ligagdo peptidica além das que formam seu anel, p. ex. piperazina-2.5-dionas,
A61K 38/00 1 434 A61K 31/00; peptideos de base ergolina A61K 31/48; contendo compostos

macromoleculares tendo unidades de aminoacidos distribuidas estatisticamente
A61K 31/74; prepara¢des medicinais contendo antigenos ou anticorpos

A61K 39/00; preparagdes medicinais caracterizados pelos ingredientes ndo ativos,
p. ex. peptideos como carreadores de medicamentos, A61K 47/00).

Fonte: Elaboragao propria.

Ademais, foi feito um segundo exercicio a fim de observar quais os principais

depositantes de patentes sob jurisdi¢do brasileira, seja individualmente ou em colaboracao. Para

1ss0, tomou-se a base de dados, separou-se cada patente por depositante e foram feitas pequenas

corregdes de grafia para encontrar resultados mais precisos — por exemplo, uniformizando

palavras com e sem acento como “sdo” e “sao”. Se uma determinada patente foi depositada em

colaboragdo entre duas institui¢des, ela foi atribuida a cada uma delas para que fosse possivel

saber em quantos depositos cada depositante estava envolvido. Assim, o resultado desse

exercicio deu origem as Tabelas 4 e 5.
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Na Tabela 4, observa-se os 10 principais depositantes de patentes em ordem
decrescente, enquanto na Tabela 5 ¢ possivel observar o nimero de depdsito realizado pelos

LFOB. Os LFOB nio listados nao tiveram resultados encontrados na base de dados.

Tabela 4: Principais depositantes registrados na Lens.org e origem do capital

Depositante Numero de depdsitos
Novartis AG (internacional) 660
Hoffmann La Roche (internacional) 546
Universidade Federal de Minas Gerais (nacional) 430
Merck Sharp & Dohme (internacional) 310
Universidade de Sao Paulo (nacional) 304
Janssen Pharmaceutica NV (internacional) 288
Astrazeneca AB (internacional) 269
Boehringer Ingelheim Int (internacional) 260
Lilly CO Eli (internacional) 234
Genentech INC (internacional) 231

Fonte: Elaboracao propria.

Tabela 5: Numero de patentes registradas na Lens.org pelos LFOB

LFOB Numero de depdsitos
Fundagdo Oswaldo Cruz 81
Fundagdo Butantan 78

Instituto de Pesquisa em Farmacos e Medicamentos 45%

Nucleo de Pesquisa em Alimentos e Medicamentos 25%
Fundagao Ezequiel Dias 21
Laboratério de Avaliagdo e Desenvolvimento de Biomateriais do Nordeste 15%

Nucleo de Tecnologias Estratégicas em Saude 11*

Instituto de Biologia Molecular do Parana 4

Instituto Vital Brasil
Centro de Produgdo e Pesquisa de Imunobiologicos
Fundagao Ataulpho de Paiva
Instituto de Tecnologia do Parana
Laboratoério Farmacéutico da Marinha 1
Fonte: Elaboragao propria. Nota: *Numero de patentes reportado nio esta diretamente associado a esses
laboratoérios, mas as universidades as quais eles sdo associados, de acordo com o Quadro 2.

— N W A

Ao contrario da Tabela 1, apresentada no capitulo anterior, que mostrava os principais
grupos econdmicos da induastria farmacéutica no Brasil, por faturamento, a Tabela 4 ndo conta
com nenhuma empresa ou grupo econdmico privado de capital nacional. As Unicas instituigdes
representantes do pais entre as que mais patenteiam sdao duas universidades publicas, a
Universidade Federal de Minas Gerais e a Universidade de Sao Paulo, envolvidas no deposito
de 430 e 304 patentes, respectivamente. Novartis, Merk & Sharp, Astrazeneca e Hoffman La
Roche aparecem em ambeas as tabelas, figurando entre as principais depositantes e as principais
empresas, por faturamento. Esses achados refor¢am a ideia de que ainda que as empresas

internacionais presentes na lista tenham vendido relativamente menos, em termos de
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quantidade, o valor agregado de seus produtos os torna caros o suficiente para terem um bom
desempenho em termos de faturamento.

Em relacdo aos LFOB, fica nitida a assimetria entre a Fiocruz e Butantan e os demais
laboratorios. Ambos parecem ter um esforco para patentear relativamente maior conforme foi
apontado por Fonseca, Fernandes e Fonseca (2017) que destacou a importancia da produgao
cientifica e tecnoldgica desses laboratdrios. Para eles, enquanto instituigdes publicas, a patente
¢ um ativo estratégico que permite assegurar o dominio tecnoldgico de determinada produgao,
garantindo acesso a populagdo e possibilidades de licenciamento quando o desenvolvimento
imediato ndo for interessante. Fazendo paralelo com a Tabela 2, Fiocuz e Butantan sdo os
laboratérios que mais faturaram naquele periodo. Ou seja, ainda que ndo seja o objetivo do
trabalho, parece haver, a0 menos nesse caso, uma relagdo entre o faturamento ¢ o esforco de
patentear.

Uma vez realizado esse exame descritivo dos dados registrados na base, foi necessario
extrair as citacdes feitas pelas patentes para a construcio da rede. Como a base de dados ndo
fornecia uma ferramenta eficaz que fizesse esse tipo de extragdo, foi necessario criar um
software capaz de realizar tal tarefa a partir do website Google Patents. Nesse caso, foi feito um
script (vide Apéndice A) para automatizar a extragdo das citagdes utilizando um ambiente de
desenvolvimento integrado capaz de extrair as citagdes das patentes contidas na base de dados
Lens.org a partir de técnicas de web scraping (raspagem de dados). A seguir serd apresentada

a andlise e discussdo dos resultados obtidos a partir do exercicio realizado.

3.3. Analise e discussio dos resultados

Apresentados os procedimentos metodoldgicos e a caracterizagdo dos elementos
contidos na base de dados Lens.org, finalmente sera exposta a andlise e discussdo dos resultados
obtidos. A apresenta¢do dos resultados busca caracterizar a rede de citagdo de patentes da
industria farmacéutica, através da interpretacdo das métricas apresentadas na Metodologia, a
fim de tentar identificar a trajetdria tecnologica da industria farmacéutica no Brasil. Desse
modo, a analise estd organizada em duas etapas: a primeira se dedica ao caso geral (Se¢do
3.3.1.) que examina todas as patentes registradas na base de dados, englobando todos os
registros de patentes da amostra; e a segunda destaca, especificamente, o caso dos Laboratorios

Farmacéuticos Oficiais do Brasil (Secao 3.3.2.).
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3.3.1. O caso geral

Aqui, sera apresentado o resultado da analise da rede formada pelo conjunto completo
das patentes coletadas da base de dados Lens.org, a fim de mapear o panorama geral da
trajetoria tecnologica da industria farmacéutica no Brasil. A discussdao concentra-se na
interpretagdo das métricas apresentadas no Quadro 3 considerando todas as instituigdes que
atuam no setor com depdsitos de patentes sob o codigo A61K, exceto A61K6/00 e A61K8/00,
ou seja, empresas transnacionais, empresas nacionais, Laboratorios Oficiais, universidades,
entre outros.

Uma vez que os dados foram coletados e processados, o passo seguinte foi a constru¢ao
das redes sociais a partir do software especializado Gephi e o calculo das métricas. Vale
destacar que, das 36.523 patentes de origem contidas na base de dados, 31.105 faziam referéncia
a uma ou mais patentes através da citagcdo, o que corresponde a cerca de 85,16%. Desse modo,
arede conta com 304.957 nods e 1.402.993 arestas, mas apenas 5.817 componentes conectados.
A Tabela 6 registra o valor dos calculos realizados para o conjunto completo das patentes da

industria farmaceéutica sob jurisdi¢@o brasileira entre 2000 e 2024.

Tabela 6: Métricas da rede de patentes da industria farmacéutica no Brasil

Nos 304.957
Arestas 1.402.993
Grau médio 4,601
Diametro da rede 6
Densidade do grafo 0
Componentes conectados 5.817
Modularidade 0,815
Coeficiente de clustering médio 0,008
Comprimento médio de caminho 1,143

Fonte: Elaboragao propria.

Nela é possivel observar um grau médio de 4,601. E importante ressaltar que, em redes
de citacdo, o grau médio tende a ser normalmente mais baixo. Considerando uma rede aleatoria
com o0 mesmo numero de nos e arestas, para fins de comparagao, o grau médio ficaria em torno
de 9 ou 10. Neste caso entdo, em média, sao necessarias cerca de outras 5 patentes para gerar o
conhecimento tecnoldgico das patentes originais da amostra. Em contrapartida, o valor da
densidade, 0, significa que o software ndo encontrou um valor que seja ndo nulo antes da
terceira casa decimal, ou seja, grosso modo, a razao entre as conexdes que existem e as que
poderiam existir ¢ bastante baixa.

Ja o valor do didmetro da rede, como visto anteriormente no Quadro 3, ao passo que

pode indicar agilidade no fluxo de informa¢ao quando pequeno, como € o caso, apenas 6, pode
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indicar também vulnerabilidade, pois a remocao de poucas patentes importantes seria suficiente
para afetar fortemente a estrutura da rede ja que a distdncia média entre os pares de nds €
pequena. Em uma rede aleatéria com o mesmo nimero de nos e arestas o diametro seria cerca
de 18. O valor da densidade da rede refor¢a essa constatagdo. Enquanto isso, o valor da
modularidade ¢ relativamente elevado indicando a presenga de comunidades e reforcando os
achados na literatura de que, ao que parece, na industria farmacéutica do Brasil empresas
transnacionais € nacionais cumprem papéis distintos, afetando inclusive a balanga comercial do
setor, conforme apontado por Queiroz (2024), Capanema e Palmeira Filho (2007) e Predo,
Ballini e Sarti (2024). Esses autores destacam o papel das atividades de P&D da grande empresa
farmacéutica transnacional e como isso, de certo modo, permitiria a criacdo de “cerca de
patentes” (Cohen; Nelson; Walsh, 2000). De outra forma, o valor da modularidade pode indicar
também a divisao da rede conforme classes terapéuticas, posto que ¢ menos provavel, por
exemplo, que patentes de medicamentos analgésicos citem patentes de medicamentos
antialérgicos.

Por sua vez, o valor do coeficiente de clustering médio, 0,008, indica que o
conhecimento depositado nas patentes pouco se comunica entre si; ndo hd um paradigma
comum. Por fim, o comprimento médio de caminho de 1,143 indica que o caminho percorrido
pelo conhecimento gerado ¢ bastante curto, ou seja, ndo ¢ necessario muito conhecimento
acumulado para gerar determinada patente no Brasil, logo, aparentemente nao deve se tratar de
tecnologias muito complexas ou entdo, se trata apenas de desenvolvimento tecnoldgico para
adaptacdo de determinados medicamentos a realidade tropical do pais, visto que, apesar do
crescimento do mercado de medicamentos em paises em desenvolvimento apontado Oliveira e
colaboradores (2019) e Sadat, Russell e Stewart (2014), as caracteristicas mais gerais da
industria farmacéutica per se baseada no desenvolvimento da ciéncia basica, dos altos gastos
investidos em P&D e na dependéncia de sistemas de prote¢ao intelectual (Malerba; Orsenigo,
2015; Scherer, 2010) justificam a manutencao das sedes da empresas transnacionais nos paises
desenvolvidos.

Adicionalmente, ¢ possivel observar, através do indicador de PageRank, desenvolvido
por Page e colaboradores (1999) quais as patentes mais relevantes da rede. Este indicador
considera a citacdo como um “voto de confianga”. De acordo com essa metodologia, uma
citagdo recebida de um n6 importante na rede ¢ mais relevante do que as citagdes recebidas por
nds mais periféricos. A Tabela 7 registra as 10 principais patentes de acordo com esse indicador
bem como seus respectivos titulos. E valido destacar que as trés primeiras protegem

conhecimento voltado ao sistema imunoldgico, a saber: as patentes US4816567A,
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USS5530101A e EP0940468A1; e que dentre as 10, apenas uma ¢ uma patente de origem
brasileira, a patente BR9305075A, de propriedade da Fundagdo Oswaldo Cruz.

Estes resultados, especificamente, reforcam tanto o dominio dos paises desenvolvidos
dentro da industria farmacéutica, como o papel de destaque da Fiocruz no cenario nacional
conforme foi apresentado por Fonseca, Fernandes e Fonseca (2017), no que se refere a
constru¢ao de capacitacdes. Como foi visto, além das questdes relacionadas a infraestrutura
cientifica, o processo historico de desenvolvimento da farmacéutica moderna e das Big Pharma
ocorreu preponderantemente em territorio europeu, a luz das duas Grandes Guerras, no qual a
atuacdo dos Estados Unidos era significativa e a difusdo de medicamentos era facilitada

(Malerba; Orsenigo, 2015; Scherer, 2010).

Tabela 7: As principais patentes da rede da industria farmacéutica no Brasil, por PageRank

Patente Depositante Titulo PageRank
US4816567A Genentech INC Recombinant immunoglobin preparations. 0,000064
Protein Design . .
USS5530101A Labs INC Humanized immunoglobulins. 0,000051
EP0940468A1 Genentech INC Humanized antibody variable domain. 0,000037
US5225539A Medlcgl Research Recombma.nt al.tered antibodies and methods of making 0,000028
Council altered antibodies.

ATE158021T1 Genpharm INT Production gnd use of non-human. tran'sgent animals for 0,000025
the production of heterologue antibodies.
US3773919A Eiﬁgi‘s’?n‘éec o Polylactide-drug mixtures 0,000025
Antigeno para conferir imunidade protetora contra
infec¢des helminticas em humanos e animais, € processo
BR9305075A Fiocruz de vacinagao para aplica¢do na imunoprofilaxia de 0,000024
doengas helmintoldgicas de interesse veterinario e
médico.
SG48759A1 Abgenix INC Generation of xenogenic antibodies. 0,000023
Human monoclonal antibodies to programmed death
Ono 1(pd-1) and methods for treati ing anti-pd-1
MX2007013978A Pharmaceutical pd-1) and methods for treating cancer using anti-p 0,000023
o antibodies alone or in combination with other
immunotherapeutics.
GB8607679D0 Winter GP Recombinant DNA product. 0,000023

Fonte: Elaboragao propria.

Na Tabela 8 € possivel observar as principais patentes de acordo com a centralidade de
intermediagdo. Esse indicador importa, pois, mostra quais patentes ocupam uma posi¢ao
estratégica dentro da rede, estado no caminho mais curto entre as demais patentes. Isso significa
que boa parte do conhecimento gerado, necessariamente, passa por elas para gerar um novo
conhecimento. Em sintese, essas patentes cobrem medicamentos biologicos, sobretudo
anticorpos (BR122022000334B1, BR122018016031B8, BRPI0712224B8, BR112013020540B1,
BRPI0518192B8, BRPI0709606B8), terapias génicas (BR112017000497B1) e doengas raras, como
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a fibrose cistica (BR112018076281A2) e reforgam as transformacdes que vém acontecendo no
setor, a0 menos em nivel de produto, derivadas do desenvolvimento da biotecnologia, assim

como esperado por Wonglimpiyarat (2008) e Malerba e Orsenigo (2015).

Tabela 8: As principais patentes de acordo com a centralidade de intermediacdo do caso geral

Graude Graude Centralidade de Centralidade de

Patente Depositante , . ~ . .
entrada saida aproximacio intermediacio

BR112018076281A2 Kymab Limited 46 817 0,771 47279,500

BR122022000334B1 Genentech INC 107 74 0,789 14565,167

BR112017000497B1 X\fgtana Medical Systems 31 139 0,664 13596,500

BR122018016031B8 APplicd Molecular 85 9 1,000 9232,500
Evolution INC

BR112013032630B1 %}‘Sﬁ‘ Seiyaku Kabushiki 40 189 0,766 9035,667

BRPI0712224B8 Regeneron Pharma 113 54 1,000 5448,400

BR112013020540B1 Immunogen INC 50 127 1,000 4886,500
Res Systems Ars Holding

BRPI0O518192B8 NV; Laboratoires Serono 17 29 1,000 4844,000
SA; Merck Serono SA

BRPI0709606B8 Tris Pharma INC 27 222 1,000 4753,000

BR112019005292A2 Nextcure INC 5 277 1,000 3947,833

Fonte: Elaboracao propria.

Em seguida, a Figura 2 explicita a trajetoria tecnologica da industria farmacéutica no
Brasil. Nela, para fins de melhor visualizagdo, ¢ possivel observar as patentes originais da
amostra que se citam entre si a0 menos uma vez. Desse modo, ficam visiveis apenas 1.096
(3,64%) noés e 1.428 (38,28%) arestas, ou seja, um numero relativamente baixo de nos,
considerando o total da amostra, ¢ responsavel por quase 40% das citagdes entre patentes,
revelando um cenario de pouca integracdo. A figura ainda destaca a posicao das principais
patentes conforme centralidade de intermediacdo (Tabela 8) e separa a amostra em
comunidades, conforme a modularidade, com destaque para o grupo de cor lilas, que concentra

a maioria das patentes com alta centralidade de intermediacao.



Figura 2: Trajetoria tecnologica da industria farmacéutica no Brasil
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Fonte: Elaboragao propria.
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Em sintese, a andlise conjunta das métricas apresentadas anteriormente e do grafo na

Figura 2 mostra que quase ndo ha uma trajetéria de fato, e sim “ilhas” de conhecimento cujo

nucleo se encontra em patentes com alta centralidade de intermediagdo. O exame das métricas

utilizadas na anélise confirma o argumento de Vasconcelos e colaboradores (2023) sobre o

carater periférico de inser¢do internacional da industria farmacéutica no Brasil, notadamente

dependente da importagdo de IFA e com gastos em P&D insuficientes para gerar inovagoes

radicais, e sobre a evidente vulnerabilidade sanitaria do pais. E dificil falar de uma trajetoria

tecnologica consistente e bem definida neste caso. Nao ha, nem mesmo entre as patentes citadas

um paradigma unico, visto que existe um conjunto de patentes que sdo citadas por uma série de

outras patentes menos relevantes da mesma comunidade.
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Basicamente, ¢ possivel afirmar que o conhecimento acumulado parece nao se difundir
de maneira significativa. Disso surgem duas possibilidades: ou as patentes da industria
farmacéutica no Brasil sdo totalmente inovadoras, ou elas apenas adaptam determinada
tecnologia ao cendrio brasileiro a fim de bloquear concorrentes conforme apontado na literatura.
A segunda possibilidade parece mais provavel. Cohen, Nelson e Walsh (2000) ja argumentava
sobre o0 uso desse tipo de estratégia na formacdo de “cercas de patentes”, sobretudo em
industrias produtoras de tecnologias discretas como € o caso de industria farmacéutica, no qual
o produto resulta de um nimero relativamente baixo de patentes e pode ser facilmente imitado

por concorrentes.

3.3.2. O caso dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil

Ap6s a discussdo do caso geral, a andlise se volta especificamente para a investigacao
da rede de citagdes formada por patentes dos Laboratdérios Farmacéuticos Oficiais do Brasil
registradas na Lens.org. Neste caso, a intencdo ¢ destacar a posicdo dessas instituicdes no
cenario nacional e verificar se hd uma trajetoria tecnoldgica partindo da perspectiva dos LFOB,
por meio da interpretagdo das métricas ja apresentadas.

Como era de se esperar, a rede formada pelas patentes depositadas pelos LFOB ¢
significativamente menor que a rede apresentada anteriormente, visto que ¢ um recorte dela.
Nesse caso, a rede conta com 291 patentes de origem, sendo que 101 delas fazem referéncia a
pelo menos uma outra patente através da citacdo (34,71%). A partir disso, € possivel verificar
que a rede construida contava entdo, com 582 nos e 584 arestas, mas apenas 224 componentes
conectados. A Tabela 9 mostra, além disso, as métricas calculadas da rede de patentes dos

LFOB.

Tabela 9: Métricas da rede de patentes dos LFOB

Nos 582
Arestas 584
Grau médio 1,003
Didmetro da rede 3
Densidade do grafo 0,002
Componentes conectados 224
Modularidade 0,952
Coeficiente de clustering médio 0,010
Comprimento médio de caminho 1,065

Fonte: Elaboragdo propria.

Aqui, ¢ possivel encontrar um grau médio de 1,003, um numero relativamente bastante

baixo quando visto sob a perspectiva do nimero de nds, posto que muitos deles nao estabelecem
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relacdo com nenhum outro né, levantando a seguinte possibilidade: o conteudo dessas patentes
¢ totalmente novo e ndo tem nenhuma carga de conhecimento tecnoldgico anterior. Isso torna,
arede formada por patentes dos LFOB bastante esparsa e pode indicar que ha pouca integragao
entre os laboratorios, de modo que cada um desenvolve suas tecnologias independentemente
dos demais. Tal fato, por seu turno, pode ser consequéncia da falta de coesdo quanto a natureza
juridica dos laboratorios apontada por Bringel ¢ Mendonga (2022), uma vez que cada LFOB
tem uma vinculacdo institucional independente (Quadro 2), e de como isso afeta seus
investimentos.

O diametro da rede, neste caso, ¢ pequeno, indicando que esta rede ¢ bastante vulneravel.
Como ha poucas conexdes, de fato, entre as patentes de origem, a remocao de algumas delas
pode aumentar drasticamente o diametro, destruindo as poucas conexdes existentes. Esse
comportamento ¢ refor¢ado ainda pela relativa baixa densidade, de apenas 0,002, ou seja, redes
pouco densas tendem a ser pouco conectadas. Neste caso, existe apenas 0,02% das conexdes
que poderiam existir.

Por outro lado, a modularidade tem um valor relativamente alto e isso fica facil de
identificar através da observacdo da Figura 3. Nela ¢ possivel observar a formagdo de
comunidades — ainda que pouco densas — bem definidas que ndo se conectam umas com as
outras, refor¢ando a ideia de pouca integragdo entre o conhecimento tecnologico gerado pelos
LFOB, como se cada um tivesse algum tipo de especializacao e agisse apenas dentro dela, em
termos de desenvolvimento de novas patentes.

Enquanto isso, o valor do coeficiente de clustering médio, 0,010, aqui, além de reforcar
a pouca densidade das comunidades, indica também que o conhecimento depositado nas
patentes pouco se comunica entre si; ou seja, ndo ha um paradigma comum nem entre as
mesmas instituicdes, os LFOB. Por tltimo, o comprimento médio de caminho de 1,065 indica
que ndo € necessario muito conhecimento acumulado para gerar determinada patente, pois cada
n6 estd a menos de dois passos dos demais. E possivel que, assim como afirmou Fonseca,
Fernandes e Fonseca (2017), os laboratorios, sobretudo a Fiocruz e o Butantan, usem as patentes
como forma de assegurar o dominio publico do conhecimento, mas sem interesses de
desenvolvimento produtivo imediato.

A Tabela 10 registra as 10 principais patentes, de acordo com o PageRank, conforme
explicado acima, bem como seu titulo. Dentre as patentes registradas na tabela, apenas trés sdao
patentes registradas na Lens.org sob jurisdi¢do brasileira, sendo elas as patentes BR9305075A,
BRPI0303266B8 ¢ a BRPI9701774B8 e protegem conhecimento voltado a tratamentos que

envolvem o sistema imunologico sendo que a patente BR9305075A da Fiocruz também se
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destacou dentre as patentes contidas na amostra completa, confirmando a orientagdo das

atividades desse laboratdrio voltado mais a atividade produtiva do que o Butantan, por exemplo

(Fonseca; Fernandes; Fonseca, 2017).

Tabela 10: As principais patentes da rede dos LFOB, por PageRank

Patente Depositante Titulo PageRank
Antigeno para conferir imunidade protetora contra
infecgdes helminticas em humanos e animais, €
BR9305075A Fiocruz processo de vacinagao para aplica¢do na 0,011772
imunoprofilaxia de doencas helmintoldgicas de
interesse veterinario e médico.
BRPI0303266B8 Fiocruz ‘ProteinaA r;combipante §m14’, c‘omposigéo 0.008936
imunogeénica, e kit de diagnostico.
AU6205700A Vertex . Azo aming aciaf derivatives for the treatment of 0.005075
Pharmaceuticals INC  neurological diseases.
Imperial Innovations
WO02010026388A1 LTD; Hammersmith Isatin derivatives for use as in vivo imaging agents.  0,004002
Imanet LTD
WO02000071585A1 Medarex LLC Human antibodies to staphylococcus aureus. 0,004002
. Production of complementary DNA representin
US4719177A Massachusetts Institute g sef;uenc’és by ecombinant DNA methods 0,003789
of Technology
and uses therefor.
Government of the
JP3531934B2 United States of Chimeric and / or growth-restricted flavivirus 0,003789
America
CDNA mutante e infeccioso do virus da febre
BRPI9701774B8 Fiocruz amarela, constructo‘de DNA, virus recombinante de 0.003448
febre amarela e vacina para humanos contra
infec¢des de febre amarela.
IPS5750925A Takeda Chemical Preparation of pertussis toxoid. 0,003099
Industries LTD ’
Chemo Sero
JP2706792B2 Therapeutic Research ~ Toxoidation of pertussis toxin. 0,003099

Institute Kaketsuken

Fonte: Elaboragao propria.

De maneira semelhante, a Tabela 11 permite observar todas as patentes com as

centralidades de intermediacdo ndo nula dentre as analisadas — s3o as patentes destacadas no

grafo da Figura 3. Elas se destacam justamente por estarem estrategicamente posicionadas entre

patentes, ocupando caminhos mais curtos, controlando assim a comunicac¢ao entre os nos.

Tabela 11: As principais patentes de acordo com a centralidade de intermediagao

Grau de Grau de Centralidade de  Centralidade de

Patente Depositante entrada saida aproximacao intermediacao
BRPI9701774B8 Fiocruz 9 2 1,000 16
BRPI0504945B8 Fiocruz 4 7 0,818 9
BRPI0303266B8 Fiocruz 7 1 1,000 6
BRPI0402630B8 Butantan 2 3 1,000 6

BR102017001309A2 Fiocruz 1 3 0,800 1
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Fonte: Elaboracao propria.

x0, € possivel, observar a rede formada, bem como os fendmenos

ste caso, as patentes coloridas em verde seriam patentes de origem

contidas na base de dados e as patentes coloridas em laranja seriam as patentes citadas. Como

se pode observar, sao raros 0s

casos em que patentes de origem citam outras patentes de origem

e esse ¢ um dos principais motivos da rede estar configurada como esta.

Figura 3

: Trajetoria tecnologica dos FLOB no Brasil
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Fonte: Elaboragao propria.

Resumidamente, assim como no caso geral, a analise das métricas e do grafo na figura

3 mostram que quase ndo ha

neste caso, a situagdo parece

uma trajetdria tecnologica de fato referente aos LFOB. Todavia,

ser ainda pior, pois as patentes geradas pelos laboratorios (nos

verdes) quase ndo interagem entre si, vide a quantidade de n6s verdes isolados no grafo ou entao
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que citam apenas um numero relativamente baixo de patentes externas, ou seja, de outras
instituicdes (nds laranjas). Nao ha, nem mesmo entre as patentes citadas um paradigma unico.
No entanto, vale mencionar que, neste caso, o uso das patentes como métrica ¢ limitado a
orientagdo das atividades dos laboratorios. Alguns deles ndo tém o patenteamento como
principal objetivo estratégico, pois se dedicam mais intensamente ao auxilio do SUS, por

exemplo. Logo, apesar do resultado encontrado na andlise, ele ndo ¢ totalmente surpreendente.
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Consideracoes finais

A inovagdo tem sido o principal baluarte do desenvolvimento industrial, e as firmas,
enquanto principais agentes desse sistema, sabem disso. Nos meandros de um sistema
capitalista cada vez mais integrado e competitivo, as firmas se dedicam a atividade inovativa
conforme ja indicava Schumpeter (1984). Nao obstante, tal dedicagdo depende de uma porgao
de capacidades construidas e de conhecimento acumulado ao longo do tempo, ou seja, depende,
fundamentalmente, da trajetoria tecnologica. Desse modo, as firmas, cada qual com a sua
particularidade em termos de propriedades e padrdes de mudangas tecnoldgica, procuram meios
de se apropriar dos beneficios formais das inovagdes, dentre os quais se destaca o
patenteamento.

Diante desse panorama, essa dissertagdo se propds a entender parte das nuances da
inovagdo em um dos setores industriais no qual o conhecimento cientifico ¢ a base da atividade
produtiva e o patenteamento cumpre um papel decisivo na atividade inovativa, pois representa
tanto o dominio da tecnologia quanto a possibilidade de explorar rendas monopolistas advindas
da comercializagdo e do licenciamento. Através de uma metodologia que permite estabelecer
relagdes entre individuos, como ¢é o caso da ARS, foi efetuada a busca das possiveis trajetorias
tecnoldgicas percorridas pela industria farmacéutica no Brasil, baseando-se em citagdes de
patentes. A partir dessa abordagem, foi possivel responder as seguintes questdes de pesquisa
que nortearam esse trabalho: € possivel identificar uma trajetoria tecnoldgica consistente € bem
definida na industria farmacéutica presente no Brasil? Se sim, como se encontra a trajetoria
tecnologica dos produtores de medicamentos no pais?

A resposta a essas questdes pode parecer curta a primeira vista, mas nao ¢, de maneira
alguma, uma resposta simples. Considerando a analise feita, ¢ possivel afirmar que ndo existe
uma trajetoria tecnoldgica consistente e bem definida para qualquer dos dois casos estudados,
o caso geral e o caso dos LFOB. Sendo assim, a hipdtese de que ndo hd uma trajetoria
tecnologica consistente e bem definida na industria farmacéutica no Brasil € confirmada. Assim
como esperado, as patentes depositadas sob jurisdigdo brasileira, seja por empresas
multinacionais, nacionais, por laboratdrios oficiais ou outras instituigdes, nao sdo conectadas
de forma relevante, por meio de citagdo, a outras patentes depositadas na mesma jurisdicao,
conforme observado através da analise das métricas de redes sociais.

O que parece haver, na verdade, sdo algumas “ilhas” de conhecimento centradas em
torno de algumas poucas patentes mais relevantes na amostra. Isso conduz a outra constatagao

importante: parece ndo haver, na industria farmacéutica no Brasil um paradigma comum, ou
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seja, ndo existe uma patente cujas métricas indiquem um destaque significativo sobre as demais.
Por conseguinte, ¢ possivel reforgar o carater periférico de inser¢do internacional da industria
farmacéutica no Brasil, visto que as empresas nacionais nao patenteiam, provavelmente porque
dedicam mais esforgos a producdo de medicamentos genéricos do que a atividade inovativa, e
que, mesmo as empresas transnacionais, parecem dedicar a maior parte do esforco de
patenteamento para a atividade de adaptagdo dos medicamentos a realidade brasileira. Como
consequéncia principal, tem-se a manuten¢ao da dependéncia de tecnologia estrangeira.

Ainda assim, ¢ possivel notar um esfor¢o maior das instituicdes em patentear no Brasil
a partir de 2012, segundo consta na base de dados Lens.org, que deve ser decorrente do
amadurecimento de programas como o PROFARMA, por exemplo, que facilitou o
financiamento a inovagdo ao explicitar o interesse em estimular a induastria farmacéutica no
pais. Nesse caso, apesar de ndo ser objetivo desse trabalho, a relacdo entre inovagdo —
representada pelas patentes — e faturamento parece fazer sentido apenas entre as grandes
empresas transnacionais. Ademais, no Brasil, existem dificuldades institucionais referentes ao
processo de patenteamento que, em certa medida, desestimula a atividade inovativa de parte
das firmas, principalmente das firmas nacionais de menor porte, pois cria um “desequilibrio”
em favor dos titulares das patentes causado pelo tempo de espera para o inicio dos exames de
concessao da propriedade industrial. Todavia, vale destacar o papel das universidades publicas
do pais que, a despeito das dificuldades, se destacam entre as instituicdes que mais patenteiam
no pais.

Assim como o caso geral, ndo h4 uma trajetoria tecnoldgica consistente e bem definida
para o caso dos LFOB. Neste caso a situagdo parece ser ainda mais grave, pois € possivel
observar ainda mais claramente a pouca interagdo entre patentes dos proprios LFOB, porém
isso ndo ¢ totalmente surpreendente, visto que alguns laboratorios ndo veem no patenteamento
o principal objetivo estratégico. Diante desse cenario de baixa integracdo, parece possivel
afirmar que os laboratorios que se dedicam ao patenteamento o fazem apenas para assegurar
dominio tecnoldgico, ainda que ndo tenham interesse produtivo imediato, a fim de, talvez, se
beneficiar do licenciamento ou garantir o acesso a populacdo em caso de crise sanitaria. Isto
deve ser efeito do fato de que essas instituigdes sdo muito heterogéneas entre si; elas sdo
vinculadas a uma diversidade de institui¢des, o que dificulta processos licitatorios, por exemplo,
gerando obstaculos ao investimento e contratacao de pessoal qualificado.

De modo mais geral, as principais patentes destacadas nessa dissertacdo envolvem,
sobretudo, o uso de anticorpos para uso terapéutico, o que pode reforcar a expertise do Brasil

em vacinas e destaca-lo futuramente no ambito da biotecnologia. Esse ¢ um passo importante a
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ser dado visto que, ainda que ndo seja um consenso entre estudiosos, a produgdo de
medicamentos ou tratamentos de base bioldgica parece ser o que hd de mais novo na industria
farmacéutica de modo geral, reforcando as transformagdes que vém acontecendo no setor, ao
menos a nivel de produto. A expansiao do mercado mundial e o interesse da industria
farmacéutica em medicamentos que atendam usudrios especificos, a partir da biotecnologia
pode representar um potencial produtivo que poderia ser explorado por empresas nacionais a
partir de novas trajetorias tecnologicas e no tratamento de doencas negligenciadas. E valido
mencionar que, a despeito das politicas envolvendo os LFOB, sobretudo do PROFARMA, do
Programa Inova Saude e das PDPs, nao foi encontrado na literatura estudos que investigassem
os efeitos diretos desses ou outros programas no patenteamento.

Com base nisso, ¢ valido destacar as dificuldades postas na elaboragcdo dessa
dissertacao. Houve aqui uma tentativa de estudar um setor que por si sO ¢ bastante amplo e que
atua em diversas frentes, através de uma metodologia que tem certo viés temporal, visto que
algumas patentes simplesmente tiveram mais tempo de ser citadas devido a data de deposito.
Nao obstante, os resultados encontrados confirmam a hipdtese feita e destaca a necessidade de
intervencdo em um setor cujo interesse ¢ duplo: social e econdmico. Sem embargo, ¢ preciso
reconhecer que laboratérios publicos e privados funcionam com ldogicas diferentes. Nesse
sentido, as politicas de estimulo a induastria farmacéutica nacional devem ser pensadas
considerando uma integracao eficiente entre politica industrial e politica social, o que por si s6
ndo ¢ uma tarefa facil. Além disso, dada a condicdo do poder publico brasileiro de ofertante e
demandante de medicamentos, seria possivel combinar politicas pelo lado da oferta e pelo lado
da demanda, que enfatizassem a importincia da infraestrutura de P&D para a produgdo
medicamentos biotecnoldgicos e a construgao das capacitagdes para a exportagao.

Aqui, foi constatado que as empresas nacionais, a despeito do grande faturamento, se
dedicam menos a atividade inovativa e ao patenteamento e mais a producdo de genéricos e aos
testes de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia. Trabalhos futuros poderiam explorar
mais as caracteristicas das empresas nacionais a fim de tentar isolar a trajetdria tecnoldgica
dessas firmas, bem como das universidades, assim como foi feito com os LFOB nesse trabalho,
ou entdo investigar quais os efeitos diretos de programas como o PROFARMA e o Inova Satde
sobre o patenteamento com o intuito de fazer uma avaliagdo ex-post dessas iniciativas,

projetando possiveis melhorias para iniciativas posteriores.
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Apéndices

Apéndice A — Software utilizado para extracao de citacdes de patentes

No quadro abaixo estd o script do software utilizado no ambiente de desenvolvimento
integrado, RStudio, que tornou possivel a extracdo das citagdes feitas pelas patentes contidas
na base de dados Lens.org. O software foi construido com auxilio de professores, colegas e
ferramentas de inteligéncia artificial e usa técnicas de web scraping (raspagem de dados) para

automatizar a extracao das citagdes do website Google Patents.

Quadro 4: Software utilizado para extragdo de citacdes de patentes

# Instalar pacotes necessarios (se ainda ndo tiver)
if (Irequire(rvest)) install.packages("rvest")

if (!require(dplyr)) install.packages("dplyr")

if (Irequire(readr)) install.packages("readr")

if (Irequire(stringr)) install.packages("stringr")

# Carregar pacotes
library(rvest)
library(dplyr)
library(readr)
library(stringr)

# Ler o arquivo com os numeros das patentes
patentes <- read_csv("Pastal.csv")

# Remover espagos e barras dos numeros das patentes

patentes$numero_patente <- patentes$numero_patente %>%
str_replace_all("[ /]","") %>% # Remove espagos ¢ barras
str_trim() # Remove espagos extras ao redor

# Criar uma coluna para armazenar os resultados
patentes$family cites <- NA

# Fungdo para extrair as patentes da tabela "Family Cites Families"
extrair_citantes <- function(numero_patente) {

# Monta a URL
url <- pasteO("https://patents.google.com/patent/", numero_patente, "/en")

# Tenta ler a pagina HTML da patente com tratamento de erro
pagina <- tryCatch(read_html(url), error = function(e) NULL)

# Se a pagina ndo puder ser carregada, retornar NA e avisar

if (is.null(pagina)) {
message(paste("Erro ao carregar a patente:", numero_patente))
return(NA)

}

# ---- FUNCAO ----
# Extrair especificamente o numero da publicagdo dentro da tabela Family Cites
citantes <- pagina %>%
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html nodes(xpath = "//h2[contains(text(), Family Cites Families')]/following-
sibling::table//span[@itemprop="publicationNumber']") %>%
html text() %>%
trimws() # Apenas remove espagos sobrando nas pontas, se houver
#

# Verificar se ha resultados
if (length(citantes) > 0) {
# Junta todas as patentes encontradas separadas por ponto e virgula
return(paste(citantes, collapse ="; "))
} else {
message(paste("Nenhuma citagdo de familia encontrada para a patente:", numero_patente))
return(NA)

H
H

# Loop para aplicar a fungdo para cada patente na lista

for (i in 1:nrow(patentes)) {
message(paste("Processando patente", i, "de", nrow(patentes), ":", patentes$numero_patente[i]))
patentes$family _cites[i] <- extrair_citantes(patentes$numero_patente[i])

# Pequena pausa para evitar bloqueio pelo Google (opcional, mas recomendado)
Sys.sleep(1)

}

# Salvar o resultado em um novo arquivo CSV
write_csv(patentes, "arquivo_pronto.csv")

Fonte: Elaboragao propria.
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Anexos

Anexo A — Classificacdo de patentes de acordo com a Classificacdo Internacional de

Patentes (IPC), em portugués

A61 CIENCIA MEDICA OU VETERINARIA; HIGIENE

PREPARACOES PARA FINALIDADES MEDICAS, ODONTOLOGICAS OU DE
HIGIENE PESSOAL (dispositivos ou métodos especialmente adaptados para dar aos

A61K produtos farmacéuticos formas fisicas determinadas ou para sua administragdo A61J 3/00;
aspectos quimicos de, ou uso de materiais para ataduras, curativos, almofadas absorventes ou
artigos cirirgicos A61L; composi¢des saponaceas C11D)

A61K 6/00 Preparagdes para odontologia [2020.01]

A61K 8/00 Cosméticos ou preparagdes similares para higiene pessoal [2006.01]

A61K 9/00 Preparagdes medicinais caracterizadas por formas fisicas especiais
[2006.01]

A61K 31/00 Preparagdes medicinais contendo ingredientes ativos organicos [2006.01]

A61K 33/00 Erggzrgcij)es medicinais contendo substancias ativas inorganicas

A61K 35/00 Preparacdes medicinais contendo materiais de constituicao
indeterminada ou seus produtos de reacao [2006.01]

Preparagdes medicinais contendo materiais de constituigdo
indeterminadas derivados de algas, liquens, fungos ou plantas, ou
derivados dos mesmos, p. ex. medicamentos tradicionais a base de ervas
[2006.01]

Preparagdes medicinais contendo peptideos (peptideos contendo anéis
betalactama A61K 31/00; dipeptideos ciclicos ndo tendo em sua
molécula nenhuma outra ligacao peptidica além das que formam seu
anel, p. ex. piperazina-2.5-dionas, A61K 31/00; peptideos de base
ergolina A61K 31/48; contendo compostos macromoleculares tendo
unidades de aminoacidos distribuidas estatisticamente A61K 31/74;
preparagdes medicinais contendo antigenos ou anticorpos A61K 39/00;
preparagdes medicinais caracterizados pelos ingredientes néo ativos, p.
ex. peptideos como carreadores de medicamentos, A61K 47/00)
[2006.01]

A61K 39/00 Preparagdes medicinais contendo antigenos ou anticorpos (materiais para
imunoensaio GOIN 33/53) [2006.01]

A61K 40/00 Imunoterapia celular (preparacées medicinais contendo antigenos ou
anticorpos A61K 39/00) [2025.01]

A61K 41/00 Preparagdes medicinais obtidas por meio do tratamento de materiais com
energia de ondas ou por irradia¢do de particulas [2020.01]

A61K 36/00

A61K 38/00

AG61K 45/00 Preparagdes medicinais contendo ingredientes ativos ndo previstos nos
grupos A61K 31/00-A61K 41/00 [2006.01]

Preparagdes medicinais caracterizadas pelos ingredientes ndo ativos
A61K 47/00 usados, p. ex. excipientes ou aditivos inertes; Agentes de marcagdo ou
modificagdo ligados quimicamente ao ingrediente ativo [2006.01]
Preparagdes medicinais contendo material genético o qual € inserido nas
A61K 48/00 células dos corpos vivos para tratar doencas genéticas; Geneterapia
[2006.01]
A61K 49/00 Preparagdes para testes in vivo [2006.01]
Preparagdes condutoras de eletricidade para uso em terapia ou teste in
vivo, p. ex. adesivos condutores ou géis para serem usados com eletrodos
para eletrocardiografia [ECG] ou para administragdo transcutanea de
farmacos [2006.01]

A61K 50/00
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A61K 51/00

A61K 101/00
A61K 103/00

A61K 125/00

A61K 127/00
A61K 129/00
A61K 131/00
A61K 133/00

A61K 135/00

Preparagdes contendo substéncias radioativas para uso na terapia ou
testes in vivo [2006.01]

Nao metais radioativos [2006.01]

Metais radioativos [2006.01]

Contendo ou obtido de raizes, bulbos, tubérculos, caules subterraneos ou
rizomas [2006.01]

Contendo ou obtido de folhas [2006.01]

Contendo ou obtido de cascas [2006.01]

Contendo ou obtido de sementes, nozes, frutos ou graos [2006.01]
Contendo ou obtido de flores [2006.01]

Contendo ou obtido de caules, hastes, ramos, gravetos ou brotos
[2006.01]

Fonte: Adaptado de Brasil (2025)
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